III PRIEDAS

Informacija apie vaistinj preparata

Pastaba:

Si informacija apie vaistinj preparatg yra kreipimosi procediiros, su kuria susijes $is Komisijos
sprendimas, rezultatas.

Pripazjstancios Salies narés atsakingoji institucija, suderinusi su referencine Salimi nare, véliau gali
atnaujinti informacijg apie vaistinj preparatg, laikydamasi 2001/83 / EB Direktyvos III dalies 4
skyriuje numatyty procediiry.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda jraSyti nacionalinius duomenis]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

3. FARMACINE FORMA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Varilrix skirtas aktyviai imunizacijai nuo véjaraupiy

- sveikiems asmenims nuo 9 iki 11 ménesiy amziaus (zr. 5.1 skyriy), esant i$skirtinéms
aplinkybéms;

- sveikiems asmenims nuo 12 ménesiy amziaus (zr. 5.1 skyriy);

- profilaktiSkai po ekspozicijos skiriamas sveikiems, jautriems asmenims, bendravusiems su
véjaraupiais uzsikrétusiais asmenimis, per 72 valandas po kontakto (zr. 4.4 ir 5.1 skyrius);

- asmenims, kuriems yra didelis sunkiy véjaraupiy pavojus (Zr. 4.3, 4.4 ir 5.1 skyrius).

Varilrix vartojimas turi biiti pagristas oficialiomis rekomendacijomis.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Imunizacijos Varilrix planai turi biiti pagristi oficialiomis rekomendacijomis.
Sveikiems asmenims

Kudikiams nuo 9 iki 11 ménesiy (imtinai)

Siekiant uztikrinti optimalig apsaugg nuo véjaraupiy (zr. 5.1 skyriy), kiidikiams nuo 9 iki 11 ménesiy
(imtinai) reikia suleisti dvi Varilrix dozes. Antrgjg doz¢ reikia suleisti ne anks¢iau kaip po 3 ménesiy.

Kudikiams 12 ménesiy amzZiaus, vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems

Siekiant uztikrinti optimalig apsaugg nuo véjaraupiy (zr. 5.1 skyriy), kuidikiams nuo 12 ménesiy
amziaus ir vaikams, o taip pat paaugliams ir suaugusiems zmonéms reikia suleisti dvi Varilrix dozes
(zr. 5.1 skyriy). Antraja doze paprastai reikia suleisti praéjus ne maziau kaip 6 savaitéms po pirmosios
dozés. Intervalas tarp doziy jokiais atvejais negali biiti trumpesnis kaip 4 savaités.

Asmenims, kuriems yra didelis sunkiy véjaraupiy pavojus

Asmenims, kuriems yra didelis pavojus sirgti sunkiais véjaraupiais, gali biiti naudinga pakartotiné
vakcinacija po paskiepijimo pagal 2 doziy plang (Zr. 5.1 skyriy). Siekiant nustatyti asmenis, kuriems
gali biiti naudinga pakartotiné imunizacija, gali buti tikslinga po imunizacijos periodiskai matuoti
véjaraupiy antikiny koncentracijas. Intervalas tarp doziy jokiais atvejais negali biiti trumpesnis kaip
4 savaites.

Kitos vaiky populiacijos
Varilrix saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 9 ménesiy kiidikiams dar neistirtas. Duomeny
néra.
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Pakeiciamumas

- Viena Varilrix dozé gali biiti suleista tiems asmenims, kuriems jau buvo suleista viena kitokios
véjaraupiy vakcinos dozé.

- Po vienos Varilrix dozés gali biiti suleista viena kitokios véjaraupiy vakcinos dozg.

Vartojimo metodas

Varilrix reikia suleisti po oda (angl. subcutaneously, s.c.) arba j raumenis (angl. intramuscularly, i.m.)
deltinio raumens arba priekinés Soninés Slaunies dalies srityje.

Varilrix negalima leisti po oda asmenims, turintiems kraujavimo sutrikimy (pvz., trombocitopenija
arba bet kuris kitas kraujo kre$éjimo sutrikimas).

Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojimg instrukcija pateikiama Zr. 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Varilrix draudziama vartoti asmenims, kuriems pasireiskia sunkus humoralinis ar 1gstelinis (pirminis

ar jgytas) imuninés sistemos nepakankamumas (imunodeficitas) (taip pat zr. 4.4 skyriy):

- asmenims, kuriems pasireiSkia imunodeficitines biikles, kai bendras limfocity kiekis yra
mazesnis kaip 1 200/mm?;

- asmenims, kuriems yra kitokiy lgstelinio imuninio atsako nepakankamumo jrodymy (pvz.,
pacientams, kuriems diagnozuotos leukemijos, limfomos, kraujo sutrikimai, kliniskai
pasireiskianti ZIV infekciné liga);

- imunosupresantais, jskaitant didele kortikosteroidy doze, gydomiems asmenims;

- sunkus kombinuotas imunodeficitas;

- agamaglobulinemija;

- AIDS ar simptominé ZIV infekcija, ar amziui bidingas CD4+ T limfocity procentas vaikams,
jaunesniems kaip 12 ménesiy amziaus: CD4+ < 25 %; nuo 12 iki 35 ménesiy amziaus CD4+
<20 %; nuo 36 iki 59 ménesiy amziaus CD4+ < 15 %).

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai ar
neomicinui. Visgi buves kontaktinis dermatitas po neomicino pavartojimo néra kontraindikacija.

Varilrix draudziama vartoti asmenims, kuriems pirmiau paskiepijus vakcina nuo véjaraupiy buvo
atsirade padidéjusio jautrumo pozymiy.

Néstumas. Be to, néStumo reikia vengti 1 ménesj po paskiepijimo (Zr. 4.6 skyriy).
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Varilrix (kaip ir kity vakciny) vartojimg reikéty atidéti asmenims, sergantiems tmine sunkia liga,
pasireiskiancia su kars¢iavimu. Visgi dél nedidelés infekcijos, tokios kaip persalimas, vakcinacija
neturéty bti atidéta.

