Priloha I

Seznam smyslenych nazvi a Iékovych forem



Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci | (Smysleny) Koncentrace Lékova forma Zplsob podani
EU/EEA nazev a adresa spolecnosti nazev
Rakousko GlaxoSmithKline Pharma GmbH VARILRIX Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
Euro Plaza, Gebaude I, 4. Stock OKA): pro injekéni roztok
Wagenseilgasse 3 > 1033 PFU (plaque-forming
1120 Vienna units)
Austria
Belgie GlaxoSmithKline Biologicals SA VARILRIX Virus varicellae vivum Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
Rue de I'Institut 89 attenuatum (kmen OKA): pro injekéni roztok
B-1330 Rixensart > 1033 PFU (plaque-forming
Belgium units)
Kypr GlaxoSmithKline Biologicals SA VARILRIX Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
Rue de I'Institut 89 OKA): pro injekéni roztok
B-1330 Rixensart > 1033 PFU (plaque-forming
Belgium units)
Ceska GlaxoSmithKline Biologicals SA VARILRIX Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
republika Rue de I'Institut 89 OKA): pro injekéni roztok
B-1330 Rixensart > 1033 PFU (plaque-forming
Belgium units)
Dansko GlaxoSmithKline Pharma A/S VARILRIX Virus varicellae zoster Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani

Nykaer 68
DK-2605 Broendby
Denmark

>2000 PFU (plaque-forming
units) na davku

pro injek¢ni roztok




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

(Smysleny)

Koncentrace

Lékova forma

Zpasob podani

EU/EEA nazev a adresa spolecnosti nazev
Estonsko GlaxoSmithKline Biologicals SA VARILRIX Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
Rue de I'Institut 89 OKA): pro injekéni roztok
B-1330 Rixensart > 1033 PFU (plaque-forming
Belgium units)
Finsko GlaxoSmithKline Biologicals SA VARILRIX Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
Rue de I'Institut 89 OKA): pro injekéni roztok
B-1330 Rixensart > 1033 PFU (plaque-forming
Belgium units)
Francie LABORATOIRE VARILRIX Virus varicellae vivum Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
GLAXOSMITHKLINE attenuatum (kmen OKA): pro injekéni roztok
23, RUE FRANCOIS JACOB nejméné 103-3 PFU
92500 RUEIL MALMAISON (plaque-forming units)
France
Némecko GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | VARILRIX Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani

Prinzregentenplatz 9
Bogenhausen
Bayern

81675 Minchen
Germany

OKA):
> 1033 PFU (plaque-forming
units)

pro injek¢ni roztok

Intramuskuldrni podani




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

(Smysleny)

Koncentrace

Lékova forma

Zpasob podani

EU/EEA nazev a adresa spolecnosti nazev
Recko GlaxoSmithKline Single Member VARILRIX Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
A.E.B.E. OKA): pro injekéni roztok
Kifissias avenue 266 > 1033 PFU (plaque-forming
152 32 Halandri, Athens units)
Greece
Madarsko GlaxoSmithKline Kft. VARILRIX Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
43. Csorsz Street OKA): pro injek¢ni roztok
1124 Budapest > 1033 PFU (plaque-forming
Hungary units)
Island GlaxoSmithKline Pharma A/S VARILRIX Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
Nykaer 68 OKA): pro injekéni roztok
DK-2605 Broendby > 1033 PFU (plaque-forming
Denmark units)
Italie GlaxoSmithKline Biologicals SA VARILRIX Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
Rue de I'Institut 89 OKA): nejméné 2000 PFU pro injekéni roztok
B-1330 Rixensart (plague-forming units)
Belgium
Lotyssko GlaxoSmithKline Biologicals SA VARILRIX Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
Rue de I'Institut 89 pulveris un OKA): pro injekéni roztok
B-1330 Rixensart skidinatajs > 1033 PFU (plaque-forming
Belgium injekciju skiduma | units)
pagatavosanai




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

(Smysleny)

Koncentrace

Lékova forma

Zpasob podani

EU/EEA nazev a adresa spolecnosti nazev

Litva GlaxoSmithKline Lietuva UAB Varilrix milteliai ir | Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
Ukmergés st. 120 tirpiklis OKA): pro injekéni roztok
LT-08105 Vilnius injekciniam > 1033 PFU (plaque-forming
Lithuania tirpalui units)

Lucembursko | GlaxoSmithKline Biologicals SA VARILRIX Virus varicellae vivum Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
Rue de I'Institut 89 attenuatum (kmen OKA): pro injekéni roztok
B-1330 Rixensart > 1033 PFU (plaque-forming
Belgium units)

Malta GlaxoSmithKline Biologicals SA VARILRIX Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
Rue de I'Institut 89 OKA): pro injekéni roztok
B-1330 Rixensart > 1033 PFU (plaque-forming
Belgium units)

Norsko GlaxoSmithKline AS VARILRIX Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
Postboks 180, Vinderen OKA): pro injekéni roztok
0319 Oslo > 1033 PFU (plaque-forming
Norway units)

Polsko GlaxoSmithKline Biologicals SA VARILRIX Nejméné 2000 PFU Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani

Rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgium

(plaque-forming units) Virus
varicellae zoster, kmen OKA
/0,5 ml

pro injekéni roztok




Clensky stat
EU/EEA

Drzitel rozhodnuti o registraci
nazev a adresa spolecnosti

(Smysleny)
nazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpasob podani

Portugalsko

Smith Kline & French Portuguesa-
Produtos Farmaceuticos LDA

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges,
3 Arquiparque, Miraflores Algés
1495-131 Algés

Portugal

VARILRIX

Virus varicellae (kmen
OKA):

> 1033 PFU (plaque-forming
units)

Prasek a rozpoustédlo
pro injek¢ni roztok

Subkutanni podani

Rumunsko

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

Varilrix vaccin
varicelic viu
atenuat, pulbere
si solvent pentru
solutie injectabila

Virus varicellae (kmen
OKA):

> 1033 PFU (plaque-forming
units)/0,5 mi

Prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

Subkutanni podani

Spanélsko

GlaxoSmithKline S.A.
Severo Ochoa, 2 Parque
Tecnologico de Madrid Tres
Cantos

VARILRIX 103,3
UFP/0,5 ml polvo
y disolvente para
solucion

Virus varicellae (kmen
OKA):

> 1033 PFU (plaque-forming
units)

Prasek a rozpoustédlo
pro injekéni roztok

Subkutanni podani

28760 Madrid inyectable
Spain
Svédsko GlaxoSmithKline AB Varilrix Virus varicellae (kmen Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani

P.O. Box 516
169 29 Solna
Sweden

OKA):
> 1033 PFU (plaque-forming
units)

pro injek¢ni roztok




Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci

(Smysleny)

Koncentrace

Lékova forma

Zpasob podani

EU/EEA nazev a adresa spolecnosti nazev
Spojené SmithKline Beecham Ltd trading | Varilrix 10 3-3 Jedna dévka (0,5 ml) Prasek a rozpoustédlo Subkutanni podani
kralovstvi as GlaxoSmithKline UK PFU/0.5ml, obsahuje: Virus varicellae pro injekéni roztok
(Severni 980, Great West Road powder and vivum attenuatum (kmen
Irsko) Brentford solvent for Oka)* 103.3 PFU (plaque
Middlesex TW8 9GS solution for forming units)
United Kingdom injection *ziskany reprodukci na

tkanové kulture MRC-5




Priloha II

Védecké zavéry



Védecké zavéry

Varilrix je lyofilizovana ziva virova vakcina, kterd jako Iécivou latku obsahuje oslabeny kmen Oka
viru varicella zoster. Po uplynuti doby pouzitelnosti obsahuje jedna davka minimalné 103,3 PFU
vakcinacniho viru.

Pripravek Varilrix je registrovan v 21 zemich EU, jakoZ i na Islandu, v Norsku a ve Spojeném
kralovstvi (podrobnosti jsou uvedeny v pfiloze 1) pouze prostiednictvim vnitrostatnich postupd.

Drzitel rozhodnuti o registraci analyzoval dostupné anglické pfeklady vnitrostatnich informaci

o tomto pfipravku, pficemz zaznamenal rozdily a dospél k zavéru, ze vySe uvedeny |éCivy pripravek
Varilrix (a souvisejici ndzvy) nema ve vsech Clenskych statech EU / na Islandu / v Norsku / ve
Spojeném kralovstvi, kde byl registrovan, stejné znéni informaci o pfipravku, pokud jde o indikaci,
zplsob podani, kontraindikace, zvl&stni upozornéni a opatfeni pro pouZiti, interakce s jinymi
I&éCivymi pFipravky, téhotenstvi a kojeni, nezadouci GCinky a farmakodynamické vlastnosti.

S ohledem na tyto rozdily v registraci vyse uvedeného IéCivého pFipravku drzitel rozhodnuti
o registraci pripravku Varilrix a souvisejicich ndzvi pozadal dne 29. kvétna 2020 Evropskou
agenturu pro Iécivé pripravky (EMA) o predlozeni zalezitosti k pfezkoumani podle ¢lanku 30
smérnice 2001/83/ES s cilem harmonizovat tyto rozdily v ramci EU.

