III pielikums
Zalu informacija

Piezime:

ST produkta informacija ir parvértésanas procediras, uz kuru attiecas $is Komisijas Iémumes,
rezultats.

Dalibvalsts kompetentas iestades vélak var atjauninat produkta informaciju, vajadzibas gadijuma

sadarbojoties ar atsauces dalibvalsti, saskana ar procedidram, kas noteiktas Direktivas 2001/83 /
EK III sadalas 4. nodala.
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ZALU APRAKSTS

14



1. ZALU NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALU FORMA

[Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Varilrix indic&ts aktivai imunizacijai pret véjbakam $ados gadijumos:

- Tpasos apstaklos veselam personam no 9 lidz 11 m&nesu vecumam (skatit 5.1. apak$punktu);

- veselam personam no 12 méneSu vecuma (skatit 5.1. apakSpunktu);

- saslims$anas profilaksei kliniski veselam, uzn&@migam personam, vakcinu lietojot 72 stundu laika
p&c saskares ar slimnieku (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu);

- personam, kuram ir augsts smagu vgjbaku risks (skatit 4.3., 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Varilrix lietoSanai ir jabalstas uz oficialam rekomendacijam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Imunizacijas shemam ar Varilrix ir jabalstas uz oficialam rekomendacijam.

Veseli cilvéki

Zidaini no 9 lidz 11 ménesu (ieskaitot) vecumam

Zidainiem no 9 lidz 11 ménesu (ieskaitot) vecumam ir jasanem divas Varilrix devas, lai nodro$inatu
optimalu aizsardzibu pret véjbakam (skatit 5.1. apakSpunktu). Otra deva jaievada péc vismaz 3 ménesu
starplaika.

Beérni no 12 ménesu vecuma, pusaudzi un pieaugusie

Beérniem no 12 ménesu vecuma, ka art pusaudziem un pieaugusajiem ir jasanem divas Varilrix devas,
lai nodroSinatu optimalu aizsardzibu pret véjbakam (skatit 5.1. apakSpunktu). Otra deva parasti
jaievada vismaz 6 ned€las p&c pirmas devas. Starplaiks starp devam nekada gadijuma nedrikst biit
mazaks par 4 nedelam.

Personas, kuram ir augsts smagu vejbaku risks

Personam, kuram ir augsts smagu v&jbaku risks, péc vakcingSanas atbilstosi divu devu shémai
ieguvumu var sniegt revakcinacija (skatit 5.1. apakSpunktu). Lai atklatu pacientus, kuriem
revakcinacija varetu biit lietderiga, ieteicams pec vakcinacijas periodiski noteikt vejbaku antivielu
Itmeni. Starplaiks starp devam nekada gadijuma nedrikst biit mazaks par 4 nedelam.

Cita veida pediatriskd populacija
Varilrix droSums un efektivitate, lietojot zZidainiem vecuma Iidz 9 ménesiem, Iidz §im nav pieradita.
Dati nav pieejami.
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Savstarpéja aizstajamiba

- Tikai vienu Varilrix devu var ievadit pacientiem, kuri jau ir sanémusi vienu kadas citas véjbaku
vakcinas devu.

- Varievadit tikai vienu Varilrix devu, ja pec tas tiek ievadita viena kadas citas v&jbaku vakcias
deva.

LietoSanas veids

Varilrix jaievada subkutani (s.c.) vai intramuskulari (i.m.) deltveida muskula vai augsstilba
anterolateralaja apvida.

Personam ar asinosanas traucgjumiem (piemé&ram, trombocitopéniju vai jebkada veida asinsreces
trauc€jumiem) Varilrix jaievada subkutani.

------

4.3. Kontrindikacijas

Varilrix lietoSana ir kontrindic&ta personam ar smagu humoralu vai celularu (primaru vai iegiitu)

imiindeficttu, piem&ram (skatit arT 4.4. apakSpunktu):

- personam ar imiindefictu, ja kop&jais limfocitu skaits ir mazaks par 1200/mm?;

- personam ar citam celulara imiindeficita pazim&m (pieméram, pacientiem ar leikozi, limfomu,
asins diskraziju, kliniski manifestetu HIV infekciju);

- personam, kuras sanem imiinsupresivu terapiju, tai skaita kortikosteroidus lielas devas;

- personam ar smagu kombin&tu imiindeficttu;

- personam ar agammaglobulin€miju;

- personam ar AIDS vai simptomatisku HIV infekciju, vai $adu CD4+ T limfocitu vecumspecifisko
procentualo skaitu: b&rniem 1idz 12 ménesu vecumam — CD4+ < 25 %, b&rniem no 12 Iidz
35 ménesSu vecumam — CD4+ < 20 %, bérniem no 36 1idz 59 ménes$u vecumam — CD4+ < 15 %.

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam, vai
neomicinu. Kontaktdermatits pret neomicinu anamnézeé nav kontrindikacija.

Varilrix ir kontrindic€ts personam ar zinamu paaugstinatu jutibu anamnéze pec vejbaku vakcinas
sanemsanas.

Griitnieciba. No griitniecibas jaizsargdjas ar1 1 menesi pec vakcinacijas (skatit 4.6. apakSpunktu).
4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas numurs.

Tapat ka citu vakcinu gadijuma, arT Varilrix ievadiSana jaatliek personam ar akiitu, smagu saslimSanu
ar paaugstinatu temperatiiru. Tomer vieglas infekcijas, pieméram, saaukstésanas, dé] vakcinaciju atlikt
nevajadzetu.

