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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Varilrix

Prések a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

Vakcina proti planym nestovicim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

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

Virus varicellae vivum attenuatum* 10°* PFU**

* zivy oslabeny virus varicella zoster, kmen Oka, ziskany reprodukei na tkanové kulture MRCs
lidskych diploidnich bunék

** plaque-forming units

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Varilrix vyhovuje pozadavkim Svétové zdravotnické organizace kladenym na biologické latky a
vakciny proti varicelle.

3.  LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

Popis ptipravku: lehce krémovy az zlutavy, nebo naruzovély lyofilizat ve formé pelety, rozpoustédlo
je bezbarvy ¢iry roztok. Barva rozpusténé vakciny kolisd od jasn¢€ broskvové do rizové, zavisi na
mozné variabilité pH a nema vliv na kvalitu vakciny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Zdravi jedinci

Varilrix je ur€eny k aktivni imunizaci zdravych jedinct proti varicelle od véku 9 mésicti.

Doporucuje se o¢kovat zdravé, k infekci vnimavé jedince, ktefi jsou v blizkém kontaktu s pacienty, u
nichz lze predpokladat, Ze by varicella mohla mit tézky prubeh. Cilem ockovani je sniZeni rizika a
pfenosu infekce divokym kmenem varicelly na tyto osoby. Za osoby v blizkém kontaktu jsou obvykle

povazovani rodice, sourozenci a o$etfujici zdravotnicky personal pacienti ohrozenych infekci.

Pacienti s vysokym rizikem tézkeho prubehu varicelly
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Pacienti trpici leukémii, chronickym selhanim ledvin a pacienti 1éCeni imunosupresivy (véetng
kortikosteroidni terapie) pii 1€cbé zhoubnych solidnich tumort, pii 1€¢bé zavaznych chronickych
onemocnéni (jako jsou autoimunni onemocnéni, kolagenozy, té€zké bronchialni astma) nebo pacienti
po organové transplantaci jsou nachylni k onemocnéni varicellou s tézkym pribéhem. Bylo
prokazano, ze u téchto pacientl snizuje o¢kovani kmenem Oka vyskyt komplikaci varicelly.

Udaje z klinického hodnoceni piipravku Varilrix u pacientti s vysokym rizikem t&zkého priibéhu
varicelly jsou omezené, jejich oc¢kovani piipada v avahu tehdy, jsou-li splnény nasledujici podminky:

= u pacientd v akutni fazi leukémie musi byt udrZzovaci chemoterapie prerusena v obdobi jeden
tyden pred a jeden tyden po ockovani. Pacienti by neméli byt o¢kovani v obdobi, kdy podstupuji
radioterapii. Obecné plati, Ze pacienti maji byt ockovani ve stadiu uplné hematologické remise
onemocnéni.

= celkovy podet lymfocytli musi byt nejméné 1200/mm’, nebo pacienti nesmi mit nalez svédéici pro
ztratu bunécné imunity.

= upacientl s planovanou organovou transplantaci (napft. transplantace ledvin) musi byt tito pacienti
ockovani nekolik tydni pred zahdjenim imunosupresivni 1écby.

4.2 Davkovani a zptsob podani

0,5 ml rekonstituované vakciny odpovida jedné imunizacni davce.
Davkovani

Zdravi jedinci

Déti ve véku od 9 mésicit do 12 let véetné

Détem ve vé€ku od 9 meésicli do 12 let véetné by mély byt k dosazeni dostate¢né ochrany pied
varicellou podany 2 davky vakciny Varilrix (viz bod 5.1).

Je vhodné podat tuto druhou davku nejméné 6 tydnii po podani prvni davky. Druha davka se v zadném
ptipadé nesmi podat v dobé kratsi nez 4 tydny po podéani prvni davky.

Dospivajici ve véku od 13 let vySe a dospéli
Od véku 13 let a vyse se ockuje dvéma dédvkami. Druhou davku je vhodné podat nejméné 6 tydnii po
podani prvni davky. Druha davka se v zadném piipadé¢ nesmi podat v dobé kratsi nez 4 tydny po

podani prvni davky.

Vysoce rizikovi pacienti

U vysoce rizikovych pacientti je mozné, Ze k dosazeni ochrany pted varicellou bude nutné ockovat
dalsi davkou vakciny.

