I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1. 
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji)

2. 
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje vakcinos dozėje (0,5 ml) yra ne mažiau kaip 103,3 plokšteles formuojančio gyvo susilpninto Varicella zoster Oka padermės viruso* vienetų (PFU). 

* išaugintas žmogaus diploidinių ląstelių MRC-5 kultūroje.

Sudėtyje yra pagalbinė medžiaga sorbitolis (E420).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3. 
FARMACINĖ FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Nuo šviesiai kreminės iki gelsvos ar švelniai rožinės spalvos milteliai. 

Tirpiklis skaidrus bespalvis skystis.

4. 
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 
Terapinės indikacijos

Sveikų, anksčiau vėjaraupiais nesirgusių,  9 mėn. ir vyresnių vaikų bei suaugusiųjų aktyvioji imunizacija nuo vėjaraupių. 

4.2 
Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

0,5 ml paruoštos vartoti vakcinos yra viena imunizuojamoji dozė.

Vaikams nuo 9 mėnesių iki 12 metų imtinai

Siekiant užtikrinti optimalią apsaugą nuo vėjaraupių, vaikams nuo 9 mėnesių iki 12 metų imtinai reikia vartoti 2 dozes (žr. 5.1 skyrių) 

Pageidautina, kad antroji dozė būtų paskirta praėjus mažiausiai 6 savaitėms po pirmosios dozės, bet jokiu būdu ne anksčiau kaip po 4 savaičių.
Paaugliams nuo 13 metų ir suaugusiems 

Paaugliams nuo 13 metų ir suaugusiems reikia vartoti 2 dozes. 

Pageidautina, kad antroji dozė būtų paskirta praėjus mažiausiai 6 savaitėms po pirmosios dozės, bet jokiu būdu ne anksčiau kaip po 4 savaičių.

Pacientams, kuriems yra didelis pavojus apsikrėsti 

Pacientams, kuriems yra didelis pavojus apsikrėsti, gali prireikti papildomos dozės (dozių).

Pacientams, kuriems yra didelė sunkių vėjaraupių rizika

Pacientams, sergantiems leukemija, gydomiems nuo piktybinių solidinių navikų imuninę sistemą slopinančiais vaistais (įskaitant kortikosteroidus), sergantiems sunkiomis lėtinėmis ligomis (pvz., lėtiniu inkstų nepakankamumu, autoimuninėmis ligomis, kolagenozėmis, sunkia bronchine astma) bei po organų transplantacijos rizika susirgti natūraliais vėjaraupiais yra didesnė. Nustatyta, kad skiepai Okos štamu palengvina vėjaraupių komplikacijas šiems pacientams.

Klinikinių duomenų apie asmenų, kuriems yra didelis pavojus apsikrėsti sunkiais vėjaraupiais, vakcinaciją Varilrix (+4 °C forma) yra nedaug. Svarstant vakcinacijos tikslingumą, patartina:

· jei skiepijama ūminėje leukemijos fazėje, netaikyti palaikomosios chemoterapijos savaitę iki skiepų ir savaitę po jų. Radioterapijos metu paprastai neskiepijama. Dažniausiai skiepijama esant visiškai hematologinei ligos remisijai;

· kad suminis limfocitų skaičius būtų bent 1200/mm3, ir nebūtų kitokių nepakankamo ląstelinio imuniteto požymių;

· pacientus, kuriems transplantuojami organai (pvz., inkstai), reikėtų skiepyti likus kelioms savaitėms iki imuninės sistemos slopinamųjų vaistų vartojimo.

Sukeičiamumas
-
viena Varilrix dozė gali būti skiriama vaikams, kurie jau gavo vieną kitos vėjaraupių vakcinos dozę;

-
po vienos Varilrix dozės gali būti skiriama viena kitos vėjaraupių vakcinos dozė. 

Vartojimo metodas

Varilrix švirkščiama po oda. Tinkamiausia vieta injekcijai – žastas (deltinė sritis).

Paruoštos vakcinos spalva priklausomai nuo pH gali įvairuoti nuo gelsvai rausvos iki rožinės.

Informaciją, kaip paruošti vakciną žr. 6.6 skyriuje.
4.3 
Kontraindikacijos

· Pirminis arba įgytas imunodeficitas, kai suminis limfocitų skaičius mažesnis kaip 1200/mm3 ar yra kitų ląstelinio imuniteto nepakankamumo požymių (pvz., sergant leukemija, limfoma, kraujo diskrazija, klinikiniais požymiais pasireiškiant ŽIV infekcijai, pacientai gydomi imunosupresantais, įskaitant dideles kortikosteroidų dozes).