P&c jebkadas vakcinacijas vai pat pirms tas ka psihogeéna reakcija pret adatas diirienu var rasties
sinkope (gibonis), Tpasi pusaudziem. Vienlaicigi var bt arT smagas neirologiskas izpausmes,
piem&ram, parejosi redzes traucgjumi, parestézija un toniski-kloniskas ekstremitasu kustibas
atlabsanas laika. Ir svarigi, lai butu izstradatas procediras, kas lauj izvairities no gibona raditam
traumam.

Tapat ka visu injicgjamo vakcinu gadijuma, vienmer ir jabit pieejamai atbilstoSai mediciniskai
palidzibai un uzraudzibai retajiem gadijumiem, kad p&c vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiska

reakcija.
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Pirms vakcinas injic€$anas spirtam vai citiem dezinfekcijas Iidzekliem jalauj iztvaikot no adas
virsmas, jo tie var inaktivét vakcinas sastava eso$os novajinatos virusus.

Ierobezotu aizsardzibu pret véjbakam var iegiit, veicot vakcinaciju lidz 72 stundam péc saskares ar
dabisko slimibu (skatit 5.1. apaks$punktu).

Tapat ka lietojot jebkuru vakcinu, ne visam vakcin€tajam personam var rasties aizsargajosa
iminrekcija.

Tapat ka citu vgjbaku vakcinu gadijuma personam, kas ieprieks vakcingtas ar Varilrix, ir noveroti
saslimSanas gadijumi ar v&jbakam. Sie atseviskie gadijumi parasti norit viegla forma, ar mazaku
bojajumu skaitu un zemaku temperatiiru neka nevakcinétam personam.

Virusa parneSana

Oka vgjbaku vakcinas virusa parnesana ir noverota Joti neliclam skaitam seronegativu personu, kas

kontaktgjusas ar vakcingtam personam, kuram bija izsitumi. Oka v&jbaku vakcInas virusa parnesanas

iesp&ju no vakcinétas personas, kam nav radusies izsitumi, uz seronegativu kontaktpersonu izslégt nav

iespgjams.

Pacientiem ar leikozi ir lielaka papulovezikulozu izsitumu iesp&jamiba neka kliniski veseliem

vakcingtajiem (skatit arT 4.8. apakSpunktu). ArT Sajos gadijumos kontaktpersonam bija viegla slimibas

gaita.

Vakcinétam personam, pat personam, kuram nerodas vejbakam Ilidzigi izsitumi, laika lidz 6 nedelam

péc vakcinacijas pec iespgjas jacensas izvairities no saskares ar personam ar augstu risku, kuras ir

uznémigas pret véjbakam. Gadijumos, kad nav iesp&jams noverst saskari ar augsta riska personam,

kuras ir uznémigas pret véjbakam, vejbaku vakcinas virusa parneSanas risks jaizsver pret dabiska

vgjbaku virusa iegiSanas un parnesanas risku.

Pie augsta riska personam, kuras ir uznémigas pret véjbakam, pieskaita:

- personas ar imiindeficitu (skatit 4.3. un 4.4. apakSpunktu);

- griitnieces, kuram anamn&z€ nav dokument&ta v&jbaku parslimosana un nav laboratorisku
pieradijumu par iepriek$gju infekciju;

- jaundzimuS$os mate€m, kuram anamn&z€ nav dokument&ta véjbaku parslimosana un nav
laboratorisku pieradijumu par ieprieksgju infekciju.

Vieglie izsitumi, kas noveroti veselam kontaktpersonam, liecina, ka, izejot caur cilvéka organismu,
viruss vél arvien ir novajinats.

Personas, kuram ir augsts smagu vejbaku risks

Kliniskos pétijumos iegiitie dati par Varilrix (+ 4°C formas) lietoSanu personam, kuram ir augsts

smagu vgjbaku risks, ir ierobezoti.

Vakcinaciju var apsvert pacientiem ar atseviskam imtindeficita formam, kuru gadijuma ieguvums

parsniedz risku (pieméram, pacientiem ar bezsimptomu HIV infekciju, IgG apaksklases deficitu,

iedzimtu neitropéniju, hronisku granulomatozi vai komplementa deficita slimibam).

Pacientiem ar novajinatu iminsist€ému, kam $ada vakcinacija nav kontrindiceta (skatit

4.3. apakspunktu), atbildes reakcija var nebiit tikpat laba, ka cilvékiem ar normalu imiinsist€émas

darbibu, tapéc dazi pacienti pec saskares var saslimt ar v&jbakam, neraugoties uz atbilstoSu vakcinas

ievadiSanu. Rupigi janovero, vai $adiem pacientiem nerodas v&jbaku pazimes.

Tad, ja vakcin€S$ana tiek apsverta personam ar augstu smagu veéjbaku risku, ieteicams ieverot Sadus

noradijumus:

- pacientiem leikozes akiitaja fazg€ kimijterapijas balstterapijas ievadiSana jaatcel ned€lu pirms un
ned&lu péc vakcinacijas. Pacientus, kuri sanem staru terapiju, terapijas fazeé nevajadzetu vakcinét.
Pacienti parasti tieck imuniz&ti tad, kad viniem ir iestajusies pilniga hematologiska remisija;

- kopgjam limfocitu skaitam ir jabit vismaz 1200/mm?® un nedrikst bit citu celularas imunitates
deficita pieradijumu;

- pacientiem, kuriem tiek veikta organu transplantacija (piem&ram, nieres transplantacija),
vakcinacija javeic dazas nedglas pirms imunsupresivas terapijas sakuma.
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Loti retos gadijumos p&c vakcinacijas ar Oka celma vgjbaku vakcinu sanemti zinojumi par
disemin&tam v&jbakam, kad skarti iek$&jie organi; tas radusas galvenokart cilvékiem ar novajinatu
imunsistemu.

