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Féoldal / Gyogyszerkeresd

Varivax por és oldoszer

betegtajékoztato

1. Milyen tipusu gyogyszer a Varivax és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Varivax feln6ttek és gyermekek baranyhimlés megbetegedése elleni védekezést segitd vakcina. A vakcinak arra hasznalatosak, hogy
megvédjék Ont és gyermekét a fert6z6 megbetegedésektol.

A vakcina 12 hénapos és ennél idésebb személyeknek adhato.

A Varivax beadhat6 9 és 12 honapos kor kozotti csecsemoknek olyan kiilonleges koriilmények esetén, mint példaul a nemzeti oltasi
kampany el6irasai, illetve jarvanyveszély.

A Varivax olyan személyeknek is adhatd, akiknek baranyhimlds megbetegedésérdl nincs ismeret, de baranyhimlds személlyel kozvetlen
kapcsolatba kerultek.

A védooltas a feltételezett fert6zést koveto 3 napon beliil meggatolhatja a betegség kialakulasat, vagy médosithatja a fert6zés
lefolyasat, melynek kovetkeztében kevesebb kilités keletkezik és a betegség lefolyasa rovidebb lesz. Tovabba, korlatozott mennyiségli
informacio szerint a fert6zést koveto legfeljebb 5 napon beliil beadott oltéanyag csokkentheti a megbetegedés sulyossagat.

Mint az egyéb vakcinak, gy a Varivax sem véd meg minden beoltott személyt a természetes Uton szerzett baranyhimlé
virusfert6zéstol.
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2. Tudnivalék a Varivax alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Varivax-ot

e ha On vagy gyermeke allergias barmelyik baranyhimlé vakcinara, a vakcina barmelyik dsszetevéjére, (beleértve a zselatint,
neomicint, vagy barmely egyéb a 6. pontban felsorolt dsszetevot);

e ha On vagy gyermeke vérképzddési rendellenességben, vagy barmilyen rosszindulatu elvaltozasban - mint példaul fehérvériiség
(leukémia) vagy rosszindulatu nyirokdaganat (limfoma) - szenved, mely befolyasolja az immunrendszer mikodését;

e ha On vagy gyermeke az immunrendszer miikodését gyengitd kezelésben részesiil (beleértve a nagy dozisu kortikoszteroidokkal
torténo kezelést);

e ha Onnek vagy gyermekének olyan betegsége van (mint példaul a human immundeficiencia virus - HIV, vagy a szerzett immunhianyos
tiinetegydittes - AIDS) vagy olyan gyogyszert szed, amely gyengiti az immunrendszerét. Az On vagy gyermeke immunvédelmi
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szintjétol fiigg, hogy megkaphatja-e az oltast.;

e ha Onnek vagy gyermekének olyan csaladtagja van, akinek az immunrendszere velesziiletetten csokkent miikodésti, illetve a csaladi
kortorténetben csokkent mikodésld immunrendszer szerepel;

e ha On vagy gyermeke aktiv, kezeletlen tuberkuldzisban (giimékér) szenved;

e ha Onnek vagy gyermekének >38,5°C-ot meghalado laza van; mindazonaltal, a h6emelkedés nmagaban nem ok a véddoltas
beadasanak elhalasztasara;

e ha On terhes. Ezen feliil el kell keriilni a teherbe esést az oltast kdvetd 1 hénapban.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

A beoltott személynek torekednie kell arra, hogy elkeriilje a fogékony, kiemelten veszélyeztetett egyénekkel valé kozeli
érintkezést az oltast kovetd 6 hétben.

Az alabbi esetekben kiilonos eldvigyazatossag sziikséges:

e Ha az oltas utan On olyan egyénekkel talalkozik, akik az alabbi kategoriak egyikébe tartoznak:
e legyengiilt immunrendszer( egyének.

e terhes nok, akik nem betegedtek meg korabban baranyhimlében.

e Ujszilott csecsemok, akik édesanyja nem betegedett meg korabban baranyhimlében.