Celkové shrnuti védeckého hodnoceni provedeného vyborem CHMP

Nize jsou podrobné popsany pouze nejzésadnéjsSi zmény. Harmonizovany vsak byly vSechny body
informaci o pFipravku.

Bod 4.1 — Terapeutické indikace

Aktivni imunizace proti planym nestovicim u zdravych jedincd

Na podporu indikace od 9 mésici véku byly poskytnuty Gdaje o imunogenité a bezpeénosti ze
studie MMRV-018, ve které byl pfipravek Varilrix pouzit k prvnimu ockovani u zdravych déti ve
véku od 9 do 10 mésicl. V této studii dostaly subjekty ve véku od 9 mésicl dvé davky (s odstupem
t¥ mésicd) bud pripravku Priorix-Tetra, nebo pFipravku Priorix spole¢né s piipravkem Varilrix. Na
zakladé této studie se dospélo k zavéru, ze dvé davky pripravku Varilrix vyvolaly imunitni odpovéd’
u 100 % plvodné séronegativnich subjektl, a z vysledkl tykajicich se bezpe&nosti vyplynulo, Ze
pripravek Varilrix je u déti ve véku od 9 mésici dobfe snaden, pricemz nebyly zaznamenany zadné
obavy s ohledem na bezpecnost.

Vybor CHMP piezkoumal véechny dostupné Gdaje a dospél k zavéru, ze déti od 9 mésicl véku
mohou byt o¢kovany. U¢innost vakciny proti klinickému onemocnéni byla véak prokazadna pouze
u déti ve véku od 12 do 22 mésicl, a nikoliv u mladsich déti. U déti ve vé&ku od 9 do 11 mésicl
jsou k dispozici pouze studie imunogenity. Povazuje se tedy za vhodnéjsi indikovat ockovani ve
v&ku od 9 do 11 mésicl pouze za zvlaétnich okolnosti.

Udaje o Gcinnosti pripravku Varilrix u ostatnich vékovych skupin, tj. u subjektt ve véku od 12
mésicd, vychazeji z rozsahlé randomizované studie OKA-H-179 provedené ve vicero zemich a jejich
rozsifenych studii OKA-H-180 EXT179 (1. rok), OKA-H-181 EXT179 (2. rok) a OKA-H-182 EXT179
(4. az 10. rok) provedenych u zdravych déti ve véku od 12 do 22 mé&sicd v dobé& prvniho o&kovani,
které jako aktivni kontrolu dostaly jednu davku pripravku Varilrix, dvé davky pripravku Priorix-
Tetra nebo dvé davky pripravku Priorix a byly sledovany po dobu az 10 let po ockovani.

Udaje o ucinnosti pripravku Varilrix vychézeji z publikovanych tdajli o odhadech G¢innosti proti
jakémukoli stiredné tézkému az tézkému onemocnéni planymi nestovicemi po podani jedné nebo
dvou dévek vakcin obsahujicich virus planych neétovic v riznych redlnych podminkéch. U&innost
vakciny proti planym nestovicim byla hodnocena v ohniskovych, pfipadovych kontrolnich,



databazovych, observacnich a modelovych studiich, z nichZ jsou pro odhad ucinku ockovani proti
planym nestovicim v readlnych podminkach nejbéznéjsi ohniskové studie.

Vybor CHMP posoudil vSechny dostupné Udaje a dospél k zavéru, ze pouziti pripravku Varilrix
k aktivni imunizaci proti planym nestovicim u zdravych jedincl je odGvodnéné a indikace se
povazuje za pfijatelnou.

Indikace k profylaxi po expozici

Ockovani proti planym nestovicim navozuje rychlou imunitni odpovéd, kterd umoznuje podani
pripravku k profylaxi po expozici.

’

Hlavni dikazy podporujici G¢innost u vy3e uvedené indikace jsou odvozeny ze studie, ktera
zkoumala Ucinnost oCkovani pfipravkem Varilrix po expozici (Mor, 2004'). Na podporu indikace

profylaxe po expozici poskytl drzitel rozhodnuti o registraci souhrn Gidajd z této studie.

Z této dvojité zaslepené, placebem kontrolované studie vyplynulo, Ze u déti, u nichz se rozvinulo
onemocnéni planymi nestovicemi, byl zaznamenan vyznamny rozdil mezi skupinami z hlediska
zavaznosti onemocnéni, pricemz pripravek Varilrix poskytoval 80% ochranu proti stfedné tézkému
/ t&zkému onemocnéni. Podani pfipravku Varilrix détem po expozici sourozenctim s aktivni infekci
planymi nestovicemi vSak rozvoji onemocnéni nezabranilo. 41 % déti, kterym byl do 72 hodin po
expozici podan pripravek Varilrix, onemocnélo planymi nestovicemi, coz je podobné procento jako
ve skupiné kontrolované placebem (45 %).

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl také Udaje ze dvou novéjsich studii, ve kterych se pouzivaji
pfipravky Varilrix a dalsi vakciny obsahujici kmen Oka viru planych nestovic, a to jako dal$i dikaz,
e pripravek Varilrix mize predchazet onemocnéni planymi nestovicemi nebo snizovat zadvaznost
onemocnéni (Brotons, 20102, Pinochet, 20123),

Dalsi ddkazy o pouziti ptipravku Varilrix k profylaxi po expozici vychazeji ze sou¢asnych doporuceni
nékolika regula¢nich organl (napf. Svétové zdravotnické organizace a agentury EMA) a agentur
v oblasti verejného zdravi.

Na zaklad& posouzeni (idaji a poskytnutych dtkazl dospél vybor CHMP k zavéru, e pouziti
pripravku Varilrix k profylaxi po expozici je odivodnéné a indikace se povazuje za ptijatelnou.

Indikace u pacientd s vysokym rizikem tézkého onemocnéni planymi nestovicemi

Z klinickych studii pripravku uchovavaného pfi teploté -20 °C a z novéjsich studii s pfipravkem
Varilrix v novém slozeni (skladovanym pfi teploté 2 az 8 °C) vyplyva, ze pfipravek Varilrix je
imunogenni a dobfe snaseny u jedincd s fadou chronickych onemocnéni nebo u osob s oslabenou
imunitou v ddsledku onemocnéni nebo imunosupresivni 1é¢by, i kdyz u urcitych cilovych populaci
mdZe byt mira sérokonverze po o¢kovani ve srovnani se zdravymi subjekty nizi. Toto pozorovani
upozornilo na skute&nost, Ze u uréitych vysoce rizikovych populaci mize byt nutné podat dalsi
davky (Levin, 2008). U z&dné z hodnocenych skupin neexistoval zadny dlkaz, ktery by naznacoval,
7e o&kovani pFipravkem Varilrix nepFiznivé ovliviiuje pribéh zakladniho onemocnéni.

Na zékladé& posouzeni Gdaji a poskytnutych dtkazd dospél vybor CHMP k zavéru, ze pouziti
pripravku Varilrix u jedincl s vysokym rizikem té&Zkého onemocnéni planymi ne&tovicemi je raddné
odtvodnéno a indikace se povaZuje za pfijatelnou.

1 Mor M, Harel L, Kahan E, Amir J. Efficacy of postexposure immunization with live attenuated varicella vaccine in the household
setting--a pilot study. Vaccine. 2004 Dec 2;23(3):325-8. doi: 10.1016/j.vaccine.2004.06.004. PMID: 15530676

2 Brotons M, Campins M, Méndez L, Juste C, Rodrigo JA, Martinez X, Hermosilla E, Pinds L, Vaqué J. Effectiveness of varicella
vaccines as postexposure prophylaxis. Pediatr Infect Dis J. 2010 Jan;29(1):10-3. doi: 10.1097/INF.0b013e3181b36022. PMID:
19841607.

3 Pinochet C, Cerda J, Hirsch T, Mieres J, Inostroza C, Abarca K. Efectividad de la vacuna antivaricela como profilaxis post
exposicion en nifios chilenos [Effectiveness of varicella vaccine as post exposure prophylaxis in Chilean children]. Rev Chilena
Infectol. 2012 Dec;29(6):635-40. Spanish. doi: 10.4067/S0716-10182012000700008. PMID: 23412032.
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Vybor CHMP vsak dospél k zavéru, Ze indikace tykajici se této populace v bodé 4.1 by méla znit:
,U jedincl s vysokym rizikem t&Zkého onemocnéni planymi nestovicemi (viz body 4.3, 4.4 a 5.1)",
protoze toto znéni se povazuje za lépe definovanou indikaci.

Zbytek navrhovaného textu se povazuje za vysvétleni a jako takovy by mél byt pfesunut do jinych
bodd souhrnu tGdajd o pripravku.

