ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA 2000~

VARILRIX, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw ospie wietrznej, Zywa

Nalezy zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytad.

— Nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

— Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okre$lonej osobie i nie nalezy jej przekazywac innym.

—  Jeéli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:
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1.

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

. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Varilrix
. Jak stosowa¢ szczepionke Varilrix

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywa¢ szczepionkg Varilrix

. Inne informacje

CO TO JEST SZCZEPIONKA VARILRIX I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

Varilrix jest stosowany u dzieci od ukonczenia 9. miesigca Zycia i dorostych w celu zapobiegania ospie
wietrznej. Szczepionka jest zalecana u os6b zdrowych i u pacjentdéw nalezacych do grup wysokiego
ryzyka (zagrozonych cigzkim przebiegiem ospy wietrznej):

Pacjentdw z biataczka;

Pacjentow otrzymujacych leki, ktére obnizaja odporno$é (leczenie immunosupresyjne);
Pacjentow zakwalifikowanych do przeszczepienia narzadu;

Pacjentéw z cigzkimi chorobami przewlektymi;

Oséb pozostajacych w bliskim kontakcie z pacjentami wysokiego ryzyka.

Ospa wietrzna

Ospa wietrzna jest chorobg zakaZng podczas, ktorej wystgpuje goraczka i wysypka w kilku rzutach na
skorze i blonach $§luzowych. Wysypka ma posta¢ swedzacych pecherzykéw i krostek, ktore moga
pozostawié krotkotrwate blizny, zwlaszcza w przypadku rozdrapania. U dzieci choroba przebiega
zazwyczaj tagodnie, natomiast u noworodkdéw, miodziezy i dorostych jej przebieg moze by¢ cigzszy.
Szczegblnie zagrozeni cigzkim przebiegiem ospy wietrznej sa pacjenci chorzy na bialaczke, cigzkie
choroby przewlekle oraz poddawani leczeniu immunosupresyjnemu. W nastgpstwie ospy wietrznej moga
wystapi¢ powiktania np. bakteryjne zapalenie skéry oraz szczegdlnie 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 stosowa¢ szczepionki Varilrix

jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczulenie) na Varilrix Iub jakikolwiek sktadnik
wchodzacy w sklad tej szczepionki. Substancje czynne i inne sktadniki szczepionki sa podane w
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punkcie 6. Inne informacje. Wérdd objawdw uczulenia nalezy wymienié¢ swedzaca wysypke skorna,
trudno$ci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka;

o jesli kiedykolwiek wystapita uktadowa nadwrazliwo$¢ na neomycyneg. Kontaktowe zapalenie skory
po neomycynie nie stanowi przeciwwskazania do stosowania szczepionki;

e jeSli stwierdzono pierwotne lub nabyte niedobory odpornosci (tj. u pacjentdéw z biataczkami,
chtoniakami, nieprawidtowym sktadem morfologicznym krwi, klinicznymi objawami zakazenia
wirusem HIV, otrzymujacych leki immunosupresyjne) w przebiegu ktérych wystgpuje obniZenie
catkowitej liczby limfocytéw ponizej 1200/mm’ lub inne objawy zaburzefi odpornosci komérkowes;

e jeéli stwierdzono cigzg, istnieje podejrzenie ciazy albo planuje sig ciazg. Podanie szczepionki jest
przeciwwskazane w okresie cigzy, nalezy takze unikal zajécia w ciaze przez trzy miesigce po
podaniu szczepionki;

e jesli wystgpuje ciezka i1 ostra choroba przebiegajaca z goraczka. Lagodna infekcja, taka jak np.
przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy powiedzied
o tym lekarzowi.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos$¢ stosujac szczepionke Varilrix

o jesli wystepuja cigzkie choroby przewlekte lub biataczka;
o jeéli stosowane sg leki obniZzajace odporno$é (leczenie immunosupresyjne);
e jeéli planowane jest przeszczepienie narzadu (np. nerki).

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

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, Varilrix moze nie w pelni chroni¢ wszystkie zaszczepione
osoby.

Stosowanie szczepionki Varilrix z innymi lekami

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawane
sg bez recepty oraz szczepieniach.

U o0s0b, ktore otrzymaty immunoglobuling lub u ktérych przetoczono krew, szczepienie nalezy odroczy¢
na okres co najmniej 3 miesigey.

