Indlaegsseddel: Information til brugeren
Varivax® pulver og solvens til injektionsvaeske,

suspension
Vaccine mod skoldkopper (levende)

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du eller dit barn bliver vaccineret, da den indeholder

vigtige oplysninger.

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

— Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret denne vaccine til dig eller dit barn personligt. Lad derfor vaere med at give vaccinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt
i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du eller dit barn far Varivax
Sadan far du eller dit barn Varivax

Bivirkninger
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1. Virkning og anvendelse

Varivax er en vaccine, der hjeelper med at beskytte voksne og barn mod skoldkopper (varicella). Vacciner
bruges til at beskytte dig eller dit barn mod infektionssygdomme.

Varivax kan gives til personer i alderen 12 maneder eller derover.

Varivax kan ogsa gives til spaedbarn fra 9-maneders alderen under saerlige omstaendigheder, f.eks. i
overensstemmelse med nationale vaccinationsprogrammer eller i forbindelse med sygdomsudbrud.

Varivax kan ogsa gives til personer, som ikke tidligere har haft skoldkopper, men som har veeret udsat for smitte
fra en person, der har skoldkopper.

Vaccination inden for 3 dage efter eksponering kan vaere med til at forhindre skoldkopper eller nedsaette
sygdommens svaerhedsgrad, hvilket medferer feerre hudlaesioner og kortere varighed af sygdommen.
Endvidere er der begraensede oplysninger, der tyder pa, at vaccination i op til 5 dage efter eksponering kan
nedsaette sygdommens svaerhedsgrad.

Som med andre vacciner giver Varivax ikke alle personer fuldsteendig beskyttelse mod naturligt opstaede
skoldkopper.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn far Varivax

Du ma ikke fa Varivax
— hvis du eller dit barn er allergisk over for varicellavaccine eller et af de gvrige indholdsstoffer i Varivax
(angivet i punkt 6) eller neomycin (som kan veere til stede som et reststof)



— hvis du eller dit barn har en blodsygdom eller en ondartet (malign) kraeftsygdom, inklusive leukaemi og
lymfomer (lymfeknuder), der pavirker immunsystemet

— hvis du eller dit barn er i behandling med immunsupprimerende midler (inklusive hgje doser af
kortikosteroider)

— hvis du eller dit barn har en sygdom (sasom human immundefekt virus (hiv) eller erhvervet immundefekt
syndrom (aids)) eller tager medicin, som sveekker immusystemet. Hvorvidt du eller dit barn far vaccinen er
afhaengigt af, hvor godt dit immunforsvar virker.

— hvis du eller dit barn har et familiemedlem med medfadt immundefekt, eller der er en arvelig immundefekt i
familien

— hvis du eller dit barn har aktiv ubehandlet tuberkulose

— hvis du eller dit barn har en temperatur over 38,5 °C; let feber i sig selv er imidlertid ikke en grund til ikke at
blive vaccineret

— hvis du er gravid. Graviditet skal desuden undgas i 1 maned efter vaccination.

Advarsler og forsigtighedsregler

| sjeeldne tilfaelde er det muligt at blive smittet med skoldkopper, herunder alvorlige tilfeelde af skoldkopper, fra
en person, der er blevet vaccineret med Varivax. Dette kan forekomme hos personer, som ikke tidligere er
blevet vaccineret eller har haft skoldkopper samt hos personer, der hgrer under en af fglgende kategorier:

— personer som har et svaekket immunsystem

— gravide kvinder som aldrig har haft skoldkopper

— nyfadte babyer hvis madre aldrig har haft skoldkopper.

Nar det er muligt, skal personer, der er blevet vaccineret med Varivax, forsgge at undga teet kontakt med alle,
der hagrer under en af ovenstaende kategorier, i op til 6 uger efter vaccinationen. Forteel det til lzegen, hvis der er
nogen, der hgrer under en af ovenstaende kategorier, og som forventes at komme i teet kontakt med den
person, der bliver vaccineret.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, far du eller dit barn far Varivax:

— hvis du eller dit barn har et sveekket immunsystem (sasom en hiv-infektion). Du eller dit barn skal overvages
ngje, da responset pa vaccinen maske ikke er tilstraekkeligt til at sikre beskyttelse mod sygdommen (se
punkt 2 "Du ma ikke fa Varivax").