Bod 4.2 - Davkovani a zplsob podani

Zdravi jedinci
Déti ve véku od 9 do 11 mésicl

Udaje podporujici ddvkovani u déti ve véku od 9 do 11 mésicl vychazeji ze studie MMRV-018. Jak
je uvedeno v bodé 4.1 vyse, v této studii dostaly subjekty ve véku od 9 mésicl dvé davky vakciny
s odstupem tfi mésicd.

Vybor CHMP vyhodnotil predlozené Udaje a dospél k zavéru, ze doporucené davkovani u déti ve
v&ku od 9 do 11 mésicl je pfiméFené a bylo nalezit& odlvodnéno.

Dé&ti ve véku od 12 mésicli, dospivajici a dospéli

Dostupné Udaje o imunogenité podporujici soucasné doporuceni pro dvé davky u déti vychazeji ze
studii OKA-H-186, MMRV-018, MMRV-046 a MMRV-047, ve kterych byla prokazana imunogenita
jedné davky pripravku Varilrix podané podkozné u zdravych kojencl a déti ve véku od 9 mésict do
6 let, mira imunitni odpovédi vSak byla vyssi pfi podani dvou davek pripravku Varilrix.

Ucinnost pFipravku Varilrix v redlnych podminkéch byla prokézana v nékolika neintervenénich
studiich s riznym designem (epidemicky nastup, pripadové kontrolni studie, observaéni studie,
databaze, modely) a potvrdila vy$3i Uroven ochrany a nizéi poéet pFipadl planych nestovic po dvou
davkach pripravku Varilrix ve srovnani s jednou davkou.

Na zaklad& vy$e uvedenych Gdajd dospél vybor CHMP k zavéru, ze dvoudavkové schéma u kojencl
a déti ve véku od 9 mésicl, jakoz i u dospivajicich a dospélych bylo za G¢elem dosaZeni optimalni
ochrany pied onemocnénim planymi netovicemi nalezité oddvodnéno.

Jedinci s vysokym rizikem téZkého onemocnéni planymi nestovicemi

Potfeba dal$iho podavani davky u jedincl s vysokym rizikem tézkého onemocnéni planymi
nestovicemi je zaloZena na klinickych studiich s pfipravkem Varilrix u subjektt s fadou chronickych
onemocnéni nebo u osob s oslabenou imunitou v disledku onemocnéni nebo imunosupresivni
lé¢by. Z udajl vyplyva, ze pripravek Varilrix je u téchto skupin imunogenni, i kdyz mira
sérokonverze po o¢kovani u uréitych cilovych skupin mize byt ve srovnani se zdravymi subjekty
nizéi. Udaje ze studie podporované GSK u déti s terminalnim stadiem chronického onemocnéni
jater naznacuji, ze pretrvavani protilatek proti planym nestovicim obvykle souviselo s klinickou
zavaznosti onemocnéni (Nithichaiyo, 20014). Toto pozorovani upozornilo na skutec¢nost, ze

u uréitych jedincd s vysokym rizikem tézkého onemocnéni planymi nestovicemi miZe byt nutné
podat dalsi davky.

Pokud jde o pocet dalSich davek, které by mohly byt podany, nelze jej specifikovat, protoze zavisi
na imunologické odpovédi kazdého subjektu a mély by byt definovany pripad od pfipadu, pfricemz
je tfeba respektovat minimalni odstup ¢tyf tydnt mezi ddvkami. Pocet davek by mél byt stanoven
podle uvazeni osetfujiciho I1ékafe. Pravidelné méreni protilatek proti planym nestovicim po

. . . O v ’ V. v 7 . =1 . z O v ’ v 7 v z ’ v 7
imunizaci muze byt uzitecné k identifikaci osob, pro které muze byt opétovné ockovani prinosne.

4 Nithichaiyo C, Chongsrisawat V, Hutagalung Y, Bock HL, Poovorawa Y. Immunogenicity and adverse effects of live attenuated
varicella vaccine (Oka-strain) in children with chronic liver disease. Asian Pac J Allergy Immunol. 2001 Jun;19(2):101-5. PMID:
11699716.
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Vybor CHMP posoudil predlozené Udaje a dospél k zavéru, ze doporucené davkovani pro jednotlivce
s vysokym rizikem tézkého onemocnéni planymi nestovicemi je pfimérené a bylo nalezité
odtvodnéno.

Daldi body souhrnu udajd o ptipravku

Drzitelé rozhodnuti o registraci prodiskutovali idaje podporujici kontraindikace uvedené v bodé 4.3
souhrnu udajli o pFipravku a vybor CHMP schvalil odGvodnéni pro jejich zachovéni v souhrnu Gdajd
o pfipravku u jedincl s t&Zkou humoralni nebo bun&&nou (primarni nebo ziskanou) imunodeficienci
a u pacientl s anamnézou precitliv&losti na Ié&ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku nebo na
neomycin. Pripravek Varilrix by se rovnéz nemél pouzivat béhem téhotenstvi a po dobu jednoho
meésice po ockovani je nutné se vyvarovat otéhotnéni.

Bod 4.4 souhrnu Gdajl o pripravku (upozornéni) byl shrnut a zahrnuje tyto hlavni kategorie:
subjekty s téZkym akutnim horec¢natym onemocnénim, vyskytem synkopy ¢i anafylaktickymi
reakcemi, uzivani alkoholu a jinych dezinfeké&nich prostifedkdl, profylaxe po expozici, ochranna
imunitni odpovéd, ohniskové pripady, prenos kmene Oka viru planych nestovic z vakciny, vyrazka
u zdravych kontaktl, jedinci s vysokym rizikem tézkého onemocnéni planymi nestovicemi

a diseminované plané neétovice s postizenim vnitfnich organd.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky (bod 4.5 souhrnu Gdajl o piipravku) byly shrnuty
v interakcich tykajicich se tuberkulinového testu, interakcich u jedinc{, ktefi dostavali
imunoglobuliny nebo transfuzi krve, interakcich se salicylaty a pouziti s jinymi vakcinami.

Vybor CHMP schvalil jednotné znéni textu tykajiciho se fertility, téhotenstvi a kojeni (bod 4.6
souhrnu Udajl o pFipravku). U lidi nejsou k dispozici zadné klinické Gdaje o fertilité.

Vybor CHMP schvalil jednotné zné&ni bodu 4.8 souhrnu Udajli o pFipravku tykajiciho se nezadoucich
Géinkd.

Rovnéz byly harmonizovany body 4.7 (Gcinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje),
4.9 (pfedavkovani), 5.1 (farmakodynamické vlastnosti), 5.2 (farmakokinetické vlastnosti) a 5.3
(predklinické Udaje o bezpecnosti).

Souhrn udajl o pfipravku byl rovnéz aktualizovén, aby odpovidal nejnovéjsi QRD $abloné.

Pribalova informace

Pfibalova informace byla upravena v souladu se zmé&nami provedenymi v souhrnu Gdajd
o pfipravku.

ZdGvodnéni stanoviska vyboru CHMP
Vzhledem k tomu, ze:
e vybor zvazil predlozeni zalezitosti k prezkoumani podle ¢ldnku 30 smérnice 2001/83/ES,

e vybor vzal v Gvahu zjidténé rozdily u pfipravku Varilrix a souvisejicich nazvl, pokud jde
o indikace, davkovani a interakce, jakoz i ostatni body informaci o pFipravku,

e vybor prezkoumal vSechny Udaje predlozené drzitelem rozhodnuti o registraci na podporu
navrhovaného sjednoceni informaci o pFipravku,

e vybor schvalil sjednocené znéni informaci o pripravku pro pripravek Varilrix a souvisejici
nazvy.

Vybor CHMP doporucil zménu podminek rozhodnuti o registraci pripravku Varilrix a souvisejicich
nazvl (viz pfiloha I), pficem? informace o pFipravku jsou uvedeny v pfiloze III.
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Vybor CHMP nasledné dospél k zavéru, ze pomér piinosu a rizik pripravku Varilrix a souvisejicich
nazvQ z{stava priznivy, pokud budou provedeny odsouhlasené zmé&ny v informacich o pfipravku.
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Priloha III

Informace o pripravku

Poznamka:
Tyto informace o pfipravku jsou vysledkem procedury prezkoumani, ke které se vztahuje toto
rozhodnuti Komise.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné podle potieby aktualizovany kompetentnimi Grady
¢lenskych statl ve spolupréci s referenénim ¢lenskym statem v souladu s postupy uvedenymi v
kapitole 4, hlavy III smérnice 2001/83/ES.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV PRIPRAVKU

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni|

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[Doplni se na narodni tirovni|

3.  LEKOVA FORMA

[Doplni se na narodni rovni]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Varilrix je urcen k aktivni imunizaci proti varicelle:

- u zdravych jedinci ve véku od 9 mésicti do 11 mesict (viz bod 5.1) za zvlastnich podminek;

- u zdravych jedinci ve véku od 12 mésict (viz bod 5.1);

- jako post-expozi¢ni profylaxe u dospélych k infekci vnimavych jedinct po expozici viru
varicelly v prub¢hu 72 hodin po kontaktu (viz body 4.4 a 5.1);

- u jedinct s vysokym rizikem tézkého prubéhu varicelly (viz body 4.3, 4.4 a 5.1).

