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Indikationer

Varilrix ar avsett for aktivimmunisering mot varicella:
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" hos friska individer fran 9 till 11 manaders alder (se avsnitt
Farmakodynamik), under sarskilda omstandigheter,

" hos friska individer fran 12 manaders alder (se avsnitt
Farmakodynamik),

- som profylax efter exponering om administrering sker till
friska, mottagliga individer som exponerats for varicella, inom
72 timmar efter kontakt (se avsnitt Varningar och forsiktighet
och Farmakodynamik),

"~ hos individer med hog risk att drabbas av allvarlig varicella (se
avsnitt Kontraindikationer, Varningar och forsiktighet och
Farmakodynamik).

Anvandning av Varilrix ska folja officiella rekommendationer.

Kontraindikationer

Varilrix ar kontraindicerat hos personer med allvarlig humoral eller
cellular (primar eller férvarvad) immunbrist sasom (se aven avsnitt
Varningar och forsiktighet);

- personer med immunbrist med totalt lymfocyttal som

understiger 1 200 per mm?>

" personer som uppvisar andra tecken pa bristande cellular
immunkompetens (t.ex. patienter med leukemi, lymfom,
bloddyskrasi, kliniskt manifest hiv-infektion)

" personer som star pa immunsuppressiv behandling, inklusive
hoga doser kortikosteroider

- svar kombinerad immunbrist

- agammaglobulinemi

- AIDS eller symtomatisk hiv-infektion eller en aldersspecifik
CD4+ T-lymfocytprocent hos barn yngre &n 12 manader: CD4+
<25 %; barn mellan 12 och 35 manader: CD4+ <20 %; barn
mellan 36 och 59 manader: CD4+ <15 %.
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Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall eller mot neomycin. Dock
ar tidigare kontaktdermatit mot neomycin ingen kontraindikation.

Varilrix ar kontraindicerat hos personer som visat tecken pa
overkanslighet efter tidigare administrering av varicellavaccin.

Graviditet. Dessutom ska graviditet undvikas under 1 manad efter
vaccination (se avsnitt Graviditet).

Dosering

Dosering

Vaccinationsschemat for Varilrix ska folja officiella
rekommendationer.

Friska individer

Spadbarn fran 9 till och med 11 manaders alder

Spadbarn fran 9 till och med 11 manaders alder ska fa tva doser
Varilrix for optimalt skydd mot varicella (se avsnitt
Farmakodynamik). Den andra dosen ska ges tidigast 3 manader
efter den forsta dosen.

Barn fran 12 manaders alder, ungdomar och vuxna

For optimalt skydd mot varicella ges tva doser Varilrix till barn fran
12 manaders alder, ungdomar och vuxna (se avsnitt
Farmakodynamik). Den andra dosen ska helst ges minst 6 veckor
efter den forsta dosen. Intervallet mellan doserna far under inga
omstandigheter understiga 4 veckor.
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Individer med héq risk for allvarlig varicella

Individer med hog risk att drabbas av allvarlig varicella kan behdva
ytterligare vaccindoser efter tvados-schemat (se avsnitt
Farmakodynamik). Regelbunden matning av antikroppar mot
varicella efter immunisering kan anvandas for att identifiera de
som kan vara hjalpta av ytterligare en dos vaccin. Intervallet
mellan doserna far under inga omstandigheter understiga 4 veckor.

Ovrig pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Varilrix for barn yngre an 9 manader har
annu inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.

Utbytbarhet

" En engangsdos Varilrix kan administreras till personer som
redan har fatt en engangsdos av ett annat
varicellainnehallande vaccin.

" En engangsdos Varilrix kan administreras fére en engangsdos
av ett annat varicellainnehallande vaccin.

Administreringssatt
Varilrix ska ges subkutant (s.c.) eller intramuskulart (i.m.) i
deltoideusregionen eller i anterolaterala omradet av laret.

Varilrix ska ges subkutant till personer med blodningsrubbningar
(t.ex. trombocytopeni eller nagon typ av koagulationsrubbning).

Anvisning om beredning av lakemedlet fore administrering finns i
avsnitt Hallbarhet, forvaring och hantering.

