Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Varilrix, injektiokuiva-aine ja liuotin, linuosta varten esitiytetyssa ruiskussa
Kylmédkuivattuja, heikennettyjd, elédvid varicella-zosterviruksia sisdltdvéd vesirokkorokote

Vesirokkorokote (eliva)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin siné s aat tai lapsesi saa titi lidke tta, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama rokote on médrétty vain sinulle tai lapsellesi eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset itselldsi tai lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Varilrix on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin saat/lapsesi saa Varilrix-valmistetta
Miten Varilrix-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Varilrix-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mité Varilrix on ja mihin sita kéyte tain

Varilrix on vihintddn 12 kuukauden ikéisille tarkoitettu rokote vesirokkoa vastaan. Rokotetta voidaan
antaa erityistapauksissa pikkulapsille 9 kuukauden idstd alkaen.

Rokotus, joka annetaan 3 pdivin kuluessa vesirokkoaltistuksesta, saattaa ehkéistd vesirokkoa tai
lieventdd sen vaikeusastetta.

Miten Varilrix toimii

Varilrix-rokotuksen jilkeen immuunijérjestelmé (elimiston luontainen puolustusjirjestelmé) alkaa
kehittd4d vasta-aineita, jotka suojaavat rokotettua henkilod vesirokkotartunnalta.

Varilrix sisdltdd heikennettyjd viruksia. On erittdin epatodennikoistd, ettd ne aiheuttaisivat terveilld
henkil6illd vesirokon.

Muiden rokotteiden tavoin Varilrix ei valttdmétta tuota kaikille rokotetuille tdydellistd suojaa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat / laps esi saa Varilrix-valmis te tta

Varilrixia eisaa antaa

e jos sini sairastat/ lapsesi sairastaa immuunijjirjestelmida heikentdvai tautia (esim. veritauti,
syopd, HIV [immuunikatovirus], AIDS [immuunikatotauti]) taijos sind kdytdt / lapsesi kdyttaa
immuunijirjestelmdd heikentdvéa lddkettd (esim. suuriannoksinen kortikosteroidihoito).
Immuunipuolustuksen taso ratkaisee, annetaanko sinulle/lapsellesi rokote. Ks. kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet”.

e jos sini olet tai lapsesi on allerginen timén rokotteen jollekin aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Allergisen reaktion merkkeji voivat olla kutiava ihottuma, hengenahdistus ja kasvojen tai
kielen turvotus.

e jos sini olet tai lapsesi on allerginen neomysiinille (antibiootti). Tiedossa oleva kontakti-
ihottuma (ihottuma suoran allergeenikontaktin kuten neomysiinikontaktin jilkeen) ei yleensa
ole este rokottamiselle, mutta keskustele asiasta ensin ladkérin kanssa.
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e jos sinulle tailapsellesi on kehittynyt allerginen reaktio jonkin aikaisemman
vesirokkorokotteen yhteydessa.

e jos olet raskaana. Raskautta on lisdksi viltettivd yhden kuukauden ajan rokotuksen jilkeen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle/lapsellesi
annetaan Varilrix-valmistetta:

e jos sinulla tailapsellasi on vaikea infektio, johon littyy korkea kuume. Rokotusta voi olla
tarpeen siirtdéd infektion paranemiseen saakka. Lievé infektio kuten nuhakuume ei yleensa
edellytd rokotuksen siirtamistd, mutta keskustele asiasta ensin lidkirin kanssa.

e jos sinulla tailapsellasi on heikentynyt immuunijirjestelméd jonkin sairauden (esim. HIV -
infektion vuoksi) ja/tai jonkin hoidon vuoksi. Sinua tai lastasi seurataan huolellisesti, silld
rokotteen aikaansaama vaste ja suoja tautia vastaan saattaa jaada puutteelliseksi (ks. kohta 2
”Varilrixia ei saa antaa”).

e jos sinulla on verenvuotohdirid taisaat herkdsti mustelmia.

Pyo6rtyminen on mahdollista etenkin nuorilla minké tahansa neulanpiston jilkeen ja jopa ennen
neulanpistoa. Kerro siis ld4kérille tai sairaanhoitajalle, jos olet pyortynyt tai lapsesi on joskus
pyortynyt pistoksen yhteydessa.

