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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Varivax prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v predplnéné injekeni strikacce

Vakcina proti planym neStovicim (varicella) (ziva)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Po rekonstituci obsahuje jedna davka (0,5 ml):

Zivy oslabeny virus planych nestovic* (kmen Oka/Merck) > 1 350 PFU**
Produkovany v lidskych diploidnich (MRC-5) bunkach
** PFU = plaque-forming units

Tato vakcina mlze obsahovat stopovd mnozstvi neomycinu (viz body 4.3 a 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Préasek a rozpoustédlo pro injekeni suspenzi.

Bily az bélavy prasek a Ciré, bezbarvé tekuté rozpoustédlo.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Varivax je indikovan k vakcinaci proti planym nestovicim u jedinct ve véku od 12 mésicti (viz body 4.2
as.l).

Varivax lze za urCitych okolnosti, jako je dosaZeni souladu s narodnim ockovacim kalendafem nebo
pti propuknutich onemocnéni, podavat kojenciim ve véku od 9 mésicii (viz body 4.2, 4.5 a 5.1).

Varivax lze rovnéz podavat citlivym jedinclim vystavenym planym nesStovicim. Vakcinace do 3 dnti od
expozice muze zabranit klinicky zjevné infekci nebo mtize priibéh infekce modifikovat. Navic existuji
omezené udaje ukazujici, Ze vakcinace az 5 dni od expozice mize modifikovat priubéh infekce (viz
bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Pouziti vakciny Varivax musi byt zalozeno na oficialnich doporucenich.



Jedinci mladsi nez 9 mésict
Varivax se nema podavat jedincim mlad$im nez 9 mésicii.

Jedinci ve véku od 9 mésicui
K zajisténi optimalni ochrany pfed planymi nestovicemi maji jedinci dostat dvé davky vakeciny Varivax
(viz bod 5.1).

. Jedinci ve véku od 9 do 12 mésict
Pokud se s vakcinaci za¢ne mezi 9. a 12. mésicem v¢ku, je potiebna druha dévka, kterd se podava
po nejmén¢ 3 mésicich (viz bod 5.1).

. Jedinci ve véku od 12 mésich do 12 let
U jedinct ve véku od 12 mésict do 12 let musi mezi prvni a druhou davkou uplynout nejméné
jeden meésic (viz bod 5.1).

Poznamka: prislusna oficialni doporuceni se mohou ohledné potreby jedné nebo dvou davek a intervalu
mezi davkami vakcin proti planym nestovicim lisit.

Jedinci ve véku od 12 mésicti do 12 let s asymptomatickou infekei HIV (CDC kategorie 1) s vékove
specifickym procentem CD4+ T-lymfocytt > 25 % maji dostat dvé davky podané s odstupem 12 tydni.

o Jedinci ve véku od 13 let a starsi
Jedinci ve véku od 13 let a star$i maji dostat dvé davky podané s odstupem 4 az 8 tydnt. Pokud
interval mezi davkami pfesahne 8 tydnl, ma se druha davka podat co nejdiive (viz bod 5.1).

K dispozici jsou udaje o ucinnosti ochrany po dobu az 9 let po vakcinaci (viz bod 5.1). Potfeba
posilovacich davek vsak dosud nebyla stanovena.

Pokud se Varivax ma podavat séronegativnim subjektim pted obdobim planované nebo mozné budouci
imunosuprese (jako jsou subjekty ¢ekajici na transplantaci organu a jedinci v remisi maligni choroby),
musi se predtim, nez se da o¢ekavat maximalni ochrana, pfi nacasovani vakcinace vzit v potaz interval
po druhé davce (viz body 4.3, 4.4 a 5.1).

Nejsou k dispozici zadné tdaje o G¢inné ochrané ani o imunitnich odpovédich na vakcinu Varivax
u séronegativnich osob starsich nez 65 let.

Zpiisob podani

Vakcina se podava intramuskularné (i.m.) nebo subkutanné (s.c.).

Preferovanymi misty k podani injekce jsou u malych déti anterolateralni oblast stehna a u vétsich déti,
dospivajicich a dospélych deltoidni oblast.

U pacientil s trombocytopenii nebo poruchou srazlivosti krve se ma vakcina podavat subkutanné.

NEPODAVEJTE INJEKCI INTRAVASKULARNE.
Opatieni, ktera je nutno ucinit pted zachazenim s vakcinou nebo pfed jejim podanim: viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na jakoukoli vakcinu proti planym nesStovicim, na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na neomycin (ktery miize byt pfitomen ve stopovych zbytkovych
mnozstvich, viz body 2 a 4.4).

. Krevni dyskrazie, leukémie, lymfomy jakéhokoli typu nebo jiné maligni novotvary postihujici
krevni a lymfaticky systém.



Jedinci na imunosupresivni terapii (véetné vysokych davek kortikosteroidl) (viz bod 4.8).

Tézka humoralni nebo celularni (primarni nebo ziskana) imunodeficience, napf. té¢zkd kombinovana
imunodeficience, agammaglobulinemie a AIDS nebo symptomaticka infekce virem HIV nebo
vekove specifické procento CD4+ T-lymfocytl - déti mladsi nez 12 mésict: CD4+ < 25 %; déti
mezi 12 a 35 mésici: CD4+ < 20 %; déti mezi 36 a 59 mésici: CD4+ < 15 % (viz body 4.4 a 4.8).

. Jedinci s vrozenou nebo dédi¢nou imunodeficienci v rodinné anamnéze, pokud neni prokazana
u potencialniho ptijemce vakciny imunitni kompetence.

. Aktivni neléCend tuberkuléza.

. Jakékoli onemocnéni s horeckou > 38,5 °C; nizsi teplota sama o sob¢ vSak neni kontraindikaci
vakcinace.

. Téhotenstvi. Dale je nutno se ot¢hotnéni vyhnout 1 mésic po vakcinaci (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pripravkd, ma se piehledn¢ zaznamenat nazev
podaného pfipravku a Cislo Sarze.

Podobné jako u jinych injekénich vakcin, ma byt pro ptipad vzacné anafylaktické reakce po podani
vakciny vzdy k dispozici odpovidajici 1écba a Iékaisky dohled.