Ezek az egyének elkaphatjak a baranyhimlét attol, akit éppen beoltottak.

e Ha On rendszeresen keriil szoros kapcsolatba olyan egyénekkel, akiknél silyos baranyhimlé alakulhat ki, ha elkapjak az oltdanyag
okozta fert6zést Ontél.

Tajékoztassa kezeldorvosat, miel6tt gyermeke Varivax-ot kap:

e Ha Onnek vagy gyermekének legyengiilt az immunrendszere (példaul HIV-fertézés miatt). Ont vagy gyermekét gondos megfigyelés
alatt kell tartani, mert el6fordulhat, hogy a védooltasra adott valasz nem lesz elegend6 ahhoz, hogy védelmet biztositson a
betegség ellen (lasd 2. pont ,,Ne alkalmazza a Varivax-ot”).

Egyéb gyogyszerek (vagy vakcinak) és a Varivax:

Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét az On vagy gyermeke jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereir6l (vagy egyéb oltasokrol).

Amennyiben barmilyen egyéb vakcinat a Varivax-szal egyidében, vagy kozel azonos idében kell megkapnia, orvosa vagy az orvos
asszisztense felvilagositja Ont arrdl, hogy ez lehetséges-e. A Varivax adhatd azonos idében a kdvetkez6 altalanos gyermekoltasokkal:
kanyard, mumpsz és rozsahimlo elleni védéoltas (MMR), Haemophilus influenzae b tipusa elleni védéoltas, hepatitisz B, diftéria,
tetanusz, szamarkohogés és a szajon at alkalmazott gyermekbénulas elleni vakcina.

Az oltast legalabb 5 hénappal el kell halasztani barmely vér- vagy plazmaatomlesztést, valamint a normal human immunglobulin
(véradok altal adott emberi vérbdl kinyert, természetesen termelt antitestek steril oldata) vagy varicella zoster immunoglobulin (VZIG)
adasat kovetden.

A Varivax oltast kovetden Onnek vagy gyermekének 1 honapig nem szabad immunglobulint, beleértve VZIG-et, kapnia, kivéve, ha
orvosa azt sziikségesnek tartja.

A beoltottaknak a Varivax véddoltast koveté 6 héten beliil nem szabad szalicilatot (pl. acetilszalicilsavat vagy aszpirint) tartalmazo
készitményt szedni, mivel sulyos kovetkezményekkel jard, Un. Reye-szindromat okozhat, mely az Gsszes szervet érintheti.

Terhesség és szoptatas
A Varivax beadasa terhes noknek tilos.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, az oltas beadasa elétt beszéljen
kezelGorvosaval. Fontos, hogy az oltas beadasat kovetéen 1 honapig ne essen teherbe. A terhesség megakadalyozasa érdekében ebben
az id6szakban hatasos fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Kozolje orvosaval, ha On szoptat, vagy szoptatni szandékozik. Orvosa fogja eldonteni, hogy a Varivax beadasara sor keriiljon-e.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem all rendelkezésre olyan informacio, mely szerint a Varivax hatassal lenne a gépjarmlivezetdi, vagy a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre.

3. Hogyan kell alkalmazni a Varivax-ot?

A Varivax-ot orvos vagy mas egészségligyi dolgozo adja be.
A Varivax-ot injekcio formajaban, az alabbiak szerint kell beadni:

e 9 és 12 honapos kor kozotti csecsemok:
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Kiilonleges koriilmények miatt (nemzeti oltasi kampany eldirasai vagy baranyhimlé jarvanyveszély) a Varivax-ot be lehet adni 9 és
12 honapos kor kozott. A baranyhimlo elleni optimalis védelem biztositasa érdekében két adag Varivax-ra van sziikség, melyek
beadasa kozott legalabb 3 honapnak kell eltelnie.
e 12 honapos és 12 éves kor kozotti gyermekek:

