Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Varilrix stungulyfsstofn og leysir, lausn i &fylltri sprautu
Boluefni gegn hlaupabolu (lifandi)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu boluefni hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Varilrix og vio hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Varilrix

Hvernig nota & Varilrix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Varilrix

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdPE

1. Upplysingar um Varilrix og vid hverju pad er notad

Varilrix er béluefni sem mé gefa einstaklingum fra 12 manada aldri sem vorn gegn hlaupabdlu. Vid
sérstakar adsteedur ma einnig gefa ungbdérnum fra 9 manada aldri Varilrix.

Ef bdlusett er innan priggja daga fra pvi ad komist er i snertingu vid einstakling med hlaupab6lu getur
pad komid i veg fyrir hlaupabdlu eda dregid Ur alvarleika sjikdomsins.

Hvernig verkar Varilrix

pegar bolusett er med Varilrix myndar énamiskerfid (varnarkerfi likamans) métefni sem verndar
einstaklinginn fyrir hlaupab6lusmiti.

Varilrix inniheldur veikladar veirur sem 6liklegt er ad valdi hlaupabdlu hja heilbrigdum
einstaklingum.

Eins og & vid um oll boluefni er ekki vist ad Varilrix veiti 6llum sem eru bolusettir fullkomna vorn.

2. Adur en byrjad er ad nota Varilrix

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabad.

Ekki ma nota Varilrix

e ef pl eda barnid erud med einhvern sjukdom (t.d. bl6dsjukdoma, krabbamein, HIV-sykingu
eda alnaemi eda takio lyf (p.m.t. stéra skammta af barksterum) sem veikja 6namiskerfio.
Hvort pu eda barnid faid boluefnid, reedst af pvi hversu mikil dnemisbalingin er. Sja kafla 2
,,Varnadarord og varudarreglur.

e ef pl eda barnid erud med ofnaemi fyrir einhverju innihaldsefni boluefnisins (talin upp |
kafla 6). Einkenni ofneemisvidbragda geta verid hudutbrot med kldda, madi og proti i andliti
0g tungu.

e ef pu eda barnid erud med pekkt ofnaemi fyrir nedmycini (syklalyf). pekkt snertiexem
(haoutbrot pegar hudin kemst i beina snertingu vid ofnemisvalda svo sem nedmysin) etti ekki
ad vera asteeda til ad sleppa bolusetningu en reeddu pad fyrst vid laekninn.

e ef bl eda barnid hafid fengid einkenni ofnaemis eftir fyrri gjof hlaupabolubdluefnis.

e ef puert pungud. Auk pess skal fordast pungun i 1 manud eftir bolusetningu.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Varilrix er notad.

o ef pl eda barnio erud med alvarlega sykingu dsamt haum hita. Naudsynlegt getur verid ad
fresta bolusetningunni par til fullum bata er n&d. Ekki er porf & ad fresta bolusetningu ef um er
ao reeda vaega sykingu eins og kvef en raedid vid leekninn &dur.

e ef pu eda barnid hafid veiklad 6nemiskerfi vegna sjukdéma (t.d. vegna HIV-sykingar) og/eda
medferda. Hafa skal naid eftirlit med pér eda barninu par sem ekki er vist ad svérunin vid
bolusetningunni verdi fullnegjandi til ad tryggja vernd gegn sjukdémnum (sja kafla 2 ,,Ekki
ma nota Varilrix*).

e ef pu ert med bledingavandamal eda feer marbletti af litlu tilefni.

Einstaklingar geta fallid i yfirlid (adallega unglingar) eftir eda jafnvel fyrir hvers konar nélarstungur.
Lattu pvi leekninn eda hjakrunarfraedinginn vita ef pu eda barnid hafid adur fallio i yfirlid vid
nalarstungu.

Eins og & vid um onnur bdluefni er ekki vist ad Varilrix veiti fullkomna vorn gegn hlaupabdlu. beir
sem hafa verid bélusettir og fengid hlaupabdlu eftir pad hafa hins vegar yfirleitt fengid veegari
sjukddm en peir sem ekki hafa verid bolusettir.

