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2. Mino6ségi és mennyiségi osszetétel

A Varilrix a varicella-zoster virus €16, attenualt OKA torzsének liofilizalt készitménye, amit a
virus MRC:;s jelii human diploid sejtkulturan vald szaporitasaval éllitanak elo.

A Varilrix megfelel az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) bioldgiai anyagokra és a
varicella vakcindkra el6irt kovetelményeinek.

A liofilizalt vakcina minden egyes adagja - ami a mellékelt injekciohoz val6 viz hozzdadésa
utan 0,5 ml - legalabb 10*? plaque-formalo egység OKA torzs varicella-zoster virust
tartalmaz.

3. Gyogyszerforma

Por ¢s oldoszer oldatos injekciohoz.
Enyhén krémszinti-sargés vagy rdzsaszines liofilizdtum.
Oldoszer: tiszta, szintelen, steril oldat.

4.1. Terapias javallatok

Egészséges személyek

A Varilrix 9 hoénaposnal iddsebb csecsemdk, kisgyermekek ¢€s serdiildkoruak varicella elleni
aktiv immunizalasara ajanlott.

Alapbetegségiik miatt fokozott veszélynek kitett paciensek és veliik szoros kontaktusban €16
egészséges szemeélyek:

A Varilrix ajanlott minden fogékony személynek, akinek varicella megbetegedése
alapbetegségiik miatt fokozott veszElyt jelent, és az ezen személyekkel szoros kontaktusban
¢l6knek.

A Varilrix alkalmazéasakor a helyi hivatalos ajanlast kell figyelembe venni.

Kevés klinikai vizsgalati adat all rendelkezésre a sulyos varicella fertézésnek fokozottan kitett
paciensek Varilrix oltasaval kapcsolatban, ezért vakcindlasuk alapos megfontolast igényel a
kovetkezd szempontok figyelembevételével:

A kovetkezo betegcsoportok mindegyikében a teljes lymphocyta szam legalabb 1
200/mm* legyen, vagy egyéb adatok ne jelezzék a cellularis immunkompetencia hianyat.
Akut leukémiaban szenvedd betegek

Leukémias betegek varicella megbetegedése kiilondsen nagy kockazatot jelent, ezért
vakcinalasuk megfontolhatd, ha anamnézisiikben varicella megbetegedés nem szerepel, vagy
laboratoriumi vizsgalattal igazoltan szeronegativak.




A péciensek immunizaldsa az immunszuppressziv kemoterdpia leallitidsa utan a tartdosan
fennallo teljes haematologiai remisszio periodusaban ajanlott.

Ha a leukémia akut fazisaban kertil sor a paciens immunizalasara, a fenntartd kemoterapiat fel
kell fliggeszteni a vakcina beadasa el6tt egy héttel, és a beadasat kovetden egy hétig.
Sugarkezelés alatt all6 betegeket nem szabad immunizalni a kezelés folyaman.
Immunszuppressziv kezelés alatt all6 betegek

Malignus solid tumoros vagy sulyos kronikus betegség (mint pl.: kronikus veseelégtelenség,
autoimmun betegség, kollagén betegségek, sulyos asthma bronchiale) miatt
immunszuppressziv kezelés (ide sorolva a kortikoszteroid terapiat is) alatt 4ll6 betegek
varicella megbetegedése a betegség stulyosabb lezajlasanak kockazataval jarhat.

A paciensek immunizalasa a teljes haematologiai remisszid periodusdban ajanlott.

A nagy dozisu kortikoszteroid terapia abbahagyasa utan néhany hétnek el kell telnie a vakcina
beadasaig.

Szervtranszplanticidra vard paciensek

Tervezett szervtranszplantacio (pl.: vese transzplantacid) esetén a teljes immunizaciot ajanlott
legalabb 6-8 héttel az immunszuppressziv kezelés megkezdése elott befejezni.

