Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VARILRIX, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w ampulko-
strzykawce
Szczepionka przeciw ospie wietrznej (zywa)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Szczepionke te przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Varilrix i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Varilrix
Jak stosowac szczepionke Varilrix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Varilrix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sunbkwd =

1. Co to jest szczepionka Varilrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka Varilrix jest stosowana u os6b w wieku od ukonczenia 12. miesigca zycia w celu
zapobiegania ospie wietrznej. W niektorych okolicznos$ciach, szczepionka Varilrix moze rowniez by¢
podana niemowletom od ukonczenia 9. miesigca zycia.

Zaszczepienie w ciagu 3 dni od kontaktu z osobg chorg na osp¢ wietrzng moze pomadc zapobiec
zachorowaniu na ospg wietrzng lub zmniejszy¢ nasilenie choroby.

Jak dziala szczepionka Varilrix

Po zaszczepieniu pacjenta szczepionkg Varilrix, jego uktad odpornosciowy (naturalny system obronny
organizmu) wytwarza przeciwciata, ktore chronig przed zakazeniem wirusem ospy wietrzne;.
Szczepionka Varilrix zawiera ostabiong posta¢ wirusa, przez co jest malo prawdopodobne, aby
spowodowala zachorowanie na osp¢ wietrzng u zdrowych osob.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Varilrix moze nie w petni chroni¢
wszystkie zaszczepione osoby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Varilrix
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Varilrix

e jesli pacjent cierpi na jakakolwiek chorobe (taka jak choroby krwi, nowotwor, zakazenie
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) lub zespot nabytego niedoboru odpornosci
(AIDS)) lub jesli pacjent niedawno przyjmowat lub nadal przyjmuje jakiekolwiek leki, ktore
moga ostabi¢ uktad odpornosciowy (z wyjatkiem matych dawek kortykosteroidow stosowanych
w leczeniu astmy lub podczas terapii zastepczej).

To, czy pacjent otrzyma szczepionkg, zaleze¢ bgdzie od poziomu jego odporno$ci. Patrz punkt 2
,,Ostrzezenia 1 §rodki ostrozno$ci”.

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na jakikolwiek sktadnik wchodzacy

w sktad tej szczepionki (wymieniony w punkcie 6). Wérod objawow uczulenia nalezy wymieni¢
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swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzgk twarzy lub jezyka.

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily objawy nadwrazliwos$ci na neomycyne (antybiotyk).
Kontaktowe zapalenie skory (wysypka skorna w przypadku bezposredniego kontaktu skory z
alergenami, takimi jak neomycyna) nie stanowi przeciwwskazania do stosowania szczepionki,
ale nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily objawy nadwrazliwosci po podaniu szczepionki przeciw
ospie wietrznej.

e jesli stwierdzono cigzg. Ponadto nalezy unikac cigzy przez miesiac po szczepieniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed podaniem szczepionki Varilrix nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka:

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba przebiegajaca z goraczka. Moze by¢ konieczne
odtozenie szczepienia do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja, taka jak np. przeziebienie, nie
powinna by¢ powodem odlozenia szczepienia, ale najpierw nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

e jesli pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny z powodu choroby (np. w przypadku
zakazenia wirusem HIV) i/lub stosowanego leczenia, lub ma rozpocza¢ przyjmowanie leku,
ktory ostabia uktad immunologiczny. Pacjenta nalezy poddac $cistej obserwacji z uwagi na to,
ze odpowiedz na szczepionke moze nie by¢ wystarczajaca do zapewnienia ochrony przed
chorobg (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac szczepionki Varilrix”).

o jesli wystgpuje sktonno$¢ do krwawien lub do powstawania siniakow.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u
pacjenta kiedykolwiek wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, Varilrix moze nie w petni chroni¢ wszystkie zaszczepione
osoby przed zachorowaniem na osp¢ wietrzng. Jednakze, u 0sob zaszczepionych przebieg choroby jest
zazwyczaj duzo tagodniejszy niz u 0osoéb nieszczepionych.

W rzadkich przypadkach ostabiona posta¢ wirusa moze zosta¢ przeniesiona z osoby zaszczepionej na
inng osobg. Dzialo si¢ to zwykle wtedy, gdy osoba zaszczepiona miata plamki lub pecherze. U
zdrowych 0sob zarazonych w ten sposob zwykle pojawia si¢ tylko fagodna wysypka, ktora nie jest
szkodliwa.

