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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Varilrix, pulbere si solvent pentru solutie injectabili
vaccin varicelic (viu)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest vaccin sau de a fi
administrat copilului dumneavoastra deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, va rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.
- Acest vaccin a fost prescris numai pentru dumneavoastra sau pentru copilul dumneavoastra. Nu
trebuie sa-1 dati altor persoane.
- Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra manifestati orice reactii adverse, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice reactii
adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1.  Ce este Varilrix si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Thainte ca Varilrix sa vi se administreze dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra

Cum se administreaza Varilrix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Varilrix

Continutul ambalajului si alte informatii

oUW

1.  Ce este Varilrix si pentru ce se utilizeaza

Varilrix este un vaccin destinat utilizarii la persoane cu varsta de cel putin 12 luni, pentru a le proteja
impotriva varsatului de vant (varicelei). De asemenea, in anumite conditii, Varilrix poate fi administrat la
sugari de la vérsta de 9 luni.

Vaccinarea in interval de 3 zile de la contactul cu o persoana cu varsat de vant poate ajuta la prevenirea
sau reducerea severitatii bolii.

Cum actioneaza Varilrix

Atunci cand o persoana este vaccinatd cu Varilrix, sistemul imuntar (sistemul natural de aparare al
organismului) va produce anticorpi pentru a proteja persoana respectiva de infectia cu virusul ce cauzeaza
varsatul de vant (varicela).

Varilrix contine virusuri atenuate si este foarte putin probabil ca acestea sa cauzeze aparitia varsatului de
vant la persoane sanatoase.

Ca n cazul tuturor vaccinurilor, este posibil ca Varilrix sa nu protejeze pe deplin toate persoanele care au
fost vaccinate.




2.  Ce trebuie si stiti inainte ca Varilrix si vi se administreze dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra

Nu utilizati Varilrix

* dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra aveti orice boala (cum sunt tulburarile hematologice,
cancerul, infectia cu virusul imunodeficientei umane (HIV) sau sindromul imunodeficientei dobandite
(SIDA)) sau luati orice medicament (inclusiv corticosteroizi in doze mari) care slabeste sistemul
imunitar.

Posibilitatea ca vaccinul sa fie administrat la dumneavoastra sau la copilul dumneavoastra depinde de
nivelul de aparare al sistemului dumneavoastra imunitar sau al copilului dumneavoastra. Vezi pct. 2
,Atentionari si precautii”.

+ dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti alergici la oricare dintre componentele acestui
vaccin (enumerate la pct. 6). Semnele unei reactii alergice pot include eruptie pe piele care provoaca
mancarimi, dificultati la respiratie, umflare a fetei sau limbii.

» dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra aveti o alergie confirmata la neomicina (un
antibiotic). Dermatita de contact cunoscuta (eruptie pe piele in zona in care pielea intra in contact
direct cu alergeni, precum neomicina) nu trebuie sa constituie un motiv pentru a nu fi vaccinat, insa
trebuie sa discutati in prealabil cu medicul dumneavoastra.

» dacid dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut in trecut o reactie alergica la orice tip de
vaccin impotriva varicelei.

« daci sunteti gravida. In plus, sarcina trebuie evitatd timp de 1 lund dupa vaccinare.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte ca dumneavoastra sau

copilului dumneavoastra sa vi se administreze Varilrix:

o dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o infectie severa asociatd cu temperatura mare.
Este posibil sa fie necesarda amanarea vaccindrii, pana dupa recuperare. O infectie minora, precum
raceala, nu trebuie sd determine améanarea vaccindrii, insa este bine sa discutati in prealabil cu
medicul dumneavoastra.

o dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti sistemul imunitar slabit din cauza unor boli
(de exemplu din cauza infectiei cu HIV) si/sau a unor tratamente. Dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra trebuie sa fiti monitorizati cu atentie, pentru ca raspunsul la vaccin poate fi
insuficient pentru a asigura protectie impotriva bolii (vezi pct. 2 ‘Nu utilizati Varilrix daca’)

o daca aveti probleme de sangerare sau va apar cu usurintd vanatai.

Dupa sau chiar inainte de orice injectie poate surveni lesinul (in special la adolescenti). De aceea, spuneti
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati
lesinat la o injectare anterioara.

La fel ca si alte vaccinuri, este posibil ca Varilrix sd nu va protejeze pe deplin, pe dumneavoastra sau pe
copilul dumneavoastra, impotriva varsatului de vant. Cu toate acestea, persoanele care au fost vaccinate i
iau varsat de vant dezvoltd, de obicei, forme usoare ale bolii, in comparatie cu persoanele care nu au fost
vaccinate.