Kronikus betegségben szenveddk

Egyéb kronikus betegségek, mint pl.: anyagcsere- vagy endocrin rendellenességek, a
keringési- és 1égzdrendszer kronikus megbetegedései, a mucoviscidosis €és neuromuscularis
rendellenességek szintén sulyosabb lefolyast varicella megbetegedés veszélyét jelentik.
Egészséges személyek, akik az alapbetegségiik miatt fokozott veszélynek kitett személyekkel
szoros kontaktusban élnek

A varicella megbetegedés irant fogékony egészséges személyek immunizaldsa javasolt, ha az
alapbetegségiik miatt fokozott veszélynek kitett személyekkel szoros kontaktusban ¢€Inek, igy
csokkentve a virusatvitel lehetdségét a fokozott veszélynek kitett betegre. Ilyenek pl. a
fokozott veszélynek kitett betegek sziilei €s testvérei, valamint azok az egészségiigyi
dolgozok, akik ezen betegekkel vagy varicellas beteggel szoros kapcsolatban vannak.

4.2. Adagolas és az alkalmazas modja

Adagolas
9 honapos kortol 12 éves korig: 2 adag az optimalis védelem biztositasa érdekében (lasd 5.1

pont). A masodik adagot legalabb 6 héttel az els6 adag beaddsa utan célszerii beadni, de
semmilyen koriilmények k6zott sem adhatd be 4 héten beliil.

13 éves kortol és e folott:

2 adag, a két adag beadasa kozott minimum 6 hétnek kell eltelnie, semmilyen koriilmények
kozott sem adhato be 4 héten beliil.

Iddskortiak:

A hatasossagarol idéskortiak oltasa esetén nincs adat.

Magas rizikdcsoportba tartozok:

Magas rizikdcsoportba tartozo6 oltanddknal tovabbi adag(ok) beadasa is sziikséges lehet.
Helyettesithetdség

Amennyiben az elsé adag oltast mas varicella tartalmu oltéanyaggal végezték, a Varilrix
beadhaté masodik adagként.

A beadas médja:

A Varilrix kizarolag subcutan beadasra alkalmas. Beadasanak helyéiil leginkabb a felkart
(deltoid régio) javasoljak.

Tilos az intravaszkularis beadas!




4.3. Ellenjavallatok

A hatéanyaggal, vagy a Varilrix barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység.

A Varilrix beaddsa nem javasolt ismert neomicin-talérzékenység esetén, de a neomicin
kivaltotta kontakt dermatitis nem kontraindikécio.

Ha koréabban varicella vakcina beadéasat kovetden tulérzékenységi reakcid alakult ki.

A Varilrix beaddsa nem javasolt velesziiletett vagy szerzett immunhianyos allapotokban, mint
pl. leukémia, limfoma, vérképzési rendellenességek, klinikai tiinetekkel jaro HIV-fertdzés,
vagy immunszuppressziv kezelésben részesiild betegeknél (ide értve a nagy dozisu
kortikoszteroid kezelést is), ha a lymphocyta szam kevesebb, mint 1 200/mm?, vagy a
cellularis immunkompetencia hidnyanak egyéb jelei esetén.

A Varilrix nem adhat6 terhes néknek. A teherbeesést az oltast kovetd 3 honapban keriilni kell
(1asd 4.6 pont).

Mint minden egyéb vakcina, igy a Varilrix beadésa is elhalasztandé sulyos, akut, 14zas
megbetegedés esetén. Egészséges személyek enyhe lefolyasu fert6zodése azonban nem teszi
sziikségessé az immunizalas elhalasztasat.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Mint minden injekcios vakcina-készitmény beadasakor, megfelelden fel kell késziilni a
vakcina beadasat kovetden ritkan fellépd anaphylaxias reakciok kezelésére. Ezért kell az oltott
személynek orvosi feliigyelet alatt maradnia a vakcina beadasat kovetden 30 percig.

Mint minden varicella oltas esetén, varicella megbetegedés eléfordulhat Varilrix-szel oltottak
esetében. Ezen attorések altalaban enyhe lefolyasuak, kevesebb borkiiitéssel jelentkeznek, és
kevesebb esetben jarnak lazzal és kohogéssel, mint az oltatlan paciensek esetében.