Po szczepieniu, osoba dorosta lub dziecko powinni, jesli jest to mozliwe, unika¢ bliskiego kontaktu
przez okres do 6 tygodni z nastgpujgcymi osobami:
e osobami z ostabionym uktadem immunologicznym,;
e kobietami w cigzy, ktore nie chorowaly nigdy na ospg wietrzng lub nie byty nigdy
zaszczepione przeciw ospie wietrznej;
e noworodkami od matek, ktore nie chorowaly nigdy na ospg wietrzng lub nie byty nigdy
zaszczepione przeciw ospie wietrznej.

Szczepionka Varilrix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, nawet o tych, ktére wydawane sg bez recepty oraz szczepieniach, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli planowane jest przeprowadzenie u pacjenta proby tuberkulinowe;.
Jesli test bedzie przeprowadzony w ciggu 6 tygodni od zaszczepienia szczepionkg Varilrix, wynik

moze nie by¢ wiarygodny.

U os06b, ktore otrzymaty ludzkie przeciwciata (immunoglobuliny) lub u ktorych przetoczono krew,
szczepienie nalezy odroczy¢ na okres co najmniej 3 miesigcy.

Przez 6 tygodni po podaniu szczepionki Varilrix, nalezy unika¢ stosowania aspiryny lub innych
salicylanow (substancji wystepujacych w niektorych lekach stosowanych w celu obnizenia goraczki i
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usmierzania bolu), poniewaz moze to spowodowaé powazng chorobe o nazwie zespdt Reye’a, ktora
moze zle wptywaé na wszystkie narzady ciata.

Szczepionka Varilrix moze by¢ podana w tym samym czasie co inne szczepionki. Ro6zne szczepionki
powinny zosta¢ wstrzyknigte w rozne miejsca ciata.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Szczepionki Varilrix nie nalezy podawac kobietom w ciazy.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki. Ponadto
wazne jest, aby przez miesigc po zaszczepieniu pacjentka nie zaszta w cigze. W tym czasie nalezy
stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji w celu uniknigcia cigzy.

Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia. Lekarz
zdecyduje, czy pacjentka moze zosta¢ zaszczepiona szczepionka Varilrix.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Szczepionka Varilrix nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie
4 ,,Mozliwe dziatania niepozgdane” mogg krotkotrwale wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Varilrix zawiera sorbitol, fenyloalanine i proline

Ta szczepionka zawiera 6 mg sorbitolu na dawke.

Ta szczepionka zawiera 331 mikrogramow fenyloalaniny na dawke. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonurig (PKA), rzadka chorobg genetyczng, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Ta szczepionka zawiera 402 mikrogramoéw proliny na dawke. Prolina moze by¢ szkodliwa dla
pacjentow z hiperprolinemia, rzadka chorobg genetyczna, w ktorej prolina gromadzi si¢ w organizmie.
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta hiperprolinemie, pacjent nie powinien przyjmowac tego leku
bez zalecenia lekarza.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Varilrix

Szczepionke Varilrix nalezy wstrzykiwa¢ podskornie lub domigsniowo, w gorng czg$¢ ramienia lub w
zewnetrzng cze$¢ uda.

Osoby w wieku od ukonczonego 12. miesigca zycia powinny otrzymac 2 dawki szczepionki Varilrix
w odstepie co najmniej 6 tygodni. Odstep pomigdzy pierwszg a drugg dawka nie moze by¢ krotszy niz
4 tygodnie.

W niektdorych okolicznosciach, pierwsza dawka szczepionki Varilrix moze by¢ podana niemowletom
w wieku od ukonczonego 9. miesigca zycia do 11 miesiecy (wlacznie). W takich przypadkach nalezy
podac¢ 2 dawki szczepionki w odstepie co najmniej 3 miesiecy.

U o0s6b z grupy podwyzszonego ryzyka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej, czyli takich ktore sa w
trakcie terapii przeciwnowotworowej, moze zaistnie¢ potrzeba podania dodatkowych dawek
szczepionki. Odstep pomiedzy dawkami nie moze by¢ krotszy niz 4 tygodnie.

Odpowiednig liczbg dawek oraz czas ich podania ustali lekarz na podstawie odpowiednich oficjalnych
zalecen.

Przyjecie wiekszej dawki szczepionki Varilrix niz zalecana

Przyjecie wigkszej dawki szczepionki Varilrix niz zalecana jest bardzo mato prawdopodobne, gdyz
szczepionka jest dostarczana w fiolce w postaci pojedynczej dawki i jest podawana przez lekarza lub
pielegniarke. Zgloszono kilka przypadkow przypadkowego podania szczepionki i tylko w niektérych z



nich odnotowano nieprawidtowe objawy w postaci sennosci i drgawek.

