Pakkausseloste: Tietoa kéayttijille

Varivax injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten, esitiytetty ruisku
vesirokkorokote (eliva)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinut tai laps esi rokotetaan, sillé se siséiltii

sinulle tirkeiti tietoja

— Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

— Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

— Tama rokote on méaritty vain sinulle tai lapsellesi eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Varivax on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin saat tai lapsesi saa Varivax-rokotteen
Miten Varivax-valmiste annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Varivax-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR el

[y

Miti Varivax on ja mihin siti kiyte tadn

Varivax on rokote, joka auttaa aikuisia ja lapsia suojautumaan vesirokkoa vastaan. Rokotteita
kaytetddn suojaamaan sinua ja lastasi tartuntatautejavastaan.

Varivax voidaan antaa 12 kuukautta tiyttineille ja sitd vanhemmille.

Varivax-rokotetta voidaan erityistapauksissa antaa vauvoille 9 kuukauden idstd lahtien esimerkiksi
kansallisten rokotusohjelmien mukaisesti tai epidemioiden yhteydessa.

Rokote voidaan antaa myds henkildille, joiden ei tiedetd sairastaneen vesirokkoa, mutta jotka ovat
altistuneet sille vesirokkoa sairastavan henkilon vélitykselld.

Rokotus, joka annetaan kolmen péivin kuluessa altistuksesta saattaa ehkéistd vesirokon tai vihentda
sen vakavuutta, jolloin ihorakkuloita on vihemmén ja sairauden kesto on lyhyempi. Liséksi on jonkin
verran tietoja siitd, ettd rokotuksen ottaminen viiden pdivan kuluessa altistuksesta saattaa vihentda
taudin voimakkuutta.

Kuten muutkaan rokotteet, Varivax ei tiysin suojaa kaikkia henkiloitd luonnollisesti saadulta

vesirokolta.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin saat tai lapsesi saa Varivax-rokotteen

Ali ota Varivax-rokotetta

— jos olet tai lapsesi on allerginen vesirokkorokotteelle, tdmin rokotteen jollekin aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai neomysiinille (jonka jidmia voi olla jiljelld).



syopa kuten leukemia tai lymfooma.

— jos saat tai lapsesi saa immunosuppressiivista hoitoa (mukaan lukien suuria annoksia
kortikosteroideja).

— jos sairastat tai lapsesi sairastaa tautia, joka heikentid vastustuskykyé, kuten HIV itd
(immuunikatovirustartunta) tai AIDS:a (immuunikatotauti), tai jos otat tai lapsesi ottaa ladkettd,
joka heikentdd vastustuskykyd. Immuunivajavuustilan vaikeusaste ratkaisee, saatko sind tai
saako lapsesi rokotetta.

— jos sinulla tailapsellasi on perheenjdsen, jolla on synnynndinen immuunipuutos tai jos
immuunipuutosta on ollut suvussa aikaisemmin.

— jos sinulla tai lapsellasi on aktiivinen, hoitamaton tuberkuloosi.

— jos sinulla tailapsellasi on yli 38,5 °C:n kuume. Lievad kuume ei sinéinsé ole este rokottamiselle.

— jos olet raskaana. Raskautta on lisdksi véltettdva 1 kuukausi rokotuksen jilkeen.

Varoitukset ja varotoimet:

Harvinaisissa tapauksissa Varivax-rokotteen saaneelta henkiloltd on mahdollista saada
vesirokkotartunta, myds vaikea-asteinen vesirokko. Tartunnan saattaa saada henkilo, joka eiole
aiemmin saanut rokotusta tai ei ole sairastanut vesirokkoa, seké henkild, joka kuuluu johonkin
seuraavista ryhmista:

- henkilét, joilla immuunijarjestelmid on heikentynyt.

- raskaana olevat naiset, joilla eiole ollut vesirokkoa.

- vastasyntyneet, joiden dideilld eiole ollut vesirokkoa.

Varivax-rokotteen saaneiden henkildiden pitdd mahdollisuuksien mukaan valttaa ldheista kosketusta
edelld mamittuihin ryhmin kuuluvien henkildiden kanssa kuuden vikkon ajan rokottamisen jilkeen.
Kerro lddkirille, jos jonkun edelld mainittuthin ryhmiin kuuluvan henkilén odotetaan olevan lidheisesti
tekemisissd rokotuksen saavan henkilon kanssa.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat tai lapsesi saa Varivax-

rokotteen:

— jos sinulla tai lapsellasi on heikentynyt vastustuskyky (esim. HIV-tartunta). Sinua tai lastasi
seurataan huolellisesti, silli rokotteen aikaansaama vaste ja suoja tautia vastaan saattaa jaada
puutteelliseksi (ks. kohta 2 ”Ali ota Varivax-rokotetta”).