In cazuri rare, virusul atenuat poate fi transmis de la o persoani vaccinati la alte persoane. Acest lucru se
intampla, de regula, atunci cand persoanei vaccinate i-au aparut cateva pete sau vezicule pe piele.
Persoanele sindtoase care se infecteaza n acest mod prezinta, de obicei, doar o eruptie usoara, inofensiva.

Dupa efectuarea vaccinului, dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa incercati sa evitati pe cat
posibil, timp de pana la 6 saptamani dupd vaccinare, contactul imediat cu urmétoarele persoane:
e persoane cu sistem imunitar slabit;



e femei gravide, care fie nu au avut varsat de vant, fie nu au fost vaccinate impotriva varsatului de
vant;

e nou-nascuti ale caror mame fie nu au avut varsat de vant, fie nu au fost vaccinate Impotriva
varsatului de vant.

Varilrix impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau este posibil sa
utilizati alte vaccinuri si/sau medicamente.

Spuneti medicului dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra urmeaza sa efectuati un test cutanat
pentru posibila prezenta a tuberculozei. Daca acest test se efectueaza la mai putin de 6 saptamani dupa
vaccinarea cu Varilrix, este posibil ca rezultatul acestuia sa nu fie corect.

Vaccinarea trebuie amanata cu cel putin 3 luni daca dumneavoastra sau copilului dumneavoastra vi s-a
efectuat o transfuzie de sange sau vi s-au administrat anticorpi umani (imunoglobuline).

Utilizarea acidului acetilsalicilic sau sau a altor salicilati (o substanta din compozitia unor medicamente,
utilizatad pentru scaderea febrei sau ameliorarea durerii) trebuie evitata timp de 6 saptdmani dupa
vaccinarea cu Varilrix, deoarece poate cauza aparitia unei boli grave, denumite sindrom Reye, care poate
afecta toate organele corpului.

Varilrix poate fi administrat in acelasi timp cu alte vaccinuri. Pentru fiecare vaccin trebuie utilizat un loc
de injectare diferit.

Sarcina si alaptarea
Varilrix nu trebuie administrat femeilor gravide.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca putea fi gravida sau intentionati s raméaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de administrarea vaccinului.
De asemenea, este important si nu rimaneti gravida in decurs de o lund dupa vaccinare. In acest timp
trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva eficace, pentru a evita sarcina.

Spuneti-i medicului dumneavoastra daca alaptati sau intentionati sa alaptati. Medicul dumneavoastra va
decide daca puteti fi vaccinata cu Varilrix.

Conducerea si folosirea utilajelor

Varilrix nu are nicio influenta sau are o influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje. Cu toate acestea, unele dintre reactiile adverse mentionate la pct. 4 “Reactii adverse
posibile” pot afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Varilrix contine sorbitol si fenilalanina

Acest vaccin contine sorbitol 6 mg per fiecare doza.

Acest vaccin contine fenilalanina 331 mg per fiecare doza. Fenilalanina poate fi ddunatoare pentru
dumneavoastra daca aveti fenilcetonurie (FCU), o afectiune genetica rard, in care concentratia de
fenilalanina este crescuta, din cauza ca organismul nu o poate elimina in mod corespunzitor.

3. Cum se administreaza Varilrix

Varilrix se injecteaza sub piele sau intr-un muschi, fie in partea superioara a bratului, fie In partea
exterioard a coapsei.



Persoanelor cu varsta de cel putin 12 luni trebuie sa li se administreze 2 doze de Varilrix, la interval de
minimum 6 siaptdmani una de cealalta. Intervalul dintre prima si a doua doza nu trebuie sa fie mai mic de
4 saptamani.

In anumite imprejurari, prima doza de Varilrix poate fi administrata sugarilor cu varsta de la 9 la 11 luni.
In aceste situatii, sunt necesare doud doze si trebuie administrate la distanta de cel putin 3 luni.

La persoanele cu risc de a dezvolta forme severe de varsat de vant, precum cele carora li se administreaza
tratament Tmpotriva cancerului, se pot administra doze suplimentare. Intervalul dintre doze nu trebuie sa
fie mai mic de 4 saptaimani.

Numarul §i momentul administrarii dozelor trebuie stabilite de medicul dumneavoastra, pe baza
recomandarilor oficiale adecvate.

