FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Varilrix

pulver och vatska till injektionsvatska, [6sning i forfylld spruta
Varicellavaccin, levande

Las noga igenom denna bipacksedel innan du/ditt
barn far detta vaccin. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand 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 lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Det galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Varilrix ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du/ditt barn far Varilrix
3. Hur Varilrix anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Varilrix ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Varilrix ar och vad det anvands for

Varilrix ar ett vaccin som anvands till personer fran 12 manaders
alder for att skydda dem mot vattkoppor (varicella). Under
sarskilda omstandigheter kan Varilrix ges till spadbarn fran 9
manaders alder.

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

Hur Varilrix fungerar

Nar en person vaccineras med Varilrix producerar immunsystemet
(kroppens naturliga forsvarssystem) antikroppar som skyddar
personen fran att bli smittad av vattkoppsvirus (varicella).

Varilrix innehaller forsvagade virus och det ar mycket osannolikt
att vaccinet skulle orsaka vattkoppor hos friska personer.

Liksom med alla vacciner kan det handa att Varilrix inte ger
fullstandigt skydd hos alla som vaccineras.

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

Anvand inte Varilrix:

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

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

® om du/ditt barn ar allergisk mot neomycin (ett antibiotikum).
Kand kontaktdermatit (hudutslag vid direkt kontakt med ett
allergen, t.ex. neomycin) ar dock inget hinder for vaccination.

® om du/ditt barn tidigare haft en allergisk reaktion mot ett
vattkoppsvaccin.

® om du ar gravid. Dessutom ska graviditet undvikas under 1
manad efter vaccination.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du/ditt
barn far Varilrix:

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

® 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 tillrackligt for att sakerstalla skydd mot
sjukdomen (se "Anvand inte Varilrix” i avsnitt 2).

® om du/ditt barn har en blédningssjukdom eller latt far
blamarken.
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Svimning kan forekomma (framst hos ungdomar) efter, eller aven
fore, all nalinjektion. Tala darfor om for lakaren eller sjukskoterskan
om du/ditt barn har svimmat vid injektion tidigare.

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

| sallsynta fall kan det forsvagade viruset foras 6ver fran en
vaccinerad person till andra personer. Detta har framst hant nar
den vaccinerade personen har nagra utslag eller blasor. Friska
personer som smittas pa detta satt far i regel ett lindrigt utslag.

Nar du eller ditt barn har vaccinerats ska ni under 6 veckor efter
vaccinationen sa mycket som mdjligt undvika nara kontakt med
foljande personer:

personer med nedsatt immunforsvar

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

® nyfédda barn till médrar som inte har haft vattkoppor eller inte
har vaccinerats mot vattkoppor.

Andra lakemedel och Varilrix

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du/ditt barn tar,
nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Tala om for [akaren om du eller ditt barn ska testas for tuberkulos.
Om ett sadant test gors inom 6 veckor efter vaccinationen med
Varilrix kan resultatet bli otillforlitligt.
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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 febernedsattande och smartlindrande lakemedel)
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
injektionsstallen anvands for varje vaccin.

Graviditet och amning

Varilrix 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 far detta vaccin. Det ar dven viktigt att du inte blir gravid
inom en manad efter att du fatt vaccinet. Under denna tid ska du
anvanda ett effektivt preventivmedel for att undvika graviditet.

Informera lakaren om du ammar eller tanker borja amma. Lakaren
avgor om du kan vaccineras med Varilrix.

Korformaga och anvandning av maskiner

Varilrix har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner. Nagra av de biverkningar som
namns i avsnitt 4 Eventuella biverkningar kan dock tillfalligt
paverka formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora 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.

Varilrix innehaller sorbitol och fenylalanin

Detta lakemedel innehaller 6 mg sorbitol per dos.

Detta ldakemedel innehaller 331 mikrogram fenylalanin per dos.
Fenylalanin kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en
sallsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av
fenylalanin i kroppen.

3. Hur Varilrix anvands

Varilrix injiceras under huden eller i en muskel, antingen i
overarmen 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 an 4 veckor.