Zaménitelnost
e Osobam, které byly diive ockovany jednou davkou jiné vakciny proti varicelle, lze podat jednu

davku vakciny Varilrix.
e Po podani jedné davky vakciny Varilrix 1ze podat jednu davku jiné vakciny proti varicelle.
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Zpusob podani

Varilrix je ur€en pro subkutanni aplikaci, pfednostné se podava do horni Casti paze (do oblasti
deltového svalu).

Pro informaci jak vakcinu pfipravit nebo rekonstituovat se, prosim, podivejte do bodu “Zvlastni
opatieni pro likvidaci piipravku®.

4.3 Kontraindikace

Varilrix je kontraindikovan u osob s primarnimi, nebo ziskanymi imunodeficitnimi stavy s celkovym
poétem lymfocytd mensim nez 1200/mm’, nebo s jinym nalezem svéd&icim pro ztratu bunééné
imunity jako je napiiklad leukémie, lymfomy, krevni dyskrazie, HIV infekce ve stavu klinické
manifestace nebo pacienti pod imunosupresivni terapii (véetné¢ téch, ktefi dostavaji vysoké davky
kortikosteroidi).

Varilrix je kontraindikovan u osob se znamou systémovou piecitlivélosti na neomycin. Vyskyt
kontaktni dermatitidy po neomycinu v anamnéze vsak neni kontraindikaci.

Zavazna humordlni nebo bunéfnd (primarni nebo =ziskand) imunodeficience, napi. zdvazna
kombinovana imunodeficience, agamaglobulinemie a AIDS nebo symptomaticka HIV infekce nebo
veékove specificky procentualni podil CD4+ T-lymfocytt u déti mladsich 12 mésici: CD4+ <25 %; u
déti mezi 12-35 mésici: CD4+ <20 %; u déti mezi 36-59 mésici: CD4+ <15 % (viz bod 4.4).

T&hotenstvi. Zenam, které planuji t&hotenstvi, by se mélo doporuéit oddaleni otdhotnéni o 1 mésic po
ockovani. (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Podobn¢ jako u jinych vakcin musi byt ockovani odloZeno, jestlize pacient trpi zavaznym akutnim
hore¢natym onemocnénim. U zdravych jedinci vSak neni mirna forma infekce kontraindikaci pro
ockovani.

Synkopa (kratkodoba ztrata védomi) se muze dostavit v prubéhu, nebo pted ockovanim jako
psychogenni reakce na injekéni stiikacku s jehlou. Je dulezité na to myslet pti vybéru mista podani
vakciny tak, aby nedoslo k poranéni pfi kratkodobé ztrat¢ védomi.

Podobné¢ jako je tomu u jinych vakcin, musi byt pro pfipad rozvoje anafylaktické reakce po ockovani
touto vakcinou okamzité zajiSténa odpovidajici terapie a dohled. Z tohoto diivodu musi také zlstat
ockovani jedinci jesté 30 minut po aplikaci vakciny pod l1ékatskym dohledem.

Tak jako u jinych vakcin proti varicelle se i u osob, které byly v minulosti ockovany vakcinou
Varilrix, objevily pfipady onemocnéni varicellou. Ve srovnani s neo¢kovanymi jedinci vsak infekce
probiha mirné, pocet koznich 1ézi je mensi, horecky jsou nizsi a kasel je mén¢ intenzivni.

Bylo popsano velmi malé mnozstvi pfipadd, kdy doslo k pfenosu Oka viru z o¢kovanych jedinct na
séronegativni osoby. Nebylo vSak potvrzeno, Ze by doslo k tomuto pienosu, pokud se u ockovanych
osob nevyskytly kozni 1éze vyvolané ockovanim.

Mirmy stupent vyrazky u zdravych kontaktti ukazuje, ze virus zlistdva atenuovany i po pasazi pres
lidského hostitele.

Varilrix nema byt aplikovan intradermalné.
Varilrix nesmi byt za zadnych okolnosti aplikovan intraven6zné¢.
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Imunokompromitovani pacienti

U pacientll s vybranymi imunodeficiencemi je tfeba oCkovani zvazit tak, aby pfinos prevazil nad
rizikem (napf. asymptomaticti jedinci s HIV, s deficitem podtfidy IgG, vrozenou neutropenii,
chronickym granulomatéznim onemocnénim a s onemocnénim kviili nedostatku komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, u kterych neni kontraindikace k podani této vakciny (viz bod 4.3),
nemusi na ockovani odpovédét tak dobie, jako imunokompetentni pacienti. Proto nékteti z téchto
pacientti v pfipadé kontaktu mohou onemocnét planymi nestovicemi navzdory oc¢kovani. Tito pacienti
musi byt peclivé sledovani pro mozny vyskyt ptiznaktli planych nestovic.