Daca dumneavoastra sau copilului dumneavoastra vi se administreaza mai mult Varilrix decat
trebuie

Administrarea unei doze mai mari decat cea recomandata este foarte putin probabila, deoarece vaccinul
este furnizat in flacoane cu o singura doza si este administrat de un medic sau o asistentd medicala. Au
fost raportate putine cazuri de administrare accidentald si numai in cateva dintre acestea au fost semnalate
stari de somnolenta anormala si crize (convulsii).

Daci credeti ca dumneavoastri sau copilul dumneavoastri ati omis o doza de Varilrix
Adresati-va medicului dumneavoastra, care va decide daca este necesara o doza si cand trebuie
administrata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse asociate cu administrarea acestui vaccin:
+ Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e durere si roseata la locul injectérii

¢ Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e cruptie pe piele (pete si/sau vezicule)
o umflatura la locul injectarii*
o febra de 38°C sau mai mare (masurata rectal)*

¢ Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
infectii la nivelul tractului respirator superior

durere 1n gat si disconfort la inghitire (faringita)
umflare a ganglionilor limfatici

iritabilitate

durere de cap

senzatie de somnolenta

tuse

mancarimi §i secretii nazale sau nas infundat, stranut (rinita)
greata

varsaturi

eruptie de tip varicelic



mancarimi

durere la nivelul articulatiilor

dureri musculare

febra mai mare de 39,5°C (masurata rectal)
lipsé a energiei (fatigabilitate)

stare generala de rau.

¢ Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

inflamatie a ochilor (conjunctivita)

durere de stomac

diaree

eruptie sub forma de pete in relief pe piele, insotitd de mancarimi (urticarie)

* Umflarea locului injectarii si febra au fost raportate foarte frecvent la adolescenti si adulti. De asemenea,
umflarea poate aparea foarte frecvent dupa administrarea celei de-a doua doze la copii cu varsta sub 13

ani.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cateva cazuri in timpul administrarii de rutina a Varilrix:

herpes (herpes zoster)

sangerare sub forma de pete mici pe piele sau aparitia de vanatai mai usor decat in mod normal,
din cauza scaderii numarului unui tip de celule din sdnge numite trombocite.

reactii alergice. Eruptii pe piele care pot fi insotite de mancarimi sau formare de vezicule,
dificultati la respiratie sau la inghitire, o scadere brusca a tensiunii arteriale si pierdere a
congtientei. Astfel de reactii pot aparea inainte de a parasi cabinetul medicului. Cu toate acestea,
dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra manifestati oricare dintre aceste simptome,
trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra.

infectie sau inflamatie a creierului, maduvei spindrii si nervilor periferici, manifestata prin
dificultati temporare de mers (dezechilibru) si/sau pierdere temporara a controlului asupra
miscdrilor corporale, accident vascular cerebral (leziune la nivelul creierului cauzata de o
intrerupere a alimentarii cu sange a acestuia).

crize sau convulsii.

inflamare, ingustare sau blocare a vaselor de sange. Aceasta poate include sdngerare neobisnuita
sau formare de vanatai sub piele (purpurd Henoch Schonlein) sau febra care dureazd mai mult de
cinci zile, asociata cu o eruptie pe trunchi, uneori insotitd de descuamare a pielii de pe palme si
degete, inrosire a ochilor, buzelor, gatului si limbii (boala Kawasaki).

eritem polimorf (simptomele constau in pete rosii, adesea insotite de mancarimi, asemanatoare
eruptiei produse de rujeold, care apar mai intdi pe membre si uneori pe fata si pe restul corpului).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati sau copilul dumneavoastra manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct, la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Varilrix
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupi data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

A se pastra si transporta la frigider (2 °C — 8 °C).
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa reconstituire, vaccinul trebuie administrat imediat.

Dacai acest lucru nu este posibil, vaccinul poate fi pastrat timp de maximum 90 de minute la temperatura
camerei (25 °C) sau timp de pana la 8 ore la frigider (2 °C — 8 °C). Daca nu este utilizat in conditiile si
intervalele de timp recomandate pentru pastrare, vaccinul reconstituit trebuie aruncat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Varilrix

- Substanta activa este virusul varicelo-zosterian viu, atenuat (tulpina OKA, produsa in celule diploide
umane MRC-5). Fiecare doza de 0,5 ml de vaccin reconstituit contine minimum 1033 UFP (unitati
formatoare de plaje) de virus varicelo-zosterian.

