Varilrix vakcina



Milyen hatóanyagokat és segédanyagokat tartalmaz a készítmény?

VARILRIX por üvegben + 0.5 ml oldószer üvegben 
A VARILRIX 1 adag (0,5 ml) vakcina hatóanyaga:
OKA törzs varicella-zoster vírust legalább 2000 plaque-formáló egység

Segédanyagok:Neomycin- szulfát, humán albumin, mannit, szorbit, aminosavak, vízmentes laktóz, injekcióhoz való víz.


Mi a Varilrix és mikor kell használni?

A VARILRIX kombinált vakcina kanyaró, rubeola, mumpsz megelőzésére szolgál.
A VARILRIX oltás védelmet nyújt a bárányhimlővel szemben. Az oltás a szervezetben ellenanyag képződést indít el, ami védelmet biztosít a megbetegedéssel szemben.

Mielőtt Ön vagy Gyermeke megkapja a Varilrix vakcinát tájékoztassa kezelőorvosát:
- Ha Önnek/ gyermekének korábban oltás beadása után valamilyen problémája volt
- Ha Ön/ gyermeke allergiás a VARILRIX vakcina bármely összetevőjére amelyeket a VARILRIX oltás ezen tájékoztatója tartalmaz. Allergiás reakciók a viszketés, szapora lélegzetvétel vagy az arc és nyelv duzzanata.
- Neomycinre érzékenység.
- Ha az oltandó teljes lymphocyta száma nem éri el az 1.200/mm3 értéket, vagy a celluláris immunkompetencia hiányának egyéb jele észlelhető.
- Ha Önnek/ gyermekének súlyos fertőzése, magas láza (38oC felett) van. Kisebbfajta fertőzés, mint köhögés, nem probléma, de jelezze kezelőorvosának.
- Ha terhesnek érzi magát, vagy terhességet tervez. A vakcina beadását követően 3 hónapig terhesség nem vállalható.

A fent említett esetekben VARILRIX oltás nem adható be Önnek/ gyermekének

Szintén említse meg kezelőorvosának:
- Ha Önnek/ gyermekének vérzési rendellenességei vannak.
- Ha Ön/ gyermeke más gyógyszert szed, vagy a közelmúltban más oltást kapott.
- Ha Önnek/ gyermekének bármely ismert allergiája van.

Ezen esetekben kezelőorvosa fogja eldönteni, hogy melyik a legmegfelelőbb időpont és milyen oltási rendben kapja Ön/gyermeke az oltást.


Hogyan adják be a Varilrix oltást:
Gyermeke amennyiben:
9 hónapos elmúlt és 12 évnél fiatalabb 1 oltást fog kapni,
12 éves kor felett 2 oltást kap. A második oltást 6-10 hét múlva kell beadatni.
A különösen veszélyeztetett csoportba tartozó oltandóknak további adag beadása javallt.

Kezelőorvosa Önnek/gyermekének bőr alá fogja az oltást beadni.


Intravénásan tilos az oltást beadni.


Lehetséges mellékhatások:

Minden oltásnak lehet mellékhatása.
- fájdalom vagy kellemetlen érzés a szúrás helyén
- bőrpír vagy viszketés a szúrás helyén.

Ezen tünetek néhány napon belül megszűnnek.

Egyéb mellékhatások is előfordulhatnak:
- bőrkiütés, láz

Ha ezen mellékhatások rosszabbodnak, jelezze kezelőorvosának!

Mint minden injekcióban beadott vakcina esetében nagyon ritkán előfordulhatnak allergiás reakciók. Erre az alábbi tünetekből lehet következtetni:
- viszkető kiütések kézen és lábon
- a szem és arc duzzanata
- légzési és nyelési nehézség

Ezen reakciók általában a beadást követően, még az orvosi rendelőben jelentkeznek. Mindazonáltal azonnali kezelés szükséges.


Ha olyan mellékhatást észlel, amely nincs felsorolva jelen tájékoztatóban, jelezze kezelőorvosának, gyógyszerészének!

Ne ijessze meg ezen mellékhatások felsorolása. Lehet, hogy Ön/gyermeke semmilyen mellékhatást nem fog tapasztalni.


Hogyan kell tárolni a Varilrix oltást?

2 °C-8°C között. Nem fagyasztható. Fénytől védve. 

Nem szabad lefagyasztani. 
Fagyasztással tönkremegy a vakcina.

Gyermekek elől gondosan el kell zárni!

A vakcinát csak a csomagoláson feltüntetett lejárati időn belül szabad felhasználni. A lejárati idő a csomagoláson fel van tüntetve. A lejárati idő a feltüntetett hónap utolsó napjáig értendő.



A készítmény felhasználására/kezelésére vonatkozó útmutatások 

A VARILRIX -et a mellékelt ampullában, vagy fecskendőben lévő oldószer hozzáadásával kell rekonstruálni. A fiolában lévő liofilizátumot maradéktalanul fel kell oldani. A fiola teljes tartalmát be kell adni.

A pH érték kismértékű változása miatt a rekonstruált vakcina színe rózsaszín és vörös között változhat.
A beadás előtt a feloldott vakcinát vizuálisan ellenőrizni kell, az esetleg benne lévő idegen részecskék vagy fizikai eltérések megállapítására. Bármilyen eltérés esetén a vakcinát meg kell semmisíteni.

Ha további információkra van szüksége forduljon a forgalombahozatali engedély tulajdonosához, illetve képviseletéhez.

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
GlaxoSmithKline Kft., Budapest
Gyártó: GlaxoSmithKline Biologicals Manufacturing S.A.Rixensart, Belgium


OGYI-T-8771/01-02
Betegtájékoztató OGYI-eng. száma: 28667/55/2003

