Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/02447-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV LIEKU
VARIVAX prasok a vehikulum na injekénu suspenziu v naplnenej injekénej striekacke

oc¢kovacia latka proti ovéim kiahiiam (Ziva)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Po rekonstitucii jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

virus ové&ich kiahni™ kmeii Oka/Merck (Zivy, oslabeny) > 1 350 PFU**

produkovany na I'udskych diploidnych bunkach (MRC-5)
** PFU = plakotvorné jednotky

Tato ockovacia latka moze obsahovat’ stopové mnozstvo neomycinu (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Prasok a vehikulum na injekénu suspenziu.

Biely az takmer biely prasok a priehl'adné bezfarebné kvapalné vehikulum.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

VARIVAX je indikovany na ockovanie proti ov¢im kiahfiam osobam vo veku od 12 mesiacov (pozri
Casti 4.2a5.1).

VARIVAX sa moze podavat’ dojcatam vo veku od 9 mesiacov za osobitnych okolnosti, napr. ak to
zodpoveda narodnym ockovacim schémam alebo V situaciach pri epidémii (pozri Casti 4.2, 4.5a5.1).

VARIVAX sa tiez moze podavat vnimavym osobam, ktoré boli vystavené ovéim kiahnam. Ockovanie
do 3 dni po expozicii moze zabranit’ klinicky zjavnej infekcii alebo zmiernit’ priebeh infekcie. Okrem
toho existuji obmedzené tdaje, ktoré poukazuji na to, ze o¢kovanie do 5 dni po expozicii moze
zmiernit’ priebeh infekcie (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Pouzitie VARIVAXU ma byt’ zaloZené na oficialnych odporucaniach.

Osoby vo veku menej ako 9 mesiacov
VARIVAX sa nema podavat’ osobam vo veku menej ako 9 mesiacov.
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Osoby vo veku od 9 mesiacov
Na zabezpecenie optimalnej ochrany proti ovéim kiahfiam maja osoby dostat’ dve davky VARIVAXU
(pozri Cast’ 5.1).

o Osoby vo veku od 9 do 12 mesiacov
V pripadoch, v ktorych sa ockovanie zacalo vo veku medzi 9. a 12. mesiacom, je potrebna druha
davka a ma sa podat’ po intervale minimalne 3 mesiacov (pozri ¢ast’ 5.1).

o Osoby vo veku od 12 mesiacov do 12 rokov
U oso6b vo veku od 12 mesiacov do 12 rokov musi medzi prvou a druhou davkou uplynit’ aspont
jeden mesiac (pozri cast’ 5.1).

Poznamka: prislusné oficialne odporucania, tykajuce sa potreby jednej alebo dvoch davok a intervalu
medzi davkami vakcin obsahujucich virus ovcich kiahni, sa mozu lisit.

Osoby vo veku 12 mesiacov az 12 rokov s asymptomatickou infekciou HIV [CDC Trieda 1]
s percentom vekovo $pecifickych CD4+ T-lymfocytov > 25% majt dostat’ dve davky podané
v intervale 12 tyzdnov.

o Osoby vo veku 13 rokov a starsie
Osoby vo veku 13 rokov a starSie majt dostat’ dve davky v intervale 4-8 tyzdiov. Ak interval
medzi davkami prekroci 8 tyzdnov, je nutné podat’ druhut davku ¢o najskor, ako je mozné (pozri
¢ast’ 5.1).

K dispozicii st tidaje 0 ochrannom ué¢inku az do 9 rokov po oc¢kovani (pozri ¢ast’ 5.1). Potreba
posiliiovacich davok vsak zatial’ nebola stanovena.

Ak sa ma VARIVAX podat’ séronegativnym osobam pred planovanou alebo moznou budicou
imunosupresiou (napriklad osoby ¢akajtice na transplantaciu organu a 0soby s remisiou maligneho
ochorenia), pri nacasovani ockovania treba brat’ do uvahy interval po druhej davke pred
predpokladanym nastupom maximalneho ochranného tG¢inku (pozri Casti 4.3, 4.4 a 5.1).

K dispozicii nie st tdaje 0 ochrannom uc¢inku alebo imunitnych odpovediach na VARIVAX
u séronegativnych osob vo veku nad 65 rokov.

Sposob podavania

Ockovacia latka sa ma aplikovat’ intramuskularne (i.m.) alebo subkutanne (s.c.).
Uprednostiiovanymi miestami podania injekcie su anterolateralna oblast’ stehna u mladsich deti

a deltoidna oblast’ U starSich deti, adolescentov a dospelych.

U pacientov s trombocytopéniou alebo s inym koagulaénym ochorenim sa ma oc¢kovacia latka podat’
subkutanne.

NEAPLIKOVAT INTRAVASKULARNE.
Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku: pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na akukol'vek o¢kovaciu latku proti ovéim kiahiiam, na ktortkol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1 alebo neomycin (ktory moze byt’ pritomny ako stopové reziduum,
pozri Casti 2 a 4.4).

e Krvné dyskrazie, leukémia, lymfomy akéhokol'vek typu alebo iné maligne nadory postihujice
krvny a lymfaticky systém.

e Osoby dostavajuce imunosupresivnu liecbu (vratane vysokych davok kortikosteroidov) (pozri ¢ast
4.8).

e Tazka humoralna alebo bunkova (primarna alebo ziskana) imunodeficiencia, napr. tazka
kombinovana imunodeficiencia, agamaglobulinémia a AIDS alebo symptomaticka infekcia HIV
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alebo percenta vekovo $pecifickych CD4+ T-lymfocytov u deti vo veku do 12 mesiacov:
CD4+< 25 %; u deti vo veku 12 az 35 mesiacov: CD4+< 20 %:; u deti vo veku 36 aZ 59 mesiacov:
CD4+ < 15 %, (pozri ¢asti 4.4 a 4.8).

e 0Osoby s vrodenou alebo dediénou imunodeficienciou V rodinnej anamnéze, pokial nie je
preukdzana imunokompetencia potencialneho prijemcu ockovacej latky.

e Aktivna nelie¢ena tuberkuléza.

e Akékol'vek ochorenie s horackou > 38,5 °C; nizsia horuc¢ka sama o sebe vsak nie je
kontraindikaciou k ockovaniu.

e Gravidita. Okrem toho sa treba vyhnut’ otehotneniu 1 mesiac po ockovani (pozri ¢ast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, musi byt vzdy pohotovo K dispozicii
prislusna liecba a lekarsky dohl'ad pre pripad zriedkavej anafylaktickej reakcie po podani ockovace;j
latky.