Varilrix nedrikst ievadit intravaskulari vai intradermali.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ja javeic tuberkulina raudzes tests, tas jaizdara pirms vakcinacijas vai vienlaikus ar to, jo sanemti
zinojumi, ka dzivu virusu vakcinas var slaicigi nomakt adas jutibu pret tuberkulmu. ST nejutiba var
ilgt [1dz pat 6 nede€lam, tapec, lai izvairitos no viltus negativa rezultata, tuberkulina raudzes testu

nedrikst veikt $aja perioda.

Personu, kas sanémusas imiinglobulius vai kam parlietas asinis, imunizacija jaatliek uz vismaz
3 ménesiem, jo pasivi iegiito v€jbaku antivielu d€| iespgjama vakcinas neefektivitate.

Sesas nedg€las pec vakcinacijas jaizvairas no salicilatu lietoSanas, jo dabisko v&jbaku virusa infekcijas
laika p&c salicilatu lietosanas ir bijusi zinojumi par Reja (Reye) sindroma rasanos.

LietoSana ar citam vakcinam

Veselas personas

Klmiskie p&tijumi par v&jbaku virusu saturosam vakcmam pamato Varilrix lietoSanu vienlaicigi ar
jebkuru no §$adam monovalentam vai kombin&tam vakcinam: masalu, epidémiska parotita un masalinu
vakcinu (MMR), difterijas, stingumkrampju un acelularo gara klepus vakcinu (DTPa), samazinata
difterijas antigéna daudzuma, stingumkrampju un acelularo gara klepus vakcinu (dTpa), b tipa
Haemophilus influenzae vakciu (Hib), inaktivéta poliovirusa vakciu (IPV), B hepatita vakcinu
(HBV), heksavalento vakcu (DTPa-HBV-IPV/Hib), A hepatita vakcinu (HAV), B serogrupas
meningokoku vakcinu (Bexsero), C serogrupas meningokoku konjugéto vakcinu (MenC), A, C, W un
Y serogrupas meningokoku konjuggto vakcinu (MenACWY) un pneimokoku konjugéto vakcinu
(PCV).

Dazadas injicEjamas vakcinas vienmeér jaievada dazadas injekcijas vietas.

Ja masalu vakcinu neievada vienlaikus ar Varilrix, ieteicams ieverot vismaz vienu menesi ilgu
starplaiku starp $o vakcinu ievadiSanu, jo masalu vakcina var 1slaicigi nomakt celularo imiinreakciju.

Personas, kuram ir augsts smagu vejbaku risks

Varilrix nedrikst ievadit vienlaikus ar citam dzivam novajinatam vakcinam. Inaktiv&tas vakcinas var
ievadit jebkura laika attieciba pret Varilrix ievadiSanu, ja vien nav kadas specifiskas kontrindikacijas.
Tomér dazadas injicgjamas vakcinas vienmer jaievada dazadas injekcijas vietas.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti
Griitnieciba

Griitnieces nedrikst vakcingt ar Varilrix.
Tomér p&c v&jbaku vakcinu ievadiSanas gritniec€m augla bojajums nav dokumentets.

Sievietes reproduktiva vecuma
Vienu ménesi p&c vakcingSanas jaizsargajas no griitniecibas iestasanas. Sievietem, kuras plano
griitniecibu, jaiesaka to atlikt.

BaroSana ar kriiti

Dati par lietosanu sievieteém baroSanas ar kriiti perioda nav pieejami.

Ta ka teoretiski pastav vakcina esosa virusa celma parneses risks no mates uz bérnu, Varilrix lietoSana
sievietém zidiSanas perioda parasti nav ieteicama (skatit art 4.4. apakSpunktu). NepiecieSamiba
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vakcingt ar slimnieku saskarusas sievietes, kuram anamnéze nav parslimotu véjbaku vai ir zinama
seronegativitate pret véjbakam, jaizveérte katra gadijuma individuali.

Fertilitate
Dati nav pieejami.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pétfjumi par Varilrix ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus nav veikti.
Varilrix neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
Tomer dazas 4.8. apakSpunkta ‘“Nevelamas blakusparadibas” minétas blakusparadibas var 1slaicigi
ietekm&t sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Klinisko pétijumu dati

Veselas personas
Vairak neka 7900 personu piedalijas klmiskos p&tijumos, kuros tika novertets reaktogenitates profils,
vakcinu subkutani ievadot vienu pasu vai vienlaikus ar citam vakcinam.

Turpmak aprakstita droSuma profila pamata ir pavisam 5369 Varilrix devas, kas monoterapijas veida
tika ievaditas zidainiem, be&rniem, pusaudziem un pieaugusajiem.

Blakusparadibas, par kuram tika zinots, uzskaititas atbilstosi to rasanas biezumam:
Loti biezi: >1/10

Biezi: >1/100 lidz < 1/10
Retak: > 1/1000 lidz <1/100
Reti: > 1/10000 l1idz <1/1000
Loti reti: < 1/10000

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinasanas seciba.

Organu sistemu klasifikacija * | BieZums Nevéelamas blakusparadibas
Infekcijas un infestacijas Retak augsgjo elpcelu infekcija, faringits
Asms_ }m l?mﬁtlskas sist€émas Retak limfadenoptija
trauc€jumi
Psihiskie traucgjumi Retak uzbudinamiba
Nervu sistémas traucgjumi Retak galvassapes, miegainiba
Acu bojajumi Reti konjunktivits
Elposanas sistemas traucéjumi, _ .
kn'lzﬁu kurvja un videnes sljinﬁbas Retak Klepus, rinits
) . Retak vems§ana, slikta diiSa
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi : P -
Reti caureja, sapes védera
Biezi izsitumi
Adas un zemadas audu bojajumi | Retak virusu izsitumi, nieze
Reti natrene
Skeleta-muskulu un saistaudu _ ... e
. e Retak artralgija, mialgija
sisteémas bojajumi
Loti biezi sapes, erit€ma
Visparé€ji traucgjumi un reakcijas pireksija (orala/aksilara temperattira > 37,5°C
ievadiSanas vieta Biezi vai rektala temperatiira > 38,0°C)" injekcijas
vietas pietiikums

19



pireksija (orala/aksilara temperattira > 39,0°C
Retak vai rektala temperatiira > 39,5°C), stiprs
nogurums, savargums

*  Atbilsto$i MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) terminologijai

1 Par injekcijas vietas pietikumu un pireksiju loti biezi tika zinots p&tijumos kuros piedalijas
pusaudzi un pieaugusie. Loti biezi tika zinots arT par injekcijas vietas pietikumu p&c otras devas
berniem lidz 13 gadu vecumam.

