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Managing Allergic Reactions (5.1)     12/2012

Intussusception (5.3)                          06/2013
· In a post-marketing study, cases of intussusception were observed in temporal association within 21 days following the first dose of RotaTeq, with a clustering of cases in the first 7 days. (5.3, 6.2)


	WARNINGS AND PRECAUTIONS-


	
	5.1 Managing Allergic Reactions

Appropriate medical treatment and supervision must be available to manage possible anaphylactic reactions following administration of the vaccine.
5.3 Intussusception

In a post-marketing observational study in the US cases of Intussusception were observed in temporal association within 21 days following the first dose of RotaTeq, with a clustering of cases in the first 7 days. [See Adverse Reactions (6.2)]


	ADVERSE REACTIONS- 


	
	6.2  Post-Marketing Experience
Immune system disorders: Anaphylactic reaction.
Skin and subcutaneous tissue disorders: Angioedema
Post-Marketing Observational Safety Surveillance Studies

The temporal association between vaccination with RotaTeq and intussusception was evaluated in the Post-licensure Rapid Immunization Safety Monitoring (PRISM) program2, an electronic active surveillance program comprised of 3 US health insurance plans.
More than 1.2 million RotaTeq vaccinations (507,000 of which were first doses) administered to infants 5 through 36 weeks of age were evaluated. From 2004 through 2011, potential cases of intussusception in either the inpatient or emergency department setting and vaccine exposures were identified through electronic procedure and diagnosis codes. Medical records were reviewed to confirm intussusception and rotavirus vaccination status.

The risk of intussusception was assessed using self-controlled risk interval and cohort designs, with adjustment for age. Risk windows of 1-7 and 1-21 days were evaluated. Cases of intussusception were observed in temporal association within 21 days following the first dose of RotaTeq, with a clustering of cases in the first 7 days. Based on the results, approximately 1 to 1.5 excess cases of intussusception occur per 100,000 vaccinated US infants within 21 days following the first dose of RotaTeq. In the first year of life, the background rate of intussusception hospitalizations in the US has been estimated to be approximately 34 per 100,000 infants.3



בעלון לצרכן
	ההחמרות המבוקשות 

	פרק בעלון


	טקסט נוכחי
	טקסט חדש

	מהן תופעות הלוואי האפשרויות של רוטהטק?


	איזה מידע חשוב נוסף עליך לדעת ?

פנה/י לרופא של ילדך או לחדר מיון של בית חולים מיד, אם לאחר כל אחת מהמנות של רוטהטק, ילדך סובל מהקאות, שלשולים, כאבי בטן חמורים, דם בצואה או שינוי בעשיית הצרכים. תסמינים אלו עלולים להיות סימנים לבעיה רצינית ומסכנת חיים, הנקראת התפשלות המעי (intussusception), אשר מתרחשת כאשר חלק מהמעי נחסם או מתעוות. התפשלות המעי יכולה לקרות גם כאשר לא ניתן חיסון והגורם לכך בדרך כלל אינו ידוע.

בארה"ב התקבלו דיווחים על התפשלות המעי אשר קרתה ימים ולעתים שבועות לאחר החיסון. אצל חלק מהילדים נדרש אשפוז, ניתוח של המעיים או שהיה צורך בחוקן מיוחד לטיפול בבעיה זו. מוות כתוצאה מהתפשלות המעי קרה גם כן.

צור/י קשר עם הרופא שלך או פנה/י מיד לחדר מיון אם יש לילדך אי אילו מהתסמינים של התפשלות המעי, גם אם חלפו מספר שבועות ממנת החיסון האחרונה.


	פנה/י לרופא של ילדך או לחדר מיון של בית חולים מיד, אם ילדך סובל מכל אחת מהבעיות הבאות לאחר קבלת רוטהטק, גם אם עברו מספר שבועות מאז המנה האחרונה, כיוון שאלו עלולות להיות סימנים לבעיה רצינית, הנקראת התפשלות המעי (intussusception):

· הקאה חמורה
· שלשול חמור
· כאב בטן חמור
·  דם בצואה.
התפשלות המעי מתרחשת כאשר חלק מהמעי נחסם או מתעוות. 
מאז אישור החיסון על-ידי רשויות הבריאות בארצות הברית (FDA), התקבלו דיווחים על התפשלות המעי בתינוקות לאחר קבלת רוטהטק, על-ידי מערכת לדיווח תופעות לוואי בחיסונים (VAERS). התפשלות המעי קרתה ימים ולעתים שבועות לאחר החיסון. אצל חלק מהילדים נדרש אשפוז, ניתוח של המעיים או שהיה צורך בחוקן מיוחד לטיפול בבעיה זו. מוות כתוצאה מהתפשלות המעי קרה גם כן.
מחקר שהתקיים לאחר אישור רוטהטק הראה עליה במקרי התפשלות המעי במהלך 21 הימים שלאחר המנה הראשונה של רוטהטק, אך במיוחד ב-7 הימים הראשונים.

תופעות לוואי נוספות שדווחו כוללות:

תופעות אלרגיות, אשר עלולות להיות חמורות ולכלול נפיחות של הפנים והפה, קשיים בנשימה, צפצופים, חרלת (תגובה אלרגית בעור), ו/או פריחה עורית
אירועים אשר זוהו או דווחו כתופעות לוואי לאחר חיסון ברוטהטק יכולים לקרות גם כאשר לא ניתן חיסון.
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