Pribalova informace
VARILRIX

Co byste méli védét o pripravku VARILRIX (o vakciné proti planym nestovicim)

- Prfed podanim vakciny si podrobné prectéte tuto pfibalovou informaci.

- PrFibalovou informaci si uschovejte az do skonceni vakcinace. Je mozné, Ze ji jesté
budete potrebovat.

- Poslouchejte rady Vaseho Iékare nebo zdravotni sestry. Pokud néemu nerozumite,
zeptejte se lékare, zdravotni sestry nebo |ékarnika.

- Ovérte si, Ze jste podstoupili Uplnou oc¢kovaci kuru. Pokud se tak nestalo, nemusite
byt
chranéni proti infekci.

- Vakcinu vzdy uchovavejte mimo dosah déti.

- PFed ockovanim by mély zeny informovat |ékare, ze jsou téhotné, nebo maji
podezfeni, Zze by mohly byt téhotné.

- Po ockovani vakcinou VARILRIX se mohou vyskytnout podobné jako u ostatnich
vakcin nékteré nezadouci Gc¢inky (vice se o nich mizZete dozvédét dale v textu).

- Vakcina musi byt podana pouze Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Chcete-li védét o vakciné vice ¢i bude-li Vam néco nejasného, poradte se se svym
|ékafem, zdravotni sestrou, nebo lékarnikem.

Co je pripravek VARILRIX?

VARILRIX je vakcina proti planym nestovicim. Kazda davka obsahuje nejméné 2000 PFU
jednotek lécivé latky, kterou jsou zZivé oslabené viry varicella zoster kmene Oka (Virus
varicellae vivum attenuatum >10°3 PFU (plaque-forming units)).

VARILRIX obsahuje nasledujici pomocné latky: aminokyseliny, lidsky séroalbumin,
monohydrat laktézy, mannitol, sorbitol, neomyciniumsulfat a vodu na injekci.

VARILRIX je dodavan jako prasek s rozpoustédlem k pfipravé injekéniho roztoku.
Vakcinu tvoFi lehce krémové aZ Zlutavé nebo nartzovélé pelety v jednodavkové sklen&né
lahvicce.

Sterilni rozpoustédlo (0,5 ml) je Ciré a bezbarvé, je dodavano ve sklenénych ampulich
nebo v predplnénych injekcnich strikackach.

Vyrobce a drzitel rozhodnuti o registraci:
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgie.

K ¢emu se VARILRIX pouziva?
VARILRIX chrani pfed onemocné&nim planymi ne&tovicemi. Pdsobenim vakciny si t&lo
vytvari vlastni protilatky, které Vas chrani pred touto nemoci.

Co je nutné vzit v avahu pied aplikaci pFfipravku VARILRIX?

Pripravek VARILRIX Vam nesmi byt aplikovan, pokud mate podezieni, ze se u Vas po
predchozim ockovani projevily znamky precitlivélosti na jakoukoliv slozku vakciny.
Podani pripravku VARILRIX v téhotenstvi je kontraindikované, dokonce i otéhotnéni v
dobé& 3 mésicl po o¢kovani je nezadouci.

Vas lékaf ma byt informovan o nasledujicich skute¢nostech:

e Ze jste, nebo si myslite, Ze byste mohla byt téhotna

e Ze si myslite, Ze se u Vas po predchozim ockovani pripravkem VARILRIX projevily
znamky precitlivélosti na jakoukoliv slozku vakciny

e Ze se u Vas projevil néktery z dale uvedenych nezadoucich G¢inkd

e Ze uzivate jiné Iéky nebo Vam v posledni dobé byla aplikovana jakakoliv vakcina

e 7e kojite.

Jaké je davkovani a jaky je zplsob podani?

VARILRIX Vam bude podan subkutanné, kazda davka do jiného mista.

Doporucenou davku vakciny, t.j. 1 nebo 2 davky po 0,5 ml v zavislosti na véku, Vam
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bude aplikovat lékar nebo zdravotni sestra. Pokud Vam bude doporuceno podani 2 davek,
budou V&m aplikovany v intervalu 6 az 10 tydnd.

Je dlleZité poslouchat rady Vadeho lékafe nebo zdravotni sestry, abyste podstoupili
Uplnou ockovaci kuru.

Pokud se zapomenete dostavit k Iékafi ve stanoveném terminu, navstivte jej a poradte se
s nim o dalsim postupu.

Jaké jsou mozné nezadouci Gcinky?

Podobné jako po aplikaci jinych vakcin mizete v misté vpichu pocitovat bolest &i jiné
nepfijemné pocity, miZete pozorovat i zarudnuti &i otok. Tyto mistni reakce obvykle
vymizi do nékolika dng.

Mezi jiné nezadouci Ucinky, které se mohou objevit, patfi kozni vyrazka nebo horecka.
Pokud tyto nezadouci Gcinky pretrvavaji, nebo se stavaji vaznymi, informujte o tom
|ékafe nebo zdravotni sestru.