Muut lééike valmis teet (tai muut rokotteet) ja Varivax:

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd (tai rokotteita).

Jos jokin muu rokotus on tarkoitus antaa samaan aikaan Varivax-rokotteen kanssa, lidkéri tai muu
terveydenhuollon ammattilainen kertoo onko se mahdollista. Varivax voidaan antaa samanaikaisesti
seuraavien lasten rutiinirokotusten yhteydessé: tuhkarokko-, sikotauti- ja vihurirokkorokote (MPR),
rokotteet Haemophilus influenzae tyyppi bitd, hepatiitti B:td, kurkkumitia (difteriaa),
jaykkdkouristusta (tetanusta), hinkuyskdd (pertussis) vastaan ja suun kautta annettava poliorokote.

Rokotusta on siirrettdva vahintddn viidelld kuukaudella veren- tai plasmansiirron jélkeen tai normaalin
thmisen immunoglobuliinin annon jilkeen (steriili liuos luonnollisesti tuotettuja vasta-aineita, jotka on
otettu lahjoitetusta ihmisverestd) tai vyoruusuimmunoglobuliinin (VZIG) annon jilkeen.



Varivax-valmisteella rokottamisen jilkeen sinulle tailapsellesi ei saa antaa immunoglobuliinia, ei
my6skdan vydruusuimmunoglobuliinia (VZIG), yhteen kuukauteen ellei se lddkéarin mielesti ole
valttimatonta.

Rokotettujen on viltettidvi aspiriinia (salisylaatteja) sisdltdvid valmisteita kuuden viikkon ajan V arivax-
rokotuksen jilkeen, koska ne saattavat aiheuttaa vakavan Reyen oireyhtymén, joka voi vaikuttaa
kaikkiin elimiston elimiin.

Raskaus ja imetys

Varivax-rokotetta ei saa antaa raskaana oleville naisille.

Jos olet raskaana taiimetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen kuin rokotus annetaan. On my0s térkedd, etté et tule raskaaksi
kuukauden kuluessa rokotuksesta. Tdnd aikana sinun on kéytettdva tehokasta ehkdisyd raskauden
vélttdmiseksi.

Kerro laédkarille, jos imetét tai aiot imettdd. Ladkari pddttad, voitko ottaa Varivax-rokotteen.
Ajaminen ja koneidenkiytto

Ei ole tictoa, joka antaisi viitteitd siitd, ettd Varivax vaikuttaisi ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.
Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Varivax siséiltia natriumia

Tamd ladkevalmiste sisdltid natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Varivax sisiltidi kaliumia

Tama lddkevalmiste sisdltdéd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
kaliumiton”.

3. Miten Varivax-valmiste annetaan
Varivax-rokotteen antaa lidkéri tai muu terveydenhuollon ammattihenkilo.

Varivax annetaan pistoksena seuraavasti:

J 9-12 kuukauden ikdiset vauvat:
Varivax-rokotetta voidaan erityistapauksissa antaa vauvoille 9 kuukauden idstd lihtien
(esimerkiksi kansallisten rokotusohjelmien mukaisesti tai vesirokkoepidemioiden yhteydessa).
Kaksi vahintddn kolmen kuukauden vélein annettua Varivax-annosta on tarpeen, jotta
varmistetaan mahdollisimman hyva suoja vesirokkoa vastaan.

. 12 kuukauden — 12 vuoden ikdiset lapset:



Jotta suoja vesirokkoa vastaan olisi mahdollisimman hyvé, kaksi Varivax-annosta annetaan
vahintddn yhden kuukauden vilein.

. 12 kuukauden — 12 vuoden ikdiset lapset, joilla on oireeton HIV -infektio:
Varivax on annettava kahtena pistosannoksena 12 viikkon vélein. Pyydai lisdtietoja laékarilta tai
hoitajalta.

J 13 vuotta tiyttidneet ja sitd vanhemmat murrosikdiset sekd aikuiset:
Varivax annetaan kahtena pistosannoksena. Toinen annos on annettava 4-8 vikon kuluttua
ensimmaéisestd annoksesta.

Ladkari méaarittdd annosten lukuméirin ja ajoituksen virallisten suositusten mukaisesti.
Varivax-rokotetta ei saa antaa alle 9 kuukauden ikiisille lapsille.

Varivax annetaan lihakseen tai ihon alle reiden ulkosyrjidén tai olkavarteen. Lihakseen annettava pistos
annetaan pienille lapsille mieluiten reiden ulkosyrjédén ja vanhemmille lapsille, nuorille ja aikuisille
olkavarren alueelle.

Jos sinulla on veren hyytymishdiri tai jos veressdsion vihédn verihiutaleita (trombosyyttejd), pistos
annetaan thon alle.

