Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
VARILRIX, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
— Szczepionke t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.
— Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest szczepionka Varilrix i w jakim celu si¢ jg stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Varilrix
3. Jak stosowac¢ szczepionke Varilrix

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke Varilrix

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

1. Co to jest szczepionka Varilrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Varilrix jest stosowany u dzieci od ukonczenia 9. miesiagca zycia i dorostych w celu zapobiegania ospie
wietrznej. Szczepionka jest zalecana u 0sob zdrowych i u pacjentow nalezacych do grup wysokiego
ryzyka (zagrozonych ciezkim przebiegiem ospy wietrznej):

- Pacjentow z biataczka;

- Pacjentow otrzymujacych leki, ktore obnizajg odpornosé¢ (leczenie immunosupresyjne);
- Pacjentow zakwalifikowanych do przeszczepienia narzadu;

- Pacjentdow z ciezkimi chorobami przewlektymi;

- Osob pozostajacych w bliskim kontakcie z pacjentami wysokiego ryzyka.

Ospa wietrzna

Ospa wietrzna jest chorobg zakazng, podczas ktorej wystepuje goraczka i wysypka w kilku rzutach na
skdrze i btonach $luzowych. Wysypka ma posta¢ swedzacych pecherzykow i krostek, ktore moga
pozostawi¢ krotkotrwate blizny, zwlaszcza w przypadku rozdrapania. U dzieci choroba przebiega
zazwyczaj tagodnie, natomiast u noworodkdéw, mtodziezy i dorostych jej przebieg moze by¢ ciezszy.
Szczegodlnie zagrozeni ciezkim przebiegiem ospy wietrznej sa pacjenci chorzy na biataczke, ciezkie
choroby przewlekte oraz poddawani leczeniu immunosupresyjnemu. W nastepstwie ospy wietrznej moga
wystapi¢ powiktania np. bakteryjne zapalenie skoéry oraz szczegodlnie niebezpieczne zaburzenia uktadu
nerwowego.

Szczepionka powoduje powstanie w organizmie swoistej odpornosci przeciwko tej chorobie poprzez
wytworzenie przeciwcial. Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania omawianej chorobie.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Varilrix

Kiedy nie stosowaé szczepionki Varilrix

e jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczulenie) na Varilrix lub jakikolwiek sktadnik
wchodzacy w sklad tej szczepionki. Substancje czynne i inne sktadniki szczepionki sg podane w
punkcie 6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje. Wsrod objawow uczulenia nalezy wymienic¢
swedzacg wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka;

o jesli kiedykolwiek wystapity objawy nadwrazliwo$ci na neomycyne. Kontaktowe zapalenie skory
po neomycynie nie stanowi przeciwwskazania do stosowania szczepionki;

e jesli kiedykolwiek wystapity objawy nadwrazliwo$ci po podaniu szczepionki przeciw ospie
wietrznej;

e jesli u osoby dorostej lub dziecka wystepuje jakakolwiek choroba np. zakazenie ludzkim wirusem
niedoboru odporno$ci (HIV) lub zespo6t nabytego niedoboru odpornosci (AIDS) lub jesli osoba
dorosta lub dziecko przyjmuje leki, ktoére mogg ostabi¢ uktad immunologiczny. To, czy osoba
dorosta lub dziecko otrzyma szczepionke bedzie zaleze¢ od poziomu odpornosci;

e jesli stwierdzono cigze. Ponadto nalezy unikac cigzy przez 1 miesigc po szczepieniu,;

o jesli wystgpuje cigzka i ostra choroba przebiegajgca z gorgczka. Lagodna infekcja, taka jak np.
przeziebienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy powiedzie¢
0 tym lekarzowi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem szczepionki Varilrix nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

o jesli wystgpuja cigzkie choroby przewlekte lub biataczka;

o jesli stosowane sg leki obnizajace odporno$é (leczenie immunosupresyjne);

e jesli planowane jest przeszczepienie narzadu (np. nerki);

e jesli planowane jest wykonanie proby tuberkulinowej (test skorny w kierunku gruzlicy). Badanie to
powinno by¢ wykonane przed lub rownoczesnie z podaniem szczepionki lub po uptywie 6 tygodni
od szczepienia. Wyniki testu przeprowadzonego w okresie 6 tygodniu po podaniu szczepionki
Varilrix moga nie by¢ wiarygodne (mozliwy wynik fatszywie ujemny);

e jesli osoba dorosta lub dziecko ma ostabiony uktad immunologiczny (np. w przypadku zakazenia
wirusem HIV). Osobe dorostg lub dziecko nalezy podda¢ $cistej obserwacji z uwagi na to, ze
odpowiedz na szczepionke moze nie by¢ wystarczajaca do zapewnienia ochrony przed chorobg
(patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Varilrix”).