Stejné jako u jinych injekéné podavanych vakcin existuje velice nizké riziko zavazné
alergické reakce. Ta se mize projevit svédivou vyrdzkou na rukou a nohou, otoky vicek a
obli¢eje Ci ztizenym dychanim nebo polykanim. Obvykle se tyto reakce dostavi jesté pred
odchodem z ordinace, ale i v pripadé, ze se projevi pozdéji, musite neprodlené vyhledat
lékarskou pomoc.

Pokud se u Vas vyvinou v nékolika dnech po ockovani jakékoli jiné nezadouci ucinky,
informujte o jejich vyskytu co nejdfive Vaseho |ékare.

Uchovavani pfipravku VARILRIX

VARILRIX musi byt uchovavan v chladnicce pfi teploté 2 az 8 °C. Vnitfni obal musi byt
uchovavan v krabicce, aby byla vakcina chranéna pred svétlem.

VSechny vakciny musi byt uchovavany mimo dosah déti.

Vakcina nesmi byt pouzita po uplynuti doby pouZitelnosti, ktera je vyznacena na obalu.

Velikost baleni
1 x 0,5 ml/davka, 10 x 0,5 ml/davka, 25 x 0,5 ml/davka, 100 x 0,5 ml/davka.

Zvlastni informace pro lékare a zdravotni sestry

Ockovani je kontraindikovano v nasledujicich pripadech:

e U osob trpicich akutnim hore¢natym onemocnénim

e U 0sob u nichZ je celkovy pocet lymfocytl mensi neZz 1200 / mm?® nebo u osob s
nalezem svédcicim pro ztratu bunécné imunity

e U osob se znamou systémovou precitlivélosti na neomycin, vyskyt kontaktni
dermatitidy po neomycinu podaném v minulosti vSak neni kontraindikaci

e u tdhotnych Zen; nezadouci je i ot&hotnéni v obdobi 3 mésict po ockovani.

Podobné jako u vSech jinych vakcin musi byt pro pfipad, Ze se po aplikaci vakciny vzacné
vyvine anafylakticka reakce, okamzité dostupna odpovidajici Iékarska pomoc.

Bylo popsano a izolaci viru prokazano, ze dochazi k prenosu Oka viru z o¢kovanych
jedincd na neockované osoby. Vyrazky, které se u téchto osob vyskytly, mély vzdy velmi
mirny prubéh.

VARILRIX nesmi byt michan s zadnymi jinymi vakcinami v téze injek¢ni strikacce.
Ockovani osob, kterym byly podany imunoglobuliny nebo krevni transfdze, musi byt
odlozeno nejméné o 3 mésice.

Po dobu 6 tydnd po o¢kovani se nemaji uzivat pFipravky obsahujici salicylaty.
Inaktivované vakciny mohou byt aplikovany vzhledem k podani pripravku VARILRIX
kdykoliv, pokud nebyly zji§t&ny zvlastni divody ke kontraindikaci. U zdravych jedincl
mGze byt VARILRIX poddn soucasné s jinymi vakcinami. Pokud neni vakcina obsahujici
spalni¢kovy virus podana soucasné s pripravkem VARILRIX, mél by byt mezi podanim
obou vakcin dodrZzen nejméné mésiéni interval. U vysoce rizikovych pacientd nesmi byt
VARILRIX podan soucasné s jinymi zivymi, oslabenymi vakcinami.

0.5 ml rekonstituované vakciny odpovida jedné imunizaéni davce. U déti od 9 mésicl do
12 let vCetné se ockovani provadi jednou davkou vakciny. Od véku 13 let a vySe se
o¢kovani provadi dvéma davkami, mezi nimiz je interval 6 az 10 tydn{. U vysoce
rizikovych pacientl je mozné, Ze k dosaZeni ochrany pred planymi netovicemi bude
nutné podat dalsi davky vakciny.
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VARILRIX je urcen pro subkutanni aplikaci, prednostné se podava do oblasti
deltového svalu. V pripadé podani 2 davek se kazda davka podava do jiného mista.
VARILRIX nema byt aplikovan intradermalné. VARILRIX nesmi byt aplikovan intravenozné
ani intraarterial-né.

Barva rekonstituované vakciny mize kolisat od jasné broskvové do rizové.
Rozpoustédlo i rekonstituovana vakcina musi byt pred pouzitim opticky zkontrolovany na
pritomnost cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Pokud rozpoustédlo a rekonstituovana
vakcina vzhledové nevyhovuji, musi byt vyrazeny.

VARILRIX musi byt rekonstituovan pridanim plného obsahu rozpoustédla z ampule nebo
z naplnéné injekcni stfikacky do lahvicky obsahujici pelety. Po smichani obou c¢asti
vakciny musi byt smés fadné protiepana, aby se pelety UpIné rozpustily.

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

Po rekonstituci se doporucuje podat vakcinu co nejdfive. Bylo vSak prokazano, Ze
rekonstituobana vakcina mize byt uchovavana az 90 minut pFi pokojové teploté (25 °C)
a az 8 hodin v chladnicce (2 °C - 8 °C). Pokud vakcina nebyla pouzita v tomto ¢asovém
rozmezi, musi byt znehodnocena.

Vzdy se aplikuje plna davka vakciny.

Datum schvaleni textu pfibalové informace:
14.12.2005
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