Alpimas (sinkop¢), kaip psichogeninis atsakas j injekcijg adata, gali pasireiksti po arba net prie$
skiepijima bet kuria vakcina, ypa¢ paaugliams. Tai gali buti susij¢ su jvairiais neurologiniais
pozymiais, tokiais kaip trumpalaikis regéjimo sutrikimas, parestezija ir toniniai-kloniniai galiiniy
judesiai atsigaunant. Svarbu atlikti procediiras tinkamoje vietoje, kad biity i§vengta suzeidimy apalpus.

Kaip ir leidziant visas injekcines vakcinas, visada turéty biiti lengvai prieinami tinkamas gydymas ir
priezilira tuo atveju, jeigu po vakcinos suleidimo pasireiksty retai pasitaikanti anafilaksiné reakcija.
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Pries suleidziant vakcinos injekcijg, reikia palaukti, kol nuo odos nugaruos alkoholis ir kitos
dezinfekuojan¢ios medziagos, nes Sios medziagos gali inaktyvuoti vakcinoje esancius susilpnintus
virusus.

Apsauga nuo véjaraupiy gali biiti silpnesné, paskiepijus vakcina per 72 valandas po natiiralios ligos
ekspozicijos (zr. 5.1 skyriy).

Kaip ir skiepijant visomis vakcinomis, apsauginis imuninis atsakas gali pasireiksti ne visiems vakcina
paskiepytiems asmenims.

Kaip ir paskiepijus kitokiomis vakcinomis nuo véjaraupiy, buvo atvejy, kai véjaraupiy liga buvo
diagnozuota asmenims, pirmiau paskiepytiems Varilrix. Sie protiikio atvejai paprastai btina lengvi su
mazesniu pazeidimy skai¢iumi ir mazesniu karS¢iavimu nei neskiepytiems asmenims.

Uzkrato perdavimas

Nustatyta, kad Oka véjaraupiy vakcinos virusas i$ paskiepyty asmeny, kuriems pasireiskia iSbérimas,

organizmo labai retais atvejais perduodamas su jais kontaktavusiems seronegatyviems asmenims.

Atmesti, kad Oka véjaraupiy vakcinos virusas i§ paskiepyty asmeny, kuriems iSbérimo neatsiranda,

organizmo gali biiti perduotas su jais kontaktavusiems seronegatyviems asmenims, negalima.

Palyginti su sveikais paskiepytais asmenimis, leukemija sergantiems pacientams dazniau pasireiskia

papulovezikulinis i§bérimas (taip pat zr. 4.8 skyriy). Tokiais atvejais kontaktavusiy asmeny ligos eiga

taip pat buvo lengva.

Vakcina paskiepyti asmenys, net tie, kuriems neatsiranda j v&jaraupius panasaus iSbérimo, turi

stengtis, jeigu jmanoma, nebendrauti su véjaraupiams imliais didelés rizikos grupés asmenimis iki

6 savaiciy po vakcinacijos. Tais atvejais, kai kontaktas su véjaraupiams imliais didelés rizikos grupés

asmenimis nei§vengiamas, reikéty jvertinti galimg véjaraupiy vakcinos viruso perdavimo pavojy su

uzsikrétimo laukinio tipo véjaraupiy virusais ir jy perdavimo rizika.

V¢jaraupiams imlis didelés rizikos grupés asmenys yra:

- asmenys, kuriy imuninés sistemos funkcija yra sutrikusi (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius);

- néscios moterys, neturin¢ios dokumentais patvirtinty véjaraupiy (varicella) istorijos ar buvusios
infekcijos laboratoriniy jrodymuy;

- naujagimiai motiny, kurios neturi dokumentais patvirtinty véjaraupiy istorijos ar buvusios
infekcijos laboratoriniy jrodymy.

Lengvas isbérimo pobudis sveikiems kontaktavusiems asmenims rodo kad, peréjes i§ vieno Zmogaus
organizmo ] kita, virusas lieka susilpnintas.

Asmenys, kuriems yra didelis sunkiy véjaraupiy pavojus

Klinikiniy tyrimy duomeny apie Varilrix (+4°C formos) vartojimg asmenims, kuriems yra didelis

sunkiy véjaraupiy pavojus, yra nedaug.

Skiepijimo galimybé gali biiti svarstoma atskiriems pacientams, kuriems yra imunings sistemos

nepakankamumas, kai galima nauda yra didesné uz rizika (tai besimptomiai ZIV pacientai, sergantys

IgG poklasio nepakankamumu, jgimta neutropenija, 1étine granuliomatoze ir komplemento sistemos

nepakankamumu).

Pacientai, turintys susilpnéjusig imuning sistemg, kuriems néra kontraindikacijy Siam skiepijimui (Zr.

4.3 skyriy) gali nereaguoti i skiepijimg taip pat gerai, kaip pacientai, kuriy imuniné sistema

nesutrikusi, ta¢iau kai kuriuos pacientus gali reikéti skiepyti nuo véjaraupiy, jei jie turéjo salytj su

serganéiais, nepaisant to, kad jie buvo atitinkamai vakcinuoti. Siuos pacientus reikia atidZiai stebéti, ar

jiems nepasireiskia véjaraupiy pozymiai.

Jei svarstoma vakcinuoti asmenis, kuriems yra didelis sunkiy véjaraupiy pavojus, rekomenduojama:

- susilaikyti nuo pacienty, kuriems yra timiné leukemijos fazé, palaikomosios chemoterapijos
likus vienai savaitei iki ir vieng savait¢ po imunizacijos. Pacientai, kuriems vykdomas
spindulinis gydymas, paprastai neturéty biiti skiepijami gydymo fazés metu. Pacientai
dazniausiai yra imunizuojami, kai jiems yra visiSka hematologiné remisija nuo ligos;

- bendras limfocity kiekis turi buti ne maZesnis kaip 1 200/mm? arba néra jokiy kity Igstelinio
imuninio atsako nepakankamumo apraisky;
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- pacientai, kuriems persodinami organai (pvz., inksto persodinimas), turi baiti skiepijami likus
kelioms savaitéms iki imunosupresinio gydymo.