A baranyhimlé elleni optimalis védettség eléréséhez két adag Varivax-ot kell beadni legalabb egy honap kiilonbséggel.
e 12 honapos és 12 éves kor kozotti, tiinetmentes HIV-fertézésben szenvedd gyermekek:

Két adag Varivax injekcio adandd 12 hetes id6koz tartasaval. Tovabbi informacioért kérjiik, forduljon orvosahoz.
e 13 éves és idGsebb serdiilék és felnéttek:

Két adag Varivax injekcio adando. A masodik adagot 4-8 héttel az els6 adag utan kell beadni.

Az adagok szamat és a beadasuk idejét a kezel6orvosa fogja meghatarozni a hivatalos ajanlasok alapjan.
A Varivax 9 hénaposnal fiatalabb gyermekeknek nem adhato.

A Varivax-ot a kiilsé comb vagy a felkar teriiletén az izomba, vagy a bér ala kell beadni. Izomba adandé injekciok esetében az elényben
részesitett beadasi hely kisgyermekeknél altalaban a comb teriilete, mig idésebb személyeknél a felkar teriilete.

Amennyiben On véralvadasi rendellenességben szenved vagy vérében alacsony a vérlemezkék szintje, az injekciot a bér ala fogja
kapni.

Orvosa vagy a beadast végzo egészségligyi dolgozo ligyelni fog arra, hogy a Varivax ne a vérkeringésébe keriiljon beadasra.
Ha az el6irtnal tobb Varivax keriilt alkalmazasra

A tuladagolas nagyon valoszinttlen, mivel az oltdanyag egyszeres kiszerelési injekcids livegben van és orvos vagy mas egészsegiigyi
dolgozo adja be.

Ha ugy gondolja, hogy nem kapta meg a Varivax egy adagjat

Tajékoztassa orvosat, aki eldonti, hogy sziikség van-e az adagra és mikor kell azt beadni.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon ritkan (10 000 emberbdl kevesebb, mint 1-nél észlelték) sulyos allergias reakcio léphet fel, melynek tiinetei kdzé tartozhat az
arc duzzanata, alacsony vérnyomas és nehézlégzés, kilitésekkel vagy anélkiil. Ezek a reakciok gyakran nagyon hamar fellépnek az
injekcio beadasat kovetéen. Ha az oltast kovetden ezen tiinetek barmelyikét tapasztalja, vagy egyéb sulyos tiineteket észlel, azonnal
forduljon orvoshoz.

Ertesitse orvosat, ha az alabbi ritka vagy nagyon ritka mellékhatasok barmelyikét tapasztalja:

e a szokasosnal nagyobb véralafutasi vagy vérzési hajlam; voros vagy lila szind, lapos, tliszUrasszer( kilitések a bor alatt, nagyfoku
sapadtsag

e sulyos borkilitések (fekélyek és holyagok, melyek a szemek, szaj és/vagy nemi szervek kornyékén jelenhetnek meg; piros, gyakran
viszket6 pottyok, melyek a végtagokon keletkeznek és néha az arcon vagy a test tobbi részén is (Stevens-Johnson szindréoma,
eritéma multiforme);

e izomgyengeség, rendellenes érzékelés, bizsergés a karokban, labakban és a torzs felso részén (Guillain-Barré szindroma);

e laz, hanyinger, hanyas, fejfajas, nyakmerevség és fényérzékenység (agyhartyagyulladas);

o sztrok;

e gorcsok (rohamok) lazzal vagy anélkiil.

A kovetkez6 mellékhatasokat figyelték meg:

Nagyon gyakori (10 emberbdl tobb mint 1 esetén észlelt) mellékhatasok:

e laz

e a bor bevorosodése, fajdalom/érintésre érzékenység/kellemetlen érzés és duzzanat az injekcié beadasanak helyén.
Gyakori (10 emberbél kevesebb mint 1, de 100 emberbdl tobb mint 1 esetén észlelt) mellékhatasok:

e felso léguti fertdzés (orr, torok, légutak)

e irritabilitas

e Kkiiités, kanyaro-/rézsahimlé-/baranyhimlé-szer kilités

e Kkiiités az injekcio beadasanak helyén, viszketés az injekcio beadasanak helyén.