Varningar och forsiktighet
Sparbarhet
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For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Liksom med andra vacciner ska administrering av Varilrix skjutas
upp hos personer med akut allvarlig febersjukdom. Lattare
infektion, t.ex. forkylning, ar dock ingen anledning att skjuta upp
vaccinationen.,

Synkope (svimning) kan intraffa efter eller till och med fore
vaccination, framfor allt hos ungdomar, som en psykogen reaktion
pa nalsticket. Detta kan atfdljas av flera neurologiska symtom
sasom Overgaende synrubbning, parestesi och rérelser av
tonisk-klonisk typ i extremiteterna under aterhamtning. Det ar
viktigt att rutiner finns pa plats for att undvika skador vid svimning.

Som med alla vacciner for injektion ska lamplig beredskap for
medicinsk behandling och dvervakning finnas Iatt tillganglig i
handelse av sallsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av
vaccinet.

Tvattsprit och andra desinfektionsmedel maste avdunsta fran
huden fore injektion eftersom dessa kan inaktivera det forsvagade
viruset i vaccinet.

Visst skydd mot varicella kan erhallas genom immunisering upp till
72 timmar efter exponering for naturlig varicella (se avsnitt

Farmakodynamik).

Liksom for alla vacciner uppnas ett skyddande immunforsvar
eventuellt inte hos alla som vaccineras.
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Liksom for alla vacciner mot varicella har fall av varicellainfektion
forekommit bland personer som tidigare har vaccinerats med
Varilrix. Dessa genombrottsfall ar vanligtvis lindriga, med ett litet
antal utslag och mindre feber jamfort med hos ovaccinerade
personer.

Overféring

Overféring av Oka-vaccinviruset fran vaccinerade med hudutslag
till seronegativa individer har visat sig forekomma i valdigt lag
frekvens. Overforing av Oka-vaccinviruset fran en vaccinerad som
inte fatt hudutslag till seronegativa individer kan inte uteslutas.
Jamfort med hos friska vaccinerade personer ar sannolikheten
storre att leukemipatienter utvecklar ett papulovesikulart
hudutslag (se aven avsnitt Biverkningar). Aven i dessa fall var
sjukdomsforloppet hos de smittade lindrigt.

Personer som vaccinerats, aven de som inte far ett
varicellaliknande hudutslag, ska forsoka att i upp till 6 veckor efter
vaccinering i mojligaste man undvika kontakter med
hogriskindivider som ar mottagliga for varicella. Om kontakt med
hogriskindivider mottagliga for varicella ar oundviklig ska den
potentiella risken for 6verforing av virus fran varicellavaccinet
vagas mot risken att smittas av och sprida vildtypen av
varicellavirus.

Hogriskindivider mottagliga for varicella ar foljande:

" Individer med nedsatt immunforsvar (se avsnitt
Kontraindikationer och Varningar och forsiktighet).

- Gravida kvinnor utan dokumenterad positiv anamnes pa
varicella (vattkoppor) eller laboratorieresultat som visar pa
tidigare infektion.
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- Nyfddda barn till kvinnor utan dokumenterad positiv anamnes
pa varicella eller laboratorieresultat som visar pa tidigare
infektion.

Det lindriga hudutslag som drabbar friska personer som exponerats
tyder pa att viruset ar fortsatt férsvagat efter passage genom en
human vard.

Individer med hog risk for allvarlig varicella

Det finns endast begrénsade data fran kliniska prévningar av
Varilrix (+4 °C beredning) hos individer med hdg risk att fa allvarlig
varicella.

Vaccination kan overvagas hos patienter med vissa immunbrister
nar fordelarna uppvager riskerna (t.ex. asymtomatiska hiv
-patienter, IgG-subklassbrister, kongenital neutropeni, kronisk
granulomatos sjukdom och komplementbristsjukdomar).
Immunsupprimerade patienter som inte har nagon kontraindikation
for denna vaccination (se avsnitt Kontraindikationer) kanske inte
svarar liksom immunkompetenta patienter och darfor kan vissa av
dessa patienter fa vattkoppor vid kontakt, trots korrekt
vaccinadministrering. Dessa patienter ska kontrolleras noggrant
efter tecken pa vattkoppor.