Brug af andre laegemidler (eller andre vacciner) sammen med Varivax

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn bruger andre lzegemidler (eller andre
vacciner), for nylig har brugt andre laegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler (eller andre
vacciner).

Hvis en anden vaccine skal gives pa samme tid som Varivax, vil leegen eller en anden fra sundhedspersonalet
afgere, om du kan fa denne vaccine. Varivax kan gives pa samme tid som fglgende rutine b@rnevaccinationer:
maeslinge-, faresyge- og rubella-vaccine (MMR), vacciner mod Haemophilus influenza type b, hepatitis B, difteri,
tetanus, pertussis (kighoste) og polio-vaccine, som gives gennem munden.

Vaccination skal udskydes i mindst 5 maneder efter blod- eller plasmatransfusioner eller efter administration af
normalt humant immunglobulin (en steril oplasning fremstillet af naturlige antistoffer fra humant donorblod), eller
varicella-zoster immunglobulin (VZIG) er givet.

Efter vaccination med Varivax ma du eller dit barn ikke fa immunglobulin, inklusive VZIG, i 1 maned derefter,
medmindre laegen beslutter, at det er ngdvendigt.

Vaccinerede personer skal undga brug af preeparater, der indeholder acetylsalicylsyre (salicylater) i 6 uger efter
vaccination med Varivax, da det kan medfgre en alvorlig tilstand kaldet Reyes syndrom, som kan pavirke alle
organer i kroppen.



Graviditet og amning
Varivax ma ikke gives til gravide kvinder.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din lzege eller apotekspersonalet til rads, fgr du bliver vaccineret. Det er ogsa vigtigt, at du undgar at blive gravid
inden for 1 maned efter, at du er blevet vaccineret. | denne tidsperiode skal du anvende en sikker
praeventionsmetode, sa du undgar at blive gravid.

Fortzel det til l,egen, hvis du ammer, eller hvis du planlaegger at amme. Laegen vil beslutte, om du ma fortseette
med at fa Varivax.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ingen oplysninger, der tyder pa, at Varivax vil pavirke evnen til at kare bil og betjene maskiner.

Varivax indeholder natrium
Dette lzzgemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det veesentlige
natriumfrit.

Varivax indeholder kalium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige
kaliumfrit.

3. Sadan far du eller dit barn Varivax

Leegen eller sygeplejersken vil give dig Varivax.

Varivax gives som en injektion som fglger:

e Spaedbgrn i alderen fra 9 maneder til 12 maneder:
Under szerlige omstaendigheder (i overensstemmelse med nationale vaccinationsprogrammer eller i
forbindelse med udbrud af skoldkopper) kan Varivax gives til barn mellem 9 og 12 maneder. For at sikre
optimal beskyttelse mod skoldkopper er det ngdvendigt at give 2 doser Varivax, og de skal gives med
mindst 3 maneders mellemrum.

e Bgrnialderen fra 12 maneder til 12 ar:
For at sikre optimal beskyttelse mod skoldkopper skal der gives 2 doser Varivax med mindst 1 maneds
mellemrum.

e Barnialderen fra 12 maneder til 12 ar med symptomfri hiv-infektion:
Varivax skal gives i 2 doser som injektion med 12 ugers mellemrum. Sperg din lsege om yderligere
oplysninger.

e Barnialderen 13 ar og derover samt voksne:
Varivax gives i 2 doser som injektion. Den anden dosis skal gives 4 til 8 uger efter den farste dosis.

Leegen beslutter, hvor mange doser du skal have, og hvornar de skal gives i overensstemmelse med de
officielle retningslinjer.

Varivax ma ikke gives til bgrn under 9 maneder.
Varivax skal gives som en injektion i en muskel eller under huden enten pa yderlaret eller pa overarmen.
Normalt foretreekkes injektioner i yderlaret hos sma bgrn, mens det foretrukne injektionssted for aeldre patienter

er i overarmen.

Hvis du har en sygdom, der vedrarer blodets evne til at stgrkne, eller hvis du har for fa blodplader i blodet, skal
injektionen gives under huden.

Laegen eller sygeplejersken vil sikre, at Varivax ikke injiceres i blodbanen.



Hvis du har faet for meget Varivax
Overdosering er meget usandsynlig, da vaccinen leveres i enkeltdosis-heetteglas og gives af en laege eller
sygeplejerske.

Hvis du tror, at du har glemt en dosis Varivax
Kontakt laegen, som vil beslutte, om en dosis er nadvendig, og hvornar den skal gives.