Az OKA vakcina virus transzmisszidja/atterjedése az oltottakkal kapcsolatban 1évd
szeronegativ fogékonyakra nagyon kis gyakorisaggal el6fordulhat. Ugyanakkor a
transzmissziot nem igazoltdk azon oltottaknal, akiknél az oltas kdvetkeztében nem alakult ki
bdrtiinet.

Amennyiben az oltott személyen a vakcinalas kdvetkeztében a varicellara jellemzd bortiinetek
alakulnak ki, keriilni kell a fogékony személyekkel (szeronegativ terhes ndkkel és az
alapbetegségiik miatt veszélyeztetett betegekkel) vald kontaktust.

Az egészséges kontakt egyénekben tapasztalt enyhe lefolyds azt mutatja, hogy az oltovirus
virulenciaja nem fokozdodik emberrdl-emberre terjedés folyaman (ilyen transzmisszid esetén is
gyengitett tulajdonsagu maradt).

A Varilrix nem adhat6 intradermaélisan.

A VARILRIX INTRAVENAS BEADASA TILOS!

4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és az interakciok egyéb
formai

Azon személyek immunizalésa, akik immunglobulint kaptak vagy vértranszfuzioban
részesiiltek, legalabb 3 honappal elhalasztandd, minthogy a passzivan a szervezetbe keriilt
varicella ellenanyagok a vakcinéacio eredményességét csokkenthetik.



Szalicilatok szedését keriilni kell az oltast kovetd 6 hét folyaman, mivel Reye-szindromat
jelentettek természetes varicella fertdzes alatt alkalmazott szalicilat-kezelést kovetden.
Egészséges személyek:

A Varilrix egyidében adhat6é barmilyen egyéb vakcinaval. A kiilonb6zo injekcios
vakcinakészitményeket kiillonb6z6 vakcinacios helyekre kell beadni.

Inaktivalt hatoanyagot tartalmazo vakcinak barmikor beadhatok Varilrix alkalmazasa elott €s
utan.

Ha a kanyardvirust tartalmazo véddoltast nem egyidoben adjak be a Varilrix-szel, akkor
legalabb 4 hetes idokiilonbség (=intervallum) tartdsa javasolt a két vakcina beadasa kozott,
mivel ismert, hogy a kanyar6 vakcina a sejthez kotott immunvalasz atmeneti, rovid ideji
csokkenéséhez vezethet.

Varhato, hogy a Varilrix és egy annal erésebb reaktogenitasu oltdanyag egyidoben valo
beadasa utan a reaktogenitast az utdbbi oltdanyag jellege fogja meghatarozni.
Alapbetegségiik miatt fokozott veszélynek kitett paciensek:

A Varilrix nem adhat6 egyidében mas €16 virus vakcinaval.

Inaktivalt vakcinak varakozasi id6tol fliggetlentil adhatok Varilrix beadésa elétt vagy utan,
amennyiben nincs specialis ellenjavallat. A kiilonb6z6 injekcids vakcinakészitmények mindig
kiilonboz6 helyekre adandok.

4.6. Terhesség és szoptatas

A Varilrix nem adhatoé terhes ndknek, mivel az oltovirus hatdsa a magzati fejlddésre nem
ismert.

A terhesség nem vallalhato a vakcina beadasat kovetd 3 honapon beliil.

Szoptato anyak oltasara vonatkoz6 adatok nincsenek.

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
tizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez €s gépek kezeléséhez sziikséges képességeket
befolyasolo hatasait nem vizsgaltak.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Varilrix minden tanulmanyozott csoportban (csecsemdk - 9 honapos kortodl -,
kisgyermekek, serdiildkoruak és felndttek) igen alacsony reaktogenitast mutatott.
Klinikai vizsgalatokban:

Egészséges személyek:

Tobb, mint 7900 oltott egyén vett részt azokban a vakcina reaktogenitéasi profiljara iranyuld
klinikai vizsgéalatokban, amelyekben a vakcinat vagy 6nmagaban, vagy egyidejlileg mas
vakcinaval adva alkalmaztak.