Gauta labai rety prane$imy apie v¢jaraupiy iSplitimg organizme, pasireiskiantj vidaus organy pazaida,
paskiepijus pacientus vakcina, kurioje yra Oka véjaraupiy virusy (dazniausiai tiems, kuriems
pasireiSkia imuninés funkcijos nepakankamumas).

Varilrix negalima suleisti j kraujagysle arba j oda.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Jeigu reikia atlikti tuberkulino méginj, jj reikia atlikti prie§ vakcinacijg arba kartu su vakcinacija, nes
buvo pranesta, jog gyvy virusy vakcinos gali laikinai slopinti odos jautrumg tuberkulinui. Tokia
anergija gali trukti ne ilgiau kaip 6 savaites, tod¢l per $j laikotarpi po vakcinacijos negalima daryti
tuberkulino méginio, kad biity i§vengta klaidingai neigiamy tyrimo rezultaty.

Asmenims, kurie vartojo imunoglobuliny arba kuriems buvo perpilta kraujo, vakcinacija reikéty atidéti
bent trims ménesiams, kadangi kitaip ji gali biiti neveiksminga dél pasyviu biidu jgyty véjaraupiy

antikiny.

Reikia vengti salicilaty vartojimo 6 savaites po paskiepijimo véjaraupiy vakcina, nes buvo atvejy, kai
natiiraliais véjaraupiais sergantiems pacientams pavartojus salicilaty, pasireiské Reye sindromas.

Vartojimas kartu su kitomis vakcinomis

Sveikiems asmenims

Vakciny, kuriy sudétyje yra véjaraupiy virusy, klinikiniai tyrimai patvirtina Varilrix vartojima kartu su
bet kuria toliau nurodyta vienvalente ar kombinuotaja vakcina: tymy, kiaulytés ir raudonukés (angl.
measles-mumps-rubella, MMR) vakcina, difterijos, stabligés ir nelgsteliné kokliuso (angl. diphtheria-
tetanus-pertussis-acellular, DTPa) vakcina, sumazinto antigeny kiekio difterijos, stabligés ir
nelgsteliné kokliuSo (d7pa) vakcina, b tipo Haemophilus influenzae (Hib) vakcina, inaktyvuota
poliovirusy vakcina (IPV), hepatito B vakcina (HBV), SeSiavalenté vakcina (DTPa-HBV-IPV/Hib),
hepatito A vakcina (HAV), B grupés meningokoky vakcina (Bexsero), C serologinés grupés
meningokoky konjuguota vakcina (MenC), A, C, W ir Y serologiniy grupiy meningokoky konjuguota
vakcina (MenACWY) ir pneumokokiné konjuguota vakcina (angl. pneumococcal conjugate vaccine,
PCV).

Skirtingas injekcines vakcinas visada reikia suleisti j skirtingas injekcijy vietas.

Jei vakcina nuo tymy skiepijama ne tuo paciu laiku, kaip Varilrix, tarp $iy vakciny suleidimo turi biiti
ne trumpesne¢ kaip vieno ménesio pertrauka, nes vakcina nuo tymy gali trumpg laikg slopinti 1gstelinj
imunin] atsaka.

Asmenims, kuriems yra didelis sunkiy véjaraupiy pavojus

Varilrix negalima vartoti tuo paciu laiku, kaip ir kitas gyvas susilpnintas vakcinas. Inaktyvuotomis
vakcinomis galima skiepyti, neatsizvelgiant j Varilrix vartojimo laika, jei néra specifiniy
kontraindikacijy. Vis délto, skirtingas injekcines vakcinas visada reikia suleisti j skirtingas injekcijy
vietas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas
Nésciyjy negalima skiepyti Varilrix. Taciau paskiepijus néscigsias véjaraupiy vakcina, nebuvo

dokumentais patvirtinto zalingo poveikio vaisiui.

Vaisingo amziaus moterys
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Néstumo reikia vengti 1 ménes] po paskiepijimo. Moterims, kurios planuoja pastoti, reikia patarti
palaukti.

~

Zindymas

Duomeny apie §ios vakcinos vartojimg zindyvéms néra.

Dél teorinés vakcinos sudétyje esan¢ios padermés virusy perdavimo i§ motinos organizmo vaisiui
rizikos, zindyviy skiepyti Varilrix paprastai nerekomenduojama (taip pat zr. 4.4 skyriy). Ar skiepyti
moteris, nesirgusias véjaraupiais arba véjaraupiams seronegatyvias moteris, turéty biiti sprendziama
individualiai.

Vaisingumas
Duomeny néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Varilrix poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Varilrix gebéjimo
vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Visgi kai kuris 4.8 skyriuje
(,,Nepageidaujamas poveikis“) nurodytas poveikis gali laikinai paveikti gebéjima vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniu tyrimu duomenys

Sveiki asmenys

Klinikiniuose tyrimuose, kuriy metu buvo jvertinti vakcinos reaktogeniSkumo duomenys, dalyvavo
daugiau kaip 7 900 asmeny, kuriems po oda vakcina buvo suleista viena arba kartu su kitomis
vakcinomis.

Toliau pateikti Varilrix saugumo duomenys buvo gauti, suleidus i viso 5 369 vienos Varilrix dozes
kidikiams, vaikams, paaugliams ir suaugusiems Zmonéms.

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta, iSvardytos naudojant tokius sutrikimy daznio

apibtidinimus:

labai daznas (= 1/10),

daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100),
retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000),
labai retas (< 1/10 000).

Nepageidaujamos reakcijos kiekvienoje daznio grupéje iSvardytos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasés * DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
Infekcijos ir infestacijos NedaZznas Virsutiniy kvépavimo taky infekcija, faringitas.
Kraujo ir limfinés sistemos Nedaznas Limfadenopatija.
sutrikimai
Psichikos sutrikimai NedaZnas Dirglumas.
Nervy sistemos sutrikimai Nedaznas Galvos skausmas, somnolencija.
Akiy sutrikimai Retas Konjunktyvitas.
Kvépavimo sistemos, kriitinés Nedaznas Kosulys, rinitas.
lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Nedaznas Vémimas, pykinimas.
Retas Viduriavimas, pilvo skausmas.
Odos ir poodinio audinio Daznas ISbérimas.
sutrikimai NedaZnas Virusinis i§bérimas, niezulys.
Retas Dilgéliné.
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Nedaznas Artralgija, mialgija.
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audinio sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Labai Skausmas, eritema.
vietos pazeidimai daZnas
Daznas Karsc¢iavimas (temperatiira burnoje ar pazastyje

> 37,5 °C arba temperatiira tiesiojoje Zarnoje
> 38,0 °C)’, injekcijos vietos patinimas’.