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

Ockovani jedinctd, kterym byly podany imunoglobuliny nebo krevni transfize, musi byt odlozeno
nejméné o 3 mésice. Je totiz pravdépodobné, ze ockovani nebude uspésné, protoze tyto osoby mohou
pasivné ziskat protilatky proti varicelle.

Po wziti salicylati v prubéhu infekce zplisobené prirozenym kmenem varicelly byl popsan piipad
vyskytu Reyeova syndromu, proto se po dobu 6 tydni po ockovani proti varicelle salicylaty nemaji

uzivat.

Zdravi jedinci

Varilrix miize byt podan soucasn¢ s jinymi vakcinami. Jednotlivé injek¢ni vakciny vSak musi byt
aplikovany do riznych mist.

Ockovani proti spalnickam vyvolava kratkodoby utlum bunkami zprostfedkované imunity. Z tohoto
divodu, pokud neni vakcina obsahujici spalnickovy virus podana soucasné s pripravkem Varilrix, m¢l

by byt mezi podanim obou vakcin dodrzen nejméné mési¢ni interval.

Vysoce rizikovi pacienti

Varilrix nesmi byt podan soucasné s jinymi zivymi, atenuovanymi vakcinami.

Inaktivované vakciny mohou byt aplikovany vzhledem k podani vakciny Varilrix kdykoliv, pokud
nebyly zjistény specifické diivody ke kontraindikaci. Vzdy vSak plati, Ze jednotlivé injek¢ni vakciny
musi byt aplikovany do riiznych mist.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Vakcina Varilrix nebyla zahrnuta do studii fertility.

Téhotenstvi
Tehotné Zeny nemaji byt o¢kovany vakcinou Varilrix.
Avsak u zen, které byly ockovany v obdobi té€hotenstvi, nebylo po aplikaci vakciny proti planym

nestovicim pozorovano poskozeni plodu.

Po dobu 1 mésice po ofkovani je tfeba se vyhnout otéhotnéni.
Zenam, které t¢hotenstvi planuji, by se mélo doporucit oddaleni ot¢hotnéni.

Kojeni
O pouziti vakciny u kojicich zen nejsou zadné udaje.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

4/11



Varilrix nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky
Klinické¢ studie

Zdravi jedinci

Vice nez 7900 jedinct se ucastnilo klinickych studii s cilem zhodnotit reaktogenitu vakciny podané
samostatné nebo soucasné s jinymi vakcinami.

Bezpecnostni profil uvedeny niZe je zalozen na informacich ziskanych po podani 5369 davek vakciny
Varilrix détem, dospivajicim a dospélym.

Cetnost nezadoucich ucinkd je definovana nasledujicim zptisobem:

Velmi casté: > 1/10

Casté: >1/100 az < 1/10
Méné &asté: > 1/1000 az < 1/100
Vzécné: > 1/10000 az < 1/1000

Velmi vzacné: < 1/10000

Infekce a infestace
Méne Casté: infekce hornich cest dychacich, faryngitida

Poruchy krve a lymfatického systému
Mén¢ Casté: lymfadenopatie

Psychiatrické poruchy
Mén¢ Casté: podrazdénost

Poruchy nervového systému
Méne Casté: bolest hlavy, somnolence

Poruchy oka
Vzéacné: konjunktivitida

Respira¢ni, hrudni a mediastindlni poruchy
Méng asté: kaSel, rinitida

Gastrointestinlni poruchy
Mén¢ Casté: nauzea, zvraceni
Vzécné: bolest biicha, prijjem

Poruchy ktize a podkozni tkané

Casté: vyrazka

Mén¢ Casté: vyrazka podobna varicelle, svédéni
Vzacné: koptivka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Meéné cCasté: artralgie, myalgie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi ¢asté: bolest, zarudnuti

5/11



Casté: otok v misté vpichu*, hore¢ka (méfeno v ustech &i v podpazi > 37,5 °C nebo v koneéniku >
38,0 °C)*
Méné casté: horeCka (méfeno v ustech ¢i v podpazi > 39,0 °C nebo v konecniku > 39,5 °C), tnava,
malatnost

Ve srovnani s prvni ddvkou byl po druhé davce pozorovan vyssi vyskyt bolesti, zarudnuti a otoku.

