Sp. zn. sukls499836/2025
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele
Varilrix prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti planym nestovicim (Ziva)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ budete Vy nebo Vase dité

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

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné¢ Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi
0s0be.

- Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému
1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové 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

ALY

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

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

Ockovani do 3 dnti od kontaktu s nékym s planymi nestovicemi miize pomoci zabranit onemocnéni
planymi nestovicemi nebo snizit zavaznost onemocnéni.

Jak vakcina Varilrix funguje

Kdyz je jedinec o¢kovan vakcinou Varilrix, vytvori imunitni systém (pfirozeny obranny systém
organismu) protilatky, které jej ochrani pied onemocnénim zplsobenym virem planych nestovic
(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 plné€ chranit vSechny ockované osoby.

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

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 jestli
jste nedavno zacal/a nebo Vase dit€ zacalo uzivat nebo stale uzivate/uziva jakékoli 1éky, které
oslabuji imunitni systém (kromé kortikosteroid v nizkych davkach podavanych k 1é¢bé astmatu
nebo jako substitucni 1é¢ba).
Zda budete ockovan(a), nebo Vase dit¢ bude ockovano zalezi na Grovni Vasi imunity. Viz bod 2
Upozornéni a opatieni.



o jestlize jste Vy nebo Vase dit¢€ alergicky(a)(¢) na kteroukoli slozku této vakciny (uvedeny
v bodé¢ 6). Znamky alergické reakce zahrnuji svédivou kozni vyrazku, dusnost a otok tvare nebo
jazyka.

o pokud méate Vy nebo Vase dité€ alergii na neomycin (antibiotikum). Kontaktni dermatitida
(kozni vyrazka po primém kontaktu ktize s alergeny jako je neomycin) neni piekazkou pro
ockovani, ale nejprve se porad’te se svym lékatem.

. jestlize jste jiz diive Vy nebo Vase dité 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 opatieni

Pted podanim vakciny Varilrix Vam nebo VasSemu ditéti, prosim, informujte Vaseho lékate, ptipadné

lékarnika nebo zdravotni sestru:

o pokud Vy nebo Vase dité trpite zavaznym infekénim onemocnénim s vysokou horeCkou. Muze
byt nutné ockovani odlozit do uzdraveni. Mirn4 forma infekce, jako naptiklad nachlazeni, neni
piekazkou pro ockovéni, avsak nejprve se porad'te se svym Iékafem.

o jestlize mate nebo Vase dit€ mé oslabenou imunitu z ditvodu onemocnéni (napt. z divodu
infekce virem HIV) a/nebo 1é¢by, nebo za¢nete 1€cbu 1ékem, ktery oslabuje imunitni systém,
musite byt Vy nebo Vase dit€ velmi peclivé sledovani, jelikoz odpovéd’ na ockovani nemusi byt
dostatecna, aby zajistila ochranu proti onemocnéni (viz bod 2 Nepouzivejte vakcinu Varilrix).

o pokud maéte problémy s krvacivosti nebo se Vam snadno tvoii modtiny.

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

Podobné jako u jinych vakcin, nemusi Vés 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 pribéh onemocnéni ve srovnani s neockovanymi jedinci.

Ve vzéacnych ptipadech se miize oslabeny virus prenést z oCkovanych jedincii na jiné osoby. K tomu
obvykle doslo, kdyz se u jedince po ockovani objevila vyrazka nebo puchyiky. U zdravych jedinct
infikovanych touto cestou se obvykle vyvine mirna forma vyrazky, ktera neni Skodliva.

Po dobu az 6 tydnti po o¢kovani byste se Vy nebo Vase dit¢ mél(a)(o) kdykoli to bude mozné vyhnout
blizkému kontaktu s nasledujicimi jedinci:

o jedinci s oslabenym imunitnim systémem;
o tehotné Zeny, které neprodélaly plané nestovice nebo proti nim nebyly o¢kovany;
o novorozené déti matek, které neprodélaly plané nestovice nebo proti nim nebyly ockovany.