Nedaznas Karsc¢iavimas (temperatiira burnoje ar pazastyje
> 39,0 °C arba temperatiira tiesiojoje Zarnoje
> 39,5 °C), nuovargis, bendrasis negalavimas.

* Pagal MedDRA (angl. Medical Dictionary for Regulatory Activities — medicinos Zodynas
reguliavimo veiklai) terminologija.

t Remiantis tyrimy, kuriuose dalyvavo paaugliai ir suaugusieji, duomenimis, labai daznai buvo
pranesta apie injekcijos vietos patinimg ir kar§¢iavima. Taip pat labai daznai buvo pranesta apie
injekcijos vietos patinimg po antros vakcinos dozés jaunesniems kaip 13 mety vaikams.

Buvo pastebéta skausmo, eritemos ir injekcijos vietos patinimo po antrosios vakcinos dozés, palyginti
su pirmgja doze, pasireiskimo padaznéjimo tendencija.

Pries skiepijimag buvusiy seronegatyviy ar seropozityviy asmeny reaktogeniskumo skirtumy
nepastebéta.

Remiantis klinikinio tyrimo duomenimis, 328 kiidikiai nuo 11 iki 21 ménesio amziaus buvo paskiepyti
GlaxoSmithKline (GSK) kombinuotaja tymy, kiaulytés, raudonukés ir véjaraupiy vakcina (kurios
sudétyje yra tokios pat padermés véjaraupiy virusai, kaip ir Varilrix), suleidziant jg arba po oda, arba j
raumenis. Abiem atvejais buvo stebétas panasus saugumo pobidis.

Asmenys, kuriems yra didelé sunkiy véjaraupiy rizika

Yra labai nedaug klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo tiriamieji, kuriems yra didelis pavojus sirgti
sunkia véjaraupiy forma, duomeny. Vis délto, su vakcina susijusios reakcijos (daugiausia
papulovezikulinis i§bérimas ir kar§¢iavimas) dazniausiai biina nesunkios. Kaip ir sveikiems asmenims,
paraudimas, patinimas ir skausmas injekcijos vietoje biina lengvi ir trumpalaikiai.

Poregistraciniai duomenys

Stebéjimo po vakcinos patekimo j rinka metu retais atvejais buvo pranesta apie toliau iSvardytas
papildomas nepageidaujamas reakcijas. Kadangi apie jas buvo pranesta savanoriskai ir populiacijos
dydis nezinomas, tikslaus jy daznio jvertinimo pateikti negalima.

Organy sistemy klasés * Nepageidaujamos reakcijos

Infekcijos ir infestacijos Juosiancioji pusleliné (herpes zoster).

Kraujo ir limfinés sistemos Trombocitopenija.

sutrikimai

Imuninés sistemos sutrikimai Anafilaksiné reakcija, padidéjes jautrumas.

Nervy sistemos sutrikimai Encefalitas, cerebrovaskulinis priepuolis, priepuoliai,

cerebelitas, j cerebelitg panasSts simptomai (jskaitant trumpalaikj
eisenos sutrikimg ir trumpalaike ataksija).

Kraujagysliy sutrikimai Vaskulitas (jskaitant Henoch Schonlein purpurg ir Kawasaki
sindroma).

Odos ir poodinio audinio Daugiaformé eritema.

sutrikimai

* Pagal MedDRA (angl. Medical Dictionary for Regulatory Activities — medicinos Zodynas
reguliavimo veiklai) terminologija.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
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pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Gauta prane$imy apie atsitiktinj didesnés uZ rekomenduojama Varilrix dozés suleidima. Siais atvejais
buvo pranesta apie iSvardytus nepageidaujamus reiskinius: letargija ir traukuliai. Kitais atvejais, kai
buvo pranesta apie perdozavima, susijusiy nepageidaujamy reiskiniy nebuvo.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — virusinés vakcinos, véjaraupiy vakcinos, ATC kodas — JO7BKO1.

Veikimo mechanizmas

Varilrix sukelia susilpnintg, kliniSkai nepastebima véjaraupiy infekcijg jautriems asmenims.

Antikiiny buvimas laikomas apsaugg rodanc¢iu pozymiu. Visgi, apsaugos nuo véjaraupiy ligos ribos
nenustatytos.

Farmakodinaminis poveikis

Idealusis ir realusis veiksmingumas

GlaxoSmithKline (GSK) vienvalentés Oka véjaraupiy vakcinos idealusis veiksmingumas saugant nuo
diagnozuotos véjaraupiy ligos (remiantis polimerazés grandininés reakcijos [PGR] duomenimis arba
véjaraupiy ekspozicijos atveju) buvo jvertintas keliose valstybése atlikus didelés apimties klinikinj
tyrima, kuriame kaip aktyvi kontroliné vakcina buvo suleista GSK kombinuotoji tymuy, kiaulytés ir
raudonukés vakcina (Priorix). Tyrimas buvo vykdytas Europoje, kur tuo metu nebuvo jprastinés
vakcinacijos nuo véjaraupiy. 12-22 ménesiy kiidikiams buvo suleista viena Varilrix dozé arba dvi
GSK kombinuotosios tymy, kiaulytés, raudonukés ir véjaraupiy vakcinos (Priorix-Tetra) dozés, darant
Sesiy savaiciy pertraukg tarp doziy. Po pradinio 2 mety stebéjimo laikotarpio (stebéjimo mediana

3,2 metai) buvo jrodytas vakcinos idealusis veiksmingumas, saugant nuo bet kokio sunkumo
diagnozuoty véjaraupiy arba nuo vidutinio sunkumo ar sunkiy diagnozuoty véjaraupiy. To pacio
tyrimo ilgalaikio 6 mety (stebéjimo mediana 6,4 metai) ir 10 mety (steb¢jimo mediana 9,8 metai)
stebéjimo laikotarpiais buvo stebétas ilgalaikis veiksmingumas. Duomenys pateikti toliau esancioje
lenteléje.