Tak ako pri inych ockovacich latkach, existuje moznost’ hypersenzitivnych reakcii, a to nielen na
lie¢ivo, ale aj na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo neomycin (ktory moze
byt pritomny ako stopové reziduum, pozri ¢asti 2 a 4.3).

Tak ako pri inych ockovacich latkach, VARIVAX plne nechrani vSetky osoby proti prirodzenej
nakaze ov¢imi kiahnami. Klinické skti$ania potvrdili iba G¢innost’ za¢inajucu 6 tyzdnov po
jednorazovej davke u zdravych oséb do veku 12 rokov alebo 6 tyzdinov po druhej davke u starSich
0s0b (pozri Cast’ 5.1).

U pacientov s ur¢itymi imunitnymi ochoreniami sa moze zvazit’ ockovanie, ak prinosy o¢kovania
prevazuji nad rizikami (napr. asymptomaticka infekcia HIV, deficiencie podtried IgG, kongenitalna
neutropénia, chronické granulomatdzne ochorenie a deficiencie komplementu).

Imunokompromitovani pacienti, ktori nemaju ziadnu kontraindikaciu k tomuto ockovaniu (pozri ¢ast’
4.3), nemusia reagovat’ tak dobre ako imunokompetentné osoby; preto v pripade kontaktu niektori

Z tychto pacientov mozu dostat’ ovéie kiahne napriek primeranému podaniu o¢kovacej latky. U tychto
pacientov je potrebné starostlivo sledovat’ vyskyt priznakov ovéich kiahni.

Ockovani sa maji vyhnut’ pouzitiu salicylatov poc¢as 6 tyzdiiov po ockovani (pozri Cast’ 4.5).

Prenos

Zriedkavo moze dojst’ K prenosu virusu ockovacej latky proti ovéim kiahnam (kmen Oka/Merck)
vediicemu k infekcii ovc€ich kiahni, vratane diseminovaného ochorenia medzi o¢kovanymi osobami
(u ktorych vznikne alebo nevznikne vyrazka podobna ov¢im kiahniam) a kontaktnymi osobami
vnimavymi na ov¢ie kiahne zahimajucimi zdravé ako aj vysokorizikové osoby (pozri Cast’ 4.8).

Oc¢kovani sa preto maju snazit’ vyhnat,, ak je to mozné, blizkemu kontaktu S vnimavymi
vysokorizikovymi 0sobami pocas 6 tyzdinov po oc¢kovani.

V pripadoch, kde sa neda kontaktu s vysokorizikovymi 0sobami vyhnut,, je nutné pred o¢kovanim
zvazit’ potencialne riziko prenosu virusu ockovacej latky oproti riziku nédkazy a prenosu divokého typu
virusu ov¢ich kiahni (pozri Cast’ 4.8).

Medzi vnimavé vysokorizikové osoby patria:

e Imunokompromitované osoby (pozri ¢ast’ 4.3),

e gravidné Zeny bez dokumentovanej pozitivnej anamnézy ovéich kiahni alebo laboratorneho
dokazu o predoslej infekeii,
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e novorodenci matiek bez dokumentovanej pozitivnej anamnézy ovéich kiahni alebo laboratorneho
dokazu o predoslej infekcii.

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

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

45 Liekové a iné interakcie

VARIVAX sa nesmie miesat’ s inou o¢kovacou latkou alebo inym liekom Vv tej istej injekéne;j
strickacke. Iné injekéne podavané ockovacie latky alebo lieky sa musia podat’ ako samostatné injekcie
a na odlisné miesta tela.

Subezné podanie S inymi ockovacimi latkami

VARIVAX bol podany batol'atdm v rovnakom ¢ase, ale na odlisnom mieste podania, ako
kombinovana oc¢kovacia latka proti osypkam, mumpsu a rubeole, konjugovana ockovacia latka proti
Haemophilus influenzae typu b, ockovacia latka proti hepatitide B, ockovacia latka proti diftérii,
tetanu a ¢iernemu kasl'u (celobunkova) a peroralna ockovacia latka proti detskej obrne. Nevyskytli sa
udaje o Klinicky relevantnom rozdiele v imunitnych odpovediach na ziadny z tychto antigénov, ked’
boli podané stibezne s VARIVAXOM. Ak nie je ockovacia latka proti ov¢éim kiahfiam (Ziva) (kmen
Oka/Merck) podana stbezne S0 zivou ockovacou latkou proti osypkam, mumpsu a rubeole, medzi
tymito dvoma zivymi virusovymi vakcinami je treba dodrzat’ 1-mesacny interval.

Subezné podanie VARIVAXU a tetravalentnych, pentavalentnych alebo hexavalentnych ockovacich
latok na baze diftéria, tetanus a Cierny kasel’ (nebunkova) [DTaP] sa nehodnotilo.

Ockovanie sa musi odlozit’ minimalne 0 5 mesiacov po transfuzii krvi alebo plazmy, alebo po podani
normalneho l'udského imunoglobulinu alebo imunoglobulinu varicella zoster (VZIG).

Podanie krvnych preparatov obsahujucich protilatky proti virusu varicella zoster, vratane VZIG alebo
inych imunuglobulinovych pripravkov pocas 1 mesiaca po podani VARIVAXU moZze znizit’ imunitni
odpoved’ na ockovaciu latku a znizit’ jej ochrannt G¢innost’. Preto je nutné vyhntit’ sa podaniu
akéhokol'vek z tychto pripravkov pocas 1 mesiaca po podani VARIVAXU, pokial to nie je
nevyhnutné.

Oc¢kovani sa maju vyhnut’ uzivaniu salicylatov pocas 6 tyzditov po ockovani VARIVAXOM, pretoze
po pouziti salicylatov pocas infekcie divokym typom ov¢ich kiahni bol hlaseny Reyeov syndréom
(pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Reprodukéené stadie u zvierat sa s VARIVAXOM neuskutoénili. Potencial VARIVAXU narusovat
fertilitu sa nehodnotil.

Gravidita
Gravidné Zeny sa nemaju ockovat VARIVAXOM.