Om vaccination overvags for personer med hog risk for allvarlig
varicella rekommenderas foljande:

" Ett uppehall ska goras i underhallskemoterapi en vecka fore
och en vecka efter immunisering av patienter i den akuta fasen
av leukemi. Patienter som stralbehandlas ska normalt inte
vaccineras under behandlingsfasen. Generellt vaccineras
patienter nar de ar i komplett hematologisk remission fran sin
sjukdom.
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-~ Totalt lymfocyttal ska vara minst 1 200 per mm3, alternativt
det finns ingen evidens for bristande cellular
immunkompetens.

- Vaccinationen ska utféras nagra veckor fore administrering av
immunsuppressiv behandling till patienter som genomgar
organtransplantation (t.ex. njurtransplantation).

Det finns ett fatal rapporter betraffande disseminerad, varicella
med inre organengagemang efter vaccination med
Oka-vaccinviruset, huvudsakligen hos immunsupprimerade
individer.

Varilrix far inte administreras intravaskulart eller intradermalt.
Varilrix innehaller fenylalanin

Detta vaccin innehaller 331 mikrogram fenylalanin per dos.
Fenylalanin kan vara skadligt for personer med fenylketonuri (PKU).

Interaktioner

Om tuberkulintestning maste genomforas ska det utforas fore eller
samtidigt som vaccineringen eftersom det har rapporterats att
levande virala vacciner kan orsaka en tillfallig nedsattning av
tuberkulinkansligheten i huden. Eftersom denna anergi kan vara
upp till maximalt 6 veckor ska tuberkulintest inte utforas inom
denna period efter vaccinationen for att undvika falskt negativa
resultat.

Hos personer som erhallit passiv immunisering med
immunoglobulin eller blodtransfusion ska vaccinationen skjutas upp
i minst tre manader eftersom passivt tillforda antikroppar mot
varicella kan interferera med vaccinationsresultatet.
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Salicylater ska undvikas under 6 veckor efter varicellavaccination
da Reyes Syndrom har rapporterats efter anvandning av salicylater
under pagaende naturlig varicellainfektion.

Anvandning tillsammans med andra vacciner

Friska individer

Kliniska studier av varicellavacciner stoder samtidig administrering
av Varilrix och nagot av féljande monovalenta eller
kombinationsvacciner: vaccin mot massling-passjuka-réda hund
(MPR), vaccin mot difteri-stelkramp-kikhosta (DTP), difteri
-stelkramp-acellulart kikhostevaccin med minskad mangd antigen
(dTpa), vaccin mot Haemophilus influenzae typ b (Hib), inaktiverat
poliovaccin (IPV), hepatit B-vaccin (HBV), hexavalent vaccin
(DTPa-HBV-IPV/Hib), hepatit A-vaccin (HAV), vaccin mot
meningokocker serogrupp B (Bexsero), konjugatvaccin mot
meningokocker serogrupp C (MenC), konjugatvaccin mot
meningokocker serogrupp A, C, W och Y (MenACWY) samt
pneumokockkonjugatvaccin (PCV).

Olika injektionsvacciner ska alltid ges pa olika injektionsstallen.

Om masslingsvaccin inte ges samtidigt som Varilrix ska det ga
minst en manad mellan dessa vaccinationer eftersom
masslingsvaccin kan leda till en kortvarig hamning av det cellulara
immunsvaret.

Individer med hég risk for allvarlig varicella
Varilrix ska inte ges samtidigt med andra levande forsvagade
vacciner. Avdodade vacciner kan administreras oavsett tidpunkt i
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forhallande till Varilrix savida ingen specifik kontraindikation finns.
Dock ska olika injektionsvacciner alltid ges pa olika
injektionsstallen.

Graviditet

Graviditet

Gravida kvinnor ska inte vaccineras med Varilrix.

Fosterskador har dock inte dokumenterats nar varicellavacciner har
getts till gravida kvinnor.

Kvinnor i fertil alder
Graviditet ska undvikas under 1 manad efter vaccination. Kvinnor
som planerar att bli gravida ska radas att vanta.

Amning

Uppgifter saknas om anvandning till gravida kvinnor.

Pa grund av den teoretiska risken for éverforing av vaccinstammen
fran moder till barn rekommenderas Varilrix som regel inte till
ammande madrar (se avsnitt Varningar och forsiktighet).
Vaccination av exponerade kvinnor som tidigare inte haft varicella
eller som man vet ar seronegativa for varicella ska bedémas fran
fall till fall.

