Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

VARIVAX stungulyfsstofn og leysir, dreifa i fylltri sprautu
Boluefni gegn hlaupabolu (lifandi)

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu boluefni hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur
valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjokdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um VARIVAX og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota VARIVAX

Hvernig gefa 8 VARIVAX

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & VARIVAX

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um VARIVAX og vid hverju pad er notad

VARIVAX er b6luefni sem studlar ad vorn gegn hlaupabélu hja fullordnum og bérnum. Boluefni eru
notud til ad vernda pig eda barnid gegn smitsjukdémum.

VARIVAX mé gefa einstaklingum fra 12 manada aldri.

VARIVAX ma einnig gefa ungbérnum fra 9 manada aldri vid sérstakar adstaedur t.d. til pess ad fylgja
stadbundinni bélusetningaraaetlun eda vid faraldur.

Einnig mé gefa boluefnid peim sem hafa ekki fengid hlaupabdlu en hafa verid i navist einhvers sem er
med hlaupabdlu.

Bolusetning innan priggja daga eftir Gtsetningu getur hjalpad til vio ad koma i veg fyrir hlaupabdlu eda
draga Ur alvarleika sjukdémsins og minnkad pannig sar & hiid og dregid Ur lengd sjukdémsins. Einnig
eru takmarkadar upplysingar fyrir hendi um ad bolusetning allt ad 5 dégum eftir Gtsetningu geti dregid
Ur alvarleika sjukdomsins.

Eins og & vid um onnur béluefni, veitir VARIVAX ekki fulla vernd gegn hlaupabdlu hja 6llum.

2. Adur en pa eda barnid faid VARIVAX

Ekki ma nota VARIVAX:

- ef pa eda barnid erud med ofnaemi fyrir einhverju béluefni gegn hlaupabolu eda einhverju 6dru
innihaldsefni bdluefnisins (talin upp i kafla 6) eda neomycini (sem getur verid til stadar i
snefilmagni).

- ef pu eda barnid erud med blédraskanir eda krabbamein p. & m. hvitbleedi og eitlakrabbamein
sem hefur ahrif & 6neemiskerfio.

- ef pu eda barnid erud & 6nemisbalandi medferd (p. & m. storum skdmmtum af barksterum).

- ef pu eda barnid erud med sjukdom (eins og HIV eda alnemi) eda notid lyf sem veikja
Onaemiskerfid. Hvort pu eda barnid faid boluefnid fer pad eftir oneemisvornum likamans.

- ef einhver i fjolskyldunni er med medfaedda 6naemisskerdingu eda ef fjolskyldusaga er um
Onaemisskerdingu.

- ef pu eda barnid erud med 6medhondlada virka berkla.



- ef bl eda barnid erud med hita sem er heerri en 38,5°C, po er vaegur hiti i sjalfu sér ekki asteda
fyrir pvi ad lata ekki bélusetja sig.
- ef pa ert barnshafandi. Einnig & ad fordast pungun i einn manud eftir bolusetningu.

Varnadarord og varudarreglur

I mjog sjaldgaefum tilfellum er méguleiki & ad smitast af hlaupab6lu, p.m.t. svaesinni hlaupabolu, af
einstaklingi sem hefur verid bélusettur med VARIVAX. betta getur komid fyrir hja peim sem hafa
ekki verid bélusettir eda hafa ekki fengid hlaupabolu en einnig hja peim sem falla undir eftirfarandi:
— einstaklingar med veiklad 6naemiskerfi.

— barnshafandi konur sem hafa aldrei fengid hlaupabélu.

— nyfadd bérn madra sem hafa aldrei fengid hlaupabdlu.

peir sem eru bolusettir med VARIVAX skulu reyna eins og haegt er ad fordast naid samneyti vid alla
pa sem falla undir ofangreinda hépa, i allt ad 6 vikur eftir bélusetningu. Latid laekninn vita ef buast méa
vid ad einhver sem fellur undir ofangreinda hdpa verdi i nanu samneyti vid einstaklinginn sem & ad
bolusetja.

Leitadu rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en pu eda barnid faid VARIVAX:

- ef bl eda barnid erud med veiklad 6naemiskerfi (t.d. HIV sykingu). Fylgjast & naio med pér eda
barninu par sem vera ma ad svorun vid boluefninu verdi ekki negileg til ad tryggja vorn gegn
sjukdémnum (sja kafla 2 ,,Ekki ma nota VARIVAX®).

Notkun annarra lyfja (eda annarra boluefna) samhlida VARIVAX:

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf (eda bbluefni) sem eru notud, hafa nylega verid
notud eda kynnu ad verda notud.

