Priloha III

Informacie o lieku

Pozndmka:

Tieto informacie o lieku st vysledkom arbitraZzneho konania (,referral*), na ktoré sa vztahuje toto
rozhodnutie Eurdpskej komisie.

Informacie o lieku mbzu byt nasledne aktualizované prislusnymi orgdnmi ¢lenskych Statov, podla
potreby v spolupraci s referencnym clenskym statom, v sulade s postupmi stanovenymi v kapitole 4
hlavy III smernice 2001/83/ES.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne]

3. LIEKOVA FORMA

[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Varilrix je indikovany na aktivnu imunizaciu proti ov¢im kiahtiam:

- zdravym osobam vo veku od 9 do 11 mesiacov (pozri Cast’ 5.1), a to za osobitnych okolnosti,

- zdravym osobam vo veku od 12 mesiacov (pozri ¢ast’ 5.1),

- na postexpozi¢nu profylaxiu, ak sa poda zdravym, vnimavym osobam vystavenym ov¢im kiahnam
do 72 hodin od kontaktu (pozri Casti 4.4 a 5.1),

- osobam s vysokym rizikom vzniku zavaznej formy ov¢ich kiahni (pozri Casti 4.3,4.4 a 5.1).

Pouzitie Varilrixu sa ma zakladat’ na oficialnych odporucaniach.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Imuniza¢né schémy Varilrixu sa maju zakladat’ na oficialnych odporacaniach.

Zdravé osoby
Dojcata vo veku od 9 mesiacov do 11 mesiacov (vratane)

Dojcata vo veku od 9 do 11 mesiacov (vratane) maju dostat’ dve davky Varilrixu, aby sa zaistila
optimalna ochrana pred ov¢imi kiahniami (pozri Cast’ 5.1). Druha davka sa ma podat’ s ¢asovym
odstupom minimalne 3 mesiacov.

Deti vo veku od 12 mesiacov, dospievajuci a dospeli

Deti vo veku od 12 mesiacov, ako aj dospievajtci a dospeli majua dostat’ dve davky Varilrixu, aby sa
zaistila optimalna ochrana pred ov¢imi kiahniami (pozri ¢ast’ 5.1). Druha davka sa ma spravidla podat’
po uplynuti aspon 6 tyzdiiov po prvej davke. Casovy odstup medzi davkami nesmie byt za ziadnych
okolnosti kratsi ako 4 tyZzdne.

Osoby s vysokym rizikom vzniku zavaznej formy ovcich kiahni

Pre osoby s vysokym rizikom vzniku zdvaznej formy ov¢ich kiahni moze byt prospesné preockovanie
po 2-davkovej schéme (pozri ¢ast’ 5.1). M6zZe byt indikované pravidelné stanovenie protilatok proti
ov¢im kiahfiam po imunizacii, aby sa identifikovali osoby, pre ktoré mdze byt prospesna opakovana
imunizacia. Casovy odstup medzi davkami nesmie byt za Ziadnych okolnosti kratsi ako 4 tyzdne.

DalSia pediatrickd populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ Varilrixu u doj¢iat mladsich ako 9 mesiacov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.
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Zamenitelnost

- Jedna davka Varilrixu moze byt podana osobam, ktorym uz bola podana jedna davka inej
ockovacej latky obsahujucej virus ovcich kiahni.

- Po podani jednej davky Varilrixu moze byt podana jedna davka inej ockovacej latky obsahujlcej
virus ovéich kiahni.

Sp6sob podavania

Varilrix sa podava subkutanne (s.c.) alebo intramuskularne (i.m.) do deltového svalu alebo
do anterolateralnej oblasti stehna.

Osobam s poruchami zrazanlivosti krvi (napr. s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou
koagulacie) sa ma Varilrix podavat’ subkutanne.

Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Varilrix je kontraindikovany u 0s6b so zavaznou humoralnou alebo celularnou (primarnou alebo

ziskanou) imunodeficienciou, o zahina, napriklad (pozri aj Cast’ 4.4):

- osoby so stavmi imunodeficiencie s celkovym poctom lymfocytov niz§im ako 1 200/mm?,

- osoby s inymi nalezmi sved¢iacimi o oslabeni celularnej imunity (napr. pacienti s leukémiou,
s lymfomami, s krvnymi dyskraziami, s klinicky manifestnou infekciou HIV),

- osoby podstupujice imunosupresivnu lieCbu vratane podavania vysokych davok kortikosteroidov,

- zédvaznu kombinovana imunodeficienciu,

- agamaglobulinémiu,

- AIDS alebo symptomaticku infekciu HIV, alebo vekovo Specifické percentualne zastipenie
CD4+ T-lymfocytov u deti mladsich ako 12 mesiacov: CD4+ < 25 %; deti medzi
12. a 35. mesiacom: CD4+ < 20 %; deti medzi 36. a 59. mesiacom: CD4+ < 15 %.

Precitlivenost’ na lieivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo
na neomycin. Anamnéza kontaktnej dermatitidy zapri¢inenej neomycinom vs$ak nie je
kontraindikaciou.

Varilrix je kontraindikovany u 0s6b, u ktorych sa vyskytli prejavy precitlivenosti po predchadzajicom
podani ockovacej latky proti ovéim kiahnam.

Gravidita. Okrem toho sa treba gravidite vyhnut' pocas 1 mesiaca po ockovani (pozri Cast’ 4.6).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Tak ako pri inych o¢kovacich latkach, podanie Varilrixu sa ma odlozit’ u 0s6b so zavaznym akutnym
horackovitym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie, akou je naddcha, vSak nema viest’ k odlozeniu
ockovania.

Synkopa (strata vedomia) sa moze vyskytnit’ po, alebo dokonca pred akymkol'vek ockovanim zvlast’
u dospievajucich ako psychogénna odpoved’ na vpich ihlou. Méze to byt sprevadzané viacerymi
neurologickymi prejavmi ako je prechodna porucha zraku, parestézia a tonicko-klonické pohyby
koncatin pocas zotavovania. Je dolezité, aby sa zaviedli postupy na predchadzanie zranenia zo straty
vedomia.
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Tak ako pri vSetkych injek¢éne podavanych ockovacich latkach, ma byt pre pripad zriedkavej
anafylaktickej reakcie vyskytujucej sa po podani o¢kovacej latky vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajica liecba a lekarsky dohlad.