Ladkaritai hoitaja pitdd huolen siitd, ettei Varivax-rokotetta anneta verenkiertoon.

Jos saat Varivax-valmistetta enemmén kuin sinun pitiisi

Ylhannostus on erittdin epdtodennékdistd, koska rokote on yksittdisannoksiin pakatuissa
mjektiopulloissa ja sen antaa laédkéri tai sairaanhoitaja.

Jos unohdat ottaa Varivax-annoksen

Ota yhteys laédkériin, joka paattdd tarvitaanko uutta annosta ja milloin se annetaan.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin rokote voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Hyvin harvinaiset (raportoitu harvemmalla kuin yhdelld henkilolld 10 000:sta): vakava allerginen
reaktio, jonka oireita voivat olla mm. kasvojen turvotus, matala verenpaine ja hengitysvaikeudet seka
mahdollisesti ihottuma. Ndma reaktiot ilmaantuvat usein hyvin pian rokotuksen jilkeen. Jos
rokottamisen jilkeen havaitaan tillaisia tai muita vakavia oireita, hakeudu vélittomasti ladkérin
hoitoon.

Kerro lddkarille, jos havaitset jonkin seuraavista harvinaisista tai hyvin harvinaisista
haittavaikutuksista:

- mustelmat tai tavallista suurempi verenvuototaipumus, punaisia tai sinipunaisia litteitd pisteitd ihon
alla, voimakas kalpeus

- vakava ihottuma (silmiin, suuhun ja/tai sukupuolielinten alueelle imaantuvat haavat tai rakkulat;
punoittavat, usein kutisevat ndpyt, jotka alkavat raajoista, joskus kasvoista ja muualta kehosta)
(Stevens—Johnsonin oireyhtymd, erythema multiforme)



- lihasheikkous, epdnormaalit tuntemukset, kdsivarsien, jalkojen tai yldvartalon pistely (Guillain—
Barrén oireyhtyma)

- kuume, pahoinvointi, oksentel, padnsérky, niskan jaykkyys ja valoherkkyys (aivokalvontulehdus)
- aivohalvaus

- kouristukset (kohtaukset), joihin saattaa littyd kuumetta

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu:

Hyvin yleisia (raportoitu useammalla kuin yhdelld henkil6lld kymmenestd) olivat:
- kuume
- pistoskohdan punoitus, kipwkosketusherkkyys/arkuus ja turvotus

Yleisid reaktioita (raportoitu harvemmalla kuin yhdelld kymmenestd mutta useammalla kuin yhdelld
sadasta) olivat:

- yldhengitysteiden (nend, kurkku, henkitorvi) infektio

- drtyneisyys

- thottuma; ihottuma, jossa litted, punoittava iho ja pienid, yhteen sulautuneita ndppyloitd; vesirokon
kaltainen ihottuma

- pistoskohdan ihottuma, pistoskohdan kutina

Melko harvinaisia reaktioita (raportoitu harvemmalla kuin yhdelld sadasta mutta useammalla kuin
vhdelld tuhannesta) olivat:

- paansérky, unisuus

- silmien rdhmiminen ja kutinaja silmiluomiin kerdédntyvi erite (konjunktiviitti)

- yské, nenédn tukkoisuus, rinnan ahdistus, vuotava nend, ruokahaluttomuus

- vatsaongelmat, mm. oksentelu, kouristukset, viruksen aiheuttama ripuli

- ripuli, oksentelu (gastroenteriitti)

- korvainfektio, kiped kurkku

- itku, unettomuus, unihdiriot

- viruksen (vesirokko) aiheuttama vesirokkoihottuma, virustauti, ihotulehdus, ihon punoitus,
nokkosihottuma

- heikkous/vasymys, yleinen huonovointisuus, pistoskohtareaktiot kuten tunnottomuus, verenvuoto,
mustelmat, thon kovettuma ja kohouma, kuumotus, koskettaessa tuntuva kuumotus

Harvinaisia reaktioita (raportoitu harvemmalla kuin yhdelld tuhannesta mutta useammalla kuin yhdelli
10 000:sta) olivat:

- turvonneet rauhaset, mustelmat tai tavallista herkempi verenvuototaipumus

- kithtyneisyys, liika nukkuminen, kdvelyvaikeudet, kuumekouristukset, vapina

- silmidluomen turpoaminen, silmidn drsytys

- korvakipu

- nenin tukkoisuus, johon littyi toisinaan sykkivdd kipua ja paineen tai kivun tunnetta kasvoissa
(poskiontelotulehdus), aivastelu, verentungos keuhkoissa, vuotava neni (riniitti), hengityksen
vinkuminen, keuhkoputkien turvotus (keuhkoputkentulehdus), keuhkotulehdus, vaikea kuumeinen
keuhkotulehdus, johon liittyi vilunvéristyksid, yski, painontunnetta rinnan alueella ja hengenahdistusta
(keuhkokuume)

