SASKANOTS ZVA 30-07-2020

LietoS$anas instrukcija: informacija lietotajam

VARIVAX pulveris un skidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai pilnslirce
Vaccinum varicellae vivum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Tespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

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

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums vai Jisu bérnam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu
pat tad, ja Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ari Uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir VARIVAX un kadam nolikam tas lieto

Kas Jums jazina pirms Jums vai Jisu bérnam tiek ievadits VARIVAX
Ka lietot VARIVAX

lesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat VARIVAX

lepakojuma saturs un cita informacija

oL E

1. Kas ir VARIVAX un kadam noliikam tas lieto

VARIVAX ir vakcina, Kas palidz pasargat pieauguSos Un bérnus pret véjbakam (varicella). Vakcinas
tiek lietotas, lai pasargatu Jas un Jasu bérnu pret infekcijas slimibam.

VARIVAX var ievadit sakot no 12 méneSu vecuma.

Ipasos gadijumos, piemé&ram, atbilsto$i nacionalajam imunizacijas kalendaram vai slimibas
uzliesmojuma perioda, VARIVAX var ievadit arT bérniem sakot N0 9 ménesu vecuma.

VARIVAX var ievadit arT personam, kuram nav bijusas v&jbakas, bet kuras nonakusas saskaré ar
kadu, kurs slimo ar vgjbakam.

Vakcinacija 3 dienu laika péc iedarbibas var pasargat pret véjbakam vai izmainit infekcijas gaitu. Pie
tam ir ierobezoti dati, ka vakcinacija 5 dienu laika p&c iedarbibas var izmainit infekcijas gaitu.

Tapat ka citas vakcinas, VARIVAX nepasarga pilnigi visus pacientus no dabiga cela iegiitam
v&jbakam.

2. Kas Jums jazina pirms Jums vai Jiisu bérnam tiek ievadits VARIVAX
Nelietojiet VARIVAX $ados gadijumos:

- Jums vai Jasu bérnam ir alergija pret jebkuru véjbaku vakcinu, jebkuru no vakcinas
sastavdalam (6. punkta mingto), vai neomicinu (kas var biit ka neliels starpproduktu atlikums);

- Jums vai Jasu b&rnam ir asins slimiba vai jebkada veida laundabigs v&zis, ieskaitot leik€miju un
limfomu, kas ietekmé imuino sistému;
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- Jis vai Jisu bérns sanem imiinsupresivo terapiju (tai skaita lielas kortikosteroidu devas);

- Jums vai Jisu bérnam ir kada slimiba, ka arT ja Jas lietojat vai Jtsu bérns lieto kadas zales, kas
pavdjina imunitati, pieméram, cilvéka imundeficita virusa (HIV) infekcija vai iegits
imundeficita sindroms (AIDS). Tas, vai Jus vai Jiisu bérns sanems $o vakcinu, biis atkarigs no
iminsist€émas aizsargspéjam,

- Jasu vai Jasu bérna radiniekam ir iedzimts imandeficits, vai imandeficits ir gimenes anamngzg;

- Jums vai Jusu bérnam ir aktiva nearstéta tuberkuloze;

- Jums vai Jasu bérnam ir drudzis, kas augtaks par 38,5°C; tomér neliela temperatiras
paaugstinasanas pati par sevi nav iemesls vakcinacijas atlikSanai;

- Jus esat gritniece. Turklat no griitniecibas jaizsargajas vienu ménesi p&c vakcinacijas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Retos gadijumos ir iesp&jams saslimt ar véjbakam, arT ar smagu v&jbaku formu, no cilvéka, kas tika
vakcinéts ar VARIVAX. Tas var notikt personam, kuras ieprieks nebija vakcinétas vai kuri nav slimojosi
ar véjbakam, ka ar1 personam, kuras ietilpst kada no sadam kategorijam:

- cilveki ar novajinatu iminsistemu,

- gritnieces, kuram nekad nav bijusas véjbakas,

- jaundzimusie, kuru matém nekad nav bijusas véjbakas.