Podobne¢ jako u jinych vakcin, existuje moznost hypersenzitivnich reakci nejen na ucinnou latku, ale také
na kteroukoli z pomocnych latek uvedenych v bod€ 6.1 nebo na neomycin (ktery mize byt ptitomen ve
stopovém zbytkovém mnozstvi, viz body 2 a 4.3).

Podobn¢ jako u jinych vakcin, Varivax nechrani pted pfirozené ziskanymi planymi neStovicemi zcela
vSechny jedince. Klinické studie hodnotily pouze Gc¢innost od 6 tydnti po jedné davce u zdravych jedincii
ve véku do 12 let nebo od 6 tydnt po druhé davce u starsich subjektii (viz bod 5.1).

Vakcinaci lze zvazit u pacientli s vybranymi deficity imunity, kde ptinosy ptevazuji nad riziky (napf.
asymptomatické subjekty s infekci HI'V, deficity podtiidy IgG, vrozend neutropenie, chronicka
granulomato6zni choroba a choroby s deficitem komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, ktefi k této vakcinaci nejsou kontraindikovani (viz bod 4.3), nemusi
odpovidat tak dobie, jako imunokompetentni pacienti; proto mohou nekteti z téchto pacientl pii kontaktu
s planymi neStovicemi navzdory spravnému podani vakciny onemocnét. Tito pacienti maji byt peclive
sledovani s ohledem na zndmky planych nestovic.

Ptijemci vakciny se maji 6 tydnil po vakcinaci vyhybat uzivani salicylati (viz bod 4.5).

Pienos

K pfenosu viru vakciny proti planym nestovicim (kmen Oka/Merck), ktery ma za nasledek infekci
planymi nesStovicemi, vcetné¢ diseminovaného onemocnéni, muze ziidka dojit mezi piijemci vakciny
(unichz dojde nebo nedojde k rozvoji vyrazky podobné planym nestovicim) a kontakty vnimavymi vici
planym nestovicim, véetn¢ zdravych i vysoce rizikovych jedinct (viz bod 4.8).

Proto musi pfijemci vakciny usilovat o to, aby se, kdykoli je to mozné, po dobu az 6 tydnti od vakcinace
vyhybali blizkému kontaktu s citlivymi vysoce ohrozenymi jedinci.

Za okolnosti, kdy je kontakt s vysoce ohrozenymi jedinci nevyhnutelny, je nutno pted vakcinaci zvazit
potencialni riziko pfenosu viru obsazen¢ho ve vakcing proti riziku ziskani a pfenosu divokého typu viru
planych nestovic (viz bod 4.8).



Vnimavi vysoce ohroZeni jedinci jsou:

. jedinci s oslabenou imunitou (viz bod 4.3);

. téhotné Zeny bez doloZené pozitivni anamnézy planych nestovic nebo laboratorniho pritkazu
prodélané infekce;

. novorozenci matek bez doloZené pozitivni anamnézy planych nestovic nebo laboratorniho pritkazu

prodélané infekce.

Encefalitida

Béhem pouzivani zivych oslabenych vakcin proti planym nestovicim byla po uvedeni ptipravku na trh
hlasena encefalitida. V né€kolika ptipadech bylo zaznamenano umrti, zejména u pacientd s oslabenou
imunitou (viz bod 4.3). Ockované jedince / rodice je tieba poucit, aby okamzité vyhledali 1ékatskou
pomoc, pokud se u nich / jejich ditéte objevi po oCkovani ptiznaky naznacujici encefalitidu, jako je ztrata
védomi nebo snizend uroven védomi, epileptické zachvaty nebo ataxie doprovazené horeckou a bolesti
hlavy.

Sodik
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Draslik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
drasliku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Varivax se nesmi misit ve stejné injekeni stiikacce s zddnymi jinymi vakcinami ani jinymi 1éCivymi
pripravky. Dalsi injekéni vakciny nebo jiné 1éCivé ptripravky se musi podavat v samostatnych injekcich a
do riiznych mist na téle.

Soucasné podavani s jinymi vakcinami

Varivax byl podavan batolatim soucasné, ale do jinych mist podani, s kombinovanou vakcinou proti
spalnickam, pfiusnicim a zardénkam, konjugovanou vakcinou proti Haemophilu influenzae typu b,
vakcinou proti hepatitidé B, vakcinou proti zaskrtu/tetanu/Cernému kasli (celularni) a peroralni vakcinou
proti détské obrné€. Nebyly nalezeny zadné diikazy klinicky relevantnich rozdild v imunitnich odpovédich
na za4dné z agens, pokud se podavalo s vakcinou Varivax. Pokud se vakcina proti planym neStovicim
(ziva) (kmen Oka/Merck) nepodava soucasné s zivou virovou vakcinou proti spalnickam, pfiusnicim

a zardénkam, je nutno mezi 2 zivymi virovymi vakcinami dodrzet 1mési¢ni odstup.

Vakcina VARIVAX miize byt podavana soucasn¢ s pneumokokovou konjugovanou vakcinou, a to
v rliznych mistech vpichu.

Soucasné podavani vakciny Varivax a tetravalentnich, pentavalentnich nebo hexavalentnich vakcin
(obsahujicich zaskrt, tetanus a acelularni ¢erny kasel [DTaP]) nebylo hodnoceno.

Po transfuzi krve nebo plasmy nebo podavani normalniho lidského imunoglobulinu nebo imunoglobulinu
proti varicella zoster (VZIG) musi byt vakcinace odloZena o nejméné 5 mésictl.

Podani krevnich ptipravki obsahujicich protilatky proti viru varicella zoster, véetné¢ VZIG nebo jinych
imunoglobulinovych ptipravkl, v prubéhu 1 mésice po davce vakciny Varivax miize snizovat imunitni
odpovéd’ na vakcinu, a tedy snizovat uc¢innost ochrany. Proto je nutno se podani téchto piipravka

v priabéhu 1 mésice po davce vakciny Varivax vyhnout, pokud to neni povazovano za nezbytné.



Ptijemci vakciny se 6 tydnl po ockovani vakcinou Varivax musi vyhybat uzivani salicylatii, protoze
po uzivani salicylati béhem infekce divokym typem viru planych nestovic byl hlasen Reyeilv syndrom
(viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Studie reproduk¢ni toxicity na zviratech s vakcinou Varivax nebyly provedeny. Varivax nebyl hodnocen
s ohledem na mozné zhorseni fertility.