4. Bivirkninger

Denne vaccine kan som alle andre vacciner og lazegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

I meget sjeeldne tilfeelde (kan forekomme hos mindre end 1 ud af 10.000 personer) kan der forekomme en
alvorlig allergisk reaktion med symptomer sasom ansigtsheevelse, lavt blodtryk og andedraetsbesveer, med eller
uden udsleet. Disse bivirkninger kan forekomme lige efter injektionen. Hvis du bemeerker et eller flere af disse
symptomer eller andre alvorlige symptomer efter vaccinationen, skal du straks s@ge laegehjeelp.

Forteel det til leegen, hvis du bemaerker en eller flere af folgende sjeeldne eller meget sjeeldne bivirkninger:

e o@get tendens til at fa bla maerker eller gget blgdningstendens; rade eller lilla, flade pletter under huden
(knappenalsstarrelse), udtalt bleghed

e alvorligt hududsleet (sar og blaeredannelse, som kan omfatte gjnene, munden og/eller kensorganerne; rade,
ofte klgende pletter, som starter pa arme og ben og somme tider i ansigtet og pa resten af kroppen)
(Stevens-Johnsons syndrom; erythema multiforme)

¢ muskelsvaghed, unormal sansefornemmelse, en snurrende fornemmelse i arme, ben og overkroppen
(Guillain-Barrés syndrom)

o feber, kvalme, opkastning, hovedpine, stiv nakke og lysfelsomhed (meningitis)
slagtilfeelde
anfald (kramper) med eller uden feber.

Falgende bivirkninger er observeret:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
o feber
e rgdme pa injektionsstedet, smerter/felsomhed ved bergring/eamhed og haevelse.

Almindelige (kan forekomme hos mindre end 1 ud af 10, men flere end 1 ud af 100 personer):

e infektion i gvre luftveje (neese, hals, luftveje)

e irritabilitet

e udsleet, udslaet med et fladt, redt omrade pa huden og sma sammenflydende buler, skoldkoppelignende
udslaet (varicella)

e udsleet pa injektionsstedet, klge pa injektionsstedet.

Ikke almindelige (kan forekomme hos mindre end 1 ud af 100, men flere end 1 ud af 1.000 personer):

e hovedpine, dgsighed

e vaeske (pus) fra gjnene og klzende gjne med sammenklistrede gjenlag/vipper (gjenbeteendelse

(konjunktivitis))

hoste, tilstoppet naese, besvaeret vejriraekning, lgbende naese, appetitlashed

darlig mave med opkastning, kramper, diarré forarsaget af virus

diarré, opkastning (gastroenteritis)

greinfektion, ondt i halsen

grad, sgvnbesveer, sgvnforstyrrelse

varicella-hududslaet forarsaget af virus (skoldkopper), sygdom forarsaget af virus, inflammation (en

beteendelseslignende tilstand) i huden, readmen i huden, naeldefeber

e svaghed/treethedsfalelse, generel fglelse af ubehag, reaktioner pa injektionsstedet inklusive
naeldefeberlignende udsleet, falelseslashed, bladning, bla meerker, hard bule i huden, varmefglelse, varm at
rgre ved.



Sjeeldne (kan forekomme hos mindre end 1 ud af 1.000 personer, men flere end 1 ud af 10.000 personer):
o haevede kirtler, gget tendens til at fa bla maerker eller gget bladningstendens

ophidselse, sover for meget, gangbesveer, feberkramper, rysten

heevede gjenlag, gjenirritation

gresmerter

tilstoppet naese, somme tider med dunkende smerter og trykkende smerter i ansigtet (bihulebeteendelse
(sinusitis)), nysen, lgabende naese (rhinitis), hiven efter vejret, haevelse af forgreningerne i lungerne
(bronkitis), lungeinfektion, alvorlig lungeinfektion med feber, kuldegysninger, hoste, besvaeret vejrtraekning
og kortandethed (pneumoni)

influenzalignende sygdom

mavesmerter, darlig mave og kvalme, blod i affgringen, mundsar

redmen, sma blaerer, hudsygdomme (inklusive bla meaerker, og neeldefeber)

smerter i muskler/knogler, gmme muskler, stivhed

reaktioner pa injektionsstedet inklusive eendringer i hudfarven.