Pominiecie zastosowania kolejnej dawki szczepionki Varilrix
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje czy nalezy podac kolejng dawke szczepionki
oraz okre§li w jakim terminie nalezy to zrobic.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka Varilrix moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Po szczepieniu moga wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Bardzo cze¢sto (moga wystgpi¢ u nie mniej niz 1 na 10 osob): bdl i zaczerwienienie w miejscu podania

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osdb): wysypka (plamki i/lub pecherze); obrzgk w miejscu
podania szczepionki*; goragczka 38°C lub wyzsza (mierzona w odbycie)*

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb): zakazenie goérnych drog oddechowych; bol
gardta i dyskomfort podczas potykania (zapalenie gardta); powigkszenie weziow chtonnych;
rozdraznienie; bol glowy; uczucie sennosci; kaszel; katar, swedzacy lub zatkany nos, kichanie (niezyt
nosa); nudnosci; wymioty; wysypka przypominajaca wystepujaca w przebiegu ospy wietrznej; Swiad;
bol stawdw; bol miegsni; goraczka wyzsza niz 39,5°C (mierzona w odbycie); zmegczenie; ogolne zle
samopoczucie

Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob): zapalenie oka (zapalenie spojowek); bol
brzucha; biegunka; swedzaca, wypukta wysypka (pokrzywka)

* Obrzek w miejscu wstrzyknigcia oraz goraczka mogg wystapi¢ bardzo czgsto u mlodziezy i
dorostych. Obrzek moze wystapi¢ rowniez bardzo czesto po podaniu drugiej dawki u dzieci w wieku
ponizej 13 lat.

W zwiazku z rutynowym podawaniem szczepionki Varilrix zgloszono kilka przypadkow wystapienia

nastepujacych dziatan niepozadanych:

- po szczepieniu szczepionkami zawierajacymi zywe, atenuowane wirusy ospy wietrznej
obserwowano zakazenie lub zapalenie mozgu. W kilku przypadkach stan ten prowadzit do zgonu,
zwlaszcza u 0s0b z ostabionym uktadem odpornosciowym (jak podano w punkcie 2, szczepionki
Varilrix nie nalezy nigdy stosowac u pacjentow z ostabionym uktadem odpornosciowym). Jesli u
zaszczepionego pacjenta nastgpi utrata lub ostabienie swiadomosci, drgawki lub utrata kontroli
nad ruchami ciata, z jednoczesng gorgczka 1 bolem glowy, nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o
pomoc lekarskg, poniewaz moga to by¢ objawy zakazenia lub zapalenia moézgu. Nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceute, Ze pacjent otrzymat zywa, atenuowang szczepionke
przeciwko ospie wietrzne;.

- zakazenie lub zapalenie rdzenia kregowego i nerwoéw obwodowych powodujgce przemijajace
trudno$ci w chodzeniu (niestabilnosc¢) lub czasowa utrate kontroli nad ruchami ciala.

- udar (uszkodzenie mézgu spowodowane przerwaniem doptywu krwi do niego).

- drgawki i napady padaczkowe.

- polpasiec.

- male miejscowe krwawienia lub tatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakéw na skutek
zmnigjszenia iloSci plytek krwi.

- reakcje uczuleniowe (alergiczne). Stan taki moze objawiac si¢ swedzaca lub pecherzowg wysypka,
obrzekiem powiek i twarzy, trudno$ciami w oddychaniu lub potykaniu, naglym spadkiem
ci$nienia tgtniczego krwi i utratg przytomnosci. Wymienione reakcje moga pojawic si¢ jeszcze
przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. Jesli u pacjenta pojawi sie ktorykolwiek z powyzszych
objawow, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.



- zapalenie, zwgzenie lub niedroznos$¢ naczyn krwiono$nych. Moze to obejmowac nietypowe
krwawienie lub zasinienie pod skorg (plamica Schonleina Henocha) lub goraczke trwajaca diuzej
niz pie¢ dni z towarzyszacg wysypka na tutowiu, po ktdrej czasami nastepuje ztuszczanie si¢ skory
na dtoniach i palcach, zaczerwienienie oczu, ust, gardta i jezyka (choroba Kawasaki).

- rumien wielopostaciowy (objawy obejmujg czerwone, czgsto swedzace plamki, podobne do
wysypki wystepujacej w przebiegu odry, ktore pojawiajg si¢ na konczynach, a czasami na twarzy i
pozostatych czesciach ciata).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u osoby dorostej lub dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ szczepionke Varilrix

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po rekonstytucji szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie jest to mozliwe, szczepionka
powinna by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej (25°C) i zuzyta w ciggu 90 minut od jej
rekonstytucji, lub przechowywana w lodowce (2°C — 8°C) i zuzyta w ciagu 8 godzin od jej
rekonstytucji.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Varilrix

Substancjg czynng szczepionki jest: zywy, atenuowany wirus ospy wietrznej (szczep Oka, namnazany
w ludzkich komorkach diploidalnych linii MRC-5). Kazda dawka szczepionki (0,5 ml) po

rekonstytucji zawiera nie mniej niz 10>* PFU (PFU, od ang. Plaque forming unit — jednostka tworzgca
lysinke¢) wirusa ospy wietrzne;.