Tehotenstvi
Téhotné Zeny nesmé&ji byt vakcinou Varivax ockovany.

Studie u t€¢hotnych Zen nebyly s vakcinou Varivax provedeny.

Nicmén¢ pokud se vakciny proti planym nestovicim podaly t€hotnym Zenam, nebylo zaznamenano
poskozeni plodu. Neni znamo, zda miize Varivax zpusobit poskozeni plodu, pokud se poda téhotné Zeng,
nebo zda mtze ovlivnit reprodukéni schopnosti.

Ot&hotnéni je nutno se vyhnout po dobu 1 mésice po vakcinaci. Zendm, které planuji otéhotnét, je tfeba
doporucit, aby s otéhotnénim vyckaly.

Kojeni

Kwviili teoretickému riziku ptenosu virového kmenu obsazeného ve vakcing€ z matky na dité se Varivax
kojicim matkam obecné nedoporucuje (viz také bod 4.4). Vakcinace exponovanych Zen s negativni
anamnézou planych nestovic nebo Zen, o nichz je zndmo, Ze jsou na plané nestovice séronegativni, musi
byt vyhodnoceny individualng.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpeénostniho profilu

V klinickych hodnocenich byly podany zmrazené a v chladu stabilni formulace vakciny proti planym
nestovicim (Ziva) (kmen Oka/Merck) ptiblizn€ 17 000 zdravym jedincim ve véku > 12 mésict, ktefi byli
po kazdé davce sledovani po dobu az 42 dni. Riziko nezadoucich uc¢inkl se pii pouziti vakciny Varivax
u séropozitivnich jedinct nezdélo byt zvyseno. Bezpecnostni profil v chladu stabilni vakciny proti planym
nestovicim (zivd) (kmen Oka/Merck) byl obecné podobny bezpecnostnimu profilu pfedchozich formulaci
této vakciny.

Ve dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii u 956 zdravych jedinct ve véku 12 mésict az 14 let,
z nichZ u 914 bylo sérologicky potvrzeno, Ze jsou citlivi na plané nestovice, byly jedinymi nezddoucimi
ucinky, které se vyskytly ve vyznamné vétsi mife u ptijemct vakciny nez u pfijemct placeba, bolest
(26,7 % versus 18,1 %), zarudnuti (5,7 % versus 2,4 %) v mist¢ injekce a vyradzka podobna planym
nestovicim mimo misto injekce (2,2 % versus 0,2 %).

V klinickém hodnoceni dostavalo 752 déti vakcinu Varivax, bud’ intramuskularné, nebo subkutanng.
Obecny bezpeCnostni profil obou cest podani byl srovnatelny, i kdyz reakce v misté aplikace byly

ve skupiné s intramuskularnim podanim méné asté (20,9 %) v porovnani se skupinou se subkutannim
podéanim (34,3 %).



V poregistracni studii vakciny proti planym nestovicim (ziva) (kmen Oka/Merck), provedené

k vyhodnoceni kratkodobé bezpecnosti (sledovani po 30 nebo 60 dni) u ptiblizné 86 000 déti ve veku
12 mésicti az 12 let, a u 3 600 jedincii ve véku 13 let a starSich, nebyly hlaseny zadné s vakcinou
souvisejici zdvazné nezadouci ucinky.

b. Tabulkovy souhrn neZadoucich uéinki
Klinické studie

V klinickych studiich, v nichZ se hodnotila pficinna souvislost (5 185 subjektti), byly v Casové souvislosti
s vakcinou hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Nezéadouci prihody jsou sefazeny pod nadpisy frekvenci pomoci nasledujici zvyklosti:
velmi casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), mené casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacne (= 1/10 000 az
< 1/1 000)

Zdravi jedinci ve véku 12 mésicu az 12 let (1 davka)

Nezadouci ucinky | Frekvence
Poruchy krve a lymfatického systému

Lymfadenopatie, lymfadenitida, trombocytopenie | vzacné
Poruchy nervového systému

Bolest hlavy, somnolence méné Casté
Apatie, agitovanost, hypersomnie, abnormalni chlize, febrilni kiece, tremor | vzacné
Poruchy oka

Konjunktivitida mén¢ Casté
Akutni konjunktivitida, slzeni, otok vi¢ek, podrazdéni vzacné

Poruchy ucha a labyrintu

Bolest ucha

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Kasel, ucpany nos, respiracni kongesce, rinorea méné Casté
Sinusitida, kychani, plicni kongesce, rinitida, sipani, bronchitida, respiracni
infekce, pneumonie

Poruchy metabolismu a vyzivy

vzacné

vzacné

Anorexie | méné asté
Infekce a infestace
Infekce hornich cest dychacich Casté

Gastroenteritida, otitida, otitis media, faryngitida, varicella, virovy exantém,

. i méné casté
virova infekce

Infekce, onemocnéni podobné chiipce vzacné
Gastrointestindlni poruchy

Priijem, zvraceni mén¢ Casté
Bolest bficha, nauzea, hematochezie, vied v ustech vzacné

Poruchy kize a podkozni tkane

Vyréazka, makulopapuldzni vyrazka, vyrazka pfipominajici plané neStovice
(obvykle median 5 1ézi)

Kontaktni dermatitida, erytém, svédéni, koptivka méng¢ Casté
Zarudnuti, puchytky, atopicka dermatitida, koptivkovita vyrazka,

Casté

" i . . v vzacné
zhmozdéniny, dermatitida, 1€kova erupce, kozni infekce
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivove tkanée
Muskuloskeletalni bolest, myalgie, ztuhlost vzacné




NeZadouci udinky | Frekvence

Cévni poruchy

Extravazace | vzécné
Celkové poruchy a reakce v miste aplikace

Horecka velmi Casté

Zarudnuti, vyrazka, bolest/napéti/bolestivost, otok a vyrazka podobna
planym neStovicim v misté injekce (median 1€zi v misté injekce 2)
Astenie/unava, ekchymoza v misté injekce, hematom, indurace, vyrazka,
celkovy pocit nemoci

Ekzém v misté€ injekce, bulka, teplo, koptivkovita vyrazka, zména barvy,

Casté

méné Casté

zanét, ztuhlost, edém/zduteni, pocit tepla, teplo na dotek V2acne
Psychiatricke poruchy

Podrazdénost Casté

Plac¢, nespavost, poruchy spanku méné Casté

Zdravi jedinci ve véku 12 mésicit az 12 let (2 davky s odstupem > 3 mésice)

Nasledujici nezadouci ucinky casoveé souvisejici s touto vakcinou byly hlaseny u jedinct ve véku
12 mésicii az 12 let, jimz byla podéana vakcina proti planym nestovicim (Ziva) (kmen Oka/Merck): prijem,
febrilni kieCe, horeCka, poinfekéni artritida, zvraceni.

