UPUTSTVO ZA LEK

Varilrix®, 10 exp3,3 PFU/0,5 mL, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju

vakcina protiv varicele, Ziva

Pazljivo proditajte ovo uputstvo, pre nego Sto Vi ili Vase dete po¢nete da primate ovu vakcinu, jer ono

sadrzi informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

— Ova vakcina propisana je samo Vama ili VaSem detetu i ne smete je davati drugima. Moze da im
Skodi, ¢ak i kada imaju iste znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je vakcina Varilrix i ¢emu je namenjena

. Sta treba da znate pre nego $to primite vakcinu Varilrix
. Kako se primenjuje vakcina Varilrix

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako ¢uvati vakcinu Varilrix

. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN N AW =
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1. $ta je vakcina Varilrix i éemu je namenjena

Vakcina Varilrix je vakcina protiv varic¢ele (ov¢ijih boginja). Vakcina Varilrix se primenjuje kod osoba koje
nisu prelazale varicelu i koje su:

zdrave, starije od 12 meseci;

adolescenti (> 13 godina) i odrasli, koji su seronegativni u odnosu na VZV (varicela-zoster virus) i
prema tome u riziku od razvoja varicele;

pacijenti pod visokim rizikom. Na primer, osobe sa akutnom leukemijom, osobe sa hroni¢nim
poremecajem, koje dobijaju terapiju koja smanjuje otpornost na infekcije ili one osobe kod kojih se
planira transplatacija organa;

u bliskom kontaktu sa pacijentima obolelim od varicele i pacijentima pod visokim rizikom.

2. Sta treba da znate pre nego to primite vakcinu Varilrix

Vakcinu Varilrix ne smete primati:

ukoliko ste Vi ili VaSe dete alergi¢ni (preosetljivi) na vakcinu Varilrix, neomicin ili na bilo koju od
pomo¢nih supstanci ove vakcine (navedene u odeljku 6);

ukoliko ste Vi ili Vase dete prethodno razvili alergijsku reakciju na vakcinu protiv varicele;

ukoliko je Va$ ili imunski sistem VaSeg deteta oslabljen (imunosupresija) — videti takode
,Upozorenja i mere opreza”;

ukoliko ste trudni. Dodatno, trudnocu je potrebno izbegavati jedan mesec nakon vakcinacije;

ukoliko Vi ili Vase dete imate oboljenje (kao Sto je virus humane imunodeficijencije (HIV) ili
sindrom steCene imunodeficijencije (AIDS)) ili koristite lekove koji slabe imunski sistem. Odluka o
primeni vakcine, kod Vas ili VaSeg deteta, zavisice od nivoa otpornosti VaSeg organizma ili
organizma Vaseg deteta;

ukoliko Vi ili Vase dete imate aktivnu nelecenu tuberkulozu;

ukoliko Vi ili VaSe dete imate bilo koje akutno, febrilno stanje.

Razgovarajte sa Vasim lekarom ukoliko smatrate da se neka od navedenih situacija odnosi na Vas.

Upozorenja i mere opreza

Kao i kod svih vakcina koje se primenjuju injekcionim putem, neophodno je da na raspolaganju uvek bude
rastvor za injekciju epinefrina za slucaj pojave anafilakticke reakcije. Obi¢no se preporucuje da vakcinisane
osobe budu pod nadzorom lekara 30 minuta posle vakcinacije.

Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre nego §to Vi ili Vase dete primite vakcinu Varilrix:

ukoliko Vi ili Vase dete imate bilo koje akutno, febrilno stanje. U navedenom slucaju, vakcinaciju je
potrebno odloziti. Manja infekcija ne znaci da ne mozete primiti navedenu vakcinu;

ukoliko imate li¢nu ili porodi¢nu istoriju alergija;

ukoliko cete Vi ili Vase dete biti u kontaktu sa Zenama koje su u drugom stanju ili sa osobama pod
visokim rizikom od razvoja teskog oblika varicele - kao §to su osobe sa leukemijom ili osobe koje
primaju terapiju koja smanjuje otpornost na infekcije;

ukoliko Vi ili Vase dete imate oslabljen imunski system (npr. HIV infekciju). Potrebno je da Vi ili
Vase dete budete pazljivo praceni, s obzirom da odgovori na vakcinu mogu biti nedovoljni da
osiguraju zastitu od bolesti (vidite odeljak 2);

potrebno je da uradite kozni test za otkrivanje tuberkuloze. Ukoliko je test uraden u roku od 6
nedelja nakon $to ste primili vakcinu Varilrix, rezultati mogu biti nepouzdani.

