Sp. zn. sukls116772/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Varivax prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi v predplnéné injekéni stiikacce
vakcina proti planym neStovicim (Ziva)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ bude Vase dité o¢kovano nebo nez budete

ockovan(a), protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zddné dalsi osobé.
Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo Vase dité.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému 1ékari
nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Varivax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Varivax podan Vam nebo Vasemu ditéti
Jak se Varivax pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Varivax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Varivax a k ¢emu se pouZiva

Varivax je vakcina, ktera pomaha chranit dospélé a déti proti planym nestovicim. Vakciny se pouzivaji
k tomu, aby ochranily Vas nebo Vase dité pied infekénimi chorobami.

Varivax lIze podavat osobam ve véku 12 mésicii nebo starSim.

Varivax lze rovnéz za urcitych okolnosti, jako je narodni ockovaci kalendar nebo v ptipade epidemie
onemocnéni, podavat kojenctim ve véku od 9 meésicti.

Lze jej rovnéz podavat osobam, které nemély plané neStovice v minulosti, ale které se setkaly s n€kym,
kdo plané nestovice ma.

Vakcinace (o¢kovani) do 3 dnil po expozici (vystaveni ndkaze) miZze pomoci pii ochrané pied planymi
nestovicemi nebo pii snizovani zdvaznosti onemocnéni, coz vede k mensimu poctu koznich 1ézi

a kratSimu trvani onemocnéni. Navic existuji omezené informace, Ze vakcinace az 5 dni po expozici mtize
snizit zavaznost onemocnéni.

Stejné jako je tomu i u jinych vakcin, vakcina Varivax nechrani upln€ vSechny jedince pied piirozenou
infekei planymi neStovicemi.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ bude Varivax podan Vam nebo Vasemu ditéti
Nepouzivejte vakcinu Varivax, pokud:

- jste Vy nebo Vase dité alergicky(a)(é) na vakcinu proti planym neStovicim, na kteroukoli slozku
této vakciny (uvedenou v bodé 6) nebo na neomycin (ktery mize byt pfitomen ve stopovém
zbytkovém mnozstvi).

- Vy nebo Vase dité mate poruchu krve nebo jakykoli typ zhoubného nddorového onemocnéni véetné
leukémie a lymfomu, které postihuji imunitni systém.

- Vy nebo Vase dité dostavate imunosupresivni 1é¢bu (vCetné vysokych davek kortikosteroidi).

- Vy nebo Vase dit¢ mate jakékoli onemocnéni (jako je infekce virem lidské imunodeficience (HIV)
nebo syndrom ziskané imunodeficience (AIDS)) nebo pokud uzivate jakékoli léky, jez oslabuji
imunitni systém. To, zda Vy nebo Vase dit¢ vakcinu dostanete, bude zaviset na urovni imunitni
obranyschopnosti.

- Vy nebo Vase dité mate v rodin€ ¢lena s vrozenou imunodeficienci (nedostate¢né vyvinutou
imunitou) nebo mate imunodeficienci v rodinné anamnéze.

- Vy nebo Vase dité mate aktivni nelé¢enou tuberkulozu.

- Vy nebo Vase dité mate teplotu vyssi nez 38,5 °C; niZsi teplota v§ak sama o sob¢ diivodem
k nepodani vakciny neni.

- jste t€hotna. Navic je nutné se vyhnout otéhotnéni 1 mésic po vakcinaci.

Upozornéni a opatieni:

Ve vzéacnych ptipadech je mozné se nakazit planymi nestovicemi, které mohou mit i tézky prabeh,

od osoby, ktera byla ockovana vakcinou Varivax. K tomu miZe dojit u osob, které dosud nebyly ockovany
proti planym nestovicim nebo které plané nestovice neprodélaly, a také u osob, které spadaji do jedné

z nasledujicich kategorii:

- jedinci s oslabenym imunitnim systémem.

- téhotné zeny, které nikdy nemély plané nestovice.