I mjog sjaldgeaefum tilvikum hefur veiklada veiran borist fra bolusettum einstaklingi til annarra. betta
hefur yfirleitt gerst pegar bolusetti einstaklingurinn var med bélur eda blddrur. Heilbrigdir
einstaklingar sem smitast a pennan hatt fa venjulega veeg utbrot sem ekki eru skadleg.

[ allt ad 6 vikur eftir bolusetningu att pd eda barnid ad reyna eins og mogulegt er ad fordast ad
umgangast eftirfarandi einstaklinga:
o ceinstaklinga med veiklad 6namiskerfi
e pungadar konur sem hafa annadhvort ekki fengid hlaupab6lu eda ekki fengid bolusetningu
gegn hlaupabélu;
e nyfedd bérn madra sem hafa annadhvort ekki fengid hlaupabdlu eda ekki fengid bélusetningu
gegn hlaupabdlu.

Notkun annarra lyfja samhlida Varilrix
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Lattu leekninn vita ef til stendur ad pu eda barnid farid i berklaprof. Ef profid er gert innan 6 vikna fra
pvi Varilrix er gefid er ekki vist ad nidurstadan sé areidanleg.

Fresta & bolusetningu i ad minnsta kosti 3 manudi ef pu eda barnid faid bl6dgjof eda motefni ar
monnum (immuanoglébdlin).

Fordast skal notkun aspirins og annarra lyfja sem innihalda salisyl6t (innihaldsefni i sumum lyfjum
sem eru hitalekkandi og verkjastillandi) i 6 vikur eftir bolusetningu med Varilrix par sem pau geta
valdio alvarlegum sjukdémi sem kallast Reyes heilkenni sem getur haft ahrif & ymis liffeeri.

Varilrix ma gefa & sama tima og onnur bdluefni. Mismunandi stungustadir eru fyrir hvert boluefni.

Medganga og brjostagjof
Ekki skal gefa barnshafandi konum Varilrix.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé lekninum
eda lyfjafraedingi adur en bolefnid er gefid. Einnig er mikilveegt ad pa verdir ekki pungud innan eins
manadar fra bdlusetningu. bennan tima skaltu nota 6rugga getnadarvorn til ad fordast pungun.

Lattu leekninn vita ef pd ert med barn a brjésti eda brjéstagjof er fyrirhugud. Laeknirinn akvedur hvort
pu eigir ad fa Varilrix.
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Akstur og notkun véla

Varilrix hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta sumar
aukaverkanirnar sem taldar eru upp i kafla 4 ,,Aukaverkanir* haft timabundin ahrif & haefni til aksturs
og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Varilrix inniheldur sorbitdl og fenylalanin

Boluefnid inniheldur 6 mg af sorbitoli i hverjum skammti.

Boluefnid inniheldur 331 mikrég af fenylalanini i hverjum skammti. Fenylalanin getur verid skadlegt
peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgeefur erfdagalli par sem fenylalanin
safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad med fullneegjandi haetti.

3. Hvernig nota & Varilrix

Varilrix & ad gefa med inndeelingu undir hud eda i védva & upphandlegg eda utanverdu lari.

Einstaklingar fr4 12 méanada aldri eiga ad fa tvo skammta af Varilrix med a.m.k. 6 vikna millibili.
Ekki mega lida minna en 4 vikur & milli skammta.

Vid sérstakar adsteedur ma gefa ungbdrnum & aldrinum 9 til 11 méanada fyrsta skammtinn af Varilrix. [
pessum tilfellum & ad gefa tvo skammta og a.m.k. 3 manudir skulu lida &dur en seinni skammturinn er
gefinn.

Peir sem eru i mikilli haettu & ad fa sveesna hlaupabdlu t.d. peir sem eru i krabbameinsmedferd fa
hugsanlega vidbotarskammta. Ekki mega lida minna en 4 vikur & milli skammta.

Laeknirinn dkvedur videignandi timasetningu og fjélda skammta i samraemi vid opinberar
radleggingar.