Pouziti vakciny Varilrix se ma fidit oficidlnimi doporucenimi.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Imunizaéni schéma vakciny Varilrix se ma fidit oficialnimi doporu¢enimi.

Zdravi jedinci
Deti ve veku od 9 mésicu do 11 mésicii (véetne)

Détem ve veku od 9 do 11 mésicti (vetne) se maji k dosazeni optimalni ochrany pifed varicellou podat
2 davky vakciny Varilrix (viz bod 5.1). Druha davka se ma podat nejméné 3 mésice po prvni davce.

Deti ve veku od 12 mésicu, dospivajici a dospéli

Détem ve veku od 12 mésicil, dospivajicim a dospélym se maji k dosazeni optimalni ochrany pred
varicellou podat 2 davky vakciny Varilrix (viz bod 5.1). Druhou davku je vhodné podat nejméné

6 tydnti po podani prvni davky. V Zadném piipad¢ nema interval mezi davkami byt kratsi nez 4 tydny.

Jedinci s vysokym rizikem tézkého priibéhu varicelly

U vysoce rizikovych pacientti mize byt pfinosné podat po dokonceni dvoudavkového schématu dalsi
davku vakciny (viz bod 5.1). K identifikaci jedinct, kteti maji dostat dal$i davku, miize byt zapotiebi
pravidelné méfeni protilatek proti varicelle. V zadném piipadé interval mezi davkami nema byt kratsi
nez 4 tydny.

Dalsi pediatrické skupiny
Bezpecnost a u¢innost vakciny Varilrix nebyla u déti mladsich nez 9 mésict dosud stanovena. Nejsou
k dispozici zadné udaje.

Zaménitelnost
o Osobam, které byly diive ockovany jednou davkou jiné vakciny proti varicelle, 1ze podat jednu
davku vakciny Varilrix.
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o Po podani jedné davky vakciny Varilrix Ize podat jednu davku jiné vakciny proti varicelle.

Zptsob podani

Vakcina Varilrix je urCena pro subkutanni (s.c.) nebo intramuskuldrni (i.m.) aplikaci do oblasti
deltového svalu, nebo do anterolateralni oblasti stehna.

Osobam s poruchou krvacivosti (napf. trombocytopenii nebo poruchou koagulace) musi byt vakcina
Varilrix podana subkutann¢.

Pokyny jak vakcinu rekonstituovat pted podanim, viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Varilrix je kontraindikovan u osob se zadvaznou humoralni nebo buné¢nou (primarni nebo ziskanou)

imunodeficienci, jako jsou (viz také bod 4.4):

- pacienti s imunodeficitnimi stavy s celkovym poétem lymfocytii mensim nez 1 200/mm?;

- pacienti s jinym nalezem svéd¢icim pro ztratu bunééné imunity (napf. pacienti s leukémii,
lymfomy, krevni dyskrazii, infekci virem HIV ve stavu klinické manifestace);

- pacienti pod imunosupresivni terapii v¢éetné téch, ktefi dostavaji vysoké davky kortikosteroidu;

- zavazné kombinované imunodeficience;

- agamaglobulinemie;

- AIDS nebo symptomaticka infekce virem HIV nebo procento na véku specifické CD4+
T-lymfocyty u déti mladSich 12 mésict: CD4+ <25 %; u déti mezi 12 a 35 mésici: CD4+
<20 %; u déti mezi 36 a 59 mésici: CD4+ < 15 %.

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na
neomycin. Vyskyt kontaktni dermatitidy po neomycinu v anamnéze vSak neni kontraindikaci.

Vakcina Varilrix je kontraindikovana u osob se zjevnymi znamkami hypersenzitivity po pfedchozim
podani vakciny proti varicelle.

T¢&hotenstvi. A dale je nutné se vyhnout otéhotnéni v obdobi jeden mésic po ockovani. (viz bod 4.6).
4.4 Zv1astni upozornéni a opatfeni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptfipravkit ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Podobné¢ jako u jinych vakcin musi byt ockovani vakcinou Varilrix odlozeno, jestlize pacient trpi
zavaznym akutnim horecnatym onemocnénim. AvSak pfitomnost mirné infekce, jako je nachlazeni,
neni diivodem k odlozeni vakcinace.

Po vakcinaci, nebo dokonce pied ni se miize zejména u dospivajicich dostavit synkopa (mdloba) jako
psychogenni reakce na injekéni stiikacku s jehlou. Tyto reakce mohou byt doprovazeny riiznymi
neurologickymi ptiznaky, jako jsou prechodné poruchy zraku, parestézie a tonicko-klonické pohyby
koncetin béhem zotaveni. Je dilezité, aby byla zavedena opatieni k zabranéni poranéni pti mdlobé.

Podobné jako je tomu u jinych vakcin podavanych injekei, musi byt pro ptipad rozvoje anafylaktické
reakce po ofkovani touto vakcinou okamzité zajisténa odpovidajici terapie a dohled.

Ptred aplikaci vakciny je nutné vyckat, az se alkohol nebo jina antiseptika pouzita k dezinfekci mista
vpichu odpati z kiize, aby nedoslo k inaktivaci atenuovanych viri obsazenych ve vakcing.

Urc¢itého stupné ochrany miize byt dosazeno podanim vakciny az do 72 hodin po expozici
pfirozenému viru varicelly.
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Podobné¢ jako u jinych vakcin, protektivni imunitni odpovédi nemusi byt dosaZeno u vSech
ockovanych.

Tak jako u jinych vakcin proti varicelle se i u osob, které byly v minulosti o¢kovany vakcinou
Varilrix, objevily piipady onemocnéni varicellou. Ve srovnani s neockovanymi jedinci infekce
probihd mirn¢ s mensim poctem koznich 1ézi a s nizsi horeckou.

Prenos

Bylo popsano velmi malé mnozstvi pripadii, kdy doslo k pfenosu Oka varicella viru z o¢kovanych

jedinct, u kterych se po ockovani objevila vyrazka, na séronegativni osoby. Pfenos Oka varicella viru

z oCkovaného, u kterého nedoslo k rozvoji vyrazky, na séronegativni kontakty nelze vyloucit.

Ve srovnani se zdravymi o¢kovanymi jedinci je u pacientti s leukémii vyssi pravdépodobnost vzniku

papulovesikularni vyrazky (viz také bod 4.8). I v téchto piipadech byl prib&éh onemocnéni u kontaktli

mirny.

Ptijemci vakciny, a to i ti, u kterych se neobjevi vyrazka podobna varicelle, se maji pokusit se vyhnout

kontaktu s vysoce rizikovymi jedinci nachylnymi k planym nestovicim, kdykoli je to mozné, po dobu

az 6 tydnt po ockovani. V ptipadech, kdy je kontakt s vysoce rizikovymi jedinci vnimavymi

k varicelle nevyhnutelny, ma byt potencialni riziko pfenosu viru obsazeného ve vakcin€ zvazeno proti

riziku nakazy a pfenosu viru nestovic divokého typu.

Mezi vysoce rizikové jedince nachylné k nestovicich patii:

- imunokompromitovani jedinci (viz body 4.3 a 4.4);

- téhotné Zeny bez dolozené anamnézy planych nestovic nebo laboratornich diikazd predchozi
infekce;

- novorozenci matek bez dolozené pozitivni anamnézy planych nesStovic nebo laboratornich
dikazi predchozi infekce.

Mirny stupen vyrazky u zdravych kontaktd ukazuje, ze virus zlistava atenuovany i po pasazi pies
lidského hostitele.

Jedinci s vysokym rizikem tézkého priibéhu varicelly

U jedinct s vysokym rizikem tézkého prabehu varicelly jsou z klinickych studii k dispozici jen

omezené Udaje o podani vakciny Varilrix (+ 4 °C).

U pacientt s oznacenou imunodeficienci je tfeba ockovani zvazit tak, aby pifinos prevazil nad rizikem

(napf. jedinci HIV asymptomaticti, s deficitem podtiidy IgG, vrozenou neutropenii, chronickou

granulomatozou a s onemocnénim pii nedostatku komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny (viz bod 4.3)

nemusi na ockovani odpovédet tak dobte, jako imunokompetentni pacienti, proto nékteti z téchto

pacientil v pfipade kontaktu mohou onemocnét planymi nestovicemi, navzdory ockovani. Tito pacienti
musi byt peclivé sledovani pro mozny vyskyt ptiznakti planych nestovic.

Pti zvazovani ockovani u jedinci s vysokym rizikem tézkého pribéhu varicelly se doporucuje:

- vynechat udrzovaci chemoterapii tyden pfed a jeden tyden po imunizaci pacientl v akutni fazi
leukémie. Pacienti podstupujici radioterapii by za normalnich okolnosti neméli byt béhem
1écebné faze ockovani. Obecné plati, Ze pacienti mohou byt imunizovani po dosazeni uplné
hematologické remise svého onemocnéni.

