Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Nimero: DI-2018-2273-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 9 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-15559-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-15559-17-1 del Registro de la ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA;y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. solicita la
autorizacién de nuevos prospecto e informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal
denominada VARILRIX / VACUNA CONTRA LA VARICELA, forma farmacéutica: INYECTABLE,
autorizada por Certificado N° 45.608.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion N° 6077/97.

Que lo presentado se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos N°
16.463, Decreto N° 150/92.

Que a fojas 255 y 256 de las actuaciones referenciadas en el Visto de la presente, obra el informe técnico
de evaluacién favorable de la Direccion de Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1.490/92 y 101 de fecha de 16 de
diciembre del 2015.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizanse a la firma GLAXOSMITHKLINE ARGENTINA S.A. los nuevos prospecto ¢
informacion para el paciente presentados para la Especialidad Medicinal denominada: VARILRIX /
VACUNA CONTRA LA VARICELA, forma farmacéutica: INYECTABLE, autorizada por Certificado N°
45.608.

ARTICULO 2°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 45.608 cuando el mismo se
presente acompaifiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de prospecto e informacion para el paciente que consta en el Anexo IF-
2018-00278437-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 4°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicién y Anexo, girese a la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO

VARILRIX
VACUNA CONTRA LA VARICELA
Virus vivos atenuados
Inyectable

Venta Bajo Receta Industria Belga

COMPOSICION CUALI-CUANTITATIVA:

Cada dosis de la suspension inyectable contiene:

Virus de Varicela vivos atenuados (cepa Oka) 2 1033 pfu; Neomicina Sulfato max. 25 pg;
Albumina Humana 1,0 mg; Lactosa 32 mg; Sorbitol 6 mg, Manitol 8 mg; Aminoécidos para
inyeccion 8 mg; Agua para inyeccion ¢.s.p. 0,5 ml.

ACCION TERAPEUTICA: Vacuna contra varicela, virus vivos atenuados {cédigo ATC
JO7BKO1).

INDICACIONES:
Personas sanas: VARILRIX estd indicada para la inmunizacion activa contra varicela en
individuos sanos a partir de 8 meses de edad.

Se recomienda la vacunacion de los contactos cercanos susceptibles que estén con sujetos en
riesgo de contraer varicela grave, de manera de reducir el riesgo de transmision de cepas de
virus salvaje a estos pacientes. Los contactos cercanos incluyen padres y hermanos de
pacientes de alto riesgo, personal meédico y paramédico.

Pacientes en alto riesgo de varicela grave:

Los pacientes que sufren de leucemia, los pacientes bajo tratamiento inmunosupresor
(incluyendo el tratamiento con corticosteroides) contra tumores malignos solidos ©
enfermedades crénicas graves (como insuficiencia renal crénica, enfermedades autoinmunes,
enfermedades del colageno y asma bronquial severa) o después de trasplante de 6rganos,
estan predispuestos a la varicela grave. Se ha mostrado que la vacunacion con la cepa Oka
reduce las complicaciones de varicela en estos pacientes.

Sélo se dispone de una cantidad limitada de datos proveniente de estudios clinicos para
VARILRIX en pacientes en alto riesgo de varicela grave; de considerarse la vacunacion, se
recomienda que:

o La quimioterapia de mantenimiento debe ser suspendida una semana antes y una semana
después de la inmunizacion de pacientes en la fase aguda de la leucemia. Normalmente los
pacientes que estan sometidos a radioterapia no deben ser vacunados durante la fase de
tratamiento. En general, los pacientes se inmunizan cuando estan en una remision
hematolégica completa de la enfermedad.

e El recuento total de linfocites deberia ser por lo menos de 1.200/mm3 o que no exista
ninguna otra evidencia de inmunodeficiencia celular.

e« La vacunacion se debe realizar un par de semanas antes de la administracién del
tratamiento inmunosupresor en pacientes sometidos a trasplante de drganos (por ejemplo,
trasplante de rifion).

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Propiedades farmacodinamicas

Mecanismo de accién

En los sujetos susceptibles, VARILRIX produce una infeccion de varicela inaparente
clinicamente atenuada.

La presencia de anticuerpos es aceptada como indicador de proteccion.
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luego de la administracién de la segunda dosis [incremento de 5 a 26 veces de los TGM (Titulos
Geomeétricos Medios de anticuerpos)].