* Ve studiich provadénych na dospivajicich a dosp€lych byl velmi ¢asto hlaSen v misté vpichu otok a
horecka. Otok byl velmi ¢asto hlaSen po podani druhé davky u déti mladSich nez 13 let.

Nebyl pozorovan zadny rozdil ve vyskytu nezadoucich ucinkd mezi plivodné séropozitivnimi a
séronegativnimi osobami.

Vysoce rizikovi pacienti

Udaje z klinickych studii tykajici se pacientii s vysokym rizikem t&Zkého pribéhu varicelly jsou pouze
omezené. Reakce na oCkovani (piedevsim papulo-vezikularni exantém a horecka) jsou obvykle mirné.
Stejné jako u zdravych osob jsou zarudnuti, otok a bolest v misté vpichu pouze piechodné a mirné.

Postmarketingové sledovdni:

Infekce a infestace
Herpes zoster**

Poruchy imunitniho systému
Hypersenzitivita, anafylaktické reakce

Poruchy nervového systému
Kiece, mozeckova ataxie**

** Tento nezadouci G¢inek hlaseny po ockovani se také vyskytuje pii infekci divokym kmenem
varicelly. Ve srovnani s onemocnénim vyvolanym divokym virem neni zadny naznak, Ze by se po
ockovani zvysilo riziko jeho vyskytu.

4.9 Piedavkovani

Byly hlaseny ptipady nahodného podéni vice davek vakciny Varilrix, nez je doporuceno. V nékterych
pfipadech byly hlaseny tyto nezadouci GCinky: letargie a kiece. V jinych pfipadech hlasenych jako
predavkovani se nezddouci ucinky spojené s ockovanim nevyskytly.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: virové vakciny. ATC kod: JO7BKO1.
Vakcina proti varicelle.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanismus ucinku
U vnimavych jedinct vakcina Varilrix vyvolava oslabenou, klinicky inaparentni formu varicelly.

Urc¢itého stupné ochrany mize byt dosazeno podanim vakciny az do 72 hodin po expozici
pfirozenému viru varicelly.

Pritomnost protilatek je povazovana za indikator ochrany proti infekci.
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Ucinnost a efektivita

Utinnost vakcin proti planym neitovicim firmy GlaxoSmithKline (GSK) Oka/RIT v prevenci
onemocnéni potvrzenymi planymi neStovicemi (PCR nebo expozici planym neStovicim) byla
zhodnocena ve velké aktivné kontrolované klinické studii u déti ve v€ku 12-22 mésict, které obdrzely
jednu davku vakciny Varilrix (N=2263) nebo dvé davky vakciny obsahujici Oka/RIT (N=2279).
Pozorovana ucinnost vakciny byla proti epidemiologicky potvrzenym planym neStovicim jakékoli
zavaznosti 65,4 % (97,5% CI: 57,2-72,1%) a proti sttedné zdvaznym nebo zavaznym potvrzenym
planym nestovicim 90,7% (97,5% CI: 85,9%-93,9%) po jedné dévce vakciny Varilrix a 94,9% (97,5%
CL: 92,4-96,6%) a 99,5% (97,5% CI: 97,5-99,9%) po dvou davkach vakciny obsahujici Oka/RIT
(prumérna doba sledovani byla 35 mésict).

V predchozi studii specificky navrzené k hodnoceni UCinnosti jedné davky vakciny Varilrix byly
sledovany po dobu pfiblizné€ 2,5 let po oCkovani déti ve véku 10 az 30 mesicti. Protektivni ¢innost
proti béznym klinickym pfipadim varicelly (= 30 vesikul) byla 100% a proti jakémukoli sérologicky
potvrzenému piipadu varicelly (nejméné 1 vesikula nebo papula) byla 88% (95 % CI: 71,0-95,2%).

Utinnost

Utinnost jedné davky vakciny Varilrix byla pfedpokladana u riiznych soubort (epidemie, studie
pfipadl a kontrol a databazové studie) a pohybovala se v rozmezi od 20 % - 92 % proti jakémukoliv
onemocnéni varicellou a od 86 % - 100 % proti stfedné tézké az t¢zké forme nemoci.