- novorozenci, jejichz matky nikdy nemély plané nestovice.

Pokud je to mozné, o¢kované osoby se po dobu az 6 tydni po oc¢kovani pripravkem Varivax musi snazit

vyhnout blizkému kontaktu s osobami spadajicimi do kategorii vysSe. Sdélte 1¢kafi, pokud existuje n¢kdo,
kdo spada do jedné z vyse uvedenych kategorii, a 1ze o¢ekavat, ze bude v blizkém kontaktu s oCkovanou
osobou.

Pred tim, nezZ Vam nebo Vasemu ditéti bude podéana vakcina Varivax, se porad’te se svym lékatem nebo
lékarnikem:
- pokud Vy nebo Vase dité mate oslabeny imunitni systém (jako je infekce virem HIV). Vy nebo
Vase dit€ musite byt pecliveé sledovani, protoze odpoveéd’ na vakcinu nemusi byt dostacujici
k zajisténi ochrany pted onemocnénim (viz bod 2 ,,Nepouzivejte vakcinu Varivax, pokud®).

Dalsi 1é¢ivé pripravky (a vakciny) a vakcina Varivax:

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud Vy nebo Vase dité uzivate nebo jste v nedavné dobe
uzivali jiné Iéky (nebo jiné vakciny).

Pokud ma byt soucasné s vakcinou Varivax podan jiny typ vakciny, 1ékar nebo zdravotnicky pracovnik
Vas pouci, zda jej 1ze podat ¢i nikoli. Varivax lze podat soucasné s nasledujicim rutinnim détskym
ockovanim: vakcina proti spalnickam, pfiuSnicim a zardénkam (MMR), vakciny proti Haemophilu
influenzae typu b, hepatitidé B, zaskrtu, tetanu, Cernému kasli a vakcina proti détské obrné, ktera se
podava Usty.



Vakcinace se musi odlozit o nejméné 5 mésict po jakékoli transfuzi krve nebo plasmy nebo po podani
normalniho lidského imunoglobulinu (sterilni roztok pfirozené vytvarenych protilatek ziskanych
z darované lidské krve) nebo imunoglobulinu proti varicella zoster (VZIG).

Po ockovani vakcinou Varivax nesmite 1 mésic poté Vy ani VasSe dité dostat zadny imunoglobulin, v¢etné
VZIG, pokud 1ékat nerozhodne, Ze je to nezbytné.

Ptijemci vakciny se 6 tydni po o¢kovani vakcinou Varivax musi vyhybat pfipravkiim obsahujicim
kyselinu acetylsalicylovou (salicylaty), protoze by to mohlo vyvolat zavazny stav nazyvany Reyetv
syndrom, ktery mtize postihnout vSechny télesné organy.

Téhotenstvi a kojeni
Vakcina Varivax se nesmi podéavat t¢hotnym Zendm.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna nebo otéhotnéni planujete, pozadejte
pted tim, nez bude vakcina podéana, o radu svého lékate nebo lékarnika. Je rovnéz dillezité, abyste
neotéhotnéla béhem jednoho mésice po vakcinaci. B€hem této doby musite pouzivat u¢innou
antikoncepéni metodu, aby nedoslo k otéhotnéni.

Informujte svého 1ékate, pokud kojite nebo pokud se chystate kojit. Lékat rozhodne, zda Vam mtize byt
vakcina Varivax podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neexistuji zadné informace, které by naznacovaly, ze vakcina Varivax ovliviiuje schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

Pripravek Varivax obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Piipravek Varivax obsahuje draslik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
drasliku®.