· Buvę sisteminės padidėjusio jautrumo reakcijos į neomiciną, bet kurią pagalbinę medžiagą ar kitą vakciną nuo vėjaraupių. 

· Nėštumo laikotarpis.

4.4 
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Vakcinaciją Varilrix (kaip ir kitomis vakcinomis) reikėtų atidėti asmenims, sergantiems ūminėmis sunkiomis ligomis su karščiavimu. Jei žmogus neserga kitomis ligomis, tai lengva infekcija nėra kontraindikacija skiepyti. 

Švirkščiant šios vakcinos (kaip ir kitų), gydytojas turėtų būti pasirengęs skubiai imtis reikiamų gydymo priemonių ir atitinkamam paciento stebėjimui, jei pasireikštų anafilaksinė reakcija (ji pasitaiko retai).

Rekomenduojama skiepyti imuniteto neturinčius sveikus žmones, artimai kontaktuojančius su asmenimis, kuriems yra sunkių vėjaraupių pavojus, norint sumažinti pastarųjų apsikrėtimo natūralaus tipo virusu tikimybę. Artimai kontaktuojančiais žmonėmis laikomi tėvai, broliai ir seserys, taip pat gydytojai ir vidurinis medicinos personalas. 

Buvo atvejų, kai asmenys, skiepyti Varilrix (kaip ir kitomis vakcinomis nuo vėjaraupių), vis dėlto susirgo šia liga. Tokiais atvejais liga paprastai būna lengva, žaizdų atsiranda mažiau, o karščiavimas ir kosulys būna silpnesni negu neskiepytiems asmenims.

Nustatyta, kad labai retais atvejais vakcinos Okos virusas iš vakcinuotųjų asmenų organizmo patenka su jais kontaktuojantiems serologiškai neigiamiems asmenims. Lengvas bėrimo pobūdis kitomis ligomis nesergantiems kontaktavusiems asmenims rodo kad, perėjęs iš vieno žmogaus organizmo į kitą, virusas lieka susilpnintas.

Varilrix nereikėtų vartoti į odą. Be to, jo niekada negalima švirkšti į veną.

Sudėtyje yra 6 mg pagalbinės medžiagos sorbitolio. Vakcinos  negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas.

Sinkopė (alpimas) kaip psichogeninis atsakas į injekciją adata gali pasireikšti po arba net prieš bet kokį skiepijimą. Svarbu atlikti procedūras tinkamai, kad būtų išvengta sužalojimų nualpus.

4.5 
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Asmenims, kurie buvo imunizuoti imunoglobulinais, arba kuriems buvo perpilta kraujo, vakcinaciją reikėtų atidėti bent 3 mėn., kadangi kitaip ji gali būti neveiksminga dėl pasyviu būdu įgytų vėjaraupių antikūnų.

6 savaites po vakcinacijos nuo vėjaraupių nereikėtų vartoti salicilatų, kadangi buvo atvejų, kai šių vaistų pavartojusiems natūraliais vėjaraupiais sergantiems pacientams pasireiškė Reye sindromas. 

Sveikiems asmenims

Varilrix galima vartoti vienu metu su bet kuria kita vakcina. Skirtingos injekuojamosios vakcinos visada švirkščiamos į skirtingas vietas. 

Jei kartu su Varilrix nuo tymų neskiepijama, tą rekomenduojama daryti ne anksčiau kaip po mėnesio (nustatyta, kad vakcinacija nuo tymų gali sukelti trumpalaikį ląstelinio imuninio atsako susilpnėjimą).

Pacientams, kuriems yra didelė rizika apsikrėsti

Nereikėtų tuo pat metu skiepyti Varilrix ir kitomis gyvomis susilpnintomis vakcinomis.

Inaktyvuotomis vakcinomis galima skiepyti neatsižvelgiant į vakcinacijos Varilrix laiką, jei nėra specifinių kontraindikacijų. Vis dėlto skirtingos injekuojamosios vakcinos visada švirkščiamos į skirtingas vietas.

4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Nėščių moterų negalima skiepyti Varilrix, kadangi galimas poveikis vaisiaus vystymuisi nežinomas (žr. 4.3 skyrių). Be to, paskiepyta moteris 3 mėnesius turėtų saugotis pastojimo.

Žindymas

Duomenų apie šios vakcinos vartojimą žindyvėms nėra, todėl žindyvių skiepyti Varilrix nerekomenduojama.

4.7 
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nepastebėtas.

4.8 
Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniai tyrimai

Sveiki asmenys

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo daugiau nei 7 900 asmenų tiriant vakcinos reaktogeniškumą, kai ji vartojama viena arba kartu su kitomis vakcinomis. 