Cik vien iesp&jams, personam, kas ir vakcinétas ar VARIVAX, lidz 6 nedélam p&c vakcinacijas jacensas
izvairities no cieSas saskares ar katru, kas ietilpst kada no iepriek§ min&tajam kategorijam. Pastastiet
arstam, ja ir kads, kas ietilpst kada no iepriek$§ min&tajam kategorijam un, domajams, bis ciesa kontakta
ar vakcingjamo personu.

Aprunajieties ar arstu vai farmaceitu pirms Jus vai Jisu bérns sanems VARIVAX:
- ja Jums vai Jasu bérnam ir novajinata imansistéma (pieméram, HIV infekcija). Jas vai Jasu
bérns riipigi jauzrauga, jo atbildes reakcija uz vakcinu var nebut pietiekama, lai nodrosinatu
aizsardzibu pret slimibu (skatit 2. punktu “Nelietojiet VARIVAX $ados gadijumos”).

Citas zales (vai citas vakcinas) un VARIVAX:

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém (vai vakcinam), kuras Jas vai Jasu bérns lietojat
pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot.

Ja kada no vakcinam tiek ievadita viena laika ar VARIVAX vai ar nelielu laika intervalu, pirms
ievadit VARIVAX, uzziniet nepieciesamo informaciju par vakcinas ievadisanu no veselibas apripes
specialista vai arsta. VARIVAX var ievadit vienlaicigi ar citam sekojosajam standarta vakcinam
bérniem: masalu, ciicinu un masalinu vakcinu (MMR), vakcinu pret Haemophilus influenzae b tipu, B
hepatita, difterijas, tetanusa, gara klepus un iekskigi lietojamo poliomielita vakcinu.

P&c asins vai plazmas parliesanas vai normala cilvéka imtinglobulina (dabigo antivielu sterils skidums,
ko iegiist no cilvéku saziedotajam asinim) vai varicella zoster iminglobulina (VZIG) ording$anas
vakcinacija jaatliek vismaz uz 5 ménesiem.

Péc VARIVAX ievadiSanas jebkads imiinglobulins, ieskaitot VZIG, nedrikst tikt ievadits 1 ménesi
péc vakcinacijas, ja vien Jusu arsts uzskata, ka tas ir nepiecieSams.

Vakcinas sanémgjam 6 ned€las péc vakcinacijas ar VARIVAX jaizvairas lietot aspirinu (salicilatus)
saturo$as zales, jo tas var izsaukt Reja sindromu, kas var skart visus Jtsu kermena organus.
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Griitnieciba un baroSana ar Kriiti

VARIVAX nedrikst ievadit griitniecém.

Ja Jums iestajusies grutnieciba vai barojat beérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bit iestajusies
griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms vakcinas ievadisanas konsultjieties ar arstu vai
farmaceitu. Svarigi ari, lai Jums neiestatos griitnieciba ménesa laika p&c vakcinas ievadisanas. Saja
laika Jums jaizmanto efektivi pretapaugloSanas lidzekli, lai izsargatos no griitniecibas.

Informgjiet arstu, ja barojat bernu ar kriiti vai vélaties to darit. Arsts izlems, vai Jums jaievada
VARIVAX.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Nav datu, kas liecinatu, ka VARIVAX ietekmés sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

VARIVAX satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, biitiba tas ir “natriju nesaturoas”.
VARIVAX satur kaliju

Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, batiba tas ir “kaliju nesaturogas”.

3. Ka lietot VARIVAX
VARIVAX sagatavos un Jums ievadis arsts vai kads cits veselibas apriipes specialists.

VARIVAX jainjice sekojosa veida:

. Bérniem no 9 lidz 12 m&nesu vecumam:
Ipasos gadijumos, pieméram, atbilsto$i nacionalajam imunizacijas kalendaram vai slimibas
uzliesmojuma perioda, VARIVAX var ievadit bérniem sakot no 9 ménesu vecuma. Lai
nodro$inatu optimalu imunitati pret véjbakam, jaievada divas VARIVAX devas ar vismaz 3
meénesu intervalu.