- Celelalte componente sunt:
Pulbere: aminoacizi (care contin fenilalanini), lactoza anhidra, sorbitol (E 420), manitol (E421).
Solvent: apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Varilrix si continutul ambalajului

Varilrix se prezinta sub forma de pulbere si solvent pentru solutie injectabild (pulberea in flacon pentru 1
doza si solventul in fiold (0,5 ml)). Ambalaj cu 1, 10, 25 sau 100.

Varilrix este furnizat sub forma de pulbere de culoare crem-pal pana la galbui sau roz-pal si solvent (apa
pentru preparate injectabile) limpede si incolor pentru reconstituirea vaccinului.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart,

Belgia

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2023.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest vaccin sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania: http://www.anm.ro/

< >



http://www.anm.ro/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Similar oricarui vaccin injectabil, trebuie sa existe la indemana tratament medical adecvat si posibilitatea
de monitorizare, in eventualitatea unei reactii anafilactice rare dupa administrarea vaccinului.

Alcoolul si alti agenti dezinfectanti trebuie lasati sd se evapore de pe piele Tnainte de injectarea vaccinului,
intrucat acestia pot inactiva virusurile atenuate din componenta vaccinului.

Varilrix nu trebuie administrat intravascular sau intradermic.

in absenta studiilor de compatibilitate, acest vaccin nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
Solventul si vaccinul reconstituit trebuie controlate vizual pentru depistarea oricaror particule strdine
si/sau modificari ale aspectului fizic, inainte de administrare. In cazul in care oricare dintre acestea sunt

observate, vaccinul nu trebuie administrat.

Vaccinul se va reconstitui prin adaugarea Intregului continut al fiolei cu solvent in flaconul care contine
pulberea. Amestecul trebuie agitat bine pana la dizolvarea completa a pulberii in solvent.

Culoarea vaccinului reconstituit poate varia de la galben-portocaliu pana la roz din cauza variatiilor
minore ale pH-ului. Acest lucru este normal si nu afecteaza performanta vaccinului. In cazul in care sunt
observate alte variatii de culoare, nu administrati vaccinul.

Extrageti intregul continut al flaconului.

Se recomanda utilizarea unui ac nou pentru administrarea vaccinului.

Dupa reconstituire, se recomanda ca vaccinul sa fie administrat in cel mai scurt timp posibil.

Cu toate acestea, a fost demonstrat ca vaccinul reconstituit poate fi pastrat timp de pana la 90 minute, la
temperatura camerei (25 °C) si timp de pana la 8 ore la frigider (2 °C-8 °C). Daca nu sunt respectate

conditiile si intervalele de timp recomandate pentru pastrare, vaccinul reconstituit trebuie aruncat.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Varilrix, pulbere si solvent pentru solutie injectabili in seringi preumpluta
vaccin varicelic (viu)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest vaccin sau de a fi
administrat copilului dumneavoastra deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, va rugadm sa va adresati medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.
- Acest vaccin a fost prescris numai pentru dumneavoastra sau pentru copilul dumneavoastra. Nu
trebuie sa-1 dati altor persoane.
- Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra manifestati orice reactii adverse, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice reactii
adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Varilrix si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte ca Varilrix sa vi se administreze dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra

Cum se administreaza Varilrix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Varilrix

Continutul ambalajului si alte informatii

SIS S

1. Ce este Varilrix si pentru ce se utilizeaza

Varilrix este un vaccin destinat utilizarii la persoane cu varsta de cel putin 12 luni, pentru a le proteja
Tmpotriva varsatului de vant (varicelei). De asemenea, in anumite conditii, Varilrix poate fi administrat la
sugari de la vérsta de 9 luni.

Vaccinarea n interval de 3 zile de la contactul cu 0 persoana cu varsat de vant poate ajuta la prevenirea
sau reducerea severitatii bolii.

Cum actioneaza Varilrix

Atunci cand o persoana este vaccinatd cu Varilrix, sistemul imuntar (sistemul natural de aparare al
organismului) va produce anticorpi pentru a proteja persoana respectiva de infectia cu virusul ce cauzeaza
varsatul de vant (varicela).

Varilrix contine virusuri atenuate si este foarte putin probabil ca acestea sa cauzeze aparitia varsatului de
vant la persoane sanatoase.