Ef fyrirhugad er ad gefa adra tegund béluefnis & sama tima og VARIVAX latur laeknirinn eda annar
heilbrigdisstarfsmadur vita hvort pad sé haegt. VARIVAX ma gefa 4 sama tima og eftirfarandi
hefdbundnar barnabolusetningar: mislingar, hettusétt og raudir hundar (MMR), béluefni gegn
Haemophilus influenza sjukdém af gerd b, lifrarbdlgu B, barnaveiki, stifkrampa, kighdsta og béluefni
gegn lémunarveiki sem er gefid til inntoku.

VARIVAX ma gefa samhlida samtengdu béluefni gegn pneumoékokkum & mismunandi stungustadi.
Bdlusetningu a ad fresta i a.m.k. 5 manudi eftir bl6d/bléovokvagjof eda gjof venjulegs manna
onamisglobalins (seefd lausn med moétefnum framleiddum & edlilegan hatt fengid Ur gjafabl6di) eda

ristil-hlaupab6lu énaemisglubalins (VZIG).

Eftir bolusetningu med VARIVAX & ekki ad gefa pér eda barninu 6nemisglébdlin p. & m. VZIG i einn
manud a eftir nema leeknirinn telji pad naudsynlegt.

Fordast & lyf sem innihalda asetylsalisylsyru i 6 vikur eftir bolusetningu med VARIVAX par sem pad
getur leitt til alvarlegs astands sem kallast Reyes-heilkenni og getur haft ahrif & 61l liffeeri.

Medganga og brjostagjof

VARIVAX & ekki ad gefa & medgongu.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi fyrir bolusetninguna. Einnig er mikilvaegt ad verda ekki barnshafandi innan manadar

fré bolusetningu. Pann tima attirdu ad nota drugga getnadarvorn til ad fordast pungun.

Segou lekninum fra pvi hvort pa sért med barn & brjosti eda radgerir pad. Laeknirinn akvedur hvort pd
fair VARIVAX.



Akstur og notkun véla

Engar upplysingar benda til ad VARIVAX hafi 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.

VARIVAX inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

VARIVAX inniheldur kalium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (39 mg) af kalium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

3. Hvernig gefa 8 VARIVAX
Laeknir eda annar heilbrigdisstarfsmadur gefur VARIVAX.

VARIVAX er gefid med inndalingu samkvaemt eftirfarandi:

o Ungbdrn fra 9 méanada aldri til 12 manada:
Vid sérstakar adsteedur (i samraemi vid stadbundna bolusetningaraeetlun eda uppkomu
hlaupab6lu) ma gefa VARIVAX bérnum 9 til 12 manada. Til pess ad tryggja hamarksvorn gegn
hlaupabdlu parf tvo skammta af VARIVAX og pa & ad gefa med minnst priggja manada
millibili.

o Born fra 12 méanada aldri til 12 ara:
Til pess ad tryggja hamarksvorn gegn hlaupabdlu parf tvo skammta af VARIVAX og pa 4 ad
gefa med minnst eins manada millibili.

o Born fra 12 méanada aldri til 12 &ra med HIV an einkenna:
VARIVAX 4 ad gefa i tveimur skdmmtum med inndalingu med 12 vikna millibili. Leitid til
heilbrigdisstarfsmanns fyrir frekari upplysingar.

o Unglingar 13 ara og eldri og fullordnir:
VARIVAX er gefid i tveimur skommtum med inndeelingu. Seinni skammtinn & ad gefa 4 til 8
vikum eftir fyrri skammtinn.

Laeknirinn 4 ad akveda fjolda skammta og timasetningu peirra i samreemi vid opinber tilmeli.
VARIVAX a ekki ad gefa bornum yngri en 9 manada.

VARIVAX a ad gefa med inndeelingu i vodva eda undir hud i utanvert leri eda upphandlegg. Fyrir
inndeelingu i vodva & helst ad gefa pad i leeri hja ungum bornum en hjé peim sem eldri eru & helst ad
gefa pad i upphandlegg.

Ef pa ert med bl6dstorkurdskun eda lagt gildi bl6dflagna i bl6di verdur inndeelingin gefin undir hag.

Leeknirinn eda annar heilbrigdisstarfsmadur geeta pess ad VARIVAX sé ekki gefid med inndelingu i
&0.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ofskémmtun er mjog 6likleg par sem bdluefnid er i stakskammta hettuglasi og gefid af leekni eda
6drum heilbrigdisstarfsmanni.



Ef pu heldur ad skammtur af VARIVAX hafi gleymst
Hafou samband vid leekninn sem akvedur hvort skammtur sé naudsynlegur og hvenar eigi ad gefa
hann.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll boluefni og lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki
hjé& 6llum.