Stadie s VARIVAXOM sa u gravidnych Zien nevykonali. Av$ak v pripadoch, ked’ sa o¢kovacie latky
proti ov¢im kiahiiam podali gravidnym Zenam, nebolo preukazané poskodenie plodu. Nie je zname, ¢i
moéze VARIVAX spdsobit’ poskodenie plodu, ked’ je podany gravidnej zene alebo ¢i moze mat’ vplyv
na reproduként schopnost’.
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Je potrebné vyhnut sa gravidite pocas 1 mesiaca po o&kovani. Zenam, ktoré planujii otehotniet’ sa ma
odporucit’ oddialenie gravidity.

Dojcenie

Vzhl'adom na teoretické riziko prenosu virusového kmena ockovacej latky z matky na dieta sa
VARIVAX u doj¢iacich matiek Vo vSeobecnosti neodporuca (pozri tiez Cast’ 4.4). Ockovanie
exponovanych zien bez ov¢ich kiahni v anamnéze alebo tych, 0 ktorych sa vie, Ze s séronegativne na
ovcie kiahne, je treba zvazit’ individualne.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o i¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

a. Stihrn bezpeénostného profilu

V klinickych skusaniach sa podali liekové formy ofkovacej latky proti ov¢éim kiahfiam (Zivej) (kmen
Oka/Merck) stabilné pri uchovavani v mraznicke a chladnicke priblizne 17 000 zdravym osobam vo
veku > 12 mesiacov, ktoré boli monitorované az do 42 dni po kazdej davke. U séropozitivnych osdb sa
pri pouziti VARIVAXU nevyskytlo zvysené riziko neziaducich udalosti. Bezpe¢nostny profil
o¢kovacej latky proti ov¢im kiahniam (Zivej) (kment Oka/Merck) stabilnej pri uchovavani v chladnicke
bol vo vseobecnosti podobny ako bezpeénostny profil predchadzajucich lieckovych foriem ockovacej
latky.

V dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej $tadii medzi 956 zdravymi osobami vo veku od 12
mesiacov do 14 rokov, z ktorych bola u 914 sérologicky potvrdena vnimavost’ na ov¢ie kiahne,
jedinymi neziaducimi udalostami, ktoré sa vyskytli v signifikantne va¢$ej miere U prijemcov
o¢kovacej latky nez u prijemcov placeba, boli bolest’ (26,7 % oproti 18,1 %) a sCervenanie (5,7 %
oproti 2,4 %) v mieste podania injekcie a vyrazka podobna ovéim kiahfiam mimo miesta podania
injekcie (2,2 % oproti 0,2 %).

V klinickom skusani dostalo 752 deti VARIVAX bud’ intramuskularne alebo subkutanne. Celkovy
bezpecnostny profil kazdej z ciest podania bol porovnatel'ny, hoci reakcie v mieste podania injekcie
boli menej ¢asté v skupine s i.m. podanim (20,9 %) oproti skupine s s.c. podanim (34,3 %).

V studii s ockovacou latkou proti ovEim kiahiam (Zivou) (kment Oka/Merck) po jej uvedeni na trh,
uskuto¢nenej na zhodnotenie kratkodobej bezpeénosti (sledovanie 30 alebo 60 dni) u priblizne 86 000
deti vo veku 12 mesiacov az 12 rokov a u 3 600 osob vo veku 13 rokov a starsich sa nehlasili ziadne
zavazné neziaduce udalosti stvisiace s o¢kovacou latkou.

b. Tabul’kovy sithrn neziaducich reakcii

Klinické studie

V priebehu klinickych studii, v ktorych sa hodnotila kauzalita (5 185 0sob), boli v casovej suvislosti
s ockovanim hlasené nasledujtice neziaduce udalosti:

Neziaduce udalosti st zoradené podla frekvencie pomocou nasledujicej konvencie:
velmi casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(>1/10 000 az < 1/1 000).

Zdravé osoby Vo veku 12 mesiacov az 12 rokov (1 davka)

Neziaduce udalosti | Frekvencia
Poruchy krvi a lymfatického systému
lymfadenopatia, lymfadenitida, trombocytopénia | Zriedkavé
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NeZiaduce udalosti | Frekvencia
Poruchy nervového systemu
bolest’ hlavy, somnolencia Menej Casté

apatia, nepokoj, hypersomnia, abnormalna chodza, febrilné kic¢e, tremor | Zriedkavé

Poruchy oka

konjunktivitida Mene;j Casté
akutna konjunktivitida, slzenie, opuch viecka, podrazdenie Zriedkavé
Poruchy ucha a labyrintu

bolest ucha | Zriedkavé
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

kaSel’, nazalna kongescia, kongescia dychacich ciest, vytok z nosa Menej Casté

sinusitida, kychanie, kongescia pl'ic, rinitida, sipot, bronchitida, infekcia

, L e Zriedkavé
dychacich ciest, pneumonia

Poruchy metabolizmu a vyZivy

anorexia | Menej &asté
Infekcie a ndakazy
infekcia hornych dychacich ciest Casté

gastroenteritida, otitida, zapal stredného ucha, faryngitida, ov¢ie kiahne,

. , . , . . Menej Casté
virusovy exantém, virusova infekcia

infekcia, ochorenie podobné chripke Zriedkavé
Poruchy gastrointestindglneho traktu

hnac¢ka, vracanie Menej Casté
bolest’ brucha, nauzea, hematochézia, vred v tstach Zriedkavé

Poruchy koze a podkozného tkaniva

vyrazka, makulopapularna vyrazka, vyrazka podobna ov¢im kiahniam

(celkovy median 5 1ézii) Casté

kontaktna dermatitida, erytém, pruritus, urtikaria Menej Casté

s¢ervenanie, pluzgierik, atopicka dermatitida, vyrazka podobna zZihl'avke,

kontlzia, dermatitida, lickova vyrazka, infekcia koze Zriedkavé
Poruchy kostrovej a svalovej siustavy a spojivového tkaniva

muskuloskeletalna bolest’, myalgia, stuhnutost’ | Zriedkavé
Poruchy ciev

extravazacia | Zriedkavé
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

hortcka Velmi Casté
erytém v mieste podania, vyrazka, bolest’/citlivost/bolestivost’, opuch Casté

a vyrazka podobna ov¢im kiahiiam (median v mieste podania 2 1ézie)

asténia/tinava, ekchymoza v mieste podania, hematom, induracia,

x Menej Casté
vyrazka, nevolnost’ .

ekzém v mieste podania, zdurenie, teplo, vyrdzka podobna Zihl'avke,

zmena farby, zapal, stuhnutost’, edém/opuch, pocit tepla, teplo na dotyk Zriedkave
Psychické poruchy

podrazdenost’ Casté

plac, insomnia, poruchy spanku Menej Casté

Zdravé osoby vo veku 12 mesiacov az 12 rokov (2 davky podané s > 3-mesacnym odstupom)

U os06b vo veku od 12 mesiacov do 12 rokov, ktorym sa podala ockovacia latka proti ov¢im kiahiiam
(ziva) (kmen Oka/Merck), boli v casovej suvislosti s ockovanim hlasené nasledujice zavazné
neziaduce udalosti: hnacka, febrilné ki¢e, horacka, postinfekéna artritida, vracanie.