Ca n cazul tuturor vaccinurilor, este posibil ca Varilrix sa nu protejeze pe deplin toate persoanele care au
fost vaccinate.
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2.  Ce trebuie sa stiti inainte ca Varilrix si vi se administreze dumneavoastra sau copilului
dumneavoastra

Nu utilizati Varilrix

e dacid dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti orice boala (cum sunt tulburarile
hematologice, cancerul, infectia cu virusul imunodeficientei umane (HIV) sau sindromul
imunodeficientei dobandite (SIDA)) sau luati orice medicament (inclusiv corticosteroizi in doze
mari) care slabeste sistemul imunitar.

e Posibilitatea ca vaccinul sa fie administrat la dumneavoastra sau la copilul dumneavoastra
depinde de nivelul de aparare al sistemului dumneavoastra imunitar sau al copilului
dumneavoastra. Vezi pct. 2 ,,Atentionari si precautii”.

e dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra Sunteti alergici la oricare dintre componentele
acestui vaccin (enumerate la pct. 6). Semnele unei reactii alergice pot include eruptie pe piele care
provoaca mancarimi, dificultati la respiratie, umflare a fetei sau limbii.

e dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra aveti o alergie confirmata la neomicina (un
antibiotic). Dermatita de contact cunoscuta (eruptie pe piele in zona in care pielea intra in contact
direct cu alergeni, precum neomicina) nu trebuie sa constituie un motiv pentru a nu fi vaccinat,
insa trebuie sa discutati in prealabil cu medicul dumneavoastra.

e dacid dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut in trecut o reactie alergica la orice tip de
vaccin impotriva varicelei.

e daci sunteti gravida. In plus, sarcina trebuie evitatd timp de 1 lund dupa vaccinare.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale inainte ca dumneavoastra sau

copilului dumneavoastra sa vi se administreze Varilrix:

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o infectie severa asociata cu temperatura mare.
Este posibil sa fie necesara amanarea vaccindrii, pand dupa recuperare. O infectie minora, precum
raceala, nu trebuie si determine améanarea vaccinarii, insa este bine sd discutati Tn prealabil cu
medicul dumneavoastra.

o dacda dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti sistemul imunitar slabit din cauza unor boli
(de exemplu din cauza infectiei cu HIV) si/sau a unor tratamente. Dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra trebuie sa fifi monitorizati cu atentie, pentru ca raspunsul la vaccin poate fi
insuficient pentru a asigura protectie impotriva bolii (vezi pct. 2 ‘Nu utilizati Varilrix daca’)

o daca aveti probleme de sangerare sau va apar cu usurintd vanatai.

Dupa sau chiar inainte de orice injectie poate surveni lesinul (in special la adolescenti). De aceea, spuneti
medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati
lesinat la o injectare anterioara.

La fel ca si alte vaccinuri, este posibil ca Varilrix sa nu va protejeze pe deplin, pe dumneavoastra sau pe
copilul dumneavoastrad, impotriva varsatului de vant. Cu toate acestea, persoanele care au fost vaccinate si
iau varsat de vant dezvolta, de obicei, forme usoare ale bolii, in comparatie cu persoanele care nu au fost
vaccinate.

In cazuri rare, virusul atenuat poate fi transmis de la o persoani vaccinat la alte persoane. Acest lucru se
intampla, de regula, atunci cand persoanei vaccinate i-au aparut cateva pete sau vezicule pe piele.
Persoanele sdnatoase care se infecteaza in acest mod prezinta, de obicei, doar o eruptie usoard, inofensiva.

Dupa efectuarea vaccinului, dumneavoastra sau copilul dumneavoastra trebuie sa incercati sa evitati pe cat
posibil, timp de pana la 6 saptamani dupd vaccinare, contactul imediat cu urmétoarele persoane:
e persoane cu sistem imunitar slabit;



e femei gravide, care fie nu au avut varsat de vant, fie nu au fost vaccinate impotriva varsatului de
vant;

e nou-nascuti ale caror mame fie nu au avut varsat de vant, fie nu au fost vaccinate Impotriva
varsatului de vant.

Varilrix impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau este posibil sa
utilizati alte vaccinuri si/sau medicamente.

Spuneti medicului dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra urmeaza sa efectuati un test cutanat
pentru posibila prezenta a tuberculozei. Daca acest test se efectueaza la mai putin de 6 saptamani dupa
vaccinarea cu Varilrix, este posibil ca rezultatul acestuia sa nu fie corect.

Vaccinarea trebuie amanata cu cel putin 3 luni daca dumneavoastra sau copilului dumneavoastra vi s-a
efectuat o transfuzie de sange sau vi s-au administrat anticorpi umani (imunoglobuline).