Under sarskilda omstandigheter, kan den forsta dosen av Varilrix

ges till spadbarn mellan 9 och 11 manaders alder. | dess fall,
behovs tva doser men ska ges med minst 3 manaders mellanrum.
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Personer som Ioper risk att bli allvarligt sjuka i vattkoppor, t.ex.
personer som behandlas for cancer, kan fa fler doser. Tiden mellan
forsta och andra dosen far inte vara kortare an 4 veckor.

Lakaren avgor nar vaccinering ska ske och med hur manga doser,
baserat pa officiella rekommendationer.

Om du eller ditt barn har fatt for stor mangd av
Varilrix

Overdosering ar osannolikt eftersom vaccinet levereras i
injektionsflaska som innehaller en dos, och ges av lakare eller
sjukskoterska. Endast ett fatal fall av oavsiktlig injektion har

rapporterats, och i endast nagra av dessa sags onormal dasighet
och krampanfall.

Om du tror att du eller ditt barn har missat en dos
av Varilrix

Kontakta lakare, som avgor om en dos behovs och nar den ska ges.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande biverkningar kan orsakas av detta vaccin:

®  Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer)
® smarta och rodnad vid injektionsstallet.

®  Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
® hudutslag (utslag och/eller blasor)
® svullnad vid injektionsstallet*
® feber, 38 °C och hdgre (uppmatt i andtarmen)*.
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®  Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
® GHvre luftvagsinfektion

halsont och svaljsvarigheter (faryngit)

svullna lymfkortlar

irritabilitet

huvudvark

dasighet

hosta

kliande, rinnande eller tappt nasa, nysningar (rinit)

illamaende

krakningar

vattkoppsliknande hudutslag

klada

ledvark

muskelvark

feber over 39,5 °C (uppmatt i andtarmen)

orkesloshet (fatigue)

allman sjukdomskansla.

B Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
® ogoninflammation (konjunktivit)
® magsmarta
® diarré
® kliande upphojda hudutslag (nasselutslag).

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

Féljande biverkningar har rapporterats i ett fatal fall vid
rutinanvandning av Varilrix:
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baltros (herpes zoster)
sma prickar i huden p.g.a. blédning, eller lattare att fa
blamarken, pa grund av lagre antal blodplattar (en sorts
blodkroppar)

® allergisk reaktion. Hudutslag som kan klia eller ge blasor,
svullnad av 6gon och ansikte, svarighet att andas eller svalja,
pl6tsligt blodtrycksfall och medvetsléshet. Sddana reaktioner
kan intraffa innan du har lamnat Idkarmottagningen. Om du
eller ditt barn far nagot av dessa symtom ska du omedelbart
kontakta lakare.

® infektion eller inflammation i hjarnan, ryggmargen eller
perifera nerver, som leder till tillfalliga gangsvarigheter
(ostadighet) och/eller tillfalliga svarigheter att samordna
kroppens rorelser, stroke (propp i hjarnan som leder till stopp i
blodflodet)
krampanfall
inflammation, fortrangning eller stopp i blodkarl. Detta kan
leda till ovanliga blédningar eller blamarken i huden
(Henoch-Schonleins purpura), eller feber som haller i sig i mer
an 5 dagar och ett samtidigt utslag pa balen, ibland med
flagande hud pa hander och fingrar och rodnade 6gon, lappar,
svalg och tunga (Kawasakis sjukdom)

® erythema multiforme (symtomen ar roda, ofta kliande flackar,
liknande utslagen vid massling, som borjar pa armar och ben
och ibland i ansiktet och pa resten av kroppen).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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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 Varilrix ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Efter beredning ska vaccinet administreras sa snart som majligt.
Om det inte ar mojligt sa har det visats att fardigberett vaccin kan
forvaras i upp till 90 minuter vid rumstemperatur (25 °C) eller upp
till 8 timmar i kylskap (2 °C-8 °C). Om vaccinet inte anvants inom
dessa tidsramar och forhallanden ska det kasseras.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Det aktiva innehallséamnet i Varilrix ar férsvagat varicellavirus
(stam Oka framstalld i MRC-5 (human diploid cellkultur). En dos
Varilrix (0,5 ml) innehaller férsvagat vattkoppsvirus (stam Oka)

minst 1033 PFU (plaque forming units)

- Ovriga innehallsamnen:
Pulver: aminosyror (innehaller fenylalanin), vattenfri laktos,
sorbitol (E420), mannitol (E421)
Spadningsvatska: vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Varilrix ar ett pulver och vatska till injektionsvatska, 10sning (pulver
| en injektionsflaska for 1 dos och spadningsvatska i en forfylld
spruta (0,5 ml)) med eller utan nalar i foljande
forpackningsstorlekar:

" med en separat nal: forpackningsstorlekarna 1 eller 10 doser.
" med 2 separata nalar: forpackningsstorlekarna 1 eller

10 doser.
- utan nal: férpackningsstorlekarna 1 eller 10 doser.