3. Jak se Varivax pouZiva
Vakcinu Varivax poda lékar nebo zdravotnicky pracovnik.

Varivax se podava injekci nasledovné:

o Kojenci ve véku od 9 do 12 mésici:
Za urcitych okolnosti (dodrzeni narodnich o¢kovacich kalendard nebo pfi vzplanuti epidemie
planych nestovic) lze vakcinu Varivax podavat mezi 9 a 12 mésici véku. K zajisténi optimalni
ochrany proti planym nesStovicim jsou potiebné dvé davky vakciny Varivax, které se musi podat
s odstupem 3 mésicil.

o Déti ve véku od 12 mésicti do 12 let:
K zajisténi optimalni ochrany proti planym nestovicim jsou potfebné dvé davky vakciny Varivax,
a to s odstupem nejméne 1 mésic.



o Déti ve véku od 12 mésict do 12 let s bezpiiznakovou infekci virem HIV:
Varivax je nutno podat injekci ve dvou davkach s odstupem 12 tydnti. O dal$i informace prosim
pozéadejte svého poskytovatele zdravotni péce.

. Dospivajici ve veéku 13 let a star$i a dospéli:
Varivax se podava injekci ve dvou davkach. Druhou davku je nutno podat 4 az 8 tydni po prvni
davce.

Pocet a nacasovani davek musi v souladu s oficialnim doporu¢enim stanovit 1ékatr.

Varivax se nesmi poddvat détem mlad$im nez 9 mésicti.

Varivax se musi podat injekci do svalu nebo pod kiizi v oblasti vné¢jsiho stehna nebo horni ¢asti paze.
Obvykle se u malych déti dava prednost injekci do svalu v oblasti stehna, zatimco u starSich jedinct se
dava prednost horni ¢asti paze.

Pokud mate poruchu srazlivosti krve nebo nizké pocty krevnich destic¢ek, poda se injekce pod kiizi.

Lékat nebo zdravotnicky pracovnik bude dbat na to, aby injekce vakciny Varivax nebyla podana
do krevniho feciste.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité dostal(a)(o) vice vakciny Varivax, nez jste mél(a)(o)

Predavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze vakcina se dodava v injekcnich lahvic¢kach s jednou
davkou a podava ji 1ékat nebo zdravotnicky pracovnik.

Pokud si myslite, Ze jste davku vakciny Varivax vynechal(a)

Obrat’te se na svého lékare, ktery urci, zda a kdy je potieba podat davku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny vakciny a léky miiZze mit i tato vakcina nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné (hlaseno u méné nez 1 z 10 000 lidi) se miZe objevit t€zka alergicka reakce s ptiznaky,
které mohou zahrnovat otok obliceje, nizky krevni tlak a potize s dechem, s vyrazkou nebo bez ni. Tyto
reakce se Casto objevi brzy po injekci. Pokud zaznamenate po o¢kovani néktery z téchto ptiznakti nebo
jiné zavazné ptiznaky, musite ihned vyhledat 1ékatskou pomoc.

Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich vzacnych nebo velmi vzacnych
nezadoucich ucinki:

o snadnéjsi tvorba modfin nebo krvaceni, nez je obvyklé; ¢ervené nebo rudé, ploché skvrny pod ktizi
velikosti Spendlikové hlavicky; silna bledost
o tézka kozni vyrazka (viedy a puchyfte, které mohou postihovat o¢i, tsta a/nebo pohlavni organy;

zarudlé, Casto sveédivé skvrny, které zacinaji na koncetinach a nékdy na obliceji a dalSich ¢astech
téla) (Stevensiiv-Johnsontiv syndrom; erythema multiforme)

o svalova slabost, abnormalni pocity, mraven¢eni v rukou, nohou a v horni ¢asti téla (Guillaintv-
Barrého syndrom)

o horecka, pocit na zvraceni, zvraceni, bolest hlavy, ztuhlost §ije a citlivost na svétlo (meningitida)

o mrtvice

o zachvaty kteci s horeckou nebo bez ni



Byly pozorovany nasledujici nezadouci G¢inky:

Velmi ¢asté nezadouci UCinky (hlaseny u vice nez 1 z 10 lidi):

