Navodilo za uporabo

VARIVAX prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
cepivo proti noricam (Zivo)

Preden boste vi ali vas otrok cepljeni, natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas
pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno ali vasemu otroku in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite Kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je cepivo VARIVAX in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vi ali vas otrok prejeli cepivo VARIVAX
Kako se daje cepivo VARIVAX

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje cepiva VARIVAX

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ISR .

1. Kaj je cepivo VARIVAX in za kaj ga uporabljamo

VARIVAX je cepivo, ki pomaga za§¢ititi odrasle in otroke pred noricami (varicela). Cepiva se
uporabljajo za zascito vas ali vasega otroka pred infekcijskimi boleznimi.

S cepivom VARIVAX se lahko cepijo odrasli in otroci, stari 12 mesecev ali veg.

S cepivom VARIVAX se lahko v posebnih primerih, npr. v skladu z nacionalno shemo cepljenja ali v
primeru izbruha bolezni, cepi tudi dojencke, starejse od 9 mesecev.

S cepivom VARIVAX se lahko cepi tudi tiste, ki Se niso imeli noric, so pa bili v stiku z osebo z
noricami.

Cepljenje v roku 3 dni po izpostavitvi lahko pomaga prepreciti norice ali omili bolezen, tako da se
pojavi manj koznih lezij in skraj$a cas bolezni. Po nekaterih malostevilnih podatkih lahko celo
cepljenje do 5 dni po izpostavitvi olajsa potek bolezni.

Tako kot druga cepiva tudi cepivo VARIVAX vseh oseb ne zas¢iti popolnoma pred naravno
pridobljenimi noricami.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vi ali vas$ otrok prejeli cepivo VARIVAX
Cepiva VARIVAX ne smete uporabljati

o Ce ste vi ali vas otrok alergi¢ni na katero koli cepivo proti noricam, na katero koli sestavino tega
cepiva (navedeno v poglavju 6) ali neomicin (lahko je prisoten kot ostanek v sledovih),

o ¢e imate vi ali vas otrok bolezen krvi ali kateri koli tip maligne novotvorbe, vkljuc¢no z
levkemijo in limfomom, ki vpliva na imunski sistem,
o ¢e vi ali va$ otrok prejemate imunosupresivna zdravila (vkljuéno z velikimi odmerki

kortikosteroidov),
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o ¢e imate vi ali vas otrok kakrsno koli bolezen (kot sta virus humane imunske pomanjkljivosti
(HIV) ali sindrom pridobljene imunske pomanijkljivosti (aids)) ali jemljete zdravila, ki oslabijo
imunski sistem. Ce boste vi ali va$ otrok cepljeni s cepivom, bo odvisno od stopnje vase
imunske odpornosti.

o ¢e imate vi ali vas$ otrok v druzini koga s prirojeno imunsko pomanjkljivostjo ali obstaja
druzinska anamneza imunske pomanjkljivosti,

. ¢e imate vi ali vas$ otrok aktivno nezdravljeno tuberkulozo,

o ¢e imate vi ali vas$ otrok zvi$ano telesno temperaturo nad 38,5 °C, malo zvi$ana telesna
temperatura pa sama po sebi ni razlog, da ne bi bili cepljeni,

o ¢e ste noseci. Poleg tega ne smete zanositi 1 mesec po cepljenju.