Vyskyt systémovych klinickych neziaducich udalosti po druhej davke VARIVAXU bol vo
vSeobecnosti podobny alebo niZ$i ako vyskyt pozorovany po prvej davke. Vyskyt reakcii v mieste
podania injekcie (predovsetkym erytém a opuch) bol vyssi po druhej davke (popis stadie, pozri Cast’
5.1).
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Zdravé osoby vo veku 13 rokov a starsie (vicésina dostala 2 davky v odstupe 4 az 8 tyzdiiov)

U osob vo veku 13 rokov a starsich sa kauzalita nehodnotila, s vynimkou zavaznych neziaducich
udalosti.

Pocas klinickych $tadii (1 648 osob) vSak boli ¢asovo spojené s ockovanim nasledujuce neziaduce
udalosti:

NeZiaduce udalosti | Frekvencia
Poruchy koze a podkozného tkaniva
vyrazka podobna ov¢im kiahilam (celkovy median 5 1ézii) | Casté

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

hortcka > 37,7 °C merana v ustach, erytém v mieste podania, bolestivost’
a opuch

vyrazka v mieste podania, pruritus a vyrazka podobna ov¢im kiahiiam
(medidn v mieste podania 2 1ézie)

ekchymoéza v mieste podania, hematdm, indurécia, znizena citlivost’

a teplo

hyperpigmentacia, stuhnutost’ Zriedkavé

Vel'mi Casté

Casté

Menej Casté

Dohl’ad po uvedeni lieku na trh

Nasledujtice neziaduce udalosti sa spontanne hlasili v ¢asovej stvislosti s VARIVAXOM pocas
celosvetového pouzivania po jeho uvedeni na trh:

NezZiaduce udalosti*

Poruchy krvi a lymfatického systému

aplastickd anémia, trombocytopénia (vratane idiopatickej trombocytopenickej purpury (ITP)),
lymfadenopatia

Poruchy nervového systemu

cerebrovaskularna prihoda, febrilné a afebrilné ki¢e, Guillainov-Barrého syndrém, transverzalna
myelitida, Bellova paréza, ataxia*, vertigo/zavrat, parestézia, Synkopa

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

pneumonitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Stevensov-Johnsonov syndrém, multiformny erytém, Henoch-Schonleinova purpura, sekundarne
bakteridlne infekcie koze a mikkych tkaniv vratane celulitidy

Infekcie a ndkazy

encefalitida**, faryngitida, pneumonia*, varicella (kmet nachadzajtci sa v o¢kovacej latke), herpes
zoster**, aseptickd meningitida*

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

podrazdenost’

Poruchy imunitného systému

anafylaxia (vratane anafylaktického Soku) a stuvisiace prejavy ako angioneuroticky edém, facialny
edém a periférny edém, anafylaxia u 0sob s alergiou alebo bez alergie v anamnéze

Poruchy gastrointestinalneho traktu

nevolnost’, vracanie

"Pretoze tieto udalosti sa hlasia dobrovolne z populacie neurcitej velkosti, nie je vzdy mozné
spolahlivo odhadniit’ ich frekvenciu alebo zistit’ kauzalny vztah K expozicii ockovacej latke.

V dosledku toho je frekvencia tychto neziaducich udalosti kvalifikovana ako ,,neznama‘.

* Tieto vybrané neziaduce udalosti hlasené v stvislosti S o¢kovacou latkou proti ovéim kiahfiam
(zivou) (kmen Oka/Merck) su tiez dosledkom infekcie divokym typom ovéich kiahni. Aktivne
pozorovacie Studie po uvedeni lieku na trh alebo pasivne hlasenia po uvedeni lieku na trh nenaznacuju
zvySené riziko tychto neziaducich udalosti po o¢kovani v porovnani s divokym typom ochorenia
(pozri Cast’ 5.1).
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! Pozri dast’ C.

Postvakcinaéné exantémy, pri ktorych bol izolovany kmen Oka/Merck, boli vo v§eobecnosti mierne
(pozri Cast’ 5.1).

c. Popis vybranych neZiaducich reakcii

Pripady herpes zoster v klinickych stadiach

V klinickych skusaniach u 9 543 oc¢kovanych 0s6b vo veku 12 mesiacov az 12 rokov sa pri sledovani
pocas 84 414 osoborokov hlasilo 12 pripadov herpes zoster. To viedlo k vypocitanej incidencii
najmenej 14 pripadov na 100 000 osoborokov v porovnani so 77 pripadmi na 100 000 osoborokov po
infekcii divokym typom ov¢ich kiahni. U 1 652 ockovanych osob vo veku 13 rokov a starsich sa
hlasili 2 pripady herpes zoster. VSetkych 14 pripadov malo mierny priebeh a nehlasili sa ziadne
nasledky.

V inej klinickej $tudii u 0s6b vo veku 12 mesiacov az 12 rokov sa hlasili 2 pripady herpes zoster
v skupine dostavajticej jednu davku ockovacej latky a v skupine s dvomi davkami sa nehlasili Ziadne
pripady. Osoby sa sledovali pocas 10 rokov po o¢kovani.

Udaje z aktivneho dohladu u deti o&kovanych o¢kovacou latkou proti ovéim kiahiiam (Zivou) (kmefi
Oka/Merck) a sledovanych pocas 14 rokov po ockovani nepreukazali Ziadne zvySenie frekvencie
vyskytu herpes zoster v porovnani s detmi s predchadzajicim divym typom ov¢ich kiahni pocas
obdobia pred dostupnostou vakciny. Dlhodoby u¢inok ockovacej latky proti ovéim kiahfiam (Zivej)
(kmen Oka/Merck) na vyskyt herpes zoster vsak nie je v sti¢asnosti znamy (pozri ¢ast’ 5.1).

