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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

Varilrix
prasek pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
Vakeina proti planym neStovicim

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez budete o¢kovani touto vakcinou.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu az do
ukonceni o¢kovani.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

- Oveite si, ze jste Vy nebo Vase dité podstoupili plnou o¢kovaci kiru. Pokud se tak nestalo,
nemusite byt chranéni proti infekci.

- Tato vakcina byla pfedepsana Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji Zadné dalsi osobé.

- Po oc¢kovani vakcinou Varilrix se mohou vyskytnout podobné jako u ostatnich vakcin nékteré
nezadouci ucinky. Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud
si vS§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,
prosim, sdélte to svému lékafti nebo Iékarnikovi.

V této pribalové informaci naleznete:

Co je vakcina Varilrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite pied o&kovanim vakcinou Varilrix vénovat pozornost
Jak se vakcina Varilrix podava

Mozné nezadouci Géinky

Jak vakcinu Varilrix uchovavat

Dalsi informace
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1. COJE VAKCINA VARILRIX A K CEMU SE POUZiVA
Vakcina Varilrix patii do farmakoterapeutické skupiny virovych vakein.

Vakcina Varilrix Vas chrani pied onemocnénim planymi nestovicemi (varicellou) a je uréena
k o¢kovani zdravych jedincti od 9 mésict veku.

Ockuji se zdravi, k infekei vnimavi jedinci, ktefi jsou v blizkém kontaktu s pacienty a u nichz Ize
predpokladat, ze by varicella mohla mit tézky pribéh. Za osoby v blizkém kontaktu se povazuji rodice,
sourozenci a oSetfujici zdravotnicky personal. Pisobenim vakciny si télo vytvari vlastni protilatky,
které Vas chrani pted touto nemoci.

Jste-li nachylni k onemocnéni planymi nestovicemi s téZkym pribéhem (trpite-li zavaznym
chronickym onemocnénim, nadorovym onemocnénim nebo prodélali jste transplantaci organu, napf.
ledvin), snizuje ockovani vyskyt komplikaci planych nestovic.

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



2. CEMU MUSITE PRED OCKOVANIM VAKCINOU VARILRIX VENOVAT
POZORNOST

Nepouzivejte vakcinu Varilrix
e Pokud mate podezieni, ze se u Vas nebo u Vaseho ditéte po predchozim ockovani projevily
znamky precitlivélosti na jakoukoli slozku vakciny. Vakecina Varilrix Vam nesmi byt opét
aplikovana.

e Vakcina Varilrix se nesmi podavat v obdobi té¢hotenstvi, dokonce i ot€hotnéni v dobé 3 meésict
po o¢kovani je nezadouci.

o Jestlize jste jiz prodé€lal/a alergickou reakci na neomycin (antibiotikum),, jestlize jste
pozoroval/a po 1é¢be€ neomycinem kozni vyrazku (dermatitis), mizete byt ockovani vakcinou
Varilrix.

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

Zvlastni opatrnosti p¥i pouziti vakciny Varilrix je zapotiebi

Trpite-li Vy nebo Vase dité¢ zavaznym infekénim onemocnénim s vysokou teplotou, miize byt
ockovani odlozeno. Mirna forma infekce, jako naptiklad nachlazeni, neptedstavuje prekazku pro
ockovani, avsak pred podanim vakciny o svém zdravotnim stavu informujte lékaie.

Podobné jako u jinych vakein, nemusi Vas Varilrix zcela chranit proti infekci planymi nestovicemi.
Avsak jedinci, ktefi jiz byli o¢kovani a prodélali plané nestovice, obvykle maji velmi mirny pribéh
onemocnéni ve srovnani s neo¢kovanymi jedinci.

Bylo popsano nékolik ptipadii pfenosu viru planych nestovic z o¢kovanych jedincti na neockované
osoby. A to v ptipadech, kdyz u jedince po o¢kovani doslo k vysevu vyrazky nebo puchyrki. U
zdravych jedincti infikovanych touto cestou se miize vyvinou mirna forma vyrazky, ktera vsak neni
zavazna.

Vzajemné pusobeni s jinymi léky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a v nedavné dobé¢, a to i
o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu, nebo o nedavném ockovani jinou vakcinou.

Vas lékat musi byt informovan o podani krevni transfuze nebo lidskych imunoglobulind (protilatek)
Vam nebo Vasemu ditéti. V tomto piipadé musi Iékat odlozit o¢kovani vakcinou Varilrix nejméné o 3
mésice.

Po dobu 6 tydnti po o¢kovani vakcinou Varilrix nesmite uzivat aspirin nebo piipravky obsahujici
aspirin (rovnéz znamé jako salicylaty), protoze by mohlo dojit k rozvoji tzv. Reyova syndromu s
moznym postizenim vSech organti Vaseho téla.

Mate-li byt o¢kovani jinou vakcinou ve stejnou dobu jako vakcinou Varilrix, Vas Iékat, nebo zdravotni
sestra Vam poradi, zda mizete byt ockovani, nebo ockovani bude odlozeno.

Téhotenstvi a kojeni

Zeny v obdobi t&hotenstvi nesmi byt o¢kovany vakcinou Varilrix.

