FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Varivax

pulver och vatska till injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
vaccin mot vattkoppor (levande)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn
vaccineras. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel 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 |akare eller apotekspersonal . Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Varivax ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du eller ditt barn far Varivax
3. Hur Varivax ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Varivax ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Varivax ar och vad det anvands for

Varivax ar ett vaccin som anvands 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 &r 12 manader gamla eller aldre.

Varivax kan dven administreras till spadbarn fran 9 manaders alder under sarskilda omstandigheter, som
for att félja nationella vaccinationsprogram eller i utbrottssituationer.

Det kan aven ges till personer som inte har haft vattkoppor, men som har exponerats féor nagon som har
vattkoppor.

Vaccinering inom 3 dagar efter exponeringen kan hjalpa till att férhindra vattkoppor eller minska
sjukdomens svarighetsgrad och ge farre hudutslag och kortare sjukdomsperiod. Det finns dessutom
begransad information om att vaccinering upp till 5 dagar efter exponeringen kan minska
allvarlighetsgraden av sjukdomen.
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Liksom med andra vaccin skyddar Varivax inte alla individer helt fran naturligt férvarvade vattkoppor.

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn far Varivax

Anvand inte Varivax om:

- du eller ditt barn ar allergisk mot nagot vaccin mot vattkoppor, mot nagot annat innehallsamne i
detta vaccin (anges i avsnitt 6), eller neomycin (som kan férekomma som en sparrest).

~ du eller ditt barn har en blodsjukdom eller ndgon typ av malign cancer inklusive leukemi och lymfom

som paverkar immunsystemet.

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

du eller ditt barn har nagon sjukdom (t.ex. humant immunbristvirus (hiv) eller forvarvat

immunbristsyndrom (AIDS)) eller tar nagon medicin som férsvagar immunsystemet. Om du eller ditt

barn far vaccinet beror pa ert immunforsvars niva.

du eller ditt barn har en familjemedlem som fétts med nedsatt immunférsvar, 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 6verstiger 38,5°C. Lag feber ensamt ar dock inget skal for

att inte vaccineras.

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

Varningar och forsiktighet

| sallsynta fall ar det méjligt att fa vattkoppor, inklusive allvarliga vattkoppor, fran en person som har
vaccinerats med Varivax. Detta kan handa personer som inte tidigare har vaccinerats eller inte har haft
vattkoppor samt personer som tillhér ndgon av féljande kategorier:

personer med férsvagat immunsystem.
gravida kvinnor som aldrig haft vattkoppor.
nyfédda barn vars mammor aldrig haft vattkoppor.

Nar det ar madjligt, ska personer som har vaccinerats med Varivax férsdka undvika nara kontakt med alla
som tillhér nagon av kategorierna ovan i upp till 6 veckor efter vaccinationen. Tala om for Iakare om det
finns nagon som tillhér ndgon av kategorierna ovan som férvantas vara i nara kontakt med den person som
vaccineras.

Tala med lakare 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 tillrackligt for att sakerstalla skydd mot
sjukdomen (se avsnitt 2 "Anvand inte Varivax”).

Andra lakemedel (eller andra vaccin) och Varivax

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar eller nyligen har tagit andra ldakemedel
(eller andra vaccin).
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Om nagon annan typ av vaccin planeras att ges samtidigt som Varivax kommer lakaren eller halso- och
sjukvardspersonal att informera dig om huruvida detta vaccin kan ges eller e]. Varivax kan ges samtidigt
som féljande rutinmassiga barnvaccineringar: massling-, passjuke- och réda 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 manader efter blod- eller plasmatransfusioner, administrering av
normalt humant immunoglobulin (en steril 16sning 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 nagot immunoglobulin, inklusive VZIG, under 1
manad efter vaccineringen om inte lakaren beslutar att det ar nédvandigt.

Vaccinerade personer bor undvika produkter som innehaller acetylsalisylsyra under 6 veckor efter
vaccinering med Varivax eftersom detta kan orsaka ett allvarligt tillstand kallat Reyes syndrom som kan
paverka kroppens alla organ.

Graviditet och amning

Varivax ska inte ges till gravida kvinnor.
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta vaccin. Det ar aven viktigt att du inte blir gravid inom en manad efter

att du fatt vaccinet. Under denna tid ska du anvanda ett effektivt preventivmedel fér att undvika graviditet.

Informera Iakaren om du ammar eller om du har for avsikt att amma. Lakaren kommer att avgéra om du
ska fa Varivax.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen information som tyder pa att Varivax paverkar din férmaga att kora eller anvanda maskiner.
Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar

anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Varivax innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill "natriumfritt”.
Varivax innehdller kalium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. ar nast intill "kaliumfritt”.