Žemiau pateikti duomenys apie Varilrix saugumą, nustatytą monoterapijai vartojant 5 369 dozes, skirtas vaikams, paaugliams ir suaugusiems žmonėms.

Nepageidaujamų poveikių dažnis apibūdinamas taip:

labai dažni:

(≥ 1/10);
dažni:

(nuo ≥ 1/100 iki < 1/10);
nedažni:

(nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100);
reti:

(nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000);
labai reti:

(< 1/10 000).
Infekcijos ir infestacijos

Nedažni: viršutinių kvėpavimo takų infekcija, faringitas.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Nedažni: limfadenopatija.

Psichikos sutrikimai
Nedažni: dirglumas.

Nervų sistemos sutrikimai

Nedažni: galvos skausmas, mieguistumas.

Akių sutrikimai
Reti: konjunktyvitas.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Nedažni: kosulys, rinitas.

Virškinimo trakto sutrikimai

Nedažni: pykinimas, vėmimas.

Reti: pilvo skausmas, viduriavimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažni: bėrimas.

Nedažni: į vėjaraupius panašus bėrimas, niežulys.

Reti: dilgėlinė.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Nedažni: artralgija, mialgija.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Labai dažni: skausmas, paraudimas.

Dažni: injekcijos vietos patinimas*, karščiavimas (temperatūra burnoje / pažastyje – ≥37,5 oC arba temperatūra tiesiojoje žarnoje – ≥38,0 oC)*.

Nedažni: karščiavimas (temperatūra burnoje /pažastyje – >39,0 oC arba temperatūra tiesiojoje žarnoje – >39,5 oC), nuovargis, bendras negalavimas.

Buvo pastebėta tendencija, kad po antrosios vakcinos dozės dažniau pasireiškė skausmas, paraudimas ir patinimas injekcijos vietoje, nei po pirmosios dozės.

* tiriant paauglius ir suaugusius žmones labai dažnai pasitaiko injekcijos vietos pabrinkimų ir karščiavimo. Patinimas labai dažnai pasitaikė po antros vakcinos dozės tiriant vaikus iki 13 metų amžiaus.

Nenustatyta jokių reaktogeniškumo skirtumų tarp prieš vakcinavimą buvusių seronegatyvių ir seropozityvių asmenų.

Didelės rizikos pacientai

Turima labai nedaug klinikinių tyrimų duomenų apie pacientus, kuriems yra didelė rizika sirgti sunkia vėjaraupių forma. Tačiau vakcinavimo sukeltos reakcijos (daugiausia papulovezikulinis bėrimas ir karščiavimas) paprastai būna nesunkios. Kaip ir sveikiems asmenims, injekcijos vietos paraudimas, patinimas ir skausmingumas būna nestiprus ir trumpas. 

Duomenys vakcinai pasirodžius rinkoje

Infekcijos ir infestacijos

Herpes zoster**.

Imuninės sistemos sutrikimai

Padidėjęs jautrumas, anafilaksinės reakcijos.

Nervų sistemos sutrikimai

Traukuliai, smegenėlių ataksija**.

**ši po vakcinavimo pastebėta reakcija atsiranda ir užsikrėtus natūraliu vėjaraupių virusu. Nėra jokių duomenų, kad šios reakcijos dažniau pasireikštų po vakcinavimo nei sergant liga. 

4.9 
Perdozavimas

Duomenų nėra.

5. 
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS  

5.1 
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – virusinės vakcinos, ATC kodas – J07BK01.

Varilrix sukelia susilpnintą, kliniškai nepastebimą vėjaraupių infekciją jautriems asmenims. Tam tikrą apsaugą galima sukelti vakcinuojant praėjus iki 72 val. po natūralaus vėjaraupių viruso ekspozicijos. Antikūnų buvimas laikomas apsaugą rodančiu požymiu.

