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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

Varilrix
prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Vakcina proti planym neStovicim

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ budete ockovani touto vakcinou.

- Ponechte si pifibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu az do
ukonceni ockovani.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Overite si, ze jste Vy nebo Vase dité podstoupili uplnou ockovaci kuru. Pokud se tak nestalo,
nemusite byt chranéni proti infekei.

- Tato vakcina byla pifedepsana Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobg.

- Po ockovani vakcinou Varilrix se mohou vyskytnout podobné jako u ostatnich vakcin nékteré
nezadouci ucinky. Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkll vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud
si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
prosim, sdélte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi.

V této piibalové informaci naleznete:

Co je vakcina Varilrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite pied oékovanim vakcinou Varilrix vénovat pozornost
Jak se vakcina Varilrix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Varilrix uchovavat

Dalsi informace

ANl e N

1. CO JE VAKCINA VARILRIX A K CEMU SE POUZIiVA
Vakcina Varilrix patii do farmakoterapeutické skupiny virovych vakcein.

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

Kdyz je jedinec ockovan vakcinou Varilrix, vytvoii imunitni systém (pfirozeny obranny systém
organismu) protilatky, které jej ochrani pied onemocnénim zpisobenym virem planych nestovic.

Varicella (plané nestovice) je infekéni onemocnéni vyvolané virem, ktery se nazyva varicella zoster
virus. Ten se prenasi pfimym kontaktem s nemocnym ¢lovékem a kapénkovou cestou. Onemocnéni je
nejbeéznéjsi mezi détmi mladsimi 10 let, u kterych ma obvykle mirny prubéh. Hlavnim ptiznakem
onemocnéni je vyrazka s ptfibyvajicim vysevem Cervenych makul na tvafi a hlave, které se mohou §ifit
na dal$i mista na téle. Plané nesStovice mohou mit zavazny priubéh u dospé€lych, t€¢hotnych Zen a
pacientti s poruchou imunity.

Mnoho jedincti prodé€ld plané neStovice v détstvi, ale nckteti onemocni az v obdobi dospivani nebo
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Stejné jako je tomu u vSech vakcin, nemusi ani vakcina Varilrix plné€ chranit vSechny ockované osoby.
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2. CEMU MUSITE PRED OCKOVANIM VAKCINOU VARILRIX VENOVAT
POZORNOST

NepouZivejte vakcinu Varilrix
e Trpite-li onemocnénim, které oslabuje imunitni systém (jako jsou nemoci krve, nadorova
onemocnéni nebo infekce).

e Jestlize jste Vy/Vase dité uzival/a/o v neddvné dobé nebo uzivate/uziva jakékoli 1éky, které
oslabuji imunitni systém (vcetn¢ vysokych davek kortikosteroidi).

e Pokud mate podezieni, Ze se u Vas nebo u VasSeho ditéte po pfedchozim ockovani projevily
znamky precitlivélosti na jakoukoli slozku vakciny. Vakcina Varilrix Vam/Vasemu ditéti
nesmi byt opét aplikovana.

e Jestlize jste prodélal/a//Vase dité prodélalo alergickou reakci na neomycin (antibiotikum),
jestlize jste pozoroval/a po 1é€bé neomycinem kozni vyrazku (dermatitis), mtiZzete byt
ockovani vakcinou Varilrix.

e Jestlize mate Vy nebo Vase dité jakoukoli nemoc (jako je infekce virem lidské
imunodeficience (HIV) nebo syndrom ziskané imunodeficience (AIDS)) nebo uzivate jakékoli
1€ky, které oslabuji imunitni systém. Zda Vy nebo Vase dité¢ budete ockovani, zalezi na Grovni
obranyschopnosti imunitniho systému...

e Jste-li t€hotna. Navic je nutno se vyhnout ot€¢hotnéni v obdobi 1 mésice po ockovani

Zvlastni opatrnosti pii pouziti vakciny Varilrix je zapotiebi

Trpite-li Vy nebo Vase dit¢é zavaznym infekénim onemocnénim s vysokou teplotou, mulze byt
ockovani odlozeno. Mirna forma infekce, jako naptiklad nachlazeni, nepfedstavuje piekazku pro
ockovani, avsak pred podanim vakciny o svém zdravotnim stavu informujte 1ékate.