Komplikacie spojené s ov€imi kiahiiami

U imunokompromitovanych a imunokompetentnych osob boli hlasené komplikacie ovc¢ich kiahni
z kmena nachadzajticeho sa vo vakcine, zahiajuce herpes zoster a diseminované ochorenie ako je
asepticka meningitida a encefalitida.

Prenos

Na zéaklade izolovanych hlaseni pripadov zo sledovania po uvedeni o¢kovacej latky na trh sa virus
oc¢kovacej latky moze zriedkavo preniest’ na osoby v kontakte s tymi o¢kovanymi osobami, u ktorych
vznikla alebo nevznikla vyrazka podobna ov¢im kiahnam (pozri ast’ 4.4).

SubeZné pouZivanie o¢kovacej latky proti ov&im kiahfiam (Zivej) (kmett Oka/Merck) s inymi
vakcinami pre deti a dospievajucich

Ked’ sa o¢kovacia latka proti ov¢im kiahiiam (ziva) (kmeii Oka/Merck) podala sibezne s o¢kovacimi
latkami proti osypkam, mumsu a ruzienke (M-M-R I1) osobam vo veku 12 az 23 mesiacov, hlasila sa
horucka (> 38,9 °C; pri merani v ustach, dni 0 az 42 po o¢kovani) s vyskytom 26-40 % (pozri tiez Cast’
4.5).

d. Iné osobitné populacie

Imunokompromitované osoby (pozri ¢ast’ 4.3)
U imunokompromitovanych osob sa po uvedeni na trh hlasila nekrotizujuca retinitida.

StarSie osoby
Skusenosti z klinickych skusani neidentifikovali rozdiely v bezpe¢nostnom profile medzi star$imi

(osoby vo veku > 65 rokov) a mladsimi osobami.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4,9 Predavkovanie

Hlésilo sa ndhodné podanie vicsej davky ockovacej latky proti ov€im kiahilam (Zivej) (kmen
Oka/Merck), nez je odporacana davka (bud’ sa podala viésia nez odporacana davka, podala sa viac
ako jedna injekcia, alebo interval medzi injekciami bol krat$i, neZ odporucany). V tychto pripadoch sa
hlasili nasledujtice neziaduce udalosti: s¢ervenanie v mieste podania, bolestivost’, zapal, podrazdenost’,
gastrointestinalne tazkosti (t.j. hemateméza, sterkoralne vracanie, gastroenteritida S vracanim

a hnackou); kasel’ a virusové infekcia. Ziadny z tychto pripadov nemal dlhotrvajuce néasledky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: virusové ockovacie latky, ockovacia latka proti virusu Varicella,
ziva oslabena
ATC kod: J07BKO1

Zhodnotenie Klinickej ucinnosti

Ucinnost u 0séb vo veku menej ako 12 mesiacov
Klinicka t¢innost’ sa nehodnotila pri ockovani, ktoré sa zacalo vo veku menej ako 12 mesiacov.

Jednodavkova schéma u zdravych oséb vo veku 12 mesiacov az 12 rokov

V kombinovanych klinickych sktisaniach pri pouziti skorsich lieckovych foriem ockovacej latky proti
ov¢im kiahiam (Zivej) (kmefi Oka/Merck) v davkach v rozsahu od priblizne 1 000 do 17 000 PFU,
vécsina osob, ktoré dostali o¢kovaciu latku proti ovéim kiahnam (ziva) (kment Oka/Merck) a boli
vystaveni divokému typu virusu, bola bud’ uplne chranena pred ov¢imi kiahiiami alebo sa u nich
rozvinula miernejSia forma ochorenia.

Protektivna i¢innost’ oCkovacej latky proti ovéim kiahnam (zZivej) (kmen Oka/Merck) zacinajuca 42
dni po ofkovani bola hodnotena najméa troma réznymi spdsobmi:

1)  dvojito zaslepenou, placebom kontrolovanou stadiou trvajiicou 2 roky (N = 956; u¢innost’ 95 az
100 %; liekova forma obsahujuca 17 430 PFU);

2)  hodnotenim ochrany pred ochorenim po expozicii v domacnosti pocas 7 az 9 rokov pozorovania
(N =259; t¢innost’ 81 az 88 %; liekova forma obsahujaca 1 000 - 9 000 PFU); a

3)  porovnanim vyskytu ov¢ich kiahni pocas 7 az 9 rokov U o€kovanych osob oproti kontrolnym
historickym udajom z roku 1972 az 1978 (N = 5 404; u¢innost’ 83 az 94 %; liekova forma
obsahujuca 1 000 - 9 000 PFU).

V skupine 9 202 os6b vo veku 12 mesiacov az 12 rokov, ktoré dostali davku ockovacej latky proti
ov¢im kiahiam (zivej) (kment Oka/Merck), sa pozorovalo 1 149 pripadov infekcie (ktora sa vyskytla
viac ako 6 tyzdnov po ockovani) pocas doby sledovania az do 13 rokov. Z tychto 1 149 pripadov sa 20
(1,7 %) klasifikovalo ako tazké (pocet 1ézii > 300, telesna teplota merana v ustach > 37,8 °C). Vyssie
uvedené idaje, vV porovnani S 36% pomerom t'azkych pripadov pozorovanych po infekcii divokym
typom virusu U neo¢kovanych historickych kontrolnych skupin, zodpovedaja 95% relativnemu
zniZeniu pomeru tazkych pripadov pozorovanému u ockovanych osob, ktoré sa nakazili po ockovani.

Profylaxia ov¢ich kiahni o¢kovanim do 3 dni po expozicii sa skimala v dvoch malych kontrolovanych
skusaniach. Prva studia preukazala, ze u ziadneho z0 17 deti nedoslo k vzniku ovéich kiahni po
expozicii V domacnosti, V porovnani S 19 pripadmi u 19 neockovanych kontaktnych osob. V druhom
placebom kontrolovanom skusani postexpozi¢nej profylaxie vznikli ovéie kiahne u jedného z 10 deti
v skupine, kde sa podala o¢kovacia latka, oproti 12 z 13 deti v placebovej skupine.

V nekontrolovanom skusani v nemocni¢nom prostredi dostalo davku oc¢kovacej latky proti ovéim
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kiahnam 1 az 3 dni po expozicii 148 pacientov, z ktorych bolo 35 imunokompromitovanych,
a U ziadneho ov¢ie kiahne nevznikli.