Veiksmingumas 
Vėjaraupių profilaktikos GlaxoSmithKline (GSK) monovalentine Oka/RIT (Varilrix) ir Priorix-Tetra vakcinomis veiksmingumas buvo įvertintas didelės apimties atsitiktinių imčių klinikiniu tyrimu, kuriame aktyviai kontrolei buvo vartota sudėtinė GSK vakcina nuo tymų, kiaulytės ir raudonukės (Priorix). Tyrimas buvo atliktas Europoje, kur nebuvo taikyta visuotinė vėjaraupių vakcinacija. 12‑22 mėnesių vaikams buvo suleistos dvi Priorix-Tetra dozės, antrąją dozę suleidžiant po šešių savaičių pertraukos (n = 2 279), arba viena Varilrix dozė (n = 2 263) ir vaikai stebėti maždaug 35 savaites po vakcinacijos (tebevykdomas ilgalaikis 10 metų stebėjimas). Nustatytas vakcinos efektyvumas prieš epidemiologiškai arba PGR (polimerazės grandininės reakcijos) būdu patvirtintus bet kurio sunkumo vėjaraupius (apibūdinamus, naudojant prieš tyrimą numatytą skalę) buvo 94,9 % (97,5 % PI: 92,4, 96,6 %) po dviejų Priorix-Tetra dozių ir 65,4 % (97,5 % PI: 57,2, 72,1 %) po vienos Varilrix dozės. Vakcinos efektyvumas prieš patvirtintus vidutinio sunkumo arba sunkius vėjaraupius po dviejų Priorix-Tetra dozių buvo 99,5 % (97,5 % PI: 97,5, 99,9 %) ir 90,7 % (97,5 % PI: 85,9, 93,9 %) - po vienos Varilrix dozės.
Suomijoje atlikto tyrimo pagal specialiai sukurtą modelį Varilrix efektyvumui įvertinti duomenimis, 493 kūdikiai ir vaikai (10‑30 mėnesių) buvo stebėti maždaug 2,5 metų po paskiepijimo viena vakcinos doze. Apsauginis veiksmingumas buvo 100 % (95 % PI: 80, 100 %) prieš įprastus ar sunkius klinikinius vėjaraupių atvejus (≥ 30 pūslelių) ir 88 % (95 % PI: 72, 96 %) prieš serologiniu tyrimu patvirtintus vėjaraupius (bent 1 pūslelė arba papulė).

Vienos Varilrix dozės veiksmingumas buvo įvertintas pagal skirtingus parametrus (protrūkių, atvejo kontrolės ir duomenų bazės tyrimus) ir bet kurio sunkumo vėjaraupių atveju buvo nuo 20 % iki 92 %, o vidutinio sunkumo ar sunkių vėjaraupių atveju nuo 86 % iki 100 %.
Bendra vienos Varilrix dozės įtaka mažinant vaikų gydymo dėl vėjaraupių ligoninėje atvejus ir ambulatorinius apsilankymus buvo atitinkamai 81 % ir 87 %.

Veiksmingumo duomenys rodo didesnį apsaugos laipsnį ir retesnius vėjaraupių protrūkius po dviejų vakcinos dozių nei po vienos vakcinos dozės.

Imuninis atsakas
Sveikiems asmenims

Vaikams nuo 11 mėn. iki 21 mėn. serokonversijos dažnis nustatomas ELISA (50mTV/ ml), praėjus 6 savaitėms po skiepijimo, buvo 89,6  % po vienos vakcinos dozės ir 100  %- po dviejų dozių.

Tiriant imunofluorescencijos metodu (IFA) praėjus 6 savaitėms po vienos dozės, vaikams nuo 9 mėn. iki 12 metų nustatytas didesnis kaip 98 % bendras serologinės konversijos dažnis. Vaikams, vakcinuotiems 12-15 mėn. amžiuje, antikūnai išliko bent 7 metus po vienos dozės.

Vaikams nuo 9 mėnesių iki 6 metų imunofluorescencijos metodu (IFA) serokonversija nustatyta 100 %, praėjus 6 savaitėms po skiepijimo antrąja doze. Žymus antikūnų titro padidėjimas buvo pastebimas suleidus antrąją dozę (nuo 5 iki 26 kartų padidėjo geometrinis vidutinis titras).
Tiriant imunofluorescencijos metodu (IFA) praėjus 6 savaitėms po vakcinacijos antrąja doze, 13 metų ir vyresniems asmenims nustatytas 100 % bendras serologinės konversijos dažnis. Praėjus vieneriems metams po vakcinacijos, visi tirti asmenys išliko serologiškai teigiami. 
Klinikinių tyrimų metu daugumai vakcinuotų asmenų, vėliau patekusių į natūralaus viruso ekspoziciją, vėjaraupiai kliniškai nepasireiškė arba pasireiškė lengvesne forma (t.y. buvo mažai vezikulių, nebuvo karščiavimo). 

Duomenų, kurie leistų nustatyti, kaip dažnai ši vakcina apsaugo nuo vėjaraupių komplikacijų (pvz., encefalito, hepatito, pneumonijos), nepakanka.

Pacientams, kuriems yra didelė rizika apsikrėsti

Klinikinių tyrimų su pacientais, kuriems yra didelė rizika apsikrėsti vėjaraupiais, duomenų yra labai nedaug. Nustatyta, kad bendras serologinės konversijos dažnis šiems asmenims yra ≥80 %.

Imunizavus gali būti tikslinga periodiškai tikrinti vėjaraupių antikūnų kiekį pacientams, turintiems didelę riziką apsikrėsti norint sužinoti, kuriems iš jų palankų poveikį gali sukelti pakartotinė imunizacija.