W tych przypadkach lekarz zadecyduje o wiasciwym terminie i sposobie przeprowadzenia szczepienia.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze doj$¢ do omdlenia. W
zwigzku z tym nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke, jezeli u pacjenta kiedykolwiek wystapito
omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, Varilrix moze nie w petni chroni¢ wszystkie zaszczepione
0soby. Jednakze, u 0s6b zaszczepionych przebieg choroby jest zazwyczej duzo tagodniejszy niz u 0s6b
nieszczepionych.

Istnieja bardzo nieliczne doniesienia o wystgpieniu, po podaniu szczepionki zawierajacej szczep Oka,
rozsianej ospy wietrznej z zajeciem narzgdow wewnetrznych. Przypadki te dotyczyly gltdwnie pacjentéw
Z ostabionym uktadem immunologicznym (z niedoborami odpornosci).



Szczepionka Varilrix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, nawet o tych,
ktore wydawane sg bez recepty oraz szczepieniach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

U os0b, ktore otrzymaly immunoglobuling lub u ktorych przetoczono krew, szczepienie nalezy odroczy¢
na okres co najmniej 3 miesiecy.

Przez 6 tygodni po szczepieniu przeciwko ospie wietrznej nalezy unika¢ podawania pochodnych kwasu
salicylowego, poniewaz istniejg doniesienia o wystgpowaniu zespotu Reye’a po zastosowaniu
pochodnych tego kwasu w czasie naturalnego zakazenia wirusem ospy wietrzne;j.

U 0s6b zdrowych Varilrix moze by¢ podawany w tym samym czasie, ale w rozne miejsca ciata, co inne
szczepionki. Jezeli szczepionka zawierajaca wirus odry nie moze by¢ podana jednoczesnie ze szczepionka
Varilrix, zaleca si¢ zachowanie przerwy co najmniej jednego miesigca pomigdzy szczepieniami.

U pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka, Varilrix nie powinien by¢ podawany jednocze$nie z innymi
zywymi, atenuowanymi szczepionkami. Jesli nie wystepuja inne dodatkowe przeciwwskazania,
inaktywowane szczepionki mogg by¢ stosowane w dowolnym czasie od podania szczepionki Varilrix, ale
W inne miejsca ciata.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Szczepionki Varilrix nie powinno si¢ podawac¢ kobietom w cigzy.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

Ponadto wazne jest, aby przez miesigc po zaszczepieniu pacjentka nie zaszia w cigzg. W tym czasie
nalezy stosowac skuteczng metode antykoncepcji w celu unikniecia cigzy.

Nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionki u kobiet karmigcych oraz wptywu szczepionki na
ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Szczepionka nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac szczepionke Varilrix
Sposéb podawania

Szczepionke Varilrix nalezy wstrzykiwaé podskornie.
Szczepionka nie moze byé¢ podawana Srédskornie ani tez w zadnym przypadku nie moze by¢
podawana donaczyniowo.

Dawkowanie

Dzieci od ukonczenia 9. miesigca zycia do 12. lat — nalezy stosowac 2 dawki szczepionki, w celu
osiggnigcia optymalnej ochrony przed zakazeniem wirusem ospy. Drugg dawke szczepionki Varilrix
nalezy poda¢ po co najmniej 6 tygodniach od podania pierwszej dawki szczepionki Varilrix lub innej
szczepionki zawierajacej wirus Varicella.

Od 13. roku zycia — stosuje si¢ 2 dawki szczepionki.
Druga dawke szczepionki Varilrix nalezy poda¢ po co najmniej 6 tygodniach od podania pierwszej dawki
szczepionki Varilrix lub innej szczepionki zawierajacej wirus Varicella.
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Wiek, w ktérym podawana jest szczepionka Varilrix i sposoéb dawkowania (w szczegdlnos$ci odstep
pomigdzy dawkami) powinien by¢ zgodny z odpowiednimi oficjalnymi zaleceniami, ktdére moga si¢
r6zni¢ w zaleznosci od sytuacji epidemiologicznej.

U pacjentow nalezacych do grupy wysokiego ryzyka moze zaistnie¢ potrzeba podania dodatkowych
dawek szczepionki.

Lekarz albo pielegniarka poinformuje, kiedy nalezy zglosi¢ si¢ na podanie nastepnej dawki. Nalezy
przestrzega¢ powyzszego zalecenia, w innym przypadku mozna nie uzyskaé pelnej ochrony przed
zachorowaniem.