. Bérniem vecuma no 12 ménesiem lidz 12 gadiem:
Lai nodrosinatu optimalu aizsardzibu pret véjbakam, jaievada divas VARIVAX devas ar vismaz
viena ménesa intervalu.

. Bérniem vecuma no 12 ménesiem lidz 12 gadiem ar bezsimptomu HIV infekciju:
VARIVAX ievada injekcijas veida ka divas devas ar 12 nedg€lu intervalu. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam.

. Pusaudziem no 13 gadu vecuma un vecakiem, un pieaugusajiem:
VARIVAX ievada injekcijas veida ka divas devas. Otra deva jaievada 4 Iidz 8 nedglas péc
pirmas devas.

Piemérotako laiku injekcijai un injekciju skaitu noteiks arsts, pamatojoties uz attiecigajam oficialajam
vakcinacijas rekomendacijam.

VARIVAX nedrikst injicgt b&rmiem lidz 9 ménesu vecumam.
VARIVAX jainjicé muskuli vai zem adas vai nu augsstilba vai aug§delma. Parasti injekciju augsstilba

muskuli iesaka mazakiem bérniem, turpretim injekciju augsdelma iesaka vecakam personam.
3
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Ja Jums ir asinsreces slimiba vai mazs trombocitu skaits asinis, injekcija jaievada zem adas.

Veselibas apriipes specialists vai arsts uzmanisies, lai VARIVAX netiktu injicéts asinsvados.
Ja esat lietojis VARIVAX vairak neka noteikts

Pardozgsanas iesp&jamiba ir loti maza, jo vakcina ir vienreiz&jas devas pudelité un to injic€ arsts vai
veselibas apriipes specialists.

Ja domajat, ka neesat sanemis VARIVAX devu

Sazinieties ar savu arstu, kur§ izlems vai deva ir nepiecieSama un kad to biitu jasanem.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka citas vakcinas un zales, $1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Loti reti (zinots mazak ka 1 no 10000 cilvéku) var attistities Smagas alergiskas reakcijas ar
simptomiem, kas varétu ieklaut sejas pietikumu, zemu asinsspiedienu un apgratinatu elposanu ar vai
bez izsitumiem. Sis reakcijas parasti atfistas loti atri péc injekcijas. Ja kads no $iem simptomiem vai
citi nopietni simptomi tiek novéroti péc vakcinacijas, Jums nekavgjoties jameklé mediciniska palidziba.

Pastastiet arstam, ja Jis novérojat jebkuru no zemak min&tajam reti vai loti reti sastopamajam
blakusparadibam:
° zilumus un asinosanu biezak ka parasti; sarkanus vai purpura krasas, plakanus, kniepadatas
galvinas lieluma plankumus zem adas, izteiktu balumu;
. smagas adas reakcijas (¢tlas un tulznas, kas var bt acis, muté un/vai dzimumorganos; sarkani,
parasti niezosi plankumi, kas paradas uz ekstremitatém, un dazreiz uz sejas un pargjam kermena
dalam) (Stivensa-Dzonsona sindroms, daudzformu eriteéma);

° muskulu vajumu, neparastas sajiitas, durstoSu sajiitu rokas, kajas un kermena augsgja dala
(Gijéna-Barre sindroms);

o drudzi, sajitu, ka esat slims, vemsanu, galvassapes, kakla stivumu un paaugstinatu jutibu pret
gaismu (meningits);
insultu;

o krampjus (Iekmes) ar drudzi vai bez ta.

Bija novérotas sekojosas blakusparadibas:

Loti biezi (zinots vairak ka 1 no 10 cilvékiem) noverotas reakcijas bija:
o drudzis;

. adas apsartums injekcijas vieta, sapes/jutigums pieskaroties/sapigums un pietikums.

Biezi (zinots mazak ka 1 no 10, bet vairak ka 1 no 100 cilvékiem) noverotas reakcijas bija:

o augs&jas elposanas sistémas infekcija (deguna, rikles, elpcelu);
° uzbudinamiba;

° izsitumi, masalam/masalinam/véjbakam lidzigi izsitumi;

° izsitumi injekcijas vieta, nieze injekcijas vieta.

