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Informacija apie Varilrix ([OKA padermés] gyvo
susilpninto véjaraupiy viruso) vartojimo tvarkg, kuri turi
buti suderinta ES

2021 m. vasario 25 d. Europos vaisty agentiira (EMA) atliko Varilrix perzilirg ir rekomendavo i$ dalies
pakeisti informacijq apie Sios vakcinos skyrimo tvarka siekiant suderinti jo vartojimg ES.

Kas yra Varilrix?

Varilrix yra vakcina, naudojama siekiant uztikrinti asmeny apsaugg nuo véjaraupiy.

Varilrix sudétyje yra nedidelis kiekis susilpninto varicella viruso, t. y. véjaraupius sukeliancio viruso.
Vakcinos ,iSmoko" imunine (natlralios organizmo apsaugos) sistema apsisaugoti nuo ligos. Varilrix
vakcina paskiepyto Zzmogaus imuniné sistema atpazjsta virusa kaip svetimkinj ir ima gaminti jj
veikiancius antiklinus. Véliau, Zmogui turint salytj su virusu, imuniné sistema sugeba greiciau
pagaminti antikdny.

Kodél Varilrix buvo perziurétas?

Europos Sajungoje Varilrix registracijos pazyméjimai iSduoti vadovaujantis nacionalinémis
procediromis. Todél, kaip matyti iS tose Salyse, kuriose prekiaujama Sia vakcina, patvirtintos
informacijos apie preparato skyrimo tvarka [preparato charakteristiky santrauky, zenklinimo ir
pakuotés lapelio] skirtumy, Si vakcina valstybése narése gali biiti vartojama nevienodai.

2020 m. geguzés 29 d. Varilrix prekiaujanti bendrové ,GlaxoSmithKline Biologicals" perdavé $j
klausima svarstyti EMA, kad suderinty ES iSduotus Varilrix registracijos pazyméjimus.

Koks yra perziiiros rezultatas?

Apsvarsciusi turimus duomenis apie Varilrix vartojima, agentiira padaré iSvadg, kad preparato
charakteristiky santrauka turéty bati suderinta. Suderintos Sios sritys:
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Varilrix gali bati skiriamas asmenims nuo 12 ménesiy amziaus, siekiant uztikrinti jy apsauga nuo
véjaraupiy (varicella). Tam tikromis aplinkybémis ja taip pat galima skiepyti kddikius nuo 9 ménesiy,
amziaus.

Varilrix taip pat gali bati vartojama per 3 dienas nuo salyCio su véjaraupiais uzsikrétusiu asmeniu; tai
gali padéti iSvengti véjaraupiy arba sumazinti ligos sunkuma.

Varilrix gali bati skiriama asmenims, kuriems kyla didelis pavojus sirgti sunkia véjaraupiy forma.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Vakcina gali bdti SvirkS¢iama po oda arba | raumenis virSutinéje rankos dalyje arba iSorinéje Slaunies
dalyje. Zmonems, turintiems kraujavimo sutrikimy (pvz., trombocitopenijq arba kraujo kre$éjimo
sutrikimy), vakcina turéty bati Svirks¢iama po oda.

Asmenims nuo 12 ménesiy amziaus turéty bati skiriamos 2 Varilrix dozés, antroji — ne anksciau kaip
po 6 savaiciy nuo pirmosios dozés suleidimo. Intervalas tarp pirmosios ir antrosios doziy negali biti
trumpesnis kaip 4 savaités.

Kidikiams nuo 9 iki 11 ménesiy antrajg doze reikia suleisti ne anksciau kaip po 3 ménesiy.

4.3 Kontraindikacijos

Varilrix draudziama vartoti asmenims, kuriy imuniné sistema yra susilpnéjusi; tai, ar jie gali bati
skiepijami, priklauso nuo jy imuninés apsaugos lygio.

Zmonéms, kuriems pasireiSké alerginé reakcija | bet kokias Varilrix ar bet kurios kitos vakcinos nuo
veéjaraupiy sudedamasias dalis, Varilrix neturéty bati skiriama. Be to, neturéty bati skiepijami
antibiotikui neomicinui alergiski Zzmonés. Vis délto Zzmonés, kuriems po tiesioginio sglyc¢io su neomicinu
pasireiské bérimas, gali biti skiepijami, taciau jie pirmiausia dél to turéty pasitarti su gydytoju.

Taip pat Varilrix draudziama vartoti néstumo metu; be to, reikéty vengti pastoti ménesj po
paskiepijimo.
Kiti pakeitimai

Kiti suderinti preparato charakteristiky santraukos skyriai yra 4.4 skyrius (,Specialus jspé&jimai ir
atsargumo priemones"), 4.5 skyrius (,Saveika su kitais vaistais ir kitokia sgqveika™), 4.6 skyrius
(,Vaisingumas, néstumas ir zindymo laikotarpis"), 4.7 skyrius (,,Poveikis gebé&jimui vairuoti ir valdyti
mechanizmus"), 4.8 skyrius (,Nepageidaujamas poveikis") ir 5.1 skyrius (,Farmakodinaminés
savybés").

Atitinkamai atnaujinta pakuotés lapelio informacija.

IS dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama dia.

Daugiau informacijos apie procedira

Varilrix perzidra pradéta 2020 m. birzelio 25 d. registruotojo — bendrovés ,GlaxoSmithKline Biologicals"
- prasymu pagal Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnj.

Perzilirg atliko EMA Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), kuris yra atsakingas uz
klausimus, susijusius su Zmonéms skirtais vaistais.
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Visoje ES galiojantis Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2021 m. balandzio 21 d.
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