Pominigcie zastosowania kolejnej dawki szczepionki Varilrix

Jezeli kolejna dawka szczepionki nie zostala przyjeta w wyznaczonym terminie, to nalezy koniecznie
porozmawiac z lekarzem, aby umowic¢ kolejna wizyte.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka Varilrix moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

W badaniach klinicznych z udzialem os6b zdrowych po podaniu szczepionki Varilrix odnotowano
nastgpujace dziatanie niepozadane po szczepieniu:

¢ Bardzo czgsto (mogg wystapi¢ w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki lub czgsciej):
e Dbol, zaczerwienienie w miejscu podania

¢ Czgsto (rzadziej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
e obrzek w miejscu podania szczepionki*, goraczka (mierzona pod pacha: 37,5°C lub wyzsza, a
mierzona w odbycie 38°C lub wyzsza)*
e wysypka

¢ Niezbyt czesto (rzadziej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):
zakazenie gornych drog oddechowych, zapalenie gardta

kaszel, katar

uogoblnione powickszenie weztow chtonnych

rozdraznienie

bol glowy, sennosé¢

nudnosci, wymioty

wysypka przypominajgca wystepujaca w przebiegu ospy wietrznej, $wiad
bol stawow, bol migsni

goraczka (mierzona pod pacha wyzsza niz 39°C, a mierzona w odbycie wyzsza niz 39,5°C),
zmeczenie, zte samopoczucie

¢ Rzadko (rzadziej niz w 1 przypadku na 1000 dawek szczepionki):
e zapalenie spojowek
e bol brzucha, biegunka
e pokrzywka

* Obrzek w miejscu wstrzyknigcia oraz goraczka bylty zglaszane bardzo czgsto w badaniach u mtodziezy i
dorostych. Obrzgk byt réwniez zglaszany bardzo czesto po podaniu drugiej dawki u dzieci w wieku
ponizej 13 lat.

Obserwowano tendencje do czgstszego wystepowania bolu, zaczerwienienia i obrzeku po podaniu drugiej
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dawki w porownaniu z pierwszg dawka.

Dane z badan klinicznych, ktore dotycza pacjentow z grup wysokiego ryzyka (zagrozonych cigzkim
przebiegiem ospy wietrznej) sg bardzo ograniczone. Jednakze u tych pacjentow, dziatania niepozadane
zwigzane ze szczepieniem (gldwnie wykwity grudkowo-pecherzykowe i gorgczka) miaty zwykle
charakter tagodny. Podobnie jak u 0s6b zdrowych, zaczerwienienie, obrzek i bol w miejscu podania byty
tagodne i1 ustgpowaly samoistnie.

Jezeli objawy przedtuzaja si¢ lub nasilajg, to nalezy poinformowac o tym lekarza.

Tak jak w przypadku innych szczepionek w postaci wstrzyknie¢, istnieje bardzo mate ryzyko wystapienia
reakcji alergicznych (uczuleniowych). Stan taki mozna rozpoznaé na podstawie nastgpujacych objawow:
swedzaca wysypka na dioniach i stopach, obrzegk okolicy oczu i twarzy, trudnosci w oddychaniu

1 potykaniu. Objawy takie wystepuja zazwyczaj przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. W kazdym
takim przypadku nalezy podja¢ natychmiastowe leczenie.

Dziatania niepozadane odnotowywane sporadycznie po wprowadzeniu szczepionki do obrotu:

o reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne,

e polpasiec,

e matoptytkowos¢ (trombocytopenia),

e zapalenie mdzgu, incydent naczyniowo — mozgowy, zapalenie mézdzku, objawy przypominajace
zapalenie mézdzku w tym przejsciowe zaburzenia chodu i koordynacji ruchowej (niezborno$é
ruchowa) objawiajace si¢ miedzy innymi trudnosciami w chodzeniu, chwiejnoscig chodu,

e drgawki,

e zapalenie naczyn (w tym plamica Schonleina - Henocha i zesp6t Kawasaki),

e rumien wielopostaciowy.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ tg lista mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, Ze nie wystapig zadne
dziatania niepozadane po szczepieniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Varilrix

Proszek: przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Rozpuszczalnik: przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C) lub w temperaturze ponizej 25°C.

Zamrozenie proszku nie powoduje utraty wlasciwosci szczepionki.

Szczepionka po rekonstytucji moze by¢ przechowywana do 90 minut w temperaturze ponizej 25°C lub do
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8 godzin w lodowece (2°C — 8°C). Jesli nie zostanie podana w tym czasie, szczepionke po rekonstytucji
nalezy zniszczy¢.

Szczepionka powinna by¢ przewozona w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Varilrix

- Substancjg czynng szczepionki jest (w jednej dawce 0,5 ml):

Wirus Varicella zoster', szczep Oka, (zywy, atenuowany) nie mniej niz 2000 PFU?
! namnazany w ludzkich komérkach diploidalnych linii MRC-5

2PFU - Plaque forming unit (jednostki tworzenia tysinek)

- Pozostate sktadniki szczepionki to: albumina ludzka, laktoza, sorbitol, mannitol, aminokwasy (do
wstrzykiwan), woda do wstrzykiwan.