Publikované udaje o prevencii ov¢ich kiahni 4 az 5 dni po expozicii si obmedzené. V dvojito
zaslepenom skuisani sa 26 vnimavych surodencov deti s aktivnymi ov¢imi kiahiami randomizovalo do
skupiny s placebom alebo oc¢kovacou latkou proti ovéim kiahfiam. V skupine s ockovacou latkou proti
ov¢im kiahiiam vznikli ov¢ie kiahne u 4 z 13 deti (30,8 %), z toho boli 3 deti o¢kované 4. az 5. defi.
Ochorenie v§ak malo mierny priebeh (1, 2 a 50 1ézii). Oproti tomu u 12 z 13 deti (92,3 %)

v placebovej skupine vznikli typické ovcie kiahne (60 az 600 1ézii). Okovanie 4. az 5. defi po
expozicii ovéim kiahitam méze teda zmiernit’ priebeh akychkol'vek sekundarnych pripadov ovéich
kiahni.

Dvojdavkova schéma u zdravych osob Vo veku 12 mesiacov az 12 rokov

V §tadii porovnavajicej 1 davku (N = 1 114) a dve davky (N =1 102) podané s 3-mesaénym
odstupom bola odhadovana G¢innost’ proti vSetkym zavaznostiam ochorenia na ovcie kiahne pocas
10-ro¢ného obdobia sledovania 94 % pre skupinu s 1 davkou a 98 % pre skupinu s 2 davkami (p

< 0,001). Kumulativny vyskyt ov¢ich kiahni pocas 10-ro¢ného obdobia sledovania bol 7,5 % po 1
davke a 2,2 % po 2 davkach. Vacsina pripadov ovéich kiahni hldsenych u o¢kovanych 1 alebo 2
davkami bola mierna.

Dvojddvkova schéma u zdravych oséb vo veku 13 rokov a starsich

Protektivna ucinnost’ po dvoch davkach podanych v intervale 4 alebo 8 tyzdiov u 0s6b vo veku 13
rokov alebo starSich sa hodnotila na zaklade expozicie v domacnosti pocas 6 az 7 rokov po ockovani.
Miera klinickej G¢innosti sa pohybovala priblizne od 80 do 100 %.

Imunogenita o¢kovacej latky proti ovéim kiahilam (zivej) (kmeit Oka/Merck)

Jednodavkova schéma u 0sob Vo veku 12 mesiacov az 12 rokov

Klinické Studie preukazali, Ze imunogenita liekovej formy stabilnej pri uchovavani v chladnicke je
podobna imunogenite skorsich liekovych foriem, u ktorych bola hodnotena Gi¢innost’.

Zistilo sa, Ze titer > 5 gpELISA jednotiek/ml (gpELISA je vysoko citlivy test, ktory nie je komercéne
dostupny) 6 tyzdiov po o¢kovani je pribliznym korelatom klinickej ochrany. Nevie sa v§ak, i titer
> 0,6 gpELISA jednotiek/ml koreluje s dlhodobou ochranou.

Humoralna imunitnd odpoved’ U 0s6b vo veku 12 mesiacov az 12 rokov

Sérokonverzia (na zaklade stanovenia medznej hodnoty, ktora vo v§eobecnosti zodpoveda

> 0,6 gpELISA jednotkam/ml) sa pozorovala u 98 % z 9 610 vnimavych 0s6b vo veku 12 mesiacov az
12 rokov, ktoré dostali davky pohybujuce sa od 1 000 do 50 000 PFU. Titre protilatok proti ovéim
kiahnam > 5 gpELISA jednotiek/ml boli vyvolané u priblizne 83 % tychto osob.

U o0sbb vo veku 12 az 23 mesiacov podanie VARIVAXU uchovavaného v chladnicke
(8 000 PFU/davka alebo 25 000 PFU/davka) navodilo titre protilatok proti ov¢im kiahiiam
> 5 gpELISA jednotiek/ml u 93 % ockovanych osob 6 tyzdiov po ockovani.

Humoralna imunitna odpoved’ U 0s6b vo veku 13 rokov a starsich

U 934 0sdb vo veku 13 rokov a starsich sa v niekol’kych klinickych skusaniach s ockovacou latkou
proti ov¢im kiahniam (zivou) (kmeii Oka/Merck) v davkach pohybujucich sa od priblizne 900 do

17 000 PFU zistila miera sérokonverzie (titer protilatok proti ovéim kiahfiam > 0,6 gpELISA
jednotiek/ml) po 1 davke ockovacej latky v rozpéti od 73 do 100 %. Pomer 0s6b $ titrami protilatok
> 5 gpELISA jednotiek/ml sa pohyboval od 22 do 80 %.

Po 2 davkach o¢kovacej latky (601 osob) v davkach pohybujicich sa od priblizne 900 do 9 000 PFU
sa miera sérokonverzie pohybovala od 97 do 100 % a pomer o0sob S titrami protilatok > 5 gpELISA
jednotiek/ml sa pohyboval od 76 do 98 %.

K dispozicii hie st udaje 0 imunitnej odpovedi na VARIVAX u 0sbb séronegativnych na virus
varicella zoster (VZV) vo veku > 65 rokov.

10



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/02447-ZME

Humoralna imunita podl’a cesty podania
Porovnavacia Stadia u 752 osob, ktoré dostali VARIVAX bud’ intramuskuldrnou cestou alebo
subkutannou cestou, preukazala podobny profil imunogenity pri oboch cestach podania.

Dvojdavkova schéma u zdravych osob Vo veku 12 mesiacov az 12 rokov

V multicentrickej §tadii dostali zdravé deti vo veku 12 mesiacov az 12 rokov bud’ jednu davku
VARIVAXU, alebo 2 davky podané s odstupom 3 mesiace. Vysledky imunogenity su uvedené
Vv nasledujucej tabulke.