Muiden rokotteiden tavoin Varilrix ei valttdméttd anna sinulle tai lapsellesi tdydellistd suojaa
vesirokkoa vastaan. Rokotuksen saaneilla vesirokko on kuitenkin yleensd hyvin lievd verrattuna
rokottamattomiin.

Heikennetty virus voi harvinaisissa tapauksissa tarttua rokotetusta henkilostd muihin ihmisiin. Talloin
rokotetulla henkilolld on yleensé esiintynyt néppyloitd tai rakkuloita. Tailld tavalla tartunnan saaneille
terveille henkildille kehittyy yleensé vain lievéd ihottuma, joka ei aiheuta haittaa.

Kun sinulle tai lapsellesi on annettu rokote, lihikontaktia seuraaviin ryhmiin on véltettdva
mahdollisuuksien mukaan 6 viikkon ajan rokottamisen jilkeen:
e Henkilot, joiden immuunipuolustus on heikentynyt
e Raskaana olevat naiset, jotka eivit ole sairastaneet vesirokkoa tai joita eiole rokotettu
vesirokkoa vastaan
e Vastasyntyneet, joiden diti ei ole sairastanut vesirokkoa tai joiden &itié ei ole rokotettu
vesirokkoa vastaan.

Muut lédke valmis teet ja Varilrix
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettidin ottanut tai saatat ottaa
muita rokotteita ja/tai ladkkeitd. TAmi patee myos lapseesi.

Kerro laédkdrille, jos sinulle tai lapsellesi aiotaan tehdi tuberkuloosia kartoittava ihotesti. Jos timé testi
tehdddn 6 vilkkon kuluessa Varilrixin annosta, testitulos ei valttimatta ole luotettava.

Rokotusta on siirrettdva vahintddn 3 kuukautta, jos sinulle tai lapsellesi on annettu verensiirto tai
ihmisen omia vasta-aineita (immunoglobuliineja).

Salisylaattien kdyttod (kdytetddn lievittiméén kipua ja kuumetta; esim. Aspirin®) on viltettdva
6 vilkon ajan Varilrix-rokotuksen jilkeen, silli seurauksena saattaa olla vakava tauti, Reyesin
oireyhtyma, joka voi vaikuttaa kaikkiin elimiin.

Varilrix voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa. Kukin rokote annetaan kuitenkin
eri kohtaan.

Raskaus ja imetys
Varilrixia ei saa antaa raskaana oleville naisille.



Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen rokotusta. On myo6s tdrkedé, ettd et tule raskaaksi kuukauden
sisdlld rokotuksesta. Tdnd aikana sinun on kéytettdva tehokasta ehkdisyd raskauden vélttimiseksi.

Kerro lddkarille, jos imetét tai aiot imettdd. Ladkari paattad, voitko saada Varilrixia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Varilrix-valmisteella ei ole taisilli on vain vihdinen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
Kuitenkin jotkin kohdassa 4. ’Mahdolliset haittavaikutukset” mainituista vaikutuksista voivat
vaikuttaa tilapdisesti ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Varilrix siséltia sorbitolia ja fe nyylialaniinia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 6 mg sorbitolia per annos.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 331 mikrogrammaa fenyylialaniinia per annos. Fenyylialaniini voi olla
haitallista, jos sinulla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa kertyy
fenyylialaniinia, koska elimistd ei kykene poistamaan sitd kunnolla.

3. Miten Varilrix-valmiste tta anne taan
Varilrix annetaan pistoksena ihon alle tai lihakseen joko olkavarteen tai ulkoreiteen.

Vihintddn 12 kuukauden ikédisille on annettava 2 Varilrix-annosta véhintddn 6 vilkkon vélein.
Ensimmaéisen ja toisen annoksen vilinen aika eisaa olla alle 4 viikkoa.

Varilrix-rokotteen ensimméinen annos voidaan antaa joissain erityistapauksissa 9-11 kuukauden
ikdisille imevéisille. T&lloin tarvitaan yhteensd 2 annosta, jotka annetaan véhintdén 3 kuukauden
vélem.

Henkilot, joilla on riski saada vaikea vesirokko esimerkiksi syopédhoidon takia, voivat saada

ylimdariisid annoksia. Rokotteiden annosvili eisaa missddn tapauksessa olla lyhyempi kuin nelja
viikkoa.