Varilrix ar ett svagt kramfargat till gulaktigt eller rosafargat pulver
och spadningsvatskan (vatten for injektionsvatska) ar klar och
farglos och anvands for beredning av vaccinet.

Innehavare av godkdannande for forsaljning:

GlaxoSmithKline AB
Box 516
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169 29 Solna
Tel: 08-638 93 00
E-post: info.produkt@gsk.com

Tillverkare

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Denna bipacksedel andrades senast 2022-03-28

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta vaccin finns pa Lakemedelsverkets
webbplats

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Lamplig medicinsk behandling och overvakning bor alltid finnas
tillganglig i handelse av anafylaktisk reaktion, som kan upptrada i
sallsynta fall efter administrering av vacciner for injektion.

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

Varilrix ska inte administreras intravaskulart eller intradermalt.
Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas

med andra lakemedel.
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Fore beredning eller administrering ska spadningsvatskan och det
fardigberedda vaccinet inspekteras visuellt. Inga frammande
partiklar och/eller utseendemassiga férandringar far forekomma.
Observeras sadana ska spadningsvatskan eller det fardigberedda
vaccinet inte anvandas.

Vaccinet bereds genom att all spadningsvatska i den forfyllda
sprutan overfors till injektionsflaskan med pulvret. Blandningen
omskakas val tills allt pulver har l0sts fullstandigt.

Las noggrant instruktionerna som ges till bilderna 1 och 2 nar nalen
ska fastas pa sprutan.

Den spruta som foljer med Varilrix kan dock skilja sig nagot (utan
skruvgang) fran den spruta som visas pa bilderna. | sa fall ska
nalen fastas utan att skruvas.

. Malfista
MNal
\1 Milskydd
Spruta Luer Lock koppling

Skyddslack Rild 2

Eolvsting

Bild 1

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen eller Luer Lock
kopplingen (LLA), och hall nalen i linje med sprutan (sasom visas
pa Bild 2). Om du inte gor detta kan Luer Lock kopplingen bli
forvrangd och lacka.
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Om Luer Lock kopplingen faller av under monteringen ska en ny
vaccindos (ny spruta och injektionsflaska) anvandas.

1.

Skruva av hatten pa sprutan genom att vrida den motsols
(sasom visas pa Bild 1)

Oavsett om Luer Lock kopplingen roterar eller inte, fol]
nedanstaende steg:

Fast nalen pa sprutan genom att forsiktigt ansluta den till Luer
Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv medsols tills du
kanner ett klick (sasom visas pa Bild 2).

Ta bort nalskyddet, som i vissa fall kan sitta lite hart.

Tillsatt spadningsvatskan till pulvret. Blandningen omskakas
val tills allt pulver har losts fullstandigt.

Det fardigberedda vaccinet kan variera i farg fran
persikofargad till rosafargad beroende pa mindre pH
-variationer. Detta ar normalt och paverkar inte effekten av
vaccinet. Observeras nagon annan typ av avvikelse ska
vaccinet inte administreras.

Dra upp hela innehallet fran injektionsflaskan.

En ny nal ska anvandas for att administrera vaccinet. Skruva
av nalen fran sprutan och fast injektionsnalen genom att
repetera steg 2 ovan.

Efter beredning ska vaccinet administreras sa snart som majligt.
Det har dock visats att fardigberett vaccin kan forvaras i upp till 90
minuter vid rumstemperatur (25 °C) och upp till 8 timmar i kylskap
(2 °C - 8 °C). Om vaccinet inte anvants inom dessa tidsramar

och férhallanden ska det kasseras.

Ej anvant vaccin och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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