Przez 6 tygodni po szczepieniu przeciwko ospie wietrznej nalezy unikaé podawania pochodnych kwasu
salicylowego, poniewaz istnieja doniesienia o wystepowaniu zespolu Reye’a po zastosowaniu
pochodnych tego kwasu w czasie naturalnego zakazenia wirusem ospy wietrznej.

U o0s6b zdrowych, Varilrix moze byé podawany w tym samym czasie, ale w rozne miejsca ciala, co inne
szczepionki. Jezeli szczepionka zawierajaca wirus odry nie moze by¢ podana jednoczesnie ze szczepionka
Varilrix, zaleca sie zachowanie przerwy co najmniej jednego miesiaca pomigdzy szczepieniami.

U pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka, Varilrix nie powinien by¢ podawany jednoczes$nie z innymi
zywymi, atenuowanymi szczepionkami. Je§li nie wystepuja inne dodatkowe przeciwwskazania,
inaktywowane szczepionki moga by¢ stosowane w dowolnym czasie od podania szczepionki Varilrix, ale
w inne miejsca ciala.

Cigza i karmienie piersia

Podawanie szczepionki Varilrix jest przeciwwskazane w okresie cigzy, poniewaz nieznany jest jej wplyw
na rozwoj ptodu. Nalezy zapobiegaé zajéciu w cigze przez okres trzech miesigcy od zaszczepienia.

Nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionki u kobiet karmigcych.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Szczepionka nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
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mechanicznych w ruchu.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE VARILRIX

Sposéb podawania

Szezepionka Varilrix jest podawana jako wstrzyknigcie podskdrne.
Szczepionka nie powinna by¢ podawana $rodskornie. Szczepionka w Zadnym przypadku nie moze
by¢ podawana donaczyniowo.

Dawkowanie

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

Wiek, w ktorym podawana jest szczepionka Varilrix i sposob dawkowania (w szczegdlnosci odstep
pomigdzy dawkami) powinien by¢ zgodny z odpowiednimi oficjalnymi zaleceniami, ktdére moga sig
rozni¢ w zalezno$ci od sytuacji epidemiologiczne;j.

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

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

Pominiecie zastosowania kolejnej dawki szczepionki Varilrix

Jezeli kolejna dawka szczepionki nie zostala przyjgta w wyznaczonym terminie, to nalezy koniecznie
porozmawiaé z lekarzem, aby umdwié kolejna wizyte.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, szczepionka Varilrix moze powodowacd dziatania niepozadane, chociaZ nie u kazdego one
wystapia.

W badaniach klinicznych z udzialem o0séb zdrowych po podaniu szczepionki Varilrix odnotowano
nastepujace dzialanie niepozadane po szczepieniu:

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

¢ Czesto (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)*

*  wysypka
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¢ Niezbyt czgsto (rzadziej niz w 1 przypadku na 100 dawek szczepionki):
zakazenie gornych drog oddechowych, zapalenie gardia

kaszel, katar

uogolnione powigkszenie weztow chionnych

rozdraznienie

boél glowy, sennosé

nudnosci, wymioty

wysypka przypominajaca wystgpujaca w przebiegu ospy wietrznej, §wiad
b6l stawow, bol miesni

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 bdl brzucha, biegunka
e pokrzywka

* Obrzek w miejscu wstrzyknigeia oraz goraczka byly zglaszane bardzo czesto w badaniach u mtodziezy i
dorostych. Obrzgk byl réwniez zglaszany bardzo czesto po podaniu drugiej dawki-u dzieci w wieku
ponizej 13 lat.

Obserwowano tendencjg do czgstszego wystgpowania bolu, zaczerwienienia i obrzeku po podaniu drugiej
dawki w porownaniu z pierwsza dawka.

Dane z badan klinicznych, ktére dotycza pacjentéw z grup wysokiego ryzyka (zagrozonych ciezkim
przebiegiem ospy wietrznej) sq bardzo ograniczone. Jednakze u tych pacjentéw, dzialania niepozadane
zwigzane ze szczepieniem (gléwnie wykwity grudkowo-pecherzykowe i1 goraczka) mialy zwykle
charakter tagodny. Podobnie jak u 0séb zdrowych, zaczerwienienie, obrzek i bol w miejscu podania byty
tagodne i ustepowaly samoistnie,

Jezeli objawy przediuzaja sig lub nasilaja, to nalezy poinformowac o tym lekarza.