Az alabb ismertetett biztonsdgossagi profil 5369 monoterdpiaban beadott Varilrix adag
gyermekeknél, serdiiloknél és felndtteknél tortént vizsgalatan alapult.

Az eléfordulasi gyakorisagok az aldbbiak voltak:

Nagyon gyakori (>1/10)




Gyakori (>1/100 -<1/10)

Nem gyakori (>1/1000 -<1/100)

Ritka (>1/10 000 -<1/1000)

Fert6z0 betegségek és parazitafertdzések:

Nem gyakori: felsd 1éguti fert6zések, pharyngitis
Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek:
Nem gyakori: lymphadenopathia

Pszichiatriai korképek:

Nem gyakori: ingerlékenység

Idegrendszeri betegségek és tlinetek:

Nem gyakori: fejfajas, aluszékonysag

Szembetegségek és szemészeti tiinetek:

Ritka: kétohartyagyulladas

Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tlinetek:
Nem gyakori: rhinitis, k6hogés

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek:

Nem gyakori: hanyinger, hanyas

Ritka: hasi fajdalom, hasmenés

A bor és a bor alatti szovetek betegségei és tiinetei:
Gyakori: borkiiités

Nem gyakori: varicella-szer(i borkiiités, viszketés (pruritus)
Ritka: urticaria

A csont- és izomrendszer, valamint a kotészovet betegségei és tiinetei:
Nem gyakori: arthralgia, myalgia
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Altalanos tiinetek, az alkalmazés helyén fellépd reakcidk:

Nagyon gyakori: fajdalom, borpir

Gyakori: duzzanat az injekcio beadasanak helyén*, 14z (sz4j/honalj hdmérséklet >37,5 °C
vagy rectalis hdmérséklet >38,0 °C)*

Nem gyakori: 14z (szaj/honalj hdmérséklet >39,0 °C vagy rectalis hdmérséklet >39,5 °C),
faradtsag, rossz kozérzet

A fajdalom és a borpir el6fordulasi gyakorisaga nagyobb volt a masodik adag beadésa utan,
Osszehasonlitva az els6 adag beadéasa utanival.

* Duzzanat a beadas helyén és 14z a serdiiloknél és felndtteknél végzett klinikai vizsgalatban
nagyon gyakran fordult elo.

A 13 évesnél fiatalabb gyermekeknél is a masodik oltas utdn nagyon gyakran duzzanatrol
szdmoltak be.

A reaktogenitdsban nem volt kiilonbség a vizsgalatok kezdetekor szeropozitiv €s szeronegativ
oltottak kozott.

Magas rizikocsoportba tartozo oltandok

Nagyon kevés klinikai vizsgalati adat all rendelkezésre varicella-fertdzés sulyos lefolyasa
szempontjabol magas rizikdcsoportba tartozo oltandokrol. Ugyanakkor az oltashoz kdthetd
reakciok (féleg papulo-vezikularis erupcio €s 1az) altaldban enyhék. Az egészségeseknél
tapasztaltakhoz hasonloan a beadas helyén jelentkez6 borpir, viszketés és fajdalom enyhe és
atmeneti jellegii.

A forgalomba hozatalt kévets mellékhatas figyelés:

Fertdz0 betegségek és parazitafertdzések:

Herpes zoster**

Immunrendszeri betegségek és tiinetek:

Allergias reakciok, beleértve az anaphylaxias reakciokat is

Idegrendszeri betegségek és tlinetek:




Convulsio, kisagyi ataxia**

** Ezen, oltast kovetden jelentett reakcidkat varicella vadvirus fertdzés szovodményeként is
leirtdk. El6fordulasi gyakorisdguk rizikoja nem novekszik az oltast kovetden a vadvirus
fertézéshez képest.