P&c otras devas biezak novéroja sapes, erittmu un injekcijas vietas pietikumu, salidzinot ar pirmo
devu.

Reaktogenitates profila atskiribas starp sakotngji seropozitivam un sakotngji seronegativam personam
netika noverotas.

Klmiska pétijuma GlaxoSmithKline (GSK) masalu, epidémiska parotita, masalinu un v&jbaku
kombingta vakcina (kas saturgja to pasu v&jbaku celmu, kads ir Varilrix) subkutani vai intramuskulari
tika ievadita 328 b&rniem vecuma no 11 Iidz 21 ménesim. DroSuma profils abu ievadiSanas veidu
grupas bija Iidzigs.

Pacienti, kuriem ir augsts smagu véjbaku risks

Klmisko pétijumu dati par pacientiem ar augstu smagu v&jbaku risku ir ierobezoti. Tomér ar vakcinu
saistitas reakcijas (galvenokart papulovezikulozi izsitumi un pireksija) parasti ir viegli izteiktas. Tapat
ka klmiski veselam personam, erit€éma, pietikums un sapes injekcijas vieta ir vieglas un parejosas.

Pecregistracijas novéroSanas dati

P&cregistracijas novérosanas laika retos gadijumos ir atklatas $adas papildu reakcijas. Ta ka tas ir
brivpratigi zinotas nezinama lieluma populacija, patieso biezumu noteikt nav iespgjams.

Organu sistemu -klasifikacija* | Nevelamas blakusparadibas

Infekcijas un infestacijas herpes zoster
Asins un limfatiskas sist€mas o
.. trombocitopénija
trauc€jumi
Imiinas sist€émas traucgjumi anafilaktiskas reakcijas, paaugstinata jutiba
encefalits, cerebrovaskulara komplikacija, krampji, smadzenisu
Nervu sistémas traucgjumi iekaisums, smadzenisu iekaisumam Iidzigi simptomi (tai skaita

parejosi gaitas trauc€jumi un parejosa ataksija),

vaskulits (arT Hénoha-Sénleina [Henoch Schonlein] purpura un

Asinsvadu sistémas traucéjumi . - .
] Kavasaki [Kawasaki] sindroms)

Adas un zemadas audu bojajumi | erythema multiforme

*  Atbilsto$i MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) terminologijai

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iespgamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.*

4.9. PardozeSana
Ir zinots par gadijumiem, kad netisam ir ievadits vairak neka ieteicama Varilrix deva. DaZos no Siem

gadijumiem tika zinots par $adam blakusparadibam: letargiju un krampjiem. Pargjie pardozésanas
gadijumi nebija saistiti ar blakusparadibam.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: virusu vakcinas, véjbaku vakcinas. ATK kods JO7BKO1.

Darbibas mehanisms

Pret slimibu uzn@migam personam Varilrix izraisa novajinatu, kliiski nenovérojamu v&jbaku
infekeiju.

Antivielu klatbiitne tiek uzskatita par aizsardzibas pazimi, tatu robezvertibas aizsargajosai ictekmei
pret saslimsanu ar véjbakam nav noteiktas.

Farmakodinamiska iedarbiba

ledarbigums un efektivitate

GlaxoSmithKline (GSK) monovalentas Oka v&jbaku vakcinas iedarbigums, noverSot apstiprinatus
vgjbaku slimibas gadijumus (pieraditi ar polimerazes k&des reakciju (PKR) vai saskari ar v&jbaku
slimnieku), ir vertéts liela, nejausinata, daudzcentriska kliniskaja pétijuma, kura par aktivo kontroli
izmantoja GSK kombiné&to masalu, epidémiska parotita un masalinu vakcinu (Priorix). Kliniskais
petijums tika veikts Eiropas valstis, kuras petijuma veikSanas laika netika veikta regulara vakcinacija
pret vgjbakam. 12 — 22 ménesus veci bérni san€ma vienu Varilrix devu vai divas kombing&tas masalu,
epidémiska parotita, masalinu un v&jbaku (Priorix-Tetra) vakctnas devas ar seSu nedélu intervalu.
Vakcinas iedarbigums pret jebkuras smaguma pakapes un pret vidgji smagam un smagam
apstiprinatam v&jbakam tika noverots pec primara 2 gadu noverosanas perioda (ilguma mediana 3,2
gadi). Noturigu iedarbigumu konstatgja taja pasa petijuma peéc 6 gadu novérosanas perioda (ilguma
mediana 6,4 gadi) un pec 10 gadu perioda (ilguma mediana 9,8 gadi). Dati paraditi tabula turpmak.

