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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Varilrix ®

Wirkstoff: Varizellen-Lebendimpfstoff

2. Verschreibungsstatus/

Apothekenpflicht
Verschreibungspflichtig

3. Zusammensetzung des Arzneimittels

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe

Impfstoff

3.2 Bestandteile nach der Art und arznei-

lich wirksame Bestandteile nach Art
und Menge

1 Impfdosis (0,5 ml geldster Impfstoff) enthalt
in dem Glasflaschchen mit 56 mg Trocken-
substanz:

- arzneilich wirksame Bestandteile

Abgeschwachtes Varicella-Virus, Stamm
OKA, min. 2000 Plaque-bildende Einheiten
(PFU), gezuchtet in Kulturen menschlicher,
diploider Zellen (MRC-5).

- sonstige Bestandteile

Framycetinsulfat (Neomycin-B-sulfat), Hu-
manalbumin, Lactose, Sorbit, Mannit, Amino-
sauren-Mischung, Phenolrot.

In der Fertigspritze mit Losungsmittel: 0,5 ml
Wasser fir Injektionszwecke.

. Anwendungsgebiete

4.1 Gesunde Personen

Zur aktiven Immunisierung von gesunden
Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen
gegen Windpocken (Varizellen).

Kleinkinder kénnen ab 9 Monaten geimpft
werden. Es empfiehlt sich jedoch, die erste
Varizellenimpfung mit der MMR-Impfung ab
Beginn des 12. Lebensmonats durchzufih-
ren.

4.2 Personen, fir die eine Varizellen-In-
fektion ein besonderes Gesundheits-
risiko darstellt, und deren Kontaktper-
sonen

Aktiv immunisiert werden sollen auch die
Personen, fir die eine Varizellen-Infektion ein
besonderes Gesundheitsrisiko darstellt.

Patienten mit Leukémie:

Flr Patienten mit einer Leukéamie stellt eine
Varizellen-Infektion ein besonderes Risiko
dar. Diese Personen sollten geimpft werden,
wenn sie noch keine Varizellen-Infektion
durchgemacht haben oder seronegativ sind.
Eine Impfung sollte nur in der vollstandigen
hamatologischen Remission erfolgen. Eine
Chemotherapie mit der Erhaltungsdosis
sollte vor und nach der Impfung fur jeweils
eine Woche unterbrochen werden.

In Notfallen kann ein empfangliches leuk-
amisches Kind auch geimpft werden, ohne
dass die weiter unten beschriebenen Bedin-
gungen erfullt sind: z. B. nach engem Kon-
takt mit einem Varizellafall, wenn kein spezifi-
sches Immunglobulin zur passiven Immuni-
sierung verfugbar ist. In diesen Fallen ist das
Risiko einer Varicella-Wildtyp-Infektion ho-
her einzuschatzen als mogliche Reaktionen
auf den Impfstoff.
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Patienten mit immunsuppressiver Thera-
pie:

Patienten, die mit Immunsuppressiva behan-
delt werden (z. B. ACTH, Kortikosteroide, al-
kylierende Substanzen, Antimetaboliten), sei
es wegen eines malignes Tumors oder einer
schweren chronischen Erkrankung (z. B.
chronischer Niereninsuffizienz, Autoimmun-
krankheiten, Bindegewebskrankheiten,
schweres Bronchialasthma), neigen zu einer
schweren Verlaufsform der Varizellen-Infek-
tion.

Patienten mit geplanten Organtransplan-
tationen:

Vor geplanten Organtransplantationen (z. B.
Nierentransplantation) sollte ca. 6—8 Wo-
chen vor Beginn der immunsuppressiven
Therapie geimpft werden.

Patienten mit chronischen Erkrankun-
gen:

Patienten mit anderen chronischen Krank-
heiten, wie z. B. metabolischen, endokrinolo-
gischen oder neuromuskularen Stérungen,
pulmonalen oder kardiovaskularen Krank-
heiten oder Mukoviszidose neigen ebenfalls
zu schweren Verlaufsformen der Varizellen-
Infektion.