Fertilitet
Inga data finns tillgangliga.

Trafik

Inga studier av Varilrix har utforts avseende effekterna pa
formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Varilrix har
ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfoéra fordon och
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anvanda maskiner. Nagra av de biverkningar som namns i avsnitt
Biverkningar kan dock tillfalligt paverka formagan att framfora
fordon eller anvanda maskiner.

Biverkningar

Data fran kliniska prévningar

Friska individer

Fler an 7 900 individer har deltagit i kliniska provningar for
utvardering av reaktogenicitetsprofil av detta vaccin vid subkutan
administrering, antingen enbart eller i kombination med andra
vacciner.

Nedanstaende sakerhetsprofil 4r baserad pa totalt 5 369 doser av
Varilrix administrerat i monoterapi till spadbarn, barn, ungdomar
och vuxna.

Biverkningarna rapporteras enligt foljande frekvenser:
Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter
minskad allvarlighetsgrad.

Organsystem* Frekvens Biverkningar
0
Infektioner och infest | , vre" . .
, Mindre vanliga luftvagsinfektion, fary
ationer :
ngit
Blodet och lymfsyste
odet oth ymisy Mindre vanliga Lymfadenopati

met
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Psykiska storningar

Mindre vanliga

Irritabilitet

Centrala och perifera

Mindre vanliga

Huvudvark, somnolen

nervsystemet S
Ogon Sallsynta Konjunktivit
Andningsvagar,
brostkorg och medias |Mindre vanliga Hosta, rinit
tinum

Mindre vanliga !(rakr:ingar,
Magtarmkanalen illamaende

Sallsynta

Diarré, buksmarta

Hud och subkutan va
vhad

Vanliga

Hudutslag

Mindre vanliga

Virala utslag, klada

Sallsynta

Urtikaria

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Mindre vanliga

Artralgi, myalgi

Allmanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Mycket vanliga

Smarta, erytem

Vanliga

Pyrexi (oral/axillar
temperatur =37,5°C
eller

rektal temperatur

>38.0°C)" svullnad

vid injektionsstallet’

Mindre vanliga

Pyrexi (oral/axillar
temperatur >39,0°C
eller rektal
temperatur >39,5°C),
trotthet,
sjukdomskansla

*Enligt MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities)
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t Svullnad vid injektionsstallet och pyrexi rapporterades som mycket vanliga biverkningar i
studier pa ungdomar och vuxna. Svullnad vid injektionsstallet var ocksa mycket vanligt efter den

andra dosen hos barn under 13 ar.

Det finns en tendens till hogre incidens av smarta, erytem och
svullnad vid injektionsstallet efter den andra dosen an efter den
forsta.

Inga skillnader i reaktogenicitetsprofil observerades mellan initialt
seropositiva och initialt seronegativa personer.

| en klinisk provning fick 328 barn i aldern 11 till 21 manader GSK:s
kombinerade vaccin mot massling, passjuka, roda hund och
vattkoppor (med samma varicellastam som Varilrix), antingen
subkutant eller intramuskulart. Sakerhetsprofilen var jamforbar for
bada administreringsvagarna.

Individer med hég risk for allvarlig varicella

Det finns begransade data fran kliniska provningar gallande
personer som l6per hdg risk att fa allvarlig varicella. Dock ar de
vaccinationsrelaterade biverkningar (framst papulovesikulara
hudutslag och pyrexi) vanligtvis milda. Som for friska personer ar
erytem, svullnad och smarta vid injektionsstallet lindriga och
overgaende.

Biverkningar rapporterade efter godkannandet for forsaljning:

Foljande biverkningar har rapporterats i sallsynta fall efter
godkannandet for forsaljning. Eftersom rapporteringen ar frivillig
och populationen av okand storlek kan inte nagon frekvens uppges.
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Organsystem*

Biverkningar

Infektioner och infestationer

Herpes zoster

Blodet och lymfsystemet

Trombocytopeni

Immunsystemet

Anafylaktiska reaktioner,
overkanslighet

Centrala och perifera

Encefalit, cerebrovaskular sjukdo
m, krampanfall, cerebellit,
cerebellitliknande symtom

nervsystemet (inklusive 6vergaende
gangsvarigheter och 6vergaende
ataxi)
Vaskulit (inklusive Henoch
Blodkarl Schonleins purpura och

Kawasakis syndrom)

Hud och subkutan vavnad

Erythema multiforme

*Enligt MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se,

Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

Overdosering

Fall med oavsiktlig administrering av mer an den rekommenderade
dosen Varilrix har rapporterats. Bland dessa fall rapporterades
foljande biverkningar: letargi och krampanfall. | vriga fall av
overdosering forekom inga biverkningar.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

Varilrix ger en forsvagad varicellainfektion hos icke-immuna
individer.