Grupa Laiks Iedarbigums pret Iedarbigums pret vidgji
jebkuras smaguma smagam un smagam
pakapes apstiprinatam apstiprinatam véjbakam
veéjbakam
GSK monovalenta 2. gads 65,4 % 90,7 %
véjbaku (Oka) (97,5 % TI: 57,2; 72,1) (97,5 % TI: 85,9; 93,9)
g;‘a';ﬁ‘g;) 6. gads™ 67,0 % 90,3 %
1 deva (95 % TI: 61,8; 71,4) (95 % TI: 86,9; 92,8)
N =2487 10. gadsV 67,2 % 89,5 %
(95 % TI: 62,3; 71,5) (95 % TI: 86,1;92,1)
GSK kombingta 2. gads) 94,9 % 99,5 %
masalu, epidémiska (97,5 % TI: 92,4; 96,6) (97,5 % TI: 97,5; 99,9)
parotita, masalinu D 5 5
un véjbaku (Oka) 6. gads 95,0 % 99,0 %
vakcina (95 % TI: 93,6; 96,2) (95 % TI: 97,7; 99,6)
(Priorix-Tetra) 10. gads® 95,4 % 99,1 %
2 devas (95 % TI: 94,0; 96,4) (95 % TI: 97,9; 99,6)
N =2489

N = pétfjuma ieklauto un vakcin&to p&tamo personu skaits
() apraksto$a analize

Klimiskajos p&tijumos vairums vakcin&to personu, kuras pec tam saskaras ar dabisko virusu, bija vai
nu pilnigi pasargatas no saslimsanas ar véjbakam, vai arT tam slimiba attistijas vieglaka forma (t.i.,
maz adas vezikulu, drudza neesamiba).

Efektivitates dati, kas iegiiti no dazados kontekstos veiktiem noverojumiem (epideémiski uzliesmojumi,
gadijumu un kontroles petijumi, noveérojumpétijumi, datu bazes, modeli), liecina, ka, salidzinajuma ar
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vienu devu, péc divam vakcinas devam tika panakts augstaks aizsardzibas Iimenis un samazinajas
vEjbaku gadijumu skaits.

Vienas Varilrix devas ietekme uz ar v&jbakam saistitas hospitalizacijas biezuma samazina$anos un
ambulatorajam vizitém b&rniem kopuma bija attiecigi 81 % un 87 %.

Profilakse péc saskares ar slimnieku
Publicétie dati par v&jbaku profilaksi péc saskares ar v&jbaku virusu ir ierobezoti.

Nejausinata, dubultmask@ta, ar placebo kontroléta petijuma, kura piedalijas 42 be&rni vecuma no

12 ménesiem Iidz 13 gadiem, 22 bérni san€ma vienu Varilrix devu, bet 20 bérni sanéma vienu placebo
devu 3 dienu laika p&c saskares ar slimnieku. Ar v&jbakam abas grupas inficgjas Iidzigs procentualais
skaits bernu (attiecigi 41 % un 45 %), bet vidgji smagas un smagas slimibas risks placebo grupa bija

8 reizes augstaks neka vakcin€to personu grupa (relativais risks bija 8,0; 95 % TI: 1,2; 51,5; P=0,003).

Kontroléta petijuma, kura piedalijas 33 bérni vecuma no 12 ménesiem lidz 12 gadiem, 5 dienu laika
pec saskares ar slimnieku 15 bérni san€ma v&jbaku vakcinu (13 dalibnieki - Varilrix, 2 dalibnieki —
citu Oka celma v&jbaku vakcinu), bet 18 petijuma dalibnieki netika vakcingti. Vert&jot datus par

12 berniem, kas tika vakcinéti 3 dienu laika pec saskares ar slimnieku, vakcinas efektivitate, noversot
jebkadas smaguma pakapes slimibu, bija 44 % (95 % TI: -1; 69), bet noverSot videji smagu un smagu
slimibu — 77 % (95 % TI: 14; 94).

Prospektiva kohortas petijuma (kura par kontroli tika izmantoti v@sturiski dati par saslim$anas
biezumu) 67 b&rni, pusaudzi un pieaugusie sanéma vejbaku vakcinu (55 dalibnieki — Varilix,

12 dalibnieki — citu Oka celma v&jbaku vakcinu) 5 dienu laika pec saskares ar slimnieku. Vakcinas
efektivitate, noveérsot jebkadas smaguma pakapes slimibu, bija 62,3 % (95 % TI: 47.8; 74,9), bet
noversot vidgji smagu un smagu slimibu - 79,4 % (95 % TI: 66.4; 88.9).

Personas, kuram ir augsts smagu vejbaku risks

Leikozes slimniekiem un pacientiem, kuri laundabiga norobezota audzgja vai smagas hroniskas
slimibas (piem&ram, hroniskas nieru mazspgjas, autoimiinas slimibas, kolagéna slimibas, smagas
bronhialas astmas) arsté$anai vai pectransplantacijas perioda sanem imiinsupresivu terapiju (tai skaita
terapiju ar kortikosteroidiem), ir nosliece uz dabisko v&jbaku smagu norisi. Ir pieradits, ka Siem
pacientiem vakcinacija ar Oka celmu samazina v&jbaku komplikaciju rasanos.

Imunreakcija pec subkutanas ievadiSanas

Veselas personas

Beérniem no 11 ménesu Iidz 21 ménesa vecumam serokonversijas raditajs, nosakot ar ELISA metodi
6 nedelas péc vakcinacijas, bija 89,6 % péc vienas vakcinas devas un 100 % péc otras vakcinas devas.

Beérniem no 9 ménesu lidz 12 gadu vecumam kopgjais serokonversijas raditajs, nosakot ar
iminfluorescences metodi (IFA) 6 ned€las péc vakcinacijas, bija > 98 % pec vienas vakcinas devas.

Bérniem no 9 ménesu lidz 6 gadu vecumam serokonversijas raditajs, nosakot ar [FA 6 ned€las péc
vakcinacijas, bija 100 % péc otras vakcinas devas. Pec otras devas ievadiSanas tika noverota izteikta
antivielu titra palielinaSanas (vid&jais geometriskais titrs palielingjas 5 — 26 reizes).