VARIVAX VARIVAX
1-davkova schéma 2-davkova schéma
(N=1114) (N=1102)
6 tyzdiov 6 tyzdnov 6 tyzdnov

po ockovani po 1. davke po 2. davke
Miera sérokonverzie 98,9 % (882/892) 99,5 % (847/851) 99,9 % (768/769)
Percento s titrom 84,9 % (757/892) 87,3 % (743/851) 99,5 % (765/769)
protilatok proti VZV
> 5 gpELISA
jednotiek/ml
(miera séroprotekcie)
Geometricky priemer 12,0 12,8 1415
titrov (QpELISA
jednotky/ml)

Vysledky z tejto stadie a inych $tadii, v ktorych sa druha davka ockovacej latky podala 3 az 6 rokov
po prvej davke, ukazuja pri druhej davke signifikantné posilnenie protilatkovej odpovede proti VZV.
Hladiny protilatok proti VZV po 2 davkach podanych s odstupom 3 az 6 rokov su porovnatel'né

s hladinami dosiahnutymi po podani 2 davok s odstupom 3 mesiace. Miery sérokonverzie boli
priblizne 100 % po prvej davke a 100 % po druhej davke. Miery séroprotekcie ockovacej latky

(> 5 gpELISA jednotiek/ml) boli priblizne 85 % po prvej davke a 100 % po druhej davke

a geometricky priemer titrov (GMT) vzrastol po druhej davke v priemere priblizne 10-nasobne
(informacie o bezpec¢nosti pozri v Casti 4.8).

Dvojdavkova schéma u zdravych oséb vo veku 9 az 12 mesiacov V case podania prvej davky

Bola vykonana klinicka §tidia s kombinovanou oc¢kovacou latkou proti osypkam, mumpsu, ruzienke
a ovéim kiahnam (Oka/Merck) (MMRYV), ktora sa podavala v 2-davkovej schéme. Davky sa podali
s odstupom 3 mesiacov 1 620 zdravym osobam vo veku od 9 do 12 mesiacov v ¢ase podania prvej
davky.

Bezpecnostny profil po podani 1. a 2. davky bol celkovo porovnatelny vo vSetkych vekovych
skupinach.

V analyze celého stboru (o¢kované osoby bez ohl'adu na ich titre protilatok na zaéiatku) bola po 2.
davke vyvolana 100 % miera séroprotekcie proti ovéim kiahfiam bez ohl'adu na vek o¢kovanej 0soby

pri prvej davke.

Miera séroprotekcie a geometricky priemer titrov (GMT) proti ov¢im kiahnam Vv analyze celého
suboru st uvedené v nasledujtcej tabul’ke.
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Ockovacia latka MMRV | Ockovacia latka MMRV | Oc¢kovacia latka MMRV
1. davka v 9 mesiacoch/ 1. davka v 11 mesiacoch/ | 1. davka v 12 mesiacoch/
2. davka v 12 mesiacoch | 2. davka v 14 mesiacoch | 2. davka v 15 mesiacoch
(N = 527) (N = 480) (N = 466)
6 tyzdiiov | 6 tyzdnov | 6tyzdiov | 6tyzdiov | 6 tyzdnov | 6 tyzdiov
po 1. davke | po 2. davke | po 1. davke | po 2. davke | po 1. davke | po 2. davke
Miera séroprotekcie
proti ‘E‘ég‘;: Iké]ahnam 93.1 % 100 % 97,0 % 100 % 96,5 % 100 %
(titer > 5 gpELISA [90,6; 95,1] | [99,3; 100] | [95,1; 98,4] | [99,2; 100] | [94,4; 98,0] | [99,2; 100]
jednotky/ml)
Geometricky
p“gg;: fggo" 12 321 15 411 15 481
(GPELISA [12;13] | [293;352] | [14;15] | [376;450] | [14;15] | [441;526]
jednotky/ml)

Trvanie imunitnej odpovede

Jednodavkova schéma u 0s6b Vo veku 12 mesiacov az 12 rokov

V klinickych $tudiach, ktoré zahfnali zdravé osoby vo veku 12 mesiacov az 12 rokov, ktoré boli
dlhodobo sledované po o¢kovani jednorazovou davkou, boli detegovatel'né protilatky proti ovéim
kiahnam (gpELISA > 0,6 jednotiek/ml) pritomné u 99,1 % (3 092/3 120) 1 rok, 99,4 % (1 382/1 391)
2 roky, 98,7 % (1 032/1 046) 3 roky, 99,3 % (997/1 004) 4 roky, 99,2 % (727/733) 5 rokov, a 100 %
(432/432) 6 rokov po oc¢kovani.

Dvojdadvkova schéma u 0s6b VO veku 12 mesiacov az 12 rokov

Pocas 9 rokov sledovania boli GMT a percento osob S titrami protilatok proti VZV > 5 gpELISA
jednotiek/ml vyssie u prijemcov 2 davok ako u prijemcov 1 davky pocas prvého roka sledovania
a porovnatel'né pocas celej doby sledovania. Kumulativna miera perzistencie protilatok proti VZV
zostala v 9. roku pri oboch schémach vel'mi vysoka (99,0 % pre 1-davkova skupinu a 98,8 % pre
2-davkovu skupinu).

Osoby vo veku 13 rokov a starSie

V klinickych §tadiach zahinajtcich zdravé osoby vo veku 13 rokov a starsie, ktoré dostali dve davky
vakciny, boli preukazatel'né protilatky proti ovéim kiahiiam (gpELISA > 0,6 jednotiek/ml) pritomné
u 97,9 % (568/580) 1 rok, 97,1 % (34/35) 2 roky, 100% (144/144) 3 roky, 97,0 % (98/101) 4 roky,
97,5 % (78/80) 5 rokov a 100 % (45/45) 6 rokov po ockovani.

Po expozicii divokému typu ovéich kiahni sa u o¢kovanych oso6b pozorovalo zvysenie hladin
protilatok, ¢o by mohlo vysvetl'ovat’ zjavna dlhotrvajicu perzistenciu hladin protilatok po ockovani

Vv tychto studiach. Trvanie imunitnej odpovede po podani o¢kovacej latky proti ov¢im kiahiam (zivej)
(kmen Oka/Merck) v nepritomnosti posilnenia divokym kmenom nie je zname (pozri Cast’ 4.2).

Imunitna pamét’ bola preukazana podanim posilfiovacej davky oc¢kovacej latky proti ov¢im kiahiiam
(zivej) (kmen Oka/Merck) 4 az 6 rokov po prvom ockovani u 419 osob, ktoré boli v ¢ase prve;j
injekcie vo veku 1 az 17 rokov. Hodnota GMT pred posiliiovacou davkou bola 25,7 gpELISA
jednotiek/ml a zvysila sa na 143,6 gpELISA jednotiek/ml priblizne 7-10 dni po posiliiovacej davke.