4.9. Tuladagolas

Jelentettek olyan eseteket, amikor véletlentil az ajanlott adagnal tébbel oltottak. Ezen
esetekben az alabbi mellékhatdsokat jelentették: letargia és convulsio. A tobbi jelentett
esetben a tuladagolashoz nem tarsult mellékhatés.

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Hatasmechanizmus:

A Varilrix egy gyenge, klinikailag latens/jelentéktelen varicella-fert6zést hoz 1étre fogékony
személyekben.

A vadvirussal tortént expozicidt kdvetd 72 oraban alkalmazva az oltast bizonyos védettség
még elérhetd.

Kimutathat6 ellenanyagok a vérben a védettség elfogadott mutatoi.

Egészséges oltandok:

11 és 21 honapos kort gyermekeknél a szerokonverzids arany ELISA-val (SOmNE/ml) mérve
6 héttel az oltast kovetden 89,6% volt az elsé adag, és 100% a masodik adag beadéasakor.

9 honapostol 12 éves kortl gyermekeknél az elsd oltast kovetden 6 héttel mért szerokonverzio
immunfluoreszcencias vizsgalattal (IFA) mért atlagos aranya >98% volt. A 12-15. honapos
¢letkorban egy adaggal oltott gyermekeknél az antitest 7 évvel az oltast kovetden is
kimutathat6 volt.

9 hénapostol 6 éves koru gyermekeknél a masodik oltast kovetden 6 héttel mért
szerokonverzi6 aranya [FA-val mérve 100% volt. Az antitest szint emelkedését megtigyelték
a masodik adag beadasat kovetden (5 - 26-szoros GMT emelkedés).

13 éves, illetve annal iddsebb oltottaknal a masodik oltas beadasat kovetden 6 héttel a
szerokonverzi6 IFA-val mérve 100% volt. Egy évvel az oltast kovetéen minden oltott
szeropozitiv volt.

Klinikai vizsgéalatokban a legtobb egyén, aki az oltast kovetden vadvirus fertézésnek volt
kitéve, klinikai szempontbo6l vagy teljesen védett volt a bardnyhimldvel szemben, vagy a
betegség enyhe lefolyasu volt (pl.: kevesebb bdrkiiitéssel, lazmentesen zajlott).

Egy kifejezetten a vakcina hatdsossagara iranyulo klinikai vizsgalatban 10-30 honapos oltott
gyermekeket 29,3 honapig kovettek egy adag Varilrix beadasat kovetden. A vakcina
védOhatasa 100% volt a varicella altalanos klinikai eseteiben (> 30 vezikula), és 88%-nak
bizonyult barmilyen stlyossagi foku varicella esetében (legaldbb 1 vezikula vagy papula).

A hatékonysagi adatok alapjan emelkedik a szeroprotekcio és csokken az attdréses varicella,
ha egy masodik adag beadésara is sor keriil.

Nem all rendelkezésre megfeleld mennyiségii adat a bardnyhimld sz6védményei elleni
védohatasarol (mint pl.: encephalitis, hepatitis vagy pneumonia).

Magas rizikocsoportu oltandok

Nagyon kevés klinikai vizsgélati adat all rendelkezésre a varicella szempontjabol magas
rizikocsoportba tartozo oltandokrol. Ezeknél a betegeknél az atlagos szerokonverzios aranyt
>80%-nak talaltak.




A magas rizikdcsoportba tartozé betegeknél/oltandoknal idészakos varicella-antitest mérés
javasolt az oltast kovetden, hogy azonositani lehessen azon személyeket, akiknél az esetleges
ujraoltads indokolt.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Vakcinak esetében a farmakokinetikai sajatossagok értékelése nem eldirt.

5.3. A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

Az allatokon végzett altalanos biztonsadgossagi vizsgalatok nem utalnak arra, hogy a Varilrix
veszélyes lenne az emberre.

6. Gyogyszerészeti jellemzok

6.1. Segédanyagok felsorolasa

Neomicin-szulfat, human albumin, mannit, szorbit, aminosavak, vizmentes lakt6z.
Oldészer: injekcidhoz valo viz.