En los sujetos de 13 anos de edad y mayores, la tasa de seroconversién cuando fue medida por
IFA 6 semanas después de la vacunacién fue del 100% luego de la segunda dosis de la
vacuna. Un afio después de la vacunacion, todos los sujetos estudiados continuaron siendo
seropositivos.

En los estudios clinicos, la mayoria de los sujetos vacunados que fueron subsecuentemente
expuestos al virus salvaje se vieron ya sea totalmente protegidos contra la varicela clinica 0
contrajeron una forma més leve de la enfermedad (es decir, menor cantidad de vesiculas,
ausencia de fiebre).

No se cuenta con suficientes datos para evaluar la tasa de protecci6n contra las complicaciones
de varicela como encefalitis, hepatitis o neumonia.

Pacientes de alto riesgo:

Solamente se dispone de una cantidad muy limitada de datos proveniente de estudios clinicos
en pacientes con alto riesgo de padecer varicela. Se midi6 que la tasa total de seroconversion
en estos pacientes fue 280%.

En los pacientes de alto riesgo podria estar indicada la determinacién periddica de anticuerpos
contra varicela después de la vacunacién, para identificar a los pacientes que puedan resultar
beneficiados con una nueva inmunizacion.

Propiedades farmacocinéticas
No se requiere la evaluacion de las propiedades farmacocinéticas de las vacunas.

Estudios clinicos
Ver Efectos farmacodinamicos.

informacion preclinica
Los datos preclinicos no muestran peligro especifico en humanos, en base a los ensayos
generales de seguridad realizados en animales.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:
Una dosis inmunizante contiene 0,5 ml de vacuna reconstituida.

Posologia

Pacientes sanos

Nifios desde 9 meses hasta 12 afios de edad inclusive

Los nifios a partir de 9 meses hasta 12 afios de edad inclusive deben recibir 2 dosis de
VARILRIX para asegurar una proteccion 6ptima  contra varicela (Ver Efectos
farmacodinamicos).

Es preferible administrar la segunda dosis al menos 6 semanas después de la primera dosis,
pero bajo ninguna circunstancia, en un periodo menor a las 4 semanas.

Adolescentes y adultos a partir de 13 aftos de edad

A partir de 13 afios de edad: 2 dosis. Es preferible administrar la segunda dosis al menos 6
semanas después de la primera dosis, pero bajo ninguna circunstancia, en un pericdo menor a
las 4 semanas.

Pacientes de alto riesgo
En pacientes de alto riesgo pueden requerirse dosis adicionales de {a vacuna.

Intercambiabilidad
. Puede administrarse una dosis Unica de VARILRIX a aquellos que ya han recibido una
dosis previa de otra vacuna contra varicela.
e Puede administrarse una dosis unica de VARILRIX seguida de una dosis de otra vacuna

contra varicela. —
IF-2018-00278437-APN
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Modo de administracion

VARILRIX debe inyectarse en forma subcutanea en la regién deltoidea o en el area
anterolateral del muslo.

Para instrucciones sobre la reconstitucion del medicamento antes de la administracion ver
Instrucciones para su uso/manejo.

CONTRAINDICACIONES:

VARILRIX est4 contraindicada en pacientes con inmunodeficiencia severa humoral o celular

como:

« pacientes con estados de inmunodeficiencia primaria o adquirida, con un recuento total de
linfocitos menor a 1.200/mm3,

« pacientes que presenten otra evidencia de pérdida de competencia celular inmune (por
ejemplo, pacientes con leucemia, linfomas, discrasias sanguineas, infeccion por VIH
clinicamente manifiesta);

» pacientes que estén recibiendo tratamiento inmunosupresor incluyendo corticosteroides a
altas dosis.

Ver también ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES.

VARILRIX esta contraindicada en sujetos con hipersensibilidad conocida a neomicina o a
cualquier otro componente de la vacuna. Un antecedente de dermatitis por contacto con
neomicina no constituye una contraindicacion.

VARILRIX esta contraindicada en sujetos quienes hayan presentado signos de hipersensibilidad
después de la administracion previa de la vacuna contra la varicela.