- celkovy pocet lymfocytli méa byt nejméné 1 200/mm? nebo neexistuji zadné jiné dikazy
o nedostatku bunééné imunitni schopnosti.

- pacienti podstupujici transplantaci organu (napf. transplantaci ledviny) maji byt oCkovani
né¢kolik tydni pred podanim imunosupresivni 1écby.

Existuje velmi malo hlaseni o diseminovanych planych nesStovicich se zasazenim vnitinich organt
v ndvaznosti na o¢kovani vakcinou obsahujici Oka kmen. Tato hlaseni pochazeji hlavné od

imunokompromitovanych jedinct.

Varilrix nesmi byt aplikovéan intravaskularné a intradermalné.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

V pfipadé, Ze se ma provést tuberkulinovy test, ma se provést pied nebo soucasné s aplikaci vakciny,
protoze bylo zjisténo, ze vakciny obsahujici zivy virus mohou zplsobit docasny pokles citlivosti
kozniho tuberkulinového testu. JelikoZ toto snizeni citlivosti po aplikaci vakciny muze trvat az

6 tydnt, nema se po tuto dobu tuberkulinovy test provadét, jelikoz by mohl vykazat faleSné negativni
vysledky.

Oc¢kovani jedinct, kterym byly podany imunoglobuliny nebo krevni transfuze, musi byt odlozeno
nejméné o 3 mésice. Je totiz pravdépodobné, Ze ockovani nebude tspesné kvili pasivné ziskanym
protilatkam proti varicelle.

Po uziti salicylat v priibéhu infekce zplisobené pfirozenym kmenem varicelly byl popséan ptipad
vyskytu Reyeova syndromu, proto se po dobu 6 tydnil po o€kovani proti varicelle salicylaty nemaji

uzivat.

Pouziti s dalSimi vakcinami

Zdravi jedinci

Vysledky klinickych studii s vakcinami obsahujicimi virus varicelly podporuji soubézné podani
vakciny Varilrix s nasledujicimi monovalentnimi nebo kombinovanymi vakcinami: vakcina proti
spalni¢kam, pfiu$nicim a zardénkam (MMR), vakcina proti zaskrtu, tetanu a pertusi (acelularni)
(DTPa), vakcina proti zaSkrtu, tetanu a pertusi (acelularni) se snizenym obsahem antigent (dTpa),
vakcina proti Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktivovana vakcina proti détské obrmé (IPV),
vakcina proti hepatitidé B (HBV), hexavalentni vakcina (DTPa-HBV-IPV/Hib), vakcina proti
hepatitidé A (HAV), vakcina proti meningokokové séroskupiné B (Bexsero), konjugovana vakcina
proti meningokokové séroskupiné C (MenC), konjugovana vakcina proti meningokokovym
séroskupinam A, C, W a Y (MenACWY) a pneumokokova konjugovana vakcina (PCV).

Jednotlivé injekéné podavané vakciny musi byt vzdy aplikovany do riznych mist.

Pokud neni vakcina proti spalnickam podana souc¢asné s vakcinou Varilrix, ma byt mezi podanim
téchto vakcin dodrzen nejméné mesi¢ni interval, protoze o¢kovani proti spalnickam vyvolava
kratkodoby utlum bunikami zprostfedkované imunity.

Jedinci s vysokym rizikem tézkeho priitbéhu varicelly

Varilrix nesmi byt podén soucasné s jinymi zivymi, atenuovanymi vakcinami. Inaktivované vakciny
mohou byt aplikovany vzhledem k podani vakciny Varilrix kdykoliv, pokud nebyly zjistény specifické
davody ke kontraindikaci. Vzdy vSak plati, Ze jednotlivé injekéné podavané vakciny musi byt
aplikovany do riznych mist.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

T¢hotné Zeny nemaji byt o¢kovany vakcinou Varilrix.

Avsak u Zen, které byly ockovany v obdobi téhotenstvi, nebylo po podani vakciny proti planym
nestovicim pozorovano poskozeni plodu.

Zeny v reprodukénim véku
Po dobu 1 mésice po ockovani je tfeba se vyhnout otéhotnéni. Zenam, které planuji t€hotenstvi, se ma
doporucit oddaleni otéhotnéni.

Kojeni

O pouziti vakciny u kojicich zen nejsou zadné udaje.

Vzhledem k teoretickému riziku pfenosu virového kmene obsazeného ve vakcing€ z matky na kojence
se vakcina Varilrix kojicim matkam obecné nedoporucuje (viz také bod 4.4). O¢kovani exponovanych
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zen s negativni anamnézou nestovic nebo séronegativnich na varicellu musi byt posuzovano

individudlné.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny studie hodnotici u¢inek vakciny Varilrix na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Vakcina Varilrix nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nicméné nékteré z nezddoucich ucinkli uvedenych v bodé 4.8 Nezadouci ucinky mohou docasné
ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Klinické studie

Zdravi jedinci

Vice nez 7 900 jedinct se ucastnilo klinickych studii s cilem zhodnotit reaktogenitu vakciny podané
subkutanné samostatné nebo soucasné s jinymi vakcinami.

Bezpecnostni profil uvedeny nize je zaloZen na informacich ziskanych po podani 5 369 davek vakciny
Varilrix v monoterapii détem, dospivajicim a dospélym.

Frekvence nezadoucich u¢inku je definovana nasledujicim zptisobem:

Velmi casté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Méné Casté: (= 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné: (< 1/10 000)

V ramci kazdé skupiny s danou frekvenci jsou nezddouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Trida organovych systémia*

Cetnost

Nezadouci ucinky

Infekce a infestace

méne¢ Casté

infekce hornich cest dychacich, faryngitida

Poruchy krve a lymfatického

méné Casté

systémul lymfadenopatie
Psychiatrické poruchy mén¢ Casté podrazdénost

Poruchy nervového systému mén¢ Casté bolest hlavy, somnolence
Poruchy oka vzacné konjunktivitida

Respira¢ni, hrudni
a mediastinalni poruchy

méné Casté

kasel, rinitida

Gastrointestinalni poruchy

méne¢ Casté

ZVI'aCGIli, nauzea

vzacné prijem, bolest bficha
Casté vyrazka

Poruchy kiize a podkozni tkdin¢ | méné Casté virova vyrazka, svédéni
vzacné kopiivka

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkang

méné Casté

artralgie, myalgie

Celkové poruchy a reakce
v mist¢ aplikace

velmi Casté

bolest, zarudnuti

Casté

horecka (méfeno v tstech ¢i v podpazi
> 37,5 °C nebo v kone¢niku > 38,0 °C)’, otok
v misté vpichuf
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Trida organovych systémi* Cetnost Nezadouci udinky

horecka (méfeno v tstech ¢i v podpazi
méng¢ Casté > 39,0 °C nebo v kone¢niku > 39,5 °C),
unava, malatnost

* Terminologie podle MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities)

Ve studiich provadénych na dospivajicich a dospélych byly velmi ¢asto hlaseny zdufeni v misté
vpichu injekce a horecka. Zdufeni v misté vpichu bylo velmi ¢asto hlaSeno po podani druhé davky
u déti mladSich nez 13 let.

Ve srovnani s prvni davkou byl po druhé davce pozorovan vyssi vyskyt bolesti, zarudnuti a zdufeni
v misté vpichu.

Nebyl pozorovan zadny rozdil ve vyskytu nezadoucich u¢inkd mezi pivodné séropozitivnimi
a séronegativnimi osobami.

V klinické studii dostavalo 328 déti ve véku 11 az 21 mésict kombinovanou vakcinu firmy
GlaxoSmithKline (GSK) proti spalni¢kam, piiusnicim, zardénkam a nestovicim (obsahujici stejny
kmen varicelly jako vakcina Varilrix) bud’ subkutanni, nebo intramuskularni cestou. U obou zptsobii
podani byl pozorovan srovnatelny bezpecnostni profil.

Jedinci s vysokym rizikem tézkého pritbéhu varicelly

Udaje z klinickych studii tykajici se pacientt s vysokym rizikem t&zkého pritb&hu varicelly jsou pouze
omezené. Reakce na o¢kovani (piedevsim papulo-vezikularni exantém a horecka) jsou obvykle mirné.
Stejné jako u zdravych osob jsou zarudnuti, otok a bolest v misté vpichu injekce mirné a ptechodné.

Postmarketingové sledovani

V pribéhu sledovani bezpecnosti vakciny po jejim uvedeni na trh byly ve vzacnych ptipadech hlaseny
nasledujici dal$i nezadouci G¢inky. Vzhledem k tomu, Ze byly hlaSeny dobrovoln¢ z populace
neznamé velikosti, nelze poskytnout skute¢ny odhad frekvenci.

Trida organovych systémi* NezZadouci uinky
Infekce a infestace herpes zoster
Poruchy krve a lymfatického systému trombocytopenie
Poruchy imunitniho systému anafylaktické reakce, hypersenzitivita
encefalitida, cerebrovaskularni piihoda, kiece,
Poruchy nervového systému cerebelitida, ptiznaky podobné cerebelitide (véetné

piechodné poruchy chiize a pfechodné ataxie)

vaskulitidy (zahrnuji Henoch-Schénleinovu purpuru

Cévni poruchy a Kawasakiho nemoc).