Bivirkninger, som er indberettet i forbindelse med brug af Varivax efter markedsfaring, er:

e sygdomme, der pavirker nervesystemet (hjernen og/eller rygmarven), sa som lammelse af ansigtsmuskler
og haengende gjenlag pa den ene side af ansigtet (Bells parese), usikker gang, svimmelhed, snurrende
fornemmelse eller folelseslashed i haender og fgdder, hjernebeteendelse (encephalitis), beteendelse i de
hinder, der omgiver hjernen og rygmarven, som ikke er forarsaget af en bakteriel infektion (aseptisk
meningitis)

e helvedesild, ondt i halsen (pharyngitis), lilla eller radbrune pletter, der er synlige gennem huden (Schdénlein-
Henochs purpura), sekundaere bakterieinfektioner i hud og vaev (inklusive cellulitis), skoldkopper (varicella),
aplastisk aneemi, som kan omfatte @get tendens til at fa bld meerker eller aget bladningstendens; rade eller
lilla, flade, pletter under huden (knappenalsstarrelse); udtalt bleghed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlsegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300
Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar vaccinen utilgeengeligt for barn.

Brug ikke vaccinen efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i
den nzevnte maned.

Opbevares i kgleskab og transporteres nedkglet (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar heetteglasset i den
ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter oplgsning skal vaccinen anvendes straks. Stabiliteten ved brug er dog pavist i 30 minutter ved en
temperatur pa 20 °C - 25 °C.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe vaccinerester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
vaccinerester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Varivax indeholder:
— Aktivt stof:



levende svaekket varicellavirus (Oka/Merck-stamme) (fremstillet i humane diploide celler (MRC-5)). Hver 0,5
ml dosis af den rekonstituerede vaccine indeholder: mindst 1.350 PFU (plaquedannende enheder) af
varicellavirus (Oka/Merck-stamme).

— @vrige indholdsstoffer:
Bulver: Saccharose, hydrolyseret gelatine, urea, natriumchlorid, L-mononatriumglutamat,
dinatriumphosphat, vandfri, kaliumdihydrogenphosphat og kaliumchlorid.
Restmasngder af sporstoffer: neomycin.

Solvens: Vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Laegemiddelform: pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension

Vaccinen bestar af et hvidt til offwhite pulver i et haetteglas og en klar farvelgs flydende solvens i en fyldt
injektionssprajte. Vaccinen fas i pakninger med 1 eller 10 doser.

Solvens leveres i en fyldt injektionssprgjte med vand til injektionsvaesker. Den ydre emballage kan ogsa
indeholde 2 separate kanyler.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlzegsseddel blev senest a&ndret 01/2024




Nedenstaende oplysninger er til l2ger og sundhedspersonale:

Instruktioner

Far rekonstitution indeholder haetteglasset et hvidt til offwhite pulver, og den fyldte injektionssprgjte indeholder
en klar, farvelgs, flydende solvens. Den rekonstituerede vaccine er en klar, farvelgs til lysegul vaeske.

Undga kontakt med desinfektionsmidler.
Til rekonstitution af vaccinen anvendes kun den solvens, som allerede er i den fyldte spraijte.

Det er vigtigt at anvende en separat steril sprgjte og kanyle til hver enkelt patient for at undga overfarsel af
smitte fra en person til en anden.

En kanyle skal anvendes til rekonstitution og en anden ny kanyle til injektion.
Klargoring af vaccinen

For at seette kanylen pa skal den skubbes fast pa plads pa spidsen af sprgjten og sikres ved at dreje den en
kvart omgang (90°).

Sprajt hele indholdet af den fyldte spragjte ned i haetteglasset med pulveret. Ryst forsigtigt for at blande grundigt.
Den rekonstituerede vaccine skal undersgges visuelt for eventuelle fremmede partikler og/eller afvigelse i fysisk
udseende. Vaccinen ma ikke anvendes, hvis den indeholder partikler, eller hvis udseendet ikke fremstar som en

klar farvelgs til lysegul vaeske efter rekonstitution.

Det anbefales, at vaccinen injiceres straks efter rekonstitution for at minimere tab af virkning. Kasser
rekonstitueret vaccine, der ikke er anvendt inden for 30 minutter.

Den rekonstituerede vaccine ma ikke nedfryses.

Treek hele heetteglassets indhold op i en sprajte, skift kanylen og injicer vaccinen subkutant eller
intramuskuleert.

Ikke anvendt lazegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Se ogsa punkt 3 "Sadan far du eller dit barn Varivax".
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