SASKANOTS ZVA 19-03-2020

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Varilrix pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

Vgjbaku vakcina
Vaccinum varicellae vivum

Pirms Jums sak ievadit §o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

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

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

- Si vakeina ir parakstita Jums vai Jisu beérnam. Nedodiet to citiem.

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

Si lieto$anas instrukcija ir sastadita, pienemot, ka persona, kurai vakcina tiek ievadita, to var izlasit, tacu

vakcinu var lietot gan bérniem, gan pieaugusajiem, tapec, iespgjams, Jums instrukcija ir jaizlasa sava

bérna vieta.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Varilrix un kadam noliikam to lieto
2. Kas jazina pirms Varilrix lietosanas

3. Ka lietot Varilrix

4 Iesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Varilrix

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1 Kas ir Varilrix un kadam noliikam to lieto

Varilrix ir vakcina, ko lieto no 9 ménesu vecuma, lai pasargatu pret slimibu, ko izraisa v&jbaku viruss.
Kad cilveks tiek vakcingts ar Varilrix, imiinsist€éma (organisma dabiska aizsargsisteéma) izstradas
antivielas, lai pasargatu cilveku no infic€Sanas ar vejbaku virusu.

VEjbakas ir infekcijas slimiba, ko izraisa viruss, ko sauc par Varicella zoster. Tas izplatas, nonakot cies$a
saskar€ ar infic€tiem cilvékiem un ar pilieniem inficéto cilvéku izelpotaja gaisa. Visbiezak ar vejbakam
saslimst bérni 11dz 10 gadu vecumam, un viniem slimiba parasti noris viegli. Slimibas galvena pazime ir
virs adas pacelti sarkani izsitumi uz sejas un galvas, kas var izplatities uz citam kermena dalam. Smagaka
vgjbaku norise var bt pieaugusajiem, griitniec€m un pacientiem ar novajinatu iminsistému.

Daudzi cilveki saslimst ar véjbakam be&rniba, bet dazi saslimst tikai pusaudza vai pieaugusa cilveka
vecuma, kad ta var biit daudz smagaka infekcija pat veseligiem cilveékiem.

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

Ka Varilrix darbojas
e Vakcina esoSais virusa daudzums nav tik liels, lai izraisttu slimibu.
e Tas ir pietiekams tikai, lai ierosinatu organisma imiinsistému sagatavoties aizsardzibai pret Siem
virusiem turpmak.
e Varilrix ne vienmer var pilniba pasargat Jiis no saslimSanas ar v&jbakam. Cilveki, kas saslimst ar
v€jbakam pec vakcinacijas, parasti parslimo tas viegla forma. Viniem biis daudz mazak izsitumu
neka cilvekiem, kas nav sanémusi So vakcinu.
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e Varilrix parasti tick ievadits pusaudziem un pieaugusajiem, bet to var ievadit arT veseliem b&rniem,
kuri dzivo vai pavada daudz laika kopa ar cilvékiem, kuriem ir novajinata imtnsisteéma un kuri var
smagi saslimt, inficgjoties ar v&jbakam.

e Ja Jus nonakat saskar€ ar v€jbaku slimnieku pirms abu Varilrix devu sanemsanas vai apmeéram

6 nedglas pec otras devas, vakcina var nepasargat no saslimsanas ar véjbakam.

Kas jazina pirms Varilrix lieto§anas

Nelietojiet Varilrix $ados gadijumos:

e jaJums ir kada smaga slimiba, kas pavajina imunitati (piemeram, asins saslim8anas, v€zis vai
infekcijas) (skatit arT ,,Ipasa piesardziba, lietojot Varilrix, nepiecieSsama §ados gadijumos”);

e ja Jus nesen esat san€mis vai vél arvien sanemat arstéSanu, kas novajina iminsisteému (ar1 lielas
kortikosteroidu devas);

e ja Jums ieprieks bijusi alergiska reakcija pret Varilrix, neomicinu (antibiotika) vai jebkuru no $is
vakcinas sastavdalam. Varilrix aktivas vielas un citas sastavdalas uzskaititas lietoSanas instrukcijas
6. punkta. Tacu, ja pec arstéSanas ar neomicinu Jums rodas izsitumi (dermatits), Jiis varat
vakcinéties ar Varilrix;

e ja Jums ieprieks ir bijusi alergiska reakcija pret jebkuru véjbaku vakcinu.