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

Pozostate sktadniki szczepionki to:

Proszek: aminokwasy (w tym fenyloalanina i prolina), laktoza bezwodna, sorbitol (E 420), mannitol
(E 421).

Rozpuszezalnik: woda do wstrzykiwan.

Patrz punkt 2 ,,Varilrix zawiera sorbitol, fenyloalaning i proling”.

Jak wyglada szczepionka Varilrix i co zawiera opakowanie

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Proszek ma kolor lekko kremowy
do zottawego lub rézowawego. Rozpuszczalnik jest klarownym i bezbarwnym ptynem.

Szczepionka Varilrix zawiera:
- Proszek w jednodawkowej fiolce ze szkta
- Rozpuszczalnik w jednodawkowej amputko-strzykawce

Wielkosci opakowan: po 1 lub 10 sztuk; z 1 lub 2 osobnymi igtami lub bez igiel. Nie wszystkie
rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tej szczepionki nalezy zwrdcic sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Tel.: +48 (22) 576 90 00

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Panstwo Czlonkowskie Nazwa

Austria, Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, | VARILRIX
Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry,
Islandia, = Wtochy,  Luksemburg,  Malta,
Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Szwecja

Lotwa Varilrix pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma
pagatavoSanai pilnslirce

Litwa Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
uzpildytame §virkste

Hiszpania VARILRIX polvo y disolvente para solucion

inyectable en jeringa precargada

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2026

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zawsze
zapewni¢ mozliwo$¢ odpowiedniego leczenia oraz nadzér medyczny na wypadek rzadko
wystepujacych po szczepieniu reakcji anafilaktycznych.

Alkohol a takze inne $rodki dezynfekujace powinny wyparowac ze skory przed podaniem szczepionki,
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gdyz moga one unieczynni¢ atenuowane wirusy znajdujace si¢ w szczepionce.
Szczepionki Varilrix w zadnym przypadku nie wolno podawa¢ donaczyniowo ani §rodskornie.

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

Rozpuszczalnik oraz szczepionke po rekonstytucji nalezy podda¢ ocenie wizualnej przed
rekonstytucja oraz przed podaniem. Ze wzgledu na niewielkie r6znice pH, szczepionka po
rekonstytucji moze przyjmowac kolor od jasnobrzoskwiniowego do r6zowego. Po rekonstytucji
moga by¢ widoczne polprzezroczyste czastki produktu. Jest to zjawisko normalne i nie ma wptywu
na dziatanie szczepionki.

Jesli szczepionka przyjmuje inne zabarwienie lub zawiera inne czgstki stale, nie nalezy jej
podawad.

Szczepionke nalezy podda¢ rekonstytucji poprzez dodanie catego rozpuszczalnika z ampultko-
strzykawki do fiolki z proszkiem przy uzyciu odpowiedniej iglty (21G do 25G).

Aby dolaczy¢ iglte do amputko-strzykawki nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z instrukcja.

Adapter typu Luer

Nalezy trzyma¢ amputko-strzykawke za korpus, a nie za ttok ani
za adapter Luer Lock (ang. Luer Lock Adaptor, LLA).

Nalezy odkreci¢ nasadke amputko-strzykawki poprzez
przekrecenie jej w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek
zegara.

Nasadka
Nalezy przymocowac igle do amputko-strzykawki poprzez
delikatne przytaczenie nasadki igly do adaptera LLA i obrocenie jej
. ¢wier¢ obrotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazdéwek zegara,
Nasadka igty ~ do chwili az poczuje si¢ zablokowanie igly.
{ | Igte nalezy utrzymywaé w osi amputko-strzykawki.

Niezastosowanie si¢ do tych zalecen moze spowodowac
przekrzywienie adaptera LLA i wyciek z ampulko-strzykawki.
Jesli podczas przylaczania igly do amputko-strzykawki dojdzie do
odlaczenia si¢ adaptera LLA, nalezy uzy¢ nowej dawki szczepionki
(nowej amputko-strzykawki 1 fiolki).

Szczepionke nalezy poddac rekonstytucji zgodnie z ponizszym
opisem.

