Sp. zn. sukls185073/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Varilrix prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Vakcina proti planym nestovicim

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ budete ofkovani touto vakcinou,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékate nebo 1ékarnika.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradn¢ Vam. Nedavejte ji Zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inki, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Tato ptibalovd informace byla napsana tak, ze ji bude Cist osoba, které bude vakcina podana.
Vzhledem k tomu, Ze vakcinu lze podavat dosp€lym i détem, muiizete Cist tyto informace také pred
ockovanim svého ditéte.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je vakcina Varilrix a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, ne Vam bude vakcina Varilrix podana
3 Jak se vakcina Varilrix podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak vakcinu Varilrix uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je vakcina Varilrix a k ¢emu se pouziva

Vakcina Varilrix Vas chrani pfed onemocnénim planymi neStovicemi (varicellou) aje urcena
k ockovani zdravych jedincii od 9 mésici véku.

Kdyz je jedinec ockovan vakcinou Varilrix, vytvofi imunitni systém (pfirozeny obranny systém
organismu) protilatky, které jej ochrani pred onemocnénim zpisobenym virem planych neStovic
(varicellou).

Plané nestovice (varicella) je infekéni onemocnéni vyvolané virem, ktery se nazyva varicella zoster
virus. Ten se pfenasi ptimym kontaktem s nemocnym c¢lovékem a kapénkovou cestou. Onemocnéni je
nejbéznéjsi mezi détmi mladsimi 10 let, u kterych ma obvykle mirny pribéh. Hlavnim ptiznakem
onemocnéni je vyrazka s pfibyvajicim vysevem Cervenych skvrn na tvafi a hlave, které se mohou §ifit
na dal$i mista na téle. Plané¢ neStovice mohou mit zdvazny pribéh u dospélych, t€hotnych zen
a pacientil s poruchou imunity.

Mnoho jedincti prodéla plané nestovice v détstvi, ale néktefi onemocni az v obdobi dospivani nebo
dospélosti. I kdyz se jedna o zdravé jedince, onemocnéni u nich miize mit zavaznéjsi praubeh.

Stejné jako je tomu u vSech vakcin, nemusi ani vakcina Varilrix pln€ chranit vS§echny ockované osoby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Varilrix podana

NepouZivejte vakcinu Varilrix
o Trpite-li zavaznym onemocnénim, které oslabuje imunitni systém (jako jsou nemoci krve,
nadorova onemocnéni nebo infekce).
e Jestlize jste vneddavné dobé uzival(a) nebo uzivate jakékoli léky, které oslabuji imunitni
systém (véetné vysokych davek kortikosteroidu).



e Pokud mate podezfeni, ze se po predchozim ockovani projevily znamky prtecitlivélosti na
jakoukoli slozku vakciny. Vakcina Varilrix nesmi byt opét aplikovana.

e Jestlize jste prod¢lal(a) alergickou reakci na vakcinu Varilrix, neomycin (antibiotikum) nebo
na kteroukoli slozku této vakciny. Léc¢iva latka a pomocné latky vakciny Varilrix jsou uvedeny
v bod¢ 6 této piibalové informace. Jestlize jste pozoroval(a) po 1écbé neomycinem kozni
vyrazku (dermatitis), mtizete byt ockovan(a) vakcinou Varilrix.

e Jestlize mate jakoukoli nemoc [jako je infekce virem lidské imunodeficience (HIV) nebo
syndrom ziskané imunodeficience (AIDS)] nebo uzivate jakékoli 1éky, které oslabuji imunitni
systém. Budete-li ockovan(a), zalezi na Grovni obranyschopnosti Vaseho imunitniho systému.

o Jestlize jste jiz difive prodélal(a) alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti planym
nestovicim.

Vakcina Varilrix se nesmi podat v obdobi t¢hotenstvi. Je nutno se vyhnout oté¢hotnéni v obdobi
1 mésice po ockovani.

