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® Vyvinuté v VARIVAX plv iul 10x3 ml i.l. s pr.(min. 1350 PFU/ ® Nikdy
neetickym 0,5 ml) + 10x1 ml n.i.s.+20 ih. (16 mm-25 G+25 nevydavat
spbésobom mm-23 G)

Dispenza?ny protokol 5.A - vakciny eticky sporné nepovinné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-04-14 10:07:32
Interné Cislo zaznamu: 3280
Aplikacna forma: prasok a disperzné prostredie na injek¢énu sus

Registracné cislo
9 ! 59/0452/05-S

produktu:
Kéd statnej autorit
o J autorty 95509
(SUKL):
ATC klasifikacia lll. , . L,
. HLJO7B - Virusoveé ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV. . . vz . .
. HLJO7BK - Ockovacie latky proti pasovému oparu
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 01/2006

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU VARIVAX prasok a disperzné
prostredie na injek&nu suspenziu o¢kovacia latka proti ov&im kiahfiam (ziva) 2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE Po rekonstiticii jedna davka (0,5 ml) obsahuje: virus ovéich kiahni*
kmen Oka/Merck (zZivy, oslabeny) = 1 350 PFU** * produkovany na ludskych diploidnych bunkach
(MRC 5) ** PFU = plakotvorné jednotky Tato ockovacia latka méze obsahovat stopové mnozstvo
neomycinu (pozri ¢asti 4.3 a 4.4). Pomocné latky so zndmym G¢inkom: Uplny zoznam pomocnych
latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Préasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu.
Biely az takmer biely prasok a priehladné bezfarebné kvapalné disperzné prostredie. 4. KLINICKE
UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie VARIVAX je indikovany na o¢kovanie proti ov&im kiahfiam
osobam vo veku od 12 mesiacov (pozri ¢asti 4.2 a 5.1). VARIVAX sa m0ze podavat doj¢atam vo
veku od 9 mesiacov za osobitnych okolnosti, napr. ak to zodpoveda narodnym ockovacim
schémam alebo v situaciach pri epidémii (pozri Casti 4.2, 4.5 a 5.1). VARIVAX sa tiez mbze
podavat vnimavym osobam, ktoré boli vystavené ov¢im kiahriam. Ockovanie do 3 dni po
expozicii moze zabranit klinicky zjavnej infekcii alebo zmiernit priebeh infekcie. Okrem toho
existuju obmedzené uUdaje, ktoré poukazuju na to, ze oCkovanie do 5 dni po expozicii mbze
zmiernit priebeh infekcie (pozri ¢ast 5.1). 4.2 Davkovanie a spdsob poddvania Davkovanie
Pouzitie VARIVAXU mé byt zaloZzené na oficidlnych odporucaniach. Osoby vo veku menej ako 9
mesiacov VARIVAX sa nemd podavat osobdm vo veku menej ako 9 mesiacov. Osoby vo veku od
9 mesiacov Na zabezpeclenie optimalnej ochrany proti ov¢im kiahfiam maju osoby dostat dve
dédvky VARIVAXU (pozri Cast 5.1). « Osoby vo veku od 9 do 12 mesiacov V pripadoch, v ktorych
sa oc¢kovanie zacalo vo veku medzi 9. a 12. mesiacom, je potrebna druha dadvka a ma sa podat
po intervale miniméalne 3 mesiacov (pozri ¢ast 5.1). « Osoby vo veku od 12 mesiacov do 12 rokov
U 0s6b vo veku od 12 mesiacov do 12 rokov musi medzi prvou a druhou ddvkou uplynut aspon
jeden mesiac (pozri ¢ast 5.1). Pozndmka: prislusné oficidlne odporuicania, tykajlce sa potreby
jednej alebo dvoch davok a intervalu medzi ddvkami vakcin obsahujlcich virus ovcich kiahni, sa
mozu liSit. Osoby vo veku 12 mesiacov az 12 rokov s asymptomatickou infekciou HIV [CDC Trieda
1] s percentom vekovo Specifickych CD4+ T lymfocytov = 25% maju dostat dve davky podané v
intervale 12 tyzdnov. * Osoby vo veku 13 rokov a starSie Osoby vo veku 13 rokov a starSie maju
dostat dve davky v intervale 4-8 tyzdnov. Ak interval medzi davkami prekroci 8 tyzdnov, je nutné
podat druhu davku ¢o najskér, ako je mozné (pozri ¢ast 5.1). K dispozicii sU Udaje o ochrannom
ucinku az do 9 rokov po ockovani (pozri ¢ast 5.1). Potreba posilfiovacich ddvok vSak zatial nebola
stanovena. Ak sa ma VARIVAX podat séronegativnym osobdm pred pldnovanou alebo moznou
budidcou imunosupresiou (napriklad osoby ¢akajuce na transplantaciu orgdnu a osoby s remisiou
maligneho ochorenia), pri na¢asovani o¢kovania treba brat do Uvahy interval po druhej davke
pred predpokladanym nastupom maximalneho ochranného uGcinku (pozri Casti 4.3, 4.4 a 5.1). K
dispozicii nie su udaje o ochrannom ucinku alebo imunitnych odpovediach na VARIVAX u
séronegativnych osdb vo veku nad 65 rokov. Spdsob poddvania Ockovacia latka sa mé aplikovat
intramuskularne (i.m.) alebo subkutdnne (s.c.). Uprednosthovanymi miestami podania injekcie su