V prubéhu nebo pred ockovanim muize dojit ke kratkodobé ztraté¢ védomi (omdleni), proto informujte
1ékate nebo sestru, pokud Vy/Vase dité jiz omdlelo pti pfedchozim ockovani.

Podobné jako u jinych vakcin, nemusi Vas/VasSe dité Varilrix zcela chranit proti infekci planymi
nestovicemi. AvSak jedinci, kteti jiz byli o¢kovani a prodélali plané neStovice, obvykle maji velmi
mirny pritbéh onemocnéni ve srovnani s neockovanymi jedinci.

Bylo popsano nékolik ptipadl prenosu viru planych neStovic z o¢kovanych jedincli na neockované
osoby. A to v pfipadech, kdyz u jedince po oCkovani doslo k vysevu vyrazky nebo puchyik. U
zdravych jedinct infikovanych touto cestou se miize vyvinout mirna forma vyrazky, ktera vSak neni
zavazna.

Pred ockovanim Vas/Vaseho ditéte vakcinou Varilrix se porad’te se svym lékafem, jestlize Vy/Vase
dit¢ mate/ma oslabenou imunitu (napf. z divodu infekce virem HIV). Vy/Vase dit¢ musite/musi byt
velmi peclivé sledovan/a/o, jelikoz odpovéd na vakcinu nemusi byt dostatecna, aby zabezpecila
ochranu proti onemocnéni (viz bod 2).

Vzijemné piisobeni s jinymi léky nebo vakcinami
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Prosim, informujte svého lékafe o vSech lécich, které Vy/VaSe dit€ uzivate/uziva nebo jste
uzivali/Vase dité uzivalo v nedavné dobé, a to i o 1écich, které¢ jsou dostupné bez 1ékatského predpisu,
nebo o neddvném ockovani jinou vakcinou.

Vas lékar musi byt informovan o podani krevni transfuze nebo lidskych imunoglobulinti (protilatek)
Vam nebo Vasemu ditéti. V tomto piipadé musi 1ékat odlozit ockovani vakcinou Varilrix nejméné o 3
mesice.

Po dobu 6 tydnli po ofkovani vakcinou Varilrix nesmite uzivat aspirin nebo pfipravky obsahujici
aspirin (rovnéz znamé jako salicylaty), protoze by mohlo dojit k rozvoji tzv. Reyova syndromu s
moznym postizenim vSech organii Vaseho téla.

Mate-li byt ockovani jinou vakcinou ve stejnou dobu jako vakcinou Varilrix, Vas lékat, nebo zdravotni
sestra Vam poradi, zda muzete byt ockovani/Vase dit¢ miize byt ockovano, nebo ockovani bude
odlozeno.

Téhotenstvi a kojeni
Zeny v obdobi téhotenstvi nemaji byt ockovany vakcinou Varilrix.

Pokud jste t¢hotnd nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, pred
oc¢kovanim se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem. Rovnéz je dulezité, abyste neotchotnéla v
prabéhu jednoho mésice po ockovani. V prubehu tohoto obdobi byste méla pouzivat uc¢innou ochranu,
abyste se vyhnula otéhotnéni.

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

3. JAK SE VAKCINA VARILRIX PODAVA

Vakcina Varilrix bude Vam nebo Vasemu ditéti podana subkutanné (podkozn¢) prednostné do horni
casti paze.

Vakcinu aplikuje 1ékat nebo zdravotni sestra.

