ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VARIVAX, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zaszczepieniem osoby doroslej lub dziecka,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Szczepionke ta przepisano $cisle okreslonej osobie dorostej lub dziecku. Nie nalezy jej
przekazywac innym. Szczepionka moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa
takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest szczepionka VARIVAX i w jakim celu si¢ jg stosuje

Informacje wazne przed podaniem szczepionki VARIVAX osobie dorostej lub dziecku
Jak stosowac szczepionke VARIVAX

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ szczepionke VARIVAX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest szczepionka VARIVAX i w jakim celu si¢ ja stosuje

VARIVAX jest szczepionka pomagajgca chroni¢ osoby doroste i dzieci przed ospa wietrzng. Szczepionki
stosowane sg w celu ochrony oséb dorostych lub dzieci przed chorobami zakaznymi.

Szczepionke VARIVAX mozna podawa¢ osobom w wieku od 12 miesigcy lub starszym.

Szczepionke VARIVAX mozna takze podawac niemowletom w wieku od 9. miesigca zycia
w szczegolnych okoliczno$ciach, na przyktad w celu dostosowania si¢ do obowiazujacego w danym kraju
kalendarza szczepien lub w przypadku wybuchu epidemii.

Szczepionke mozna rowniez podawac osobom, ktére nigdy nie chorowaly na ospg wietrzng, ale miaty
kontakt z chorymi na osp¢ wietrzna.

Zaszczepienie w ciagu 3 dni od narazenia na kontakt z wirusem moze zapobiec wystgpieniu ospy
wietrznej lub ztagodzi¢ przebieg choroby dzigki zmniejszeniu liczby zmian skérnych i skroceniu czasu
trwania choroby. Ponadto istnieje ograniczona ilo$¢ informacji dotyczacych mozliwosci ztagodzenia
przebiegu choroby w przypadku zaszczepienia w okresie do 5 dni po narazeniu na kontakt z wirusem.

Podobnie jak inne szczepionki VARIVAX nie zapewnia wszystkim osobom calkowitej ochrony przed
0spa wietrzng nabyta w sposob naturalny.



2. Informacje wazne przed podaniem szczepionki VARIVAX osobie dorostej lub dziecku
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki VARIVAX:

- jesli osoba dorosta lub dziecko ma uczulenie na jakakolwiek szczepionke przeciwko ospie
wietrznej, na ktorykolwiek ze sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6) lub na
neomycyne (ktéra moze wystepowac w sladowych ilosciach),

- jesli u osoby dorostej lub dziecka wystepuje choroba krwi lub nowotwory ztosliwe jakiegokolwiek
rodzaju, w tym biataczka i chtoniaki wptywajace na uktad odpornosciowy,

- jesli osoba dorosta lub dziecko otrzymuje leczenie immunosupresyjne (w tym duze dawki
kortykosteroidow),

- jesli u osoby dorostej lub dziecka wystepuje jakakolwiek choroba (np. zakazenie ludzkim wirusem
uposledzenia odpornosci [HIV] lub zespo6t nabytego niedoboru odpornosci [AIDS]) albo osoba
dorosta Iub dziecko przyjmuje jakikolwiek lek ostabiajacy uktad odpornosciowy. To, czy osoba
dorosta Iub dziecko otrzyma szczepionke, bedzie zalezato od poziomu odpornosci,

- jesli u cztonka rodziny osoby dorostej lub dziecka wystepuje wrodzony niedobor odpornosci albo
gdy w wywiadzie rodzinnym osoby dorostej lub dziecka wystgpowaty niedobory odpornosci,

- jesli osoba dorosta lub dziecko choruje na czynna, nieleczong gruzlice,

- jesli u osoby dorostej lub dziecka temperatura ciata przekracza 38,5°C; jednakze niewysoka
gorgczka nie jest powodem do przeciwwskazania do zaszczepienia,

- jesli kobieta jest w cigzy. Ponadto nalezy unikac zajScia w ciaze przez 1 miesiac po szczepieniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

W rzadkich przypadkach istnieje mozliwo$¢ zakazenia si¢ ospg wietrzng, w tym takze jej cigzka postacia,
od osoby, ktorg zaszczepiono szczepionka VARIVAX. Moze to dotyczy¢ osob, ktore nie byly wczesniej
zaszczepione lub nie chorowaly na ospe wietrzna, a takze osob nalezacych do jednej z nastepujacych
grup:

- osoby z ostabionym uktadem odporno$ciowym;

- kobiety w cigzy, ktore nigdy nie chorowaty na ospe wietrzna;

- noworodki, ktorych matki nigdy nie chorowaty na ospe wietrzna.

