Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04597-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

VARIVAX prasok a vehikulum na injek¢nu suspenziu v naplnenej injek¢nej striekacke
oCkovacia latka proti ov¢im kiahiam (Ziva)

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako budete vy alebo vase diet’a
ockovany/é, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu
inému. Mé6ze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je VARIVAX a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako budete vy alebo vase dieta otkovany/é VARIVAXOM
Ako sa VARIVAX podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat VARIVAX

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je VARIVAX a na o sa pouZiva

VARIVAX je ockovacia latka, ktora pomaha chranit’ dospelych a deti pred ov¢imi kiahiiami
(varicella). Ockovacie latky sa pouZivaju na to, aby chranili vas alebo vase diet'a pred infek¢nymi
ochoreniami.

VARIVAX sa mbze podat’ osobam vo veku 12 mesiacov alebo starSim.

VARIVAX sa moze tiez podat’ dojcatam vo veku od 9 mesiacov za osobitnych okolnosti, napr. ak to
zodpoveda narodnym ockovacim schémam alebo v situdciach pri epidémii.

Moze sa tiez podat’ osobam, ktoré neprekonali ovcie kiahne, ale ktoré sa dostali do kontaktu s niekym,
kto ovcie kiahne ma.

Oc¢kovanie do 3 dni po expozicii mdze pomoct’ zabranit’ vzniku ovéich kiahni alebo zmiernit’
zavaznost’ ochorenia, ¢o vedie k nizSiemu vyskytu koznych 1ézii a kratSiemu trvaniu choroby. Okrem
toho su k dispozicii obmedzené udaje o tom, Ze ockovanie az do 5 dni po expozicii moze zmiernit’
zavaznost’ ochorenia.

Tak ako iné ockovacie latky, VARIVAX nechrani tiplne vsetky osoby pred prirodzenou nadkazou
ov¢imi kiahiiami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako budete vy alebo vaSe dieta o¢kovany/é VARIVAXOM
NepouZivajte VARIVAX, ak:

- ste vy alebo vase dieta alergicky/é na ktortikol'vek ockovaciu latku proti ov¢im kiahfiam, na

ktorukol'vek zo zloziek tejto o¢kovacej latky (uvedenych v Casti 6) alebo neomycin (ktory moéze
byt pritomny v stopovych mnozstvach).
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- mate vy alebo vaSe diet’a poruchu krvi alebo ktorykol'vek typ rakoviny vratane leukémie
a lymfomov, ktoré postihuji imunitny systém.

- dostavate vy alebo vase dieta imunosupresivnu liecbu (vratane vysokych davok
kortikosteroidov).

- mate vy alebo vase diet’a akékol'vek ochorenie (ako je virus 'udskej imunodeficiencie (HIV)
alebo syndrom ziskanej imunitnej nedostato¢nosti (AIDS)) alebo beriete akékol'vek lieky, ktoré
oslabuju imunitny systém. Ci vy alebo vase dieta dostanete o&kovaciu latku zavisi od urovne
vaSej imunitnej obrany.

- mate vy alebo vase diet’a v rodine ¢lena, ktory sa narodil s imunodeficienciou, alebo sa
v minulosti vo vasej rodine vyskytla imunodeficiencia.

- mate vy alebo vase diet’a aktivnu nelieCent tuberkulozu.

- mate vy alebo vase diet’a teplotu vyssiu ako 38,5 °C; nizka horicka sama osebe vSak nie je
dovodom na to, aby sa ockovacia latka nepodala.

- ste tehotna. Okrem toho sa treba vyhnit’ otehotneniu 1 mesiac po ockovani.

Upozornenia a opatrenia

V zriedkavych pripadoch je mozné sa nakazit’ ov¢imi kiahilami, ktoré mézu mat’ zavazny priebeh, od
osoby, ktora bola ockovand VARIVAXOM. Méze k tomu dojst’ u 0sob, ktoré neboli doteraz ockované
proti ov¢im kiahnam alebo ktoré doteraz nemali ovéie kiahne, ako aj u 0sob, ktoré patria do jednej

z tychto skupin:

- osoby s oslabenym imunitnym systémom,

- tehotné Zeny, ktoré nikdy nemali ovcie kiahne,

- novorodenci, ktorych matky nikdy nemali ov¢ie kiahne.