6.2. Inkompatibilitasok A Varilrix nem keverhetd mas készitménnyel ugyanazon
fecskenddben.

6.3. Felhasznalhatésagi idotartam 2 ¢v.

A lejarati id6 a csomagolason talalhato.

Az elkeészitett injekciot célszerli azonnal felhasznalni.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelése Port tartalmazo injekcios iiveg: liofilizatum rollnizott
aluminium kupakkal és sziirke butil dugdval lezart port tartalmazé injekcids tivegben.
Ampulla: 0,50 ml oldat torégytirtivel ellatott iivegampullaban.

Eléretoltott fecskendd: 0,50 ml oldat gumi dugattytval ellatott I.-es tipusu iliveg fecskenddbe
toltve.

Egy doézis: - egy port tartalmazé injekcids liveg €s egy oldoszert tartalmazo ampulla,
dobozban vagy

- egy port tartalmaz6 injekcids iiveg és egy olddszert tartalmazo eléretoltott fecskendd két
tavel, dobozban.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Varilrix-et a mellékelt ampullaban, vagy fecskenddben 1év6 olddszer hozzaadasaval kell
rekonstitualni. Az injekcios tivegben 1évo liofilizatumot maradéktalanul fel kell oldani.

Az injekcios tliveg teljes tartalmat be kell adni.

Rekonstitudlas utan a vakcinat a lehetd leghamarabb be kell adni a paciensnek.

Azonban vizsgélatok kimutattak, hogy a rekonstitualds utan azonnal fel nem hasznalt vakcina
szobahOmeérsékleten (25 °C-on) 90 percig, hiitészekrényben (2 °C-8 °C) pedig 8 oran at
tarolhato.

Az ezen idokereten beliil fel nem hasznalt vakcinat a helyi hatosagi kovetelményeknek
megfelelden kell megsemmisiteni.

A pH-érték kismértékli valtozdsa miatt a rekonstitudlt vakcina szine vilagos barack és
rozsaszin kozott valtozhat.

A beadas eldtt az oldoszert, illetve a feloldott vakcinat vizualisan ellendrizni kell, az esetleg




benne 1év0 idegen részecskék vagy fizikai eltérések megallapitdsara. Barmilyen eltérés esetén
az oldoszert, illetve a vakcinat meg kell semmisiteni.

A vakcina beadésa eldtt hasznalt fertdtlenité anyagok (alkohol vagy mas) elparolgasat meg
kell varni a borrél, mert semlegesithetik (=inaktivalhatjak) az oltovirust.

Bérmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi
eldirasok szerint kell végrehajtani.

6.7. Megjegyzés 1k

Osztalyozas: II. csoport. Kizarélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

Betegtajékoztato

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A VARILRIX ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Varilrix baranyhimlé (varicella) megelozésére szolgal.

A Varilrix oltas varicella-zoster virust tartalmaz, amely a baranyhiml6 kérokozoja. Az
oltdanyag legyengitett virust tartalmaz, igy nem okoz baranyhiml6t egészséges embereknél.
A Varilrix oltas védelmet nyujt a baranyhimlével szemben. Az oltas a szervezetben
ellenanyag képzddést indit el, ami védelmet biztosit a megbetegedéssel szemben.

Barki elkaphatja a baranyhiml6t gyerekkorban, azonban néhdnyan csak serdiil6- vagy
felnéttkorban, amikor a fertdzés sulyosabb, még egészséges embereknél is.

2. TUDNIVALOK A VARILRIX ALKALMAZASA ELOTT

Nem alkalmazhat6 a Varilrix

- ha On/gyermeke tilérzékeny (allergias) a Varilrix hatbanyagara vagy egyéb dsszetevojére.
Az allergias reakcio jele lehet viszketd borkitités, 1égszomj, az arc és a nyelv duzzanata.

- ha Onnek/gyermekének korabban valamilyen allergias reakcidja volt kanyaro- vagy
baranyhimld oltas beadasa utan.