Annosten antoajan ja lukumadran paéttia ladkéri asianmukaisten virallisten suositusten perusteella.
Jos sinulle tai lapsellesi anne taan enemmiin Varilrix-valmis te tta kuin pitiisi

Yliannostus on hyvin epdtodennédkdinen, silld rokote toimitetaan kerta-annosinjektiopullossa ja sen
antaa ladkari tai hoitaja. Muutamia annosteluvahinkoja on raportoitu; vain osaan niisté liittyi

poikkeavaa uneliaisuutta ja kouristuskohtauksia.

Jos sinulta tai lapseltasi jia Varilrix-annos viiliin
Ota yhteyttd ladkérin. Hén padttda, tarvitaanko uusi annos ja milloin se annetaan.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Tamén rokotteen yhteydessé voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 henkilolld 10:std):
e pistoskohdan kipu ja punoitus.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 10:std):
e ihottuma (ndppylit ja/tai rakkulat)
e pistoskohdan turvotus”
e >38°Ckuume (mitattuna perdaukosta)”.



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 100:sta):

yldhengitystieinfektio

kurkkukipu ja nielemiskipu (faryngiitti)
imusolmukkeiden suureneminen
artyneisyys

paédnsirky

uneliaisuus

yskd

nendn kutina, nuha tai nendn tukkoisuus, aivastelu (riniitti)
pahoinvointi

oksentelu

vesirokkomainen ihottuma

kutina

nivelkipu

lihaskipu

> 39,5 °C kuume (mitattuna perdaukosta)
energian puute (visymys)

yleinen huonovointisuus.

Harvinaiset (enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta):

silmén sidekalvotulehdus

vatsakipu

ripuli

kutiseva, paukamainen ihottuma (nokkosihottuma).

* Pistoskohdan turvotusta ja kuumetta voi esiintyd hyvin yleisesti nuorilla ja aikuisilla. Turvotusta voi
myds esintyd hyvin yleisesti toisen annoksen jilkeen alle 13-vuotiailla lapsilla.

Varilrixin tavanomaisen kéyton yhteydessd on muutamissa tapauksissa raportoitu seuraavia
haittavaikutuksia:

vyoruusu (herpes zoster).

vahdinen, pisteméinen verenvuoto tai tavallista herkemmin esiintyvd mustelmanmuodostus,
joka johtuu verihiutalemddrdn vihenemisesta.

allergiset reaktiot. Thottuma, joka voi olla kutiseva tai rakkulainen, silmien ja kasvojen
turvotus, hengitys- tai nielemisvaikeudet, dkillinen verenpaineen lasku ja tajunnan menetys.
Tillaisia reaktioita voi esiintyd jo ladkdrin vastaanotolla. Jos sinulla tai lapsellasi esiintyy
jokin néistd oireista, ota valittomésti yhteyttd ladkariin.

aivojen, selkdytimen ja ddreishermoston infektio tai tulehdus, joka aiheuttaa tilapdistd
kdvelemisvaikeutta (tasapainohdirid) ja/tai tilapdistd raajojen hallinnan puutetta tai
aivohalvauksen (aivojen verenkiertohéiridstd johtuva aivovaurio).

kouristuskohtaukset.

verisuonien tulehdus, kaventuma tai tukos. Naihin voi littyd poikkeava verenvuoto tai
ihonalainen mustelmanmuodostus (Henoch—Schonleinin purppura) tai kuume, joka kestia yli
5 pdivéa ja johon MLittyy ihottumaa vartalolla ja joskus ithon kuoriutumista kisissé ja sormissa
sekd silmien, huulten, kurkun ja kielen punoitusta (Kawasakin tauti).

erythema multiforme (oireena ovat punoittavat, tuhkarokkoa muistuttavat ldiskét, jotka usein
ovat kutisevia. Laiskédt ilmaantuvat ensin raajoihin ja joskus kasvoihin ja koko kehoon).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset itselldsi tai lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).



IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Varilrixin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiiyti titd rokotetta kotelossa mainitun viimeisen kdyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivé.

Sailytd ja kuljeta kylmésséd (2 °C — 8 °C).
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen rokote tulee injisoida viipymétta.