_}H
o

Nie wolno wyciggac ttoka z korpusu amputko-strzykawki. Jesli tak
sie stanie, nie nalezy podawac szczepionki.

1. Nalezy doda¢ rozpuszczalnik do proszku. Nastepnie nalezy energicznie wstrzasna¢, do momentu
catkowitego rozpuszczenia proszku.

2. Nalezy pobra¢ z powrotem calg zawarto$¢ fiolki.
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3. Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igly. W tym celu nalezy odkreci¢ igle z amputko-
strzykawki i dotgczy¢ iglte do wstrzykiwan, postepujac zgodnie z opisem zawartym powyzej.

Po rekonstytucji szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie jest to mozliwe, szczepionka
powinna by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej (25°C) i zuzyta w ciagu 90 minut od jej
rekonstytucji, lub przechowywana w lodowce (2°C — 8°C) i zuzyta w ciagu 8 godzin od jej
rekonstytucji.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VARILRIX, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw ospie wietrznej (zywa)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Szczepionke t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Varilrix i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Varilrix
Jak stosowac szczepionke Varilrix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Varilrix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR S e

1. Co to jest szczepionka Varilrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka Varilrix jest stosowana u 0os6b w wieku od ukonczenia 12. miesigca zycia w celu
zapobiegania ospie wietrznej. W niektorych okolicznos$ciach, szczepionka Varilrix moze rowniez by¢
podana niemowletom od ukonczenia 9. miesiagca zycia.

Zaszczepienie w ciagu 3 dni od kontaktu z osobg chora na osp¢ wietrzng moze pomoéc zapobiec
zachorowaniu na osp¢ wietrzng lub zmniejszy¢ nasilenie choroby.

Jak dziala szczepionka Varilrix

Po zaszczepieniu pacjenta szczepionkg Varilrix, jego uktad odpornosciowy (naturalny system obronny
organizmu) wytwarza przeciwciata, ktére chronig przed zakazeniem wirusem ospy wietrzne;j.
Szczepionka Varilrix zawiera ostabiong posta¢ wirusa, przez co jest malo prawdopodobne, aby
spowodowala zachorowanie na osp¢ wietrzng u zdrowych osob.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Varilrix moze nie w petni chronié
wszystkie zaszczepione osoby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Varilrix
Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Varilrix

e jesli pacjent cierpi na jakgkolwiek chorobe (taka jak choroby krwi, nowotwor, zakazenie
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV) lub zespét nabytego niedoboru odpornosci
(AIDS)) lub jesli pacjent niedawno przyjmowat lub nadal przyjmuje jakiekolwiek leki, ktore
moga ostabi¢ uktad odpornosciowy (z wyjatkiem matych dawek kortykosteroidow stosowanych
w leczeniu astmy lub podczas terapii zastepczej).

To, czy pacjent otrzyma szczepionkg, zaleze¢ bgdzie od poziomu jego odporno$ci. Patrz punkt 2
,,Ostrzezenia 1 §rodki ostrozno$ci”.

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita reakcja alergiczna na jakikolwiek sktadnik wchodzacy

w sktad tej szczepionki (wymieniony w punkcie 6). Wsrod objawdw uczulenia nalezy wymienié



swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzgk twarzy lub jezyka.

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily objawy nadwrazliwos$ci na neomycyne (antybiotyk).
Kontaktowe zapalenie skory (wysypka skorna w przypadku bezposredniego kontaktu skory z
alergenami, takimi jak neomycyna) nie stanowi przeciwwskazania do stosowania szczepionki,
ale nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily objawy nadwrazliwosci po podaniu szczepionki przeciw
ospie wietrznej.

e jesli stwierdzono cigzg. Ponadto nalezy unikac cigzy przez miesigc po szczepieniu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed podaniem szczepionki Varilrix nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka:

e jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba przebiegajaca z goraczka. Moze by¢ konieczne
odtozenie szczepienia do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja, taka jak np. przeziebienie, nie
powinna by¢ powodem odlozenia szczepienia, ale najpierw nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

e jesli pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny z powodu choroby (np. w przypadku
zakazenia wirusem HIV) i/lub stosowanego leczenia, lub ma rozpocza¢ przyjmowanie leku,
ktory ostabia uktad immunologiczny. Pacjenta nalezy poddac $cistej obserwacji z uwagi na to,
ze odpowiedz na szczepionke moze nie by¢ wystarczajaca do zapewnienia ochrony przed
chorobg (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac szczepionki Varilrix”).

o jesli wystgpuje sktonno$¢ do krwawien lub do powstawania siniakow.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u
pacjenta kiedykolwiek wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, Varilrix moze nie w petni chroni¢ wszystkie zaszczepione
osoby przed zachorowaniem na osp¢ wietrzng. Jednakze, u 0s6b zaszczepionych przebieg choroby jest
zazwyczaj duzo tagodniejszy niz u 0osoéb nieszczepionych.