Ak je to mozné, maju sa osoby, ktoré boli ockované VARIVAXOM, snazit’ pocas 6 tyzdinov po
ockovani vyhnut’ blizkemu kontaktu s osobami, ktoré patria do jednej z vyssie uvedenych skupin.
Informujte svojho lekara, ak je predpoklad, ze sa ktokol'vek, kto spada do jednej z vysSie uvedenych
skupin, dostane do blizkeho kontaktu s oCkovanou osobou.

Predtym ako vy alebo vase dieta dostanete VARIVAX, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak vy alebo vaSe dieta mate oslabeny imunitny systém (ako je infekcia HIV). Vy alebo vase
diet'a musite byt starostlivo sledovany/¢, pretoze imunitna odpoved’ na ockovanie nemusi byt

dostatocna na zabezpecenie ochrany pred ochorenim (pozri Cast’ 2 ,,Nepouzivajte VARIVAX,
ak:“).

Iné lieky (alebo iné ockovacie latky) a VARIVAX

Ak vy alebo vase diet’a teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat' d’alSie
lieky (alebo iné ockovacie latky), povedzte to svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa ma akakol'vek oc¢kovacia latka podat’ v rovnakom ¢ase ako VARIVAX, lekar alebo
zdravotnicky pracovnik vas informuje, ¢i ju je alebo nie je mozné podat’. VARIVAX sa moze podat’
v tom istom case ako nasledovné bezné detské ockovacie latky: ockovacia latka proti osypkam,
priusniciam a ruzienke (MMR), oc¢kovacie latky proti Haemophilus influenzae typ b, hepatitide typu
B, diftérii, tetanu, ¢iernemu kasl'u a poliovakcina, ktora sa podava tistami.

VARIVAX sa mo6ze podat’ pocas tej istej navstevy lekara s pneumokokovou konjugovanou o¢kovacou
latkou do odlisnych miest podania injekcie.

Ockovanie sa ma odlozit’ o minimalne 5 mesiacov po akejkol'vek transfuzii krvi alebo plazmy alebo
po podani normalneho I'udského imunoglobulinu (sterilny roztok prirodzene vytvorenych protilatok
z darovanej l'udskej krvi) alebo imunoglobulinu varicella zoster (VZIG).

Po ockovani VARIVAXOM nesmie byt po¢as 1 mesiaca vam alebo vaSmu diet’at’'u podany akykol'vek
imunoglobulin vratane VZIG, pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze je to nevyhnutné.
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Prijemcovia o¢kovacej latky sa maji minimalne 6 tyzdnov po ockovani VARIVAXOM vyhnut’
liekom, ktoré obsahuju kyselinu acetylsalicylovu (salicylaty), pretoze to moze sposobit’ zdvazné
ochorenie nazyvané Reyeov syndrom, ktoré moéze postihnut’ vsetky organy vasho tela.

Tehotenstvo a dojcenie
VARIVAX sa nema podat’ tehotnym Zenam.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom pred podanim ockovacej latky. Je tiez dolezité, aby ste neotehotneli
v priebehu jedného mesiaca po ockovani. Pocas tejto doby je nutné, aby ste pouzivali G¢innu
antikoncepcnti metddu, aby ste sa vyhli otehotneniu.

Ak dojcite alebo planujete dojcit’, informujte o tom svojho lekara. Vas lekar rozhodne, ¢i mate byt’
oc¢kovand VARIVAXOM.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neexistuju ziadne informécie, ktoré by poukazovali na to, ze VARIVAX ovplyvni vasu schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

VARIVAX obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

VARIVAX obsahuje draslik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

3. Ako sa VARIVAX podava
VARIVAX poda vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik.

VARIVAX sa podava vo forme injekcie nasledovne:

o Dojcata vo veku od 9 mesiacov do 12 mesiacov:
Za mimoriadnych okolnosti (dodrzanie narodnych ockovacich schém alebo v situaciach pri
epidémii ov¢ich kiahni) sa VARIVAX mdze podat’ vo veku medzi 9 a 12 mesiacmi. Aby sa
zabezpecila optimalna ochrana proti ovéim kiahnam, st potrebné dve davky VARIVAXU
a maju sa podat’ s minimalne trojmesa¢nym odstupom.

o Deti vo veku od 12 mesiacov do 12 rokov:
Aby sa zabezpecila optimalna ochrana proti ovéim kiahfiam, maju sa podat’ dve davky
VARIVAXU s minimalne mesa¢nym odstupom.

o Deti vo veku od 12 mesiacov do 12 rokov s asymptomatickym HIV:
VARIVAX sa mé podat’ ako dve davky vo forme injekcie s 12-tyzdiiovym odstupom. Dalsie
informacie si vyziadajte u svojho poskytovatel’a zdravotne;j starostlivosti.

o Dospievajuci vo veku 13 rokov a starsi a dospeli:
VARIVAX sa podava ako dve davky vo forme injekcie. Druh4 davka sa mé podat’ 4 az 8
tyzdnov po prvej davke.