Grupé Laikotarpis Idealusis Idealusis
veiksmingumas, veiksmingumas,
saugant nuo saugant nuo
diagnozuoty bet diagnozuoty
kokio sunkumo vidutinio sunkumo ar
véjaraupiu sunkiy véjaraupiu
GSK vienvalenté 2 metai 65,4 % 90,7 %
véjaraupiu (Oka) (97,5 % PI: 57,2; 72,1) | (97,5 % PI: 85,9; 93,9)
vakcina 6 metai (¥ 67,0 % 90,3 %
(Varilrix) (95 % PI. 61,8; 71,4) (95 % PI: 86,9; 92,8)
1 dozé 10 mety D 67,2 % 89,5 %
N=2487 (95 % PI. 62,3; 71,5) (95 % PI: 86,1; 92,1)
GSK kombinuotoji 2 metai 94,9 % 99,5 %
tymuy, kiaulytés, (97,5 % PI: 92.4; 96,6) | (97,5 % PI: 97,5; 99,9)
raudonukeés ir 6 metai (V 95,0 % 99,0 %
véjaraupiu (Oka) (95 % PI: 93,6; 96,2) (95 % PI: 97,7; 99,6)
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vakcina 10 mety D 95,4 % 99,1 %
(Priorix-Tetra) (95 % PI: 94,0; 96,4) (95 % PI: 97,9; 99,6)
2 dozés
N=2489

N =] tyrimg priimty ir paskiepyty vakcina tiriamyjy skaicius.
(1) apraSomoji analizé.

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, dauguma paskiepyty vakcina tiriamyjy, kurie véliau buvo
paveikti laukinio tipo viruso, buvo visiskai apsaugoti nuo klinikiniy véjaraupiy arba susirgo lengvesne
ligos forma (t. y. buvo mazas pusleliy skaiCius, nebuvo kar§¢iavimo).

Realiojo veiksmingumo duomenys, gauti stebint skirtingomis aplinkybémis (prasidéjus epidemijai,
atvejo kontrolés tyrimai, stebéjimo tyrimai, duomeny bazés, modeliai), rodo didesnj apsaugos laipsnj
ir retesnius véjaraupiy protrikius po dviejy vakcinos doziy, palyginti su viena doze.

Vienos Varilrix dozés jtaka bendrai sumazinant vaiky gydymo dél véjaraupiy ligoninéje atvejus ir
ambulatorinius apsilankymus buvo atitinkamai 81 % ir 87 %.

Profilaktika po ekspozicijos
Paskelbty duomeny apie véjaraupiy prevencija po véjaraupiy viruso ekspozicijos yra nedaug.

Remiantis atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, placebu kontroliuojamojo tyrimo, kuriame dalyvavo
42 vaiky populiacijos nuo 12 ménesiy iki 13 mety pacientai, duomenimis, 22 tiriamiesiems buvo
suleista viena Varilrix doze ir 20 — viena placebo dozé per 3 paras po ekspozicijos. Panasi procentiné
dalis vaiky populiacijos tiriamyjy (atitinkamai 41 % ir 45 %) uzsikrété véjaraupiais, bet vidutinio
sunkumo ar sunkios ligos pasireiskimo rizika buvo 8 kartais didesné placebo grupéje, palyginti su
grupe, kurios tiriamieji buvo paskiepyti vakcina (santykiné rizika = 8,0; 95 % PI: 1,2; 51,5; P = 0,003).

Remiantis kontroliuojamojo tyrimo, kuriame dalyvavo 33 vaiky populiacijos nuo 12 ménesiy iki

12 mety pacientai, duomenimis, 15 tiriamyjy buvo suleista véjaraupiy vakcina (13 tiriamyjy — Varilrix
ir 2 tiriamiesiems — kitokia Oka padermés véjaraupiy vakcina) ne véliau kaip per 5 paras po
ekspozicijos ir 18 tiriamyjy neskiepyti. Analizuojant 12 vaiky populiacijos pacienty, paskiepyty per

3 paras po ekspozicijos, duomenis, vakcinos realusis veiksmingumas saugant nuo bet kokio sunkumo
ligos buvo 44 % (95 % PI: -1; 69), o saugant nuo vidutinio sunkumo ar sunkios ligos — 77 % (95 % PI:
14; 94).

Perspektyviojo kohortos tyrimo (kontroliné grupé — istoriniai duomenys) duomenimis, 67 vaikai,
paaugliai ar suaugusieji buvo paskiepyti véjaraupiy vakcina (55 tiriamiesiems buvo suleista Varilrix ir
12 tiriamyjy — kitokia Oka padermés véjaraupiy virusy vakcina) per 5 paras po ekspozicijos. Vakcinos
realusis veiksmingumas saugant nuo bet kurio sunkumo ligos buvo 62,3 % (95 % PI: 47.8; 74.9), o
saugant nuo vidutinio sunkumo ar sunkios ligos — 79,4 % (95 % PI: 66.4; 88.9).

Pacientams, kuriems yra didelis sunkiy véjaraupiy pavojus

Leukemija sergantys pacientai, dél piktybinio solidinio naviko, sunkiy létiniy ligy (pvz., létinis inksty
funkcijos nepakankamumas, autoimuninés ligos, kolagenozés, sunki bronchiné astma) arba po organy
persodinimo imunosupresantais gydomi pacientai (jskaitant gydyma kortikosteroidais) turi polinkj
sirgti sunkiais nattraliais véjaraupiais. Nustatyta, kad paskiepijus Oka padermés vakcina, tokiems
pacientams biina maziau véjaraupiy komplikacijy.