Alkohol a iné dezinfekcné latky sa pred podanim oc¢kovacej latky musia nechat’ odparit’ z koze,
pretoze mozu inaktivovat’ oslabené virusy v ockovacej latke.

Podanim ockovacej latky do 72 hodin po expozicii prirodzenej infekcii je mozné ziskat’ obmedzenu
ochranu pred ov¢imi kiahniami (pozri ast’ 5.1).

Tak ako pri kazdej ockovacej latke, ochranna imunitna odpoved’ sa nemusi vyvolat’ u vSetkych
ockovanych osob.

Ako pri inych ockovacich latkach proti ov¢im kiahiam, pripady ov¢ich kiahni sa vyskytli u 0sob,
ktoré predtym dostali Varilrix. Tieto pripady prelomenia ochrany pred ov¢imi kiahnami st zvycajne
mierne, s mens$im poc¢tom 1ézii a s niz§ou horuckou v porovnani s pripadmi ov¢ich kiahni

u neockovanych osob.

Prenos

Preukézalo sa, ze vel'mi zriedkavo dochadza k prenosu vakcinacného kmeiia Oka virusu ov€ich kiahni

z oCkovanych 0s6b s vyrazkou na séronegativne osoby, ktoré s nimi prisli do kontaktu. Prenos

vakcinacného kmena Oka virusu ov¢ich kiahni z oCkovanej osoby, u ktorej nevznikla vyrazka,

na séronegativne osoby, ktoré s fiou prisli do kontaktu, nie je mozné vylucit.

V porovnani so zdravymi ockovanymi osobami je u ockovanych pacientov s leukémiou

pravdepodobnejsie, ze u nich vznikne papulovezikularna vyrazka (pozri aj ¢ast’ 4.8). Aj v tychto

pripadoch bol priebeh ochorenia u 0s6b, ktoré s nimi prisli do kontaktu, mierny.

Ockované osoby, dokonca aj tie, u ktorych nevznikne vyrazka podobna ov¢im kiahilam, sa maju vzdy,

ked’ je to mozné, snazit’ vyhnut kontaktu s vysokorizikovymi osobami vnimavymi na ovcie kiahne

pocas az 6 tyzdnov po oc¢kovani. V pripadoch, v ktorych sa neda vyhnut’ kontaktu s vysokorizikovymi

osobami vnimavymi na ovc¢ie kiahne, sa mé zvazit’ mozné riziko prenosu vakcina¢ného virusu ovcich

kiahni oproti riziku nakazy a prenosu divokého typu virusu ov¢ich kiahni.

Medzi vysokorizikové osoby, ktoré sii vnimavé na ovcie kiahne, patria:

- imunokompromitované osoby (pozri Casti 4.3 a 4.4),

- gravidné Zeny bez dokumentovanej pozitivnej anamnézy ovc¢ich kiahni alebo laboratérneho dokazu
o predoslej infekcii,

- mnovorodenci matiek bez dokumentovanej pozitivnej anamnézy ovcich kiahni alebo laboratorneho
ddkazu o predoslej infekcii.

Mierny charakter vyrazky u zdravych osob, ktoré prisli do kontaktu s ockovanymi, sved¢i o tom, ze
virus zostava oslabeny (atenuovany) po prechode cez organizmus 'udského hostitel’a.

Osoby s vysokym rizikom vzniku zavaznej formy ovcich kiahni

K dispozicii su iba obmedzené udaje z klinickych skusani, ktoré sa tykaji pouzitia Varilrixu (liekova
forma ockovacej latky stabilnd pri uchovavani pri +4 °C) u 0s6b s vysokym rizikom vzniku z&vaznej
formy ovcich kiahni.

Ockovanie sa mdze zvazovat’ u pacientov s vybranymi imunodeficienciami, kedy prinosy prevazia
rizika (napr. asymptomaticki pacienti s HIV, deficiencie podtried IgG, vrodena neutropénia, chronicka
granulomatozna choroba a deficiencie komplementu).
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Imunokompromitovani pacienti, u ktorych toto o¢kovanie nie je kontraindikované (pozri ¢ast’ 4.3),
nemusia odpovedat’ tak dobre ako imunokompetentni pacienti, niektori z tychto pacientov mdzu preto
v pripade kontaktu dostat’ ov¢ie kiahne napriek podaniu nalezitej ockovacej latky. Tito pacienti sa
maju pozorne sledovat’ na prejavy ovcich kiahni.
Ak sa uvazuje o o¢kovani 0sdb s vysokym rizikom vzniku zavaznej formy ov¢ich kiahni, odporaca sa:
- prerusit udrziavaciu chemoterapiu na jeden tyzden pred a jeden tyzden po imunizacii pacientov
v akutnej faze leukémie. Pacienti, ktori dostavaju radioterapiu, za normalnych okolnosti nemajt
byt o¢kovani v obdobi liecby. VSeobecne plati, ze pacienti majui byt imunizovani, ked’ su
v kompletnej hematologickej remisii ochorenia.
- aby bol celkovy pocet lymfocytov aspont 1 200/mm? alebo aby nebol pritomny Ziadny iny nalez
svedciaci o oslabeni celularnej imunity.
- uskuto¢nit’ o¢kovanie niekol’ko tyzdnov pred za¢iatkom imunosupresivnej lie¢by u pacientov
podstupujticich transplantaciu organu (napr. transplantaciu oblicky).

Existuje ve'mi malo hlaseni o diseminovanych ov¢ich kiahnach, so zasiahnutim vnttornych organov,
po oc¢kovani o¢kovacou latkou obsahujiicou vakcina¢ny kmen Oka virusu ov¢ich kiahni, najma
u imunokompromitovanych osdb.

