Zkracena informace: Varivax® prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi v predpInéné injekéni stfikadce. Vakeina proti planym neStovicim (varicella) (Ziva). Kvalitativni a kvantitativni
sloZeni: Po rekonstituci 1 davka (0,5 ml) obsahuje: Zivy oslabeny virus planych nestovic (kmen Oka/Merck) > 1 350 PFU (plaque-forming units) produkovany v lidskych diploidnich (MRC-5) buikach.
Terapeutické indikace: Varivax je indikovan k vakcinaci proti planym nestovicim u jedinct ve v€ku od 12 meésicii. Varivax lze za urcitych okolnosti, jako je dosazeni souladu s narodnim ockovacim
kalendatem nebo pfi propuknutich onemocnéni, podavat kojencim ve véku od 9 mésicll. Lze rovnéz podavat citlivym jedincim vystavenym planym nestovicim. Davkovani a zpisob podani: Jedinci
mladSi nezZ 9 mésicii: nema se podavat jedincim mladsim nez 9 mésict. Jedinci ve véku od 9 mésicii: pokud se s vakcinaci zaéne mezi 9. a 12. mésicem véku, je potiebna druha davka, ktera se podava po
nejméné 3 mesicich. U jedincti ve véku od 12 mésicti do 12 let musi mezi prvni a druhou davkou uplynout nejméné jeden mésic. Jedinci ve véku od 12 meésicti do 12 let s asymptomatickou infekei HIV
(CDC kategorie 1) s vékové specifickym procentem CD4+ T-lymfocyti > 25 % maji dostat dvé davky podané s odstupem 12 tydnt. Jedinci ve véku od 13 let a star$i maji dostat dvé davky podané s odstupem
4 az 8 tydnl. Pokud interval mezi davkami piesahne § tydnt, ma se druha davka podat co nejdiive. Pokud se Varivax ma podavat séronegativnim subjektim pied obdobim planované nebo mozné budouci
imunosuprese, musi se pfedtim, neZ se da o¢ekavat maximalni ochrana, pii nacasovani vakcinace vzit v potaz interval po druhé davce. Vakcina se podava intramuskularné (i.m.) nebo subkutanné (s.c.).
NEPODAVEJTE INJEKCI INTRAVASKULARNE. Kontraindikace: Hypersenzitivita na jakoukoli vakcinu proti planym nestovicim, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou nebo na neomycin. Krevni
dyskrazie, leukémie, lymfomy jakéhokoli typu nebo jiné maligni novotvary postihujici krevni a lymfaticky systém. Jedinci na imunosupresivni terapii (véetné vysokych davek kortikosteroidt)). Tézka
humoralni nebo celularni (primarni nebo ziskana) imunodeficience, napf. tézka kombinovana imunodeficience, agammaglobulinemie a AIDS nebo symptomaticka infekce virem HIV nebo vekove specifické
procento CD4+ T-lymfocytt - déti mladsi nez 12 mésicti: CD4+ < 25 %; déti mezi 12 a 35 mésici: CD4+ < 20 %; déti mezi 36 a 59 mésici: CD4+ < 15 %. Jedinci s vrozenou nebo dédi¢nou imunodeficienci
v rodinné anamnéze, pokud neni prokazana u potencialniho ptijemce vakciny imunitni kompetence. Aktivni nelé¢ena tuberkuldza. Jakékoli onemocnéni s horeckou > 38,5 °C; nizsi teplota sama o sob¢& vSak
neni kontraindikaci vakcinace. T¢hotenstvi. Dale je nutno se ot¢hotnéni vyhnout 1 mésic po vakcinaci. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Podobné jako u jinych injekénich vakein, ma byt pro
ptipad vzacné anafylaktické reakce po podéani vakciny vzdy k dispozici odpovidajici 1é€ba a 1ékatsky dohled. Podobné jako u jinych vakcein, Varivax nechrani pred pfirozené ziskanymi planymi nestovicemi