Narvaro av antikroppar anses vara evidens for skydd, dock finns
det ingen faststalld grans for nar en person ar skyddad mot
varicellasjukdom.

Farmakodynamisk effekt

Effekt och effektivitet

GlaxoSmithKlines (GSKs) Oka varicella-innehallande vacciners
formaga att forebygga fall av varicellasjukdom (genom
polymeraskedjereaktion (PCR) eller exponering for person med
varicella) har utvarderats i en stor randomiserad klinisk studie i
flera lander, dar GSK:s kombinerade vaccin mot
massling-passjuka-roda hund (Priorix) utgjorde aktiv kontroll.
Studien genomfordes i Europeiska lander dar rutinvaccinering mot
varicella inte var implementerad vid tidpunkten for studien. Barn i
aldern 12-22 manader fick en dos Varilrix eller tva doser av GSK:s
kombinerade vaccin mot massling, passjuka, réda hund och
vattkoppor (Priorix Tetra) med 6 veckors mellanrum.
Vaccineffekten mot bekraftad varicella av alla svarighetsgrader och
mot mattlig eller svar bekraftad varicella observerades efter en
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primar uppfoljningsperiod pa 2 ar (medianduration 3,2 ar).
Kvarstaende effekt foljdes i samma studie genom
langtidsuppfoljningar pa 6 ar (medianduration 6,4 ar) och 10 ar
(medianduration 9,8 ar). Data presenteras i tabellen nedan.

Grupp Tidpunkt Effekt mot Effekt mot
bekraftad mattlig eller
varicella av alla | svar bekraftad
svarighetsgrade| varicella
r
GSK:s Ar 2 65,4 % 90,7 %
monovalenta (97,5 % ClI: (97,5 % CI:
varicellavaccin 57,2; 72,1) 85,9; 93,9)
(Oka) Ar (1) 67,0 % 90,3 %
Varilrix (95 % ClI: 61,8; | (95 % CI: 86,9;
1 dos 71,4) 92,8)
N= 487 Ar 101) 67,2 % 89,5 %
(95 % CI: 62,3; | (95 % CI: 86,1;
71,5) 92,1)
GSK:s Ar 2 94,9 % 99,5 %
kombinerade (97,5 % ClI: (97,5 % Cl:
vaccin mot 92,4; 96,6) 97,5; 99,9)
massling, Ar 61 95,0 % 99,0 %
passjuka, roda (95 % CI: 93,6; | (95 % CI: 97,7;
hund och 96,2) 99,6)
varicella (Oka) Ar 100 95,4% 99,1%
(Priorix Tetra) (95 % Cl: 94,0; | (95 % CI: 97,9;
2 doser 96,4) 99.6)
N=2 489

N = antal forsokspersoner som rekryterades och vaccinerades
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(1) deskriptiv analys

| kliniska provningar var majoriteten av de vaccinerade
forsokspersonerna som sedan exponerades for vildtypvirus
antingen fullstandigt skyddade mot vattkoppor eller fick en mildare
form av sjukdomen (dvs. farre vesikler, ingen feber).

Effektiviteten av en dos av Varilrix uppskattades i olika
studieupplagg (utbrott, fall-kontrollstudier, observationsstudier,
databasstudier och modeller) och tyder pa ett battre skydd och
farre antal fall av vattkoppor efter tva doser an efter en
engangsdos.

Efter en dos Varilrix minskade antalet sjukhusinlaggningar
respektive akutbesok bland barnen med totalt 81 % respektive 87
%.