Bei den oben aufgeflhrten Risikogruppen
(Leukdmie, immunsuppressive Therapie, Or-
gantransplantation, chronische Erkrankun-
gen) sollte die Gesamtlymphozytenzahl min-
destens 1200/mm?3 Blut betragen oder es
sollte ein Verdacht auf Versagen der zellula-
ren Immunitat ausgeschlossen werden. Da-
zu dient die Durchflihrung von Hauttests zum
Nachweis der verzogerten Immunitat gegen
ubiquitéare Antigene. Diese Kriterien treffen in
der Regel auf Patienten zu, die sich seit min-
destens 6 Monaten in vollstandiger Remis-
sion befinden.

Zum Schutz dieser Risikopersonen soll-

ten weiterhin geimpft werden:

— Nicht vor Windpocken geschiitzte enge
Kontaktpersonen wie Familienangehorige

— Medizinisches- und Pflegepersonal in
Fachkliniken sowie andere enge Kontakt-
personen, die fir eine Windpockeninfek-
tion empfanglich sind.

Seronegative Frauen im gebérfihigen
Alter:

Eine Varizellen-Infektion wahrend  der
Schwangerschaft stellt ein besonderes Risi-
ko fur die werdende Mutter sowie fur das
Ungeborene dar. Seronegative Frauen im
gebarfahigen Alter sollten daher vor Eintritt
einer Schwangerschaft geimpft werden (vgl.
auch Ziffer 5).

. Gegenanzeigen

Der Varizellenimpfstoff darf, oben erwahnte
Notfalle ausgenommen, keinem Patienten
unter intensiver immunsuppressiver Thera-
pie, wie in der Anfangsphase der Leukamie-
behandlung oder unter Strahlentherapie,
verabreicht werden. Dasselbe trifft fur Patien-
ten mit inkompetentem zellularen Immunsy-
stem zu. Im Allgemeinen liegt die Lymphozy-
tenzahl dieser Patienten unter 1200/mm3
Blut.

Varilrix ist kontraindiziert fur Personen mit
bekannter Framycetin-Uberempfindlichkeit.
Eine aufgetretene Kontaktdermatitis gegen
Framycetin ist keine Kontraindikation.

Personen mit akuten, insbesondere mit Fie-
ber einhergehenden Infekten, sollten von der
aktiven Immunisierung zurlckgestellt wer-
den.

Bei gesunden Personen stellt eine leichte
Infektion im Allgemeinen keine Gegenanzei-
ge dar.

Da bisher keine Ergebnisse Uber den Ein-
fluss des OKA-Varizellenstammes auf den
Fotus vorliegen, dirfen Schwangere nicht
geimpft werden. Aus dem gleichen Grunde
ist eine Schwangerschaft bis zu 3 Monaten
nach der Impfung auszuschlieBen.

Zum Einfluss einer Impfung mit Varilrix wah-
rend der Stillzeit liegen keine Daten vor.

. Nebenwirkungen

Die nach der Impfung mit Varilrix beobachte-
ten Nebenwirkungen sind in allen Alters-
gruppen gering. Diese Nebenwirkungen ent-
sprechen einer abgeschwachten Verlaufs-
form der Varizellen-Infektion.

Eine bekannte Spaterscheinung nach nattr-
licher Windpockeninfektion, namlich das ge-
legentliche Auftreten eines Herpes zoster,
kann auch nach der Impfung nicht véllig aus-
geschlossen werden.

Reaktionen an der Injektionsstelle sind in der
Regel leichter Natur.

6.1 Gesunde Personen und Kontaktper-
sonen:

In klinischen Studien wurde bei 3,6 %0 der
Impflinge neben Allgemeinreaktionen tber
das Auftreten papulo-vesikularer Hautefflo-
reszenzen (Anzahl meist unter 10) beson-
ders in den ersten 3 Wochen nach der Imp-
fung berichtet. Uber erhdhte Temperatur
(37,5°C axillar/38°C rektal) wurde bei 5 %0
der Impflinge in einem Erhebungszeitraum
von 6 Wochen nach der Impfung berichtet.

Im Rahmen einer Placebo-kontrollierten
Doppelblindstudie mit Kindern im Alter zwi-
schen 12 und 30 Monaten konnten Uber
einen Erfassungszeitraum von 4 Wochen
nach der Impfung keine Unterschiede in Art
und Haufigkeit der Symptome nach Varilrix
oder Placebo festgestellt werden.