Nem gyakori (100 emberbdél kevesebb mint 1, de 1000 emberbél tobb mint 1 esetén észlelt) mellékhatasok:
e fejfajas, almossag

e a szemhéj varosodasaval jaro konnyezés és szemviszketés (kotohartya-gyulladas)

e kohogés, orrdugulas, léguti panaszok, orrfolyas, étvagytalansag, influenza
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gyomorpanaszok hanyassal, gorcsok, virusos hasmenés

hasmenés, hanyas (gasztroenteritisz)

fulfert6zés, torokfajas

siras, almatlansag, alvaszavarok

virusos baranyhimlé kilitések, virusos megbetegedés, borgyulladas, pelenkakilités, borpir, izzadsagkilités, csalankiiités

gyengeség/ faradtsag, altalanos rossz kozérzet, az injekcio beadasi helyén fellépd reakciok, ide értve a csalankiiitésre emlékezteto
kittéseket, zsibbadas, vérzés, véralafutas, a bérbol kiemelked6 bérkeményedés, melegség érzése, meleg tapintas.

Ritka (71000 emberbél kevesebb mint 1, de 10 000 emberbdl tobb mint 1 esetén észlelt) mellékhatasok:

nyirokcsomoé-duzzanat, a szokasosnal nagyobb véralafutasi vagy vérzési hajlam

érzelemmentesség, idegesség, izgatottsag, aluszékonysag, rendellenes almok, érzelemvaltozasok, jarasi nehézség, lazgorcsok,
remegeés

szemhéjduzzanat, szemirritacio

fulfajas

orrdugulas érzete vagy teltségérzés az orrban néha lilktet6 fajdalommal és nyomasérzéssel vagy fajdalommal az arc teriiletén
(arciireggyulladas), tisszentés, orrfolyas (rinitisz), tlidévizenyd, orrvérzés, zihalas, a tiidéhoz vezet6 légutak duzzanata (horghurut),
tlidéfertézés, sulyos tidofert6zés lazzal, hidegrazas, kohogés, vizenyo és légszomj (tlidogyulladas)

fajdalmas fehér foltok a szajban (gombafertdzés), influenza-szeri megbetegedés, nem mérgezd harapas/csipés

hasfajas, gyomorbantalmak és hanyinger, tulzott gazképzddés a gyomorban, véres széklet, szajfekély

kipirulas, holyagosodas, borrendellenességek és fert6zések (akne, véralafutas, herpeszkiiités, ekcéma, csalankiutés, kanyaro és
napégeés)

izom/csontfajdalom, izomfajas, csipo-, lab-, vagy nyakfajdalom, izommerevség

vér-, vagy folyadékszivargas az erekbdl

az injekcio beadasanak helyén fellép6 reakciok, ide értve: bérelszinezédés, trauma, durva bor/bdrszarazsag, ajakduzzanat.

A Varivax forgalomba hozatalt koveto felhasznalasa soran jelentett mellékhatasok kozé tartoznak:

idegrendszeri megbetegedések (agyi és/vagy gerincveld), cslingé szemhéj és izmok az arc egyik felén (Bell-féle bénulas),
bizonytalan jaras, szédiilés, zsibbadas vagy érzéketlenség a kezekben és labfejekben,

ovsomor, torokfajas (faringitisz), lila vagy pirosas-barnas, a bor alatt lathaté kiiitések (Henoch-Schonlein purpura), a bor és
lagyszovetek masodlagos bakterialis fert6zései, ide értve az étvart és cellulitiszt is, varicella (baranyhimlg),

aplasztikus anémia, melynek tiinetei kozé tartozhat a szokasosnal konnyebben kialakulo véralafutas vagy vérzés; voros vagy lila
szind, lapos, tlisz(rasszer( kilitések a bor alatt, nagyfoku sapadtsag,

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

KAPCSOLODO KERDESEK ES CIKKEK

Varivax oltas és terhesség

Kilitéses gyermekkori betegségek

Kotelez6 és ajanlott védboltasok gyermekkorban
Kilitéses fert6zo betegségek

Az Gvsomor

Oltasi naplo - Tesztelje tudasat!