- ha On/gyermeke tudomaésa szerint allergias (tulérzékeny) a neomicinre (antibiotikum).
Ismert kontakt dermatitisz (bérgyulladds) nem jelent problémat, de ezt oltas eldtt jelezze
orvosanak.

- ha On/gyermeke barmilyen akut, stlyos, 14zas betegségben szenved. Ebben az esetben az
oltast el kell halasztani, amig On/gyermeke meggyogyul. Kisebb fertézés, mint megfazas nem
jelent problémat, de ezt oltas el6tt kozdlje orvosaval.

- ha Onnek/gyermekének olyan betegsége van vagy olyan gyogyszert szed, amely az
immunrendszert gyengiti.

- A Varilrix nem adhat6 terheseknek. A teherbeesést a vakcinéciot (oltast) kovetden még
harom honapig nem szabad vallalni.

A Varilrix fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

- Ha az On gyermeke HIV-fertdzott, de nincsenek HIV-fertdzés tiinetei.

- Mint minden injekcios oltdanyag (vakcina) beaddsakor, a megfeleld orvosi feliigyeletnek €s
kezelésnek rendelkezésre kell allnia a vakcina beadasat kovetden ritkan kialakuld
talérzékenységi reakcid kezelésére.

- Azon oltottak, akiken baranyhimld-szerti kititések fejlodtek ki, a borkiiitések teljes
eltlinéséig kertiljék el a talalkozast:

o azokkal, akiknek velesziiletett vagy szerzett immunhianyos betegségiik van.

o olyan ndkkel, akik terhesek lehetnek.

Mint minden mas vakcina, a Varilrix sem biztos, hogy minden oltottnal teljes védettséget
biztosit. Ugyanakkor az oltott esetében a betegség enyhe lefolyasu, dsszehasonlitva azokkal,
akik nem kaptak oltast.

Egyéb gyogyszerek vagy oltoanyag alkalmazasa a Varilrix-szel

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyodgyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben



szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

- Szalicilatok szedését keriilni kell az oltast kovetd 6 héten at, mivel Reye-szindroémat

(az agy- és a mdj ritka betegsége) jelentettek természetes baranyhimlo fert6zés alatt
csecsemoknél alkalmazott szalicilat-kezelést kovetden.

- Azon személyek immunizaldsa, akik immunglobulint kaptak, vagy vértranszfiizidban
részestliltek, legalabb 3 honappal elhalasztando.

Terhesség és szoptatas

A Varilrix vakcinat nem szabad adni terhes néknek! Az oltast kovetden a teherbeesést még
harom honapig el kell kertilni.

Nem all rendelkezésre elegendé human adat a Varilrix terhesség, illetve szoptatas alatti
alkalmazasara vonatkozoan.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A VARILRIX-ET?

Hogyan adjak be a Varilrix oltast:

Amennyiben gyermeke:

- 9 hénapos elmult, de 12 évnél fiatalabb, a helyi ajanlasoknak megfeleléen 2 adag oltast fog
kapni.

- 13 éves kor felett 2 oltast kap. A masodik oltast az elsé adag beadasa utan 6-10 hét malva
kell beadatni.

Magas rizikdcsoportba tartozok: magas kockéazati csoportba tartozé oltandoknal tovabbi
adag(ok) beadasa is sziikséges lehet.

Kezeldorvosa Onnek/gyermekének bor ala fogja az oltast beadni. Beadasanak helyéiil
leginkabb a felkart javasoljak.

Intravénasan tilos az oltast beadni!

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden oltas, igy a Varilrix is okozhat mellékhatasokat, habar ez nem mindenkinél
fordul eld.

Mint minden injekcidéban beadott vakcina esetében, nagyon ritkan el6fordulhatnak allergiés
reakciok. Erre az alabbi tiinetekbdl lehet kovetkeztetni: viszketd borkiiitések a kézen és a
labon, a szem- és az arc 6démas duzzanata, 1€gzési- és nyelési nehézség. Ezek a reakciok
altaldban még a rendeldben fordulnak el6. Amennyiben barmely tiinetet tapasztalna
Onnél/gyermekénél, azonnal jelezze az orvosnak.