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

Udaje naznacuji, Ze po podani dvou davek vakciny je vysSi ucinnost a dochazi ke snizeni poctu
prialomovych onemocnéni varicellou nez po podani jedné davky.

Imunitni odpovéd’

Zdravi jedinci

6 tydni po ockovani déti ve véku 11 az 21 mésici byla po ockovani jednou davkou vakciny zjisténa
metodou ELISA (50 mIU/ml) sérokonverze u vice nez 89,6 % ockovanych a 100 % po o¢kovani
dvémi davkami.

6 tydnl po ockovani 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 ockovanych jednou
davkou ve veéku 12-15 mésici pretrvavaly protilatky nejméné 7 let po oc¢kovani.

U déti ve véku 9 meésicti az 6 let byla 6 tydni po oCkovani druhou davkou sérokonverze meéfena
metodou IFA u 100 % ockovanych. Po podani druhé davky bylo pozorovano zfetelné zvyseni titru
protilatek (5 az 26 nasobné zvySeni geometrickych stiednich titrd protilatek- GMT).

U jedinct ve véku 13 let a vice byla 6 tydni po ockovani druhou davkou méfend metodou IFA
sérokonverze u 100 % ockovanych. Jeden rok po ockovani byly vSechny vySetfené osoby stale
séropozitivni.

V klinickych studiich byla vétSina ockovanych osob, které byly nasledné vystavené divokému typu
viru, bud’ upln€ ochranéna pied klinickymi projevy varicelly, nebo prod€lala jen mirnou formu

onemocnéni (s malym pocétem vezikul a bez horecky).
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Pro stanoveni miry ochrany proti takovym komplikacim varicelly jako jsou encefalitida, hepatitida
nebo pneumonie, nejsou k dispozici dostate¢né udaje.

Vysoce rizikovi pacienti

O vysoce rizikovych pacientech jsou z klinickych studii k dispozici pouze velmi omezené udaje. V
souhrnu byla u téchto pacienti dosaZena sérokonverze > 80 %.

U vysoce rizikovych pacientli se po ockovani doporucuje sledovat hladiny virové specifickych
protilatek proti varicelle, aby bylo mozné vc€as zjistit ty pacienty, u nichz by mélo byt provedeno
preockovani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou u vakein pozadovany.

Klinické studie

Viz ,,Farmakodynamické vlastnosti®.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické tdaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE VLASTNOSTI

6.1 Seznam pomocnych latek

Vakcina: aminokyseliny, lidsky albumin, monohydrat laktosy, neomycin-sulfat, mannitol, sorbitol.
Rozpousteédlo: voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Vakcina Varilrix se nesmi misit s jinymi vakcinami v téZe injekcni sttikacee.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti vakciny je vyznacena na Stitku a na vn&j$im obalu.

P#i uchovavani za piedepsanych podminek, tj. pfi teploté 2 az 8 °C a pfi uchovavani vnitiniho obalu v
krabicce (ochrana pied svétlem), je doba pouzitelnosti vakciny 2 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lyofilizovanou vakcinu je tieba uchovavat v chladniéce pfi teploté 2 az 8 °C.

Rozpoustédlo mize byt uchovavano v chladnicce, nebo za pokojové teploty (maximalne 25 °C).
Lyofilizovana vakcina se neposkodi pfipadnym zmrazenim.
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Vnitini obal  uchovavejte v  krabicce @z  duvodu ochrany  pfed svétlem.
Pti distribuci vakciny Varilrix je nutné dodrzovat stejné podminky, jaké plati pro uchovavani.

Po rekonstituci se doporucuje podat vakcinu okamzité (viz bod ,,Doba pouzitelnosti*).

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Druh obalu

a) Lahvicka z bezbarvého skla obsahujici lyofilizat, opatfend pryzovou zatkou, Al pertlem a
odklapécim PP (“flip-off”) vickem + ampule z bezbarvého skla typu I obsahujici rozpoustédlo,
krabicka.

b) Lahvicka z bezbarvého skla obsahujici lyofilizat, opatfena pryZzovou zatkou, Al pertlem a
odklapécim PP (“flip-off”) vickem + ptedplnénd injekéni stiikacka z bezbarvého skla obsahujici
rozpoustédlo bez jehly, s pryzovym pistem a pryzovym krytem konusu. Injek¢ni stiikacka mtze a
nemusi byt opatfena PP back-stop mechanismem branicim vytaZeni pistu z valce stiikacky, krabicka.