Poruchy kuze a podkozni tkané erythema multiforme

* Terminologie podle MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities)

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Piedavkovani
Byly hlaseny ptipady nahodného podani vice davek vakciny Varilrix, nez je doporuceno. V nékterych

ptipadech byly hlaSeny tyto nezadouci ucinky: letargie a kiece. V jinych ptipadech hldsenych jako
pfedavkovani se nezddouci ucinky spojené s ockovanim nevyskytly.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: virové vakciny, vakciny proti infekcim vyvolanym virem
varicella-zoster, ATC kod JO7BKO1.

Mechanismus u¢inku

U vnimavych jedinct vakcina Varilrix vyvolava oslabenou, klinicky inaparentni formu varicelly.
Pritomnost protilatek je povazovana za indikator ochrany proti infekci, nicmén€ nebyl stanoven limit
ochrany proti onemocnéni varicellou.

Farmakodynamické vlastnosti

Ucinnost a efektivita

Uginnost vakein firmy GlaxoSmithKline (GSK) proti planym nestovicim Oka v prevenci onemocnéni
potvrzenymi planymi neStovicemi [Polymerase Chain Reaction (PCR) nebo expozici planym
nestovicim] byla zhodnocena ve velké randomizované klinické studii, provedené ve vice zemich, ktera
jako aktivni komparator vyuzivala kombinovanou vakcinu proti spalnickédm, piiusnicim a zardénkam
firmy GSK (Priorix). Klinicka studie bézela v Evropé, kde v té dobé neprobihalo rutinni o¢kovani
proti varicelle. Déti ve véku 12 — 22 mésict dostaly jednu davku vakciny Varilrix nebo dvé davky
kombinované vakciny proti spalnickam, pfiusnicim, zardénkam a planym nestovicim firmy GSK
(Priorix Tetra) v odstupu 6 tydni. Byla pozorovana G¢innost vakciny proti potvrzenym planym
nestovicim jakékoli zavaznosti a proti stfedné tézké nebo tézké forme potvrzenych planych nestovic
po primarni 2leté dobé sledovani (median trvani 3,2 roku). V téZe studii byla béhem dlouhodobého
sledovani po dobu 6 let (median trvani 6,4 roku) a 10 let (median trvani 9,8 roku) studovana
pretrvavajici u¢innost. Data jsou uvedena v tabulce nize.

2

2 davky
n=2489

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

Skupina Cas Utinnost vakciny proti Utinnost vakciny proti
potvrzenym planym stiedné tézké nebo tézké
nestovicim jakékoli potvrzené formé planych

zavaznosti nestovic

Monovalentni vakcina 2 roky 65,4 % 90,7 %
firmy GSK proti planym (97,5% CI: 57,2; 72,1) (97,5% CI: 85,9; 93,9)

“eSt?\V,tlcr‘i‘l'r‘i)((‘))ka) 6 TotD 67,0 % 90,3 %

1 davka (95% CI: 61,8; 71,4) (95% CI: 86,9; 92,8)

n =2 487 10 let™® 67,2 % 89,5 %

(95% CI: 62,3; 71,5) (95% CI: 86,1; 92,1)
Kombinovana vakcina 2 roky 94,9 % 99,5 %
firmy GSK proti (97,5% CI: 92,4; 96,6) (97,5% CI: 97,5; 99,9)
o . . o . .
nestovicim (Oka) (95% CI: 93,6; 96,2) (95% CI: 97,7; 99,6)
(Priorix Tetra) 10 let™® 95,4 % 99,1 %

(95% CI: 97.9; 99,6)

n = pocet zahrnutych a ockovanych jedinct

(1) deskriptivni analyzy

V klinickych studiich byla vétSina ockovanych jedinct, kteti byli nasledné vystaveni viru divokého
typu, bud’ zcela chranéna pted klinickymi planymi nestovicemi, nebo se u nich vyvinula mirngjsi
forma onemocnéni (tj. nizky pocet puchytki, absence horecky).
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Udaje k efektivité vyplyvajici z pozorovani v riznych kontextech (nastup epidemie, piipadové studie,
observacni studie, databaze, modely) naznac¢uji vyssi Groven ochrany a niZs$i pocet onemocnéni
varicellou po podani dvou davek vakciny, v porovnani s podanim jedné davky.

Utinek jedné davky vakciny Varilrix u déti celkové snizuje hospitalizace kvilli varicelle o 81 %
a ambulantni navstévy o 87 %.

Post-expozicni profylaxe
Publikované idaje o prevenci planych nestovic po expozici viru nestovic jsou omezené.

V randomizované, dvojité zaslepené placebem kontrolované studii zahrnujici 42 déti ve véku od

12 mésict do 13 let dostalo 22 déti jednu davku vakciny Varilrix a 20 déti dostalo jednu davku
placeba béhem 3 dnil po expozici. Planymi neStovicemi se nakazilo podobné procento déti (41 %

a 45 %), ale riziko rozvoje stiedné tézké az tézké formy onemocnéni bylo ve skupiné s placebem 8krat
vys$§i ve srovnani s oCkovanou skupinou (relativni riziko = 8,0; 95% CI: 1,2; 51,5; p = 0,003).

V kontrolované studii zahrnujici 33 déti ve véku od 12 mésicti do 12 let dostalo 15 déti vakcinu proti
nestovicim (13 subjektd dostalo vakcinu Varilrix a 2 déti dostaly jinou vakcinu proti varicelle kmene
Oka) do 5 dni po expozici a 18 déti nebylo o¢kovéno. Pii vyhodnoceni tdaji 12 déti ockovanych
béhem 3 dnti po expozici byla G¢innost vakciny 44 % (95% CI: -1; 69) v prevenci onemocnéni
jakékoli zavaznosti a 77 % (95% CI: 14; 94) v prevenci stfedné t€zkého nebo tézkého onemocnéni.

V prospektivni kohortové studii (s historickymi hodnotami attack rate jako kontrolou) dostalo béhem
5 dnti po expozici vakcinu proti nestovicim 67 déti, dospivajicich nebo dospélych (55 jedinct dostalo
Varilrix a 12 jedinct dostalo jinou vakcinu proti varicelle kmene Oka). Uinnost vakciny byla 62,3 %
(95% CI: 47,8; 74,9) v prevenci onemocnéni jakékoli zavaznosti a 79,4 % (95% CI: 66,4; 88.9)

v prevenci stfedné tézkého nebo t€zkého onemocnéni.

Jedinci s vysokym rizikem tézkého priibéhu varicelly

Pacienti s leukémii, pacienti na imunosupresivni terapii (vCetné lécby kortikosteroidy) kvuli
malignimu solidnimu nadoru, pacienti se zdvaznymi chronickymi onemocnénimi (jako chronické
selhani ledvin, autoimunitni poruchy, kolagenové choroby, t€zké bronchialni astma) nebo jedinci po
transplantaci maji predispozice k tézkému pribéhu ptirozeného typu nestovic. Ockovanim vakcinou
obsahujici kmen Oka se u téchto pacientll zmiriiuji komplikace souvisejici s varicellou.

Imunitni odpovéd po subkutannim podani

Zdravi jedinci

6 tydnt po oc¢kovani déti ve véku 11 az 21 mésicti byla po o¢kovani jednou davkou vakciny zjisténa
metodou ELISA sérokonverze u vice nez 89,6 % ockovanych a 100 % po ockovani dvéma davkami.

6 tydnll po oc¢kovani déti ve véku 9 mésicu az 12 let byla po podani jedné davky zjisténa metodou
imunofluorescence (IFA) sérokonverze u vice nez 98 % ockovanych.

U déti ve véku 9 mésicii az 6 let byla 6 tydnt po ockovani druhou davkou sérokonverze mérena
metodou IFA zaznamenana u 100 % o¢kovanych. Po podani druhé davky bylo pozorovano zietelné
zvysenti titru protilatek (5- aZ 26ndsobné zvyseni geometrickych stfednich titrti protilatek).

U jedinct ve véku 13 let a vice byla 6 tydnt po o¢kovani druhou davkou sérokonverze méfena

metodou IFA potvrzena u 100 % o¢kovanych. Jeden rok po ockovani byly vSechny vysetfené osoby
stale séropozitivni.
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Jedinci s vysokym rizikem tézkého pritbehu varicelly

O jedincich s vysokym rizikem tézkého prubéhu varicelly jsou z klinickych studii k dispozici pouze
omezené Udaje.