Varilrix sa nesmie podat’ intravaskularne alebo intradermalne.
4.5 Liekové a iné interakcie

Ak sa musi urobit’ tuberkulinovy test, ma sa vykonat’ pred ockovanim alebo stbezne s o¢kovanim,
pretozZe bolo hlasené, Ze ockovacie latky obsahujuce Zivé virusy mozu sposobit’ prechodne znizenu
citlivost’ tuberkulinového kozného testu. Vzhl'adom na to, Ze tato anergia moze pretrvavat’ maximalne
az 6 tyzdnov, tuberkulinovy test sa nema vykonat’ v priebehu takejto doby po ockovani, aby sa
zabranilo falo$ne negativnym vysledkom.

U osdb, ktoré dostali imunoglobuliny alebo transfuziu krvi, sa ma ockovanie odlozit’ aspon o tri
mesiace z dovodu pravdepodobnosti zlyhania G¢innosti o¢kovacej latky v dosledku pasivne ziskanych

protilatok proti ov¢im kiahiiam.

Je potrebné vyhnut sa uzivaniu salicylatov pocas 6 tyzdiov po ockovani proti ov¢im kiahnam, pretoze
po pouziti salicylatov pocas prirodzenej infekcie virusom ovcich kiahni bol hlaseny Reyeov syndrom.

Pouzitie s inymi o¢kovacimi latkami

Zdravé osoby

Klinické studie s ockovacimi latkami obsahujucimi virus ov¢ich kiahni podporuji subezné podanie
Varilrixu s ktoroukol'vek z nasledujucich monovalentnych alebo kombinovanych ockovacich latok:
s o¢kovacou latkou proti osypkam-priusniciam-ruzienke (measles-mumps-rubella, MMR),

s o¢kovacou latkou proti zaskrtu-tetanu-Ciernemu kasl'u (acelularna zlozka pertussis) (diphtheria-
tetanus-acellular pertussis, DTPa), s ockovacou latkou so znizenym obsahom antigénov proti
zaskrtu-tetanu-Ciernemu kasl'u (acelularna zlozka pertussis) (dTpa), s ockovacou latkou proti
Haemophilus influenzae typu b (Hib), s inaktivovanou o¢kovacou latkou proti poliomyelitide
(inactivated polio vaccine, IPV), s o¢kovacou latkou proti hepatitide B (hepatitis B vaccine, HBV),
s hexavalentnou ockovacou latkou (DTPa-HBV-IPV/Hib), s ockovacou latkou proti hepatitide A
(hepatitis A vaccine, HAV), s o¢kovacou latkou proti meningokokom séroskupiny B (Bexsero),

s konjugovanou o¢kovacou latkou proti meningokokom séroskupiny C (MenC), s konjugovanou
ockovacou latkou proti meningokokom séroskupin A, C, W a Y (MenACWY) a s pneumokokovou
konjugovanou ockovacou latkou (pneumococcal conjugate vaccine, PCV).

Iné injek¢éne podavané ockovacie latky sa vzdy maju podat’ do réznych miest vpichu.
Ak sa oCkovacia latka proti osypkam nepoda sibezne s Varilrixom, medzi podanim tychto ockovacich

latok ma byt aspon jednomesaény ¢asovy odstup, pretoze ockovacia latka proti osypkam moze viest’
ku kratkodobej supresii celularnej imunitnej odpovede.
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Osoby s vysokym rizikom vzniku zavaznej formy ovcich kiahni

Varilrix sa nema podavat’ subezne s inymi zivymi atenuovanymi o¢kovacimi latkami. Inaktivované
ockovacie latky sa mézu podavat’ v akejkol'vek Casovej suvislosti s Varilrixom, pokial’ nebola
stanovena Specificka kontraindikacia. Iné injek¢ne podavané ockovacie latky sa v§ak vzdy maju podat’
do réznych miest vpichu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Gravidné Zeny nesmu byt’ o¢kované Varilrixom.

Pri podani o¢kovacich latok proti ov¢im kiahfiam gravidnym Zenam sa vSak nezaznamenalo
poskodenie plodu.

Zeny vo fertilnom veku
Gravidite sa ma zabranit’ po¢as 1 mesiaca po ockovani. Zeny, ktoré planuji otehotniet’, maja byt
poucené, aby s otehotnenim pockali.

Dojcenie

K dispozicii nie st ziadne udaje o pouziti Varilrixu u dojciacich Zien.

Vzhl'adom na teoretické riziko prenosu vakcinacného kmena virusu z matky na dojca sa Varilrix
spravidla neodportca pre dojciace matky (pozri aj Cast’ 4.4). Potreba o¢kovania Zien, ktoré boli
vystavené ovcim kiahilam a ktoré nemaju ovc¢ie kiahne v anamnéze, alebo o ktorych je zname, Ze st
séronegativne na ovcie kiahne, sa ma posudit’ individualne.

Fertilita

K dispozicii nie su ziadne udaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o t¢inkoch Varilrixu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Varilrix nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Niektoré uéinky uvedené v Casti 4.8 ,,Neziaduce G¢inky“ v§ak mézu do¢asne ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Udaje z klinickych skaSani

Zdravé osoby
Klinickych skusani, ktoré hodnotili profil reaktogenity ockovacej latky podavanej subkutanne bud’
samostatne, alebo subezne s inymi o¢kovacimi latkami, sa zG¢astnilo viac ako 7 900 0s6b.

Nizsie uvedeny bezpecnostny profil je zalozeny na celkovo 5 369 davkach Varilrixu, ktory bol
samostatne podavany dojcatam, detom, dospievajicim a dospelym.

Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podla nasledujicej frekvencie:
Vel'mi Casté (= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)
Mengj Casté (= 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajuce;j
zavaznosti.
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Trieda organovych systémov*

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Infekcie a nakazy

Menej Casté

infekcia hornych dychacich ciest, faryngitida

Poruchy krvi a lymfatického

. Mene;j Casté lymfadenopatia
systemu
Psychické poruchy Menej Casté podrazdenost’
Poruchy nervového systému Menej Casté bolest’ hlavy, somnolencia
Poruchy oka Zriedkavé konjunktivitida

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

Menej Casté

kaser’, rinitida

Poruchy gastrointestinalneho

Menej Casté

Vracanie, nauzea

traktu Zriedkavé hnacka, bolest’ brucha
Casté vyrazka
Poruchy koze a podkozného S s vyrazka spdsobend virusovou infekciou,
. Menej Caste .
tkaniva pruritus
Zriedkavé urtikaria

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

Menej Casté

artralgia, myalgia

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

Vel'mi ¢asté

bolest’, erytém

Casté

pyrexia (teplota merana v Gstach/podpazusi
> 37,5 °C alebo teplota merana v konecniku
> 38,0°C)", opuch v mieste vpichu’

Menej Casté

pyrexia (teplota merana v Gstach/podpazusi
> 39,0 °C alebo teplota merana v kone¢niku
> 39,5 °C), unava, malatnost’

* Podl'a terminologie Medicinskeho slovnika pre regula¢né aktivity (Medical Dictionary for

Regulatory Activities, MedDRA)

+ Opuch v mieste vpichu a pyrexia boli hlasené vel'mi Casto v §tadiach uskuto¢nenych
u dospievajucich a dospelych. Opuch v mieste vpichu bol tiez hlaseny vel'mi ¢asto po druhej davke
u deti mladsich ako 13 rokov.

Po podani druhej davky bola v porovnani s prvou davkou pozorovana tendencia k vy$§iemu vyskytu
bolesti, erytému a opuchu v mieste vpichu.

Nepozorovali sa ziadne rozdiely v profile reaktogenity medzi pdvodne séropozitivnymi a povodne
séronegativnymi osobami.

V klinickom skusani bola 328 detom vo veku 11 az 21 mesiacov podana kombinovana oc¢kovacia
latka proti osypkam, priusniciam, ruzienke a ov¢im kiahniam (obsahujica rovnaky kmen virusu ovéich
kiahni ako Varilrix) od spolo¢nosti GlaxoSmithKline (GSK), a to bud’ subkutanne, alebo
intramuskularne. Pri obidvoch spésoboch podania bol pozorovany porovnatel'ny bezpeénostny profil.

Osoby s vysokym rizikom vzniku zavaznej formy ovcich kiahni

K dispozicii st obmedzené tdaje z klinickych sktiSani tykajtice sa 0sdb s vysokym rizikom vzniku
zavaznej formy ovéich kiahni. Reakcie stvisiace s oCkovacou latkou (hlavne papulovezikularne
erupcie a pyrexia) su vSak u nich zvyc¢ajne mierne. Erytém, opuch a bolest’ v mieste vpichu su u nich
mierne a prechodné, tak ako u zdravych osob.

Udaje z obdobia po uvedeni lieku na trh

Nasledujuce d’alsie neziaduce reakcie boli identifikované v zriedkavych pripadoch v ramci sledovania
po uvedeni lieku na trh. Ked’ze ide o dobrovol'né hlasenia z populacie neznamej velkosti, nie je mozné
poskytnut’ presny odhad frekvencie ich vyskytu.
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Trieda organovych systémov* NeZiaduce reakcie

Infekcie a nakazy pésovy opar
Poru,chy krvi a lymfatického trombocytopénia
systemu
Poruchy imunitného systému anafylakticka reakcia, precitlivenost’
encefalitida, cerebrovaskularna prihoda, zachvaty kf¢ov,
Poruchy nervového systému cerebelitida, priznaky podobné cerebelitide (vratane prechodnej

poruchy chddze a prechodnej ataxie)

vaskulitida (vratane Henochovej-Schonleinovej purpury

Poruchy ciev a Kawasakiho syndromu)

Poruchy koze a podkozného

) multiformny tém
tkaniva uitiormny eryte

* Podla terminoldgie Medicinskeho slovnika pre regulacné aktivity (Medical Dictionary for
Regulatory Activities, MedDRA)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

HIlasené boli pripady nahodného podania vacsej davky nez je odporacana davka Varilrixu. V tychto
pripadoch boli hlasené nasledujuce neziaduce udalosti: letargia a ki¢e. DalSie pripady hlasené ako
predavkovanie sa nespéajali so ziadnymi neziaducimi udalostami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: virusové ockovacie latky, ockovacie latky proti pasovému oparu, ATC
kod JO7BKO1.

Mechanizmus u¢inku

Varilrix spdsobuje u vnimavych os6b slabt, klinicky inaparentn( infekciu virusom ov¢ich kiahni.
Pritomnost’ protilatok sa povazuje za dokaz o ochrane, nie je vSak stanovena ziadna hrani¢na hodnota
pre ochranu pred ov¢imi kiahnami.

Farmakodynamické uéinky

Ucinnost a efektivnost

Utinnost’ oékovacich latok obsahujticich kmef Oka virusu ovéich kiahni od spolognosti
GlaxoSmithKline (GSK) v prevencii potvrdenych ov¢ich kiahni (t. j. ovéich kiahni potvrdenych
metddou polymerazovej retazovej reakcie [Polymerase Chain Reaction, PCR] alebo epidemilogicky
potvrdenych ov¢ich kiahni) bola hodnotena v rozsiahlom randomizovanom medzinarodnom klinickom
skasani, ktoré ako aktivnu kontrolni o¢kovaciu latku zahfiialo kombinovant ockovaciu latku proti
osypkam-priu$nciam-ruzienke (Priorix) od spolo¢nosti GSK. Klinické skiSanie sa uskuto¢nilo

v Eurdpe, kde v tom ¢ase nebolo zavedené rutinné ockovanie proti ovéim kiahiiam. Detom vo veku
od 12 do 22 mesiacov bola podana bud’ jedna davka Varilrixu, alebo dve davky kombinovane;j
ockovacej latky proti osypkam-priusniciam-ruzienke-ovéim kiahiiam (Priorix-Tetra) od spolo¢nosti
GSK so $esttyzdiovym ¢asovym odstupom. Uginnost’ otkovacej latky proti potvrdenym ovéim
kiahnam akejkol'vek zdvaznosti a proti stredne zavaznym alebo zdvaznym potvrdenym ov¢im kiahfiam
bola preukazana po hlavnom obdobi sledovania trvajucom 2 roky (median trvania 3,2 roka).
Pretrvavajica a¢innost’ bola pozorovana v tej istej Studii po¢as obdobi dlhodobého sledovania
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trvajucich 6 rokov (median trvania 6,4 roka) a 10 rokov (mediéan trvania 9,8 roka). Udaje st uvedené

v nasledujucej tabul’ke.