5.2 
Farmakokinetinės savybės

Vakcinų farmakokinetinių savybių tirti nereikia.

5.3 
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

6. 
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Milteliai

Aminorūgštys

Žmogaus albuminas

Bevandenė laktozė

Neomicino sulfatas

Manitolis

Sorbitolis

Tirpiklis
Injekcinis vanduo

6.2 
Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3 
Tinkamumo laikas

2 metai.

Paruoštą vakciną vartoti nedelsiant. Paprastai ilgiau negu 1 val. 2 - 8°C temperatūroje laikyti negalima. Neužšaldyti.

Biocheminiu ir fiziniu atžvilgiu preparatas lieka stabilus 90 min. kambario temperatūroje arba 8 val. 2 –8 ºC temperatūroje.

Mikrobiologiniu požiūriu, ištirpinus vakciną, ją reikia vartoti nedelsiant. Jei ji tuoj pat nevartojama, už laikymo trukmę ir sąlygas atsako gydantis medikas. Ilgiau negu 8 val. 2 – 8 °C temperatūroje laikyti negalima, nebent paruošimas buvo atliktas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.
6.4 
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 – 8 °C). Užšaldymas neturi įtakos vakcinos milteliams.

Tirpiklį laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Paruošto vaistinio preparato laikymo sąlygos nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5 
Pakuotė ir jos turinys

Milteliai yra I tipo stiklo buteliuke, užkimštame bromobutilo gumos kamščiu ir užsandarintame nuplėšiamu aliuminio dangteliu.

Tirpiklis yra ampulėje arba užpildytame švirkšte. 

Ampulės ir švirkštai pagaminti iš neutralaus I tipo stiklo.

Kartono dėžutėje yra 1 buteliukas miltelių, 1 užpildytas švirkštas arba 1 ampulė tirpiklio ir 2 injekcinės adatos.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Priklausomai nuo pH paruoštos vakcinos spalva gali įvairuoti nuo gelsvai rausvos iki rožinės. Prieš vartojimą tirpiklį ir paruoštą vakciną reikėtų apžiūrėti ir įsitikinti, ar nėra dalelių ir (ar) nepakitusios fizinės savybės. Jei yra dalelių arba skystis neskaidrus, tirpiklis ar paruošta vakcina vartoti netinka.

Varilrix ruošiamas sušvirkščiant ampulėje arba užpildytame švirkšte esantį tirpiklį į buteliuką, kuriame yra milteliai. Buteliuką gerai supurtyti, kad milteliai visiškai ištirptų tirpiklyje.

Prieš švirkščiant vakciną būtina palaukti, kol alkoholis ir kitos dezinfekuojamosios medžiagos nugaruos nuo odos, kadangi šios medžiagos gali inaktyvuoti virusą.

Nesuvartotą preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

7. 
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

A. Goštauto g. 40A 

LT-01112 Vilnius

Lietuva

8. 
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS

Buteliukas miltelių, užpildytas švirkštas tirpiklio (0,5 ml) ir 2 injekcinės adatos, N1 - LT/1/97/2230/001

Buteliukas miltelių, ampulė tirpiklio (0,5 ml) ir 2 injekcinės adatos, N1 - LT/1/97/2230/002

9. 
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2010-11-10

10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2012-01-31
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje: http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS
RINKODAROS SĄLYGOS

A.
BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

A.
BIOLOGINĖS VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOSGAMINTOJAS IR GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJOS IŠLEIDIMĄ
Biologinės veikliosios medžiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de l’Institut 89

1330 Rixensart

Belgija
arba

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Parc de la Noire Epine – 20, rue Flemming – 1300 Wavre

Belgija

Gamintojo, atsakingo už serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de l’Institut 89

1330 Rixensart

Belgija

B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

· TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI
Receptinis vaistinis preparatas.

· SĄLYGOS IR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI 
Nebūtini.

· KITOS SĄLYGOS
Oficialus serijos išleidimas: pagal direktyvos 2001/83/EB su pakeitimais 114 straipsnio reikalavimus, oficialiai serijas gali išleisti valstybinė arba tam skirta laboratorija.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 
KARTONINĖ DĖŽUTĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Vaccinum varicellae vivum

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Vienoje vakcinos dozėje (0,5 ml) yra ne mažiau kaip 103,3 plokšteles formuojančio gyvo susilpninto Varicella zoster Oka padermės viruso* vienetų (PFU). 