W rzadkich przypadkach ostabiona posta¢ wirusa moze zosta¢ przeniesiona z osoby zaszczepionej na
inng osobg. Dzialo si¢ to zwykle wtedy, gdy osoba zaszczepiona miata plamki lub pecherze. U
zdrowych 0sob zarazonych w ten sposob zwykle pojawia si¢ tylko fagodna wysypka, ktora nie jest
szkodliwa.

Po szczepieniu, osoba dorosta lub dziecko powinni, jesli jest to mozliwe, unika¢ bliskiego kontaktu
przez okres do 6 tygodni z nastgpujgcymi osobami:
e osobami z ostabionym uktadem immunologicznym,;
e kobietami w cigzy, ktore nie chorowaly nigdy na ospg wietrzng lub nie byty nigdy
zaszczepione przeciw ospie wietrznej;
o noworodkami od matek, ktore nie chorowaly nigdy na ospg wietrzng lub nie byty nigdy
zaszczepione przeciw ospie wietrznej.

Szczepionka Varilrix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, nawet o tych, ktére wydawane sg bez recepty oraz szczepieniach, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli planowane jest przeprowadzenie u pacjenta proby tuberkulinowe;.
Jesli test bedzie przeprowadzony w ciggu 6 tygodni od zaszczepienia szczepionkg Varilrix, wynik

moze nie by¢ wiarygodny.

U os06b, ktore otrzymaty ludzkie przeciwciata (immunoglobuliny) lub u ktorych przetoczono krew,
szczepienie nalezy odroczy¢ na okres co najmniej 3 miesigcy.

Przez 6 tygodni po podaniu szczepionki Varilrix, nalezy unika¢ stosowania aspiryny lub innych
salicylanow (substancji wystepujacych w niektorych lekach stosowanych w celu obnizenia goraczki i
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usmierzania bolu), poniewaz moze to spowodowaé powazng chorobe o nazwie zespdt Reye’a, ktora
moze zle wptywaé na wszystkie narzady ciata.

Szczepionka Varilrix moze by¢ podana w tym samym czasie co inne szczepionki. Ro6zne szczepionki
powinny zosta¢ wstrzyknigte w rozne miejsca ciata.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Szczepionki Varilrix nie nalezy podawac kobietom w ciazy.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki. Ponadto
wazne jest, aby przez miesigc po zaszczepieniu pacjentka nie zaszta w cigze. W tym czasie nalezy
stosowac¢ skuteczng metode antykoncepcji w celu uniknigcia cigzy.

Nalezy poinformowac lekarza jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia. Lekarz
zdecyduje, czy pacjentka moze zosta¢ zaszczepiona szczepionka Varilrix.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Szczepionka Varilrix nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie
4 ,,Mozliwe dziatania niepozgdane” mogg krotkotrwale wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Varilrix zawiera sorbitol, fenyloalanine i proline

Ta szczepionka zawiera 6 mg sorbitolu na dawke.

Ta szczepionka zawiera 331 mikrogramow fenyloalaniny na dawke. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonurig (PKA), rzadka chorobg genetyczng, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Ta szczepionka zawiera 402 mikrogramoéw proliny na dawke. Prolina moze by¢ szkodliwa dla
pacjentow z hiperprolinemia, rzadka chorobg genetyczna, w ktorej prolina gromadzi si¢ w organizmie.
Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta hiperprolinemie, pacjent nie powinien przyjmowac tego leku
bez zalecenia lekarza.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Varilrix

Szczepionke Varilrix nalezy wstrzykiwa¢ podskornie lub domigsniowo, w gorng czg$¢ ramienia lub w
zewngtrzng cze$¢ uda.

Osoby w wieku od ukonczonego 12. miesigca zycia powinny otrzymac 2 dawki szczepionki Varilrix
w odstepie co najmniej 6 tygodni. Odstep pomiedzy pierwsza a druga dawka nie moze by¢ krotszy niz
4 tygodnie.

W niektdrych okolicznosciach, pierwsza dawka szczepionki Varilrix moze by¢ podana niemowlgtom
w wieku od ukonczonego 9. miesigca zycia do 11 miesiecy (wlacznie). W takich przypadkach nalezy
podac¢ 2 dawki szczepionki w odstepie co najmniej 3 miesiecy.

