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Pouzivanie oCkovacej latky Varilrix (zivy atenuovany virus
varicella [kmer OKA]) sa ma harmonizovat v EU

Dria 25. februara 2021 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) dokondila preskimanie ockovacej latky
Varilrix a odporucila zmeny v informaciach o predpisovani lieku s cielom harmonizovat spésob
pouzivania lieku v EU.

Co je Varilrix?

Varilrix je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na ochranu 0s6b pred ov¢imi kiahfiami.

Ockovacia latka Varilrix obsahuje malé mnoZstvo atenuovanej (oslabenej) formy virusu varicella, ktory
sposobuje ovcie kiahne. Ockovacie latky ucinkuju tak, Ze tzv. ucia imunitny systém (prirodzenu obranu
tela), ako branit telo pred ochorenim. Po podani o¢kovacej latky Varilrix imunitny systém ¢loveka
rozpozna virus ako cudzi a vytvara proti nemu protilatky. V buduicnosti bude imunitny systém cloveka
pri kontakte s tymto virusom schopny rychlejsie vytvarat protilatky.

Preco bola ockovacia latka Varilrix skimana?

Ockovacia latka Varilrix je v EU povolend na zéklade vnutrostatnych postupov. To viedlo k odli$nostiam
v Clenskych Statoch v suvislosti so spdsobom, akym sa ockovacia latka m6ze pouzivat, ako vyplyva

z rozdielov v informaciach o predpisovani lieku (suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie
obalu a pisomna informacia pre pouzivatela) v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.

Dria 29. maja 2020 spolo¢nost GlaxoSmithKline Biologicals, ktora o¢kovaciu latku Varilrix uvadza na
trh, postupila tito vec agentire EMA s cielom harmonizovat povolenia na uvedenie ockovacej latky
Varilrix na trh v EU.

Aky je vysledok tohto preskiimania?

Po posudeni dostupnych Udajov o pouzivani ockovacej latky Varilrix agentlra dospela k zaveru, Ze
sUhrn charakteristickych vlastnosti lieku sa ma harmonizovat. Harmonizované oblasti zahffiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Ockovaciu latku Varilrix mozno podavat od veku 12 mesiacov na ochranu pred ov¢imi kiahrfiami
(varicella). Za urditych okolnosti sa mbze podat na o¢kovanie dojcéiat od veku 9 mesiacov.
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Ockovacia latka Varilrix sa mdze pouzit aj do 3 dni od kontaktu s osobou, ktord ma ovdie kiahne; méze
to pomdct zabranit vzniku ovéich kiahni alebo zmiernit zavaznost ochorenia.

Ockovacia latka Varilrix sa mdze podat osobdm s vysokym rizikom zdvazného ochorenia ovcich kiahni.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Ockovacia latka sa moze podavat injekciou pod koZu alebo do svalu bud’ do hornej ¢asti ramena, alebo
do vonkajsej strany stehna. Osobam s poruchami krvacania (napr. s trombocytopéniou alebo
s akoukolvek poruchou zrazanlivosti krvi) sa mé oc¢kovacia latka Varilrix podavat injekciou pod koZu.

Osoby vo veku od 12 mesiacov maju dostat 2 davky oékovacej latky Varilrix v odstupe najmenej
6 tyzdriov. Casovy odstup medzi prvou a druhou dévkou nesmie byt krat$i ako 4 tyzdne.

U dojéiat vo veku od 9 do 11 mesiacov méa byt ¢asovy odstup medzi 2 ddvkami najmenej 3 mesiace.

4.3 Kontraindikacie

Ockovacia latka Varilrix sa nesmie pouzivat u ludi s oslabenym imunitnym systémom; to, ¢ mdzu
dostat oc¢kovaciu latku, zavisi od Urovne ich imunitnej obranyschopnosti.

Osoby, ktoré maju alergickl reakciu na akukolvek zlozku ockovacej latky Varilrix alebo na ind
ockovaciu latku proti ovéim kiahfiam, nemaju dostat liek Varilrix. NavySe osoby alergické na
antibiotikum neomycin nemaju dostat ockovaciu latku. Osoby, u ktorych vznikne vyrazka po priamom
kontakte koZe s neomycinom, mdzu byt o¢kované, najprv sa vdak musia poradit so svojim lekarom.

Ockovacia latka Varilrix sa nesmie pouzivat poc¢as tehotenstva a poéas 1 mesiaca po ockovani je
potrebné zabranit tehotenstvu.

Dalie zmeny

Dalsie harmonizované ¢asti suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku zahfiaji ¢asti 4.4 (osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani), 4.5 (liekové a iné interakcie), 4.6 (fertilita, gravidita

a laktacia), 4.7 (ovplyvnenie schopnosti viest vozidld a obsluhovat stroje), 4.8 (neZiaduce Gcinky)
a 5.1 (farmakodynamické vlastnosti).

Pisomna informacia pre pouzivatela bola zodpovedajicim sp6sobom aktualizovana.

Zmenena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie ockovacej latky Varilrix sa zadalo dfia 25. juna 2020 na Ziadost drzitela povolenia
na uvedenie na trh, ktorym je spolo¢nost GlaxoSmithKline Biologicals, podla ¢ldnku 30 smernice
2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) agentury EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie.

Rozhodnutie Eurépskej komisie platné v celej EU bolo vydané 21. aprila 2021.
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