Retak (zinots mazak ka 1 no 100, bet vairak ka 1 no 1000 cilvékiem) noverotas reakcijas bija:
. galvassapes, miegainiba;
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izdalfjumi no acim vai acu nieze un krevele uz plakstiniem (konjunktivits);

klepus, aizlikts deguns, aizsmakums, piloss deguns, apetites zudums, gripa;

gremosanas trauc€jumi ar vemsanu, Krampji, virusu izraisita caureja;

caureja, vemsana (gastroenterits);

ausu infekcija, iekaisis kakls;

rauduliba, nesp&ja iemigt, miega traucgjumi;

v€jbaku virusa izraisiti izsitumi (v&jbakas), virusa izraisita slimiba, adas iekaisums, autinbiksisu
izsitumi, adas apsartums, sviedru izraisiti izsitumi vai sviedru dziedzeru iekaisums, natrene;
savargums/nogurums, visparja slikta passajita, rekcijas injekcijas vieta, tai skaita natrenei
lidzigi izsitumi, nejutigums, asino$ana, zilumi, adas sacietéjumi, siltuma sajiita, siltuma sajuta
pieskaroties.

Reti (zinots mazak ka 1 no 1000, bet vairak ka 1 no 10000 cilveku) noverotas reakcijas bija:

*

piettkusi limfmezgli, zilumi vai asino$ana vairak ka parasti;

emociju trikums, nervozitate, uzbudinajums, ilgs miegs, murgaini sapni, mainigs garastavoklis,
apgriitinata staigaSana, drudza 1€kmes, trice;

plakstinu pietukums, acs kairinajums;

sapes ausi;

sajita, Ka ir pilns deguns, dazZreiz ar pulsgjosam sapém un spiedienu vai sapém seja (sinusits),
Skavas, piloSs deguns (rinits), plausu nosprostojums, deguna asinoSana, s€kSana, bronhu ttska
(bronhits), plausu infekcija, smaga plausu infekcija ar drudzi, drebuliem, klepu, aizsmakumu
un apgritinato elpoSanu (pneimonija);

sapigi, balti plankumi muté (sénisu infekcija), gripai lidziga slimiba, neinfekciozs
kodums/dzéliens;

sapes kungt; kunga darbibas traucgumi un sajita, ka esat slims, parmériga gazu veidosanas
vedera, asinaini izkarnijumi, mutes ciilas;

pietvikums, tulznas, adas slimibas un infekcijas (tai skaita patites, zilumi, aukstuma izraisitas
¢ulas, ekzéma, natrene, masalas un saules apdegumi);

muskulu/kaulu sapes, smeldzoSas muskulu sapes, sapes giizas, kajas vai kakla, stivums;

asins vai Skidruma izdaliSanas no asinsvadiem;

reakcijas injekcijas vieta, tai skaita izmainas adas krasa, trauma, raupjums/sausums, lipu
pietikums.

Blakusparadibas, par ko zinots peéc VARIVAX registracijas:

slimibas, kas ietekmé nervu sisttmu (smadzenes un/vai muguras smadzenes), tadas ka sejas
muskulu atslabums un plakstina noslidésana viena sejas dala (Bella trieka), nestabila gaita,
reibonis, plaukstu un pédu nejutigums vai notirpums, smadzenu iekaisums (encefalits), smadzenu
un muguras smadzenu apvalka iekaisums, kas nav bakterialas infekcijas izraisits (aseptiskais
meningits);

jostas roze, kakla iekaisums (faringits), purpurkrasas vai sarkanbrini plankumi zem adas
(Henoha-Sénleina purpura), sekundaras adas un miksto audu bakteriju infekcijas, tai skaita
impetigo un celulits, véjbakas (varicella), aplastiska anémija, kas var€tu bat ar zilumiem un
asinoSanu biezak ka parasti; sarkanus vai purpura krasas, plakanus, kniepadatas galvinas lieluma
plankumus zem adas, izteiktu balumu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Js varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.


http://www.zva.gov.lv/
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5. Ka uzglabat VARIVAX
Uzglabat $o vakcinu bé&rniem neredzama un nepieejama vieta.