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

Informujte svého lékare, pokud mate Vy nebo Vase dité podstoupit kozni test na moznou tuberkulozu.
Pokud se tento test provadi do 6 tydnti 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 ockovani vakcinou Varilrix nesmite uzivat aspirin nebo jiné salicylaty (latky
obsazené v nekterych 1écich pouzivanych na snizeni horecky a tlevu od bolesti), protoze by mohlo
dojit k rozvoji zdvazného onemocnéni tzv. Reyova syndromu s moznym postiZzenim vSech organt téla.



Vakcina Varilrix mtze byt podana ve stejnou dobu s dal§imi vakcinami. Kazdou vakcinu je tfeba
podat do jiného mista.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Vakcina Varilrix se nema podéavat t€hotnym Zenam.

Pokud jste téhotna, nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez Vam bude aplikovana vakcina. Rovnéz je
dalezité, abyste neotéhotnéla v pribéhu jednoho mésice po ockovani. V prubéhu tohoto obdobi
pouzivejte uc¢innou ochranu, abyste se piedesla ot¢hotnéni.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem pokud kojite nebo planujete kojit. Vs Iékat rozhodne,
zda Vam muze byt vakcina Varilrix podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vakcina Varilrix nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nicméné nékteré z nezadoucich ucinkli uvedenych v bodé 4 Mozné nezadouci t¢inky mohou docasné
ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Vakeina Varilrix obsahuje sorbitol, fenylalanin a prolin

Tato vakcina obsahuje 6 mg sorbitolu v jedné davce.

Tato vakcina obsahuje 331 mikrogramt fenylalaninu v jedné dévce. Fenylalanin mtize byt Skodlivy
pro jedince s fenylketonurii (PKU), coz je vzacné genetické onemocnéni, pti kterém se v téle hromadi
fenylalanin, protoze ho télo nedokaze spravné odstranit.

Tato vakcina obsahuje 402 mikrogramt prolinu v jedné ddvce. Prolin mtize byt Skodlivy pro pacienty
s hyperprolinémii, vzacnym genetickym onemocnénim, pii kterém se v téle hromadi prolin. Pokud
trpite hyperprolinémii, nepouZzivejte tento ptipravek, pokud Vam to 1ékatr nedoporuci.

3. Jak se vakcina Varilrix podava

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

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

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

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

Vhodnou dobu ockovani a pocet davek urci Vas osetiujici 1ékar na zéklade oficialnich doporuceni.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité dostal(a)(o) vic vakciny Varilrix nezZ jste mél(a)(o)
Predavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze vakcina je dodavana v jednodavkové injekcni
lahvicce a je podavana lékafem nebo zdravotni sestrou. Bylo hlaseno nékolik ptipadti nahodného
podani davky navic a jen v n€kterych z téchto pfipadt byla hlasena abnormalni ospalost a kiece
(z&chvaty).

JestliZe si myslite, Ze jste Vy nebo Vase dité zmesSkal(a)(o) davku vakeiny Varilrix
Kontaktujte svého 1ékarte, ktery rozhodne, jestli je davka zapotiebi a kdy je tieba ji podat.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tato vakcina nezadouci G€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): bolest a zarudnuti v misté¢ injekce.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob): vyrazka (skvrny a/nebo puchyie); zdufeni v misté injekce*;
horecka 38 °C nebo vyssi (mefena v koneCniku)*.

Méng¢ Casté (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, kychani (rhinitida - ryma); pocit na zvracenti;
zvraceni; vyrazka podobnd planym neStovicim; svédéni; bolest kloubti; bolest svalli; horecka vyssi nez
39,5 °C (méfena v kone¢niku); nedostatek energie (inava); pocit, kdy se celkové necitite dobre.

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob): zanét oka (konjunktivitida - zanét spojivek); bolest
bficha; prijem; svédiva vystoupla vyrazka (koptivka).

* Ke zdufeni v mist€ injekce a horecce miize velmi ¢asto dojit u dospivajicich a dospélych. Ke zduteni
také velmi ¢asto muze dojit po podani druhé davky u déti mladsich 13 let.