Vyskyt systémovych klinickych nezadoucich ucinki po druhé davce vakciny Varivax byl obecné podobny
vyskytu pozorovanému po prvni davee, nebo byl nizsi. Vyskyt reakci v misté injekce (primarné erytém

a otok) byl po druhé davce vyssi (ohledn€ popisu studie viz bod 5.1).

Zdravi jedinci ve véku 13 let a starsi (vétsina dostala 2 davky s odstupem 4 az 8 tydnii)

S vyjimkou zavaznych nezadoucich G¢inkli nebyla u jedinct ve veéku 13 let a starsich kauzalita
hodnocena.
Nicméne¢ v klinickych studiich (1 648 subjektil) s vakcinaci casoveé souvisely nasledujici Gcinky:

NeZadouci tdinky | Frekvence
Poruchy kiize a podkozni thkanée
Vyrazka podobna planym nestovicim (generalizovany median 5 1€zi) | Casté

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace

Horecka > 37,7 °C — méfeno v uUstech, erytém, bolestivost a otok v misté
injekce

Vyrazka v misté injekce, svédeéni a vyrazka podobna planym nestovicim
(median 1ézi v misté injekce 2)

Ekchymoza v misté€ injekce, hematom, indurace, necitlivost a teplo v misté
injekce

Hyperpigmentace, ztuhlost vzacné

velmi cGasté

Casté

méné casté

Poregistra¢ni sledovani

V casové souvislosti s vakcinou Varivax byly béhem celosvétového poregistracniho pouzivani hlaseny
nasledujici nezadouci ucinky:

Nezadouci uéinky*

Poruchy krve a lymfatickeho systéemu

Aplasticka anemie, trombocytopenie (véetné idiopatické trombocytopenické purpury (ITP)),
lymfadenopatie




Nezadouci uinky”

Poruchy nervového systému

Cerebrovaskularni ptihoda, febrilni a nefebrilni kitece, Guillaintiv-Barrého syndrom, transversni
myelitida, Bellova obrna, ataxie*, vertigo/zavrat, parestezie, synkopa

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Pneumonitida

Poruchy kiize a podkozni thkane

Stevenstiv-Johnsontv syndrom, erythema multiforme, Henochova-Schonleinova purpura, sekundarni
bakterialni infekce ktize a mékkych tkani, véetné celulitidy

Infekce a infestace

Encefalitida*!, faryngitida, pneumonie*, plané nestovice (vakcinaéni kmen), herpes zoster**, asepticka
meningitida¥

Celkové poruchy a reakce v miste aplikace

Podrazdénost

Poruchy imunitniho systému

Anafylaxe (vCetn¢ anafylaktického Soku) a pfibuzné jevy, jako je angioneuroticky edém, edém obliceje
a periferni edém, anafylaxe u jedinci s alergii v anamnéze nebo bez ni

Gastrointestinalni poruchy

Nauzea, zvraceni

*JelikoZ jsou tyto piihody hlaseny dobrovolné z populace o neznamé velikosti, neni vzdy mozné
spolehlivé odhadnout jejich frekvenci ani stanovit pii¢innou souvislost s expozici vakein€. Proto je
frekvence téchto nezadoucich ucinka kvalifikovana jako ,,neni znamo*.

*Tyto vybrané nezadouci Gi¢inky hlasené v souvislosti s vakcinou proti planym nestovicim (zivou) (kmen
Oka/Merck) jsou rovnéz diisledkem infekce zptisobené kmenem viru planych nestovic divokého typu.
Studie aktivniho sledovani po uvedeni ptripravku na trh ani hlaseni v ramci pasivniho sledovani po uvedeni
ptipravku na trh nenaznacuji zvysené riziko téchto nezadoucich uc¢inki po ockovéni ve srovnani s nakazou

zpisobenou kmenem divokého typu (viz bod 5.1).
tViz bod c.

Postvakcinacni vyrdzky, z kterych byl izolovan kmen Oka/Merck, byly obecné mirné (viz bod 5.1).
c. Popis vybranych nezadoucich ucinku

Piipady herpes zoster v klinickych studiich

V klinickych studiich bylo u 9 543 vakcinovanych jedinct ve véku 12 mésict az 12 let béhem

84 414 osobo-rokt sledovani hlaSeno 12 ptipadd herpes zoster. To vedlo k vypoctené incidenci nejméné
14 ptipadd na 100 000 osobo-roki, v porovnani se 77 ptipady na 100 000 osobo-roki po infekci divokym
typem viru planych nestovic. U 1 652 vakcinovanych jedinct ve véku 13 let a starsich byly hlaseny

2 ptipady herpes zoster. VSech 14 ptipada bylo mirnych a nebyly hlaseny zadné nasledky.

V jiné klinické studii u jedinct ve veéku 12 mésict az 12 let byly hlaSeny 2 ptipady herpes zoster
ve skupiné 1é¢ené 1 davkou vakciny a zadny pripad ve skupin€ se dvéma davkami. Subjekty byly
po vakcinaci sledovany 10 let.

Udaje z aktivniho sledovani déti o¢kovanych vakcinou proti planym nestovicim (Ziva) (kmen Oka/Merck)
a po vakcinaci sledovanych 14 let nevykazaly zadné zvyseni frekvence onemocnéni virem herpes zoster
v porovnani s détmi, které v dob¢ pred vakcinaci prodélaly plané nestovice kmenem divokého typu.
Nicmén¢ dlouhodobé ucinky vakciny proti planym nestovicim (Ziva) (kmen Oka/Merck) na incidenci
onemocnéni virem herpes zoster nejsou v soucasnosti znamy (viz bod 5.1).