zcela vSechny jedince. Penos: k prenosu viru vakciny proti planym nestovicim (kmen Oka/Merck), ktery ma za nasledek infekci planymi nestovicemi, v¢etné diseminované¢ho onemocnéni, mtize ziidka
dojit mezi pfijemci vakciny a kontakty vnimavymi viéi planym nestovicim, véetn€ zdravych i vysoce rizikovych jedincti. Proto musi piijemci vakciny usilovat o to, aby se, kdykoli je to mozné, po dobu az
6 tydnl od vakcinace vyhybali blizkému kontaktu s citlivymi vysoce ohroZenymi jedinci. Za okolnosti, kdy je kontakt s vysoce ohrozenymi jedinci nevyhnutelny, je nutno ptfed vakcinaci zvazit potencialni
riziko pfenosu viru obsazeného ve vakcing proti riziku ziskani a pfenosu divokého typu viru planych nestovic. Vnimavi vysoce ohrozeni jedinci jsou: jedinci s oslabenou imunitou; t€¢hotné zeny bez dolozené
pozitivni anamnézy planych nestovic nebo laboratorniho pritkazu prodélané infekce; novorozenci matek bez dolozené pozitivni anamnézy planych nestovic nebo laboratorniho prikazu prodélané infekce.
Sodik: tento LP obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®. Draslik: tento LP obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, tj. v
podstaté je ,,bez drasliku“. Interakce: Varivax se nesmi misit ve stejné injek¢ni stiikacce s zadnymi jinymi vakcinami ani jinymi 1éCivymi ptipravky. Dalsi injek¢ni vakeiny nebo jiné LP se musi podavat v
samostatnych injekcich a do riznych mist na téle. 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 dikazy
klinicky relevantnich rozdilti v imunitnich odpovédich na zadné z agens, pokud se podavalo s vakcinou Varivax. Pokud se vakcina proti planym nestovicim (ziva) (kmen Oka/Merck) nepodéava soucasné s
zivou virovou vakcinou proti spalnickam, pfiusnicim a zardénkam, je nutno mezi 2 zivymi virovymi vakcinami dodrzet 1mési¢ni odstup. Po transfuzi krve nebo plasmy nebo podavani normalniho lidského
imunoglobulinu nebo imunoglobulinu proti varicella zoster (VZIG) musi byt vakcinace odloZena o nejméné 5 mésicti. Podani krevnich ptipravka obsahujicich protilatky proti viru varicella zoster, véetné
VZIG nebo jinych imunoglobulinovych pfipravki, v prubéhu 1 mésice po davce vakciny Varivax mize snizovat imunitni odpovéd’ na vakcinu, a tedy snizovat i€innost ochrany. Proto je nutno se podani
téchto pripravkil v priibéhu 1 mésice po davee vakeiny Varivax vyhnout, pokud to neni povazovano za nezbytné. Pfijemci vakciny se 6 tydnt po ockovani vakcinou Varivax musi vyhybat uzivani salicylatd,
protoze po uzivani salicylati béhem infekce divokym typem viru planych nesStovic byl hldSen Reyetiv syndrom. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Varivax nebyl hodnocen s ohledem na mozné zhorseni
fertility. T¢hotné Zeny nesméji byt vakcinou Varivax ockovany. Nicméné pokud se vakciny proti planym nestovicim podaly téhotnym Zenam, nebylo zaznamenano poskozeni plodu. Neni zndmo, zda miize
Varivax zpusobit poskozeni plodu, pokud se poda t€hotné zeng, nebo zda muze ovlivnit reprodukéni schopnosti. Otéhotnéni je nutno se vyhnout po dobu 1 mésice po vakcinaci. Kvuli teoretickému riziku
prenosu virového kmenu obsazeného ve vakciné z matky na dité se Varivax kojicim matkam obecné nedoporucuje. Vakcinace exponovanych zen s negativni anamnézou planych nestovic nebo Zen, o nichz