Jos timé ei ole mahdollista, kdyttokuntoon saatettua rokotetta voidaan kuitenkin séilyttdd korkeintaan
90 minuuttia huoneenlimmossa (25 °C) ja korkeintaan 8 tuntia jidkaapissa (2 °C — 8 °C). Rokote on
hévitettdva, jos niitd siilytysolosuhteita ei ole noudatettu.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin, eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitéi Varilrix siséltaa

Vaikuttava aine: kylmékuivattuja, heikennettyjd, elivid varicella-zosterviruksia (Oka-kanta, tuotettu
MRC-5 ihmisen diploidisoluviljelmissd). Yksi 0,5 ml annos kdyttokuntoon saatettua rokotetta sisaltda
> 10°2 PFU:ta (plaque forming units) varicella vesirokkovirusta.

Apuaineet:

Kuiva-aine: aminohappoja (sisdltdd fenyylialaniinia), vedeton laktoosi, sorbitoli (E420), mannitoli
(E421)

Liuotin: mjektionesteisiin kéytettdva vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten (injektiokuiva-aine (1 annos) injektiopullossa ja luotin
esitdytetyssa ruiskussa (0,5 ml)) erillisilli neuloilla taiilman seuraavissa pakkauskoissa:

- 1x1annosja 10 x 1 annosta (yksi erillinen neula).

- 2erillistd neulaa: 1 x 1 annos ja 10 x 1 annosta.

- Ilman neuloja: 1 x 1 annos ja 10 x 1 annosta.

Injektiokuiva-aine on hieman kellertdvd, kermanvérinen tai vaaleanpunainen jauhe. Liuotin on kirkas,
neste (injektionesteisiin kéytettdva vesi) rokotteen kdyttokuntoon saattamiseksi.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméatti ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
GlaxoSmithKline Oy

Piispansilta 9 A

02230 Espoo

Puh. +358 (0)10 30 30 30

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.3.2022

Muut tie donlidhteet

Lisdtietoja téstd rokotteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen kotisivuilta
http://www.fimea.fi.
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Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kuten kaikkia ijisoitavia rokotteita annettaessa, saatavilla on aina oltava asianmukainen hoito- ja
seurantavalmius siltd varalta, ettd rokotteen annon jilkeen kehittyy harvinainen anafylaktinen reaktio.

Alkoholin ja muiden desinfektioaineiden on annettava haihtua iholta ennen rokoteinjektion antamista,
silld ne voivat inaktivoida rokotteen siséltimét heikennetyt virukset.

Varilrixia ei saa antaa laskimoon eiké thon sisdén.

Y hteensopivuustutkimusten puuttuessa titd lddkevalmistetta ei tule sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

Liuotin ja kédyttokuntoon saatetturokote on tarkastettava silmdméérdisesti ennen kdyttokuntoon
saattamista ja antamista mahdollisten vierasainehiukkasten ja/tai fysikaalisten ominaisuuksien
muutosten havaitsemiseksi. Mikéli tdllaisia muutoksia havaitaan, liuotinta tai kiyttokuntoon saatettua
rokotetta ei saa kayttaa.

Varilrix -rokote saatetaan kdyttokuntoon lisddmélld luotinta siséltdvin esitdytetyn ruiskun koko siséltd
injektiokuiva-ainetta sisdltdvain injektiopulloon.

Lue huolellisesti ohjeet sekd kuvat 1 ja 2 neulan kinnittdmisestd ruiskuun. Varilrix-pakkauksessa
oleva ruisku voi hieman poiketa (ilman kierreosaa) kuvassa olevasta ruiskusta. Télloin neula on
kiinnitettdvd ilman kiertoliketta.


http://www.fimea.fi/

neulan kanta
Neula neulan suoja

Ruisku

Ruiskun ménta

Ruiskun sylinteri

Ruiskun korkki
Kuva 1 Kuva 2

Pidé aina ruiskun sylinteristd kiinni, &l4 pidd kinni ruiskun ménndsté tai Luer Lock -adapterista
(LLA). Pid4 neula samassa linjassa ruiskun kanssa (kuten kuvassa 2). Jos titi ei tehdi, LLA saattaa
védntyd ja vuotaa.

Jos LLA irtoaa ruiskun kokoamisen aikana, tulee kayttdd uutta rokotetta (uusi ruisku ja injektiopullo).
1. Poista ruiskun korkki kiertamalld sitd vastapdivddn (kuten kuvassa 1).