Komplikace spojené s planymi nestovicemi

U jedinct s oslabenou imunitou a imunokompetentnich jedinct byly hlaSeny ptipady planych nestovic
vyvolanych kmenem obsazenym ve vakcing€ s komplikacemi zahrnujicimi herpes zoster a diseminovana
onemocnéni jako aseptickd meningitida a encefalitida. Po ockovéni Zivymi oslabenymi vakcinami proti
planym nestovicim, zejména u jedinct s oslabenou imunitou, bylo zaznamenano nékolik ptipadt
encefalitidy s fatalnimi dasledky (viz bod 4.4).

Ptenos

Na zaklad¢ hlaseni ojedinélych ptipadi z poregistracniho sledovani se virus obsazeny ve vakciné muize
vzacné prenést na kontakty vakcinovanych osob, u kterych se vyvinula nebo nevyvinula vyrazka podobna
planym nestovicim (viz bod 4.4).

Soucasné pouziti vakciny proti planym nestovicim (zivd) (kmen Oka/Merck) s dal§imi pediatrickymi
vakcinami

Pokud se vakcina proti planym nestovicim (ziva) (kmen Oka/Merck) podavala soucasné s vakcinou proti
spalnickam, pfiuSnicim a zardénkam (M-M-R II) jedinctim ve v€ku 12 az 23 mésici, byla s Cetnosti 26 %
az 40 % hlasena horecka (> 38,9 °C; méfeno v ustech, 0. az 42. den po vakcinaci (viz také bod 4.5).

d. DalSsi zvlastni populace

Imunokompromitovani jedinci (viz bod 4.3)
Po registraci byla u imunokompromitovanych jedinct hlasena nekrotizujici retinitida.

Star$i osoby
Zkusenosti z klinickych hodnoceni neidentifikovaly rozdily v bezpecnostnim profilu mezi star$imi

osobami (jedinci ve véku > 65 let) a mlad$imi subjekty.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci uc¢inky prostrednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno nahodné podani vyssi nez doporucené davky vakciny proti planym nesStovicim (ziva) (kmen
Oka/Merck) (bud’ byla injikovana vétsi davka nez doporucena, bylo podano vice injekci nebo byl interval
mezi injekcemi krat$i nez doporuceny). Z téchto pripadt byly hlaseny nasledujici nezadouci Gcinky:
zarudnuti v mist¢ injekce, bolestivost, zanét, podrazdénost; gastrointestinalni obtize (tj. hematemeze,
fekalni emeze, gastroenteritida se zvracenim a priijmem); kasel a virové infekce. Zadny z téchto piipadi
nezanechal dlouhodobé nasledky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: virové vakciny — plané nestovice, Zivy atenuovany virus
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ATC kod: J07BKO1
Vyhodnoceni klinické ucinnosti

Ucinnost u jedincii mladsich nez 12 mésicui
Pokud byla vakcinace zahajena ve veéku nizs§im nez 12 mésictli, nebyla klinick4 uc¢innost hodnocena.

Jednodavkovy rezim u zdravych jedincii ve veku 12 mésicii az 12 let

V kombinovanych klinickych hodnocenich vyuzivajicich ptedchozi formulace vakciny proti planym
nestovicim (ziva) (kmen Oka/Merck) v davkach od ptiblizné 1 000 do 17 000 PFU, byla vétsina subjekti,
které dostaly vakcinu proti planym nestovicim (zivd) (kmen Oka/Merck) a byly vystaveny viru divokého
typu, pied planymi nestovicemi bud’ zcela chranéna, nebo se u nich vyvinula mirngjsi forma onemocnéni.

Zvl1aste byla tfemi riznymi zptisoby hodnocena ti¢innost ochrany vakcinou proti planym nestovicim (Ziva)
(kmen Oka/Merck) pocinaje 42. dnem po vakcinaci:

1) dvojite zaslepenou placebem kontrolovanou klinickou studii trvajici vice nez 2 roky (n=956;
ucinnost 95 % az 100 %; formulace obsahujici 17 430 PFU);

2) vyhodnocenim ochrany pfed onemocnénim po domaci expozici za 7 az 9 let sledovani (n=259;
ucinnost 81 % az 88 %; formulace obsahujici 1 000 az 9 000 PFU); a

3) porovnanim miry vyskytu planych nestovic za 7 az 9 let u vakcinovanych v porovnani
s historickymi kontrolnimi tidaji od roku 1972 do roku 1978 (n=5 404; ucinnost 83 % az 94 %;
formulace obsahujici 1 000 az 9 000 PFU).

Ve skupiné 9 202 jedinct ve v€ku 12 mésici az 12 let, kteti dostali ddvku vakciny proti planym
nestovicim (zivd) (kmen Oka/Merck) bylo za dobu sledovani az 13 let pozorovano 1 149 ptipada infekce
(vyskytnuvsich se vice nez 6 tydnil po vakcinaci). Z téchto 1 149 ptipada bylo 20 (1,7 %) klasifikovano
jako te€zké (pocet 1ézi > 300, télesna teplota métena v ustech > 37,8 °C). Vyse uvedené udaje, v porovnani
s 36% podilem tézkych ptipadl po infekci virem divokého typu u nevakcinovanych historickych kontrol,
odpovidaji 95% relativnimu poklesu podilu tézkych ptipadii pozorovanych u vakcinovanych osob, které
po vakcinaci dostaly infekci.

Ve dvou malych kontrolovanych studiich byla hodnocena profylaxe planych nestovic vakcinaci az 3 dny
po expozici. Prvni studie prokézala, Ze u zadného ze 17 déti se po doméci expozici nevyvinuly plané
nestovice v porovnani s 19 z 19 nevakcinovanych kontakti. Ve druhé, placebem kontrolované studii
postexpoziéni profylaxe se plané neStovice vyvinuly u jednoho z 10 déti ve vakcinované skupiné

v porovnani s 12 ze 13 déti ve skupiné s placebem. V nekontrolované studii v nemocni¢nim prostiedi
dostalo davku vakciny proti planym nestovicim 1 az 3 dny po expozici 148 pacientl, z nichz 35 bylo
imunokompromitovanych, pficemz u zadného se plané nestovice nevyvinuly.