Pocet a Cas podania davok urci vas lekar na zéklade oficialnych odporucani.

VARIVAX sa nesmie podavat’ detom mladSim ako 9 mesiacov.
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VARIVAX sa ma injek¢éne podat’ do svalu alebo pod kozu, bud’ do oblasti vonkajSieho stehna alebo
nadlaktia. Pri injekcii do svalu sa u malych deti zvyCajne uprednostiiuje oblast’ stehna, zatial’ ¢o
u starSich 0s6b sa uprednostiiuje podanie injekcie do nadlaktia.

Ak méte poruchu zrdzania krvi alebo nizke hladiny krvnych dosti¢iek, injekcia sa podé pod kozu.

Vas lekar alebo zdravotnicky pracovnik sa postaraju o to, aby sa VARIVAX nepodal do krvného
obehu.

Ak pouzijete viac VARIVAXU, ako mate

Predavkovanie je vel'mi nepravdepodobné, pretoze ockovacia latka sa doddva v injekénych liekovkach
s jednou davkou a podava ju lekar alebo zdravotnicky pracovnik.

AK si myslite, Ze ste vynechali davku VARIVAXU

Spojte sa so svojim lekarom, ktory rozhodne, ¢i je davka potrebna a kedy vam bude podana.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vSetky ockovacie latky a lieky, aj tdto ockovacia latka moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi zriedkavo (hlasené u menej ako 1 z 10 000 osdb) sa mdze vyskytnut’ zdvazna alergicka reakcia
s priznakmi, ktoré m6zu zahtiat’ opuch tvare, nizky tlak krvi a stazené dychanie, s vyrazkou alebo bez
nej. Tieto reakcie sa Casto vyskytnl vel'mi skoro po podani injekcie. Ak sa po ockovani spozoruji
ktorékol'vek z tychto priznakov alebo iné zavazné priznaky, musite vyhl'adat’ okamzitu lekarsku
pomoc.

Povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zriedkavych alebo vel'mi
zriedkavych vedlajsich ucinkov:

o tvorba podliatin alebo krvacanie, ku ktorym dochadza l'ahsie ako zvycCajne, Cervené alebo
fialové ploché bodky v tvare Spendlikovej hlavicky vyskytujuce sa pod kozou, zavazne bledé
sfarbenie pokozky,

o zavazna kozna vyrazka (vredy a pluzgiere, ktoré sa mozu tykat’ o€i, ust a/alebo genitalii;

Cervené, Casto svrbivé skvrny, ktoré zacinaju na koncatinach a niekedy na tvari a zvysku tela)
(Stevensov-Johnsonov syndrom; multiformny erytém),

o svalova slabost’, nezvycajné pocity, brnenie v rukach, nohach a horne;j Casti tela (Guillainov-
Barrého syndrom),

o hortcka, nevol'nost’, vracanie, bolest’ hlavy, stuhnuty krk a citlivost’ na svetlo (meningitida),

o mozgova porazka,

o zachvaty (kfce) s hortickou alebo bez ne;j.

Pozorovali sa nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi Casté reakcie (hldsené u viac ako 1 z 10 0s6b) boli:
° horucka,
o sCervenanie koZe v mieste podania injekcie, bolest’/citlivost’ na dotyk/bolestivost’ a opuch.

infekcia horného dychacieho traktu (nos, hrdlo, dychacie cesty),

podrazdenost’,

vyrazka, vyrazka s plochou, ¢ervenou kozou a malymi splyvajucimi hrbol¢ekmi, vyrazka
podobna ov¢im kiahnam,

vyrazka v mieste podania injekcie, svrbenie v mieste podania injekcie.