6.2 Risikopatienten:

Bei Risikopatienten kdénnen einige Tage
bis Wochen nach der Impfung papulo-vesi-
kuldre Hauteffloreszenzen auftreten, die in
seltenen Fallen von leichtem bis mittlerem
Fieber begleitet werden. Diese Varizellen-
ahnlichen Symptome wurden bei ca. einem
Viertel der Leukamiepatienten beobachtet.
Die Hautausschlage waren generell mild
und kurzdauernd und betrafen hauptsach-
lich Patienten, die sich noch in der Phase der
Erhaltungs-Chemotherapie befanden.

Die Behandlung der Patienten wird durch
diese Nebenwirkungen nicht beeinflusst.
Ebenso gibt es keine Hinweise, dass der
Kranheitsverlauf dieser Patienten durch die
Impfung negativ beeinflusst wird.
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1.

Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln

Immunglobuline:

Personen, die Immunglobuline (insbesonde-
re Varicella-Zoster-Immunglobulin) oder eine
Bluttransfusion erhalten haben, sollten nach
Maoglichkeit erst 3 Monate spater geimpft
werden, da der Erfolg der aktiven Immunisie-
rung durch noch im Blut vorhandene Anti-
korper fraglich sein kann.

Andere Impfstoffe:

1. Gesunde Personen (einschlieBlich Per-
sonen mit engem Kontakt zu Erkrankten und
medizinisches Personal):

Varilrix kann gleichzeitig mit oder in beliebi-
gen Abstanden zu allen inaktivierten Impf-
stoffen verabreicht werden, jedoch sollten
die Injektionen stets an getrennten (z. B.
kontralateralen) Injektionsstellen vorgenom-
men werden.

Lebendimpfstoffe, insbesondere mit einer
Masemn-Komponente, sollten gleichzeitig
oder mit einem Zeitabstand von einem Mo-
nat verabreicht werden.

2. Risikopatienten

Bei Patienten mit Leukamie, bdsartigen Tu-
moren und schwerwiegenden chronischen
Krankheiten (s. auch Anwendungsgebiete):

Impfungen mit inaktivierten Impfstoffen kdn-
nen gleichzeitig mit oder in beliebigen Ab-
stdnden zu Varilrix vorgenommen werden,
sofern diese selbst nicht kontraindiziert sind.

Auch bei Risikopatienten sollten die Injektio-
nen stets an getrennten (z. B. kontralatera-
len) Injektionsstellen vorgenommen werden.

. Warnhinweise

Entfallt

. Wichtigste Inkompatibilitdten

Varilrix darf nicht mit anderen Impfstoffen
oder Parenteralia vermischt werden.

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Eine Impfdosis betragt fir Kinder, Jugendli-
che wie fir Erwachsene 0,5 ml des geldsten
Impfstoffes. Bei Kleinkindern ab 12 Monaten
(ggf. ab 9 Monaten) und Kindern bis zum
vollendeten 13. Lebensjahr: 1 Dosis. Bei Kin-
dern ab 13 Jahren, Jugendlichen und Er-
wachsenen: 2 Impfdosen im Abstand von
mindestens 6 Wochen.

Eine Wiederholung der Impfung ist bei Risi-
kopatienten indiziert, wenn der Impfling nach
3 Monaten seronegativ geblieben ist.

Art und Dauer der Anwendung

Der Trockenimpfstoff wird in 0,5 ml Wasser
fur Injektionszwecke, das sich in der mitge-
lieferten Fertigspritze befindet, aufgeldst und
sofort verabreicht.

Aufgrund leichter pH-Abweichungen kann
die Farbe des geldsten Impfstoffes von rosa
bis rot variieren. Das Losungsmittel und der
resuspendierte (geldste) Impfstoff sollten vor
der Verabreichung auf etwaige sichtbare
Fremdpartikel und/oder Veranderungen der
auBeren Erscheinung untersucht werden.
Sind Fremdkdrper oder Veranderungen
sichtbar, sollte das Losungsmittel bzw. der

12,

13.

14.

geldste Impfstoff nicht mehr verwendet wer-
den.