Publikované udaje o prevenci planych nestovic 4 az 5 dni po expozici jsou omezené. Ve dvojité zaslepené
studii bylo randomizovano 26 vnimavych sourozenci déti s aktivnimi planymi neStovicemi do skupiny
l1é¢ené placebem nebo vakcinou proti planym nestovicim. Ve skupiné s vakcinou proti planym neStovicim
se plané nestovice vyvinuly u 4 ze 13 déti (30,8 %), z nichz 3 déti byly vakcinovany 4. az 5. den. Nemoc
byla nicméné mirna (1, 2 a 50 1ézi). Naproti tomu se u 12 ze 13 déti (92,3 %) ve skupiné s placebem
vyvinuly typické plané nestovice (60 az 600 1ézi). Vakcinace 4 az 5 dni po expozici planym nestovicim
tedy miize modifikovat pribeh vSech sekundarnich piipada planych nestovic.
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Dvoudavkovy rezim u zdravych jedincut ve véku 12 mésicit az 12 let

Ve studii porovnavajici 1 davku (n=1 114) a 2 davky (n=1 102) podané s odstupem 3 mg¢sica byla
odhadovana ucinnost proti onemocnénim planymi nestovicemi vSech zavaznosti za 10 let pozorovani

94 % u 1 davky a 98 % u 2 davek (p < 0,001). Kumulativni mira planych nestovic za 10 let pozorovani
byla 7,5 % po 1 davce a 2,2 % po 2 davkach. Vétsina piipadl planych nestovic hlaSenych u piijemct

1 davky nebo 2 davek byla mirna.

Dvoudavkovy rezim u zdravych jedincut ve véku 13 let a starsich

Ucinnost ochrany po dvou davkach podanych s odstupem 4 az 8 tydnii u jedincti ve véku 13 let nebo
starSich byla hodnocena na zékladé¢ doméci expozice po dobu 6 az 7 let po vakcinaci. Miry klinické
ucinnosti se pohybovaly od piiblizné¢ 80 % do 100 %.

Imunogenita vakciny proti planym nestovicim (ziva) (kmen Oka/Merck)
Jednodavkovy rezim u jedincit ve véku 12 mésicu az 12 let

vvvvvv

formulaci, u nichz byla hodnocena G¢innost.

Bylo prokazano, ze pribliznym korelatem klinické ochrany je titr >5 gpELISA jednotek/ml (gpELISA je
vysoce citlivé stanoveni, které neni komercné dostupné) 6 tydnli po vakcinaci. Nicméné neni znamo, zda

titr 20,6 gpELISA jednotek/ml koreluje s dlouhodobou ochranou.

Humoralni imunitni odpovéd’ u jedinca ve véku 12 mésicu az 12 let

Sérokonverze (zalozena na cut-off testu, ktera obecné odpovida >0,6 gpELISA jednotek/ml) byla
pozorovana u 98 % z 9 610 citlivych jedinci ve véku 12 mésici az 12 let, kterym byly podany davky
v rozmezi od 1 000 do 50 000 PFU. Titry protilatek proti planym nestovicim >5 gpELISA jednotek/ml
byly indukovany u ptiblizné 83 % téchto jedincti.

U jedinct ve véku 12 az 23 mésicti indukovalo podani chlazené vakciny Varivax (8 000 PFU/davka nebo
25 000 PFU/davka) titry protilatek proti planym neStovicim >5 gpELISA jednotek/ml 6 tydnt
po vakcinaci u 93 % vakcinovanych jedinci.

Humoralni imunitni odpovéd’ u jedinct ve véku 13 let a starSich

U 934 jedinct ve veku 13 let a starSich prokazalo nekolik klinickych studii s vakcinou proti planym
nestovicim (ziva) (kmen Oka/Merck) v davkach v rozmezi od ptiblizné 900 do 17 000 PFU miru
sérokonverze (titr protilatek proti planym nestovicim >0,6 gpELISA jednotek/ml) po 1 davce vakciny
v rozmezi od 73 % do 100 %. Podil subjektt s titry protilatek >5 gpELISA jednotek/ml se pohyboval
od 22 % do 80 %.

Po 2 davkach vakciny (601 subjekt) v davkach v rozmezi od ptiblizné 900 do 9 000 PFU se mira

sérokonverze pohybovala od 97 % do 100 % a podil subjektt s titry protilatek >5 gpELISA jednotek/ml se
pohyboval v rozmezi od 76 % do 98 %.

Udaje o imunitnich odpovédich na vakcinu Varivax u osob séronegativnich na virus varicella zoster
(VZV) ve veéku 2> 65 let neexistuji.

Humoralni imunita podle cesty podani
Komparativni studie u 752 subjektii, kterym byla poddna vakcina Varivax bud’ intramuskulérné, nebo
subkutanné¢ prokazala u obou cest podani podobny profil imunogenity.

Dvoudavkovy rezim u zdravych jedincut ve véku 12 mésicit az 12 let
V multicentrické studii dostavaly zdravé déti ve véku 12 mésicti az 12 let bud’ 1 davku vakciny Varivax
nebo 2 davky s odstupem 3 mésicti. Vysledky imunogenity jsou uvedeny v nasledujici tabulce.
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Varivax Varivax
Jednodavkovy rezim Dvoudavkovy rezim
(n=1114) (n=1102)

6 tydnl po vakcinaci 6 tydnl po 1. davce 6 tydnl po 2. davce
Mira sérokonverze 98,9 % (882/892) 99,5 % (847/851) 99,9 % (768/769)
Procento s titrem 84,9 % (757/892) 87,3 % (743/851) 99,5 % (765/769)
protilatek proti VZV
>5 gpELISA jednotek/ml
(mira séroprotekce)
Geometricky primér titrii 12,0 12,8 141,5
protilatek (gpELISA
jednotek/ml)

Vysledky této studie a dalSich studii, kdy se 3 az 6 let po prvni davce podavala druha davka vakciny,
prokézaly vyznamné posileni odpovédi protilatek proti VZV po druhé davce. Hladiny protilatek proti
VZV po 2 davkach podanych s odstupem 3 az 6 let jsou srovnatelné s hladinami ziskanymi, pokud se

2 davky podavaji s odstupem 3 mésici. Miry sérokonverze byly piiblizn€ 100 % po prvni davee a 100 %
po druhé davce. Miry séroprotekce dané vakcinou (=5 gpELISA jednotek/ml) byly ptiblizné 85 %

po prvni davce a 100 % po druhé déavcee, piicemz geometricky pramér titrti vzrostl po druhé davce

v pruméru 10krat (ohledn€ bezpecnosti viz bod 4.8).