Casté reakcie (hldsené u menej ako 1 z 10, ale viac ako 1 zo 100 0s6b) boli:
[ ]
[ ]
[
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Menej Casté reakcie (hlasené u menej ako 1 zo 100, ale viac ako 1 z 1 000 0s6b) boli:

bolest’ hlavy, ospalost’,

vytok a svrbenie o¢i s chrastami na o¢nych vieckach (konjunktivitida),

kaSel’, upchaty nos, tazoba na hrudniku, vytok z nosa, strata chuti do jedla,

zaludo¢né tazkosti s vracanim, kice, hnacka spdsobena virusom,

hnacka, vracanie (gastroenteritida),

infekcia ucha, bolest’ hrdla,

plac, neschopnost’ zaspat’, poruchy spanku,

kozna vyrdzka spdsobena virusom varicella (ov¢ie kiahne), ochorenie spdsobené virusom, zapal
koze, sCervenanie koze, zihl'avka,

slabost/unava, celkovy pocit nevol'nosti, reakcie v mieste podania injekcie zahriiajuce
necitlivost’, krvacanie, tvorbu podliatin, stvrdnutll vystupujiicu oblast’ koze, pocit tepla, teplo na
dotyk.

Zriedkavé reakcie (hlasené u menej ako 1z 1 000, ale viac ako 1 z 10 000 0séb) boli:

zdurené uzliny, tvorba podliatin alebo krvacanie, ku ktorym doslo l'ahSie ako zvycajne,
nepokoj, nadmerné spanie, tazkosti pri chodzi, kice s hortickou, tras,

opuch o¢ného viecka, podrazdenie oka,

bolest’ ucha,

pocit plného nosa obcas s pulzujucou bolest'ou a tlakom alebo bolest’ou tvare (sinusitida),
kychanie, prekrvenie pluc, vytok z nosa (rinitida), sipot, opuch trubic veducich do pluc
(bronchitida), infekcia pluc, tazka infekcia plic s horackou, zimnicou, kasl'om, prekrvenim
a dychavi¢nost’ou (pneumonia),

ochorenie podobné chripke,

bolest’ zaludka, zalido¢né tazkosti a nevolnost, krv v stolici, vred v ustach,

naval tepla, pluzgiere, poruchy koze (vratane tvorby podliatin a zZihl'avky),

bolest’ svalov/kosti, svalova bolestivost’, stuhnutost’,

reakcie v mieste podania injekcie zahfiajice zmeny v sfarbeni koze a vyrazku podobnii
zihl'avke.

Vedlajsie u¢inky, ktoré boli hlasené pocas pouzivania VARIVAXU po jeho uvedeni na trh, zahtiajh:

po ockovani zivymi oslabenymi o¢kovacimi latkami proti ov¢im kiahiiam sa pozorovala
infekcia alebo zapal mozgu (encefalitida). V niekol’kych pripadoch bolo toto ochorenie
smrtel'né, najma u os6b s oslabenym imunitnym systémom (ako sa uvadza v Casti 2, ockovacia
latka VARIVAX sa nesmie pouzivat’ u pacientov s oslabenym imunitnym systémom). Okamzite
vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas alebo u vasho dietat’a vyskytne strata vedomia alebo
znizena uroven vedomia, kice alebo strata kontroly nad telesnymi pohybmi sprevadzané
hortackou a bolest'ou hlavy, pretoze mézu byt prejavom infekcie alebo zapalu mozgu.
Informujte svojho lekara alebo lekarnika, Ze vy alebo vase diet’a ste dostali ziva oslabent
ockovaciu latku proti ovéim kiahfiam.

ochorenia tykajuce sa nervového systému (mozog a/alebo miecha) ako st ochabnutie svalov
tvare a pokles ocného viecka na jednej strane tvare (Bellova obrna), potacava chodza, zavrat,
brnenie alebo necitlivost’ ruk a chodidiel, zapal blan pokryvajicich mozog a miechu, ktory nie
je spdsobeny bakterialnou infekciou (asepticka meningitida), mdloba,

pasovy opar, bolest’ hrdla (faryngitida), fialové alebo ¢ervenohnedé skvrny viditeI'né cez kozu
(Henochova-Schonleinova purpura), sekundarne bakterialne infekcie koze a miakkych tkaniv
(vratane celulitidy), ov¢ie kiahne (varicella), aplasticka anémia, ktora méze zahnat’ tvorbu
podliatin alebo krvacanie, ktoré vznikaju 'ahSie ako zvycajne; Cervené alebo fialové ploché
bodky v tvare $pendlikovej hlavicky vyskytujiice sa pod kozou; zavazne bledé sfarbenie
pokozky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
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ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.
5.  AKko uchovavat’ VARIVAX

Tuto oCkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Injeként liekovku
uchovavajte vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii je nutné ockovaciu latku pouzit’ okamzite. Po priprave vSak bola preukdzana stabilita
do 30 mintt pri teplote medzi 20 °C a 25 °C.