Kao sa drugim vakcinama protiv varicele, slucajevi varicele su se pojavili kod pojedinaca koji su prethodno
primili vakcinu Varilrix. Navedeni slucajevi su obi¢no blagi, sa nekoliko lezija i manje poviSenom
temperaturom u poredenju sa slucajevima kod nevakcinisanih pojedinaca.
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Gubitak svesti se moZze javiti (uglavnom kod adolescenata) nakon ili cak i pre primene bilo koje injekcije u
Spricu. Stoga, recite VaSem lekaru ili medicinskoj sestri ukoliko ste Vi/Vase dete izgubili svest prilikom
prethodnih primanja injekcija.

Drugi lekovi i Varilrix

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko Vi ili Vase dete uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete
mozda uzimati bilo koje druge lekove. Ovo ukljucuje i lekove koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta i
vakcine koje ste nedavno primili.

Ukoliko ste zdravi, vakcina Varilrix se moze primeniti istovremeno sa drugim vakcinama koje ne sadrze Zive
viruse. Ukoliko ste pacijent pod visokim rizikom, lekar ¢e odluciti da li moZete da primite druge vakcine
istovremeno sa vakcinom Varilrix. U slucaju istovremene primene vakcina koje se primenjuje injekcionim
putem, Vas lekar ¢e koristiti razli€iti Spric, iglu i primenice ih na razlicito injekciono mesto.

Prijavljena je pojava Rejovog sindroma nakon primene acetilsalicilne kisleine i drugih lekova iz grupe
salicilata tokom infekcije prirodnim virusom varicele. Stoga, ove lekove treba izbegavati 6 nedelja nakon
vakcinacije virusom varicele.

Vakcinacija moze biti neefikasna:

e ukoliko se vakcina Varilrix primenjuje posle vakcine protiv malih boginja (morbila), preporucuje se
da period izmedu primene vakcina bude najmanje mesec dana, posto je poznato da vakcinacija protiv
morbila moze izazvati kratkotrajnu supresiju celularnog imuniteta;

e ukoliko ste primili terapiju koja smanjuje otpornost organizma;

e ukoliko ste primili imunoglobuline ili trasfuziju krvi. Vakcinaciju vakcinom Varilrix bi trebalo
odloziti za najmanje tri meseca. Razlog za odlaganje je Sto vakcinacija moZe biti neefikasna usled
pasivno stecenih antitela na varicelu.

Trudnoéa i dojenje
Vakcina Varilrix se ne sme primeniti kod Zena koje su u drugom stanju.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lekaru za savet pre
nego $to primite ovu vakcinu. Takode, vazno je da ne ostanete u drugom stanju u toku jednog meseca nakon
primene vakcine. Tokom ovog perioda potrebno je koristiti efektivnu metodu kontracepcije kako bi se
izbegla trudnoca.

Ukoliko ste u drugom stanju:

e izbegavajte svaki kontakt sa vakcinisanim osobama koje imaju osip u toku 3 nedelje posle
vakcinacije vakcinom Varilrix, posebno tokom prva tri meseca trudnoce.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Nije verovatno da ¢e vakcina imati bilo kakav uticaj na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja
masinama.

Vakcina Varilrix sadrzi sorbitol.

Ova vakcina sadrzi 6 mg sorbitola.

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se svom lekaru ili lekaru VaSeg deteta pre primene ove
vakcine.

3. Kako se primenjuje vakcina Varilrix

Ovu vakcinu ¢ete Vi ili Vase dete dobijati tacno onako kako Vam je to objasnio Va§ lekar. Ukoliko niste
sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.
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Nadin primene
e Vakcina Varilrix ¢e biti primenjena putem supkutane (potkozno) injekcije ili u gornji deo ruke ili
prednju bo¢nu regiju butine. Vas lekar moze ocistiti Vasu kozu alkoholom ili drugim antiseptickim
sredstvom i ostaviti da se osusi pre primene injekcije.
e Vas lekar ¢e voditi racuna da ne primeni vakcinu putem intravenske ili intradermalne injekcije (u
srediSnji sloj koze).

Broj injekcija (doza)
Vakcinacija se sastoji od dve injekcije (doze) vakcine Varilrix.
e Druga injekcija (doza) se daje najranije Sest nedelja posle prve injekcije (doze).
e Kod dece uzrasta od 12 meseci do 12 godina, Va$§ lekar moze primeniti drugu vakcinu protiv
varicele umesto vakcine Varilrix kao drugu injekciju.
e Kod pacijenata pod visokim rizikom, lekar moZe odluciti da su potrebne dodatne doze.