je znamo, Ze jsou na plané nestovice séronegativni, musi byt vyhodnoceny individualné. NeZadouci u¢inky: 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 nezadoucimi u¢inky, které se vyskytly ve vyznamné vét§i mife u piijemcd vakciny neZ u pfijemct
placeba, bolest (26,7 % versus 18,1 %), zarudnuti (5,7 % versus 2,4 %) v mist¢ injekce a vyrazka podobna planym nestovicim mimo misto injekce (2,2 % versus 0,2 %). V klinickém hodnoceni dostavalo
752 déti vakcinu Varivax, bud’ i.m. nebo s.c. Obecny bezpecnostni profil obou cest podani byl srovnatelny, i kdyz reakce v misté aplikace byly ve skupiné s i.m. podanim méné ¢asté (20,9 %) v porovnani
se skupinou se s.c. podanim (34,3 %). V poregistracni studii vakciny proti planym nestovicim (zivé) (kmen Oka/Merck), provedené k vyhodnoceni kratkodobé bezpec¢nosti (sledovani po 30 nebo 60 dni) u
priblizné 86 000 déti ve veéku 12 mésicti az 12 let, au 3 600 jedinct ve véku 13 let a starSich, nebyly hlaseny zadné s vakcinou souvisejici zdvazné nezddouci ucinky. Nasledujici nezadouci ti¢inky ¢asové
souvisejici s touto vakcinou byly hlaseny u jedinct ve véku 12 mésict az 12 let, jimz byla podana vakcina proti planym nestovicim (ziva) (kmen Oka/Merck): prijem, febrilni kiece, horecka, poinfekéni
artritida, zvraceni. Vyskyt systémovych klinickych nezadoucich G¢inkti po druhé davce vakciny Varivax byl obecné podobny vyskytu pozorovanému po prvni davce, nebo byl nizsi. Vyskyt reakci v misté
injekce (primarn¢ erytém a otok) byl po druhé davce vyssi. U imunokompromitovanych a imunokompetentnich jedinct byly hla§eny komplikace souvisejici s planymi ne$tovicemi z kmene z vakciny, véetné
herpes zoster a diseminovanych infekei, jako je asepticka meningitida a encefalitida. Pokud se vakcina proti planym nestovicim (ziva) (kmen Oka/Merck) podavala souéasné s vakcinou proti spalni¢kam,
priusnicim a zardénkam (M-M-R II) jedincim ve véku 12 aZ 23 mésict, byla s Cetnosti 26 % az 40 % hlasena horecka (> 38,9 °C; mé&feno v ustech, 0. az 42. den po vakcinaci. Pro kompletni informaci viz



SPC kapitola 4.8. Zvlastni opatfeni pro uchovavani: Uchovavejte a pfevazejte v chladu (2 °C - 8 °C). Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Chranite pred
mrazem. Po rekonstituci je nutno vakcinu aplikovat okamzité. Nicméné byla prokazana stabilita pro pouziti vakciny do 30 minut od rekonstituce pifi uchovavani pfi teplotach mezi 20 °C a 25 °C. Baleni:
Prasek ve 3ml injek¢ni lahvicee (sklo tfidy I) se zatkou (butylova pryz) a odtrhovacim vickem (hlinik). Rozpoustédlo v 1ml piedplnéné injekeni stiikacce (sklo t¥idy I) s pistovou zatkou (chlorbutylova pryz)
a krytkou $picky (styren-butadienova pryz) bez jehly nebo se 2 samostatnymi jehlami v blistru. DrZitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Nizozemsko. Registracni ¢islo: 59/062/19-C Datum revize textu: 4.12.2023 RCN: RCN 000025626-CZ

Vydej 1éku je vazany na lékaisky piedpis. Pfipravek neni hrazen z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. V pripadé dotazi kontaktuje prislusnou zdravotni pojist'ovnu. DFive nez

pripravek predepiSete, seznamte se prosim s tiplnym souhrnem udaja o pripravku.
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