Ca
°
°
°

horecka
zarudnuti ktize, bolest/citlivost na dotek/bolestivost v mist¢ injekce a otok

sté nezddouci u€inky (hldseny az u 1 z 10 lidi):

infekce hornich cest dychacich (nos, hrdlo, dychaci cesty)

podrazdénost

vyrdzka, vyrazka s plochou, ¢ervenou kiizi a malymi splyvajicimi hrbolky, vyrazka ptipominajici
plané nestovice

vyrazka v misté injekce, svédéni v misté€ injekce

Méné Casté nezddouci u€inky (hldseny az u 1 ze 100 lidi):

bolest hlavy, malatnost

vytok z oci a svédeni oci s tvorbou Supin na vickach (zanét spojivek)

kasSel, ucpany nos, tlak na hrudi, vytok z nosu, ztrata chuti k jidlu

podrazdény zaludek se zvracenim, kiece, prijem vyvolany virem

prijem, zvraceni (gastroenteritida)

infekce ucha, bolest v krku

plac, nespavost, poruchy spanku

kozni vyrazka vyvolana virem planych nestovic (plané nestovice), onemocnéni vyvolané virem,
zanét klize, zarudnuti ktize, koptivka

slabost/tnava, celkovy pocit nemoci, reakce v misté injekce vcetné necitlivosti, krvaceni, modfiny,
ztvrdlé vystouplé oblasti na kiizi, pocitu tepla, tepla na dotek

Vzacné nezadouci ucinky (hlaseny az u 1 z 1 000 lidi):

L 2

zdufelé uzliny, snadn€jsi tvorba modiin nebo intenzivnéjsi krvaceni, nez je obvyklé
agitovanost, nadmérny spanek, obtizna chiize, zdchvaty kieci s horeckou, tfes

otok ocnich vicek, podrazdéni oci

bolest v uchu

pocit plného nosu, nékdy s pulzujici bolesti a tlakem nebo bolesti v obliceji (zdnét vedlejsich
nosnich dutin), kychani, méstnani krve v plicich, vytok z nosu (rinitida), sipani, otok pridusnice
(bronchitida), plicni infekce, t€zka plicni infekce s horeckou, zimnice, kaSel, kongesce a dusnost
(pneumonie)

onemocnéni podobné chiipce

bolest zaludku, podrazdény zaludek a pocit na zvraceni, krev ve stolici, vied v ustech

zrudnuti, puchyie, kozni poruchy (véetné¢ modiin a koptivky)

bolest svalti/kosti, bolavé svaly, ztuhlost

reakce v miste injekce véetné zmen barvy kiize a koptivkovité vyrazky

Nezadouci ucinky, které byly hlaSeny béhem pouzivani vakciny Varivax po registraci, zahrnuji:

onemocnéni postihujici nervovy systém (mozek a/nebo michu), jako jsou pokleslé oblicejové svaly
a pokleslé vicko na jedné stran¢ obliceje (Bellova obrna), nestabilni chiize, toceni hlavy,
mravenceni nebo necitlivost v rukou a nohou, zanét mozku (encefalitida), zanét mozkovych

a miSnich blan, ktery neni vyvolan bakterialni infekci (aseptickd meningitida), mdloba

pasovy opar, bolest v krku (faryngitida), nachové nebo ¢ervenohnédé skvrny viditelné pies kizi
(Henochova-Schonleinova purpura), sekundarni bakteridlni infekce ktize a mékkych tkani (vcetné
celulitidy), plané nestovice, aplasticka anemie, véetné snadnéjsi tvorby modfin nebo krvaceni, nez
je obvyklé; ¢ervené nebo rudé, ploché skvrny pod ktizi velikosti $pendlikové hlavicky; silna bledost
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich acink, sd€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezéadouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Varivax uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Vakcina ma byt pouzita ihned po rekonstituci. Bylo vSak prokazéano, Ze vakcina je stabilni pfi pouziti do
30 minut, pokud je uchovavana pti teploté 20 °C az 25 °C.