Po podani vakciny musite zlstat Vy (nebo Vase dit€) 30 minut pod 1€kaiskym dohledem pro ptipad, Ze
by se vyvinula tézka alergicka reakce.

OSettujici 1ékat na zaklad€ oficialnich doporuceni urci pocet davek a dobu ockovani.

Détem ve veéku od 9 mesict do 12 let véetné by mely byt k dosazeni dostate¢né ochrany pied
onemocnénim planymi nestovicemi podany 2 davky vakciny Varilrix. Je vhodné podat druhou davku
vakciny nejméné 6 tydnt po podani prvni davky. Druha davka vakciny se v Zadném piipadé nesmi
podat v dobé¢ kratsi nez 4 tydny po podani prvni davky.

Dospivajici od véku 13 let a dospéli - ockuje se 2 davkami vakciny Varilrix.

Interval mezi podanim prvni a druhé davky ma byt nejméné 6 tydnii. Doba mezi podanim prvni a
druhé davky nesmi byt kratsi nez 4 tydny.

Jedinci, ktefi jsou léCeni pro nadorové onemocnéni a jsou ohrozeni tézkym prubéhem planych
nestovic, mohou byt ockovani dalsi davkou vakciny.

Je dulezité¢ poslouchat rady Vaseho lékare nebo zdravotni sestry, abyste Vy podstoupil/a/Vase dité
podstoupilo uplnou ockovaci kuru.

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

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobn¢ jako vSechny 1éky mtize mit i vakcina Varilrix nezadouci G¢inky, které se nemusi vyskytnout
u kazdého.

Stejn€é jako u jinych injekéné podavanych vakcin muze ve zcela vyjimecnych piipadech dojit
k alergické reakci. Ta se mlize projevit mistni, nebo rozsahlou kozni svédivou vyrazkou nebo vysevem
puchyiki, otokem oci a tvare, potizemi s dychanim, nebo polykanim, které mohou vyustit v kolaps.
Tyto ptiznaky se obvykle objevi jest¢ pfed odchodem z ordinace. Pokud se projevi pozde€ji a pokud
pozorujete kterykoliv z uvedenych priznaki u sebe nebo svého ditéte, ihned kontaktujte 1ékate.

Nezadouci uc€inky, které se mohou vyskytnout po ockovani vakcinou Varilrix, jsou nésledujici:

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

¢  Casté (vyskyt azu 1 z 10 davek vakciny)
e vyrazka (skvrny a/nebo puchyiky)
e otok v misté vpichu injekce
e horecka 38 °C nebo vyssi (méfena v konecniku)
* Méné Casté (vyskyt az u 1 z 100 davek vakciny)
infekce hornich cest dychacich
zanét nosohltanu a obtizné polykani
otok lymfatickych uzlin na krku, podpazi nebo tfislech
podrazdénost
bolest hlavy
spavost
kasel
ryma nebo ucpany nos, kychani
nevolnost
zvraceni
vyrazka podobna planym nestovicim
svédeéni
bolest s otoky kloubti
bolest svalt, citlivost nebo svalova slabost nesouvisejici s cvicenim
horecka vyssi nez 39,5 °C (méfena v kone¢niku)
unava (malatnost)
celkovy pocit nevolnosti

* Vzacné (vyskyt azu 1 z 1000 davek vakciny)
e vytok se svédénim oc¢i a krusty na o¢nich vickach (zanét spojivek)

¢ Dbolest bricha nebo prijem
e prijem
e kopfivka

V postmarketingovém sledovani oc¢kovani vakcinou Varilrix byly pozorovany nasledujici nezadouci
ucinky:

e pasovy opar (herpes zoster)

e zachvaty kieci nebo kiece

e zavraté, vravorani pii chizi
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Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK VAKCINU VARILRIX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

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

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

Vakcina ve formé prasku se neznehodnoti zmrazenim.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chrdnén pied svétlem.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co obsahuje vakcina Varilrix

Leéciva latka:

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

Virus varicellae vivum attenuatum* 10°? PFU**

* 7ivy oslabeny virus varicella zoster, kmen Oka, ziskany reprodukci na tkanové kultute MRCs
lidskych diploidnich bunék

** plaque-forming units

Pomocné latky:

Vakcina: aminokyseliny, lidsky albumin, monohydrat laktosy, mannitol, sorbitol, neomycin-sulfat.
Rozpoustédlo: voda na injekci.