Dvoudavkovy rezim u zdravych jedincii ve véku 9 az 12 mésicii v dobé prvni davky

U 1 620 zdravych subjektt ve véku 9 az 12 mésict v dobé prvni davky byla provedena klinicka studie
s kombinovanou vakcinou proti spalnickam, ptiusnicim, zardénkam a planym nestovicim (Oka/Merck)
(MMRYV) podavanou ve dvoudavkovém rezimu, pficemz davky byly podavany s odstupem 3 meésici.

Bezpecnostni profil po 1. a 2. davce byl obecné u vsech vékovych kohort podobny.
V uceleném analyzovaném souboru (vakcinované subjekty bez ohledu na jejich vychozi titry protilatek)

byly po 2. davce vyvolany miry séroprotekce proti planym nestovicim 100 %, bez ohledu na vék
vakcinované osoby pfi prvni davce.
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Mira séroprotekce a geometricky pramer titrli protilatek proti planym nesStovicim v uceleném

analyzovaném souboru jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Vakcina MMRV

1. ddvka v 9 mésicich/

2. davka ve 12 mésicich

Vakcina MMRV
1. davka v 11 mésicich/
2. davka ve 14 mésicich

Vakcina MMRV
1. davka ve 12 mésicich/
2. davka v 15 mésicich

(n=1527) (n = 480) (n = 466)
6 tydntipo | 6tydnipo | 6 tydnd po | 6 tydni po | 6 tydnt po | 6 tydnti po
1. davce 2. déavce 1. davce 2. davce 1. dévce 2. davce
Mira séroprotekce
proti planym o o o o
soudm | B0% | woow | TO% | g0y | %S | 100%
[95% CI] 7 [99,3; 100] o [99,2; 100] o -
(titr >5 gpELISA 95,1] 98,4] 98,0] 100]
jednotek/ml)
Geometricky
pramér titra
protilatek [95% CI] 1,2 3,21 1.5 4.11 1.5 4.81
(epELISA jednotek/ [12; 13] [293; 352] [14; 15] [376; 450] [14; 15] | [441; 526]
ml)

Trvani imunitni odpovedi
Jednodavkovy rezim u jedincii ve véku 12 mésici az 12 let
V téch klinickych studiich, které zahrnovaly zdravé jedince ve veéku 12 mésict az 12 let, ktefi byli
dlouhodobé sledovéni po vakcinaci jednou davkou, byly detekovatelné protilatky proti planym neStovicim
(gpELISA > 0,6 jednotek/ml) ptitomny u 99,1 % (3 092/3 120) po 1 roce, 99,4 % (1 382/1 391)

po 2 letech, 98,7 % (1 032/1 046) po 3 letech, 99,3 % (997/1 004) po 4 letech, 99,2 % (727/733)

po 5 letech a 100 % (432/432) po 6 letech od vakcinace.

Dvoudavkovy rezim u jedincii ve véku 12 mésicii az 12 let
Za 9 let sledovani byl geometricky primér titrt protilatek a procento subjektt s titry protilatek proti VZV
> 5 gpELISA jednotek/ml u osob, které dostaly 2 davky, béhem prvniho roku sledovani vyssi nez u osob,
které dostaly 1 davku, a béhem celého obdobi sledovani byly srovnatelné. Kumulativni mira perzistence
protilatek proti VZV u obou rezimu ztistala v 9. roce velmi vysoka (99,0 % u skupiny s jednou davkou
a 98,8 % u skupiny se dvéma davkami).

Jedinci ve véku 13 let a starsi

V klinickych studiich zahrnujicich zdravé jedince ve véku 13 let a starsi, ktefi dostali 2 davky vakciny,
byly detekovatelné protilatky proti planym nestovicim (gpELISA >0,6 jednotek/ml) pfitomny u 97,9 %
(568/580) po 1 roce, 97,1 % (34/35) po 2 letech, 100 % (144/144) po 3 letech, 97,0 % (98/101) po 4
letech, 97,5 % (78/80) po 5 letech a 100 % (45/45) po 6 letech od vakcinace.

Zvyseni hladin protilatek bylo pozorovano u vakcinovanych osob po expozici divokému typu planych
nestovic, coz mohlo pfipivat ke zjevné dlouhodobé perzistenci hladin protilatek po vakcinaci v téchto
studiich. Trvani imunitni odpovédi po podani vakciny proti planym nesStovicim (Ziva) (kmen Oka/Merck)
za nepfitomnosti posileni divokym typem neni znamo (viz bod 4.2).

Imunitni odpovéd’ byla prokazana podanim posilovaci davky vakciny proti planym neStovicim (ziva)
(kmen Oka/Merck) 4 az 6 let po prvni vakcinaci u 419 jedinct, ktefi v dob€ prvni injekce byli ve véku

1 rok az 17 let. Geometricky primér titrii protilatek pted posilovaci davkou byl

25,7 gpELISA jednotek/ml a ptiblizn¢ 7 az 10 dni po posilovaci davce se zvysil na 143,6 gpELISA

jednotek/ml.

13




Ucinnost vakeiny proti planym nestovicim (%iva) (kmen Oka/Merck)

Observacni studie dlouhodobé u¢innosti vakciny Varivax

Udaje ze sledovani v ramci dvou americkych observaénich studii u¢innosti potvrdily, Ze rozsahla
vakcinace proti planym neStovicim snizuje riziko planych nestovic o ptiblizn€ 90 %. SniZené riziko
planych nestovic bylo navic na urovni populace uchovano po dobu nejméné 15 let, a to jak

u vakcinovanych, tak nevakcinovanych jedinct. Tyto udaje rovnéz naznacuji, Ze vakcinace proti planym
nestovicim muze u vakcinovanych jedinct snizit riziko herpes zoster.