3. Hur Varivax ges

Varivax kommer att administreras av lakare eller sjukvardspersonal.
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Varivax ges i form av en injektion enligt féljande:

® Spadbarn fran 9 manaders till 12 manaders alder:
Under sarskilda omstandigheter (i 6verensstammelse med nationella vaccinationsprogram eller vid
utbrott av vattkoppor) kan Varivax administreras mellan 9 och 12 manaders alder. For att sakerstalla
optimalt skydd mot vattkoppor behévs tva doser av Varivax och de bor ges med minst tre manaders
mellanrum.

® Barn fran 12 manaders till 12 ars alder:
For att sakerstalla optimalt skydd mot vattkoppor bor tva doser Varivax ges med minst en manads
mellanrum.

® Barn fran 12 manaders till 12 ars alder med asymptomatiskt hiv:
Varivax bor ges som tva doser som injektion med 12 veckors mellanrum. Be sjukvardspersonalen om
ytterligare information.

® Tonaringar fran 13 ar samt vuxna:
Varivax ges som tva doser som injektion. Den andra dosen ska ges 4 till 8 veckor efter den forsta dos
en.

Antalet doser och tidpunkten for doserna ska bestammas av din lakare utifran officiella rekommendationer.
Varivax ska inte ges till barn under 9 manaders alder.

Varivax ska injiceras i muskeln eller under huden, antingen i den yttre delen av laret eller i Gverarmen. For
unga barn ar injicering i muskeln, i laret att féredra, fér aldre barn och vuxna rekommenderas 6verarmen.

Om du har en koagulationssjukdom eller Idga nivaer av blodplattar kommer injektionen att ges under
huden.

Lakaren eller sjukvardspersonalen kommer att se till att Varivax inte injiceras i ett blodkarl.

Om du anvant for stor mangd av Varivax

Overdosering ar mycket osannolik eftersom vaccinet levereras i injektionsflaskor som innehaller en
enkeldos och ges av lakare eller sjukvardspersonal.

Om du tror att du missat en dos Varivax

Kontakta lakare som kommer att avgéra om du behdver en dos och nar den ska ges.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vaccin och ldkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Mycket sallan (rapporterade av farre an 1 av 10 000 personer) kan en allvarlig allergisk reaktion férekomma
med symptom som kan inkludera svullnad i ansiktet, Iagt blodtryck och svarighet att andas, med eller utan
utslag. Dessa reaktioner upptrader ofta mycket snart efter injektionen. Om nagot av dessa symptom eller
andra allvarliga symptom observeras efter vaccination ska du genast uppsdka lakare.

Tala om for lakaren om du marker nagon av foljande sallsynta eller mycket sallsynta biverkningar:

® om du bléder eller far blamarken lattare an normalt; roda eller lila, plana, knappnalshuvudstora
prickar under huden, mycket blek hud
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allvarliga hudutslag, sar och blasor som kan innefatta 6gonen, munnen och/eller kénsorganen; réda,
ofta kliande prickar som borjar pa extremiteterna och ibland i ansiktet och pa 6vriga kroppen,
(Stevens-Johnsons syndrom; erythema multiforme)

muskelsvaghet, onormal kadnsel, krypningar i armarna, benen och éverkroppen (Guillain-Barrés
syndrom)

feber, illamaende, krakningar, huvudvark, stel nacke och ljuskanslighet (meningit)

stroke

krampanfall med eller utan feber

Foéljande biverkningar har observerats:

Mycket vanliga reaktioner (rapporterade av fler dn 1 av 10 personer) var:

feber
hudrodnad pa injektionsstallet, smarta/kanslig vid beréring/6mhet och svullnad

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

infektion i 6vre luftvagarna (nasa, hals, luftvagar)

irritabilitet

utslag, utslag med platt, rod hud och sma sammanflytande knélar, vattkopps-liknande utslag
utslag vid injektionsstallet, kldda vid injektionsstallet

Mindre vanliga reaktioner (rapporterade av farre dn 1 av 100 men av fler dn 1 av 1 000 personer) var:

huvudvark, dasighet

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

hosta, nastappa, stockning i brostet, rinnande nasa, aptitldshet

orolig mage med krakningar, kramper, diarré orsakad av virus

diarré, krakningar (gastroenterit)

oroninfektion, ont i halsen

grat, sdmnléshet, somnstérningar

vattkoppsutslag orsakat av virus, virussjukdom, hudinflammation, hudrodnad, nasselfeber
svaghet/utmattning, allman sjukdomskansla, reaktioner vid injektionsstallet som domning, blédning,
blamarken, férhardnat upphojt hudomrade, varmekansla, varm vid beroring