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 lehce krémové az zlutavé nebo nartizovélé pelety v jednodavkove sklenéné lahvicce.

Pted podanim vakciny musi byt obé soucasti smiseny. Barva rozpusténé vakciny muze kolisat od jasné
broskvové do rizové.

Vakcina Varilrix je dostupna v balenich po 1, 10, 25 a 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, 1330 Rixensart, Belgie.

Pokyny pro pouzivani vakciny
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Nasledujici informace jsou uréeny pro lékate a zdravotni sestry

Vzhledem k malym zménam pH muze barva rekonstituované vakciny kolisat od jasn¢ broskvové do
rizové.

Rozpoustédlo i1 rekonstituovana vakcina musi byt pted pouzitim opticky zkontrolovany na pfitomnost
cizorodych castic a na zménu vzhledu. Pokud rozpoustédlo a rekonstituovand vakcina vzhledove
nevyhovuji, musi byt vyfazeny.

Navod pro rekonstituci vakciny piiloZenym rozpoustédlem v ampuli

Varilrix musi byt rekonstituovan ptridanim celého obsahu rozpoustédla z ampule do lahvicky
obsahujici lyofilizat. Po smichani obou ¢asti vakciny musi byt smés fadn¢ protfepana, 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 pfidanim celého obsahu rozpoustédla z predplnéné injekéni strikacky
do injek¢ni lahvicky obsahujici prasek.

Ptipojeni jehly k injekeni stiikacce viz obrazek nize.

Injekeni stiikacka dodavand s vakcinou Varilrix vSak mtize byt lehce odlisnd od injekéni stiikacky
popsané na obrazku.

Jehla

Stitkacka

Pist stiikacky /
Télo stiikacky /

Kryt stiikacky

J

1. V jedné ruce drzte télo stiikacky (aniz byste ji drzeli za pist) a kryt stiika¢ky odSroubujte otacenim
proti sméru hodinovych rucicek.

2. Jehlu ke sttikacce pfipevnite tak, ze budete jehlou nasazenou na stiikacku otacet po sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud se nezamkne (viz obrazek).
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3. Pak odstrante ochranny kryt jehly, coz miZze jit n€ékdy ponékud ztuha.

Pridejte rozpousteédlo k prasku. Po ptidani rozpoustédla k prasku smes protiepavejte, dokud se vSechen
prasek uplné€ nerozpusti v rozpoustédle.

Po rekonstituci je nutné vakcinu okamZité pouZit.
1) Na ptivodni jehlu vrat'te ochranny kryt jehly a pevné jej na jehlu natlacte.

2) Nasledné jednou rukou uchopte télo stiikacky (aniz byste ji drzeli za pist) a druhou rukou
jehlu s krytem odsroubujte ota¢enim proti sméru hodinovych rucdicek.

3) Novou jehlu na stfikacku nasad’te stejnym zptisobem popsanym vySe pro ptipojeni pitvodni
jehly.
K podani vakciny je nutné pouZit novou jehlu.
Cely obsah lahvicky je nutné aplikovat najednou.

Alkohol a jiné latky pouzité k dezinfekci je nutné pred aplikaci vakciny nechat z pokozky uplné
odpatfit, jinak mohou inaktivovat virus.

Po rekonstituci se doporucuje podat vakcinu ihned.
Vzdy se aplikuje plna dévka vakciny.

Datum schvaleni textu pribalové informace:
7.8.2013
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