Alvarleg ofnemisvidbrogd geta komid orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000
einstaklingum) med einkennum sem geta m.a. verid proti i andliti, lagur bl6dprystingur og
ondunarerfidleikar med eda an Utbrota. bessi vidbrégd koma oft fram mjog fljotlega eftir inndaelingu.
Ef eitthvert pessara einkenna eda 6nnur alvarleg einkenni koma fram eftir bolusetninguna verdur
tafarlaust ad leita til leeknis.

Latid lekninn vita ef einhver eftirfarandi aukaverkana, sem eru mjog sjaldgeefar eda koma drsjaldan

fyrir, kemur fram:

. mar eda bleeding kemur audveldar fram en edlilegt er; raudir eda fjdlublair 6upphleyptir blettir &
steerd vid tituprjonshaus undir had, verulegur folvi

o veruleg hudutbrot (sar og blédrur sem geta nad til augna, munns og/eda kynfeera; raudir blettir
oft med klada sem byrja & utlimum og stundum i andliti og annars stadar & likamanum)
(Stevens-Johnson heilkenni; regnbogarodi)

o voovaslappleiki, 6edlileg skynjun, naladofi i hand- og fotleggjum og efri hluta likamans
(Guillain-Barré heilkenni)

o hiti, 6gledi, uppkost, héfudverkur, hnakkastifleiki og ljésnemi (heilahimnubdlga)

o slag

. krampar (flog) med eda an hita

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram:

Mjog algeng vidbrogd (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
° hiti
o rodi & stungustad, verkur/n@mi vid snertingu/seerindi og proti

Algeng vidbrogo (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 en fleiri en 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o syking i efri dndunarfeerum (nef, hals, 6ndunarvegur)

o skapstyggd

. Gtbrot, fl6t dtbrot med roda og litlum samvéxnum bdlum, Gtbrot sem likjast hlaupabdlu

o Gtbrot & stungustad, kladi & stungustad

Sjaldgeef vidbrogo (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 100 en fleiri en 1 af hverjum 1.000

einstaklingum):

héfudverkur, svefnhofgi

Gtferd og kl&di i augum med hradurmyndun & augnlokum (tarubolga)

hosti, nefstifla, prengsli fyrir brjésti, nefrennsli, lystarleysi

magadlga med uppkdstum, krampar, nidurgangur af véldum veiru

nidurgangur, uppkost (maga- og garnabdlga)

eyrnasyking, serindi i halsi

gratur, erfidleikar med ad sofna, svefntruflanir

hlaupabdludtbrot af véldum veiru (hlaupabdla), veikindi vegna veiru, bélga i hid, rodi i hug,

ofsakladi

o slappleiki/preyta, almenn vanlidan, vidbrégd a stungustad m.a. dofi, bleding, mar, hérd
upphleypt svaedi & had, hitatilfinning, hiti vid snertingu



Mjdg sjaldgeef vidbrogd (koma fram hja feerri en 1 af hverjum 1.000 en fleiri en 1 af hverjum 10.000
einstaklingum):

. bolgnir kirtlar, mar eda blaeeding sem kemur audveldar fram en edlilegt er

uppnam, of mikill svefn, erfidleikar med gang, flog med hita, skjalfti

bolgin augnlok, erting i auga

eyrnaverkur

prystingstilfinning i nefi stundum med verk med slatti og prystingi eda verk i andliti (ennis-
og/eda kinnholubdlga), hnerri, prengsli i lungum, nefrennsli, méas, proti i lungnaberkjum
(berkjubolga), lungnasyking, veruleg lungnasyking asamt hita, hrolli, hosta, teppu og meaedi
(lungnabdlga)

flensulik veikindi

kvidverkur, magadlga og 6gledi, bl6d i heegdum, munnsar

hadrodi, blédrur, hidraskanir (m.a. mar og ofsakladi)

vOova-/beinverkir, verkur i vodvum, stifleiki

vidbrogo a stungustad m.a. breyting & hadlit og Gtbrot med ofsaklada

Aukaverkanir sem greint hefur verid fra vid notkun VARIVAX eftir markadssetningu eru m.a.:

o veikindi sem hafa ahrif a taugakerfid (heila og/eda manu) eins og slappir andlitsvodvar og
lafandi augnlok édrum megin & andlitinu (Bells palsy 16mun), 6stédugur gangur, sundl, naladofi
eda dofi i hdndum og fétum, bélga i heila (heilabdlga), bélga i himnum umhverfis heila og
maenu ekki af voldum bakteriusykingar (heilahimnubdlga &n sykingar), yfirlid