La administracién de VARILRIX esta contraindicada en mujeres embarazadas. Se debe evitar el
embarazo durante un mes después de la vacunacion (Ver Embarazo y Lactancia).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Al igual que con otras vacunas, la administracion de VARILRIX deberia posponerse en sujetos
con enfermedad febril aguda grave. Sin embargo, en los sujetos sanos Ja presencia de una
infeccién menor no es una contraindicacion para la vacunacion.

Puede ocurrir sincope (desmayo) luego, o incluso antes, de cualquier vacunacién como una
respuesta psicogénica a la aplicacién de una inyeccion. Es importante que se establezcan
procedimientos para evitar el dafio causado por el desmayo.

Como con todas las vacunas inyectables, un tratamiento médico vy supervision meédica
apropiados deben estar disponibles en caso de una reaccion anafildctica rara, luego de la
administracién de la vacuna.

Debe permitirse la evaporacion del alcohol o de otros agentes desinfectantes de la piel antes de
la inyeccion de la vacuna, ya que pueden inactivar los virus atenuados en la vacuna.

Se puede obtener una proteccién limitada contra varicela si la vacunacion ocurre hasta 72 horas
después de la exposicion a la enfermedad natural.

Como con cualquier vacuna, puede no ser obtenida una respuesta inmune protectora en todos
los vacunados.

Al igual gue para otras vacunas contra varicela, se ha mostrado que ocurren casos de
enfermedad de varicela en personas que han recibido previamente VARILRIX. Estos casos
intercurrentes son por lo general leves, con una cantidad menor de lesiones y menos fiebre en
comparacion con los casos en individuos no vacunados.

Se ha mostrado que la transmision del virus de vacuna Oka ocurre en un indice muy bajo en
contactos seronegativos de las personas vacunadas que presentan una erupcién cutanea. No
se puede excluir la transmisién de cepa Oka de un vacunado que no ha desarrollado erupcion
cuténea a un contacto seronegativo.

El caracter leve de la erupcién cuténea en los contactos sanos indica que el virus permanece

atenuado luego del paso a través de huéspedes humanos.
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Hay datos limitados sobre el uso de VARILRIX en sujetos inmunocomprometidos, por lo tanto,
la vacunacion debe ser considerada con cuidado y sélo cuando, en la opinién del médico, los
beneficios superan los riesgos. .

Los sujetos inmunocomprometidos que no tienen una contraindicacion para la vacunacion (Ver
CONTRAINDICACIONES) pueden no responder tan bien como los sujetos
inmunocompetentes, por lo tanto, algunos de estos sujetos pueden adquirir varicela a pesar de
la administracion adecuada de la vacuna. Los sujetos inmunocomprometidos deben ser
monitoreados cuidadosamente en busca de signos de varicela.

Existen muy pocos reportes sobre la diseminacién de varicela en ¢6rganos internos afectados
después de la vacunacion con la cepa Oka de la vacuna contra varicela, principalmente en
sujetos inmunocomprometidos.

VARILRIX no debe ser administrada por via intravascular o intradérmica.

Interacciones:

Si debe realizarse el test de tuberculina este debe ser llevado a cabo antes o simultaneamente
con la vacunacién ya que se ha reportado que las vacunas virales vivas pueden causar una
depresion temporaria de la sensibilidad de la piel a la tuberculina. Como esta anergia puede
durar hasta un maximo de 6 semanas, el test de tuberculina no debe llevarse a cabo dentro
este periodo de tiempo luego de la vacunacion para evitar resultados falso negativo.

En los sujetos que han recibido una transfusién sanguinea o inmunoglobulinas, la vacunacion
debe ser pospuesta por 10 menos tres meses, debido a la posibilidad de fracaso de la vacuna,
por los anticuerpos de varicela adquiridos pasivamente.

Se ha reportado Sindrome de Reye luego del uso de salicilatos durante la infeccion natural de
varicela, por lo que debe evitarse el uso de los mismos por 6 semanas luego de la vacunacion
contra la varicela.

Sujetos sanos
VARILRIX se puede aplicar en forma simultanea con otras vacunas. Las diferentes vacunas
inyectables siempre deben ser aplicadas en diferentes sitios de inyeccion.

En caso gue una vacuna que contenga sarampion no sea administrada al mismo tiempo que
VARILRIX, se recomienda dejar transcurrir un intervalo de por lo menos un mes, ya que como
se sabe, la vacunacién contra el sarampién puede ocasionar una supresion temporal de la
respuesta inmune celular.