Personam no 13 gadu vecuma serokonversijas raditajs, nosakot ar IFA 6 ned€las p&c vakcinacijas, bija

100 % péc otras vakcinas devas. Gadu péc vakcinacijas visas testétas personas joprojam bija
seropozitivas.
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Personas, kuram ir augsts smagu véjbaku risks

Ierobezoti kltniskos petijumos iegiitie dati ir uzradijusi imtingenitati personam, kuram ir augsts smagu
v&jbaku risks.

Imiinreakcija péc intramuskularas ievadiSanas

Pieradijumi par intramuskulari ievadita Varilrix imtingenitati ir balstiti uz salidzinoSu p&tijumu, kura
283 kliniski veseliem bérniem vecuma no 11 Iidz 21 m&nesim subkutani vai intramuskulari tika
ievadita GSK kombin&ta masalu, epidémiska parotita, masalinu un v&jbaku vakcina (kas saturgja to
pasu vejbaku celmu, kads ir Varilrix sastava). Abu ievadiSanas veidu grupas noverota imiingenitate
bija Iidziga.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Vakcinam nav nepiecieSams izvertet farmakokingtiskas 1pasibas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nemot véra vispargjo droSuma parbauzu rezultatus dzivniekiem, nekliiskie dati neliecina par ipasu
risku cilvekam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

[Aizpilda nacionali]

6.2. Nesaderiba

[Aizpilda nacionali]

6.3. UzglabaSanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda nacionali]

6.5. Iepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

[Aizpilda nacionali]

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

FLAKONS + PILNSLIRCE BEZ ADATAM, IEPAKOJUMS PA 1,10
FLAKONS + PILNSLIRCE AR 1 ATSEVISKU ADATU, IEPAKOJUMS PA 1, 10
FLAKONS + PILNSLIRCE AR 2 ATSEVIgKAM ADATAM, IEPAKOJUMS PA 1, 10

1.  ZALU NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Vaccinum varicellae vivum

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

[Aizpilda nacionali]

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

[Aizpilda nacionali]

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

[Aizpilda nacionali]

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]
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10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

[Aizpilda nacionali]

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

[13. SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

[Aizpilda nacionali]

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS KOPLEKTAM, KAS SASTAV NO IEPAKOJUMA PA 10
FLAKONIEM UN IEPAKOJUMA PA 10 AMPULAM
(FLAKONS + AMPULA)

1. ZALU NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Vaccinum varicellae vivum

[2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

[Aizpilda nacionali]

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

[Aizpilda nacionali]

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

[Aizpilda nacionali]

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

[Aizpilda nacionali]

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

[13. SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

[Aizpilda nacionali]

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR PULVERI, IEPAKOJUMS PA 10 (FLAKONS + AMPULA)

[1. ZALU NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Vaccinum varicellae vivum

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

[Aizpilda nacionali]

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

[Aizpilda nacionali]

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

[Aizpilda nacionali]

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]
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10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

[Aizpilda nacionali]

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

[13. SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

[Aizpilda nacionali]

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

[Aizpilda nacionali]
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AMPULAS AR SKIDINATAJU, IEPAKOJUMS PA 10 (FLAKONS + AMPULA)

[1. ZALU NOSAUKUMS

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Aqua ad iniectabile

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

[4.  ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.

[Aizpilda nacionali]

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

[Aizpilda nacionali]

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

[Aizpilda nacionali]

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

[Aizpilda nacionali]
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10. TIPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

[Aizpilda nacionali]

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

[13. SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[Aizpilda nacionali]

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

[Aizpilda nacionali]

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR PULVERI

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai
s.c./i.m.

[2.  LIETOSANAS VEIDS

| 3.  DERIGUMA TERMINS

[Aizpilda nacionali]

| 4. SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

[Aizpilda nacionali]

| 6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE AR SKIDINATAJU
AMPULA AR SKIDINATAJU

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

Aqua ad iniectabile

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

[Aizpilda nacionali]

| 4. SERIJAS NUMURS

[Aizpilda nacionali]

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

[Aizpilda nacionali]

| 6. CITA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

Varilrix pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
[Skatit I pielikumu — aizpilda nacionali]

v€jbaku vakcina (dziva)
Vaccinum varicellae vivum

Pirms Jums vai Jusu bérnam sak ievadit o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta

satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Si vakcina ir parakstita tikai Jums vai Jisu bernam. Nedodiet to citiem. Ta var nodarit Jaunumu
pat tad, ja Siem cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums vai Jusu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Varilrix un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Varilrix lietoSanas
Ka lietot Varilrix

Iespejamas blakusparadibas

Ka uzglabat Varilrix

Iepakojuma saturs un cita informacija

R N

1. Kas ir Varilrix un kadam noliikam to lieto

Varilrix ir vakcina, ko lieto personam no 12 méneSu vecuma, lai pasargatu pret slimibu, ko izraisa
v&jbaku viruss. Dazos gadijumos Varilrix var ievadit zZidainiem no 9 méneSu vecuma.

Vakcinacija 3 dienu laika p&c saskares ar personu, kurai ir vgjbakas, var palidzet noverst saslimsanu ar
vejbakam vai samazinat slimibas smaguma pakapi.

Ka Varilrix darbojas

Kad cilveks tiek vakcingts ar Varilrix, imiinsist€éma (organisma dabiska aizsargsisteéma) izstrada
antivielas, kas pasarga cilveku no inficgSanas ar vejbaku virusu.

Varilrix satur novajinatu virusu, kuram praktiski nepiemit spgja izraisit v€jbakas veseliem cilvékiem.