/4

Ucinnost’ o¢kovacej latky proti ovéim kiahnam (zivej) (kmen Oka/Merck)

Observacné Studie dlhodobej ui€innosti VARIVAXU

Udaje zo sledovania z dvoch observaénych $tudii Gi¢innosti v Spojenych §tatoch americkych potvrdili,
Ze rozsirené ockovanie proti ovéim kiahniam znizuje riziko ovéich kiahni priblizne o 90 %. Znizené
riziko ov¢ich kiahni sa navySe udrziavalo v populacii po¢as minimalne 15 rokov u ockovanych a aj

u neo¢kovanych osob. Udaje tieZ naznacuji, Ze o¢kovanie proti ovéim kiahfiam moZe u oékovanych
0s0b znizit’ riziko herpes zoster.
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V prvej stadii, dlhodobej prospektivnej kohortovej stadii, sa pocas 14 rokov aktivne sledovalo
priblizne 7 600 deti ockovanych oc¢kovacou latkou proti ovéim kiahfiam pocas ich druhého roku zivota
v roku 1995, aby sa odhadol vyskyt ov¢ich kiahni a herpes zoster. Na konci stadie v roku 2009 bolo
zname, ze 38 % deti v $tudii dostalo druhti davku ockovacej latky proti ovéim kiahnam. Je dolezité
poznamenat’, ze v roku 2006 sa v USA odportcala druha davka oc¢kovacej latky proti ovéim kiahnam.
Pocas celého sledovania bol vyskyt ovéich kiahni priblizne 10-nasobne nizsi u o€kovanych osob ako
u deti v tom istom veku v obdobi pred dostupnost'ou vakciny (odhadovana ti¢innost’ o¢kovacej latky
pocas obdobia studie bola medzi 73 % a 90 %). V suvislosti s herpes zoster sa medzi osobami
o¢kovanymi proti ov¢im kiahnam vyskytlo menej pripadov herpes zoster po¢as obdobia sledovania,
ako sa predpokladalo z poétu vyskytov u deti rovnakého veku s anamnézou divokého typu ov¢ich
kiahni pocas obdobia pred dostupnostou vakciny (relativne riziko = 0,61, 95% IS 0,43 — 0,89).
Prielomové pripady ov¢ich kiahni a zosteru boli zvycajne mierne.

V druhej dlhodobej sledovacej studii sa pocas 15 rokov vykonalo pét’ prierezovych prieskumov

0 vyskyte ovéich kiahni, kazdy z nahodne vybranej vzorky priblizne 8 000 deti a dospievajucich vo
veku 5 az 19 rokov, od roku 1995 (obdobie pred dostupnostou vakciny) do roku 2009. Vysledky
preukazali postupné klesanie poctu vyskytov ov¢ich kiahni celkovo 0 90 % az 95 % (priblizne 10- az
20-nasobok) od roku 1995 do roku 2009 vo vSetkych vekovych skupinach, u o¢kovanych aj

u neockovanych deti a dospievajtcich. Vo vsetkych vekovych skupinach sa navyse pozoroval pokles
poctu hospitalizacii z dovodu ov¢ich kiahni priblizne 0 90 % (priblizne 10-nasobok).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre ockovacie latky nevyzaduje.

5.3  Predklinické udaje 0 bezpeénosti

Neboli vykonané tradi¢né predklinické studie bezpecnosti, ale neexistuju ziadne predklinické obavy
povazované za vyznamné pre klinicku bezpe¢nost’ okrem tidajov zahrnutych v inych ¢astiach SPC.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

sacharoza,

hydrolyzovana zelatina,

Mmocovina,

chlorid sodny,

L-hydrogenglutaman sodny,

bezvody hydrogenfosforeénan sodny,

dihydrogenfosforecnan draselny,

chlorid draselny.

Informacie tykajuce sa rezidualnych zloziek v stopovych mnozstvach pozri v castiach 2, 4.3 a 4.4.

Vehikulum:
voda na injekcie.

6.2 Inkompatibility

Ockovacia latka sa nesmie miesat’ S inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

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

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C). Injek¢nt liekovku uchovavajte vo vonkajsej Skatuli
na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitacii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekcéna liekovka

Prasok v 3 ml injekénej liekovke (sklo typu I) so zatkou (butylova guma) a odklapacim vieckom

(hlinik).

Naplnena injekcna striekacka

Vehikulum v 1 ml naplnenej injekénej strickacke (sklo typu 1) s piestovou zatkou (chlérbutylova

guma) a vrchnym vie¢kom (styrén-butadiénova guma) bez ihly.

Vehikulum v 1 ml naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) s piestovou zatkou (chlorbutylova

guma) a vrchnym vieCkom (styrén-butadiénova guma) s 2 samostatnymi ihlami v blistri.

Balenie po jednej a desiatich davkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred rekonstiticiou obsahuje injek¢éna liekovka biely az takmer biely prasok a naplnena injekéna
strickacka obsahuje priehl'adné bezfarebné tekuté vehikulum. Rekonstituovana ockovacia latka je
priehl'adna bezfarebna az bledozIta kvapalina.

Vyhnite sa kontaktu s dezinfekénymi prostriedkami.

Na rekonstituciu ockovacej latky pouzite iba vehikulum dodané v naplnene;j injekénej strickacke.

Je dolezité pouzit’ pre kazdého pacienta osobitnu steriln injekénu striekacku a ihlu, aby sa zabranilo
prenosu infekénych agens z jednej osoby na druh.

Jedna ihla sa ma pouzit’ na rekonstitciu a druha, nova ihla na podanie ockovacej latky.
Pokyny na pripravu ockovacej latky

Na upevnenie ihly ju pevne nasad’te na $picku injekénej striekacky a zaistite oto¢enim 0 Stvrtinu
otacky (90 °).

Vstreknite cely obsah naplnenej injekénej strickacky do injek¢nej liekovky obsahujucej 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 vzhladu. Ak sa v ockovacej latke 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 odporuca podat’ ihned’ po rekonstiticii, aby sa minimalizovala strata
ucinnosti. Ak rekonstituovana ockovacia latka nebola pouzita do 30 minut, zlikvidujte ju.

Rekonstituovanu ockovaciu latku neuchovavajte v mraznicke.

Natiahnite cely obsah injek¢nej lieckovky do injekénej striekacky, vymeiite ihlu a podajte o¢kovaciu
latku subkutannou alebo intramuskularnou cestou.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem

P.O. Box 581, 2003 PC Haarlem

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO

59/0452/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 10. januara 2006

Datum posledného prediZenia registracie: 19. juna 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2024

15