Pacientes de alto riesgo

VARILRIX no debe ser administrada en forma simultanea con otras vacunas de virus vivos
atenuados. Las vacunas inactivadas pueden ser administradas en cualquier momento en
relacion con VARILRIX, ya que no se ha establecido ninguna contraindicacién especifica. Sin
embargo, las diferentes vacunas inyectables siempre deben ser aplicadas en diferentes sitios
de inyeccion.

Embarazo y Lactancia:
Fertilidad
No hay datos disponibles.

Embarazo

Las mujeres embarazadas no deben ser vacunadas con VARILRIX. Se debe evitar el embarazo
durante el mes siguiente a la vacunacion. Las mujeres que intenten quedar embarazadas deben
ser advertidas de retrasar el embarazo.

No se encuentran disponibles datos adecuados del uso de VARILRIX en humanos durante el
embarazo y no se han llevado a cabo estudios en animales sobre la toxicidad reproductiva.

Lactancia
No se dispone de datos referentes al uso en mujeres en periodo de lactancia. Ty
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Capacidad para realizar tareas que requieren habilidades de juicio, motoras o cognitivas:
No aplica.

REACCIONES ADVERSAS:

Datos de Estudios Clinicos

Sujetos sanos: _

Mas de 7.900 individuos han participado en estudios clinicos que evalian el perfil de
reactogenicidad de la vacuna administrada sola o concomitantemente con otras vacunas.

El perfil de seguridad descripto abajo se basa en un total de 5.369 dosis de VARILRIX,
administrada como monoterapia en nifios, adolescentes y adultos.

Las reacciones adversas reportadas se listan de acuerdo a las siguientes frecuencias:
Muy comunes: 21/10

Comunes: 21/100 a <1/10

Poco comunes: 21/1.000 a <1/100

Raramente: 21/10.000 a <1/1.000

Muy raramente: <1/10.000

Clasificacion por sistema de

Frecuencia Reaccion dversa
oérganos ciones a =
. . infeccion del tracto respiratori
Infecciones e Infestaciones Poco comunes e acio TEspIRIre

superior, faringitis

Trastornos en el Sistema Sanguineo

y Linfatico Poco comunes | Linfadenopatia

Trastornos Psiquiatricos Poco comunes Irritabilidad

Trastornos en el Sistema Nervioso Poco comunes Cefalea, somnolencia

Trastornos Oculares Raramente Conjuntivitis

Trastornos en el Sistema

) . P i Poco comunes | Tos, Rinitis
Respiratorio, Toracico y Mediastinico

Trastornos en el Sistema Poco comunes Nauseas, vomitos

Gastrointestinal Raramente Dolor abdominal, diarrea

Comunes Erupcion cutanea

Trastornos en la Piel y Tejido

, Poco comunes Erupcién tipo varicela, prurito
Subcuténeo P P i

Raramente Urticaria

Trastornos Musculo-esqueléticos y

del Tejido Conectivo Poco comunes | Artralgia, mialgia

Muy comunes Dolor, enrojecimiento

Inflamacién en el sitio de inyeccion™,

N c fiebre (temperatura oral/axilar
Trastornos Generales y en el Sitio de | LOMUNES >37 5°C o temperatura rectal

Administracion >38,0°C)*

Fiebre (temperatura oral/axilar

Poco comunes | >39,0°C o temperatura rectal
>39,5°C), fatiga, malestar

* En los estudios realizados en adolescentes y adultos se reportaron con mucha frecuencia la
inflamacion en el sitio de inyeccion y la fiebre. Se reportd muy comunmente también inflamacion
luego de la segunda dosis en nifios menores de 13 afios de edad.

Se observé una tendencia mayor de incidencia de dolor, enrojecimiento e inflamacion luego de
la segunda dosis cuando se compar6 con la primera dosis.
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Una vez reconstituida, la vacuna debe utilizarse de inmediato.
Se debe usar una aguja nueva para administrar la vacuna.
Extraer todo el contenido del frasco ampolla.

Instrucciones para la reconstitucion de la vacuna con el disolvente presentado en
jeringas prellenadas

VARILRIX debe reconstituirse agregando todo el contenido de la jeringa prellenada de
disolvente al frasco ampolla que contiene el polvo.