W miare mozliwosci, osoby zaszczepione szczepionka VARIVAX przez okres do 6 tygodni po
szczepieniu powinny stara¢ si¢ unikac bliskich kontaktow z kimkolwiek, kto nalezy do jednej

z wymienionych powyzej grup. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli istnieje przypuszczenie ze ktokolwiek
nalezacy do jednej z wymienionych powyzej grup bedzie miat bliski kontakt z osobg zaszczepiong.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute zanim osobie dorostej lub dziecku zostanie podana

szczepionka VARIVAX:

- jesli uktad odpornosciowy osoby dorostej lub dziecka jest ostabiony (np. w przypadku zakazenia
wirusem HIV). Osobg dorostg lub dziecko nalezy starannie obserwowaé z uwagi na to, ze
szczepionka moze nie zapewni¢ wystarczajaco skutecznej ochrony przed chorobg (patrz punkt 2
,»Kiedy nie stosowac szczepionki VARIVAX™).

VARIVAX a inne leki (lub inne szczepionki):

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach (lub innych szczepionkach)
przyjmowanych przez osobg¢ dorostg lub dziecko obecnie lub ostatnio.

Jesli w tym samym czasie co VARIVAX ma by¢ podana szczepionka jakiegokolwiek rodzaju, lekarz lub
fachowy personel medyczny poradza, czy bedzie mozna jg podac badz nie. Szczepionke VARIVAX
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mozna poda¢ w tym samym czasie co nastgpujace szczepionki stosowane rutynowo w wieku dziecigcym:
szczepionka przeciwko odrze, swince i r6zyczce (MMR), szczepionki przeciwko Haemophilus influenzae
typu b, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, blonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi) oraz doustna
szczepionka przeciwko polio.

Nalezy odlozy¢ szczepienie co najmniej na 5 miesigey po jakiejkolwiek transfuzji krwi lub osocza albo
podaniu immunoglobuliny ludzkiej normalnej (sterylny roztwor wytwarzanych w warunkach naturalnych
przeciwciat pozyskanych z oddanej ludzkiej krwi) lub immunoglobuliny zawierajacej przeciwciata

przeciw wirusowi ospy wietrznej i potpasca (ang. VZIG, varicella zoster immune globulin).

Przez 1 miesiac po zaszczepieniu szczepionka VARIVAX, nie nalezy podawaé pacjentowi zadnych
immunoglobulin, w tym VZIG, chyba ze lekarz uzna to za konieczne.

Osoby, ktorym podano szczepionkg powinny unikaé¢ stosowania produktéw zawierajacych kwas
acetylosalicylowy (salicylany) przez 6 tygodni po zaszczepieniu szczepionka VARIVAX ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia powaznego stanu zwanego zespotem Reye'a, ktory moze mie¢ wplyw na
wszystkie narzady organizmu.

Ciaza i karmienie piersia

Szczepionki VARIVAX nie nalezy podawac kobietom w cigzy.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty zanim szczepionka zostanie podana. Ponadto wazne
jest, aby w ciggu miesigca po otrzymaniu szczepionki pacjentka nie zaszta w cigze. Kobiety powinny

w tym czasie stosowac skuteczng metode antykoncepcji w celu uniknigcia zaj$cia w cigze.

Kobiety karmigce piersig lub zamierzajace karmi¢ piersig powinny powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz
prowadzacy zdecyduje, czy pacjentka powinna otrzymac szczepionke VARIVAX.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie ma informacji $wiadczacych o wplywie szczepionki VARIVAX na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

VARIVAX zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
VARIVAX zawiera potas

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od potasu”.

3. Jak stosowaé¢ VARIVAX

Szczepionka VARIVAX zostanie podana przez lekarza lub przedstawiciela fachowego personelu
medycznego.



Szczepionke VARIVAX podaje si¢ we wstrzyknigeciu wedtug nastepujacego schematu:

o Niemowleta w wieku od 9 do 12 miesigcy:
W szczegblnych okolicznosciach (w celu dostosowania si¢ do obowigzujacego w danym kraju
kalendarza szczepien lub w przypadku wybuchu epidemii ospy wietrznej) szczepionke VARIVAX
mozna podawa¢ w wieku od 9 do 12 miesigcy. W celu zapewnienia optymalnej ochrony przed ospa
wietrzng, konieczne jest podanie dwoch dawek szczepionki VARIVAX w odstepie wynoszacym co
najmniej trzy miesigce.