U o0s6b z grupy podwyzszonego ryzyka cigzkiego przebiegu ospy wietrznej, czyli takich ktore sa w
trakcie terapii przeciwnowotworowej, moze zaistnie¢ potrzeba podania dodatkowych dawek
szczepionki. Odstep pomigdzy dawkami nie moze by¢ krotszy niz 4 tygodnie.

Odpowiednig liczbg dawek oraz czas ich podania ustali lekarz na podstawie odpowiednich oficjalnych
zalecen.

Przyjecie wiekszej dawki szczepionki Varilrix niz zalecana

Przyjecie wigkszej dawki szczepionki Varilrix niz zalecana jest bardzo mato prawdopodobne, gdyz
szczepionka jest dostarczana w fiolce w postaci pojedynczej dawki i jest podawana przez lekarza lub
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pielegniarke. Zgloszono kilka przypadkow przypadkowego podania szczepionki i tylko w niektérych z
nich odnotowano nieprawidtowe objawy w postaci sennosci i drgawek.

Pominiecie zastosowania kolejnej dawki szczepionki Varilrix
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktéry zdecyduje czy nalezy podac kolejng dawke szczepionki
oraz okre§li w jakim terminie nalezy to zrobic.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka Varilrix moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Po szczepieniu moga wystapic¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (mogg wystapi¢ u nie mniej niz 1 na 10 oséb): bdl i zaczerwienienie w miejscu podania

Czesto (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osdb): wysypka (plamki i/lub pgcherze); obrzgk w miejscu
podania szczepionki*; gorgczka 38°C lub wyzsza (mierzona w odbycie)*

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb): zakazenie goérnych drog oddechowych; bol
gardta i dyskomfort podczas potykania (zapalenie gardta); powigkszenie weztdw chtonnych;
rozdraznienie; bol glowy; uczucie sennosci; kaszel; katar, swedzacy lub zatkany nos, kichanie (niezyt
nosa); nudnosci; wymioty; wysypka przypominajaca wystepujaca w przebiegu ospy wietrznej; Swiad;
bol stawdw; bol miesni; gorgczka wyzsza niz 39,5°C (mierzona w odbycie); zmgczenie; ogolne zte
samopoczucie

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb): zapalenie oka (zapalenie spojowek); bol
brzucha; biegunka; swedzaca, wypukta wysypka (pokrzywka)

* Obrzek w miejscu wstrzyknigcia oraz goraczka mogg wystapi¢ bardzo czgsto u mlodziezy i
dorostych. Obrzgk moze wystapic¢ rowniez bardzo czgsto po podaniu drugiej dawki u dzieci w wieku
ponizej 13 lat.

W zwigzku z rutynowym podawaniem szczepionki Varilrix zgtoszono kilka przypadkow wystgpienia

nastepujacych dziatan niepozadanych:

- po szczepieniu szczepionkami zawierajagcymi zywe, atenuowane wirusy ospy wietrznej
obserwowano zakazenie lub zapalenie mozgu. W kilku przypadkach stan ten prowadzit do zgonu,
zwlaszcza u 0s0b z ostabionym uktadem odpornosciowym (jak podano w punkcie 2, szczepionki
Varilrix nie nalezy nigdy stosowac u pacjentéw z ostabionym uktadem odpornosciowym). Jesli u
zaszczepionego pacjenta nastapi utrata lub ostabienie swiadomosci, drgawki lub utrata kontroli
nad ruchami ciata, z jednoczesng gorgczka 1 boélem glowy, nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o
pomoc lekarska, poniewaz moga to by¢ objawy zakazenia lub zapalenia mozgu. Nalezy
poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, Ze pacjent otrzymat zywa, atenuowang szczepionke
przeciwko ospie wietrzne;.

- zakazenie lub zapalenie rdzenia kregowego i nerwéw obwodowych powodujace przemijajace
trudnosci w chodzeniu (niestabilno$c¢) lub czasowa utrate kontroli nad ruchami ciata.

- udar (uszkodzenie mézgu spowodowane przerwaniem doptywu krwi do niego).

- drgawki i napady padaczkowe.

- potpasiec.

- male miejscowe krwawienia lub tatwiejsze niz zwykle powstawanie siniakéw na skutek
zmniejszenia ilosci ptytek krwi.