Para fijar la aguja a la jeringa, consulte la imagen de abajo. Sin embargo, la jeringa que viene
con VARILRIX puede ser levemente diferente a la que se observa en la imagen.

Protector de la

Aguja aguja
Jeringa
Embolo de la /
jeringa Cilindro de la
jeringa
Tapa de la
jeringa /

1. Sostener el cilindro de la jeringa con una mano (evitar sostener el émbolo de la jeringa),
desenroscar la tapa de la jeringa girandola en sentido contrario a las agujas del reloj.

2. Para fijar la aguja a la jeringa, colocar la aguja en la jeringa y girarla en el sentido de las
agujas del reloj hasta sentir que quedo trabada. (Ver imagen)

3. Retirar el protector de la aguja que, a veces puede estar un poco ajustado.

Agregar el disolvente al polvo. Después de agregar el disolvente, se debe agitar bien la mezcla
hasta que el polvo esté completamente disuelto en el disclvente.

Una vez reconstituida, la vacuna debe utilizarse de inmediato.

Se debe usar una aguja nueva para administrar la vacuna.

Extraer todo el contenido del frasco ampolla.

Todo producto no utilizado o material de desecho debe ser descartado de acuerdo con los
requerimientos locales.

PRESENTACION:

VARILRIX (vacuna contra la varicela) se presenta en un frasco ampolla conteniendo un
liofilizado monodosis de color entre ligeramente crema y amarillento o rosaceo, acompafado
por una ampolla o jeringa prellenada de vidrio conteniendo 0,5 mil de la solucion diluyente
estéril.

CONSERVACION:

Conservar en la heladera a temperatura controlada entre +2°C y +8°C. Proteger de la accioén de
fgiultjgr antes de su administracion.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°: 45.608.

Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.

Elaborado por: GlaxoSmithKline Biologicals, Bélgica. [ i o
~" 1F-2018-00278437-APN-DECBR#ANMAT
StaxoSmifiline Argentina S.A.
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Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S. A. - Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria,
Buenos Aires, Argentina.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE
GlaxoSmithKline Argentina S.A. — (011) 4725-8300.

GDS012
Fecha de la dltima actualizacion: .../.../.... Disp. N° ..........

Las marcas son propiedad de o licenciadas al grupo de compartias GSK.
© 20XX Grupo de compafiias GSK o sus licenciantes.
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PROYECTO DE INFORMACION PARA PACIENTES

VARILRIX
VACUNA CONTRA LA VARICELA
Virus vivos atenuados
Inyectable

Venta Bajo Receta

Lea todo este prospecto cuidadosamente antes que usted reciba esta vacuna.

- Conserve este prospecto. Usted puede necesitar leerlo nuevamente.

- Siusted tiene preguntas adicionales, consulte a su meédico o farmacéutico.

- Esta vacuna ha sido prescripta para usted o su hijo. No se lo pase a otras personas.

Si alguno de los efectos secundarios se convierte en serio, o si nota algun efecto secundario no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Este prospecto ha sido escrito asumiendo gue la persona que recibe la vacuna lo lea, pero esta
vacuna puede ser administrada a adultos y nifios, asi que usted puede estar leyéndolo para su
hijo.

En este prospecto:

1. ¢Qué es VARILRIX y para qué se usa?
Antes que usted reciba VARILRIX

£ Cémo se administra VARILRIX?
Posibles efectos adversos

£Coémo se conserva VARILRIX?
Informacién adicional

ER RN

1. ;Qué es VARILRIX y para qué se usa?

VARILRIX es una vacuna para usar a partir de los 9 meses de edad para proteger contra
enfermedades causadas por el virus de la varicela.

Cuando una persona es vacunada con VARILRIX, el sistema inmune (el sistema de defensa
natural del cuerpo) hara anticuerpos para proteger a la persona de ser infectada por el virus de
la varicela.

La varicela es una enfermedad causada por un virus natural llamado varicela zoster. Se
transmite por contacto cercano con personas infectadas y por inhalacion de gotitas en el aire de
personas infectadas. Es mas comun en niflos menores de los 10 afios de edad en quienes es
usualmente leve. El principal signo de la enfermedad es una erupcion cutanea con manchas
rojas elevadas en la cara y cabeza las cuales se pueden dispersar a otras partes del cuerpo. La
varicela puede ser més grave en adultos, en mujeres embarazadas y en pacientes que tienen
un sistema inmune deficiente.