- flunssan kaltainen sairaus

- mahakipu, mahan sekaisuus ja pahoinvointi, ulosteen verisyys, suun haavaumat

- punoitus, rakkulat, ihosairaudet (mm. mustelmat ja nokkosihottuma)

- lihasten / luiden sérky, lihassérky, jaykkyys

- pistoskohtareaktiot kuten ihonvarin muutokset ja nokkosrokon kaltainen ihottuma



Varivax-valmisteen myyntiin tulon jilkeen raportoituja haittavaikutuksia ovat:

- hermostoon (aivot ja/tai selkdydin) vaikuttavat sairaudet, kuten kasvolihasten tai toisen silmdluomen
valahtaminen (Bellin halvaus), kidvelyn epédvakaus, heitehuimaus, késien ja jalkojen pistely tai
tunnottomuus, aivotulehdus (enkefaliitti), aivo- ja selkdydinkalvojen tulehdus, joka eiole bakteeri-
infektion aiheuttama (aseptinen meningiitti), pydrtyminen

- vyoruusu, kiped kurkku (faryngiitti), purppuranpunaiset tai punaruskeat, ihon alta nikyvit laiskét
(Henoch—Schonleinin purppura), sekundéériset bakteeritulehdukset (kuten selluliitti) iholla ja
pehmytkudoksissa, vesirokko, aplastinen anemia, johon voi littyd mustelmien ilmeneminen tai
tavallista suurempi verenvuototaipumus, punaisia tai sinipunaisia, litteitd, nuppineulanpddnkokoisia
pisteitd ihon alla, voimakas kalpeus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdméan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

5. Varivax-valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titd rokotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéd.

Siilytd ja kuljeta kylméssd (2—8 °C). Ei saa jadtyd. Sdilytd mjektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka
valolle.

Rokote on kiytettdva valittoméasti kdyttokuntoon saattamisen jilkeen. Kéytonaikaisen sédilyvyyden on
kuitenkin osoitettu olevan 30 minuuttia sdilytettdessd 20-25 °C:ssa

Rokotteita eipidd heittdd viemédriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
rokotteiden hdvittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Varivax siséltiai

Vaikuttava aine on: elivé heikennetty vesirokkovirus (Oka/Merck-kanta) (tuotettu ihmisen MRC-5
diploidisoluissa).

Kukin 0,5 ml annos kiyttovalmista rokotetta siséltdd vihintddn 1350 PFU:ta (pesdkettd muodostava
yksikko) vesirokkovirusta (Oka/Merck-kanta).

Muut aineet ovat:

Injektiokuiva-aine:




Sakkaroosi, hydrolysoitu liivate, urea, natriumkloridi, mononatrium-L-gluitamaatti, vedetén
dinatriumfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti ja kaliumkloridi.

Jadmékomponentteja hévidvin pienind méérind: neomysiini.

Liuotin:
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ladkemuoto: injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten

Rokote koostuu valkoisesta tai vaaleasta jauheesta injektiopullossa ja kirkkaasta, varittoméasta
nestemdisestd liuottimesta esitdytetyssa ruiskussa. Tuotetta on saatavilla 1 tai 10 annoksen

pakkauksina.

Liuotin toimitetaan injektionesteisiin kaytettédvilld vedelld esitdytetyssa ruiskussa. Pakkaus voi myds
sisdltdd kaksi erillistd neulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvyntiluvan haltija:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Alankomaat

Erin vapauttamisesta vastuussa oleva valmis taja:
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Alankomaat

Lisitietoja antaa
MSD Finland Oy
PL 46

02151 Espoo
Puh. (09) 804 650

Tilla ladkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdistyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

VARIVAX

Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Islanti, Italia, Itdvalta, Kreikka, Kroatia, Kypros, Latvia, Liettua,
Luxemburg, Malta, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakia, Slovenia,
Suomi, Tanska, Tshekki, Unkari, Viro, Yhdistynyt kuningaskunta (P ohjois-Irlanti)

PROVARIVAX
Alankomaat



Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.12.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Ohjeet

Ennen kéyttokuntoon saattamista injektiopullo sisdltdd valkoista tai luonnonvalkoista kuiva-ainetta ja
esitdytetty ruisku siséltda kirkasta, varitonta liuotinta. Kayttokuntoon saatettu rokote on kirkasta,
véritontd tai kellertdvad nestettd.

Kosketusta desinfiointiaineisiin on véltettava.

Kayta rokotteen kdyttokuntoon saattamiseen vain esitdytetyssa ruiskussa toimitettua liuotinta.