Skupina Cas Udinnost’ proti Udinnost’ proti stredne
hodnotenia potvrdenym ov¢im zavaznym alebo zavaznym
kiahniam akejkolvek potvrdenym ov¢im kiahfiam
zavaznosti
Monovalentna 2. rok 65,4 % 90,7 %
oCkovacia latka proti (97,5 % 1S: 57,2; 72,1) (97,5 % IS: 85,9; 93,9)
oka k‘;"g‘g‘l‘;‘ 6. rok(® 67,0 % 90.3 %
( (%r"ﬂrix) (95 % 1S: 61,8; 71,4) (95 % IS: 86,9; 92,8)
1 davka 10. rok® 67,2 % 89,5 %
N =2 487 (95 % IS: 62,3; 71,5) (95 % IS: 86,1, 92,1)
Kombinovana 2. rok 94,9 % 99,5 %
oCkovacia latka proti (97,5 % 1S: 92,4; 96,6) (97,5 % 1S: 97,5; 99,9)
osypkam, 6. rok® 95,0 % 99,0 %
priusmiciam, (95 % IS: 93,6; 96.,2) (95 % 1S: 97,7; 99,6)
ruzienke a ovéim
kiahfiam (Oka) od 10. rok® 95.4 % 99.1 %

GSK
(Priorix-Tetra)
2 davky
N=2489

(95 % IS: 94,0; 96,4)

(95 % IS: 97,9; 99,6)

N = pocet 0s6b zaradenych do klinického skiSania a zaockovanych

(1) descriptivna analyza

V klinickych skisaniach bola vi¢sina oCkovanych osob, ktoré boli nasledne vystavené divokému typu
virusu, bud’ uplne chranena pred klinicky manifestnymi ov¢imi kiahiiami, alebo sa u nich rozvinula

miernejSia forma ochorenia (t. j. s malym po¢tom vezikil a bez horacky).

Udaje o efektivnosti, pochadzajiice z pozorovania v roznych typoch §tadii (3tudie uskuto¢nené

v obdobi vypuknutia epidémie, pripadové kontrolované §tiidie, observacné stadie, §tadie vyuzivajuce
udaje z databaz, modelové studie), sved¢ia o vysSej miere ochrany a o zniZeni vyskytu pripadov
ov¢ich kiahni po podani dvoch davok ockovacej latky v porovnani s jednou davkou.

Podanie jednej davky Varilrixu viedlo u deti k celkovému znizZeniu potreby hospitalizacii a navstev

ordinacie z dévodu ovcich kiahni o 81 % a o0 87 % v uvedenom poradi.

Postexpozicna profylaxia

Publikované idaje tykajuce sa prevencie ov¢ich kiahni po expozicii virusu ovc¢ich kiahni st

obmedzené.

V randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej §tudii zahfiiajucej 42 deti vo veku
medzi 12 mesiacmi a 13 rokmi bola 22 detom podand jedna davka Varilrixu a 20 det'om bola podana
jedna davka placeba do 3 dni po expozicii. Ov¢imi kiahiiami sa nakazilo podobné percento

(41 % a 45 % v uvedenom poradi) deti, ale riziko rozvoja stredne z&vaznej az zavaznej formy
ochorenia bolo 8-ndsobne vyssie v skupine s placebom v porovnani so skupinou s o¢kovacou latkou
(relativne riziko = 8,0; 95 % IS: 1,2; 51,5; P =0,003).
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V kontrolovanej $tudii zahiajacej 33 deti vo veku medzi 12 mesiacmi a 12 rokmi bola 15 detom
podana ockovacia latka proti ovéim kiahnam (13 o0s6b dostalo Varilrix a 2 osoby dostali intt o¢kovaciu
latku obsahujicu kmen Oka virusu ovcich kiahni) do az 5 dni po expozicii a 18 0s6b nebolo
zaoCkovanych. Ked vezmeme do uvahy 12 deti, ktoré boli zaockované do 3 dni po expozicii, G€innost’
ockovacej latky bola 44 % (95 % IS: -1; 69) v prevencii akejkol'vek formy ochorenia a 77 % (95 % IS:
14; 94) v prevencii stredne zavazného alebo zavazného ochorenia.

V prospektivnej kohortovej $tadii (v ktorej sa ako kontrola pouzili historické tidaje o vzplanuti
ochorenia) dostalo 67 deti, dospievajucich alebo dospelych okovaciu latku proti ovéim kiahinam

(55 0s06b dostalo Varilrix a 12 0s6b dostalo intt ockovaciu latku obsahujiucu kmen Oka virusu ov¢ich
kiahni) do 5 dni po expozicii. Uginnost’ o¢kovacej latky bola 62,3 % (95 % IS: 47,8; 74,9) v prevencii
akejkol'vek formy ochorenia a 79,4 % (95 % IS: 66,4; 88,9) v prevencii stredne zdvazného a
zavazného ochorenia.

Osoby s vysokym rizikom vzniku zavaznej formy ovcich kiahni

Pacienti trpiaci leukémiou, pacienti podstupujici imunosupresivnu lieCbu (vratane liecby
kortikosteroidmi) z dovodu zhubného solidneho nadoru, z dovodu zavaznych chronickych ochoreni
(akymi st napriklad chronické zlyhanie obli¢iek, autoimunitné ochorenia, systémové ochorenia
spojivového tkaniva [kolagenozy], tazka bronchialna astma) alebo pacienti po transplantacii organov
mayjt predispoziciu k vzniku zavaznej formy prirodzenej infekcie virusom ov¢ich kiahni. Preukéazalo
sa, ze ockovanie kmeniom Oka znizuje vyskyt komplikacii ov¢ich kiahni u tychto pacientov.

Imunitna odpoved po subkutannom podani

Zdravé osoby

U deti vo veku 11 mesiacov az 21 mesiacov bola miera sérologickej odpovede, stanovena metodou
ELISA po 6 tyzdioch od oc¢kovania, 89,6 % po jednej davke ockovacej latky a 100 % po druhej davke
ockovacej latky.