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

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C - 8 °C). Nesasaldét. Uzglabat flakonu aréja iepakojuma. Sargat no
gaismas.

vvvvvv

uzglabajot temperatiira no 20 °C lidz 25 °C.

Neizmetiet vakcinu kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest vakcinu,
kuru vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko VARIVAX satur

AKktiva viela ir: dzivs, novajinats véjbaku viruss (Oka/Merck celms) (iegiits MRC-5 cilvéka diploidu
$inas).

Katra 0,5 ml izskidinatas vakcinas deva satur: vismaz 1350 PFU (plakus veidojosas vienibas) v&jbaku
virusa (Oka/Merck celms).

Citas sastavdalas ir:
Pulveris:
Saharoze, hidrolizéts Zzelatins, urinviela, natrija hlorids, natrija L-glutamats, beziidens natrija

hidrogenfosfats, kalija dihidrogenfosfats un kalija hlorids.

Atlieku pedas nelielos daudzumos: neomicins.

Skidinatais:

Udens injekcijam.
VARIVAX argjais izskats un iepakojums
Zalu forma: pulveris un §kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai

Vakcina sastav no flakona ar baltu vai dzeltenbaltu pulveri un pilnslirces ar dzidru, bezkrasainu
skidinataju. Produkts pieejams iepakojuma pa vienai vai 10 devam.

lepakojuma ir pievienotas pilnslirces, kas satur tideni injekcijam, ar pievienotu adatu vai bez tas..
Var but pieejams ar1 iepakojums, kur pilnslirceém adatas nav pievienotas, bet iepakojuma atrodas 2

atseviSkas adatas.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Resistraciias apliecibas Tnatnieks:

SIA ,Merck Sharp & Dohme Latvija” Skanstes iela 50A Riga, LV-1013, Latvija

Razotajs:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

Sis zales Eiropas Ekonomias zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

VARIVAX

Belgija; Danija; Bulgarija, Cehija, Vacija; Igaunija; Griekija; Spanija; Francija; Horvatija, Irija; Islande,
Italija, Kipra; Latvija; Lietuva; Luksemburga, Ungarija; Malta; Norvégija; Austrija; Polija, Portugale;
Rumanija, Slovénija; Slovakija; Somija; Zviedrija; Lielbritanija.

PROVARIVAX
Niderlande.

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 07/2020

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Instrukcijas

Skidinataju. I1z8kidinata vakcina ir dzidrs, bezkrasains vai gaisi dzeltens Skidums.

Jaizvairas no kontakta ar dezinfekcijas lidzekliem.
Lai iz8kidinatu vakcinu, jaizmanto tikai §kidinatajs, kas atrodas pievienotaja pilnslircg.

Katram pacientam ir svarigi izmantot atsevisku sterilu §lirci un adatu, lai noverstu infekcijas izraisitaju
parneS$anu no viena cilvéka uz otru.

Viena adata jalieto skidinasanai un otra atseviska, jauna adata — injekcijai.

......

Lai piestiprinatu adatu, ta stingri jaievieto $lirces gala, ar aplveida kustibu par ceturtdalu (90°) to
pagriezot.

Jainjice pilnslirces saturs flakona ar pulveri. Uzmanigi jasakrata, lai pilniba samaisTtu.
Izskidinata vakcina vizuali japarbauda, vai nav kadi neatbilstosi piemaisijumi un/vai vizuala izskata

izmainas. Vakcinu nedrikst ievadit, ja tik konstateti redzami piemaisijumi vai vakcina péc Skidinasanas
nav dzidrs, bezkrasains vai gaisi dzeltens skidums.
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Ieteicams vakcinu ievadit tilit péc izSkidinasanas, lai samazinatu efektivitates zudumu. Vakcina
jaizmet, ja ta nav ievadita 30 miniiSu laika péc Skiduma pagatavoSanas.

Nesasaldet sagatavoto vakcinu.

Viss flakona saturs jaievelk pilnslircg, janomaina adata un vakcina jainjic€ zem adas vai
intramuskulari.

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

Skatit arT punktu 3. Ka lietot VARIVAX