Tapat ka citas vakcinas, Varilrix nevar pilnigi pasargat no saslimsanas visus cilvékus.

2. Kas Jums jazina pirms X lietoSanas
Nelietojiet X sados gadijumos:

e ja Jums vai Jusu bérnam ir kada slimiba (piem&ram, asins sist€mas slimiba, v&zis, cilvéka
imuindefictta virusa (HIV) infekcija vai iegtita imiindeficita sindroms (AIDS)) vai lietojat kadas
zales (tai skaita kortikosteroidus lielas devas), kas pavajina imunitati.

Tas, vai Jus vai Jusu bérns sanemsiet vakcinu, biis atkarigs no imiinas aizsardzibas pakapes.
Skatit 2. punktu “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”;

e ja Jums vai Jtsu bérnam ir alergija pret jebkuru (6. punkta minéto) §is vakcinas sastavdalu.
Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezosi izsitumi uz adas, elpas trikums un sejas vai méles
pietiikSana;
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e ja Jums vai Jasu bé&rnam ir zinama alergija pret neomicinu (antibiotisku lidzekli). Zinams
kontaktdermatits (izsitumi uz adas pec tam, kad ada nonakusi tiesa saskarg ar alergénu,
pieméram, neomicinu) nav pietickams iemesls, lai atteiktos no vakcinacijas, tacu vispirms
konsultgjieties ar arstu;

e ja Jums vai Jasu bérnam ieprieks ir bijusi alergiska reakcija pret jebkuru véjbaku vakcinu;

e jaesat griitniece. No griitniecibas iestaSanas jaizsargajas ar1 1 ménesi péc vakcinacijas.

Bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Pirms Varilrix lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu $ados gadijumos:

e ja Jums vai Jiisu bernam ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru. VakcingSanu var nakties
atlikt Iidz bridim, kad esat atveselojies. Viegla infekcija, pieméram, saauksteéSanas, nav skerslis
vakcingSanai, bet vispirms parrunajiet to ar savu arstu;

e ja Jums vai Jisu bérnam ir slimibas (piem&ram, HIV infekcijas) un/vai arst€Sanas dé| novajinata
iminsistéma. Jis vai Jisu bérns ir riipigi janovero, jo atbildes reakcija pret vakcinu var nebiit
pietiekama, lai nodroSinatu aizsardzibu pret saslimSanu (skatit 2. punktu “Nelietojiet Varilrix
sados gadijumos”);

e ja Jums ir asinosanas traucgjumi vai viegli rodas zilumi.

P&c jebkuras injekcijas ar adatu vai pat pirms tas var rasties gibonis (galvenokart pusaudziem), tadél
pasakiet arstam vai medicinas masai, ja Jums vai Jasu bérnam injekcija agrak ir izraisijusi giboni.

Tapat ka citas vakcinas, arT Varilrix nevar pilnigi pasargat Jus vai Jisu bernu no saslim$anas ar
vejbakam. Tomér vakcinéti cilveki, saslimstot ar vejbakam, tas parasti parslimo loti viegli, salidzinot
ar nevakcin@tiem cilvekiem.

Retos gadijumos vakcingtais cilveks novajinato virusu var nodot citiem. Tas parasti ir noticis tad, ja
vakcin€tajam cilvékam ir plankumveida vai pusli$veida izsitumi. Veseliem cilveékiem, kas inficgjas
$ada veida, rodas tikai viegli izsitumi, kas nav bistami.

Sesu nedelu laika pec vakcinacijas Jums un Jiisu beérnam, kad vien iespgjams, jacensas izvairities no
cieSa kontakta ar §adam personam:

e cilvekiem ar novajinatu iminsisteému;

e griitnieceém, kuras ieprieks nav parslimojusas v&jbakas un nav pret tam vakcingtas;

e jaundzimusSajiem, kuru mates ieprieks nav parslimojusas véjbakas un nav pret tam vakcinétas.

Citas zales un Varilrix
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam vakcinam un/vai zalem, kuras lietojat, esat lietojis pedeja

laika vai varétu lietot.

Pastastiet arstam, ja Jums vai Jiisu bérnam ir paredzets adas tests iesp&jamas tuberkulozes atklasanai.
Ja §ads tests tiek veikts 6 ned€lu laika p&c Varilrix ievadiSanas, rezultats var nebiit ticams.

Vakcin€Sana ar Varilrix ir jaatliek vismaz uz 3 meéneSiem, ja Jums vai Jisu be&rnam nesen ir veikta
asins parlieSana vai ievaditas cilvéka antivielas (imtinglobulini).

Jus nedrikstat lietot aspirinu vai citus salicilatus (aktivas vielas dazas pretdrudza un pretsapju zalg€s)
6 nedelas pec vakcingsanas ar Varilrix, jo tas var izraisit nopietnu slimibu, ko sauc par Reja sindromu
un kas var ietekm@t visus organus.

Varilrix var ievadit vienlaicigi ar citam vakcinam. Katrai vakcinai ir jaizmanto sava injekcijas vieta.

Griitnieciba un baro$ana ar kriiti
Varilrix nedrikst ievadit gritniecém.

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varetu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms vakcinas ievadiSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Ir svarigi ar1, lai Jums
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neiestatos griitnieciba viena ménesa laika péc vakcinacijas ar Varilrix. Saja laika Jums jaizmanto
efektiva pretapauglosanas metode, lai izsargatos no griitniecibas.