U deti vo veku 9 mesiacov az 12 rokov bola celkova miera sérokonverzie, stanovena
imunofluorescen¢nou analyzou (Immunofluorescence Assay, IFA) po 6 tyzdioch od ockovania,
> 98 % po jednej davke ockovacej latky.

U deti vo veku 9 mesiacov az 6 rokov bola miera sérokonverzie, stanovend IFA po 6 tyzdinoch
od oc¢kovania, 100 % po druhej davke ockovacej latky. Po podani druhej davky bolo pozorované
vyrazné zvysSenie titrov protilatok (5- az 26-nasobné zvysenie geometrického priemeru titrov
protilatok).

U 0s6b vo veku 13 rokov a starSich bola miera sérokonverzie, stanovena IFA po 6 tyzdnoch
od ockovania, 100 % po druhej davke ockovacej latky. Jeden rok po ockovani boli vSetky testované
osoby stale séropozitivne.

Osoby s vysokym rizikom vzniku zavaznej formy ovcich kiahni

Obmedzené udaje z klinickych skuSani preukazali imunogenicitu u 0sob s vysokym rizikom vzniku
zéavaznej formy ov¢ich kiahni.

Imunitna odpoved’ po intramuskularnom podani

Imunogenicita Varilrixu podané¢ho intramuskularne je zaloZena na komparativnej stadii, v ktorej bola
283 zdravym detom vo veku 11 az 21 mesiacov podana kombinovana ockovacia latka proti osypkam,
priusniciam, ruzienke a ovéim kiahiiam (obsahujtica rovnaky kmen virusu ov¢ich kiahni ako Varilrix)
od spoloc¢nosti GlaxoSmithKline (GSK), a to bud’ subkutanne, alebo intramuskularne. Pri obidvoch
sposoboch podania bola preukazana porovnatelna imunogenicita.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti nie je pri ockovacich latkach potrebné.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych stadii bezpecnosti vykonanych na zvieratach
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6.3 Cas pouzitePnosti

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
[Ma byt’ vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

[Ma byt vyplnené narodne]

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE CiISLO (CISLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA + NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA BEZ IHIEL, BALENIE
PO 1,10 KS

INJEKCNA LIEKOVKA + NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S 1 ODDELENOU
IHLOU, BALENIE PO 1, 10 KS

INJEKCNA LIEKOVKA + NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S 2 ODDELENYMI
IHLAMI, BALENIE PO 1, 10 KS

1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

ockovacia latka proti ov¢im kiahiiam (Ziva)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt’ vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne alebo intramuskuldrne pouzitie.

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

[Ma byt vyplnené narodne]

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

[Ma byt vyplnené narodne]

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIE BALENIE OBSAHUJUCE BALENIE S 10 INJEKCNYMI LIEKOVKAMI
A BALENIE S 10 AMPULKAMI (TYP BALENIA S INJEKCNOU LIEKOVKOU +
AMPULKOU)

1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

ockovacia latka proti ov¢im kiahiiam (ziva)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

[Ma byt vyplnené narodne]

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne alebo intramuskuldrne pouzitie.

[Ma byt’ vyplnené narodne]

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

[Ma byt’ vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM, BALENIE PO 10 KS (TYP BALENIA S INJEKCNOU
LIEKOVKOU + AMPULKOU)

| 1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

ockovacia latka proti ovéim kiahiiam (ziva)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt’ vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

/5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne alebo intramuskularne pouZzitie.

[Ma byt vyplnené narodne]

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

[Ma byt’ vyplnené narodne]

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

[Ma byt vyplnené narodne]

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE EUDSKYM OKOM

[Ma byt vyplnené narodne]
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

AMPULKY S ROZPUSTADLOM, BALENIE PO 10 KS (TYP BALENIA S INJEKCNOU
LIEKOVKOU + AMPULKOU)

| 1. NAZOV LIEKU

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

voda na injekciu

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

[Ma byt’ vyplnené narodne]

| 3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt’ vyplnené narodne]

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

/5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Subkutanne alebo intramuskularne pouZzitie.

[Ma byt vyplnené narodne]

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

[Ma byt’ vyplnené narodne]

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[Ma byt’ vyplnené narodne]

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15. POKYNY NA POUZITIE

[Ma byt vyplnené narodne]

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

[Ma byt vyplnené narodne]

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE EUDSKYM OKOM

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

| 1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

prasok na injek¢ény roztok
s.c./i.m.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

\ 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

[Ma byt vyplnené narodne]

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA STRIEKACKA S ROZPUSTADLOM
AMPULKA S ROZPUSTADLOM

| 1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

voda na injekciu

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

[Ma byt vyplnené narodne]

\ 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

[Ma byt vyplnené narodne]

6. INE

36



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Varilrix, prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

ockovacia latka proti ov¢im kiahiiam (Ziva)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vy alebo vase diet’a dostanete tento

liek, pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam alebo vasmu dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu
uskodit, dokonca aj vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi€inok, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Varilrix a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vase diet'a dostanete Varilrix
Ako sa Varilrix podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Varilrix

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AR e

1. Co je Varilrix a na ¢o sa pouZiva

Varilrix je o¢kovacia latka pouzivana u 0s6b vo veku od 12 mesiacov na ochranu pred ov¢imi
kiahfiami (varicelou). Za niektorych okolnosti sa Varilrix mdze podat’ aj doj¢atdm vo veku
od 9 mesiacov.

Ockovanie do 3 dni od kontaktu s osobou, ktora ma ovcie kiahne, moze pomoct’ zabranit’ vzniku
ov¢ich kiahni alebo zmiernit’ zdvaznost’ ochorenia.

Ako Varilrix ucinkuje

Ked’ je osoba zaockovand Varilrixom, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) si vytvori
protilatky na ochranu osoby pred nakazenim sa virusom ov¢ich kiahni (varicely).

Varilrix obsahuje oslabené virusy, ale je vysoko nepravdepodobné, Ze by u zdravych os6b spdsobili
ov¢ie kiahne.