Utilizarea acidului acetilsalicilic sau sau a altor salicilati (o substanta din compozitia unor medicamente,
utilizatd pentru scaderea febrei sau ameliorarea durerii) trebuie evitata timp de 6 saptdmani dupa
vaccinarea cu Varilrix, deoarece poate cauza aparitia unei boli grave, denumite sindrom Reye, care poate
afecta toate organele corpului.

Varilrix poate fi administrat in acelasi timp cu alte vaccinuri. Pentru fiecare vaccin trebuie utilizat un loc
de injectare diferit.

Sarcina si alaptarea
Varilrix nu trebuie administrat femeilor gravide.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de administrarea vaccinului.
De asemenea, este important si nu rimaneti gravida Tn decurs de o luna dupa vaccinare. In acest timp
trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva eficace, pentru a evita sarcina.

Spuneti-i medicului dumneavoastra daca alaptati sau intentionati sa alaptati. Medicul dumneavoastra va
decide daca puteti fi vaccinata cu Varilrix.

Conducerea si folosirea utilajelor

Varilrix nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje. Cu toate acestea, unele dintre reactiile adverse mentionate la pct. 4 “Reactii adverse
posibile” pot afecta temporar capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Varilrix contine sorbitol si fenilalanina

Acest vaccin contine sorbitol 6 mg per fiecare doza.

Acest vaccin contine fenilalanina 331 mg per fiecare doza. Fenilalanina poate fi daunatoare pentru
dumneavoastra daca aveti fenilcetonurie (FCU), o afectiune genetica rara, in care concentratia de
fenilalanina este crescuta, din cauza ca organismul nu o poate elimina in mod corespunzator.

3. Cum se administreaza Varilrix

Varilrix se injecteaza sub piele sau intr-un muschi, fie in partea superioara a bratului, fie in partea
exterioard a coapsei.
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Persoanelor cu varsta de cel putin 12 luni trebuie sa li se administreze 2 doze de Varilrix, la interval de
minimum 6 siaptdmani una de cealalta. Intervalul dintre prima si a doua doza nu trebuie sa fie mai mic de
4 saptamani.

In anumite imprejurari, prima doza de Varilrix poate fi administrata sugarilor cu varsta de la 9 la 11 luni.
In aceste situatii, sunt necesare doud doze si trebuie administrate la distanta de cel putin 3 luni.

La persoanele cu risc de a dezvolta forme severe de varsat de vant, precum cele carora li se administreaza
tratament Tmpotriva cancerului, se pot administra doze suplimentare. Intervalul dintre doze nu trebuie sa
fie mai mic de 4 saptaimani.

Numarul si momentul administrarii dozelor trebuie stabilite de medicul dumneavoastra, pe baza
recomandarilor oficiale adecvate.

Daci dumneavoastra sau copilului dumneavoastra vi se administreazi mai mult Varilrix decat
trebuie

Administrarea unei doze mai mari decat cea recomandata este foarte putin probabild, deoarece vaccinul
este furnizat in flacoane cu o singura doza si este administrat de un medic sau o asistenta medicald. Au
fost raportate putine cazuri de administrare accidentald si numai in cateva dintre acestea au fost semnalate
stari de somnolenta anormala si crize (convulsii).

Daca credeti cd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati omis o doza de Varilrix
Adresati-va medicului dumneavoastra, care va decide daca este necesara o doza si cand trebuie
administrata.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢ nu apar la toate
persoanele.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse asociate cu administrarea acestui vaccin:
¢ Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e durere si roseata la locul injectarii

¢ Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e eruptie pe piele (pete si/sau vezicule)
e umflatura la locul injectarii*
o febrd de 38 °C sau mai mare (masurata rectal)*

¢ Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):
infectii la nivelul tractului respirator superior

durere in gat si disconfort la inghitire (faringita)
umflare a ganglionilor limfatici

iritabilitate

durere de cap

senzatie de somnolenta

tuse

mancarimi si secretii nazale sau nas infundat, stranut (rinita)
greata

varsaturi

eruptie de tip varicelic
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mancarimi

durere la nivelul articulatiilor

dureri musculare

febra mai mare de 39,5 °C (maésurata rectal)
lipsé a energiei (fatigabilitate)

stare generala de rau.