Diive nez Vam bude vakcina podana, se ujistéte, zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka.
Upozornéni a opatieni
Pred podanim vakciny Varilrix se porad’te se svym lékatem, jestlize:

e Trpite zdvaznym infekénim onemocnénim s horeCkou. Ockovani musi byt odloZzeno. Mirna
forma infekce, jako naptiklad nachlazeni, nepfedstavuje piekazku pro ockovani, avsak pred
podanim vakciny o svém zdravotnim stavu informujte 1ékafe.

e Mate v osobni nebo rodinné anamnéze vyskyt alergii.

e Mate oslabeny imunitni systém. Musite byt velmi peclivé sledovan(a), jelikoz odpovéd na
ockovani nemusi byt dostatecnd, aby zabezpecila ochranu proti onemocnéni.

e Mate podstoupit kozni tuberkulinovy test, ktery informuje o moznosti téla zvladnout nakazu
tuberkul6zou. Pokud tento test je proveden v pribéhu 6 tydnd po o¢kovani vakcinou Varilrix,
jeho vysledek nemusi byt spolehlivy.

V prubéhu nebo pred ockovanim mutize dojit ke kratkodobé ztraté védomi (mdlobg), proto informujte
1ékafe nebo zdravotni sestru, pokud jste jiz omdlel(a) pii piedchozim oc¢kovani.

Podobné jako ujinych vakcin, nemusi vakcina Varilrix zcela chranit proti infekci planymi
nestovicemi. AvSak jedinci, ktefi jiz byli oCkovani a prodé€lali plané nestovice, obvykle maji velmi
mirny pribéh onemocnéni ve srovnani s neockovanymi jedinci.

Bylo popsano né€kolik pfipadli pfenosu viru planych nestovic z o¢kovanych jedincti na neockované
osoby. Ato v pfipadech, kdyz ujedince po ockovani doslo k vysevu vyrdzky nebo puchyiku.
U zdravych jedinct infikovanych touto cestou se mtize vyvinout mirna forma vyrazky, ktera v§ak neni
z4vazna.

Zaménitelnost
e Pokud jste byl(a) diive o¢kovan(a) jednou davkou jiné vakciny proti varicelle, I1ze jako druhou
davku podat vakcinu Varilrix.
e Po podani jedné davky vakciny Varilrix 1ze podat jednu davku jiné vakciny proti varicelle.

Dalsi 1écivé pripravky a vakcina Varilrix

Informujte svého I¢kaie o vSech lécich, které uzivate nebo jste vnedavné dobé uzival(a), ato
1 o lécich, které jsou dostupné bez lékarského piedpisu, nebo o nedavném ockovani jinou vakcinou.

Vas 1ékatr musi byt informovan o podani krevni transfuze nebo lidskych imunoglobulinil (protilatek).
V tomto piipadé¢ 1¢kat odlozi ockovani vakcinou Varilrix nejméné o 3 mésice.



Po dobu 6 tydni po ockovani vakcinou Varilrix nesmite uzivat kyselinu acetylsalicylovou (aspirin)
nebo piipravky, které ji obsahuji, protoze by mohlo dojit k rozvoji tzv. Reyova syndromu s moznym
postizenim vSech organti Vaseho téla.

Mate-li byt oc¢kovan(a) jinou vakcinou ve stejnou dobu jako vakcinou Varilrix, Vas 1ékat rozhodne,
zda mtizete byt ockovan(a), nebo ockovani bude odlozeno.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Zeny v obdobi téhotenstvi nesmi byt ockovany vakcinou Varilrix.

Pokud jste t¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, pred
ockovanim se porad'te se svym lékafem nebo l€¢karnikem. Rovnéz je dulezité, abyste neotehotnéla
v prubéhu jednoho meésice po ockovani. V pribehu tohoto obdobi byste méla pouzivat ucinnou
ochranu, abyste se vyhnula oté¢hotnéni.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem o moznosti ockovani vakcinou Varilrix v obdobi kojeni.

3. Jak se vakcina Varilrix podava

Vakcina Varilrix se podava podkozné bud’ do horni ¢asti paze, nebo do zevni strany stehna. Vas 1ékar
otfe kiizi alkoholem nebo jinym dezinfekénim roztokem a pted podanim injekce necha kiizi oschnout.

Po podani vakciny musite ztistat Vy (nebo Vase dit€) 30 minut pod lékaiskym dohledem pro ptipad, zZe
by se vyvinula tézka alergicka reakce.

Osetiujici 1ékat na zaklad¢ oficialnich doporuceni uréi pocet davek a dobu ockovani.

Détem ve veéku od 9 mésicti, dospivajicim i dospé€lym by mély byt k dosazeni dostatecné ochrany pied
onemocnénim planymi neStovicemi podany 2 davky vakciny Varilrix. Je vhodné podat druhou davku
vakciny nejméné 6 tydnd po podani prvni davky. Druhd davka vakciny se v zadném piipadé nesmi
podat v dobé¢ kratsi nez 4 tydny po podani prvni davky.