Seuraa seuraavia ohjeita riippumatta siitd pyorikd LLA vai ei:

2. Kiinnitd neula ruiskuun yhdistimédlld kevyesti neulan kanta LLA:iin ja kd&nnd neljisosakierros
myotipdivadn kunnes neula tuntuu lukkiutuvan (kuten kuvassa 2).

3. Poista neulan suoja, joka voi tuntua jaykalta.

4. Liséa liuotin injektiokuiva-aineeseen. Seosta on ravistettava hyvin, kunnes injektiokuiva-aine on
tdysin liuennut liuottimeen.

Vihaisten pH-muutosten vuoksi kdyttokuntoon saatetun rokotteen vari voi vaihdella kirkkaan
persikanvérisestd vaaleanpunaiseen. Taméa on normaalia, eikd heikennd rokotteen toimintaa. Mikili
muita muutoksia havaitaan, rokotetta ei tule antaa.

5. Koko injektiopullon siséltd vedetddn ruiskuun.
6. Kéyté uutta neulaa rokotteen antamiseen. Poista neula ruiskusta ja kiinnitd njektointiin kaytettava

neula toistamalla ylld oleva kohta 2.

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen rokote tulee injisoida mahdollisimman pian.

On kuitenkin osoitettu, ettd kdyttokuntoon saatettua rokotetta voidaan séilyttdd korkeintaan 90
minuuttia huoneenlimmossa (25 °C) ja korkeintaan 8 tuntia jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Rokote on
havitettdva, jos nditd sdilytysolosuhteita ei ole noudatettu.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.






Bipacksedel: Information till anvindaren

Varilrix, pulver och vitska till inje ktionsvitska, losning i forfylld spruta
Vattkoppsvaccin som innehaller frystorkade, forsvagade, levande varicella zostervirus

Vaccin mot vattkoppor (levande)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du/ditt barn fir detta vaccin. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig/ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om du/ditt barn far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Varilrix dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du/ditt barn far Varilrix
Hur Varilrix anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Varilrix ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN ol

1. Vad Varilrix ér och vad det anvinds for

Varilrix dr ett vaccin som anvinds till personer fran 12 ménaders dlder for att skydda dem mot
vattkoppor (varicella). Under sérskilda omstindigheter kan Varilrix ges till spddbarn frdn 9 ménaders
alder.

Om en person vaccineras inom 3 dagar efter att ha varit 1 kontakt med ndgon som har vattkoppor kan
vaccinationen bidra till att férhindra vattkoppor eller gora att sjukdomen blir lindrigare.

Hur Varilrix fungerar

Nér en person vaccineras med Varilrix producerar immunsystemet (kroppens naturliga
forsvarssystem) antikroppar som skyddar personen fran att bli smittad av vattkoppsvirus (varicella).
Varilrix innehaller férsvagade virus och det dr mycket osannolikt att vaccinet skulle orsaka vattkoppor
hos friska personer.

Liksom med alla vacciner kan det hiinda att Varilrix inte ger fullstindigt skydd hos alla som
vaccineras.

2. Vad du behover veta innan du/ditt barn far Varilrix
Anvind inte Varilrix:

e om du/ditt barn har nagon sjukdom (t.ex. en blodsjukdom, cancer, infektion med humant
immunbristvirus (hiv) eller forvarvat immunbristsyndrom (AIDS) eller tar ndgon medicin (dven
hoga doser kortikosteroider) som forsvagar immunsystemet. Om du eller ditt barn far vaccinet
beror pa ert immunforsvars niva. Se ”Varningar och forsiktighet” under avsnitt 2.

e om du/ditt barn dr allergisk mot nagot innehéllsamne 1 detta vaccin (anges i avsnitt 6). Tecken
pa en allergisk reaktion kan vara hudklada, andfaddhet och svullnad av ansikte eller tunga.

e om du/ditt barn dr allergisk mot neomycin (ett antibiotikum). Kéand kontaktdermatit (hudutslag
vid direkt kontakt med ett allergen, t.ex. neomycin) dr dock inget hinder for vaccination.
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e om du/ditt barn tidigare haft en allergisk reaktion mot ett vattkoppsvaccin.
e omdu ir gravid. Dessutom ska graviditet undvikas under 1 ménad efter vaccination.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan dw/ditt barn far Varilrix:

e om du/ditt barn har en allvarlig infektion med hog feber. Man kan behdva skjuta upp
vaccinationen tills du/ditt barn ar frisk igen. En littare infektion som t.ex. forkylning ska inte
krava att man skjuter upp vaccinationen, men tala forst med din ldkare.

e om du/ditt barn har ett nedsatt immunforsvar pa grund av sjukdomar (t.ex. hiv-infektion)
och/eller behandlingar. Du/ditt barn ska kontrolleras noggrant eftersom svaret pa vaccinet
kanske inte ar tillrickligt for att sékerstilla skydd mot sjukdomen (se ”Anvénd inte Varilrix” i
avsnitt 2).

e om du/ditt barn har en blodningssjukdom eller latt far blamérken.