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos milteliuose: aminorūgštys, žmogaus albuminas, bevandenė laktozė, neomicino sulfatas, manitolis, sorbitolis. 
Tirpiklis yra injekcinis vanduo.
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

1 miltelių buteliukas (1 dozė)

1 užpildytas švirkštas tirpiklio (0,5 ml) 

1 ampulė tirpiklio (0,5 ml)
2 injekcinės adatos

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti po oda. Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Miltelius ištirpinti tirpiklyje. Prieš vartojimą supurtyti.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Paruoštą injekcinį tirpalą švirkšti nedelsiant.

8.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve.

Tirpiklį laikyti šaldytuve arba ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisės turėtojas:
UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

A. Goštauto g. 40A 

LT-01112 Vilnius

Lietuva

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS

Buteliukas miltelių, užpildytas švirkštas tirpiklio (0,5 ml) ir 2 injekcinės adatos, N1 - LT/1/97/2230/001

Buteliukas miltelių, ampulė tirpiklio (0,5 ml) ir 2 injekcinės adatos, N1 - LT/1/97/2230/002

13.
SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

2011-04-27
MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

MILTELIŲ BUTELIUKAS

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Varilrix milteliai injekciniam tirpalui

Vaccinum varicellae vivum

s.c.

2.
VARTOJIMO METODAS

3.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mmMMMM)

4.
SERIJOS NUMERIS

Lot

5.
KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 dozė

6. KITA
2011-04-27
MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Varilrix tirpiklis 

Aqua ad iniectabile
2.
VARTOJIMO METODAS

3.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mmMMMM)

4.
SERIJOS NUMERIS

Lot

5.
KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
2011-04-27
MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Varilrix tirpiklis 

Aqua ad ineictabile
2.
VARTOJIMO METODAS

3.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP (mmMMMM)

4.
SERIJOS NUMERIS

Lot

5.
KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

0,5 ml

6. KITA
2011-04-27
B. PAKUOTĖS LAPELIS
PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Varilrix milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Vakcina nuo vėjaraupių (gyvoji)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą.

-
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

-
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Ši vakcina skirta Jums todėl kitiems žmonėms jos duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos simptomai yra tokie patys kaip Jūsų).

-
Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Lapelio turinys

1.
Kas yra Varilrix ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Varilrix

3.
Kaip vartoti Varilrix

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Varilrix

6.
Kita informacija

1.
Kas yra Varilrix IR KAM JIS VARTOJAMAS
Varilrix vartojama sveikų, prieš tai vėjaraupiais nesirgusių, 9 mėn. ir vyresnių vaikų bei suaugusiųjų, skiepams nuo vėjaraupių.
Varilrix apsaugo nuo vėjaraupių. Ši vakcina padeda organizmui pasigaminti antikūnų, kurie apsaugo Jus nuo ligos. 
Vėjaraupiai yra užkrečiama liga, kurią sukelia vėjaraupių virusai, vadinami juosiančiosios pūslelinės (Varicella zoster) virusais. Jais galima užsikrėsti artimai bendraujant su užsikrėtusiais žmonėmis ir įkvėpus ore esančių lašelių, kuriuos paskleidžia užsikrėtę žmonės. Šia liga dažniausiai serga jaunesni kaip 10 metų vaikai, kuriems ligos eiga paprastai būna lengva. Pagrindinis ligos simptomas yra išbėrimas, pasireiškiantis iškiliomis raudonomis dėmelėmis ant veido ir galvos, kurios gali išplisti į kitas kūno dalis. Vėjaraupiais gali sunkiau sirgti suaugusieji, nėščios moterys ir pacientai, kurių imuninė sistema yra nusilpusi.

Dauguma žmonių vėjaraupiais suserga vaikystėje, tačiau kai kurie gali susirgti paauglystėje arba suaugę. Tada, net ir sveikiems žmonėms, infekcija gali būti žymiai sunkesnė.

Varilrix, kaip ir visos kitos vakcinos, ne visus paskiepytus žmones gali pilnai apsaugoti nuo infekcijos.

2.
Kas žinotina prieš vartojant Varilrix 

Varilrix vartoti negalima:
-
jeigu yra pasireiškusi alergija (padidėjęs jautrumas) neomicinui, veikliajai ar bet kuriai pagalbinei Varilrix medžiagai, ar kitai vakcinai nuo vėjaraupių;

-
jeigu Jūs esate nėščia;

· jeigu Jums yra pirminis arba įgytas imunodeficitas (pvz.: leukemija, limfoma, kraujo diskrazija, klinikiniais požymiais pasireiškianti ŽIV infekcija, suminis limfocitų skaičius mažesnis kaip 1200/mm3).

Specialių atsargumo priemonių reikia

Vakcinaciją Varilrix (kaip ir kitomis vakcinomis) reikėtų atidėti asmenims, sergantiems ūminėmis sunkiomis ligomis su karščiavimu. Jei žmogus neserga kitomis ligomis, tai lengva infekcija nėra kontraindikacija skiepyti. 