Ef pu eda barnid faiod steerri skammt en meelt er fyrir um

Ofskdmmtun er 6likleg par sem boluefnid er i stakskammta hettuglésum og er gefid af laekni eda
hjakrunarfraedingi. Tilkynnt hefur verid um nokkur tilvik mistaka vid lyfjagjof og adeins i sumum
peirra komu fram 6venjulegur drungi og krampar.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef pu eda barnid hafid gleymt skammti af Varilrix

Hafio samband vid laekninn sem akvedur hvort porf er & skammti og hvener a ad gefa hann.
4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram vid notkun pessa boluefnis:

¢ Mijog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e verkur og rodi & stungustad

+ Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e (tbrot (bblur og/eda blodrur)



e bolga & stungustad™
o hiti 38°C eda heerri (i endaparmi)*

¢ Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o sykingar i efri 6ndunarvegi

serindi i halsi og 6paegindi pegar kyngt er (kokbdlga)

prutnir eitlar

pirringur

héfouverkur

syfja

hosti

klaai i nefi, nefrennsli eda stiflad nef, hnerri (nefslimubdlga)

6gledi

uppkost

utbrot sem likjast hlaupabolu

kladi

lidverkir

voovaverkir

hiti heerri en 39,5°C (i endaparmi)

préttleysi

almenn vanlidan

¢ Mijog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
e Dbdlga i auga (tarubolga)
e magaverkur
e nidurgangur
e upphleypt Gtbrot med klada (ofsakladi)

* .Bolga & stungustad og hiti getur verio mjdg algengt hja unglingum og fullordnum. Bolga getur
einnig verid mjog algeng eftir seinni skammt hja bérnum yngri en 13 éara.

I 6rfaum tilfellum hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir vid venjubundna notkun Varilrix:

o ristill.

o litlar blettableedingar i hud eda mar kemur fram af litlu tilefni vegna feekkunar bléokorna
sem nefnast bl6dflogur.

e ofna@misvidbrogd. Utbrot sem geta valdid klada og blédrum, bélga i augum og andliti,
erfidleikar vid ad anda og kyngja, skyndilegt bladprystingsfall og medvitundarleysi. pessi
vidbrogd geta komid fram adur en pa yfirgefur heilsugeesluna. Hinsvegar ef pu eda barnid
faio pessi einkenni skaltu hafa samband vid lekninn strax.

e syking eda bolga i heila, meenu og Gttaugum sem veldur timabundnum erfidleikum vid
gongu (6stddugleika) og/eda timabundnu tapi & stjérnun likamshreyfinga, slag
(heilaskemmdir af véldum truflunar & bl6dfleedi).

o flog eda krampar.

e Dbdlga, prengingar eda stiflur i @dum. betta getur falid i sér 6venjulega blaedingu eda mar
undir hud (Henoch-Schénlein purpuri) eda hita sem varir i meira en fimm daga, asamt
Utbrotum & bak sem stundum fylgir flégnun hadar & héndum og fingrum, rodi i augum, &
vorum, i koki og & tungu (Kawasaki-heilkenni).

e regnbodarodi (einkenni eru raudar bolur sem stundum Kklaejar i, svipar til mislingautbrota,
byrjar a Gtlimum og stundum i andliti og sidan & 6llum likamanum).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma & Varilrix
Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota béluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum og umbudunum 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C).
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Eftir bléndun & ad gefa boluefnid strax.

Ef pad er ekki mégulegt ma geyma pad i allt ad 90 minutur vid stofuhita (25°C) og i allt ad 8 Kklst. i
kali (2°C - 8°C). Ef pad er ekki notad innan radlags tima og vid radlagdar geymsluadstaedur, verdur ad
farga blandada béluefninu.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Varilrix inniheldur

e Virka innihaldsefnid er hlaupabdlu-ristilveira (Oka stofn, framleitt i mannadiploid frumum
(MRC-5). Einn 0,5 ml skammtur af fullbtnu béluefni inniheldur ekki minna en 10%2 PFU
(plaque forming units) af hlaupabdlu-ristilveirum.

e Onnur innihaldsefni eru:
Stofn: amindsyrur (innihalda fenylalanin), vatnsfrir laktosi, sorbitol (E 420), mannitol (E 421).
Leysir: vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Varilrix og pakkningastaeroir

Varilrix stungulyfsstofn og leysir, lausn (stofninn er i hettuglasi fyrir 1 skammt og leysirinn i afylltri
sprautu (0,5 ml)) med eda an stakra nala i eftirfarandi pakkningasteerdum:

e meod 1 stakri nal: pakkning med 1 eda 10 stk.

e med 2 stokum nalum: pakkning med 1 eda 10 stk.

e an nala: pakkning med 1 eda 10 stk.