Pokud jste t€hotna, t€hotenstvi planujete nebo se pokousite otéhotnét, informujte o tom pred
ockovanim svého l1ékafe nebo zdravotni sestru. Ot€hotnéni je nutno se vyvarovat v priabéhu tii

mésicu po ockovani vakcinou Varilrix. Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru o pouziti G¢inné
antikoncepce.



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

3. JAK SE VAKCINA VARILRIX PODAVA

Vakcina Varilrix bude Vam nebo Vasemu ditéti podana subkutanné (podkozné) prednostné do horni
Casti paze.

Vakcinu aplikuje Iékar nebo zdravotni sestra.

Osettujici 1ékar na zaklad¢ oficialnich doporuéeni ur¢i pocet davek a dobu oc¢kovani.

Zdravi jedinci:

Détem ve véku od 9 mésicti do 12 let véetné by mély byt k dosazeni dostate¢né ochrany pired
onemocnénim planymi neStovicemi podany 2 davky vakciny Varilrix po 0,5 ml. Je vhodné podat
druhou davku vakciny nejméné 6 tydnii po podani prvni davky. Druha davka vakciny se v Zzadném
pripadé nesmi podat v dob¢ 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 tydnti. Doba mezi podanim prvni a
druhé davky nesmi byt kratsi nez 4 tydny

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

Je dulezité poslouchat rady Vaseho lékafe nebo zdravotni sestry, abyste podstoupili tiplnou oc¢kovaci
karu.

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

Podobné jako vsechny léky mtize mit i vakcina Varilrix nezadouci u€inky, které se nemusi vyskytnout
u kazdého.

Stejné jako u jinych injekéné podavanych vakcin mize ve zcela vyjimecnych piipadech dojit

k alergické reakci. Ta se mlize projevit mistni, nebo rozsahlou kozni svédivou vyrazkou nebo vysevem
puchyiki, otokem o¢i a tvare, potizemi s dychanim, nebo polykanim, které mohou vyustit v kolaps.
Tyto priznaky se obvykle objevi jesté pted odchodem z ordinace. Pokud se projevi pozdéji a pokud
pozorujete kterykoliv z uvedenych ptiznakil u sebe nebo svého ditéte, ihned kontaktujte 1¢kaie.

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout po ockovani vakcinou Varilrix, jsou nasledujici:

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

. Casté (vysktyt az u 1 z 10 davek vakeiny)
e vyrazka (skvrny a/nebo puchyiky)
e otok v misté vpichu injekce
e horecka 38 °C nebo vyssi (méfena v koneéniku)

. Méné casté (vyskyt azu 1 z 100 davek vakciny)

infekce hornich cest dychacich

zanét nosohltanu a obtizné polykani

otok lymfatickych uzlin na krku, podpazi nebo ttislech
podrazdénost

bolest hlavy

spavost

kasel



ryma nebo ucpany nos, kychani

nevolnost

zvraceni

vyrazka podobna planym nesStovicim

svédeéni

bolest kloubti s otoky

bolest svald, citlivost nebo svalova slabost nesouvisejici s cvicenim
horecka vyssi nez 39,5°C (métena v kone¢niku)

Ginava (malatnost)

celkovy pocit nevolnosti

>

. Vzacné (vyskyt az u 1 z 1000 davek vakciny)
e vytok se svédénim oci a krusty na ocnich vi¢kach (zanét spojivek)

e Dbolest bficha nebo prijem
e prijem
e koprivka

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

e pasovy opar (herpes zoster)

e zachvaty kieci nebo kiece

e zavraté, vravorani pii chiizi

Pokud se kterykoli z nezadoucich a¢inkt vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK VAKCINU VARILRIX UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

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

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C — 8°C).
Vakcina ve formé prasku se neznehodnoti zmrazenim.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

6. DALSI INFORMACE

Co obsahuje vakcina Varilrix

Léciva latka:

Po rekonstituci jedna davka (0.5 ml) obsahuje:
Virus varicellae vivum attenuatum* 10°3 PRU**



* zivy oslabeny virus varicella zoster, kmen Oka, ziskany reprodukci na tkariové kultufe MRCs
lidskych diploidnich bun¢k

** 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 (obsazeny ve zvlastni
sklenéné ampuli nebo predplnéné injekéni stiikacee) k priprave injekéniho roztoku.

Vakcinu tvori lehce krémové az zlutavé nebo nartizovélé pelety v jednodavkové sklenéné lahvicce.

Pied podanim vakciny musi byt ob¢& 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.

Nasledujici informace jsou urcéeny pro lékare a zdravotni sestry

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

Rozpoustédlo i rekonstituovana vakcina musi byt pred pouzitim opticky zkontrolovany na ptitomnost
cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Pokud rozpoustédlo a rekonstituovana vakcina vzhledoveé
nevyhovuji, musi byt vyfazeny.

Varilrix musi byt rekonstituovan pfidanim celého obsahu rozpoustédla z ampule nebo z predplnéné
injekéni stiikacky do lahvicky obsahujici lyofilizat. Po smichani obou ¢asti vakciny musi byt smés

fadné protiepana, aby se lyofilizat GipIné rozpustil.

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

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

Datum schvaleni textu pribalové informace: 12.1.2011