On tdrkedd kayttda jokaiselle potilaalle erillistd steriilid ruiskua ja neulaa, jotta estetdén
tartunnanaiheuttajien levidminen potilaasta toiseen.

Rokotteen kdyttokuntoon saattamiseen on kdytettdvd yhtd neulaa ja injektion antamiseen toista, uutta
neulaa.

Ohjeet rokotteen kdyttokuntoon saattamiseen

Neulan kiinnittimiseksi paina se napakasti ruiskun kirkeen ja lukitse neula paikalleen kiertimalld sitd
neljanneskierros (90°).

Ruiskuta esitdytetyn ruiskun koko sisélto injektiopulloon, joka sisdltdd injektiokuiva-aineen. Ravista
varovasti, jotta aineet sekoittuvat kunnolla.

Kéyttokuntoon saatettu rokote on tarkastettava silmédmééréisesti vieraiden hiukkasten ja/tai poikkeavan
ulkondon varalta. Rokotetta ei pidd kéyttd4, jos hiukkasia havaitaan tai jos rokote eiole kdyttokuntoon

saattamisen jilkeen ulkondoltdén kirkasta, véritonté tai kellertdvid nestetta.

Rokote on suositeltavaa antaa vilittomaés ti kiytto kuntoon saattamisen jilkeen, jotta sen teho
séilyisi. Hiviti rokote, jos siti ei ole kiytetty 30 minuutin kuluessa kiytto kuntoon s aattamisesta.

Kiyttokuntoon s aatettu rokote ei s aa jaitya.
Vedai injektiopullon koko sisdlto ruiskuun, vaihda neula ja anna rokote ihon alle tai lihakseen.
Kéyttdméiton ladkevalmiste taijite on hédvitettivé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Katso myos kohta 3 ”Miten Varivax anne taan”



Bipacksedel: Information till anvindaren

Varivax pulver och vitska till injektionsviitska, suspension i forfylld s pruta
vaccin mot vattkoppor (levande)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behdva Iidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

— Detta likemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

— Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Varivax ér och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta mnan du eller ditt barn far Varivax
Hur Varivax ges

Eventuella biverkningar

Hur Varivax ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S

1. Vad Varivax ir och vad det anviinds for

Varivax dr ett vaccin som anvinds for att skydda vuxna och barn mot vattkoppor (varicella). Vaccin
anvands for att skydda dig eller ditt barn mot infektionssjukdomar.

Varivax kan administreras till personer som ér 12 ménader gamla eller dldre.

Varivax kan dven administreras till spddbarn frdn 9 manaders alder under sirskilda omsténdigheter,
som for att folja nationella vaccinationsprogram eller i utbrottssituationer.

Det kan dven ges till personer som inte har haft vattkoppor, men som har exponerats for ndgon som har
vattkoppor.

Vaccinering inom 3 dagar efter exponeringen kan hjilpa till att forhindra vattkoppor eller minska
sjukdomens svarighetsgrad och ge férre hudutslag och kortare sjukdomsperiod. Det finns dessutom
begrinsad information om att vaccinering upp till 5 dagar efter exponeringen kan minska
allvarlighetsgraden av sjukdomen.

Liksom med andra vaccin skyddar Varivax inte alla individer helt fran naturligt férviarvade vattkoppor.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn far Varivax
Anvind inte Varivax om:

— du eller ditt barn dr allergisk mot nagot vaccin mot vattkoppor, mot ndgot annat innehallsdmne 1
detta vaccin (anges i avsnitt 6), eller neomycin (som kan féorekomma som en spérrest).

— du eller ditt barn har en blodsjukdom eller ndgon typ avmalign cancer inklusive leukemi och
lymfom som péverkar immunsystemet.



- du eller ditt barn far immunosuppressiv behandling (inklusive hoga doser av kortikosteroider).

— du eller ditt barn har nagon sjukdom (t.ex. humant immunbristvirus (hiv) eller férvarvat
immunbristsyndrom (AIDS)) eller tar ndgon medicin som forsvagar immunsystemet. Om du
eller ditt barn far vaccinet beror pa ert immunforsvars niva.

— du eller ditt barn har en familjemedlem som f6tts med nedsatt immunfoérsvar, eller om det nu
eller tidigare funnits familjemedlemmar med nedsatt immunforsvar.

- du eller ditt barn har aktiv obehandlad tuberkulos.

— du eller ditt barn har en temperatur som overstiger 38,5°C. Lag feber ensamt dr dock inget skal
for att inte vaccineras.

— du ar gravid. Dessutom bor graviditet undvikas under 1 manad efter vaccination.