Opozorila in previdnostni ukrepi:

V redkih primerih je mogoc¢e dobiti norice, vkljuéno s hudo obliko noric, od osebe, ki je bila cepljena s
cepivom VARIVAX. To se lahko zgodi pri osebah, ki niso bile cepljene ali niso prebolele noric, ali pri
osebah, ki spadajo v eno izmed naslednjih kategorij:

o osebe z oslabljenim imunskim sistemom

o nose¢nice, ki $e niso prebolele noric

. novorojencki, katerih matere Se niso prebolele noric

Ce je le mogode, se morajo osebe, ki se cepijo s cepivom VARIVAX, do 6 tednov po cepljenju
poskusiti izogibati tesnejSemu stiku z osebami, ki spadajo v eno izmed zgornjih kategorij. Obvestite
zdravnika, ¢e je pricakovano, da bo oseba, ki spada v eno izmed zgornjih kategorij, v tesnem stiku z
osebo, ki se cepi.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce vi ali vas otrok prejmete cepivo VARIVAX:

- Ce imate vi ali vas$ otrok oslabljen imunski sistem (kot je okuzba s HIV). Vas ali vasega otroka
je treba skrbno spremljati, ker odziv na cepivo lahko ni zadosten za zagotovitev zasé¢ite pred
boleznijo (glejte poglavje 2 "Cepiva VARIVAX ne smete uporabljati').

Druga zdravila (ali druga cepiva) in cepivo VARIVAX:

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e vi ali vas otrok jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli
zdravilo (ali drugo cepivo).

Ce morate soasno s cepivom VARIVAX dobiti $e katero drugo cepivo, vam bosta o tem svetovala
zdravnik ali zdravstveni delavec. S cepivom VARIVAX se lahko cepi so¢asno z naslednjimi
rutinskimi otroSkimi cepivi: cepivom proti o§picam, mumpsu in rde¢kam (MMR), cepivom proti
Haemophilusu influenzae tipa b, hepatitisu B, davici, tetanusu, oslovskemu kaslju ter cepivom proti
otroski ohromelosti, ki se daje skozi usta.

Cepljenije je treba odloziti za vsaj 5 mesecev po transfuziji krvi ali plazme ali prejemu normalnih
humanih imunoglobulinov (sterilna raztopina naravno izdelanih protiteles, odvzetih iz krvi darovalca)
ali imunoglobulina proti varicelli-zoster (VZIG).

Po cepljenju s cepivom VARIVAX vi ali vas otrok vsaj 1 mesec ne smete dobiti katerega koli
imunoglobulina, vklju¢no z imunoglobulinom proti varicelli-zoster, razen ¢e se zdravnik odlo¢i, da je
to potrebno.

Cepljene osebe se morajo 6 tednov po cepljenju izogibati zdravilom, ki vsebujejo acetilsalicilno
kislino (salicilate), ker bi drugace lahko prislo do resnega stanja, imenovanega Reyev sindrom, ki
lahko prizadene vse vase organe.

Nosecnost in dojenje

Nosecnic se ne sme cepiti s cepivom VARIVAX.
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Ce ste noseti ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden boste cepljeni. Pomembno je tudi, da ne zanosite en mesec po
cepljenju. V tem Casu morate uporabljati zanesljivo metodo kontracepcije.

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e dojite ali nameravate dojiti. Zdravnik se bo odlo¢il, ali vas lahko cepi s
cepivom VARIVAX.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni podatkov, ki bi kazali na to, da cepivo VARIVAX vpliva na sposobnost upravljanja vozil in
strojev.

Cepivo VARIVAX vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
Cepivo VARIVAX vsebuje kalij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (39 mg) kalija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez kalija’.

3. Kako uporabljati cepivo VARIVAX
S cepivom VARIVAX vas bo cepil zdravnik ali strokovni zdravstveni delavec.

VARIVAX se da z injekcijo, in sicer:

. Dojenckom, starim od 9 do 12 mesecev:
V posebnih primerih (v skladu z nacionalno shemo cepljenja ali v primeru izbruha noric) se
lahko s cepivom VARIVAX cepi v starosti od 9 do 12 mesecev. Da se zagotovi optimalna
zascita pred noricami, sta potrebna dva odmerka cepiva VARIVAX v razmiku vsaj treh
mesecev.

. Otrokom, starim od 12 mesecev do 12 let:
Da se zagotovi optimalna za$¢ita pred noricami, sta potrebna dva odmerka cepiva VARIVAX v
razmiku vsaj enega meseca.