Exponering efter profylax

Publicerade data om prevention av varicella efter exponering for
varicellavirus ar begransade.

| en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie av 42
barn i dldern 12 manader till 13 ar fick 22 barn en dos Varilrix och
20 barn fick en dos placebo inom 3 dagar efter exponering.
Ungefar lika stor del av barnen (41 % respektive 45 %) fick
varicella, men risken att utveckla en mattlig till allvarlig form av
sjukdomen var 8 ganger hogre i placebogruppen an i den
vaccinerade gruppen (relativ risk = 8,0; 95 % ClI: 1,2;

51,5; P=0,003).
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| en kontrollerad studie pa 33 barn i aldern 12 manader till 12 ar
fick 15 barn varicellavaccin (13 fick Varilrix och 2 fick en annan
Oka-stam av varicellavaccin) upp till 5 dagar efter exponering, och
18 barn vaccinerades inte. Vid analys av de 12 barn som
vaccinerats inom 3 dagar efter exponeringen var vaccinationens
effektivitet 44 % (95 % Cl; -1.69) for prevention av sjukdomen i
nagon form och 77 % (95 % Cl; 14; 94) for prevention av mattlig
eller svar sjukdom.

| en prospektiv kohortstudie (med historisk incidens som kontroll),
fick 67 barn, ungdomar och vuxna varicellavaccin (55 personer fick
Varilrix och 12 fick en annan Oka-stam av varicellavaccin) inom 5
dagar efter exponering. Vaccinationens effektivitet var 62,3 % (95
% Cl: 47,8; 74,9) for prevention av sjukdomen i nagon form och
79,4 % (95 % Cl: 66,4; 88,9) for prevention av mattlig eller svar
sjukdom.

Individer med hég risk for allvarlig varicella

Patienter som har leukemi, star pa immunsuppressiv behandling
(inklusive kortikosteroidbehandling) for maligna solida tumaorer, for
allvarliga kroniska sjukdomar (t.ex. kronisk njursvikt, autoimmuna
sjukdomar, kollagena sjukdomar, svar bronkialastma) eller efter
organtransplantation, ar predisponerade for allvarlig naturlig
varicella. Vaccination med Oka-stammen har visat sig minska
komplikationerna efter varicella hos dessa patienter.

Immunsvar efter subkutan administrering

Friska individer
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Hos barn i aldern 11 till 21 manader var graden av serokonversion
vid matning med ELISA 6 veckor efter vaccination 89,6 % efter en
dos och 100 % efter tva doser vaccin.

Hos barn i aldern 9 manader till 12 ar var graden av serokonversion
=98 % vid matning med immunofluorescence assay (IFA) 6 veckor
efter en enda vaccindos.

Hos barn i aldern 9 manader till 6 ar var graden av serokonversion
100 % vid matning med IFA 6 veckor efter den andra vaccindosen.
En markant okning av antikroppstitrarna observerades efter
administrering av en andra dos (5 till 26-faldig okning av
geometriska medeltitrar).

Hos forsokspersoner fran 13 ars alder var graden av
serokonversion 100 % vid matning med IFA 6 veckor efter den
andra vaccindosen. Ett ar efter vaccinationen var alla individer som
testades fortfarande seropositiva.

Individer med hég risk for allvarlig varicella

Begransade data fran kliniska studier har visat pa immunogenicitet
hos personer med hog risk for allvarlig varicella.

Immunsvar efter intramuskular administrering

Immunogenicitet hos Varilrix administrerat intramuskulart baseras
pa en jdmforande studie dar 283 friska barn i aldern 11 till 21
manader fick GSK:s kombinerade vaccin mot massling, passjuka,
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roda hund och vattkoppor (med samma varicellastam som Varilrix),
antingen subkutant eller intramuskulart. Immunogeniciteten var
jamforbar mellan de bada administreringsvagarna.

Farmakokinetik

Utvardering av farmakokinetiken for vacciner ar inte nodvandig.

Prekliniska uppgifter

Gangse studier pa djur visar inte pa nagra sarskilda risker for
manniska.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Efter beredning innehaller 1 dos (0,5 ml):

Varicellavirus® Oka stam (levande, forsvagat) minst 1033 pFU?
! framstalld i human diploid cellkultur (MRC-5)

2 plaque forming units

Detta vaccin innehaller spar av neomycin (se avsnitt
Kontraindikationer).