Svimning kan férekomma (frdmst hos ungdomar) efter, eller d4ven fore, all ndlinjektion. Tala darfor
om for likaren eller sjukskdterskan om du/ditt barn har svimmat vid injektion tidigare.

Liksom andra vacciner kan det hinda att Varilrix inte ger dig eller ditt barn fullstindigt skydd mot
vattkoppor. Personer som har vaccinerats och fatt vattkoppor far dock oftast en mycket lindrigare
sjukdom &n personer som inte har vaccinerats.

I sdllsynta fall kan det forsvagade viruset foras dver fran en vaccinerad person till andra personer.
Detta har framst hdnt nir den vaccinerade personen har nigra utslag eller blasor. Friska personer som
smittas pa detta sitt far i regel ett lindrigt utslag.

Nir du eller ditt barn har vaccinerats ska ni under 6 veckor efter vaccinationen sd mycket som majligt
undvika néra kontakt med foljande personer:

e personer med nedsatt immunforsvar

e gravida kvinnor som inte har haft vattkoppor eller inte har vaccinerats mot vattkoppor

e nyfodda barntill modrar som inte har haft vattkoppor eller inte har vaccinerats mot vattkoppor.

Andra likemedel och Varilrix
Tala om for likare eller apotekspersonal om dw/ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Detta giller dven ditt barn.

Tala om for likaren om du eller ditt barn ska testas for tuberkulos. Om ett sadant test gérs inom
6 veckor efter vaccinationen med Varilrix kan resultatet bli otillforlitligt.

Vaccination ska skjutas upp i minst 3 manader om du eller ditt barn har fatt en blodtransfusion eller
humana antikroppar (immunglobuliner).

Efter vaccination med Varilrix ska intag av salicylsyra (en substans som finns i vissa febernedsittande
och smirtlindrande likemedel) undvikas i 6 veckor, eftersom det kan orsaka en allvarlig sjukdom som
kallas Reys syndrom och som kan drabba alla organ i kroppen.

Varilrix kan ges samtidigt med andra vacciner. Olika injektionsstillen anvinds for varje vaccin.

Graviditet och amning
Varilrix 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 far detta vaccin. Det dr dven 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.

10



Informera likaren om du ammar eller tdnker borja amma. Lékaren avgdr om du kan vaccineras med
Varilrix.

Korformaga och anvindning av maskiner

Varilrix har ingen eller férsumbar effekt pd formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.
Négra av de biverkningar som ndmns i avsnitt 4 Eventuella biverkningar kan dock tillfilligt péverka
formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.

Varilrix innehéller sorbitol och fe nylalanin

Detta likemedel innehaller 6 mg sorbitol per dos.

Detta likemedel innehaller 133 mikrogram fenylalanin per dos. Fenylalanin kan vara skadligt om du
har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, drftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av
fenylalanin 1 kroppen.

3. Hur Varilrix anvands

Varilrix injiceras under huden eller i en muskel, antingen i 6verarmen eller i utsidan av laret.

Barn fran 12 manaders alder ska fa 2 doser Varilrix med minst 6 veckors mellanrum. Tiden mellan
forsta och andra dosen far inte vara kortare dn 4 veckor.

Under sdrskilda omsténdigheter, kan den forsta dosen av Varilrix ges till spddbarn mellan 9 och 11
ménaders élder. [ dess fall, behdvs tva doser men ska ges med minst 3 ménaders mellanrum.

Personer som loper risk att bli allvarligt sjuka i vattkoppor, t.ex. personer som behandlas for cancer,
kan fa fler doser. Tiden mellan forsta och andra dosen fér inte vara kortare &n 4 veckor.

Likaren avgor nir vaccinering ska ske och med hur manga doser, baserat pa officiella
rekommendationer.