Jedinci, ktefi jsou léceni pro nddorové onemocnéni ajsou ohrozeni tézkym prabéhem planych
nestovic, mohou byt ockovani dalsi davkou vakciny.

Je dulezité poslouchat rady Vaseho Iékaie nebo zdravotni sestry, abyste podstoupil(a) uplnou o¢kovaci
karu.

Pokud se Vy nebo Vase dit¢ zapomenete dostavit k 1ékafi ve stanoveném terminu, navstivte jej
a porad’te se s nim o dal§im postupu.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mtize mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Stejné jako u jinych injekéné podavanych vakcin mize vzacné dojit k alergické reakci. Ta se muze
projevit mistni, nebo rozsahlou kozni svédivou vyrazkou nebo vysevem puchyitl, otokem oc¢i a tvéfe,
potizemi s dychanim, nebo polykanim, které mohou vyustit v kolaps. Tyto ptiznaky se obvykle objevi
jesté pred odchodem z ordinace. Pokud se projevi pozdéji a pokud pozorujete kterykoliv z uvedenych
ptiznakd, ihned kontaktujte 1¢kate.

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout po o¢kovani vakcinou Varilrix, jsou nasledujici:

* Velmi ¢asté (vyskyt u vice nez 1 z 10 davek vakciny)
o Bolest a zarudnuti v misté vpichu injekce.

* Casté (vyskyt az u 1 z 10 davek vakciny)



Vyréazka.
Otok v misté vpichu injekce.
Horecka 38 °C nebo vyssi (méfena v konecniku).

Méné casté (vyskyt az u 1 ze 100 davek vakciny)

Infekce hornich cest dychacich.

Zanét nosohltanu a obtizné polykani.

Otok lymfatickych uzlin na krku, podpazi nebo tiislech.
Podrézdénost.

Bolest hlavy.

Spavost.

Kasel.

Ryma.

Pocit na zvraceni.

Zvraceni.

Vyrazka podobné planym nestovicim.

Svédéni.

Bolest kloubii.

Bolest svalti.

Horecka vyssi nez 39,5 °C (méfena v konecniku).
Unava (malatnost).

Vzacné (vyskytazu 1 z 1 000 davek vakciny)

Vytok se svédénim oci a krusty na o¢nich vickach (zanét spojivek).
Bolest biicha.

Prijem.

Kopfivka.

Po uvedeni ptipravku na trh byly vzacné pozorovany:

Péasovy opar (herpes zoster).

Krvaceni nebo snadnéji nez normalné se tvorici modiiny v dasledku poklesu poctu krevnich
desticek.

Alergickeé reakce.

Kitece.

Infekce nebo zanét mozku, michy a perifernich nervii vedouci k obtizim pfi chizi (vravorani
a/nebo ztraté kontroly pii télesném pohybu).

Cévni mozkova ptihoda.

Zanétlivé onemocnéni cév. Mlze se projevit neobvyklym krvacenim nebo tvorbou podkoznich
modfin (Henoch-Schonleinova purpura), nebo horeckou, ktera trva vice nez pét dni, je
spojena s kopfivkou trupu, né€kdy nasledovana olupovanim kiize na dlanich a prstech,
zarudnutim o¢i, rtd, krku a jazyka (Kawasakiho nemoc).

Zavazné projevy na kiizi mohou zasahnout Usta a jiné Casti téla.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,

Srobarova 48,

100 41 Praha 10,

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mutizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.

Jak vakcinu Varilrix uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte vakcinu Varilrix po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Vakcina ve form¢ prasku se neznehodnoti zmrazenim.

Uchovavejte lyofilizovanou vakcinu v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrdnit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalS$i informace

Co vakcina Varilrix obsahuje

Leéciva latka:

Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Virus varicellae vivum attenuatum* 10°3 PFU**

* zivy oslabeny virus varicella zoster, kmen Oka, ziskany reprodukci na tkanové kultufe MRCs
lidskych diploidnich bunék

** plaque-forming units

Pomocné latky:

Vakcina: aminokyseliny, monohydrat laktosy, mannitol, sorbitol.

Rozpousteédlo: voda pro injekci.

Neomycin-sulfat ve stopové koncentraci.

Jak vakcina Varilrix vypada a co obsahuje toto baleni

Varilrix je dodavan jako prasek (obsazeny ve sklenéné lahvicce) a rozpoustédlo (obsazené ve zvlastni
sklenéné ampuli nebo predplnéné injekeni stiikaccee) k priprave injekéniho roztoku.