Varilrix nedrikst lietot griitniecibas laika. No gritniecibas iestasanas jaizsargajas vienu ménesi pec
vakcinacijas.

Konsultgjieties ar arstu, ja domajat, ka kaut kas no mingta attiecas uz Jums.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Varilrix lietoSanas sakuma arstam jazina, vai:

e Jums ir smaga infekcija ar augstu temperatiiru. Vakcin€Sanu var biit nepiecieSams atlikt, 11dz notiek
atveselosanas. Neliela infekcija, piem&ram, saaukstéSanas, nav skerslis vakcinésanai, bet vispirms
parrunajiet to ar savu arstu.

o Jsu anamn&z€ vai gimenes anamnéze ir alergija;

e Jums ir novajinata imiinsist€éma. Jus ripigi janovero, jo atbildes reakcija pret vakcinu var nebiit
pietiekama, lai nodroSinatu aizsardzibu pret slimibu;

e Jums ir paredzets adas tests iesp&jamas tuberkulozes atklasanai. Ja §ads tests tiek veikts 6 nedélu
laika pe&c Varilrix ievadiSanas, rezultats var nebiit ticams.

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

Tapat ka citas vakcinas, Varilrix nevar pilniba pasargat Jiis no saslim$anas ar véjbakam. Tomer vakcingti
cilveki, saslimstot ar v&jbakam, tas parasti parslimo loti viegli, salidzinot ar nevakcin&tiem cilvekiem.

Retos gadijumos novajinati virusi var parcelot no vakcingta cilvéka pie citiem. Tas var notikt tikai tad, ja
vakcingtam cilvékam ir plankumveida vai piisliSveida izsitumi. Veseliem cilvekiem, kas inficgjas Sada
veida, attistas tikai nelieli izsitumi, kas nav bistami.

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, pirms Jiis sanemat vai Jiisu bérns sanem Varilrix:
- jaJus regulari esat saskar€ ar griitnieci;
- jaJus regulari esat saskare ar cilvékiem, kuriem vgjbaku viruss var nopietni apdraudet veselibu. Tie
ir cilveki ar novajinatu imtnsisteému vai cilveki, kuri sanem terapiju, kas novajina imiinsistemu.
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Cilvekiem ar stipri novajinatu imiinsistému un griitniecém, kas ieprieks nav parslimojusas vejbakas,
pastav neliels risks, ka novajinatais viruss varétu izraisit véjbakas. ArT atkariba no griitniecibas perioda
pastav nopietns infekcijas parnesanas risks no mates uz nedzimuso b&rnu vai jaundzimuso. Ir konstatgts,
ka tas var rasties tikai tad, ja veselam vakcin&tam cilvékam ir attistijuSies piisliSveida izsitumi, kas parasti
rodas injekcijas vieta.

Citas zales un Varilrix
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras Jus lietojat vai pedg&ja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var
iegadaties bez receptes, vai par nesen sanemtam citam vakcinam.

Jiisu arstam jazina, vai Jums nesen nav bijusi asins parlieSana vai ievadits cilvéka imtinglobulins. Saja
gadijuma vakcing€Sana ar Varilrix jaatliek vismaz uz 3 méneSiem.

Jiis nedrikstat lietot aspirinu vai aspirina grupas zales (pazistami ar1 ka salicilati) 6 ned€las péc
vakcingSanas ar Varilrix, jo tas var izraisit nopietnu slimibu, ko sauc par Reja sindromu un kas var
ietekm&t visus organus.

Ja vienlaikus ar Varilrix paredzets ievadit citu vakcinu, arsts vai medicinas masa Jums dos padomu, vai to
drikst ievadit vai ievadiSana jaatliek.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Varilrix nedrikst ievadit grutniecem.