Vas lekar ¢e Vas obavestiti ukoliko je potrebna primena dodatnih ili buster doza.

e Upverite se da ste kompletirali preporuc¢enu Semu vakcinacije. U suprotnom, moguce je da necete biti
u potpunosti zasticeni od varicele.

Ako ste primili viSe vakcine Varilrix nego $to treba
Odmah kontaktirajte Vaseg lekara ili farmaceuta.

Ako ste zaboravili da primite vakcinu Varilrix
Ukoliko ste propustili vakcinaciju po utvrdenom redosledu, obratite se Vasem lekaru i pitajte ga za savet.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primeni ove vakcine, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ova vakcina moze da prouzrokuje nezZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji primaju ovu vakcinu.

Obavestite VaSeg lekara u slu¢aju pojave alergijske reakcije.

Ukoliko imate alergijsku reakciju, obavestite Vaseg lekara. Znaci mogu ukljuciti:
e lokalizovan ili generalizovan osip koji moze biti udruzen sa svrabom ili plikovima,
e oticanje ocnih kapaka i lica, poteskoce prilikom disanja ili gutanja,
e nagli pad krvnog pritiska, gubitak svesti.

Obavestite Vaseg lekara u slucaju pojave navedenih nezeljenih dejstava.
Ostala neZeljena dejstva:

¢ Veoma ¢esta (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji su vakcinisani):
e crvenilo ili bol na mestu primene injekcije.

kozne lezije (osip),
oticanje na mestu primene injekcije. Bilo je prijavljeno veoma cesto u klinickim ispitivanjima
sprovedenim kod adolescenata i odraslih. Oticanje je takode veoma cesto prijavljivano posle druge
doze kod dece mlade od 13 godina.

e poviSena telesna temperature - sa oralnom ili temperaturom pod pazuhom od 37,5 °C ili viSom, ili sa
rektalnom temperaturom od 38,0°C i viSom. Bila je prijavljena veoma cesto u klinickim
ispitivanjima sprovedenim kod adolescenata i odraslih.

¢ Cesta (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji su vakcinisani):
[ ]
[ ]
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¢ Povremena (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji su vakcinisani):

bolovi u miSi¢ima i zglobovima,

infekcija gornjeg respiratornog trakta, zapaljenje Zdrela (faringitis), kasalj, rinitis,

problemi na nivou limfnih ¢vorova (limfadenopatija),

glavobolje, pospanost, zamor, osecaj slabosti,

razdrazljivost, muc¢nina, povracanje,

kozne lezije pracene pojavom bubuljica i plikova (papulo-vezikularni osip), svrab,

povisSena telesna temperatura - sa oralnom i temperaturom pod pazuhom preko 39,0 °C ili rektalnom
temperaturom preko 39,5 °C.

¢ Retka (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji su vakcinisani):
e zapaljenje mukozne membrane koja pokriva o¢i (konjunktivitis), koprivnjaca,
e bol u stomaku, proliv.

Uocen je trend povecane ucestalosti bola, crvenila i otoka nakon druge doze u poredenju sa prvom dozom
vakcine.

Nakon stavljanja vakcine Varilrix u promet, prijavljena su sledeca dodatna nezeljena dejstva:

e koprivnjaca (herpes zoster),

e infekcija sa sojem varicela virusa sadrzanim u vakcini sa uklju¢ivanjem unutrasnjih organa,

e tendencija za razvoj krvarenja ili pojave modrica brze nego obicno usled smanjenja broja vrste
krvnih ¢elija koje se zovu trombociti,
alergijske reakcije,

e gréevi ili epilepti¢ni napadi,

e infekcija ili zapaljenje mozga, ki¢mene mozdine i perifernih nerava, ukljucuju¢i privremenu
nemogucnost hodanja (nestabilnost) i/ili privremeni gubitak kontrole pokreta tela,

e Slog,

e zapaljenje krvnih sudova. Navedeno dejstvo moze ukljuciti neuobicajena krvarenja ili krvarenja u
kozi ili sluzokozi (Henoch-Schénlein-ova purpura) ili povisenu telesnu temperaturu koja traje duze
od 5 dana, udruzena sa osipom koZe trupa, ponekad pracena sa ljuStenjem koZe na rukama i prstima i
crvenilom u o¢ima, na usnama, grlu i jeziku (Kavasaki sindrom),

o teSko stanje koze koje moze uticati na usta i druge delove tela.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati vakcinu Varilrix
Cuvati vakcinu van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti vakcinu Varilrix posle isteka roka upotrebe naznaCenog na spoljasnjem i unutrasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosu na poslednji dan navedenog meseca.
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Cuvati u frizideru, na temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Ne zamrzavati.