. Otrokom, starim od 12 mesecev do 12 let z asimptomatsko okuzbo s HIV:
Cepivo VARIVAX se da v dveh odmerkih z injekcijo v razmiku 12 tednov. Za ve¢ informacij,
prosimo, vprasajte zdravstvenega delavca.

. Najstnikom od 13. leta dalje in odraslim:
Cepivo VARIVAX se da v dveh odmerkih z injekcijo. Drugi odmerek se mora dati 4 do
8 tednov po prvem.

Stevilo odmerkov in ¢as cepljenja bo dolo¢il zdravnik v skladu z uradnimi priporogili.

Otroci, mlajsi od 9 mesecev, s cepivom VARIVAX ne smejo biti cepljeni.

Cepivo VARIVAX se mora injicirati v misico ali pod kozo, bodisi na zunanjo stran stegna ali v
nadlaket. Za injiciranje v miSico je pri manjsih otrocih najboljsi zunanji predel stegna, pri starej$ih pa
nadlaket.

Ce imate motnjo strjevanja krvi ali nizko $tevilo trombocitov v krvi, boste injekcijo dobili pod kozo.
Zdravnik ali medicinska sestra bosta poskrbela, da cepivo VARIVAX ne bo injicirano v krvni obtok.

Ce dobite vet cepiva VARIVAX, kot bi smeli

Preveliko odmerjanje je zelo malo verjetno, ker je cepivo na voljo v vialah za enkratni odmerek in
vam ga da zdravnik ali medicinska sestra.
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Ce mislite, da ste izpustili odmerek cepiva VARIVAX

Posvetujte se z zdravnikom, ki bo odlo¢il, ¢e je odmerek potreben in kdaj.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa cepiva ali zdravila ima lahko tudi to cepivo neZelene udinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Zelo redko (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 cepljenih oseb) se lahko pojavi huda alergijska
reakcija z izpuscajem ali brez njega ter s simptomi, ki lahko vkljucujejo otekanje obraza, nizek krvni
tlak in oteZeno dihanje. Te reakcije se v glavnem pojavijo zelo hitro po cepljenju. Ce po cepljenju
opazite katerega od teh ali kateri drug resen simptom, morate takoj poiskati zdravnisko pomoc.

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e opazite katerega od naslednjih redkih ali zelo redkih neZelenih

ucinkov:

o modrice ali krvavitve, do katerih pride prej kot je to normalno; rde¢ ali Skrlaten, neprivzdignjen,
za bucikino glavico velik izpus¢aj pod koZo, izrazita bledost,

o hud kozni izpus¢aj (razjede in mehurji, ki lahko prizadenejo o¢i, usta in/ali spolovila; rdece,
pogosto srbece pege, ki se zacnejo na udih ter v€asih na obrazu in ostalem delu telesa)
(Stevens-Johnsonov sindrom; multiformni eritem),

o Sibkost misic, nenormalne obcutke, mravljinéenje v rokah, nogah in zgornjem delu telesa
(Guillain-Barré-jev sindrom),

. zvisano telesno temperaturo, slabost, bruhanje, glavobol, trd vrat in ob¢utljivost za svetlobo
(meningitis),

o mozgansko kap,

. napade (kréev) z zvisano telesno temperaturo ali brez.

Opazili so naslednje nezelene ucinke:

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 cepljenih oseb) so bili:
. zvisana telesna temperatura,
. rdecina, bole¢ina/obcutljivost na dotik/bolecnost in oteklina na mestu injiciranja.