Po uvedeni vakciny Varilrix na trh byly v n¢kolika ptipadech pozorovany nasledujici nezadouci
ucinky:

- po ockovani zivymi oslabenymi vakcinami proti planym nestovicim byla pozorovana infekce
nebo zanét mozku (encefalitida). V nékolika pfipadech bylo toto onemocnéni smrtelné,
zejména u osob s oslabenym imunitnim systémem (jak je uvedeno v bod¢ 2, ptipravek
Varilrix se nesmi pouzivat u pacientd s oslabenym imunitnim systémem). Pokud se u Vas
nebo Vaseho ditéte objevi ztrata védomi nebo snizena uroven védomi, epileptické zachvaty
nebo ztrata kontroly pii té¢lesném pohybu doprovazené horeckou a bolesti hlavy, okamzité
vyhledejte 1€kaiskou pomoc, protoze by se mohlo jednat o znamky infekce nebo zanétu
mozku. Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o tom, ze Vam nebo Vasemu ditéti byla
podana ziva oslabena vakcina proti planym nestovicim,

- infekce nebo zadnét michy a perifernich nervli vedouci k docasnym potizim pii chtizi
(vravorani) a/nebo doc¢asné ztraté kontroly pii té¢lesném pohybu,

- mozkova mrtvice (poskozeni mozku zpisobené prerusenim piisunu krve do mozku),

- ktece nebo epileptické zachvaty,

- pasovy opar (herpes zoster),

- drobné krvaceni nebo snadnéji neZ normalné se tvotici modiiny v disledku poklesu poctu
krevnich destiCek,

- alergické reakce. Vyrazka, ktery mtize byt svédiva nebo s vysevem puchyit, otok o¢i a tvate,
potizemi s dychanim, nebo polykanim, nahly pokles tlaku a ztrata védomi. Tyto pfiznaky
se mohou objevit jesté pied odchodem z ordinace. Pokud pozorujete kterykoliv z uvedenych
priznaki u sebe nebo Vaseho ditéte, ihned kontaktujte 1ékare,

- zangt, zazeni nebo ucpani cév. Muze se projevit neobvyklym krvacenim nebo tvorbou
podkoznich modiin (Henoch-Schonleinova purpura), nebo horec¢kou, ktera trva vice nez
5 dni, je spojena s kopfivkou na trupu, nékdy nasledovana olupovanim kiize na dlanich
a prstech, zarudnutim o¢i, rta, krku a jazyka (Kawasakiho nemoc),

- erythema multiforme (pfiznaky jsou Cervena, Casto svédiva mista, podobna vyrazce pii
spalnickach, ktera se zacinaji objevovat na koncetinach a n€kdy na tvafi a zbytku téla).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich aéinku, sd€lte to svému 1ékafri,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich u¢inku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci aéinky muzete hlasit prostfednictvim webového



formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz. NahlaSenim nezadoucich
ucinki muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak vakcinu Varilrix uchovavat
Uchovavejte vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte vakcinu Varilrix po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

Uchovavejte a transportujte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte vakcinu v ptivodnim obalu, aby byla chranéna pired svétlem.

Po rekonstituci vakcinu ihned pouZijte.

Pokud to neni mozné, musi byt rekonstituovana vakcina uchovavana pii pokojové teploté (25 °C)
a pouzita do 90 minut po rekonstituci, nebo musi byt uchovavana v chladnicce (2 °C az 8 °C)

a pouzita do 8 hodin po rekonstituci.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co vakcina Varilrix obsahuje

Lécivou latkou je zZivy oslabeny virus planych nestovic (kmen Oka, vyrabény na tkanové kultute
MRC:;s lidskych diploidnich buné€k). Kazda 0,5ml davka rekonstituované vakciny obsahuje ne méné
nez 10°° PFU (plaque-forming units) viru plannych nestovic.

Dal$imi slozkami jsou:

Prasek: aminokyseliny (obsahuji fenylalanin a prolin), laktosa, sorbitol (E 420), mannitol (E 421).
Rozpoustédlo: voda pro injekci.

Viz bod 2 ,,Vakcina Varilrix obsahuje sorbitol, fenylalanin a prolin®.