anterolaterdlna oblast stehna u mladsSich deti a deltoidna oblast u starsich deti, adolescentov a
dospelych. U pacientov s trombocytopéniou alebo s inym koagulac¢nym ochorenim sa ma vakcina
podat subkutanne. NEAPLIKOVAT INTRAVASKULARNE. Opatrenia pred zaobchadzanim alebo
podanim lieku: pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikdcie « Anamnéza precitlivenosti na akukol'vek
oCkovaciu latku proti ovCim kiahnam, na ktorukolvek z pomocnych latok alebo na zelatinu alebo
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela VARIVAX prasok a disperzné prostredie na injekénu
suspenziu ockovacia latka proti ov¢im kiahfiam (ziva) Pozorne si precitajte cell pisomnu
informaciu predtym, ako budete vy alebo vasSe dieta o¢kovany/é, pretoze obsahuje pre vas
délezité informacie. [] Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju
znovu precitali. [] Ak mate akékolvek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. [J
Tato ockovacia latka bola predpisana iba vdam alebo vdSmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému.
Mé6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy. [JAk sa u vas
vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informéacii. Pozri ¢ast 4. V
tejto pisomnej informacii sa dozviete: 1. Co je VARIVAX a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako budete vy alebo vase dieta ockovany/é VARIVAXOM 3. Ako pouzivat
VARIVAX 4. Mozné vedlajsie ucinky 5. Ako uchovéavat VARIVAX 6. Obsah balenia a dalSie
informacie 1. Co je VARIVAX a na ¢o sa pouziva VARIVAX je o¢kovacia latka, ktord poméaha
chranit dospelych a deti pred varicellou (ov¢imi kiahnami). Ockovacie latky sa pouzivaju na to,
aby chranili vas alebo vase dieta pred infekénymi ochoreniami. VARIVAX sa m6ze podat osobam
vo veku 12 mesiacov alebo starSim. VARIVAX sa méze tiez podat doj¢atam vo veku od 9
mesiacov za osobitnych okolnosti, napr. ak to zodpoveda narodnym ockovacim schémam alebo v
situaciach pri epidémii. M6ze sa tiez podat osobdm, ktoré neprekonali ovcie kiahne, ale ktoré sa
dostali do kontaktu s niekym, kto ovcie kiahne mé. Ockovanie do 3 dni po expozicii méze pomoct
zabranit vzniku ovcich kiahni alebo zmiernit zdvaznost ochorenia, ¢o vedie k nizsSiemu vyskytu
koznych lézii a kratSiemu trvaniu choroby. Okrem toho su k dispozicii oomedzené Udaje o tom, ze
oCkovanie az do 5 dni po expozicii mo6ze zmiernit zdvaznost ochorenia. Tak ako iné ockovacie
latky, VARIVAX nechrani Gplne véetky osoby pred prirodzenou ndkazou ové&imi kiahfami. 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako budete vy alebo vasSe dieta o¢kovany/é VARIVAXOM
Nepouzivajte VARIVAX, ak []ste vy alebo vase dieta alergicky/é na ktorukol'vek ockovaciu latku
proti ovCim kiahnam, na ktorukolvek z dalSich zloZiek tejto oCkovacej latky (vratane zelatiny,
neomycinu alebo ktorejkol'vek z dalSich zloZiek uvedenych v Casti 6). [ mate vy alebo vase dieta
poruchu krvi alebo ktorykol'vek typ rakoviny vratane leukémie a lymfémov, ktoré postihuji
imunitny systém. [ dostavate vy alebo vase dieta imunosupresivnu liecbu (vratane vysokych
davok kortikosteroidov). [ mate vy alebo vase dieta akékol'vek ochorenie (ako je virus ludskej
imunodeficiencie (HIV) alebo syndrém ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS)) alebo beriete
akékolvek lieky, ktoré oslabuju imunitny systém. Ci vy alebo vade dieta dostanete o¢kovaciu
ldtku zavisi od Urovne vasej imunitnej obrany. [ mate vy alebo vase dieta v rodine ¢lena, ktory sa
narodil s imunodeficienciou, alebo sa v minulosti vo vasej rodine vyskytla imunodeficiencia. [J
mate vy alebo vasSe dieta aktivnu nelie¢enu tuberkulézu. [] méate vy alebo vase dieta teplotu
vySSiu ako 38,5 °C; nizka horucka sama osebe vsak nie je ddvodom na to, aby sa ocCkovacia latka
nepodala. [J ste tehotna. Okrem toho sa treba vyhnut otehotneniu 1 mesiac po o¢kovani.
Upozornenia a opatrenia: Osoba, ktord bola o¢kovana VARIVAXOM, sa mé snazit vyhnut sa
blizkemu kontaktu s vnimavymi vysokorizikovymi osobami pocas 6 tyzdnov po ockovani. V
nasledujlcich pripadoch je potrebné byt zvlast opatrny: []ak po oCkovani pridete do kontaktu s
kymkol'vek, kto spada do jednej z nasledujlcich kategérii: [] osoby s oslabenym imunitnym
systémom, [Jtehotné Zeny, ktoré nikdy nemali ovcie kiahne, [J novorodenci, ktorych matky nikdy
nemali ovCie kiahne. U tychto 0s6b je riziko nakazy ovcCimi kiahnami od osoby, ktora bola