Tak ako vsetky ockovacie latky, Varilrix nemusi Gplne ochranit’ vsetkych l'udi, ktori sit nim
zaoCkovani.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a dostanete Varilrix

Nepouzivajte Varilrix

o ak mate vy alebo vase dieta akékol'vek ochorenie (ako napr. poruchy krvi, rakovinu, infekciu
spdsobent virusom l'udskej imunitnej nedostatocnosti (Human Immunodeficiency Virus, HIV)
alebo syndrom ziskanej imunitnej nedostato¢nosti (Acquired Immunodeficiency Syndrome,
AIDS)) alebo uzivate akykol'vek liek (vratane vysokych davok kortikosteroidov), ktory oslabuje
imunitny systém.

Ci vy alebo vase diet'a dostanete o¢kovaciu latku, bude zavisiet’ od Grovne vasej imunitne;
obranyschopnosti. Pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“,

o ak ste alergicky alebo ak je vaSe dieta alergické na ktorukol'vek zo zloZiek tejto o¢kovacej latky
(uvedenych v Casti 6). Prejavy alergickej reakcie mozu zahiiat’ svrbiva koznu vyrazku,
namahavé dychanie a opuch tvare alebo jazyka.

o ak mate vy alebo vase dieta potvrdenu alergiu na neomycin (antibiotikum). Potvrdena
kontaktna dermatitida (kozna vyrazka po priamom kontakte koze s alergénmi, akym je
neomycin) nemd byt dévodom na to, aby ste ockovaciu latku nemohli dostat’, ale najskor sa
0 tom porozpravajte so svojim lekarom.

o ak ste vy alebo vase dieta v minulosti mali alergickt reakciu na aktikol'vek ockovaciu latku
proti ov¢im kiahfiam.
o ak ste tehotna. Okrem toho sa treba vyhnut otehotneniu pocas 1 mesiaca po oc¢kovani.

Upozornenie a opatrenia

Predtym, ako vy alebo vaSe diet'a dostanete Varilrix, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

o ak mate vy alebo vase dieta zavaznu infekciu s vysokou teplotou. Méze byt potrebné odlozit’
ockovanie az do vasSho uzdravenia. Slab4 infekcia, ako napriklad nddcha, nema vyzadovat’
odloZenie ockovania, ale najskor sa porozpravajte so svojim lekarom.

o ak mate vy alebo vase diet’a oslabeny imunitny systém v dosledku ochoreni (napr. infekcie
HIV) a/alebo inej liecby. Vy alebo vase dieta mate byt starostlivo sledovani, ked’ze odpovede
na ockovacie latky nemusia byt dostato¢né na zaistenie ochrany pred ochorenim (pozri ¢ast’ 2
»Nepouzivajte Varilrix®).

o ak mate problémy s krvicanim alebo sa vam l'ahko robia modriny.

Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, m6ze dojst’ k omdletiu (najma
u dospievajucich). Povedzte preto lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste vy alebo vase diet’a niekedy
pri ockovani omdleli.

Tak ako iné ockovacie latky, Varilrix nemusi vas alebo vase diet’a tiplne ochranit’ pred nakazenim sa
ov¢imi kiahnami. AvSak I'udia, ktori boli ockovani a dostali ov¢ie kiahne, mali zvyc¢ajne velmi mierny
priebeh ochorenia v porovnani s 'ud’'mi, ktori neboli ockovani.

V zriedkavych pripadoch méze dojst’ k prenosu oslabeného virusu zo zaockovanej osoby na inych
l'udi. K tomuto zvycajne dochadza vtedy, ked’ su u zaockovanej osoby pritomné skvrny alebo
pluzgiere. U zdravych osdb, ktoré sa nakazia tymto spdsobom, zvycajne vznikne iba mierna forma
vyrazky, ktoré nie je Skodliva.

Po ockovani sa ma vzdy, ked je to mozné, zabranit’ tomu, aby ste sa vy alebo vase dieta v obdobi
az 6 tyzdnov po ockovani dostali do blizkeho kontaktu s nasledujiicimi osobami:

o osoby s oslabenym imunitnym systémom,
. tehotné Zeny, ktoré bud’ nemali ovcie kiahne, alebo neboli oCkované proti ov¢im kiahiiam,
o novorodenci matiek, ktoré nemali ov¢ie kiahne alebo neboli o¢kované proti ovéim kiahiiam.
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Iné lieky a Varilrix

Ak vy alebo vase diet’a teraz uzivate, v poslednom c¢ase ste uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky
alebo ste nedavno dostali alebo mate dostat’ nejaka inti ockovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Ak mate vy alebo vase diet’a podstlpit’ kozny test na zistenie tuberkulozy, povedzte to svojmu
lekéarovi. Ak sa tento test vykona v priebehu 6 tyzdiiov po ockovani Varilrixom, jeho vysledok nemusi
byt spolahlivy.

Ockovanie treba odlozit’ aspont o 3 mesiace, ak ste vy alebo vase diet’a dostali transfuziu krvi alebo
Iudské protilatky (imunoglobuliny).

Je potrebné vyhniit’ sa uzivaniu kyseliny acetylsalicylovej alebo inych salicylatov (latka pritomna
v niektorych liekoch, ktoré sa pouzivaju na znizenie horticky a zmiernenie bolesti) pocas 6 tyzdiov
po ockovani Varilrixom, pretoze to moze sposobit’ zdvazné ochorenie nazyvané Reyeov syndrom,
ktoré moze postihnut’ vetky organy tela.

Varilrix sa moze podat’ v rovnakom case ako iné ockovacie latky. Pri podani kazdej o¢kovacej latky sa
pouzije odli$né miesto vpichu.

Tehotenstvo a dojcenie
Varilrix sa nesmie podavat’ tehotnym zenam.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planuje otehotniet’, porad’te sa

so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tato ockovaciu latku. Je tiez dolezité, aby
ste neotehotneli do jedného mesiaca po ockovani. Aby ste zabranili otehotneniu, musite po¢as tohto
obdobia pouzivat’ u¢innii metddu antikoncepcie (zabranenia pocatiu).