. Dzieci w wieku od 12 miesiecy do 12 lat:
W celu zapewnienia optymalnej ochrony przed ospa wietrzng, nalezy poda¢ dwie dawki
szczepionki VARIVAX w odstepie wynoszgcym co najmniej jeden miesigc.

o Dzieci w wieku od 12 miesigcy do 12 lat z bezobjawowym zakazeniem wirusem HIV:
Szczepionke VARIVAX nalezy poda¢ we wstrzyknieciu w dwoch dawkach w odstepie
wynoszacym 12 tygodni. Wiecej informacji udzieli przedstawiciel fachowego personelu
medycznego.

. Nastolatki w wieku 13 lat i starsze oraz dorosli:
Szczepionke VARIVAX podaje si¢ we wstrzyknigciu w dwoch dawkach. Drugg dawke nalezy
podac 4 do 8 tygodni po podaniu dawki pierwsze;j.

Liczbe i terminy podania dawek powinien okresli¢ lekarz, stosujac si¢ do oficjalnych zalecen.

Nie nalezy podawac szczepionki VARIVAX dzieciom w wieku ponizej 9 miesigcy.

Szczepionke VARIVAX nalezy poda¢ we wstrzyknigciu domiesniowo lub podskornie w zewnetrzna czesé
uda albo w gorng czes¢ ramienia. Zwykle do wstrzyknie¢ domigéniowych preferowanym miejscem
podania szczepionki u matych dzieci jest migsien uda, podczas gdy u 0sob starszych preferowanym

miejscem wstrzykniecia jest gorna cze$¢ ramienia.

U o0s06b z zaburzeniami krzepnigcia krwi lub malg liczbg ptytek krwi szczepionke nalezy poda¢ we
wstrzyknigciu podskornym.

Lekarz lub przedstawiciel fachowego personelu medycznego zadba, aby szczepionka VARIVAX nie
zostata wstrzyknigta do krwiobiegu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki szczepionki VARIVAX

Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, poniewaz szczepionka dostepna jest w fiolkach
jednodawkowych i podaje ja lekarz lub fachowy personel medyczny.

Prawdopodobne pomini¢cie dawki szczepionki VARIVAX

Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, ktory zadecyduje, czy dawka szczepionki jest konieczna i kiedy nalezy ja
podac.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka i lek, ta szczepionka moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Bardzo rzadko (przypadki zgloszone u mniej niz 1 na 10 000 os6b) moze wystapic ciezka reakcja
alergiczna z objawami, ktére moga obejmowac obrzek twarzy, niskie ci$nienie tetnicze krwi i trudnosci
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z oddychaniem z towarzyszaca wysypka lub bez wysypki. Te reakcje czesto pojawiaja si¢ w bardzo
krotkim czasie po wstrzyknigciu. Jesli po szczepieniu wystapi ktorykolwiek z tych objawow lub pojawig
si¢ inne ci¢zkie objawy, nalezy niezwlocznie poszukac¢ pomocy lekarskie;j.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych rzadkich lub bardzo rzadkich
dziatan niepozadanych:

. wieksza niz zwykle sktonno$¢ do powstawania siniakow lub krwawien; pojawienie si¢ czerwonych
lub fioletowych, ptaskich, grudkowatych plamek pod skora; silne zblednigcie skory
o cigzka wysypka skorna (owrzodzenia i pecherze, ktore moga wystepowac w okolicy oczu, jamy

ustnej, 1 (lub) narzgdow pitciowych; czerwone, czesto swedzace plamy na skorze zlokalizowane
poczatkowo na konczynach, a czasami tez na twarzy i reszcie ciala) (zespot Stevensa-Johnsona;
rumien wielopostaciowy)

. ostabienie mig¢éni, zaburzenia czucia, uczucie mrowienia rak, nog i gornej czgsci ciata (zespot
Guillaina-Barrégo)

. goraczka, nudnosci, wymioty, bol glowy, sztywnos¢ szyi oraz wrazliwos$¢ na $wiatto (zapalenie
opon mézgowych)

. udar moézgu

drgawki (napady padaczkowe) z towarzyszaca goraczka lub bez goraczki
Obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:
Bardzo czeste reakcje (zgltaszane wiecej niz przez 1 na 10 0sob):
. goraczka