Ja Jus esat gritniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms vakcinas ievadiSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Svarigi ari, lai Jums
neiestatos griitnieciba viena ménesa laika p&c vakcinacijas ar Varilrix. Saja laika Jums jaizmanto efektiva
pretapauglosanas metode, lai izsargatos no griitniecibas.

Varilrix nedrikst ievadit barosanas ar krati laika.
Pirms Varilrix ievadi$anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

3 Ka lietot Varilrix

Varilrix tiks ievadits injekcijas veida zem adas vai nu aug8delma, vai augsstilba arpuse. Pirms injekcijas
arsts var notirit adu ar spirtu vai citu dezinfekcijas lidzekli un laut adai nozit.

9 ménesus l1dz 12 gadus (ieskaitot) veciem b&rniem atbilstoSo ievadiSanas laiku un nepieciesamo devu
skaitu noteiks arsts, pamatojoties uz attiecigajam oficialajam rekomendacijam.

Pieaugusajiem un pusaudziem no 13 gadu vecuma jaievada 2 devas.
Starp devu ievadiSanu japaiet vismaz 6 nedélam. Laiks starp pirmas un otras devas ievadisanu nedrikst

biit 1saks par 4 nedelam.

Cilveki, kam ir smagas v&jbaku formas risks, piem&ram, sanemot pretvéza terapiju, var sanemt papildu
devas.

4 Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, Varilrix var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Tapat ka ar visam injicgjamam vakcinam, retos gadijumos pastav alergisku reakciju rasanas risks.
Alergijas pazimes var bt lokali vai plasi izsitumi, kas var bt niezo$i vai pisli§veida, acu un sejas
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piettikums, apgriitinata elpoSana vai riSana, kas var izraisit kolapsu. Sis reakcijas parasti rodas pirms arsta
kabineta atstasanas. Tomér, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem, Jums steidzami jasazinas ar arstu.

Klinisko pétijumu ar Varilrix laika radusas $adas blakusparadibas:

. Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 vakcinas devu lietoSanas gadijumiem):

sapes un apsartums injekcijas vieta.

. Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 vakcinas devu lietoSanas gadijumiem):

izsitumi (plankumveida un/vai puslisveida);
pietikums injekcijas vieta;
38°C un augstaka kermena temperatiira (rektali).

. Retak (var rasties [idz 1 no 100 vakcinas devu lietoSanas gadijumiem):

augsejo elpcelu infekcija;

rikles iekaisums un nepatikama sajiita riSanas laika;
kakla, paduses vai cirk$na limfmezglu palielinasanas;
aizkaitinamiba;

galvassapes;

miegainiba;

Klepus;

iesnas vai aizlikts deguns, Skavas (rinits);

slikta dasa;

vemsana,

vgjbakam lidzigi izsitumi;

nieze;

sapigas, pietiikusas locitavas;

sapigi muskuli, muskulu jutigums vai vajums, ko nav radijusi slodze;
par 39,5°C augstaka kermena temperatiira (rektali);
nogurums (nespeks);

visparégji slikta passajiita.

. Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 vakcinas devu lietoSanas gadijumiem):

acu nieze un izdalijumi, kas uzkrajas uz plakstiniem (konjunktivits);
sapes vai nepatikama sajiita védera;

caureja;

natrene.

P&c Varilrix registracijas retos gadijumos papildus zinots par daziem $adu blakusparadibu gadijumiem:

jostas roze (herpes zoster);

nosliece uz asinoSanu vai vieglaka asinsizplidumu rasanas neka parasti noteikta veida
asins §tinu, proti, trombocrttu, skaita samazinasanas del;

alergiskas reakcijas;

krampji;

galvas smadzenu, muguras smadzenu vai periféro nervu iekaisums, kas izraisa parejosas
gritibas staigat (nestabilitati) un/vai parejosu nesp&ju kontrolet kermena kustibas;
insults;

asinsvadu sasaurinaSanas vai nosprostosanas. Ta var izpausties ar neparastu asinosanu vai
asinsizplidumu veido$anos zem adas (Henoch Schonlein purpura) vai drudzi, kas ilgst
vairak neka piecas dienas un ir saistits ar izsitumiem uz rumpja, kam dazkart seko adas
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lobiSanas uz plaukstam un pirkstiem, apsartusas acis, liipas, rikle un méle (Kawasaki
slimiba);
e  smaga adas saslimSana, kas var skart muti un citas kermena dalas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arl
tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Ttmekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5 Ka uzglabat Varilrix