Rekonstituisana vakcina se moze cuvati najvise 90 minuta na sobnoj temperature (25 °C) ili najviSe 8 sati u
frizideru (+2 do +8 °C). Ukoliko rekonstituisana vakcina nije upotrebljena u ovom vremenskom periodu,
mora se odbaciti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrzi vakcina Varilrix

— Aktivna supstanca je: najmanje 10exp3,3 PFU zivog, atenuisanog virusa varicele (OKA s0j).
— Pomoc¢ne supstance su:

prasak: laktoza, bezvodna; sorbitol; manitol; aminokiseline,

rastvarac: voda za injekcije.

Kako izgleda vakcina Varilrix i sadrZaj pakovanja

Vakcina Varilrix u kutiji sadrZi bo€icu sa praskom i napunjen injekcioni $pric sa rastvaraem.
Izgled praska: belo do zuckasto ili ruzicasto obojeni kolac ili prasak.

Izgled rastvaraca: bistra, bezbojna tecnost, bez mehanickih onecis¢enja.

Nakon rekonstitucije, vakcina Varilrixje bistar rastvor Zuckaste do ruzicaste boje.

Unutrasnje pakovanje leka je:

za praSak: staklena bocica (neutralno staklo tip I).

za rastvarac: napunjen injekcioni $pric, 0,5 mL.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bocica sa praSkom, jedan
napunjeni injekcioni Spric sa rastvaracem, 2 igle i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO GLAXOSMITHKLINE EXPORT LIMITED, BEOGRAD (NOVI BEOGRAD)
Omladinskih brigada 88, Beograd

Proizvodac:
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A.
Rue de I'Institut, 89, Rixensart, Belgija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar, 2019.

ReZim izdavanja leka:
Lek se moze upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:
515-01-00767-19-001 od 25.12.2019.
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SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
Terapijske indikacije

Vakcina Varilrix je indikovana za aktivnu imunizaciju protiv variCele kod slede¢ih grupa, koje nisu
prethodno bolovale od varicele:
— zdrave dece uzrasta iznad 12 meseci
— adolescenata (> 13 godina) i odraslih, koji su seronegativni u odnosu na VZV (varicela-zoster virus)
i prema tome u riziku od razvoja varicele
— pacijenata pod visokim rizikom od teske variCele, pacijenata sa akutnom leukemijom, koji imaju
hroni¢ne bolesti i primaju imunosupresivnu terapiju ili kojima je planirana transplatacija organa
(videti takode odeljak Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka u Sazetku karakteristika
leka)
— zdravih seronegativnih osoba, koje su bile u neposrednom kontaktu sa pacijentima obolelim od
variCele 1 pacijenata pod visokim rizikom (videti takode odeljak Posebna upozorenja i mere opreza
pri upotrebi leka u Sazetku karakteristika leka).

Doziranje i nacin primene
Doziranje
Zdrave osobe

Deca uzrasta iznad 12 meseci do navrSene 12. godine

Kod dece uzrasta iznad 12 meseci do navrSene 12. godine, treba primeniti dve doze vakcine Varilrix, kako bi
se osugurala optimalna zastita protiv varicele. Preporucuje se da se druga doza vakcine primeni najranije 6
nedelja nakon primene prve doze. Interval izmedu pojedinacnih doza vakcine ni pod kojim uslovima ne sme
biti kra¢i od 4 nedelje.

Adolescenti (> 13 godina) i odrasle osobe

Kod osoba od 13 godina i starijih treba primeniti dve doze vakcine Varilrix. Preporucuje se da interval
izmedu primene pojedinacnih doza vakcine bude najmanje 6 nedelja, ali ni pod kojim uslovima kraéi od 4
nedelje.

Pacijenti pod visokim rizikom

Isti raspored imunizacije opisan kod zdravih osoba se odnosi na pacijente pod visokim rizikom, iako mogu
biti potrebne dodatne doze.

Medusobna zamenljivost
Pojedinacna doza vakcine Varilrix se moze primeniti kod osoba koje su ve¢ primile pojedinacnu dozu
vakcine koja sadrzi vakcinalni varicella soj.

Nakon primene pojedinacne doze vakcine Varilrix, moZe biti primenjena pojedinac¢na doze druge vakcine
koja sadrzi vakcinalni varicella soj.

Nacin primene

Vakcina Varilrix se primenjuje iskljuivo putem supkutane injekcije u deltoidnu regiju ruke ili
anterolateralnu regiju butine.
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Vakcina Varilrix ne bi trebalo da se primenjuje intradermalno, a ni pod kojim uslovima, se ne sme
primeniti intravaskularno.