Varningar och forsiktighet

I sdllsynta fall &r det mdjligt att fa vattkoppor, inklusive allvarliga vattkoppor, frdn en person som har
vaccinerats med Varivax. Detta kan hinda personer som inte tidigare har vaccinerats eller inte har haft
vattkoppor samt personer som tillhér nidgon av foljande kategorier:

- personer med forsvagat immunsystem.

— gravida kvinnor som aldrig haft vattkoppor.

— nyfodda barn vars mammor aldrig haft vattkoppor.

Nair det 4r mojligt, ska personer som har vaccinerats med Varivax forséka undvika nira kontakt med
alla som tillhoér nagon av kategorierna ovan iupp till 6 veckor efter vaccinationen. Tala om for likare
om det finns nagon som tillhdr ndgon av kategorierna ovan som forvintas vara i nara kontakt med den
person som vaccineras.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn far Varivax:

- om du eller ditt barn har ett nedsatt immunforsvar (t.ex. hiv-infektion). Du eller ditt barn ska
kontrolleras noggrant da svaret pa vaccinet kanske inte ar tillcickligt for att sdkerstilla skydd
mot sjukdomen (se avsnitt 2 ”Anvénd inte Varivax”).

Andra lidkemedel (eller andra vaccin) och Varivax

Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel (eller andra vaccin).

Om négon annan typ av vaccin planeras att ges samtidigt som Varivax kommer likaren eller hédlso- och
sjukvardspersonal att informera dig om huruvida detta vaccin kan ges eller ej. Varivax kan ges
samtidigt som foljande rutinméissiga barnvaccineringar: missling-, passjuke- och roda hundvaccin
(MPR), vacciner mot Haemophilus influenzae typ b, hepatit B, difteri, stelkramp, pertussis (kikhosta)
samt poliovaccin som ges oralt.

Vaccinering bor skjutas upp minst 5 ménader efter blod- eller plasmatransfusioner, administrering av
normalt humant immunoglobulin (en steril [6sning av naturligt producerade antikroppar som tas fran
donerat humant blod) eller efter att varicella zoster immunoglobulin (VZIG) har givits.

Efter vaccinering med Varivax bor du eller ditt barn inte fa ndgot immunoglobulin, inklusive VZIG,
under 1 manad efter vaccineringen om inte likaren beslutar att det 4r nddvéandigt.

Vaccinerade personer bor undvika produkter som innehéller acetylsalisylsyra under 6 veckor efter

vaccinering med Varivax eftersom detta kan orsaka ett allvarligt tillstind kallat Reyes syndrom som
kan péaverka kroppens alla organ.
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Graviditet och amning
Varivax ska inte ges till gravida kvinnor.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta vaccin. Det dr d&ven viktigt att du inte blir gravid inom

en manad efter att du fatt vaccinet. Under denna tid ska du anvénda ett effektivt preventivmedel for att
undvika graviditet.

Informera likaren om du ammar eller om du har for avsikt att amma. Lékaren kommer att avgdra om
du ska fa Varivax.

Korforméaga och anviindning av masKkiner

Det finns ingen information som tyder pa att Varivax paverkar din formaga att kora eller anvinda
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information
1 denna bipacksedel for viagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Varivax inne haller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill
”natriumfritt”.

Varivax innehaller kalium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. dr nist intill “’kaliumfritt”.

3. Hur Varivax ges
Varivax kommer att administreras av likare eller sjukvardspersonal.

Varivax ges i form av en injektion enligt foljande:

. Spadbarn fran 9 manaders till 12 ménaders alder:
Under sérskilda omsténdigheter (i dverensstimmelse med nationella vaccinationsprogram eller
vid utbrott av vattkoppor) kan Varivax administreras mellan 9 och 12 manaders alder. For att
sakerstilla optimalt skydd mot vattkoppor behdvs tva doser av Varivax och de bor ges med
minst tre manaders mellanrum.

. Barn frén 12 manaders till 12 ars alder:
For att sédkerstilla optimalt skydd mot vattkoppor bor tva doser Varivax ges med minst en
ménads mellanrum.

. Barn frdn 12 ménaders till 12 érs lder med asymptomatiskt hiv:
Varivax bor ges som tva doser som injektion med 12 veckors mellanrum. Be
sjukvérdspersonalen om ytterligare information.
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. Tonéringar fran 13 &r samt vuxna:
Varivax ges som tva doser som injektion. Den andra dosen ska ges 4 till 8 veckor efter den forsta
dosen.

Antalet doser och tidpunkten for doserna ska bestdmmas av din likare utifran officiella
rekommendationer.

Varivax ska mnte ges till barn under 9 manaders alder.
Varivax ska injiceras i muskeln eller under huden, antingen i den yttre delen av laret eller i 6verarmen.
For unga barn ér injicering i muskeln, i laret att féredra, for dldre barn och vuxna rekommenderas

overarmen.