. zaczerwienienie skory, bol/wrazliwos¢ na dotyk/podraznienie i obrzgk w miejscu wstrzyknigcia

Czeste reakcje (zglaszane mniej niz przez 1 na 10 0sob, ale wigcej niz przez 1 na 100 0sob):
. zakazenie gornych drog oddechowych (nosa, gardta, drog oddechowych)

. drazliwos$¢

. wysypka, wysypka z ptaska, zaczerwieniong skorg oraz matymi zlewajacymi si¢ guzkami, wysypka
ospopodobna

. wysypka w miejscu wstrzykniecia, §wiad w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czgste reakcje (zglaszane mniej niz przez 1 na 100 0sob, ale wiecej niz przez 1 na 1000 0sob):

bol glowy, sennosé¢

wydzielina z oczu i $§wigd oczu ze sklejeniem powiek (zapalenie spojowek)

kaszel, przekrwienie btony sluzowej nosa, przekrwienie w klatce piersiowej, katar, utrata apetytu

wywolany przez wirus rozstroj zotagdka z wymiotami, skurczami, biegunka

biegunka, wymioty (zapalenie Zzotadka i jelit)

zapalenie ucha, bol gardta

ptaczliwo$¢, bezsenno$¢, zaburzenia snu

wywolana przez wirus ospy wietrznej wysypka, choroba wirusowa, zapalenie skory,

zaczerwienienie skory, pokrzywka

. ostabienie/zmgczenie, ogdlne zte samopoczucie, reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym wysypka
pokrzywkopodobna, dr¢twienie, krwawienie, powstawanie siniakow, stwardniale, wypukte zmiany
skorne, uczucie ciepta, ciepto przy dotknigciu

Rzadkie reakcje (zgtaszane przez mniej niz 1 na 1000 0sob, ale wigcej niz przez 1 na 10 000 0sob):

. powickszenie wegzlow chlonnych, wigksza niz zwykle sktonnos$¢ do powstawania siniakow
lub krwawien
o pobudzenie, nadmierna senno$¢, trudnosci z chodzeniem, drgawki zwigzane z goraczka, drzenie
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. obrzek powiek, podraznienie oczu

. bol ucha

o uczucie zatkania nosa, ktéremu czasami towarzyszy pulsujacy bol i uczucie ucisku lub bolesnosé
w okolicy twarzy (zapalenie zatok), kichanie, katar (niezyt nosa), $wiszczacy oddech, obrzek drog
oddechowych (zapalenie oskrzeli), zakazenie ptuc, cigzkie zakazenie ptuc z goraczka, dreszczami,
kaszlem, zastojem oraz skroconym oddechem (zapalenie ptuc)

o choroba grypopodobna

o bol brzucha, rozstroj zotadka i nudnosci, obecnos$¢ krwi w kale, owrzodzenie jamy ustnej

o nagle zaczerwienienie twarzy, pgcherze, choroby skory (w tym powstawanie siniakow oraz
pokrzywka)

o bol migéni/kosci, bolesno$¢ migsni, sztywnosé

o reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym zmiany koloru skory

Do dziatan niepozadanych zgtoszonych po wprowadzeniu do obrotu szczepionki VARIVAX nalezaty:

o choroby uktadu nerwowego (mozgu i (lub) rdzenia kregowego), np. niedowlad miegsni i opadanie
powieki po jednej stronie twarzy (samoistne porazenie nerwu twarzowego), chwiejnos¢ podczas
chodzenia, zawroty gtowy, mrowienie lub dretwienie dtoni 1 stop, zapalenie mozgu, zapalenie
powtok okrywajacych mozg i rdzen krggowy niespowodowane zakazeniem bakteryjnym
(aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych)

. potpasiec, bol gardta (zapalenie gardta), fioletowe lub czerwono-brunatne, plamkowate wykwity
widoczne na catej skorze (plamica Henocha-Schonleina), wtdrne zakazenia bakteryjne skory
i tkanek mickkich (w tym zapalenie tkanki tgcznej), ospa wietrzna, niedokrwistos¢ aplastyczna,
ktora moze objawiaé si¢ w postaci wigkszej niz zwykle sktonno$ci do powstawania siniakow lub
krwawien; czerwonych lub fioletowych, ptaskich, grudkowatych plamek pod skora; silnym
zblednigciem skory

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke VARIVAX
Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamrazac¢. Przechowywac¢ fiolke
w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Po rekonstytucji szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast. Jakkolwiek wykazano, ze szczepionka zachowuje
stabilnos¢ przez 30 minut w temperaturze od +20°C do +25°C.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Szczepionek nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ szczepionki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka VARIVAX

Substancjg czynna jest: zywy atenuowany wirus ospy wietrznej (szczep Oka/Merck) (namnazany
w hodowli ludzkich diploidalnych komérek MRC-5).