¢ Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

inflamatie a ochilor (conjunctivita)

durere de stomac

diaree

eruptie sub forma de pete in relief pe piele, insotitd de mancarimi (urticarie)

* Umflarea locului injectarii si febra au fost raportate foarte frecvent la adolescenti si adulti. De asemenea,
umflarea poate aparea foarte frecvent dupa administrarea celei de-a doua doze la copii cu varsta sub 13

ani.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cateva cazuri in timpul administrarii de rutina a Varilrix:

herpes (herpes zoster)

sangerare sub forma de pete mici pe piele sau aparitia de vanatai mai usor decat in mod normal,
din cauza scaderii numarului unui tip de celule din sdnge numite trombocite.

reactii alergice. Eruptii pe piele care pot fi insotite de mancarimi sau formare de vezicule,
dificultati la respiratie sau la inghitire, o scadere brusca a tensiunii arteriale si pierdere a
congtientei. Astfel de reactii pot aparea inainte de a parasi cabinetul medicului. Cu toate acestea,
dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra manifestati oricare dintre aceste simptome,
trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra.

infectie sau inflamatie a creierului, maduvei spindrii si nervilor periferici, manifestata prin
dificultati temporare de mers (dezechilibru) si/sau pierdere temporara a controlului asupra
miscdrilor corporale, accident vascular cerebral (leziune la nivelul creierului cauzata de o
intrerupere a alimentarii cu sange a acestuia).

crize sau convulsii.

inflamare, ingustare sau blocare a vaselor de sange. Aceasta poate include sdngerare neobignuita
sau formare de vanatai sub piele (purpurd Henoch Schonlein) sau febra care dureazd mai mult de
cinci zile, asociata cu o eruptie pe trunchi, uneori insotitd de descuamare a pielii de pe palme si
degete, inrosire a ochilor, buzelor, gatului si limbii (boala Kawasaki).

eritem polimorf (simptomele constau in pete rosii, adesea insotite de mancarimi, asemanatoare
eruptiei produse de rujeold, care apar mai intdi pe membre si uneori pe fata si pe restul corpului).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati sau copilul dumneavoastra manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct, la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.
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5. Cum se pastreaza Varilrix
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vacin dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se referd la ultima zi a
lunii respective.

A se pastra si transporta la frigider (2°C — 8°C).
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa reconstituire, vaccinul trebuie administrat imediat.

Daca acest lucru nu este posibil, vaccinul poate fi pastrat timp de maximum 90 de minute la temperatura
camerei (25°C) sau timp de pana la 8 ore la frigider (2°C — 8°C). Daca nu este utilizat in conditiile si
intervalele de timp recomandate pentru pastrare, vaccinul reconstituit trebuie aruncat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Varilrix

- Substanta activa este virusul varicelo-zosterian viu, atenuat (tulpina OKA, produsa in celule diploide
umane MRC-5). Fiecare doza de 0,5 ml de vaccin reconstituit contine minimum 103 UFP (unitati
formatoare de plaje) de virus varicelo-zosterian.

- Celelalte componente sunt:
Pulbere: aminoacizi (care contin fenilalanina), lactoza anhidra, sorbitol (E 420), mannitol (E
421).
Solvent: apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Varilrix si continutul ambalajului

Varilrix se prezinta sub forma de pulbere si solvent pentru solutie injectabild (pulberea in flacon pentru 1
doza si solventul in seringa preumpluta (0,5 ml)), cu sau fara ace separate in urmatoarele marimi de
ambalaje:

Cutie cu un flacon monodoza din sticld cu pulbere pentru solutie injectabila si o seringa preumpluta cu
solvent.

Cutie cu 10 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila si 10 seringi preumplute cu
solvent.

Cutie cu 25 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila si 25 seringi preumplute cu
solvent.

Cutie cu 100 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabild si 100 seringi preumplute
cu solvent.

Cutie cu un flacon monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila si o seringa preumpluta cu
solvent cu ac atasat.

Cutie cu 10 flacoane monodoza din sticld cu pulbere pentru solutie injectabila si 10 seringi preumplute cu
solvent cu ace atasate.

Cutie cu 25 flacoane monodoza din sticld cu pulbere pentru solutie injectabila si 25 seringi preumplute cu
solvent cu ace atasate.
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Cutie cu 100 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila si 100 seringi preumplute
cu solvent cu ace atasate.

Cutie cu un flacon monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila si o seringa preumpluta cu
solventsi 1 ac.

Cutie cu un flacon monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila si o seringa preumplutd cu
solvent si 2 ace

Cutie cu 10 flacoane monodoza din sticld cu pulbere pentru solutie injectabila si 10 seringi preumplute cu
solvent si 10 ace.