V prvni studii, coz byla dlouhodoba, prospektivni, kohortova studie, bylo po dobu 14 let aktivné
sledovano ptiblizne¢ 7 600 déti vakcinovanych v roce 1995 vakcinou proti planym nestovicim ve druhém
roce zivota s cilem odhadnout vyskyt planych nestovic a herpes zoster. Ke konci studie v roce 2009 bylo
u 38 % hodnocenych déti znamo, ze dostaly druhou davku vakciny proti planym nestovicim. Stoji

za pozornost, ze druha davka vakciny proti planym nestovicim byla ve Spojenych statech doporucena

v roce 2006. Za celou dobu sledovani byla incidence planych nestovic priblizné desetinasobné nizsi

u ockovanych déti nez u déti stejného véku v predvakcinacnim obdobi (odhadovana uc¢innost vakciny
za obdobi studie byla mezi 73 % a 90 %). Pokud jde o herpes zoster, u osob o¢kovanych proti planym
nestovicim bylo béhem obdobi sledovani méné pripada herpes zoster, nez se ocekavalo z miry vyskytu
u déti stejného veku, které v predvakcinacnim obdobi prodélaly infekci divokym typem viru planych
nestovic (relativni riziko = 0,61; 95% interval spolehlivosti 0,43 - 0,89). Pfipady prilomovych planych
nestovic a herpes zoster byly obvykle mirné.

Ve druhé dlouhodobé bezpecnostni studii bylo provedeno pét prufezovych sledovani incidence planych
nestovic, kazdé z nahodného vzorku ptiblizné 8 000 déti a dospivajicich ve véku 5 az 19 let, trvajicich
15 let, od roku 1995 (pted vakcinaci) do roku 2009. Vysledky ukazaly postupny pokles miry vyskytu
planych nestovic o celkoveé 90 % az 95 % (ptiblizn¢€ 10krat az 20krat) mezi lety 1995 a 2009 ve vSech
veékovych skupinach, jak u vakcinovanych, tak nevakcinovanych déti a dospivajicich. U vsech vékovych
skupin byl navic pozorovan pokles miry hospitalizaci kviili planym neStovicim o pfiblizné 90 % (ptiblizné
desetinasobny).

Soucasné podavani

Ve dvojité zaslepené, aktivnim komparatorem kontrolované studii (protokol V114-029) bylo
randomizovano 1 720 zdravych kojenct k podani pfipravku Vaxneuvance (15valentni PCV) nebo
13valentni PCV. Kojenci také dostali standardni détské vakciny, véetn¢ vakciny VARIVAX, ktera byla
podavana soucasn¢ s pneumokokovou konjugovanou vakcinou, a to ve véku 12 az 15 mésicu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U vakcin se hodnoceni farmakokinetickych vlastnosti nevyzaduje.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Obvyklé preklinické studie nebyly provedeny, nicméné zadné preklinické diivody k obavam z hlediska
klinické bezpecnosti mimo udaje uvedené v ostatnich bodech SPC neexistuji.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Sacharoza
Hydrolyzovana zelatina
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Mocovina

Chlorid sodny

Natrium-hydrogen-glutamat

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Chlorid draselny

Ohledné informaci tykajicich se rezidualnich slozek ve stopovych mnozstvich viz body 2, 4.3 a 4.4.

Rozpoustédio:
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tato vakcina se nesmi misit s jinymi 1écivymi ptipravky.
6.3  Doba pouZitelnosti

2 roky.

Po rekonstituci je nutno vakcinu aplikovat okamzité. Nicméné byla prokazéana stabilita pro pouziti vakciny
do 30 minut od rekonstituce pii uchovavani pti teplotach mezi 20 °C a 25 °C.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte a prevazejte v chladu (2 °C - 8 °C). Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pired svétlem.

Chraiite pied mrazem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekcni lahvicka

Prasek v injekeni lahvicee (sklo tiidy 1) se zatkou (butylova pryz) a odtrhovacim vickem (hlinik).
Predplnénad injekcni strikacka

Rozpoustédlo v predplnéné injekéni sttikacce (sklo tfidy I) s pistovou zatkou (brombutylova nebo
chlorbutylova pryz) a krytkou Spicky (styren-butadienova pryz) bez jehly.

Rozpoustédlo v predplnéné injekeni stiikacce (sklo tfidy I) s pistovou zatkou (brombutylova nebo
chlorbutylova pryz) a krytkou Spicky (styren-butadienova pryz) se 2 samostatnymi jehlami v blistru.

Baleni po jedné a deseti davkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pred rekonstituci obsahuje injek¢ni lahvicka bily az bélavy prasek a predplnéna injekeni stiikacka

obsahuje ¢iré, bezbarvé tekuté rozpoustédlo. Rekonstituovana vakcina je ¢ira, bezbarva az svétle Zluta
tekutina.
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Zamezte styku s desinfek¢énimi prostiedky.
K rekonstituci vakciny pouzivejte pouze rozpoustédlo poskytnuté v predplnéné injekéni stiikacee.

Aby se zabranilo ptenosu infekénich agens z jedné osoby na druhou, je naprosto nezbytné u kazdého
pacienta pouzit novou sterilni stfikacku a jehlu.

Jedna jehla mé byt pouzita k rekonstituci a nova samostatna jehla ma byt pouzita pro aplikaci.
Pokyny k pripraveé vakciny
K ptipevnéni jehly umistéte jehlu pevné na Spicku stiikacky a zajistéte otocenim.

Cely objem predplnéné injekéni stiikacky vstiiknéte do injekéni lahvicky obsahujici prasek. Mirn¢
prottepejte, aby doslo k dikladnému promichani.

Rekonstituovana vakcina se ma pted podanim vizualné zkontrolovat, aby neobsahovala cizi pevné Castice
a/nebo se jeji vzhled nelisil od uvadéného popisu. Vakcina se nesmi pouzit, pokud se po rekonstituci

objevi pevné Castice nebo pokud nema vzhled ¢iré bezbarvé az svétle zluté tekutiny.

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

Nezmrazujte rekonstituovanou vakcinu.

Cely obsah rekonstituované vakciny natdhnéte z injekeni lahvicky do injekéni strikacky, vymeéiite jehlu a
cely objem vakciny aplikujte subkutanni nebo intramuskularni cestou.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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