Kaip ir kitos vakcinos, Varilrix negali visiškai apsaugoti nuo vėjaraupių. Buvo atvejų, kai asmenys, skiepyti Varilrix (kaip ir kitomis vakcinomis nuo vėjaraupių), vis dėlto susirgo šia liga. Tokiais atvejais liga paprastai būna lengva, žaizdų atsiranda mažiau, o karščiavimas ir kosulys būna silpnesni negu neskiepytiems asmenims.

Nustatyta, kad labai retais atvejais vakcinos Okos virusas iš vakcinuotųjų asmenų organizmo patenka su jais kontaktuojantiems, anksčiau vėjaraupiais nesirgusiems, asmenims. Lengvas bėrimo pobūdis kitomis ligomis nesergantiems kontaktavusiems asmenims rodo kad, perėjęs iš vieno žmogaus organizmo į kitą, virusas lieka susilpnintas.

Kartais nualpstama po arba net prieš bet kokią injekciją adata, todėl pasakykite gydytojui arba slaugytojai, jeigu Jūs ar Jūsų vaikas anksčiau buvo nualpęs nuo injekcijos.

Kitų vaistų vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui. 

Pasakykite gydytojui, jei Jums ar Jūsų vaikui nesenai buvo perpilta kraujo ar skirti žmogaus imunoglobulinai. Tokiu atveju, vakcinaciją reikėtų atidėti bent 3 mėn. 

6 savaites po vakcinacijos nuo vėjaraupių nereikėtų vartoti salicilatų, kadangi jie gali sukelti sunkią ligą vadinamą Reye sindromu, galinčią pažeisti visus organus.

Jeigu Jums ar Jūsų vaikui kartu su Varilrix numatoma skirti kitą vakciną, gydytojas patars ar tai bus galima padaryti vienu metu. 

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku. Varilrix negalima skiepytis nėščiosioms. Be to, tris mėnesius po vakcinacijos negalima pastoti. Žindymo laikotarpiu skiepytis nerekomenduojama. 
Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Varilrix medžiagas

Sudėtyje yra 6 mg pagalbinės medžiagos sorbitolio. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
3.
Kaip vartoti VARILRIX

Varilrix švirkščiama į poodį, kaskart į kitą vietą.

Siekiant užtikrinti optimalią apsaugą nuo vėjaraupių, vaikams nuo 9 mėnesių, vyresniems vaikams bei suaugusiems skiriamos 2 dozės. Pageidautina, kad antroji dozė būtų paskirta praėjus mažiausiai 6 savaitėms po pirmosios dozės, bet jokiu būdu ne anksčiau kaip po 4 savaičių.
Pacientams, kuriems yra didelis pavojus apsikrėsti, gali prireikti papildomos dozės (dozių).

Sukeičiamumas
-
viena Varilrix dozė gali būti skiriama vaikams, kurie jau gavo vieną kitos vėjaraupių vakcinos dozę;

-
po vienos Varilrix dozės gali būti skiriama viena kitos vėjaraupių vakcinos dozė. 

Svarbu laikytis gydytojo ar slaugytojos nurodymų, kad būtų baigtas visas vakcinacijos kursas.

Jei pamiršote atvykti skiepytis numatytą dieną, kreipkitės į gydytoją ar slaugytoją.

4.
Galimas šalutinis poveikis
Varilrix, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Kaip ir vartojant kitas vakcinas, sunkių alerginių reakcijų rizika yra labai maža. Jos gali pasireikšti niežinčiu plaštakų ir pėdų bėrimu, akių ir veido tinimu, pasunkėjusiu kvėpavimu ar rijimu. Šių reakcijų paprastai atsiranda dar gydytojo kabinete ir visada jas būtina pradėti nedelsiant gydyti.

Šalutiniai poveikiai nustatyti klinikiniais tyrimais:

♦ 
Labai dažni (daugiau nei 1 iš 10 paskiepytųjų):

· injekcijos vietos skausmas ir paraudimas.

♦
Dažni (mažiau nei 1 iš 10 paskiepytųjų):

· išbėrimas (spuogai ir/arba pūslelės);

· injekcijos vietos patinimas;

· karščiavimas daugiau negu 38 °C (rektalinė temperatūra).

♦
Nedažni (mažiau nei 1 iš 100 paskiepytųjų):

· viršutinių kvėpavimo takų infekcija;

· ryklės skausmas ir diskomfortas ryjant;

· patinusios liaukos kakle, pažastyje, kirkšnyje;

· dirglumas;

· galvos skausmas;

· negalėjimas miegoti; 

· kosulys;

· sloga, nosies užgulimas, knarkimas (rinitas);

· pykinimas;

· vėmimas;

· į vėjaraupius panašus bėrimas;

· niežulys;

· skausmingi, patinę sąnariai;

· karščiavimas daugiau kaip 39,5 °C (rektalinė temperatūra);

· nuovargis;

· bendras negalavimo pojūtis. 