Om du eller ditt barn har fitt for stor méngd av Varilrix

Overdosering dr osannolikt eftersom vaccinet levereras i injektionsflaska som innehéller en dos, och
ges av likare eller sjukskoterska. Endast ett fatal fall av oavsiktlig injektion har rapporterats, och i
endast nigra av dessa sags onormal dasighet och krampanfall.

Om du tror att du eller ditt barn har missat en dos av Varilrix
Kontakta likare, som avgdr om en dos behdvs och nir den ska ges.
4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan orsakas av detta vaccin:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)
e  smirta och rodnad vid injektionsstéllet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e  hudutslag (utslag och/eller blésor)
e svullnad vid injektionsstéllet®
o feber, 38 °C och hogre (uppmitt i &ndtarmen)*.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Sallsynta

ovre luftvigsinfektion

halsont och svéljsvérigheter (faryngit)
svullna lymfkortlar

irritabilitet

huvudvérk

dasighet

hosta

kliande, rinnande eller tippt ndsa, nysningar (rinit)
illamaende

krakningar

vattkoppsliknande hudutslag

kldda

ledvirk

muskelviark

feber dver 39,5 °C (uppmitt i dndtarmen)
orkesloshet (fatigue)

allmin sjukdomskénsla.

(kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
Ogoninflammation (konjunktivit)

magsmarta

diarré

kliande upphdjda hudutslag (ndsselutslag).

*Svullnad vid injektionsstillet och feber dr en mycket vanlig biverkning hos ungdomar och vuxna.
Svullnad kan ocksa vara mycket vanligt hos barn under 13 &r efter den andra dosen.

Foljande biverkningar har rapporterats i ett fatal fall vid rutinanvéndning av Varilrix:

baltros (herpes zoster)

sma prickar i huden p.g.a. blodning, eller littare att fa blaimérken, pa grund av ligre antal
blodpléttar (en sorts blodkroppar)

allergisk reaktion. Hudutslag som kan klia eller ge blasor, svullnad av 6gon och ansikte,
svarighet att andas eller svilja, plotsligt blodtrycksfall och medvetsloshet. Sddana reaktioner
kan mtraffa innan du har limnat Iikarmottagningen. Omdu eller ditt barn far ngot av dessa
symtom ska du omedelbart kontakta ldkare.

infektion eller inflammation i hjdrnan, ryggmérgen eller perifera nerver, som leder till
tillfalliga géngsvarigheter (ostadighet) och/eller tillfilliga svérigheter att samordna kroppens
rorelser, stroke (propp i hjirnan som leder till stopp i blodflodet)

krampanfall

nflammation, fortringning eller stopp iblodkérl. Detta kan leda till ovanliga blodningar
eller blamérken i huden (Henoch-Schonleins purpura), eller feber som haller i sig i mer &n

5 dagar och ett samtidigt utslag pa balen, ibland med flagande hud pa hdnder och fingrar och
rodnade 6gon, lAppar, svalg och tunga (Kawasakis sjukdom)

erythema multiforme (symtomen &r roda, ofta kliande flickar, liknande utslagen vid
miéssling, som borjar pa armar och ben och ibland i ansiktet och pa resten av kroppen).

Rapportering av biverkningar

Om du/ditt barn far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal, eller sjukséterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Varilrix ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskédnslig.

Efter beredning vaccinet ska administeras omedelbart.

Om detta inte d4r mojligt kan det rekonstituerade vaccinet forvaras upp till 90 minuter i rumstemperatur
(25 °C) eller upp till 8 timmar i kylskép (2°C till 8°C). Om vaccinet inte anvidnds inom den
rekommenderade lagringsforhallandena ska det kasseras.

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

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Vad Varilrix innehaller

Aktiv substans: forsvagade, levande varicella zostervirus (Oka stam, framstdlld i MRC-5 human
diploid cellkultur). En dos a 0,5 ml av det fardigberedda vaccinet innehéller > 10** PFUs (plaque
forming units) av varicella-zoster-viruset.

Ovriga innehallsimnen:

pulver: aminosyror (innehaller fenylalanin), vattenfti laktos, sorbitol (E420), mannitol (E421).
Spéddningsvitska: vatten for injektionsvétskor .