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 cepljenih oseb) so bili:

o okuzbe v zgornjem delu dihal (nosu, grlu, dihalnih poteh),

o razdrazljivost,

o izpuscaj, izpuscaj v obliki rdecih lis in skupki majhnih bulic, noricam podoben izpuscaj,
o izpuscaj in srbenje na mestu injiciranja.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 cepljenih oseb) so bili:

glavobol, dremavost,

izcedek iz o¢i in srbenje oc¢i s krmezljavéki (zaspancki) na vekah (konjunktivitis),

kaselj, zamaSen nos, nabiranje tekoc¢ine v pljuc¢ih, smrkanje, izguba apetita,

razdraZen Zelodec z bruhanjem, kréi, virusna driska,

driska, bruhanje (gastroenteritis),

okuzba usesa, vneto grlo,

jok, nezmoznost zaspati, motnje spanja,

nori¢ni izpuséaj, ki ga povzroca virus (norice), viroze, vnetje koze, rdecina koze, koprivnica,
Sibkost/utrujenost, splo§no slabo pocutje, reakcije na mestu injiciranja, vkljuéno z
odrevenelostjo, krvavitvijo, modrico, privzdignjeno zatrdlino na kozi, obcutkom topline, toplino
na dotik.

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 cepljenih oseb) so bili:

JAZMP-II/125 - 4.12.2023 4



otekle zleze, modrice ali krvavitve, ki se pojavijo hitreje kot je normalno,

razburjenost, prevec spanja, tezave pri hoji, napadi z zvisano telesno temperaturo, tresenje,
otekle veke, draZenje ocesa,

bolece uho,

obcutek zamasSenega nosu véasih z utripajoco bolecino in pritiskom ali bole¢ino na obrazu
(sinuzitis), kihanje, nabiranje sluzi v pljucih, smrkanje (rinitis), piskanje, otekanje bronhijev
(cevi, ki vodijo v pljuca) (bronhitis), okuzba pljuc, huda okuzba pljuc z zvisano telesno
temperaturo, mrzlico, kasljem, nabiranjem tekoc¢ine in kratko sapo (pljucnica),

gripi podobna bolezen,

bolecine v Zelodcu, razdrazen Zelodec in slabost, kri v blatu, razjede v ustih,

zardevanje, mehurji, kozne tezave (vklju¢no z modricami in koprivnico),

bolece misice/kosti, bole¢nost misic, okorelost,

reakcije na mestu injiciranja, ki vkljuujejo spremembo barve koze in koprivnici podoben
izpuscaj.

Nezeleni ucinki, o katerih so porocali tekom trzenja cepiva VARIVAX, vkljucujejo:

o bolezni, ki prizadenejo Ziveni sistem (mozgane in/ali hrbtenjaco), kot so poveSenje obraznih
miSic in poveSenje oCesne veke na eni strani obraza (Bell-ova paraliza), nestabilna hoja,
omotica, mravljin¢enje ali odrevenelost dlani in stopal, vnetje mozganov (encefalitis), vnetje
ovojnice mozganov in hrbtenjace, kjer vzrok ni bakterijska okuzba (asepti¢ni meningitis),
omedlevica,

o pasovec (herpes zoster), vneto grlo (faringitis), vijoli¢ne ali rdeCe-rjave lise vidne skozi kozo
(Henoch-Schonlein-ova purpura), sekundarne bakterijske okuzbe koZe in mehkih tkiv (vkljuéno
s celulitisom), norice (varicela), aplasti¢no anemijo, ki lahko vklju¢uje modrice ali krvavitve, do
katerih pride prej kot obi¢ajno; rde¢ ali $krlaten, neprivzdignjen, za bucikino glavico velik
izpuscaj pod kozo, izrazito bledost.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22,
SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta:
h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih,
lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje cepiva VARIVAX

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega cepiva ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg
oznake EXP.

Rok uporabnosti cepiva se iztee na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte in prevazajte na hladnem (2 °C — 8 °C). Ne zamrzujte. Vialo shranjujte v zunanji ovojnini
za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Po pripravi je treba cepivo takoj uporabiti. Dokazana pa je 30-minutna stabilnost pripravljenega cepiva
pri temperaturi med +20 °C in +25 °C.