Der Impfstoff wird geldst, indem der gesamte
Inhalt des beigefligten Losungsmittelbehal-
ters in das Durchstechflaschchen mit dem
Pellet gegeben wird. Danach wird die Mi-
schung grindlich geschdittelt, bis sich das
Pellet vollstandig gel6st hat.

Der geldste Impfstoff darf nur subkutan inji-
ziert werden. Als bevorzugte Injektionsstelle
hat sich der Oberarm erwiesen.

Die Impfstoffviren werden durch Alkohol,
Ether und Detergentien sehr schnell inakti-
viert. Daher ist ein Kontakt mit diesen Mitteln
zu vermeiden. Es empfiehlt sich, bei der An-
wendung alkoholhaltiger Desinfektionsmittel
bis zu deren Abtrocknung mit der Impfung zu
warten bzw. nicht-alkoholische Desinfek-
tionsmittel zu verwenden.

Nicht intravasal oder intradermal injizie-
ren! (s.Ziff. 12).

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollte
der Arzt zum Schutz des Impflings grund-
satzlich auf die Moglichkeit einer schockarti-
gen Reaktion nach versehentlicher iv. Gabe
vorbereitet sein (SofortmaBnahme: Vendser
Zugang, Volumenersatz, Adrenalin, Sauer-
stoff, ggf. H,/H,-Antagonisten, hochdosiert
Kortikosteroide).

Pharmakologische und toxikologische
Eigenschaften, Pharmakokinetik und
Bioverfiigbarkeit, soweit diese Anga-
ben fiir die therapeutische Verwen-
dung erforderlich sind

Die Impfung mit Varilrix fihrt zur Bildung spe-
zifischer Antikorper, die einen Schutz vor der
Erkrankung darstellen. Die Serokonversion
betragt bei gesunden Personen 97 0/. Bei
Risikopatienten liegt diese im Mittel bei
80 90, bei Patienten mit Leukamie um 90 Y.

Sonstige Hinweise

In sehr seltenen Fallen konnten bei hochgra-
dig immunsupprimierten Patienten mit papu-
lo-vesikularen Hauteffloreszenzen nach der
Impfung Varizellen-Viren aus den Vesikeln
isoliert werden. Eine Viruslbertragung von
gesunden Impflingen ist nicht vollstdndig
auszuschlieBen. Kommt es trotz Varizellen-
Impfung zu einer Windpockenerkrankung,
nimmt diese einen stark abgeschwachten
Krankheitsverlauf.

Salicylate:

Die Anwendung von Acetylsalicylsdure
(ASS) wahrend einer Windpockenerkran-
kung im Kindesalter wird mit dem Auftreten
von Reye’s Syndrom (akute Enzephalopa-
thie mit fettiger Degeneration der Leber; He-
patozerebrales Syndrom) in Zusammen-
hang gebracht. Daher wird die Verwendung
von ASS zur Vorbeugung und Behandlung
von Fieber bei Kindern und Jugendlichen
generell nach der Variziellenimpfung nicht
empfohlen. Eltern sollten auf das Auftreten
von Fieber nach einer Impfung mit Varilrix
achten und zu dessen Behandlung arztli-
chen Rat einholen.

15. Dauer der Haltbarkeit
Haltbarkeit: 2 Jahre nach Herstellung.

Der Impfstoff ist nach dem Losen sofort zu
injizieren.

16. Besondere Lager-

und Aufbewahrungshinweise

Varilrix ist im Kuhlschrank bei +2°C bis
+8°C zu lagermn und unter gleichen Tempe-
raturbedingungen zu transportieren. Einfrie-
ren schadet dem Impfstoff nicht.

Der Impfstoff ist vor direkter Sonnenbestrah-
lung zu schitzen.
17. Darreichungsformen und
PackungsgroBien

OP 1 Dosis mit 56 mg lyophilisierter Trok-
kensubstanz + 0,5 ml Lésungsmittel

18. Stand der Information

Juli 2001
19. Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen
Unternehmers

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Munchen

Service Tel.: 0800 1223355
Service Fax: 0800 1 22 33 66
e-mail: produkt.infoegsk.com
http://www.glaxosmithkline.de

PA 1484

Zentrale Anforderung an:

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V.

Fachinfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf
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