5. Hogyan kell a Varivax-ot tarolni?

A vakcina gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhato: ) utan ne hasznalja ezt a vakcinat.

A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

H(itészekrényben tarolando (2°C - 8°C). Nem fagyaszthatd! A fénytél vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

Semmilyen vakcinat ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, mit tegyen a mar nem
haszbnalt vakcinaival. Ezek az intézkedések elbsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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Mit tartalmaz a Varivax

A készitmény hatéanyaga: él6 attenualt (legyengitett) baranyhimlo (varicella) virus (Oka/Merck torzs) (human diploid sejteken
(MRC-5) el8allitva).

Az elkészitett vakcina minden egyes 0,5 ml-es adagja tartalmaz: legalabb 1350 PFU (plakk formalo egység) (Oka/Merck torzsi)
baranyhimlo virust.

Egyéb osszetevok:
Por:

Szachardz, hidrolizalt zselatin, karbamid, natrium-klorid, natrium-L-glutamat, vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat, kalium-
dihidrogén-foszfat és kalium-klorid.

Maradvanyanyagok, amelyeket az oltéanyag nyomokban tartalmazhat: neomicin.
Oldoszer:

Injekcidhoz valo viz.

Milyen a Varivax készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A vakcina tartalma: fehér-csaknem fehér por, egyadagos injekcios livegben és oldoszer tiszta, szintelen folyadék formajaban,
eléretoltott fecskendében. A vakcina egy, illetve tiz adagos csomagolasban elérhetd.

Az olddszer injekcidhoz valo viz formajaban, eléretoltott fecskendében keriil csomagolasra tlivel vagy anélkiil.
A t( nélkiili kiszerelés masodlagos csomagolasa 2 kiilonallé tit is tartalmazhat.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

MSD Pharma Hungary Kft. 1095 Budapest, Lechner Odén fasor 8. Millennium Tower llI., 3. em.

Gyarto

Merck Sharp & Dohme, Waaderweg 39 PO Box 581, NL-2003 Harlem, Hollandia

Ezt a gyogyszert az Eurépai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Varivax

Németorszag, Esztorszag, Gorogorszag, Spanyolorszag, Franciaorszag, irorszag, Olaszorszag, Ciprus, Lettorszag, Litvania, Magyarorszag,
Malta, Norvégia, Ausztria, Portugalia, Szlovénia, Szlovakia, Finnorszag, Svédorszag, Nagy-Britannia;

Provarivax
Belgium, Dania, Luxemburg, Hollandia.

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2014. januar

TOVABBI GYOGYSZEREK AZONOS HATOANYAGGAL

PRIORIX-TETRA por és olddszer oldatos injekcidhoz

PRIORIX-TETRA por és olddszer oldatos injekcidhoz eldretoltott fecskenddben

Varilrix por és olddszer oldatos injekcidhoz

Valamennyi gydgyszer varicella hatéanyaggal

Hirdetés
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Hirdetés

PARTNEREINK HiREI

Kohog? Ne torédjon bele
Mit tehetiink a kohogés ellen? (x)

Férfiegészség
A hialuronsav és a gyogynovények szerepe. (x)

ORVOS VALASZOL

Dr. Parrag Hanga
Gyermekgyogydsz

> Linearis IgA, dermatosis vs....
> Voltam-e baranyhimlés

> Qvsomor 9 évesen

Hirdetés
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