Kazda dawka szczepionki po rekonstytucji o objetosci 0,5 ml zawiera: co najmniej 1350 PFU (jednostek
okreslajacych miano wirusa) wirusa ospy wietrznej (szczep Oka/Merck).

Pozostale skladniki to:

Proszek:

Sacharoza, zelatyna hydrolizowana, mocznik, sodu chlorek, sodu L-glutaminian, disodu fosforan
bezwodny, potasu diwodorofosforan oraz potasu chlorek.

Substancje wystepujace w Sladowych ilosciach: neomycyna.

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka VARIVAX i co zawiera opakowanie
Posta¢ farmaceutyczna: proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwan

Szczepionka sktada si¢ z proszku w kolorze biatym lub zblizonym do biatego w fiolce
oraz przezroczystego, bezbarwnego, ptynnego rozpuszczalnika w amputko-strzykawce. Produkt jest
dostepny w opakowaniach zawierajacych jedng dawke lub 10 dawek.

Rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Opakowanie moze rOwniez
zawiera¢ 2 oddzielne igly.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

MSD Polska Sp. z o. o.

Tel: (+48) 22 549 51 00

msdpolska@merck.com



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

VARIVAX

Belgia; Butgaria; Republika Czeska; Dania; Niemcy; Estonia; Grecja; Hiszpania; Francja; Chorwacja;
Irlandia; Islandia; Wtochy; Cypr; Lotwa; Litwa; Luksemburg; Wegry; Malta; Norwegia; Austria; Polska;
Portugalia; Rumunia; Stowenia; Republika Stowacka; Finlandia; Szwecja; Zjednoczone Krolestwo
(Irlandia Péinocna)

PROVARIVAX
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2022

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje

Przed rekonstytucjg fiolka zawiera proszek barwy biatej lub zblizonej do biatej, a ampulko-strzykawka
zawiera przejrzysty, bezbarwny, ptynny rozpuszczalnik. Po rekonstytucji szczepionka ma postaé
przejrzystego ptynu, bezbarwnego do barwy bladozottej.

Nalezy unika¢ styczno$ci ze srodkami dezynfekujgcymi.

Do rekonstytucji szczepionki nalezy uzy¢ wyltacznie rozpuszczalnika zawartego w ampultko-strzykawce.

Wazne, aby stosowa¢ oddzielna, sterylna strzykawke i igte dla kazdego pacjenta, aby uniknaé
przeniesienia czynnikow zakaznych z jednej osoby na druga.

Jednej igly nalezy uzy¢ do rekonstytucji, a do wstrzykniecia oddzielnej, nowej igty.
Wskazowki dotyczgce priygotowania szczepionki

Aby zamocowac igle, nalezy ja mocno zatozy¢ na koncowke strzykawki i zamocowac poprzez obrdocenie
o ¢wier¢ obrotu (90°).

Nalezy wstrzykng¢ catg zawarto$¢ amputko-strzykawki do fiolki z proszkiem. Delikatnie wstrzasnac¢, aby
doktadnie wymiesza¢ roztwor.

Nalezy obejrze¢ rozpuszczong szczepionke pod katem wystepowania jakichkolwiek czastek statych i (lub)
nieprawidlowego wygladu. Nie wolno podawac szczepionki, jesli po rekonstytucji widoczne sg

jakiekolwiek czastki state lub jesli roztwor nie jest przejrzysty i nie jest bezbarwny do bladozottego.

Zaleca si¢ podanie szczepionki natychmiast po rekonstytucji, aby zminimalizowa¢ utrate sily
dzialania. Je§li szczepionka nie zostala uzyta w ciagu 30 minut po rekonstytucji, nalezy ja wyrzucié.

Nie nalezy zamraza¢ szczepionki po rekonstytucji.



Nalezy pobra¢ catg zawarto$¢ fiolki do strzykawki, zmieni¢ iglte i wstrzyknga¢ szczepionke podskornie lub
domigsniowo.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Patrz takze punkt 3 Jak stosowa¢ VARIVAX
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