Cepiv ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
cepiv, ki jih ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje cepivo VARIVAX

Uc¢inkovina je: ziv oslabljen virus noric (sev Oka/Merck) (pridobljen v humanih diploidnih celicah
MRC-5).

En 0,5 ml odmerek pripravljenega cepiva vsebuje: najmanj 1.350 PFU enot (plaque forming units -
enote, ki tvorijo plak) virusa noric (sev Oka/Merck).

PomozZne snovi so:

Prasek:

saharoza, hidrolizirana Zelatina, se¢nina, natrijev klorid, natrijev L-glutamat, brezvodni natrijev
hidrogenfosfat, kalijev dihidrogenfosfat in kalijev klorid

V sledeh prisotni ostanki: neomicin.

Vehikel:
voda za injekcije

Izgled cepiva VARIVAX in vsebina pakiranja
Farmacevtska oblika: prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje

Cepivo sestavljata bel do sivo bel prasek v viali in bister brezbarven tekoc¢i vehikel v napolnjeni
injekcijski brizgi. Cepivo je na voljo v pakiranjih po en ali 10 odmerkov.

Vehikel je voda za injekcije v napolnjeni injekcijski brizgi. V pakiranju sta lahko posebej prilozeni
2igli.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
ZZ - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec:

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Ameriska ulica 2

1000 Ljubljana

Slovenija

Proizvajalec zdravila, odgovoren za sproséanje serij:
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nizozemska

JAZMP-II/125 - 4.12.2023 6



Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem lIrskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

VARIVAX

Avstrija, Belgija, Bolgarija, Ciper, Ceska, Danska, Estonija, Finska, Francija, Gr¢ija, Hrvaska, Irska,
Islandija, Italija, Latvija, Litva, Luksemburg, MadzZarska, Malta, Nemc¢ija, Norveska, Poljska,
Portugalska, Romunija, Slovaska, Slovenija, Spanija, Svedska, Zdruzeno kraljestvo (Severna Irska)

PROVARIVAX
Nizozemska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 4. 12. 2023.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Navodila

Pred pripravo viala vsebuje bel do sivobel prasek, napolnjena injekcijska brizga pa vsebuje bister,
brezbarven tekoci vehikel. Pripravljeno cepivo je bistra, brezbarvno do bledo rumena tekocina.

Izogibajte se stiku s sredstvi za dezinfekcijo.
Za pripravo cepiva uporabite le vehikel, ki je v priloZeni napolnjeni injekcijski brizgi.

Da bi preprecili prenos povzrociteljev okuzb z enega bolnika na drugega, je pomembno, da za vsakega
bolnika uporabite drugo sterilno brizgo in iglo.

Eno iglo morate uporabiti za pripravo, drugo, novo, pa za injiciranje cepiva.
Navodila za pripravo cepiva

Da pritrdite iglo, jo morate trdno namestiti na konico injekcijske brizge in jo pri tem zavrteti za Cetrt
obrata (90 °).

Celotno vsebino napolnjene brizge izbrizgajte v vialo s praskom. Z rahlim stresanjem vsebino dobro
premesajte.

Pripravljeno cepivo je treba pregledati, da ne vsebuje delcev tuje snovi in/ali da ni drugacnega videza.
Cepiva ne smete uporabiti, ¢e opazite kak$ne delce snovi ali ¢e pripravljeno cepivo ni bistra,

brezbarvna do bledo rumena tekoc¢ina.

Priporo¢amo, da cepivo uporabite takoj po pripravi, da se izognete izgubi u¢inkovitosti. Ce
pripravljenega cepiva ne uporabite v 30 minutah, ga zavrzite.

Pripravljenega cepiva ne zamrzujte.

Celotno vsebino viale povlecite v brizgo, zamenjajte iglo in cepivo vbrizgajte subkutano ali
intramuskularno.

Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Glejte tudi poglavje 3. Kako uporabljati cepivo VARIVAX
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