c) Lahvicka z bezbarvého skla obsahujici lyofilizat, opatiend pryzovou zatkou, Al pertlem a
odklapécim PP (“flip-off”) vickem + predplnéna injekéni stiikacka z bezbarvého skla obsahujici
rozpoustédlo s fixni jehlou chranénou pryZovym krytem, opatiena pryzovym pistem, krabicka.

d) Lahvicka z bezbarvého skla obsahujici lyofilizat, opatfena pryZzovou zatkou, Al pertlem a
odklapécim PP (“flip-off”) vickem + pfedplnéna injekéni stiikacka z bezbarvého skla obsahujici
rozpoustédlo, s pryZzovym pistem a pryZovym krytem konusu + 2 pfilozené jehly zatavené v PP
pouzdrech. Injekcni stiikacka mlize a nemusi byt opatiena PP back-stop mechanismem branicim
vytazeni pistu z valce stfikacky, krabicka.

Velikost baleni:

a,b,c,d) 1 x 0,5 ml/davka, 10 x 0,5 ml/davka, 25 x 0,5 ml/davka, 100 x 0,5 ml/davka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

V souvislosti s malymi odchylkami pH mize barva rekonstituované vakciny kolisat od jasné
broskvové do rizové.

Rozpoustédlo i rekonstituovana vakcina musi byt pied pouzitim opticky zkontrolovany na pfitomnost
cizorodych castic a na zménu vzhledu. Pokud rozpoustédlo a rekonstituovana vakcina vzhledove

nevyhovuji, musi byt vyfazeny.

Navod pro rekonstituci vakciny piiloZenym rozpoustédlem v ampuli

Vakcina musi byt rekonstituovana pfidanim celého obsahu rozpoustédla z ampule do lahvicky
obsahujici lyofilizat. Po smichani obou ¢asti vakciny musi byt smés fadné protiepana, aby se lyofilizat
uplné rozpustil.

Po rekonstituci je nutné vakcinu okamZité pouZit.

K podani vakciny je nutné pouZit novou jehlu.

Cely obsah lahvicky je nutné aplikovat najednou.
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Navod pro rekonstituci vakciny priloZenym rozpoustédlem v piedplnéné injekcni stitkacce

Varilrix musi byt rekonstituovan ptidanim celého obsahu rozpoustédla z predplnéné injekeni stiikacky
do injek¢ni lahvicky obsahujici prasek.

Pfipojeni jehly k injekéni stfikacce viz obrazek nize.

Injeke¢ni stiikacka dodavana s vakcinou Varilrix vSak mize byt lehce odlisna od injekéni stiikacky
popsané na obrazku.

Jehla

Stirtkacka

Pist stiikacky /
Télo stiikacky /

Kryt stiikacky

J

1.V jedné ruce drzte télo stiikacky (aniz byste ji drzeli za pist) a kryt stfikacky odsroubujte otacenim
proti sméru hodinovych rucicek.

2. Jehlu ke stiikacce pripevnite tak, ze budete jehlou nasazenou na stiikacku otacet po sméru
hodinovych rucicek, dokud se nezamkne (viz obrazek).

3. Pak odstrante ochranny kryt jehly, coz mize jit nékdy ponékud ztuha.

Ptidejte rozpoustédlo k prasku. Po ptidani rozpoustédla k prasku smés protiepavejte, dokud se vSechen
prasek uplné nerozpusti v rozpoustédle.

Po rekonstituci je nutné vakcinu okamZité pouZit.
K podani vakciny je nutné pouZit novou jehlu.
1) Na piivodni jehlu vrat'te ochranny kryt jehly a pevné jej na jehlu natlacte.

2) Nasledné jednou rukou uchopte télo stiikacky (aniz byste ji drzeli za pist) a druhou rukou
jehlu s krytem odsroubujte otd¢enim proti sméru hodinovych rucicek.

3) Novou jehlu na stiikacku nasad’te stejnym zplisobem popsanym vyse pro pripojeni ptvodni
jehly.
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Cely obsah lahvicky je nutné aplikovat najednou.

Alkohol a jiné latky pouzité k dezinfekci je nutné pred aplikaci vakciny nechat z pokozky uplné
odpatit, jinak mohou inaktivovat virus.

Vsechen nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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