A kovetkezd mellékhatdsok fordultak eld a Varilrix-nél:

Nagyon gyakori (10 oltasbol tobb mint 1 esetben):

- fajdalom és borpir a beadas helyén.

Gyakori (10 oltasbol kevesebb mint 1 esetben, de gyakrabban mint 100 oltasbol 1 esetben):
- duzzanat az injekci6 beadasi helyén;

- 14z - 38 °C-nal magasabb (végbélben mérve);

- borkitités.

Nem gyakori (kevesebb mint 100 oltasbol 1 esetben, de gyakrabban mint 1000 oltasbol 1
esetben):

- fels6 1éguti fertdzés;

- torokfajas, nyelési nehézség;

- nyirokcsomd-duzzanat nyakon, honaljban, agyéktajon;

- ingerlékenység;

- fejfajas;

- almossag;

- kohogeés;

- orrfolyas vagy orrdugulas, tiisszentés;

- hanyinger;

- hanyas;




- baranyhiml6-szer borkitités;

- viszketés;

- fajdalom, iziileti duzzanat;

- izomldz, izomgyengeség;

- 14z - 39,5 °C-nal magasabb (végbélben mérve);

- faradtsag;

- altalanos rossz kozérzet.

Ritka (kevesebb mint 1000 oltasbol 1 esetben, de tobb mint 10 000 oltasbol 1 esetben):

- viszketéssel jar6 konnyezés €s csipasodas (szem kotdhartyajanak a gyulladasa);

- hasi fajdalom;

- hasmenés;

- csalancsipés-szerti borkitités.

A forgalomba hozatal utdn az alabbi reakciokat jelentették:

- Herpesz zoszter (6vsomor).

- Tlérzékenységi reakciok.

- Szédiilés, gorcsok, bizonytalansagérzés jaraskor.

5. HOGYAN KELL A VARILRIX-ET TAROLNI?

Hitészekrényben (2 °C-8 °C-on) tarolando.

Nem fagyaszthat6! Fagyasztassal az oltdanyag tonkremegy.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A Varilrix-et csak a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznélni. A
lejarati 1d6 a feltlintetett honap utolsé napjaig értendo.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egytitt
megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit
miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Varilrix

1 adag (0,5 ml) oltéanyag (vakcina) hatdéanyaga:

OKA torzs varicella-zoster virus legalabb 10°* plaque-formald egység

Egyéb 0sszetevo(k): neomicin-szulfat, human albumin, mannit, szorbit, aminosavak,
vizmentes laktoz.

Oldészer: injekcidhoz valo viz.

Milyen a Varilrix készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Egy dozis: - egy port tartalmazo injekcios liveg €s egy oldoszert tartalmazé ampulla,
dobozban vagy

- egy port tartalmaz6 injekcids iiveg €és egy olddszert tartalmazo eléretoltott fecskendd két
tivel, dobozban.

Az alabbi informacidk kizarélag orvosoknak vagy mas egészségligyi szakembereknek
szOlnak:

A készitmény felhasznalasara/kezelésére vonatkozo utmutatasok

A Varilrix-et a mellékelt ampullaban vagy fecskenddben 1évo oldoszer hozzaadasaval kell
rekonstitualni. Az injekcids tivegben 1év0 liofilizdtumot maradéktalanul fel kell oldani.
Az injekcios liveg teljes tartalmat be kell adni.

A pH-érték kismértékii valtozasa miatt a rekonstitualt vakcina szine r6zsaszin és voros kozott
valtozhat.

A beadas el6tt a feloldott vakcinat vizualisan ellendrizni kell, az esetleg benne 1év6 idegen
részecskék vagy fizikai eltérések megallapitasara. Barmilyen eltérés esetén a vakcinat meg
kell semmisiteni.
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