Nevyhazujte zadné vakciny do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co vakcina Varivax obsahuje

Léciva latka je: zivy, oslabeny virus planych nestovic (kmen Oka/Merck) (produkovany v lidskych
diploidnich buiikach MRC-5).

Jedna 0,5ml davka rekonstituované vakciny obsahuje: minimalné€ 1 350 PFU (plaque forming units) viru
planych nestovic (kmen Oka/Merck).

Pomocnymi latkami jsou:

PrdSek:

Sacharo6za, hydrolyzovana Zelatina, mocovina, chlorid sodny, natrium-hydrogen-glutamat,

hydrogenfosforecnan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny.

Rezidualni slozky ve stopovych mnozstvich: neomycin.

Rozpoustédlo:
Voda pro injekci


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

Jak vakcina Varivax vypada a co obsahuje toto baleni
Lékova forma: prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi

Vakcina sestava z bilého az bélavého prasku v injekéni lahvicce a Cirého bezbarvého tekutého
rozpoustédla v predplnéné injekeni stiikacce. Tato vakcina je k dispozici v balenich po jedné nebo

10 davkach.

Dodané rozpoustédlo je piredplnéna injekeni stiikacka s vodou pro injekci. Sekundarni baleni miize rovnéz
obsahovat 2 samostatné jehly.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

VARIVAX

Belgie, Bulharsko, Ceské republika, Dansko, Némecko, Estonsko, Recko, Spanélsko, Francie,
Chorvatsko, Irsko, Island, Italie, Kypr, Loty$sko, Litva, Lucembursko, Mad’arsko, Malta, Norsko,
Rakousko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovinsko, Slovenska republika, Finsko, Svédsko, Spojené
kralovstvi (Severni Irsko)

PROVARIVAX
Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 12. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Néavod

Pred rekonstituci obsahuje injekcni lahvicka bily az bélavy prasek a predplnéna injekeni strikacka
obsahuje Ciré, bezbarvé tekuté rozpousteédlo. Rekonstituovana vakcina je Cira, bezbarva az svétle zluta
tekutina.

Zamezte styku s desinfekcnimi prostredky.

K rekonstituci vakciny pouzivejte pouze rozpoustédlo poskytnuté v predplnéné injekéni stiikacce.

Aby se zabranilo pienosu infekcnich agens z jedné osoby na druhou, je naprosto nezbytné u kazdého
pacienta pouzit novou sterilni stiikacku a jehlu.

Jedna jehla ma byt pouzita k rekonstituci a nova samostatna jehla ma byt pouzita pro aplikaci.
Pokyny k piipravé vakciny
K ptipevnéni jehly umistéte jehlu pevné na Spicku stiikacky a zajistéte otoCenim o ¢tvrt otacky (90 °).

Cely objem piedplnéné injekeni stiikacky vstiiknéte do injekeni lahvicky obsahujici prasek. Mirné
protiepejte, aby doslo k dikladnému promichani.



Rekonstituovana vakcina se ma pted podanim vizualné€ zkontrolovat, aby neobsahovala cizi pevné ¢astice
a/nebo se jeji vzhled nelisil od uvadéného popisu. Vakcina se nesmi pouzit, pokud se po rekonstituci
objevi pevné ¢astice nebo pokud nema vzhled Ciré bezbarvé az svétle zluté tekutiny.

Aby se minimalizovala ztrata ucinnosti, doporucuje se aplikovat vakcinu okamZité po rekonstituci.
Pokud se rekonstituovana vakcina neaplikuje do 30 minut, je nutno ji zlikvidovat.

Nezmrazujte rekonstituovanou vakecinu.

Cely obsah rekonstituované vakciny natahnéte z injek¢ni lahvicky do injekéni stfikacky, vymeéiite jehlu a
cely objem vakciny aplikujte subkutanni nebo intramuskulérni cestou.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Viz také bod 3 ,,Jak se Varivax pouziva“