Ak dojcite alebo ak mate v umysle dojcit’, informujte o tom svojho lekara. Vas lekar rozhodne, ¢i mate
dostat’ Varilrix.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Varilrix nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
Niektoré ucinky uvedené v Casti 4 ,,Mozné vedlajSie u€inky* vS§ak mézu do€asne ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

[Ma byt’ vyplnené narodne]

3. Ako sa Varilrix podava

Varilrix sa podava injekciou pod kozu alebo do svalu bud’ do hornej ¢asti ramena, alebo do vonkajse;j
strany stehna.

Osobam vo veku od 12 mesiacov maju byt podané 2 davky Varilrixu s aspon 6-tyzdiiovym ¢asovym
odstupom. Cas, ktory uplynie medzi podanim prvej a druhej davky, nesmie byt kratsi ako 4 tyzdne.

Za niektorych okolnosti sa prva davka Varilrixu méze podat’ doj¢atam vo veku od 9 do 11 mesiacov.
V tychto pripadoch su potrebné dve davky a maji byt podané s aspoii 3-mesa¢nym ¢asovym
odstupom.

Osobam, ktoré st vystavené riziku vzniku zavaznej formy ovcich kiahni, napriklad osobam, ktoré su
lieCené na rakovinu, m6zu byt podané dodatocné davky. Cas, ktory uplynie medzi daivkami, nesmie

byt kratsi ako 4 tyzdne.

Vhodny ¢as a pocet davok urci vas lekar na zaklade prislusnych oficialnych odportacani.
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Ak vy alebo vasSe diet’a dostanete viac Varilrixu, ako mate

Predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné, pretoZze ockovacia latka sa dodava v jednodavkovej
injek¢nej liekovke a podava ju lekar alebo zdravotna sestra. Hlasenych bolo niekol’ko pripadov
nahodného podania a iba v niektorych z nich bola hlasend nezvycajna ospalost’ a kice (zachvaty
kicov).

AK si myslite, Ze ste vy alebo vaSe diet’a vynechali divku Varilrixu
Kontaktujte svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i je davka potrebna a kedy ma byt podana.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie i¢inky sa mozu vyskytnat pri tejto ockovacej latke:
¢ Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
e bolest’ a zaCervenanie v mieste vpichu

¢ Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
e vyrazka (Skvrny a/alebo pluzgiere)
e opuch v mieste vpichu*
e horucka 38 °C alebo vyssia (merana v kone¢niku)*

¢ Menegj Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
infekcia hornych dychacich ciest

bolest’ v hrdle a neprijemny pocit pri prehitani (faryngitida)
opuchnuté lymfatické zl'azy

podrazdenost’

bolest’ hlavy

ospalost’

kaSel’

svrbenie v nose, nadcha alebo upchaty nos, kychanie (rinitida)
pocit na vracanie (nauzea)

vracanie

vyrazka podobna ov¢im kiahfiam

svrbenie

bolest’ kibov

bolest’ svalov

horucka vyssia ako 39,5 °C (merana v kone¢niku)
nedostatok energie (inava)

celkovy pocit choroby

¢ Zriedkavé (mo6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b):
zapal oka (konjunktivitida)

bolest’ brucha

hnacka

svrbiva, vyvySend vyrazka (zihl'avka)

* Opuch v mieste vpichu a horticka sa mozu vyskytovat’ vel'mi ¢asto u dospievajtcich a dospelych.
Opuch sa tiez moze vyskytovat’ vel'mi ¢asto po druhej davke u deti mladsich ako 13 rokov.

Pocas bezného pouzivania Varilrixu boli v niekol’kych pripadoch hlasené nasledujuce vedlajsie
ucinky:
e pasovy opar (herpes zoster).
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o malé Skvrnité krvacanie alebo modriny, ktoré sa tvoria 'ahSie ako zvycajne, ¢o je spdsobené
zniZzenim poctu typu krvnych buniek nazyvanych krvné dosticky.

o alergické reakcie. Vyrazky, ktoré mozu byt svrbivé alebo pluzgierovité, opuch o¢i a tvare,
tazkosti s dychanim alebo prehitanim, nahly pokles krvného tlaku a strata vedomia. Takéto
reakcie sa moZu objavit’ skor, ako opustite ordinaciu lekara. Ak sa vSak u vas alebo vasho
dietat’a objavi akykol'vek z tychto priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

e infekcia alebo zapal mozgu, miechy a periférnych nervov, ktoré maju za néasledok docasné
tazkosti pri chodzi (nestabilitu) a/alebo docasntl stratu kontroly nad telesnymi pohybmi,
nahla cievna mozgova prihoda (poskodenie mozgu spdsobené prerusenim zasobovania
mozgu krvou).

e kfce alebo zachvaty kicov.

e zapal, zizenie alebo upchatie krvnych ciev. To moZze zahfnat’ nezvycajné krvacanie alebo
tvorbu krvnych podliatin (Henochova-Schonleinova purpura) alebo horucku, ktora trva viac
ako péat’ dni, je sprevadzana vyrazkou na trupe, po ktorej niekedy nasleduje olupovanie koze
na rukéch a prstoch, zaCervenanie o¢i, pier, hrdla a jazyka (Kawasakiho choroba).

e multiformny erytém (priznaky st cervené, casto svrbivé Skvrny podobné osypkovym
vyrazkam, ktoré najskor vznikni na konc¢atinach a niekedy na tvari a na ostatnych Castiach
tela).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekéarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii

o0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Varilrix

[Ma byt vyplnené narodne]

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Varilrix obsahuje

[Ma byt vyplnené narodne]

Ako vyzera Varilrix a obsah balenia

[Ma byt’ vyplnené narodne]

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
[Ma byt’ vyplnené narodne]

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke

< >
Nasledujtica informacia je urena len pre zdravotnickych pracovnikov:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, musi byt pre pripad zriedkave;j
anafylaktickej reakcie vyskytujucej sa po podani o¢kovacej latky vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajica liecba a lekarsky dohrlad.

Alkohol a iné dezinfekcné latky sa pred podanim oc¢kovacej latky musia nechat’ odparit’ z koze,
pretoze mozu inaktivovat’ oslabené virusy v ockovacej latke.

Varilrix sa nesmie podat’ intravaskularne alebo intradermalne.

[Ma byt vyplnené narodne]
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