Tak jak w przypadku innych szczepionek w postaci wstrzyknieé, istnieje bardzo mate ryzyko wystapienia
reakcji alergicznych (uczuleniowych). Stan taki mozna rozpoznaé na podstawie nastgpujacych objawow:
swedzaca wysypka na dioniach i stopach, obrzgk okolicy oczu i twarzy, trudno$ci w oddychaniu
i potykaniu. Objawy takie wystgpuja zazwyczaj przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. W kazdym
takim przypadku nalezy podjaé natychmiastowe leczenie.

Dzialania niepozadane odnotowywane po wprowadzeniu szczepionki do obrotu:
¢ reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktyczne, pétpasiec, drgawki, ataksja
(niezborno$¢) mozdzkowa. Pélpasiec i ataksja (niezbornoé¢) mozdzkowa moga wystapié takze po
naturalnym zakaZeniu wirusem ospy wietrznej. Nie stwierdzono zwigkszonego ryzyka ich
wystapienia po szczepieniu w poréwnaniu z naturalnym zakazeniem wirusem ospy wietrznej.

Jesli ktorykolwiek z objawow niepozadanych wystapi ze znacznym nasileniem lub pojawig si¢
jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.

Nie nalezy niepokoié si¢ ta lista mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, ze nie wystapia zadne
dziatania niepozadane po szczepieniu.

5. JAK PRZECHOWYWAC SZCZEPIONKE VARILRIX
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Proszek: przechowywaé w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce).

Rozpuszczalnik: przechowywadé w temperaturze 2°C — 8°C (w loddéwce) lub w temperaturze ponize;
25°C.

Zamrozenie proszku nie powoduje utraty wiasciwosci szczepionki.

Odtworzona szczepionka moze by¢ przechowywana do 90 minut w temperaturze ponizej 25°C Iub do 8
godzin w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce). Je§li nie zostanie podana w tym czasie, odtworzong
szczepionke nalezy zniszczyé.

Szczepionka powinna by¢ przewozona w stanie schlodzonym w temperaturze 2°C — 8°C.
Przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé szczepionki po terminie wazno$ci podanym na opakowaniu. Ostatnim dniem jej
stosowania jest ostatni dzien miesigca podanego na opakowaniu.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemmnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sig¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera szczepionka Varilrix

- Substancjg czynna 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.
?PFU - Plaque forming unit (jednostki tworzenia tysinek)

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

Jak wyglada szczepionka Varilrix i co zawiera opakowanie

Varilrix wystepuje w postaci lekko kremowego do zdltawego lub rézowawego proszku znajdujacego sie
w szklanej fiolce. Przezroczysty, bezbarwny rozpuszczalnik (woda do wstrzykiwan) dostepny jest w
szklanych amputko-strzykawkach lub amputkach.

Szczepionka jest dostgpna 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 ampulko-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 amputka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml — pakowane w tekturowe pudeltka po 1, 10,
25, 100 sztuk.
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Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowad sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de ’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

GSK Commercial Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Tel. +48 (22) 576 90 00

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

Ponizsze informacije przeznaczone sa wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow shizby
zdrowia:

Varilrix wystgpuje w postaci lekko kremowego do zoltawego lub rézowawego proszku znajdujacego sie
w szklanej fiolce. Przezroczysty, bezbarwny rozpuszczalnik (woda do wstrzykiwan) dostepny jest w
szklanych amputko-strzykawkach lub ampulkach.

Ze wzgledu na niewielkie réznice pH, odtworzona szczepionka, ktéra ma postaé przejrzystego roztworu,
moze przybieraé kolor od brzoskwiniowego do rézowego.

Rozpuszczalnik oraz odtworzona szczepionka powinny zosta¢ ocenione wzrokowo przed zastosowaniem.
W przypadku stwierdzenia ciat obcych lub innych nieprawidlowosci dotyczacych koloru rozpuszcezalnika
i rozpuszczonego proszku, szczepionki nie nalezy podawad.

Szczepionkg nalezy przygotowaé poprzez wprowadzenie calej objgtoéci dotaczonego rozpuszezalnika do
fiolki z proszkiem. Po dodaniu rozpuszczalnika, fiolkg nalezy silnie wstrzasnaé, az proszek ulegnie
catkowitemu rozpuszczeniu.

Szczepionke nalezy podaé bezposrednio po odtworzeniu. Jednakze przeprowadzone badania wykazaly, ze
odtworzona szczepionka moze by¢ przechowywana do 90 minut w temperaturze ponizej 25°C lub do 8
godzin w temperaturze 2°C — 8°C (w lodéwce). Je$li nie zostanie podana w tym czasie, odtworzona
szczepionke nalezy zniszczyc.

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.
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