Jak vakcina Varilrix vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacee. Prasek je lehce krémové az
zlutavé nebo nartizovélé barvy. Rozpoustédlo je Cird bezbarva tekutina.
Vakcina Varilrix je dodavana jako:

- prasek na 1 davku ve sklenéné injekéni lahvicce

- rozpoustédlo na 1 davku v ptfedplnéné injekéni stiikacce

Velikost baleni 1 nebo 10, s 1 samostatnou jehlou, se 2 samostatnymi jehlami nebo bez jehel. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Vyrobce:
GlaxoSmithKline Biologicals SA, Rue de I’Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgie

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Clensky stit Nazev

Rakousko, Belgie, Kypr, Ceska republika, VARILRIX
Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Némecko,
Recko, Mad’arsko, Island, Italie, Lucembursko,
Malta, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko,

Svédsko

Lotyssko Varilrix pulveris un $kidinatajs injekciju
Skiduma pagatavosanai pilnslirce

Litva Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
uzpildytame Svirkste

Spanélsko VARILRIX polvo y disolvente para solucion

inyectable en jeringa precargada

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 4. 2026.

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Statniho
ustavu pro kontrolu 1éCiv: https://sukl.gov.cz/

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

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

Pted podanim vakciny je tfeba vyckat, nez se alkohol a jiné dezinfek¢ni latky zcela odpati z ktize,
protoze by mohly inaktivovat atenuovany virus ve vakcing.

Varilrix se nesmi podéavat intravaskularn€ nebo intradermalné.

Protoze neexistuji studie kompatibility, tak se tato vakcina nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi pfipravky.
Rozpoustedlo i rekonstituovana vakcina musi byt pred rekonstituci i pouzitim vizualn€ zkontrolovany.
Vzhledem k mirnym rozdilim v pH se mize barva rekonstituované vakciny pohybovat od jasné
broskvové po riizovou.. Po rekonstituci mohou byt pozorovany prisvitné ¢astice souvisejici

s pripravkem. To je normalni jev, ktery nesnizuje kvalitu vakciny.

Vakcinu nepodavejte, pokud ma vakcina jinou barvu nebo obsahuje jiné castice.

Vakcina Varilrix musi byt rekonstituovana pridanim celého obsahu rozpoustédla z ptedplnéné injekéni
stiikacky do injekéni lahvicky obsahujici prasek za pouziti vhodné jehly (21G az 25G).

Pozorné si prectéte pokyny pro pfipojeni jehly k injekeni stiikacce.


https://sukl.gov.cz/

Koncovka jehly

\

Adaptér Luer Lock Drzte injekeni stiikacku za télo, ne za pist nebo

adaptér Luer Lock (LLA).

Pist
stiikagky ~ Télo
stiikacky ~ Kryt

Odsroubujte kryt injekéni stiikacky otacenim
proti sméru hodinovych rucicek.

stiikacky
Pripevnéte jehlu k injekéni stiikacee jemnym
ptipojenim koncovky jehly k adaptéru Luer
. Koncovkajehly -~ Lock a pootocte o ¢tvrt otdcky po sméru
o .‘I F hodinovych rucicek, dokud nepocitite, ze

zapadla.

Udrzujte jehlu v ose stfikacky. Nedodrzeni
tohoto postupu mize zptsobit deformaci
adaptéru Luer Lock a prosakovani obsahu
injekeni stiikacky.

Pokud se béhem sestavovani injekeni stiikacky
uvolni adapter Luer Lock, je tfeba pouzit novou
davku vakciny (novou injekéni stiikacku a
injekéni lahvicku).

Rekonstituujte vakcinu podle postupu
uvedené¢ho nize.

Nevytahujte pist injek¢ni stiikacky z téla
injek¢ni stiikacky. Pokud k tomu dojde, vakcinu
nepodavejte.

1. Pfidejte rozpoustédlo k prasku. Smés dobie protepejte, dokud se vSechen prasek v rozpoustédle
uplné nerozpusti.

2. Cely obsah injek¢ni lahvicky natdhnéte do injekeni stiikacky.

3. K podani vakciny je nutné pouzit novou jehlu. Odsroubujte jehlu z injekéni stiikacky a pfipojte
injekéni jehlu opakovanim krokt vyse.

Po rekonstituci vakeinu ihned pouzijte. Pokud to neni mozné, musi byt rekonstituovana vakcina
uchovavana pii pokojové teploté (25 °C) a pouzita do 90 minut po rekonstituci, nebo musi byt
uchovavana v chladnicce (2 °C az 8 °C) a pouzita do 8 hodin po rekonstituci.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