. ristill, seerindi i halsi (kokbdlga), fjdlublair eda raudbrunir blettir sem sjast i gegnum hud
(Henoch-Schénlein purpuri), bakteriu fylgisyking i hid og mjukvefjum (m.a. netjubdlga),
hlaupabdla, vanmyndunarbl6dleysi sem getur falid i sér mar eda blaedingu sem kemur fram
audveldar en edlilegt er, raudir eda fjélublair, upphleyptir blettir & steerd vid tituprjonshaus
undir hug, verulegur folvi.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a 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 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 VARIVAX
Geymid béluefnid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota béluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid og flytjio i keeli (2°C - 8°C). M4 ekki frjésa. Geymid hettuglasid i dskjunni til varnar gegn
josi.
Eftir bléndun & ad nota boluefnid tafarlaust. PG hefur verid synt fram a stédugleika medan & notkun

stendur i 30 minGtur vid 20°C - 25°C.

Ekki ma skola boluefnum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga b6luefni sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar
VARIVAX inniheldur

Virka innihaldsefnid er: lifandi, veiklud hlaupaboluveira (Oka/Merck stofn) (framleidd i MRC-5
manna diploidfrumum).

Hver 0,5 ml skammtur af bléndudu boluefni inniheldur: ad 1agmarki 1.350 PFU (plaque forming units)
af hlaupaboluveiru (Oka/Merck stofn).

Onnur innihaldsefni eru:
Stofn:
Sukrési, vatnsrofin gelatina, pvagefni, natriumkl6rid, mononatrium L-glitamat, vatnsfritt dinatrium

fosfat, kalium dihydrogen fosfat og kaliumklério.

Innihaldsleifar i snefilmagni: neomycin.

Leysir:
Vatn fyrir stungulyf

Lysing a utliti VARIVAX og pakkningasteerdir
Lyfjaform: stungulyfsstofn og leysir, dreifa.

Boéluefnid samanstendur af hvitu eda beinhvitu dufti (stofni) i hettuglasi og leysi sem er teer, litlaus
vokvi i afylltri sprautu. Lyfid er i pakkningum med 1 eda 10 skommtum.

Leysirinn sem fylgir er i afylltri sprautu med vatni fyrir stungulyf. Ytri umbadir geta einnig innihaldid
2 stakar nélar.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar
Markadsleyfishafi og framleidandi

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Hollandi

Umbod & islandi:
Vistor hf.
Simi: 535 7000

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssvedisins og i Bretlandi (Nordur-
Irland) undir eftirfarandi heitum:

VARIVAX

Belgia, Bulgaria, Tekkland, Danmork, Pyskaland, Eistland, Grikkland, Spann, Frakkland, Krdatia,
irland, Island, Italia, Kypur, Lettland, Lithden, Laxemborg, Ungverjaland, Malta, Noregur, Austurriki,
Pélland, Portligal, Rimenia, Slévenia, Slévakia, Finnland, Svipjod, Bretland (Nordur-irland)

PROVARIVAX
Holland

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i februar 2025.



Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:
Leidbeiningar

Fyrir bléndun inniheldur hettuglasid hvitt til beinhvitt duft og &fyllta sprautan inniheldur teeran,
litlausan leysi 4 vokvaformi. Blandada boluefnid er teer, litlaus eda adeins gulleitur vokvi.

Fordist snertingu vid sotthreinsiefni.
Vid bléndun béluefnisins a eingdngu ad nota leysinn sem fylgir med i afylltri sprautu.

Mikilveegt er ad nota nyja sefda sprautu og nal fyrir hvern sjukling til pess ad koma i veg fyrir smit
sykingarvalda & milli manna.

Ein nal er &tlud til notkunar vid bléndun og énnur ny nal fyrir inndaelingu.
Leidbeiningar fyrir blondun béluefnisins

Til ad festa nalina & ad komi henni tryggilega fyrir & enda sprautunnar og tryggja ad hun sé fost med
pvi ad snta fjoroung ar hring (90°).

Delid 6llu innihaldi afylltu sprautunnar i hettuglasié sem inniheldur duftio (stofninn). Hristid varlega
til pess ad blanda vel.

Eftir blondun & ad skoda béluefnid med tilliti til agna og/eda utlitslegra fravika. Ekki ma nota
bo6luefnio ef pad inniheldur agnir eda ef pad er ekki teer, litlaus eda adeins gulleitur vokvi eftir
bléndun.

Meelt er med pvi ad boluefnid sé gefid strax eftir blondun, til ad pad missi sem minnst af virkni
sinni. Ef boluefnid er ekki notad innan 30 minatna & ad farga pvi.

Blandada boluefnio ma ekki frjdsa.

Dragid allt innihald hettuglassins upp i sprautu, skiptid um nél og gefid béluefnid med inndaelingu
undir hud eda i vodva.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Sja einnig kafla 3 Hvernig gefa 4 VARIVAX