Imuninis atsakas po suleidimo po oda

Sveikiems asmenims
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Serologinio atsako daznis 11-21 ménesio kudikiy organizme, iSmatuotas ELISA metodu praéjus
6 savaitéms po vakcinacijos, buvo 89,6 % po vienos vakcinos dozés ir 100 % — po antrosios vakcinos
dozés.

Tiriant imunofluorescencijos metodu (angl. Immunofluorescence Assay, IFA) pragjus 6 savaitéms po
vakcinacijos, serokonversijos daznis vaiky populiacijos nuo 9 ménesiy iki 12 mety pacientams po
vienos vakcinos dozés buvo didesnis kaip 98 %.

Tiriant /F'A metodu praéjus 6 savaitéms po vakcinacijos, serokonversijos daznis vaiky populiacijos
nuo 9 ménesiy iki 6 mety pacientams po antrosios dozés buvo 100 %. Suleidus antraja doze, buvo
stebétas Zymus antikiiny titro padidéjimas (geometrinis vidutinis titras padidéjo 5-26 kartais).

Tiriant /FF4 metodu pra¢jus 6 savaitéms po vakcinacijos, serokonversijos daznis 13 mety ir vyresniems
asmenims po antrosios vakcinos dozés buvo 100 %. Praéjus vieneriems metams po vakcinacijos, visi
tirti tiriamieji iSliko seropozityvis.

Asmenims, kuriems yra didelis sunkiy véjaraupiy pavojus

Yra nedaug klinikiniy tyrimy duomeny, kurie rodo imunogeniskumg asmenims, kuriems yra didelis
sunkiy véjaraupiy pavojus.

Imuninis atsakas po suleidimo j raumenis

I raumenis suleistos Varilrix imunogeniskumo duomenys yra pagristi palyginamojo tyrimo, kurio metu
283 sveikiems 11-21 ménesio kiidikiams kombinuotoji GSK tymy, kiaulytés, raudonukés ir véjaraupiy
vakcina (kurioje yra tos pacios padermés véjaraupiy virusy, kaip ir Varilrix) buvo suleista arba po oda,
arba j raumenis. Vartojant abiem biidais, imunogeniskumas buvo panasus.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Vakciny farmakokinetiniy savybiy tirti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Su gyviinais atlikti bendrojo saugumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
nerodo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.2 Nesuderinamumas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.3 Tinkamumo laikas

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.4 Specialios laikymo salygos

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
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[Irasyti nacionalinius duomenis]
6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

[Irasyti nacionalinius duomenis]

7. REGISTRUOTOJAS

[Zr. I prieda jraSyti nacionalinius duomenis]

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONAS + UZPILDYTAS SVIRKSTAS BE ADATU. 1, 10 VIENETU PAKUOTE
FLAKONAS + UZPILDYTAS SVIRKSTAS SU 1 ATSKIRA ADATA. 1, 10 VIENETU
PAKUOTE

FLAKONAS + UZPILDYTAS SVIRSKTAS SU 2 ATSKIROMIS ADATOMIS. 1, 10 VIENETU
PAKUOTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda jraSyti nacionalinius duomenis]

vakcina nuo véjaraupiy (gyvoji)

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda arba j raumenis.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKTA)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda jra$yti nacionalinius duomenis]

| 12. REGISTRACLJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE, KURIOJE YRA 10 FLAKONU PAKUOTE IR 10 AMPULIU
PAKUOTE (FLAKONAS + AMPULE PAKUOTE)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. 1 prieda jrasyti nacionalinius duomenis]

vakcina nuo véjaraupiy (gyvoji)

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda arba j raumenis.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda jraSyti nacionalinius duomenis]

| 12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

FLAKONAS SU MILTELIAIS, 10 FLAKONU PAKUOTE (FLAKONAS + AMPULE
PAKUOTE)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda jraSyti nacionalinius duomenis]

vakcina nuo véjaraupiy (gyvoji)

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda arba j raumenis.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda jrasyti nacionalinius duomenis]

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TIRPIKLIO AMPULES, 10 AMPULIU PAKUOTE (FLAKONAS + AMPULE PAKUOTE)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

[Zr. I prieda jraSyti nacionalinius duomenis]

injekcinis vanduo

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda arba j raumenis.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda jrasyti nacionalinius duomenis]

| 12.  REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 13. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

[Zr. I prieda jraSyti nacionalinius duomenis]

milteliai injekciniam tirpalui
s.c./l.m.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 4. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIO SVIRKSTAS
TIRPIKLIO AMPULE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

[Zr. 1 prieda jra$yti nacionalinius duomenis]

injekcinis vanduo

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

| 4. SERIJOS NUMERIS

[Irasyti nacionalinius duomenis]

‘ S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. KITA
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PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
[Zr. I priedg jrasyti nacionalinius duomenis]

vakcina nuo véjaraupiy (gyvoji)

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Varilrix ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Varilrix
Kaip vartoti Varilrix

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Varilrix

Pakuotés turinys ir kita informacija

A o e

1. Kas yra Varilrix ir kam jis vartojamas

Varilrix yra vakcina, kuri vartojama asmenims nuo 12 ménesiy amziaus, siekiant apsaugoti nuo
véjaraupiy (varicella). Tam tikromis aplinkybémis Varilrix taip pat galima vartoti kiidikiams nuo
9 ménesiy amziaus.

Paskiepijimas vakcina per 3 paras po bendravimo su véjaraupiais sergan¢iu asmeniu gali padéti
iSvengti v&jaraupiy arba sumazinti ligos sunkuma.

Kaip veikia Varilrix

Varilrix paskiepyto zmogaus imuning sistema (natiirali organizmo gynybiné sistema) gamina
antiktinus, kurie saugo zmogy nuo véjaraupiy (varicella) virusy infekcijos.

Varilrix sudétyje yra susilpninty virusy, kurie mazai tikétina, kad sukelty véjaraupius sveikiems
zZmonéms.