Imunitni odpovéd’ po intramuskularnim podani

Imunogenicita vakciny Varilrix podavané intramuskularné je zaloZena na srovnavaci studii, ve které
283 zdravych déti ve veéku 11 az 21 mésich dostalo kombinovanou vakcinu GSK proti spalni¢ckam,
pfiusnicim, zardénkém a nestovicim (obsahujici stejny kmen varicelly jako Varilrix) bud’ subkutanni,
nebo intramuskularni cestou. U obou cest podani byla prokézana srovnatelna imunogenicita.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnoceni farmakokinetickych vlastnosti u vakcin neni pozadovano.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpec¢nosti neodhalily
zadné zvlastni riziko pro Cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[Doplni se na narodni trovni]

6.2 Inkompatibility

[Doplni se na narodni irovni]

6.3 Doba pouZitelnosti

[Doplni se na narodni tirovni|

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

[Doplni se na narodni trovni]

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[Doplni se na narodni trovni]

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

[Doplni se na narodni trovni]

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni tirovni|

8. REGISTRACNI CISLO(A)

[Doplni se na narodni irovni]
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

[Doplni se na narodni tirovni|

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se na narodni trovni]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

INJEKCNIi LAHVICKA + PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA BEZ JEHEL, BALEN{
PO 1,10

INJEKCNIi LAHVICKA + PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA S JEHLOU, BALENI PO
1,10

INJEKCNI LAHVICKA + PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA SE 2 JEHLAMI,
BALENI PO 1, 10

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni|

vakcina proti planym neStovicim (ziva)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

[Doplni se na narodni irovni|

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni tirovni|

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

[Doplni se na narodni tirovni|

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Subkutanni nebo intramuskularni podani.

[Doplni se na narodni tirovni]

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:éIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

[Doplni se na narodni trovni]

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

[Doplni se na narodni tirovni|
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| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni tirovni|

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[Doplni se na narodni trovni]

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni|]

| 12.  REGISTRACNI CisLO/CISLA

[Doplni se na narodni tirovni]

| 13. CiSLO SARZE

[Doplni se na narodni trovni]

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni trovni]

| 15. NAVOD K POUZIT{

[Doplni se na narodni trovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni rovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

[Doplni se na narodni trovni]

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[Doplni se na narodni trovni]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNEJSI OBAL OBSAHUJICI 10 INJEKCNICH LAHVICEK A 10 AMPULI (BALENI
INJEKCNI LAHVICKA + AMPULE)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

[viz Prtiloha I - doplni se na narodni urovni|]

vakcina proti planym neStovicim (ziva)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

[Doplni se na narodni trovni]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni tirovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

[Doplni se na narodni trovni]

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni nebo intramuskularni podani.

[Doplni se na narodni trovni]

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:(“?IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

[Doplni se na narodni irovni|

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

[Doplni se na narodni trovni]

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni trovni]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[Doplni se na narodni trovni]

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni|

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni irovni]

| 13. CiSLO SARZE

[Doplni se na narodni tirovni]

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni trovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni trovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni trovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

[Doplni se na narodni irovni]

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[Doplni se na narodni tirovni]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM, BALENI PO 10 (BALENI INJEKCNI LAHVICKA +
AMPULE)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

[viz Prtiloha I - doplni se na narodni urovni|]

vakcina proti planym neStovicim (ziva)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

[Doplni se na narodni trovni]

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni tirovni]

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

[Doplni se na narodni trovni]

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni nebo intramuskularni podani.

[Doplni se na narodni trovni]

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:(“?IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

[Doplni se na narodni tirovni|

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

[Doplni se na narodni trovni]

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni trovni]
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[Doplni se na narodni trovni]

\ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni|

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni irovni]

| 13. CiSLO SARZE

[Doplni se na narodni tirovni]

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni trovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni trovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni trovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

[Doplni se na narodni irovni]

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[Doplni se na narodni tirovni]
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

AMPULE S ROZPOUSTEDLEM, BALEN] PO 10 (BALENI INJEKCNi LAHVICKA +
AMPULE)

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni tirovni|

voda pro injekci

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

[Doplni se na narodni irovni]

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni tirovni]

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

[Doplni se na narodni trovni]

5.

ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkutanni nebo intramuskularni podani.

[Doplni se na narodni trovni]

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

[Doplni se na narodni trovni]

7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

[Doplni se na narodni trovni]

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni trovni]
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10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

[Doplni se na narodni trovni]

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[viz Prtiloha I - doplni se na narodni urovni|]

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni rovni]

| 13. CiSLO SARZE

[Doplni se na narodni tirovni]

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni trovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

[Doplni se na narodni trovni]

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni trovni]

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

[Doplni se na narodni rovni]

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

[Doplni se na narodni trovni]
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK NA INJEKCNI LAHVICCE S PRASKEM

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni tirovni|

prasek pro injekeni roztok
s.c./l.m.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

[Doplni se na narodni tirovni]

| 4.  CisLO SARZE

[Doplni se na narodni trovni]

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[Doplni se na narodni trovni]

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

ST@TEK NA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE S ROZPOUSTEDLEM
STITEK NA AMPULI S ROZPOUSTEDLEM

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni tirovni|

voda pro injekci

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

[Doplni se na narodni irovni|

| 4. CiISLO SARZE

[Doplni se na narodni tirovni|

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

[Doplni se na narodni trovni]

| 6. JINE
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PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Varilrix prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni|

Vakcina proti planym nestovicim (ziva)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥five, nezZ budete Vy nebo Vase dité

ockovan(a)(o) touto vakcinou, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi
osob€. Mohla by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému
1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni seste. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Varilrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam nebo Vasemu ditéti bude vakcina Varilrix podana
Jak se vakcina Varilrix podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Varilrix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je vakcina Varilrix a k ¢emu se pouziva

Vakcina Varilrix je uréena k ochrané jedincti ve véku od 12 mésici pied onemocnénim planymi
nestovicemi (varicellou). Za urcitych okolnosti miize byt také podana détem ve véku od 9 mésicti.

Oc¢kovani do 3 dnii od kontaktu s nékym s planymi nestovicemi mtiZze pomoci zabranit onemocnéni
planymi nestovicemi nebo snizit zavaznost onemocnéni

Jak vakcina Varilrix funguje

Kdyz je jedinec o¢kovan vakcinou Varilrix, vytvofi imunitni systém (pfirozeny obranny systém
organismu) protilatky, které jej ochrani pfed onemocnénim zptisobenym virem planych nesStovic
(varicellou).

Varilrix obsahuje oslabené viry, je velmi nepravdépodobné, Ze by zpusobily plané nestovice

u zdravych jedinct.

Stejné jako je tomu u vSech vakcin, nemusi vakcina Varilrix pln€ chranit v§echny o¢kované osoby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Varilrix podana

NepouZivejte vakcinu Varilrix

o jestlize mate nebo Vase dit¢ ma jakoukoli nemoc (jako je onemocnéni krve, nador, infekce
virem lidské imunodeficience (HIV) nebo syndrom ziskané imunodeficience (AIDS)) nebo
uzivate/uziva jakékoli 1éky, které oslabuji imunitni systém (napft. vysoké davky
kortikosteroidt). Zda budete o¢kovan(a), nebo Vase dité bude o¢kovano zalezi na tirovni Vasi
imunity. Viz bod 2 Upozornéni a opatieni.

o jestliZe jste Vy nebo Vase dité alergicky(4)(é) na kteroukoli slozku této vakciny (uvedeny
v bod¢ 6). Znamky alergické reakce zahrnuji svédivou kozni vyrazku, dusnost a otok tvafe nebo
jazyka.
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o pokud mate Vy nebo Vase dit¢ alergii na neomycin (antibiotikum). Kontaktni dermatitida
(kozni vyrazka po pfimém kontaktu kize s alergeny jako je neomycin) neni piekazkou pro
oCkovani, ale nejprve se porad’te se svym lé¢katem.

o jestlize jste jiz dive Vy nebo Vase dit¢ mél(a)(o) alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti
planym nestovicim.

o jste-li t€hotna. Navic, otéhotnéni v obdobi jednoho mésice po oCkovani je nutno se vyhnout.

Upozornéni a opati‘eni

Pted podanim vakciny Varilrix Vam nebo Vasemu ditéti se porad’te se svym Iékatem, Iékarnikem

nebo zdravotni sestrou:

o pokud Vy nebo Vase dité trpite zavaznym infek¢nim onemocnénim s vysokou horeckou. Muze
byt nutné ockovani odlozit do uzdraveni. Mirna forma infekce, jako naptiklad nachlazeni, neni
prekazkou pro ockovani, avSak nejprve se porad’te se svym lékarem.

o jestlize mate nebo Vase dit€ ma oslabenou imunitu z diivodu onemocnéni (napt. z divodu
infekce virem HIV) a/nebo 1é¢by, musite byt Vy nebo Vase dité velmi peclivé sledovani, jelikoz
odpovéd’ na okovani nemusi byt dostate¢na, aby zajistila ochranu proti onemocnéni (viz bod 2
Nepouzivejte vakcinu Varilrix).

. pokud mate problémy s krvacivosti nebo se Vam snadno tvoii modtiny.