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pulver och vitska till injektionsvitska (pulver i en injektionsflaska (for en dos) och spadningsvitska i
en forfylld spruta (0,5 ml)) med eller utan separata nélar i foljande forpackningar:

- 1x1doseller 10 x 1 doser med 1 separat nal.

- 1x1doseller 10 x 1 doser med 2 separata nalar.

- 1x1doseller 10 x 1 doser (utan nalar).

Pulver &r ett ljusrott, gulaktigt eller graddfargat pulver. Spadningsvitska ér klar, farglos vitska (vatten
for injektionsvétskor) for beredning av vaccinet.

Spéddningsvitskan dr klar, steril I6sning i en spruta.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

For mer information om detta likemedel, kontakta den lokala representanten for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning:

GlaxoSmithKline Oy
Biskopsbron 9 A

02230 Esbo

Tel. +358 (0)10 30 30 30

Denna bipacksedel éindrades senast 8.3.2022

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta vaccin finns pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
laikemedelsomradet hemsida http/www.fimea.fi.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Lamplig medicinsk behandling och évervakning bor alltid finnas tillgéinglig ihéndelse av anafylaktisk
reaktion, som kan upptrida i sillsynta fall efter administrering av vacciner for injektion.

Tvittsprit och andra desinfektionsmedel méste avdunsta fore injektion eftersom viss risk for
inaktivering av vaccinet annars foreligger.

Varilrix ska inte administreras intravaskulirt eller mtradermalt.
Da blandbarhetsstudier saknas ska detta vaccin inte blandas med andra likemedel.

Spadningsvitskan och det fardigberedda vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa fraimmande
partiklar och/eller fysikaliska fordndringar fore beredning eller administrering. Om sédana
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fordndringar observeras ska spadningsvétskan eller det fardigberedda vaccinet inte anvéndas.

Vaccinet bereds genom att all spadningsvitska i den forfyllda sprutan dverfors till injektionsflaskan
med pulver.

Lés noggrant instruktionerna som ges till bilderna 1 och 2 nér nalen ska féstas pa sprutan.
Den spruta som foljer med Varilrix kan dock skilja sig ndgot (utan skruvgéng) fran den spruta som
visas pa bilderna. I sa fall ska ndlen fastas utan att skruvas.

Nal Nalféste

\ Nalskydd
I3
s

Spruta Luer Lock koppling
/ﬁl Al

56

Sprutcylinder

Bild 1 Skyddslock Bild 2

Kolvsténg

Hall alltid 1 sprutcylindern, inte i kolvstdngen eller Luer Lock kopplingen (LLA), och héll nilen i linje
med sprutan (sdsom visas pd Bild 2). Om du inte gér detta kan Luer Lock kopplingen bli forvrangd
och lacka.

Om Luer Lock kopplingen faller av under monteringen ska en ny vaccindos (ny spruta och
injektionsflaska) anvéndas.

1. Skruva av skyddslock pé sprutan genom att vrida den motsols (sdsom visas pa Bild 1)
Oavsett om Luer Lock kopplingen roterar eller inte, folj nedanstdende steg:

2. Féstnalen pé sprutan genom att forsiktigt ansluta dentill Luer Lock kopplingen och rotera ett
kvarts varvmedsols tills du kidnner ett klick (sdsom visas pa Bild 2).

3. Tabort nalskyddet, som i vissa fall kan sitta lite hart.

4. Tillsétt spadningsvitskan till pulvret. Blandningen ska omskakas véltills allt pulver har 16sts
fullstdndigt i spddningsvétskan.

Det fardigberedda vaccinet kan variera i farg fran klar persikoféargad till fuchsia rosa pa grund av sméa
pH-variationer. Detta dr normalt och paverkar inte vaccinets effekt. I fall ndgon annan féréndring
skulle observeras ska vaccinet inte administeras.

5. Dra upp injektionsflaskans hela innehdll i sprutan.

6. En ny nal ska anvéndas for att administrera vaccinet. Skruva av nilen frén sprutan och fést
mjektionsnalen genom att repetera steg 2 ovan.
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Det rekommenderas att vaccinet ska administeras sa snart som mogligt efter beredning.
Det har dock visats att rekonstituerade vaccinet forvaras upp till 90 minuter i rumstemperatur (25 °C)

eller upp till 8 timmar i kylskdp (2°C till 8°C). Om vaccinet inte anvinds inom den rekommenderade
lagringsforhallandena ska det kasseras.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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