Om du har en koagulationssjukdom eller ldga nivaer av blodplittar kommer injektionen att ges under
huden.

Likaren eller sjukvardspersonalen kommer att se till att Varivax inte injiceras i ett blodkarl.
Om du anvint for stor méngd av Varivax

Overdosering dr mycket osannolik eftersom vaccinet levereras i injektionsflaskor som innehéller en
enkeldos och ges av likare eller sjukvirdspersonal.

Om du tror att du missat en dos Varivax

Kontakta likare som kommer att avgdra om du behdver en dos och nér den ska ges.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vaccin och likemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvdndare behéver
mnte fa dem.

Mycket sdllan (rapporterade av féarre dn 1 av 10 000 personer) kan en allvarlig allergisk reaktion
forekomma med symptom som kan inkludera svullnad i ansiktet, lagt blodtryck och svarighet att andas,
med eller utan utslag. Dessa reaktioner upptriader ofta mycket snart efter injektionen. Om négot av

dessa symptom eller andra allvarliga symptom observeras efter vaccination ska du genast uppsoka
lakare.

Tala om for likaren om du méarker nagon av foljande sillsynta eller mycket sillsynta biverkningar:

. om du bléder eller far bldmérken littare 4n normalt; roda eller lila, plana, knappnalshuvudstora
prickar under huden, mycket blek hud
. allvarliga hudutslag, sar och blasor som kan innefatta 6gonen, munnen och/eller konsorganen;

roda, ofta kliande prickar som borjar pa extremiteterna och iland i ansiktet och péa Gvriga
kroppen, (Stevens—Johnsons syndrom; erythema multiforme)

. muskelsvaghet, onormal kénsel, krypningar i armarna, benen och dverkroppen (Guillain—Barrés
syndrom)

. feber, illamaende, krakningar, huvudvirk, stel nacke och ljuskénslighet (meningit)

. stroke

. krampanfall med eller utan feber
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Foljande biverkningar har observerats:

Mycket vanliga reaktioner (rapporterade av fler dn 1 av 10 personer) var:
. feber
. hudrodnad pa injektionsstillet, smarta/kénslig vid beréring/6mhet och svullnad

Vanliga reaktioner (rapporterade av fdrre dn 1 av 10 men av fler dn 1 av 100 personer) var:

. infektion i06vre luftvigarna (nésa, hals, luftvigar)

. irritabilitet

. utslag, utslag med platt, r6d hud och sma sammanflytande knélar, vattkopps-liknande utslag
. utslag vid injektionsstillet, kldda vid injektionsstéllet

Mindre vanliga reaktioner (rapporterade av fdrre dn 1 av 100men av fler én I av 1 000 personer) var:
huvudvirk, dasighet

rinnande och kliande 6gon med skorpor pa dgonlocken (konjunktivit)

hosta, ndstidppa, stockning i brostet, rinnande nésa, aptitloshet

orolig mage med krakningar, kramper, diarré orsakad av virus

diarré, krakningar (gastroenterit)

oroninfektion, ont ihalsen

grat, somnloshet, sGmnstorningar

vattkoppsutslag orsakat av virus, virussjukdom, hudinflammation, hudrodnad, nésselfeber
svaghet/utmattning, allmin sjukdomskénsla, reaktioner vid injektionsstillet som domning,
blodning, blamédrken, forhardnat upphdjt hudomrade, virmekénsla, varm vid berdring

Séllsynta reaktioner (rapporterade av fdrredn 1 av 1 000 men avfler dn I av 10 000 personer) var:
. svullna kortlar, personen bloder eller far blaméarken ldttare dn normalt

oro, sover for mycket, svarighet att ga, feberkramper, skakningar

svullnad av 6gonlock, irriterade gon

Oronvirk

tdppthetskénsla i ndsan ibland med pulserande virk och tryck eller smérta i ansiktet
(bihdleinflammation), nysningar, blodstockning och vétskeansamling i lungan (lungstas),
rinnande ndsa (rinnsnuva), pipande andning, lungrelaterad svullnad av luftréren (bronkit),
lunginfektion, allvarlig lunginfektion med feber, frossa, hosta, tranghetskénsla i brostet och
andfaddhet (lunginflammation)

influensaliknande sjukdom

magont, orolig mage och illamdende, blod i avféringen, munsar

rodnad, blasor, hudproblem (inklusive blamédrken och nésselfeber)

muskel-/bensmaérta, virkande muskler, stelhet

reaktioner pa injektionsstillet som hudfirgsfordndringar och nisselfeberliknande utslag

Biverkningar som rapporterats sedan introduktionen av Varivax pa marknaden &r:

J sjukdom som paverkar nervsystemet (hjirnan och/eller ryggmérgen) sdsom insjunkna
ansiktsmuskler och hidngande 6gonlock pa ena sidan av ansiktet (Bells pares), ostadig géng,
yrsel, krypningar eller domning i hénder och fotter, hjarninflammation (encefalit),
hjirnhinneinflammation som inte orsakats av bakterieinfektion (aseptisk meningit), svimning

. béltros, ont i halsen (faryngit), lila eller rodbruna prickar som syns genom huden (Henoch—
Schonlein purpura), sekundira bakterieinfektioner i huden och mjukdelar (som cellulit),
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vattkoppor (varicella), aplastisk anemi, som kan inkludera: littare att fa bldmérken dn normalt;
roda eller lila, plana, knappnalshuvudstora prickar under huden, mycket blek hud.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detalier nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

Finland: webbplats: www.fimea.fi, Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Varivax ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2°C—8°C). Far inte frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskéansligt.

Efter beredning ska vaccinet anvdindas omedelbart. Hallbarheten for det fardigberedda vaccinet &r
30 minuter mellan +20°C och +25°C.

Vaccin ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
vaccin som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6 vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

Den aktiva substansen ir: levande forsvagat varicellavirus (stam Oka/Merck) (framstéllt i MRC-5
humana diploidceller).

Varje 0,5 ml dos med rekonstituerat vaccin innehaller: minst 1 350 PFU (plackbildande enheter)
varicellavirus (stam Oka/Merck).

Ovriga innehalls imnen ér:

Pulver:
Sackaros, hydrolyserat gelatin, urea, natriumklorid, natrium-L-glutamat, vattenfritt dinatriumfosfat,
kaliumdivatefosfat och kaliumklorid.

Restkomponenter i spdrméngder: neomycin.

Spiidningsviitska:
Vatten for injektionsvatskor.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Beredningsform: pulver och vétska till injektionsvitska, suspension

Vaccinet bestar av ett vitt till benvitt pulver i en injektionsflaska och enklar farglos vétskelosning ien
forfylld spruta. Produkten finns i férpackningar med en eller 10 doser.

Vitskan som medfoljer dr en forfylld spruta med vatten for injektionsvétskor. Forpackningen kan
ocksé innehalla tva separata nalar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsiljning:
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nederlinderna

Tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nederlinderna

Information limnas av:

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Box 45192

104 30 Stockholm

Tel: 077-570 04 88

Finland

MSD Finland Oy
PB 46

02151 Esbo

Tel. (09) 804 650

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

VARIVAX

Belgien; Bulgarien; Cypern; Danmark; Estland; Finland; Frankrike; Férenade kungariket (Nordirland);
Grekland; Irland; Island; Italien; Kroatien; Lettland; Litauen; Luxemburg; Malta; Norge; Polen;
Portugal; Ruminien; Slovakien; Slovenien; Spanien; Sverige; Tjeckien; Tyskland; Ungern; Osterrike

PROVARIVAX
Nederlinderna
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Denna bipacksedel éindrades senast
Sverige:
Finland: 21.12.2023

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Ins truktioner

Fore beredning innehéller injektionsflaskan ett vitt till benvitt pulver och den forfyllda sprutan
mnehaller en klar farglos spddningsvétska. Det fardigberedda vaccinet dr en klar och férglos till svagt
gul vitska.

Undvik kontakt med desinfektionsmedel.

For att bereda vaccinet, anvind endast den vétska som finns i den medfoljande forfyllda sprutan.

Det ér viktigt att anvdnda separata sterila sprutor och nalar for varje patient for att férhindra spridning
av smittdimnen fran en person till en annan.

En nal ska anvéndas for beredning och en ny separat nal for injektion.
Anvisningar for vaccinberedning

For att fasta nilen ska den séttas pa dnden av sprutan och fistas genom att vrida nalen ett kvarts varv
(90°).

Injicera hela innehéllet av den forfyllda sprutan i injektionsflaskan som innehaller pulvret. Skaka
forsiktigt for att blanda ordentligt.

Fardigberett vaccin skall granskas visuellt for att sédkerstilla att det inte innehéller frimmande partiklar
och att synliga fordndringar ej forekommer. Vaccinet far inte anvédndas om partiklar observeras eller

om vaccinet inte dr en klar och farglos till svagt gul vétska efter beredning.

Det rekommenderas att vaccinet adminis treras omedelbart e fter be redning, for att minimera
forlust av potens. Kassera vaccinet om det inte anvénds inom 30 minuter e fter beredning.

Frys inte det beredda vaccinet.

Dra upp hela innehéllet i injektionsflaskan ien spruta, byt nal och injicera vaccinet subkutant eller
mtramuskulart.

Ej anvint likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.

Se dven avsnitt 3 Hur Varivax ges

16