Varilrix, kaip ir visos kitos vakcinos, ne visus paskiepytus zmones gali pilnai apsaugoti nuo infekcijos.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Varilrix
Varilrix vartoti negalima

e jei Jus ar Jusy vaikas sergate kokia nors imuning sistemg silpninancia liga (pvz., kraujo
sutrikimais, véZiu, esate uzsikréte zmogaus imunodeficito virusu [ZIV] arba sergate jgytu
imunodeficito sindromu [4/DS]) arba vartojate kokius nors vaistus (jskaitant
kortikosteroidus), kurie silpnina imuning sistema. Ar Jiis arba Jiisy vaikas biisite paskiepyti
vakcina, priklausys nuo Jisy imuninés apsaugos lygio. Zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Jspéjimai ir
atsargumo priemonés‘;

e jeigu Jums ar Jusy vaikui yra alergija bet kuriai vakcinoje esanc¢iai medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Alerginés reakcijos pozymiai gali biiti odos i§bérimas, dusulys, veido ar liezuvio
patinimas;
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e jeigu zinoma, kad Jiis ar Jasy vaikas esate alergidki neomicinui (antibiotikas). Zinomas
kontaktinis dermatitas (odos iSbérimas, kai oda tiesiogiai lie¢iasi su alergenais, pavyzdziui,
neomicinu) neturéty biiti priezastis neskiepyti, bet pirmiausia pasitarkite su savo gydytoju;

e jeigu Jums ar Jusy vaikui pirmiau buvo pasirei§kusi alerginé reakcija po paskiepijimo bet
kuria vakcina nuo véjaraupiy;

e jei esate néscia. Be to, negalima pastoti 1 ménesj po skiepijimo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ paskiepijant Jus ar Jisy vaikg Varilrix:

e jeigu Jus ar Jusy vaikas sergate sunkia infekcine liga, pasireiSkiancia didele kiino temperatiira.
Gali prireikti atidéti vakcinacija iki tol, kol visiskai pasveiksite. Dél lengvos infekcijos,
pavyzdziui, slogos, vakcinacijos atidéti nebiitina, bet visy pirma pasikalbékite su savo
gydytoju;

e jeigu Jasy ar Jasy vaiko imuniné sistema nusilpusi dél ligos (pavyzdziui, dél ZIV infekcijos) ir
(arba) gydymo. Jis ar Jusy vaikas turi buti atidziai stebimas, nes reakcija j vakcing gali buti
nepakankama, kad biity uztikrinta apsauga nuo ligy (Zr. 2 skyriuje skyrel;j ,,Varilrix vartoti
negalima‘);

e jeigu yra kraujavimo sutrikimy arba lengvai atsiranda mélyniy.

Galimas alpimas (dazniausiai paaugliams) po arba net pries bet kurig injekcija adata. Todél svarbu
pasakyti gydytojui ar slaugytojui, kad Jus arba Jusy vaikas alpote anks¢iau leidziant injekcija.

Varilrix, kaip ir kitos vakcinos, gali ne visiSkai apsaugoti Jus ar Jisy vaika nuo uzsikrétimo
véjaraupiais. Vis délto paskiepyti asmenys, uzsikréte véjaraupiais, dazniausiai serga labai lengvai,
palyginti su asmenimis, kurie vakcina nebuvo skiepyti.

Retais atvejais vakcinuoti asmenys susilpnintais virusais gali uzkrésti kitus zmones. Taip dazniausiai
jvyksta, kai paskiepytam asmeniui atsiranda nedaug démeliy ar piisleliy. Tokiu budu uZsikrétusiems
sveikiems asmenims daZniausiai atsiranda tik lengvas iSbérimas, kuris néra kenksmingas.

Is karto po vakcinacijos Jus ar Jiisy vaikas iki 6 savai¢iy po paskiepijimo turite vengti, jeigu jmanoma,
artimo bendravimo su toliau i§vardytais asmenimis:

e asmenys, kuriy imuniné sistema yra nusilpusi;

e véjaraupiais nesirgusios ir nuo véjaraupiy neskiepytos néscios moterys;

e naujagimiai motiny, kurios néra sirgusios véjaraupiais ir nebuvo skiepytos nuo véjaraupiy.

Kiti vaistai ir Varilrix
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vakciny ir (arba) vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pasakykite gydytojui, jei Jums ar Jiisy vaikui planuojama atlikti odos méginj dél galimos
tuberkuliozés. Atliekant §] méginj per 6 savaites po paskiepijimo Varilrix, jo duomenys gali bati
neteisingi.

Jei Jums ar Jusy vaikui nesenai buvo perpilta kraujo ar suleista zmogaus antikiiny (imunoglobulinai),
vakcinacija reikéty atidéti bent 3 ménesiams.

Paskiepijus Varilrix, 6 savaites reikéty vengti vartoti aspirino arba kity salicilaty (medziaga, kurios yra
vaisty, vartojamy karSciavimui mazinti ir skausmui mal$inti, sudétyje), nes tai gali sukelti sunkig liga,

vadinama Reye sindromu, galin¢ig paZeisti visus organus.

Varilrix galima suleisti tuo paciu laiku, kaip ir kitas vakcinas. Kiekvieng vakcing reikia suleisti j
skirtingg injekcijos vieta.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Varilrix skiepyti né$¢ias moteris negalima.
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Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartojant $ig vakcina, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Be to, svarbu, kad nepastotuméte vieng
ménesj po skiepijimo. Siuo laikotarpiu Jiis turite naudoti veiksminga kontracepcijos metoda, kad
iSvengtumeéte néstumo.

Jeigu zindote ar planuojate zindyti kiidikj, apie tai pasakykite savo gydytojui. Jisy gydytojas nusprgs,
ar Jus galima skiepyti Varilrix.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Varilrix gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Visgi kai kuris
4 skyriuje (,,Galimas Salutinis poveikis*) nurodytas poveikis gali laikinai paveikti gebéjima vairuoti ir

valdyti mechanizmus.

[Irasyti nacionalinius duomenis]

3. Kaip vartoti Varilrix

Varilrix yra suleidziama po oda arba j raumenis zasto arba iSorinéje Slaunies srityje.

Asmenims nuo 12 ménesiy amziaus reikia suleisti 2 Varilrix dozés, tarp kuriy turi biiti ne trumpesné
kaip 6 savaiCiy pertrauka. Pertrauka tarp pirmosios ir antrosios doziy turi biiti ne trumpesné kaip

4 savaiteés.