Uzglabat §is zales be&rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Varilrix péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec “EXP”. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Vakcinu pulvera forma sasaldéSana neietekme.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Varilrix satur
- Aktiva viela ir:
iz8kidinatas vakcinas 0,5 ml deva satur vismaz 1033 Varicella zoster virusa plakus veidojo$as
vienibas (plaque forming units, PFU).
- Citas sastavdalas ir:
e Pulveris: aminoskabes, laktoze, mannits, sorbits.
o Skidinatajs: tidens injekcijam.
e Neomicina sulfats zalgs ir zimju veida.

Varilrix arejais izskats un iepakojums

Varilrix ir pulveris (pildits stikla flakona) un $kidinatajs (pildits atseviska stikla pilnslirc€) injekciju
Skiduma pagatavoSanai, iepakojumam var bit pievienotas 2 adatas.

Pulveris un $kidinatajs pirms vakcinéSanas jasamaisa kopa.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart, Belgija

Redakcija: Nr.14
2020. gada februaris
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Noradijumi par lietoSanu
Talak sniegta informacija paredzgta tikai veselibas apriipes specialistiem.

l1dz sartai.
Pirms ievadiSanas Sagatavota (izSkidinata) vakcina vizuali japarbauda uz svesu dalinu klatbatni un/vai
fizikalo Tpasibu parmainam. Ja noveéro kadas parmainas, izSkidinato vakcinu nedrikst ievadit.

C Nl = =

.....

Ripigi izlasiet pamacibu, kas noradita 1. un 2. attéla, par adatas pievienosanu §lircei. Tomér Varilrix §lirce
var nedaudz atskirties no attéla redzamas §lirces.

Adatas pamatne

Adatas uzgalis

\

Slirces

KOMpUSS Slirces vacing

1. attels 2. attels

Vienmér satveriet slirces korpusu, nevis virzuli vai Luer tipa adapteru (LTA), un turiet adatu taisni attieciba
pret slirci (ka paradits 2. attela). So nosacijumu neievérosanas gadijuma LTA var deforméties un sakt tecét.
Ja §lirces montazas laika LTA atdalas no §lirces, jalieto jauna vakcinas deva (jauna §lirce un flakons).

1. Noskraivgjiet Slirces vacinu, griezot pret&ji pulkstenraditaja kustibas virzienam (ka paradits
1. attgla).
Neatkarigi no ta, vai LTA griezas vai ng, ludzu, rikojieties $adi:

2. Pievienojiet adatu §lircei, adatas pamatni uzmanigi ievietojot LTA un pagriezot par
ceturtdalapgriezienu pulkstenraditaja kustibas virziena, 11dz sajiitat, ka ta ir nofiks€jusies (ka
paradits 2. attela).

Nonemiet adatas uzgali, kas dazkart var bat ciesi piestiprinats.
4. Pievienojiet pulverim skidinataju. Maistjums kartigi jasakrata, 1idz pulveris ir pilniba izskidis

$kidinataja.

L T S

krasas 11dz fuksiju sartai. Tas ir normali un neietekmé& vakcinas iedarbibu. Ja noverojat citas
izmainas, vakcinu nedrikst ievadit.
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5. levelciet visu flakona saturu §lircg.

6. Vakcinas ievadiSanai jaizmanto jauna adata. Noskriivgjiet adatu no §lirces un pievienojiet
injekciju adatu, ka aprakstits ieprieks 2. punkta.

P T Rt

Spirtam un citam dezinfic€josam vielam jalauj pirms injekcijas iztvaikot no adas virsmas, jo tas var
inaktivet virusu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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