Za uputstva o rekonstituciji vakcine pre primene, videti odeljak Posebne mere opreza pri odlaganju
materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom).

Lista pomo¢nih supstanci

Prasak:

laktoza, bezvodna,
sorbitol,

manitol,
aminokiseline.

Rastvarac: voda za injekcije.

Inkompatibilnost
Vakcina Varilrix se ne sme mesati sa drugim vakcinama u istom Spricu.
Rok upotrebe

2 godine.
Rekonstituisana vakcina moZze se Cuvati najvise 90 minuta na sobnoj temperaturi (25 °C) ili najvise 8 sati u

frizideru (+2 do +8 °C). Ukoliko rekonstituisana vakcina nije upotrebljena u ovom vremenskom periodu,
mora se odbaciti.

Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati u frizideru, na temperaturi od 2 °C do 8 °C.
Ne zamrzavati.

Datum isteka roka upotrebe se odnosu na poslednji dan navedenog meseca naznacenog na spoljasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do:”.

Za uslove ¢uvanja nakon rekonstitucije vakcine, videti odeljak Rok upotrebe.
Priroda i sadrzaj pakovanja

Unutrasnje pakovanje leka je:

za prasak: staklena bocica (neutralno staklo tip I).

za rastvarac: napunjen injekcioni $pric, 0,5 mL.

Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bocica sa praskom, jedan
napunjeni injekcioni Spric sa rastvaracem, 2 igle i Uputstvo za lek.

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

S obzirom na male varijacije u pH vrednosti, boja rekonstituisane vakcine moze varirati od Zuckaste do
ruzicaste boje, bez negativnog uticaja na kvalitet vakcine.
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Rastvarac 1 rekonstituisanu vakcinu treba vizuelno prekontrolisati na prisustvo stranih Cestica i/ili promene
fizickog izgleda pre primene vakcine. Ukoliko se primete bilo kakve promene, odbaciti rastvarac ili
rekonstituisanu vakcinu.

Uputstva za rekonstituciju vakcine sa rastvara¢em u napunjenom injekcionom $pricu

Vakcina Varilrix se rekonstituiSe dodavanjem ukupne koli¢ine rastvaraca koja se nalazi u napunjenom
injekcionom S$pricu u bocicu u kojoj se nalazi prasak.

Staviti iglu na Spric na nacin kao §to je prikazano na slici u nastavku.

Medutim, imajte u vidu da Spric koji se nalazi u pakovanju vakcine Varilrix moze biti i neznatno drugaciji
(bez navoja) u odnosu na Spric koji vidite na slici. U tom slucaju, igla ne mora biti pri¢vrs¢ena kako bi se
stavila na Spric.

Zastitnik igle

Igla

Klip $prica Telo Sprica Zatvarac Sprica
Spric

1. Drze¢i telo Sprica u jednoj ruci (izbegavati drzanje za klip), odvijte zatvarac Sprica okretanjem u
smeru suprotnom od kazaljke na satu.

2. Da biste pri¢vrstili iglu na $pric, okrecite iglu u smeru kazaljke na satu dok ne osetite da je
pri¢vrscéena (videti sliku iznad).

3. Odstranite zastitnik za iglu, $to ponekad moZe biti malo teze.

Dodati rastvara¢ prasku. Nakon dodavanja rastvaraca praSku, mesavinu treba dobro promuckati, kako bi se
obezbedilo da je prasak u potpunosti rastvoren u rastvaracu.

Odmah nakon rekonstitucije, potrebno je ubrizgati celokupan sadrzaj vakcine.

Potrebno je koristiti novu iglu za primenu vakcine.
Odbaciti celokupan sadrzaj bocice.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.
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	adolescenti (≥ 13 godina) i odrasli, koji su seronegativni u odnosu na VZV (varičela-zoster virus)  i prema tome u riziku od razvoja varičele;
	Vakcinu Varilrix ne smete primati:
	Vakcina Varilrix je indikovana za aktivnu imunizaciju protiv varičele kod sledećih grupa, koje nisu prethodno bolovale od varičele:
	zdrave dece uzrasta iznad 12 meseci
	adolescenata (≥ 13 godina) i odraslih, koji su seronegativni u odnosu na VZV (varičela-zoster virus)  i prema tome u riziku od razvoja varičele
	zdravih seronegativnih osoba, koje su bile u neposrednom kontaktu sa pacijentima obolelim od varičele i pacijenata pod visokim rizikom (videti takođe odeljak Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka u Sažetku karakteristika leka).