Varilrix er adeins rjomalitad, gul- eda bleikleitt duft og teer, litlaus leysir (vatn fyrir stungulyf) til ad
leysa boluefnid upp.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid markadsleyfishafa.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37

2665 Vallensbaek
Danmork



Framleidandi:

GlaxoSmithKline Biologicals S.A
rue de I’Institute 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Umbod & islandi
Vistor hf., simi: 535-7000

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jantar 2022.

Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um béluefnid eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Eins og & vid um oll boluefni til inndaelingar skal videigandi leeknismedferd og eftirlit avallt vera til
stadar ef til bradaofnaemisvidbragda keemi sem er mjog sjaldgeeft eftir gjof boluefnisins.

Alkohdl og dnnur sotthreinsiefni verda ad hafa gufad upp af hudinni fyrir inndzlingu boéluefnisins
vegna pess ad pau geta gert veikladar veirur béluefnisins évirkar.

Varilrix ma hvorki gefa i blased né i hao.

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verio
geroar.

Leysinn og blandada boluefnio & ad skoda med tilliti til adskotaagna og/eda 6edlilegs tlits. Ef annad
hvort & vid & ekki ad gefa bdluefnid.

Varilrix er blandad med pvi ad beeta 6llum vokvanum Gr afylltu sprautunni i hettuglasié sem
inniheldur stungulyfsstofninn.

Til pess ad festa nalina a sprautuna skal lesa vandlega leidbeiningarnar sem fylgja myndum 1 og 2.
Sprautan sem fylgir Varilrix geeti hins vegar verio orlitio frabrugdin (an skrafgangs) sprautunni sem
synd er & myndinni.

Ef svo er, er nalin fest an pess ad hun sé skrafud a.


http://www.serlyfjaskra.is/

Nalarfesting

Nal

Nalarhlif

Sprauta
s Luer Lock tengi

/ U
Sprautustimpill /

Sprautuhélkur

Sprautulok

Mynd 1 Mynd 2

Haltu um holkinn & sprautunni en ekki um sprautustimpilinn eda Luer Lock tengid (LLT), og haltu
nalinni i smu aslinu og sprautunni (eins og synt er & mynd 2). Ef petta er ekki gert rétt getur pad
valdio pvi ad LLT aflagist og leki.

Ef LLT losnar af vio samsetningu sprautunnar parf ad nota nyjan bdluefnisskammt (nyja sprautu og
hettuglas).

1. Skrafadu sprautulokid af med pvi ad snla pvi rangsalis (eins og synt er & mynd 1).
Hvort sem LLT snyst eda ekki, skal fylgja eftirfarandi skrefum:

2. Festu nalina vid sprautuna med pvi ad tengja nalarfestinguna vandlega vio LLT og snua réttseelis
fjéréung ar hring pangad til ad pu finnur ad hun lesist (eins og synt er & mynd 2).

3. Fjarleegdu nalarhlifina, pad getur verid erfitt.

4. Beeta skal vokvanum vid duftid. Hrista skal blénduna vel par til duftio er alveg uppleyst i
vOokvanum..

Vegna smaveagilegra breytinga & syrustigi getur litur uppleysts boluefnis verid fra ferskjulit ad
bleikum. betta er edlilegt og hefur ekki ahrif & virkni béluefnisins. Ef adrar breytingar 4 boluefninu
koma i ljos & ekki ad gefa pad.

5. Dragdu upp allt innihald hettuglassins.

6. Nota skal nyja nal pegar b6luefnid er gefid. Skrafadu nalina af sprautunni og festu
inndalingarnalina & med pvi ad endurtaka skref 2 hér ad ofan.

Eftir bléndun er radlagt ad gefa bluefnid eins fljott og kostur er.

Hins vegar hefur verid synt fram & ad blandada bdluefnid ma geyma i allt ad 90 minutur vid stofuhita
(25°C) og i allt ad 8 klst. i keeli (2°C - 8°C). Ef pad er ekki notad innan radlags tima og vid radlagdar
geymsluadstaedur, verdur ad farga blandada béluefninu.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.