Tam tikromis aplinkybémis pirmajg Varilrix doz¢ galima suleisti 9-11 ménesiy amziaus kiidikiams.
Tokiais atvejais turi biti suleistos dvi dozés ir tarp jy turi biiti ne trumpesné kaip 3 ménesiy pertrauka.

Asmenims, kuriems yra didelis sunkiy vé&jaraupiy pavojus, pavyzdziui, gydomiems nuo vézio, gali
prireikti papildomy doziy. Pertrauka tarp doziy turi biiti ne trumpesné kaip 4 savaités.

Tinkama laika ir doziy skai¢iy nustatys gydytojas, remdamasis atitinkamomis oficialiomis
rekomendacijomis.

Ka daryti Jums ar Jusy vaikui pavartojus per didel¢ Varilrix doze?

Perdozavimas yra mazai tikétinas, nes vakcina tickiama vienos dozés flakone ir jg suleidzia gydytojas
arba slaugytojas. Buvo pranesta apie keletg atsitiktinio perdozavimo atvejy ir tik kai kuriais i$ jy buvo
pranesta apie nenormaly mieguistuma ir priepuolius (traukulius).

Jei manote, kad Jus ar Jiisy vaikas praleidote doze

Kreipkités | savo gydytoja, kuris nuspres, ar reikalinga dozé ir kada ja reikéty suleisti.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Vartojant Sig vakcina, gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis.

¢ Labai daznas (gali pasireiksti dazniau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)
e  skausmas ir paraudimas injekcijos vietoje.

* Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)
e  iSbérimas (spuogai ir [arba] piisleles);
e  patinimas injekcijos vietoje *;
e  karsciavimas 38 °C ar didesnis (temperatiira tiesiojoje Zarnoje) *.

¢ Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)
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virSutiniy kvépavimo taky infekcija;

gerklés skausmas ir diskomfortas ryjant (faringitas);
limfmazgiy patinimas;

dirglumas;

galvos skausmas;

mieguistumas;

kosulys;

nosies niez¢jimas, sloga ar uzsikimsimas, ¢iaudulys (rinitas);
pykinimas;

vémimas;

1 véjaraupius panasus iSbérimas;

niezéjimas;

sanariy skausmas;

raumeny skausmas;

karsciavimas vir§ 39,5 °C (temperatiira tiesiojoje Zarnoje);
energijos stoka (nuovargis);

bendro negalavimo jutimas.

. Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 Zzmoniy)
e  akies uzdegimas (konjunktyvitas);
e  pilvo skausmas;
e  viduriavimas;
e nieztintysis, iSkilusis iSbérimas (dilgéliné).

* Patinimas injekcijos vietoje ir karSciavimas gali labai daznai pasireiksti paaugliams ir
suaugusiesiems. Patinimas taip pat labai daznai pasireiskia jaunesniems kaip 13 mety vaikams po
antrosios dozeés suleidimo.

Keletg karty buvo pranesta apie toliau nurodyta Salutinj poveikj jprastai vartojant Varilrix:

e  juosianCioji pusleline (Herpes zoster);

e  mazos déminés kraujosruvos ar lengviau nei jprastai atsirandancios melynés dél kraujo
lasteliy, vadinamy trombocitais, kiekio sumazéjimo;

e  alerginés reakcijos. ISbérimai, kurie gali biiti nieztintys ar pusléti, akiy ir veido patinimas,
pasunkéjes kvépavimas ar rijimas, staigus kraujospiidzio sumazéjimas ir sgmoneés
netekimas. Tokios reakcijos gali pasireiksti dar neiSvykus i$ gydytojo priimamojo. Taciau,
jei Jums ar Jusy vaikui atsiranda bet kuris i$ iy simptomy, turétumete skubiai kreiptis i
gydytoja;

e  galvos smegeny, nugaros smegeny ir periferiniy nervy infekcija ar uzdegimas, dél kurio
laikinai sunku vaikscioti (netvirta eisena) ir (arba) laikinai prarandama kiino judesiy
kontrolé, insultas (smegeny pazaida, kuri atsiranda sutrikus apriipinimui krauju);

e  priepuoliai ar traukuliai;

e  kraujagysliy uzdegimas, susiaur¢jimas arba uzsikimsimas. Tai gali pasireiksti nejprastu
kraujavimu arba mélynémis po oda (Henoch Schonlein purpura) arba kar$¢iavimu, kuris
trunka ilgiau nei keleta pary ir yra susijes su juosmens iSbérimu, o kartais véliau pasireiskia
ranky ir pir$ty odos lupimasis, akiy, ltipy, gerklés ir liezuvio paraudimu (Kawasaki liga);

e  daugiaformé eritema (simptomai: raudonos, daznai nieztin¢ios démes, panasios | tymy
iSbérima, kuris prasideda ant galiiniy, o kartais ir ant veido bei likusio kiino).

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytoju,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Varilrix

[Irasyti nacionalinius duomenis]

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Varilrix sudétis

- [IraSyti nacionalinius duomenis]

Varilrix iSvaizda ir kiekis pakuotéje

[Irasyti nacionalinius duomenis]

Registruotojas ir gamintojas

[Zr. I prieda jraSyti nacionalinius duomenis]

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
[Irasyti nacionalinius duomenis]

Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie §j vaista pateikiama {Valstybés narés institucijos pavadinimas (nuoroda)}
tinklalapyje.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.
Kaip ir vartojant visas injekcines vakcinas, visada turi biiti lengvai prieinamos medicininés gydymo ir
priezitiros priemonés tam atvejui, jeigu po vakcinos suleidimo pasireiksty retai pasitaikanti

anafilaksiné reakcija.

Prie$ vakcinos injekcijg reikia palaukti, kol alkoholis ar kita dezinfekuojancioji medziaga iSgaruos nuo
odos pavirsiaus, nes jie gali inaktyvuoti vakcinoje esanéius virusus.

Varilrix negalima suleisti j kraujagysle arba j oda.

[Irasyti nacionalinius duomenis]
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