Vakcinu tvoii lyofilizat lehce krémové az Zlutavé nebo nartizovélé barvy v jednodavkové sklenéné
lahvicee.

Pted podanim vakciny musi byt ob€ soucasti smiseny. Barva rozpusténé vakciny mize kolisat od jasné
broskvové do rtizové.

Vakcina Varilrix je dostupna v balenich po 1, 10, 25 nebo 100 davkach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de I’Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgie.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 12. 2019



Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vzhledem k malym zménam pH muZe barva rekonstituované vakciny kolisat od jasné broskvové do
rizové.

Rozpoustédlo i rekonstituované vakcina musi byt pied pouzitim opticky zkontrolovany na pfitomnost
cizorodych cCastic ana zménu vzhledu. Pokud rozpoustédlo a rekonstituovana vakcina vzhledoveé
nevyhovuji, musi byt vyfazeny.

Navod pro rekonstituci vakciny piiloZenym rozpoustédlem v ampuli

Varilrix musi byt rekonstituovan pfidanim celého obsahu rozpoustédla zampule do lahvicky
obsahujici lyofilizat. Po smichani obou ¢asti vakciny musi byt smés fadné protiepana, aby se lyofilizat
uplné rozpustil.

Po rekonstituci je nutné vakcinu okamzité pouzit.

K podani vakciny je nutné pouzit novou jehlu.

Cely obsah lahvicky je nutné aplikovat najednou.

Navod pro rekonstituci vakciny piilozenym rozpoustédlem v pi'edplnéné injekéni stitkacce

Varilrix musi byt rekonstituovan ptidanim celého obsahu rozpoustédla z predplnéné injekeni strikacky
do injek¢ni lahvicky obsahujici prasek.

Rekonstituovand vakcina méa byt pfed podanim vizuadln€ zkontrolovdna na piitomnost cizorodych
¢astic a/nebo zménu vzhledu. Pokud jsou pozorovany cizorodé Castice nebo zména vzhledu, vakcinu
nepouzivejte.

Pozorné si prectéte pokyny pro pripojeni jehly k injekcni stiikacce uvedené na obrazcich 1 a 2.
Injek¢ni stfikacka dodavana s vakcinou Varilrix vSak muze byt lehce odlisna (bez Sroubovaciho
zavitu) od injekeni stiikacky znazornéné nize.

V tomto ptipad€é ma byt jehla pfipevnéna bez Sroubovani.

Koncovka jehly

Jehla N Kryt jehly 4 \

Stiikacka
Adaptér «Luer Lock»

f“ o

Pist stiikacky

T¢lo stiikacky
Kryt stiikacky

obrazek 1 obrazek 2

Vzdy drzte injecni stiikacku za télo, ne za pist injekeni stiikacky ani za adaptér ,,Luer Lock™ (LLA)
a udrzujte jehlu v ose injekéni stiikacky (jak je znazornéno na obrazku 2). Pokud tak neucinite, muzete
dejit ke zdeformovani nebo prosakovani LLA.



Pokud se LLA uvolni v prubéhu pfipojovani injekéni stiikacky, ma byt pouzita nova davka vakciny
(nova injek¢ni stiikacka a injekéni lahvicka).

1.

Odsroubujte kryt injekéni stfikacky otd€enim proti sméru hodinovych rucicek (jak je
znazornéno na obrazku 1).

Pripevnéte jehlu k injekeni stitkacce jemnym piipojenim koncovky jehly k LLA a pootocte
o ¢tvrt otacky ve sméru hodinovych rucicek, dokud nepocitite, ze je uzaviena (jak je
znazornéno na obrazku 2).

Odstraiite kryt jehly, coz mtze jit nékdy ztuha.

Pridejte rozpoustédlo k prasku. Smés dobie protiepejte, dokud se vSechen prasek
v rozpoustédle uplné nerozpusti.

Natahnéte do injekeni stiikacky cely obsah injekéni lahvicky.

K podani vakciny je nutné pouzit novou jehlu. OdSroubujte jehlu zinjekéni stiikacky
a pripojte injek¢ni jehlu opakovanim kroku 2, viz vyse.

Po rekonstituci je nutné vakcinu okamzité pouzit.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Vysvétleni tdaji uvedenych na obalech:
EXP - pouzitelné do
Lot — ¢islo Sarze