Informgjiet arstu, ja barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darit. Arsts izlems, vai Jas drikst vakcingt ar
Varilrix.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Varilrix neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.
Tomér dazas 4. punkta “Nevelamas blakusparadibas” min&tas blakusparadibas var Tslaicigi ietekm&t
sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

[Aizpilda nacionali]

3. Ka lietot Varilrix
Varilrix tiks ievadits ar injekciju zem adas vai muskult vai nu augSdelma, vai augsstilba arpuse.

Personam no 12 méneSu vecuma ir jaievada 2 Varilrix devas ar vismaz 6 nedg€lu starplaiku. Laiks starp
pirmo un otro devu nedrikst biit isaks par 4 nedelam.

Ipasos apstaklos Varilrix pirmo devu zidainiem var ievadit no 9 Iidz 11 méneSu vecumam. Sados
gadijumos nepiecieSamas divas devas, un tas jaievada ar vismaz 3 ménesu starplaiku.

Cilveki, kuriem ir smagu v€jbaku risks, piem&ram, personas, kuras sanem pretvéza terapiju, var
sanemt papildu devas. Laiks starp devu sanemsanu nedrikst biit mazaks par 4 ned€lam.

AtbilstoSo ievadiSanas laiku un nepiecieSamo devu skaitu noteiks arsts, pamatojoties uz attiecigajam
oficialajam rekomendacijam.

Ja Jums vai Jiisu bérnam ir ievadits vairak Varilrix, neka noteikts

Pardozgsanas iespgjamiba ir arkartigi maza, jo vakcina ir pieejama vienas devas flakona un to ievada
arsts vai medmasa. Sanemti zinojumi par paris netiSas ievadiSanas gadijumiem, un tikai dazos no tiem
novérota patologiska miegainiba un krampyji.

Ja Jums Skiet, ka Jums vai Jiisu bérnam ir izlaista Varilrix deva
Sazinieties ar arstu, kur$ pienem I[@mumu par to, vai ir nepiecieSama deva un kad to ievadit.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Lietojot So vakcinu, var rasties §adas blakusparadibas:
¢ Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 vakcingtajiem):
e  sapes un apsartums injekcijas vieta.

¢ Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 vakcinétajiem):
e  izsitumi (plankumi un/vai puslisi);
e pietikums injekcijas vieta*;
e  38°C vai augstaka kermena temperatiira (rektali)*.

¢ Retak (var rasties Iidz 1 no 100 vakcingtajiem):

augsgjo elpcelu infekcija;

rikles iekaisums un nepatikama sajiita riSanas laika (faringits);
palielinati limfmezgli;

uzbudinamiba;
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galvassapes;

miegainiba;

klepus;

deguna nieze, iesnas vai aizlikts deguns, Skavas (rinits);
slikta dusa;

vemsSana;

vgjbakam lidzigi izsitumi;

nieze;

locitavu sapes;

muskulu sapes;

par 39,5 °C augstaka kermena temperatira (rektali);
energijas trikums (nespeks);

visparégji slikta passajiita.

¢ Reti (var rasties lidz 1 no 1000 vakcinétajiem):

acs iekaisums (konjunktivits);
sapes veédera;

caureja;

niezosi, pacelti izsitumi (natrene).

*  Pietukums injekcijas vieta un drudzis pusaudziem un piecaugusajiem var rasties loti biezi.
Piettkums loti biezi var rasties arT pec otras devas bemiem lidz 13 gadu vecumam.

P&c Varilrix lietoSanas ikdienas kliniska praksé dazos gadijumos zinots par $adam blakusparadibam:

jostas roze (herpes zoster),

sika, punktveida asinoSana vai vieglaka zilumu rasanas neka parasti trombocTtu skaita
samazinaSanas del;

alergiskas reakcijas. Izsitumi, kas var bat niezo$i vai paslveida, acu un sejas
pietikums, apgriitinata elpoSana vai riSana, péksna asinsspiediena kriSanas un samanas
zudums. Sadas reakcijas var rasties pirms procediiru telpas atsta$anas. Tadu tad, ja
Jums vai Jiisu bernam rodas kads no Siem simptomiem, nekavé&joties sazinieties ar
arstu;

galvas smadzenu, muguras smadzenu vai periférisko nervu infekcija vai iekaisums,
kas izraisa parejoSas grutibas staigat (nestabilitati) un/vai parejoSu nesp&ju kontrolet
kermena kustibas, insultu (galvas smadzenu bojajumu, ko izraisa apasinosanas
zudums);

krampji;

asinsvadu iekaisums, saSaurinasanas vai nosprostoSanas. Ta var izpausties ar neparastu
asino$anu vai asinsizpliidumu veido$anos zem adas (Henoha-Senleina [Henoch
Schonlein] purpura) vai drudzi, kas ilgst vairak neka piecas dienas un ir saistits ar
izsitumiem uz rumpja, kam seko adas lobiSanas uz plaukstam un pirkstiem, sarkanas
acis, lupas, rikle un méle (Kavasaki [Kawasaki] slimiba);

daudzformu eritema (erythema multiforme) (tas simptomi ir sarkani, biezi vien niezosi
plankumi, kas lidzinas masalu izsitumiem, vispirms paradas uz ekstremitatém, bet
dazkart uz sejas vai pargja kermena).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arl
tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju.* Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Varilrix

[Aizpilda nacionali]
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Varilrix satur

[Aizpilda nacionali]

Varilrix arejais izskats un iepakojums
[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
[Aizpilda nacionali]

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama timekla vietngé

<

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem.
Tapat ka visu injicgjamo vakcinu gadijuma, vienmer ir jabt pieejamai atbilstoSai mediciniskai
palidzibai un uzraudzibai retajiem gadijumiem, kad péc vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiska

reakcija.

Spirtam un citiem dezinficg€joSiem lidzekliem jalauj pirms injekcijas iztvaikot no adas virsmas, jo tie
var inaktivet virusu.

Varilrix nedrikst ievadit intravaskulari vai intradermali.

[Aizpilda nacionali]
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