- reakcje uczuleniowe (alergiczne). Stan taki moze objawiac si¢ swedzacg lub pecherzowa wysypka,
obrzgkiem powiek i twarzy, trudno$ciami w oddychaniu lub potykaniu, naglym spadkiem
ci$nienia tgtniczego krwi i utratg przytomnosci. Wymienione reakcje moga pojawié si¢ jeszcze
przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. Jesli u pacjenta pojawi si¢ ktorykolwiek z powyzszych
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objawow, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

- zapalenie, zwezenie lub niedroznos¢ naczyn krwiono$nych. Moze to obejmowac nietypowe
krwawienie lub zasinienie pod skorg (plamica Schonleina Henocha) lub goraczke trwajaca diuzej
niz pie¢ dni z towarzyszacg wysypka na tutowiu, po ktdrej czasami nastepuje ztuszczanie si¢ skory
na dtoniach i palcach, zaczerwienienie oczu, ust, gardta i jezyka (choroba Kawasaki).

- rumien wielopostaciowy (objawy obejmujg czerwone, czgsto swedzace plamki, podobne do
wysypki wystepujacej w przebiegu odry, ktore pojawiajg si¢ na konczynach, a czasami na twarzy i
pozostatych czesciach ciala).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u osoby dorostej lub dziecka wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ szczepionke Varilrix

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Po rekonstytucji szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie jest to mozliwe, szczepionka
powinna by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej (25°C) i zuzyta w ciggu 90 minut od jej
rekonstytucji, lub przechowywana w lodowce (2°C — 8°C) i zuzyta w ciagu 8 godzin od jej
rekonstytucji.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Varilrix

Substancja czynna szczepionki jest: zywy, atenuowany wirus ospy wietrznej (szczep Oka, namnazany
w ludzkich komorkach diploidalnych linii MRC-5). Kazda dawka szczepionki (0,5 ml) po

rekonstytucji zawiera nie mniej niz 10>* PFU (PFU, od ang. Plaque forming unit — jednostka tworzaca
lysinke¢) wirusa ospy wietrzne;.
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Pozostale sktadniki szczepionki to:

Proszek: aminokwasy (w tym fenyloalanina i prolina), laktoza bezwodna, sorbitol (E 420), mannitol
(E421).

Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan.

Patrz punkt 2 ,,Varilrix zawiera sorbitol, fenyloalaning i proling”.

Jak wyglada szczepionka Varilrix i co zawiera opakowanie

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Proszek ma kolor lekko kremowy
do zottawego lub rézowawego. Rozpuszczalnik jest klarownym i bezbarwnym plynem.

Szczepionka Varilrix zawiera:
- Proszek w jednodawkowej fiolce ze szkta
- Rozpuszczalnik w jednodawkowej ampulce

Wielko$¢ opakowania: po 10 sztuk.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tej szczepionki nalezy zwrdcic sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Tel.: +48 (22) 576 90 00

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Panstwo Czlonkowskie Nazwa

Belgia, Czechy, Dania, Estonia, Niemcy, VARILRIX

Wegry, Malta, Norwegia, Polska, Rumunia

Litwa Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2026

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zawsze
zapewni¢ mozliwos¢ odpowiedniego leczenia oraz nadzor medyczny na wypadek rzadko

wystepujacych po szczepieniu reakcji anafilaktycznych.

Alkohol a takze inne $rodki dezynfekujace powinny wyparowac ze skory przed podaniem szczepionki,
gdyz moga one unieczynni¢ atenuowane wirusy znajdujace si¢ w szczepionce.

Szczepionki Varilrix w zadnym przypadku nie wolno podawa¢ donaczyniowo ani §rodskornie.
Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano

badan dotyczacych zgodnosci.
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Rozpuszczalnik oraz szczepionke po rekonstytucji nalezy podda¢ ocenie wizualnej przed
rekonstytucja oraz przed podaniem. Ze wzgledu na niewielkie réznice pH, szczepionka po
rekonstytucji moze przyjmowac kolor od jasnobrzoskwiniowego do r6zowego. Po rekonstytucji
moga by¢ widoczne polprzezroczyste czastki produktu. Jest to zjawisko normalne i nie ma wptywu
na dziatanie szczepionki.

Jesli szczepionka przyjmuje inne zabarwienie lub zawiera inne czastki stale, nie nalezy jej
podawac.

Szczepionke nalezy podda¢ rekonstytucji poprzez dodanie catego rozpuszczalnika z amputki do fiolki
z proszkiem przy uzyciu odpowiedniej igty (21G do 25G).

Fiolka nalezy silnie wstrzasna¢, az proszek ulegnie catkowitemu rozpuszczeniu.

Nalezy pobra¢ z powrotem cata zawartos¢ fiolki.

Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowe;j igly.

Po rekonstytucji szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie jest to mozliwe, szczepionka
powinna by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej (25°C) 1 zuzyta w ciggu 90 minut od jej
rekonstytucji, lub przechowywana w lodowce (2°C — 8°C) i zuzyta w ciagu 8 godzin od jej

rekonstytucji.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.
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