Cutie cu 10 flacoane monodoza din sticld cu pulbere pentru solutie injectabila si 10 seringi preumplute cu
solvent si 20 ace.

Cutie cu 25 flacoane monodoza din sticld cu pulbere pentru solutie injectabila si 25 seringi preumplute cu
solvent si 50 ace.

Cutie cu 100 flacoane monodoza din sticla cu pulbere pentru solutie injectabila si 100 seringi preumplute
cu solvent si 200 ace.

Varilrix este furnizat sub forma de pulbere de culoare crem-pal pana la galbui sau roz-pal si solvent (apa pentru
preparate injectabile) limpede si incolor pentru reconstituirea vaccinului.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detindtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart,

Belgia

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2023.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest vaccin sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania: http://www.anm.ro/

< >

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Similar oricarui vaccin injectabil, trebuie sa existe la indemana tratament medical adecvat si posibilitatea
de monitorizare, in eventualitatea unei reactii anafilactice rare dupa administrarea vaccinului.

Alcoolul si alti agenti dezinfectanti trebuie ldsati sa se evapore de pe piele inainte de injectarea vaccinului,
intrucat acestia pot inactiva virusurile atenuate din componenta vaccinului.

Varilrix nu trebuie administrat intravascular sau intradermic.
In absenta studiilor de compatibilitate, acest vaccin nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
Solventul si vaccinul reconstituit trebuie controlate vizual pentru depistarea oricaror particule strdine

si/sau modificari ale aspectului fizic, inainte de administrare. In cazul in care oricare dintre acestea sunt
observate, vaccinul nu trebuie administrat.
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Vaccinul se va reconstitui prin adaugarea intregului continut al seringii preumplute cu solvent in flaconul
care contine pulberea.

Pentru a atasa acul la seringa, cititi cu atentie instructiunile din imaginile 1 si 2. Cu toate acestea, seringa
pusa la dispozitie impreunad cu vaccinul Varilrix poate fi usor diferita (fara filet) fatd de seringa ilustrata in
imagine.

Tn acest caz, acul trebuie atasat fara a fi rasucit.

Ac Amboul acului Teaca protectoare a
\ acului
Seringa "' Adaptor Luer Lock
Pistonul seringii Corpul seringii /
Capacul seringii
Imaginea 1 Imaginea 2

Apucati intotdeauna seringa de corpul acesteia, nu de piston sau de adaptorul Luer Lock (ALL) si
mentineti acul pe aceeasi linie cu axul seringii (dupa cum este ilustrat in imaginea 2). Nerespectarea
acestei instructiuni poate cauza deformarea ALL sau scurgeri de la nivelul acestuia.

Daca ALL se detageaza de seringa in timpul asamblarii, trebuie utilizatd o noud doza de vaccin (o noua
seringd si un alt flacon).

1. Desurubati capacul seringii prin rotirea acestuia in sens invers acelor de ceasornic (asa cu este ilustrat in
imaginea 1)

Indiferent dacd ALL se roteste sau nu, urmati pasii urmatori:

2. Atasati acul la seringa, conectand usor amboul acului de ALL, si rasuciti-1 cu un sfert de rotatie in
sensul acelor de ceasornic pana cand simtiti ca se blocheaza (asa cum este ilustrat in imaginea 2).

3. Indepartati teaca protectoare a acului, care, in anumite situatii, poate fi putin rigida.

4. Adaugati solventul la pulbere. Agitati bine amestecul, pana la dizolvarea completa a pulberii in solvent.
Culoarea vaccinului reconstituit poate varia de la galben-portocaliu la roz din cauza variatiilor minore ale
pH-ului acestuia. Acest lucru este normal si nu afecteaza performanta vaccinului. In eventualitatea in care

sunt observate alte variatii de culoare, nu administrati vaccinul.

5. Extrageti intregul continut al flaconului.
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6. Se recomanda utilizarea unui ac nou pentru administrarea vaccinului. Desurubati acul seringii si atasati
acul pentru injectare repetand pasul 2 de mai sus.

Dupa reconstituire, se recomanda ca vaccinul sa fie administrat in cel mai scurt timp posibil. Cu toate
acestea, a fost demonstrat ¢ vaccinul reconstituit poate fi pastrat timp de pana la 90 minute, la
temperatura camerei (25 °C) si timp de pana la 8 ore la frigider (2 °C-8 °C). Daca nu sunt respectate
conditiile si intervalele de timp recomandate pentru pastrare, vaccinul reconstituit trebuie aruncat.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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