Nelikvidujte ockovacie latky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzité ockovacie latky
vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VARIVAX obsahuje

Liecivo je zivy oslabeny virus ov¢ich kiahni (kmeti Oka/Merck) (produkovany na l'udskych
diploidnych bunkach MRC-5).

Kazda 0,5 ml davka rekonstituovanej oCkovacej latky obsahuje minimalne 1 350 PFU (plakotvornych
jednotiek) virusu ov¢ich kiahni (kmeni Oka/Merck).

DalSie zloZky su:

PraSok:

Sacharo6za, hydrolyzovana Zelatina, moc¢ovina, chlorid sodny, L-hydrogenglutaman sodny, bezvody
hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny a chlorid draselny.

Rezidualne zlozky v stopovych mnozstvach: neomycin.

Vehikulum:
Voda na injekcie.

Ako vyzera VARIVAX a obsah balenia

Liekova forma: prasok a vehikulum na injekénu suspenziu

Ockovacia latka obsahuje biely az takmer biely prasok v injek¢nej lickovke a priehl’adné bezfarebné
kvapalné vehikulum v naplnenej injekénej striekacke. Liek sa dodava v baleniach po jednej alebo

10 davkach.

Vehikulum sa dodava v injekénej striekacke naplnenej vodou na injekcie. Vonkajsie balenie moze
obsahovat’ aj 2 samostatné ihly.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem
P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem
Holandsko

Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

VARIVAX

Belgicko, Bulharsko, Ceska republika, Cyprus, Dansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Grécko,
Chorvatsko, {rsko, Island, Litva, Loty$sko, Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Nemecko, Norsko,
Pol'sko, Portugalsko, Raktisko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko,
Taliansko.

PROVARIVAX
Holandsko.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2025.

Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny

Pred rekonstituciou obsahuje injekéna liekovka biely az takmer biely prasok a naplnena injekéna
striekacka obsahuje priehl'adné bezfarebné tekuté vehikulum. Rekonstituovana ockovacia latka je
priehl'adna bezfarebna az bledozlta kvapalina.

Vyhnite sa kontaktu s dezinfekénymi prostriedkami.

Na rekonstiticiu ockovacej latky pouzite iba vehikulum dodané v naplnenej injekcnej striekacke.

Je dolezité pouzit’ pre kazdého pacienta osobitnu sterilnu injeként striekacku a ihlu, aby sa zabranilo
prenosu infekénych agens z jednej osoby na druht.

Jedna ihla sa ma pouzit’ na rekonstiticiu a druhd, nova ihla na podanie ockovacej latky.
Pokyny na pripravu ockovacej latky
Na upevnenie ihly ju pevne nasad’te na Spicku injekénej striekacky a zaistite otocenim.

Vstreknite cely obsah naplnenej injek¢nej strickacky do injekénej liekovky obsahujticej prasok. Jemne
pretrepte, aby sa obsah dokladne premiesal.

Rekonstituovana ockovacia latka sa musi vizualne skontrolovat’ na pritomnost” akychkol'vek
cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. Ak sa v o¢kovacej latke po rekonstitacii
spozoruju akékol'vek Castice, alebo ak jej vzhl'ad nezodpoveda priehl'adnej bezfarebnej az bledoZltej
kvapaline, ockovacia latka sa nesmie pouzit’.
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Ockovaciu latku sa odporuc¢a podat’ ihned’ po rekonstiticii, aby sa minimalizovala strata
ucinnosti. Ak rekonstituovana ockovacia latka nebola pouzita do 30 minut, zlikvidujte ju.

Rekonstituovanu ofkovaciu latku neuchovavajte v mraznicke.

Natiahnite cely obsah injekénej liekovky do injekénej striekacky, vymeiite ihlu a podajte oCkovaciu
latku subkutdnnou alebo intramuskularnou cestou.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Pozri tiez ¢ast’ 3 Ako sa VARIVAX podava