Sallsynta reaktioner (rapporterade av farre an 1 av 1 000 men av fler an 1 av 10 000 personer) var:

svullna kortlar, personen bldder eller far blamarken lattare an normalt

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

svullnad av 6gonlock, irriterade 6gon

6ronvark

tappthetskansla i nasan ibland med pulserande vark och tryck eller smarta i ansiktet
(bihdleinflammation), nysningar, blodstockning och vatskeansamling i lungan (lungstas), rinnande
nasa (rinnsnuva), pipande andning, lungrelaterad svullnad av luftréren (bronkit), lunginfektion,
allvarlig lunginfektion med feber, frossa, hosta, tranghetskansla i brostet och andfaddhet (
lunginflammation)

influensaliknande sjukdom

magont, orolig mage och illamaende, blod i avféringen, munsar
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® rodnad, bldsor, hudproblem (inklusive bldmarken och nasselfeber)
® muskel-/bensmarta, varkande muskler, stelhet
® reaktioner pa injektionsstallet som hudfargsférandringar och nasselfeberliknande utslag

Biverkningar som rapporterats sedan introduktionen av Varivax pa marknaden ar:

® sjukdom som paverkar nervsystemet (hjarnan och/eller ryggmargen) sasom insjunkna ansiktsmuskler
och hdngande dgonlock pa ena sidan av ansiktet (Bells pares), ostadig gang, yrsel, krypningar eller
domning i hander och fétter, hjarninflammation (encefalit), hjarnhinneinflammation som inte orsakats
av bakterieinfektion (aseptisk meningit), svimning

® Daltros, ont i halsen (faryngit), lila eller rédbruna prickar som syns genom huden (Henoch-Schénlein
purpura), sekundara bakterieinfektioner i huden och mjukdelar som (som cellulit), vattkoppor
(varicella), aplastisk anemi, som kan inkludera: |attare att fa bldmarken an normalt; réda eller lila,
plana, knappnalshuvudstora prickar under huden, mycket blek hud.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Varivax ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2°C-8°C). Far inte frysas. Férvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Efter beredning ska vaccinet anvandas omedelbart. Hallbarheten for det fardigberedda vaccinet ar 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 langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljén.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

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

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Pulver:

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

Restkomponenter i sparmangder: neomycin.

Spéadningsvétska:
Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Beredningsform: pulver och vatska till injektionsvatska, suspension

Vaccinet bestar av ett vitt till benvitt pulver i en injektionsflaska och en klar fargls vatskelsning i en
forfylld spruta. Produkten finns i férpackningar med en eller 10 doser.

Vatskan som medfoljer &r en forfylld spruta med vatten for injektionsvatskor. Forpackningen kan ocksa
innehalla tva separata nalar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning:
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nederldnderna

Tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats
Merck Sharp & Dohme BV

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nederlanderna

Information lamnas av:

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Box 45192

104 30 Stockholm

Tel: 077-570 04 88

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomraddet och i Férenade 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;
Rumaénien; Slovakien; Slovenien; Spanien; Sverige; Tjeckien; Tyskland; Ungern; Osterrike
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PROVARIVAX
Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-22

Féljande uppgifter dr endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Instruktioner

Fére beredning innehaller injektionsflaskan ett vitt till benvitt pulver och den forfyllda sprutan innehaller en
klar farglds spadningsvatska. Det fardigberedda vaccinet ar en klar och farglés till svagt gul vatska.

Undvik kontakt med desinfektionsmedel.

For att bereda vaccinet, anvand endast den vatska som finns i den medféljande forfyllda sprutan.

Det ar viktigt att anvanda separata sterila sprutor och nalar for varje patient for att férhindra spridning av
smittdmnen fran en person till en annan.

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

For att fasta nalen ska den sattas pa anden av sprutan och fastas genom att vrida nalen ett kvarts varv
(90°).

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

Fardigberett vaccin skall granskas visuellt for att sakerstalla att det inte innehaller frammande partiklar och
att synliga férandringar ej forekommer. Vaccinet far inte anvandas om partiklar observeras eller om

vaccinet inte ar en klar och farglds till svagt gul vatska efter beredning.

Det rekommenderas att vaccinet administreras omedelbart efter beredning, for att minimera forlust av
potens. Kassera vaccinet om det inte anvands inom 30 minuter efter beredning.

Frys inte det beredda vaccinet.

Dra upp hela innehallet i injektionsflaskan i en spruta, byt nal och injicera vaccinet subkutant eller
intramuskulart.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Se aven avsnitt 3 Hur Varivax ges
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