Po jakékoli injekci nebo i pfed ni mize dojit (zejména u dospivajicich) ke kratkodobé ztraté
védomi (mdlobg). Proto pokud jste v minulosti Vy nebo Vase dité omdlel(a)(o) v souvislosti s reakci
na injekci, informujte 1ékate nebo zdravotni sestru.

Podobné¢ jako u jinych vakcin, nemusi Vas nebo Vase dité vakcina Varilrix zcela chranit proti infekci
planymi neStovicemi. Avsak jedinci, ktefi jiz byli o€kovani a rozvinou se u nich plané nestovice,
obvykle maji velmi mirny priibéh onemocnéni ve srovnani s neockovanymi jedinci.

Ve vzacnych pripadech se mize oslabeny virus pienést z oCkovanych jedincii na jiné osoby. K tomu
obvykle doslo, kdyz se o jedince po ockovani objevila vyrazka nebo puchyiky. U zdravych jedincii
infikovanych touto cestou se obvykle vyvine mirna forma vyrazky, ktera neni Skodliva.

Po dobu az 6 tydnt po ockovani byste se Vy nebo Vase dité mél(a)(o) kdykoli to bude mozné vyhnout
blizkému kontaktu s nasledujicimi jedinci:

. jedinci s oslabenym imunitnim systémem;
. téhotné zeny, které neprodelaly plané neStovice nebo proti nim nebyly o¢kovany;
. novorozen¢ déti matek, které neprodélaly plané nestovice nebo proti nim nebyly ockovany.

Dalsi 1écivé pripravky a vakcina Varilrix
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé¢ uzival(a), nebo
o nedavném ¢i planovaném ockovani jinou vakcinou.

Informujte svého 1ékate, pokud mate Vy nebo Vase dité podstoupit kozni test na moznou tuberkul6zu.
Pokud se tento test provadi do 6 tydnl po podani vakciny Varilrix, nemusi byt vysledek spolehlivy.

Ockovani musi byt odlozeno nejméné o 3 mésice, pokud Vam nebo Vasemu ditéti byla podana krevni
transfuze nebo lidské protilatky (imunoglobuliny).

Po dobu 6 tydnti po o¢kovani vakcinou Varilrix nesmite uzivat aspirin nebo jiné salicylaty (latky
obsazené v nékterych 1écich pouzivanych na snizeni hore¢ky a ulevu od bolesti), protoze by mohlo

dojit k rozvoji zavazného onemocnéni tzv. Reyova syndromu s moznym postizenim vSech organt téla.

Vakcina Varilrix mize byt podana ve stejnou dobu s dal§imi vakcinami. Kazdou vakcinu je tfeba
podat do jiného mista.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Vakcina Varilrix se nema podavat t¢hotnym Zenam.

Pokud jste t€hotnd, nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude aplikovana vakcina. Rovnéz je
dilezité, abyste neotéhotnéla v pribéhu jednoho mésice po okovani. V prubéhu tohoto obdobi
pouzivejte uc¢innou ochranu, abyste se predesla ot€hotnéni.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem pokud kojite nebo planujete kojit. Vas 1ékat rozhodne,
zda Vam muize byt vakcina Varilrix podana.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Vakcina Varilrix nemé zZadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nicméné nekteré z nezddoucich ucinka uvedenych v bodé 4 Mozné nezadouci u€¢inky mohou docasné
ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

[Doplni se na narodni trovni]

3. Jak se vakcina Varilrix podava

Vakcina Varilrix se podava podkozné nebo do svalu bud’ do horni ¢asti paze, nebo do zevni strany
stehna.

Jedinctim ve véku od 12 mésicti maji byt podany 2 davky vakciny Varilrix s nejméné 6tydennim
odstupem. Doba mezi prvni a druhou davkou nesmi byt kratsi nez 4 tydny.

Za urcitych okolnosti mize byt prvni davka vakciny Varilrix podana détem ve véku 9 az 11 mésict.
V téchto piipadech jsou zapotiebi 2 davky, které maji byt podany s odstupem nejméné 3 mésice.

Jedinci s vysokym rizikem tézkého pribéhu planych nestovic, jako jsou pacienti podstupujici 1¢é€bu
rakoviny, mohou dostat dodate¢né davky vakciny. Doba mezi davkami nesmi byt krat$i nez 4 tydny.

Vhodnou dobu ockovani a pocet davek ur¢i Vas oSettujici 1ékat na zéklade¢ oficidlnich doporuceni.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité dostal(a)(o) vic vakciny Varilrix neZ jste mél(a)(o)
Predavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze vakcina je dodavana v jednodavkové injekeni
lahvic¢ce a je podavana lékaiem nebo zdravotni sestrou. Bylo hlaSeno né€kolik pripadii ndhodného
podani davky navic a jen v nékterych z téchto ptipadu byla hlasena abnormalni ospalost a kiece
(zachvaty).

JestliZe si myslite, Ze jste Vy nebo Vase dité zmeskal(a)(o) davku vakciny Varilrix
Kontaktujte svého 1ékafte, ktery rozhodne, jestli je davka zapotiebi a kdy je tieba ji podat.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tato vakcina nezddouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici nezadouci t¢inky se mohou vyskytnout po ockovani touto vakcinou:
* Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
e Dbolest a zarudnuti v misté injekce.

* Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
e vyrazka (skvrny a/nebo puchyie);
e zdufeni v mist¢ injekce*;
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e horecka 38 °C nebo vyssi (méfena v konecniku)*.

. Meéné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

infekce hornich cest dychacich;

bolest v krku a obtizné polykani (faryngitida - zanét hltanu);
otok lymfatickych uzlin;

podrazdénost;

bolest hlavy;

spavost;

kasel;

svédéni v nose, vytok z nosu, ucpany nos, kychéani (rhinitida - ryma);
pocit na zvraceni;

zvraceni;

vyrazka podobna planym nestovicim;

svédéni;

bolest kloubi;

bolest svalii;

horecka vys$si nez 39,5 °C (mefena v kone¢niku);
nedostatek energie (inava);

pocit, kdy se celkove necitite dobfe.

. Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
e zanét oka (konjunktivitida - zanét spojivek);
e Dbolest bficha;
e prijem;
e svediva vystoupla vyrazka (koptivka).

* Ke zdufeni v misté injekce a horecce mtize velmi Casto dojit u dospivajicich a dospélych. Ke zduteni
také velmi Casto mize dojit po podéani druhé davky u déti mladsich 13 let.

Po uvedeni vakciny Varilrix na trh byly v né¢kolika pfipadech pozorovany nasledujici nezadouci
ucinky:
e pasovy opar (herpes zoster);
e drobné krvaceni nebo snadnéji nez normalné se tvotici modiiny v disledku poklesu poctu
krevnich destic¢ek;
e alergické reakce. Vyrdzka, ktery mize byt svédiva nebo s vysevem puchyiti, otok o¢i a tvare,
potizemi s dychanim, nebo polykanim, nahly pokles tlaku a ztrata védomi. Tyto pfiznaky
se mohou objevit jesté pfed odchodem z ordinace. Pokud pozorujete kterykoliv z uvedenych
ptiznakl u sebe nebo Vaseho ditéte, ihned kontaktujte 1€kare.
¢ infekce nebo zanét mozku, michy a perifernich nervli vedouci k docasnym obtizim pfi chtizi
(vravorani) a/nebo ztraté kontroly pii télesném pohybu, mozkova mrtvice (poSkozeni mozku
v dusledku preruseni krevniho zasobeni);
kfece nebo zachvaty;
e zangt, zGzeni nebo ucpani cév. Muze se projevit neobvyklym krvacenim nebo tvorbou
podkoznich modfin (Henoch-Schénleinova purpura), nebo horeckou, ktera trva vice nez
5 dni, je spojena s koptivkou na trupu, nékdy nasledovana olupovanim kiize na dlanich
a prstech, zarudnutim o¢i, rtd, krku a jazyka (Kawasakiho nemoc).
e erythema multiforme (pfiznaky jsou Cervena, Casto svédiva mista, podobna vyrazce pii
spalnic¢kach, ktera se zaCinaji objevovat na koncetinach a nékdy na tvafi a zbytku téla).

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinku, sd€lte to svému 1ékafi,

Iékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich aéinku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo
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prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd muZete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.
5. Jak vakcinu Varilrix uchovavat

[Doplni se na narodni tirovni]

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co vakcina Varilrix obsahuje

[Doplni se na narodni irovni]

Jak vakcina Varilrix vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplni se na narodni tirovni|

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni|]

Tato pribalova informace byla naposledy revidoviana
[Doplni se na narodni trovni]

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Stejné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt vzdy k dispozici vhodna 1ékai'ska pomoc
a dohled pro ptipad vzacné anafylaktické reakce po podani vakciny.

Pred podanim vakciny je tieba vyckat, nez se alkohol a jiné dezinfekéni latky zcela odpati z ktize,
protoze by mohly inaktivovat atenuovany virus ve vakcing.

Varilrix se nesmi podavat intravaskularné nebo intradermalné.

[Doplni se na narodni trovni]
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