Szczepionka zawiera Sladowe ilosci neomycyny.

Jak wyglada szczepionka Varilrix i co zawiera opakowanie

Varilrix wystgpuje w postaci lekko kremowego do zottawego lub rozowawego proszku znajdujgcego si¢
w szklanej fiolce. Przezroczysty, bezbarwny rozpuszczalnik (woda do wstrzykiwan) dostgpny jest w
szklanych ampultko-strzykawkach lub amputkach.

Szczepionka jest dostepna w nastepujacych opakowaniach:

Fiolka z proszkiem i amputko-strzykawka z igla z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml — pakowane w tekturowe

pudetka po 1, 10, 25, 100 sztuk.

Fiolka z proszkiem i amputko-strzykawka bez igly z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml — pakowane
w tekturowe pudetka po 1, 10, 25, 100 sztuk.

Fiolka z proszkiem i amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml — pakowane w tekturowe
pudetka po 1, 10, 25, 100 sztuk — odpowiednio z 2, 20, 50, 200 igtami dotaczonymi do opakowania.

Fiolka z proszkiem i ampultka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml — pakowane w tekturowe pudetka po 1, 10,
25, 100 sztuk.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89



1330 Rixensart, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

GSK Services Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53

02-697 Warszawa

Tel. +48 (22) 576 90 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachoweqgo personelu medycznego:

Varilrix wystgpuje w postaci lekko kremowego do zottawego lub rozowawego proszku znajdujgcego si¢
w szklanej fiolce. Przezroczysty, bezbarwny rozpuszczalnik (woda do wstrzykiwan) dostepny jest w
szklanych amputko-strzykawkach lub amputkach.

Ze wzgledu na niewielkie roznice pH, po rekonstytucji szczepionka, ktéra ma postaé przejrzystego
roztworu, moze przybiera¢ kolor od brzoskwiniowego do rézowego.

Rozpuszczalnik oraz szczepionkeg po rekonstytucji nalezy obejrze¢ przed zastosowaniem. W przypadku
stwierdzenia ciat obcych Iub innych nieprawidtowosci dotyczacych koloru rozpuszczalnika i
rozpuszczonego proszku, szczepionki nie nalezy podawac.

Instrukcja wprowadzania rozpuszczalnika z ampulki do fiolki z proszkiem

Szczepionke nalezy poddac rekonstytucji poprzez wprowadzenie calej objgtosci dotagczonego w amputce
rozpuszczalnika do fiolki z proszkiem. Po dodaniu rozpuszczalnika, fiolkg nalezy silnie wstrzgsnaé, az
proszek ulegnie calkowitemu rozpuszczeniu.

Szczepionke nalezy poda¢ natychmiast po rekonstytucji.
Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowe;j igty.

Nalezy wstrzykna¢ cala zawartosc¢ fiolki.

Instrukcja wprowadzania rozpuszczalnika z ampulko-strzykawki do fiolki z proszkiem

Szczepionke nalezy poddac rekonstytucji poprzez dodanie catego rozpuszczalnika z amputko-strzykawki
do fiolki z proszkiem.

Aby dotaczy¢ igle do amputko-strzykawki nalezy postgpowaé jak na rysunku ponizej. Amputko-
strzykawka dostarczana ze szczepionka Varilrix moze jednak r6zni¢ si¢ nieznacznie od przedstawionej na
rysunku — moze nie mie¢ gwintu (zlobionej koncowki do przykrecania igly). W takim przypadku igta
powinna by¢ zamocowana bez przykregcenia.



Rysunek 1 Rysunek 2

Ostonka igly

\

Igta

Amputko-strzykawka [T~

Ttok strz;évki / b W@@

Korpus Strzykawki

1. Trzymajac korpus ampulko-strzykawki w jednej rece (unika¢ trzymania ttoka), nalezy odkreci¢ nasadke
krecgc w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

2. Aby dotaczy¢ igle do amputko-strzykawki, nalezy kreci¢ igta w kierunku zgodnym z ruchem
wskazdwek zegara do momentu, kiedy zostanie zamocowana (patrz rysunek 2).

3. Nastepnie nalezy usuna¢ ostonke igly, ktdéra moze czasem stawiaé opoOr.

Dodac¢ rozpuszczalnik do proszku. Nastepnie nalezy energicznie wstrzasna¢, do momentu catkowitego
rozpuszczenia proszku.

Szczepionke nalezy poda¢ natychmiast po rekonstytucji.
Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igty.
Nalezy podac calg zawartos¢ fiolki.

Przed podaniem szczepionki nalezy poczekaé az alkohol lub inne $rodki dezynfekujace wyparuja ze
skory, gdyz moga spowodowac inaktywacje wirusow.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.
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