Hjalpamnen med kand effekt

En dos innehaller 6 mg sorbitol.

En dos innehaller 331 mikrogram fenylalanin (se avsnitt Varningar
och forsiktighet)

Forteckning dver hjalpamnen
Pulver

Aminosyror (innehaller fenylalanin)
Laktos, vattenfri
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Sorbitol (E420)
Mannitol (E421)

Spéadningsvatska
Vatten for injektionsvatskor.

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta l1akemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Miljopaverkan
Varicellavirus, stam Oka, levande forsvagat

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddoms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Aven om biomolekyler sasom vacciner och hormoner &r
undantagna, bor de fortfarande betraktas som biologiskt aktiva.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
2 ar.
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Efter beredning ska vaccinet administreras sa snart som mojligt.

Det har dock visats att fardigberett vaccin kan forvaras i upp till 90
minuter vid rumstemperatur (25 °C) och upp till 8 timmar i kylskap
(2 °C - 8 °C). Om vaccinet inte anvants inom tidsramarna ska det
kasseras.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 2C - 8 °C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt
Hallbarhet.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och 6vrig hantering

Fore beredning eller administrering ska spadningsvatskan och det
fardigberedda vaccinet inspekteras visuellt. Inga frammande
partiklar och/eller utseendemassiga férandringar far forekomma.
Observeras sadana ska spadningsvatskan eller det fardigberedda
vaccinet inte anvandas.

Vaccinet bereds genom att all spadningsvatska i den forfyllda
sprutan overfors till injektionsflaskan med pulver. Blandningen
omskakas val tills allt pulver har |0sts fullstandigt.

Las noggrant instruktionerna som ges till bilderna 1 och 2 nar nalen
ska fastas pa sprutan.

Den spruta som foljer med Varilrix kan dock skilja sig nagot (utan
skruvgang) fran den spruta som visas pa bilderna. | sa fall ska
nalen fastas utan att skruvas.
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Walfista

N&1 \ - Nilskydd

Luer Lock koppling
Spruta
} T
e / W
Eolvsting
Spruteylnder

Skyddslack

Bild1

Bild 2

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen eller Luer Lock
kopplingen (LLA), och hall nalen i linje med sprutan (sasom visas
pa Bild 2). Om du inte gor detta kan Luer Lock kopplingen bli
forvrangd och lacka.

Om Luer Lock kopplingen faller av under monteringen ska en ny
vaccindos (ny spruta och injektionsflaska) anvandas.

23

. Skruva av hatten pa sprutan genom att vrida den motsols

(sasom visas pa Bild 1)

Oavsett om Luer Lock kopplingen roterar eller inte, folj

nedanstaende steg:

. Fast nalen pa sprutan genom att forsiktigt ansluta den till Luer
Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv medsols tills du

kanner ett klick (sasom visas pa Bild 2).

Ta bort nalskyddet, som i vissa fall kan sitta lite hart.

Tillsatt spadningsvatskan till pulvret. Blandningen omskakas
val tills allt pulver har Iosts fullstandigt.
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Det fardigberedda vaccinet kan variera i farg fran klar
persikofarg till rosa beroende pa mindre pH-variationer. Detta
ar normalt och paverkar inte effekten av vaccinet. Observeras
nagon annan typ av avvikelse, ska vaccinet inte administreras.

5. Dra upp hela innehallet fran injektionsflaskan.

6. En ny nal ska anvandas for att administrera vaccinet. Skruva
av nalen fran sprutan och fast injektionsnalen genom att
repetera steg 2 ovan.

Ej anvant vaccin och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Pulver och vatska till injektionsvatska, losning i forfylld spruta.

Fore beredning, svagt kramfargad till gulaktig eller rosafargad
torrsubstans i injektionsflaska. Spadningsvatskan ar klar och
farglos.

Forpackningsinformation

Pulver och vatska till injektionsvatska, I16sning Fore beredning,
svagt kramfargad till gulaktig eller rosafargad torrsubstans i
injektionsflaska, spadningsvatskan ar klar och farglos

0,5 milliliter injektionsflaska och forfylld spruta (fri prissattning), EF
0,5 milliliter injektionsflaska och forfylld spruta (fri prissattning),
tillhandahalls ej

24 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-07 04:23