♦
Reti (mažiau nei 1 iš 1 000 paskiepytųjų):

· akių niežėjimas, išskyros, aplipę plutele vokai (konjunktyvitas);

· skrandžio skausmai ar diskomfortas;

· viduriavimas;

· dilgėlinė.

Vakcinai esant rinkoje, buvo pranešta apie keletą atvejų:

· juostinės pūslelinės (Herpes zoster);

· priepuolių ar traukulių;

· galvos sukimosi, svyruojančio netvirto ėjimo.

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
Kaip laikyti Varilrix
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti šaldytuve (2 (C – 8 (C). Užšaldymas neturi įtakos vakcinos milteliams.

Tirpiklį laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Paruoštą vakciną vartoti nedelsiant. Ilgiau negu 1 val. 2 - 8°C temperatūroje laikyti negalima. Neužšaldyti.

Ant etiketės ir dėžutės po „Tinka iki / EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Varilrix vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

Varilrix sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra gyvas susilpnintas Varicella zoster Oka padermės virusas, išaugintas žmogaus diploidinių ląstelių MRC-5 kultūroje.
Vienoje paruoštoje 0,5 ml vakcinos dozėje yra ne mažiau kaip 103,3 plokšteles formuojančio šio viruso vienetų (PFU).
· Pagalbinės medžiagos milteliuose yra aminorūgštys, žmogaus albuminas, bevandenė laktozė, neomicino sulfatas, manitolis, sorbitolis. Tirpiklis yra injekcinis vanduo. 
Varilrix išvaizda ir kiekis pakuotėje 

Varilrix vakcina – šviesiai kreminės, gelsvos ar švelniai rožinės spalvos milteliai stikliniame buteliuke. Tirpiklis yra skaidrus ir bespalvis skystis užpildytame švirkšte arba ampulėje.

Pakuotę sudaro kartoninė dėžutė, kurioje yra 1 buteliukas miltelių (1 dozė), 1 užpildytas švirkštas arba 1 ampulė tirpiklio (0,5 ml) ir 2 injekcinės adatos. 

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Rinkodaros teisės turėtojas 
UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

A. Goštauto g. 40A 

LT-01112 Vilnius

Lietuva

Gamintojas 

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de l’Institut 89

1330 Rixensart

Belgija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

UAB „GlaxoSmithKline Lietuva“

A. Goštauto g. 40A

Vilnius LT-01112

Tel. +370 5 264 90 00

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2012-01-31
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje: http://www.vvkt.lt/
---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Žemiau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

· Varilrix negalima maišyti viename švirkšte su kitomis vakcinomis. 

· Inaktyvintas vakcinas galima vartoti neatsižvelgiant į Varilrix, nes jokių specifinių kontraindikacijų nenustatyta. Sveikus asmenis Varilrix galima skiepyti kartu su bet kuria kita vakcina. Skirtingos injekuojamosios vakcinos visada švirkščiamos į skirtingas vietas. Jei kartu su Varilrix nuo tymų neskiepijama, tą rekomenduojama daryti ne anksčiau kaip po mėnesio. Didelės rizikos pacientams Varilrix neskirti kartu su kitomis gyvomis susilpnintomis vakcinomis.

· Varilrix švirkščiama į poodį, patartina kaskart keisti injekcijos vietą. Tinkamiausia injekcijos vieta – žastas (deltinio raumens sritis). Varilrix negalima švirkšti į odą, taip pat į veną ar į arteriją.

· Ištirpintos vakcinos spalva gali būti nuo gelsvai rausvos iki rožinės. Tirpalas turi būti skaidrus.

· Prieš vartojimą tirpiklį ir ištirpintą vakciną reikia apžiūrėti, ar nėra kokių nors svetimkūnių ir (ar) fizinių pokyčių. Jų pastebėjus, tirpiklį ar ištirpintą vakciną išmesti.

· Varilrix tirpinama pridėtą tirpiklį sušvirkščiant į buteliuką su milteliais. Mišinį reikia gerai suplakti, kol milteliai visiškai ištirps tirpiklyje.

· Prieš vakcinos injekciją reikia palaukti, kol alkoholis ar kita dezinfekuojančioji medžiaga išgaruos nuo odos paviršiaus, nes jie gali inaktyvinti virusą.

· Ištirpintą vakciną švirkšti nedelsiant.