Muchas personas adquieren varicela durante la nifiez, pero algunos la adquieren s6lo como
adolescentes o adultos cuando puede ser mas severa la infeccion, aun en personas sanas.
Como con todas las vacunas, VARILRIX puede no proteger totalmente a todas las personas
vacunadas.

2. Antes que usted reciba VARILRIX

VARILRIX no debe ser administrada si:

« Usted tiene una enfermedad grave que debilita al sistema inmune (tales como trastornos
sanguineos, cancer o infecciones) (ver también Tener especial cuidado con VARILRIX).

« Usted ha recibido recientemente o todavia esté recibiendo tratamientos que debilitan el
sistema inmune (incluyendo altas dosis de corticoides).

o Usted ha tenido previamente una reaccion alérgica a VARILRIX, neomicina (un antibiético) o
cualquier componente contenido en esta vacuna. El ingrediente activo y otros ingredientes
de VARILRIX se mencionan en la seccién 6 de este prospecto. Sin embargo, si usted tiene
una erupcion cutanea (dermatitis) luego del tratamiento con neomicina, usted puede ser
vacunado con VARILRIX.

o Usted ha tenido previamente una reaccién alérgica a cualquier vacuna contra varicela.

VARILRIX no debe ser administrada durante el embarazo. Debe evitarse el embarazo durante

un mes posterior a la vacunacion.

e
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Verifique con su médico si algo de lo detallado arriba le aplica a usted.

Tener especial cuidado con VARILRIX

Su médico necesita saber antes de administrar VARILRIX si:

e Usted tiene una infeccién severa con alta temperatura. Puede ser necesario posponer la
vacunacion hasta la recuperacion. Una infeccion mencr como un resfrio no deberia ser un
problema, pero hable con su médico primero.

Usted tiene antecedentes o antecedentes familiares de alergias.

Usted tiene un sistema inmune debilitado. Usted debe ser monitoreado estrechamente ya
que las respuestas a la vacuna pueden no ser suficientes para asegurar la proteccion contra
la enfermedad.

« Le van a practicar una prueba de piel para una posible tuberculosis. Si esta prueba se lleva a
cabo dentro de las 6 semanas posteriores a recibir VARILRIX, el resultado puede no ser
confiable.

Puede ocurrir desmayo luego, o incluso antes, de cualquier inyeccion, por lo tanto, informe al

médico o enfermero si usted se ha desmayado con inyecciones anteriores.

Como otras vacunas, VARILRIX puede no protegerlo completamente de contraer varicela. Sin

embargo, las personas que han sido vacunadas y adquieren varicela usualmente tienen una

enfermedad muy leve, comparado con personas que no han sido vacunadas.

En raros casos el virus debilitado puede ser transmitido de personas vacunadas a las demas.

Esto s6lo ha ocurrido cuando la persona vacunada tuvo algunas manchas o ampollas. Personas

sanas que se infectan de este modo desarrollan sélo una erupcion cutanea leve, la cual no es

dafina.

Uso de otros medicamentos o vacunas

Informe a su médico si usted esta tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento, incluyendo medicamentos obtenidos  sin prescripcion o si ha recibido
recientemente otra vacuna.

Su médico necesita saber si usted ha tenido recientemente una transfusién sanguinea, o si le
han administrado inmunoglobulinas humanas. En este caso, la vacunacion con VARILRIX
debera retrasarse por al menos 3 meses.

Usted no debe tomar aspirinas o productos tipo aspirina (también conocidos como salicilatos)
durante 6 semanas luego de la vacunacion con VARILRIX, ya que puede causar una
enfermedad grave llamada Sindrome de Reye el cual puede afectar todos los 6rganos de su
cuerpo.

Si se va a aplicar otra vacuna al mismo tiempo que VARILRIX, su medico o enfermero le
informara cuando podran ser administradas o cuando deberan ser retrasadas.

Embarazo y lactancia

VARILRIX no debe ser administrada a mujeres embarazadas.

Si usted esta embarazada o amamantando, piensa que podria estar embarazada o esta
planeando tener un hijo, consulte a su médico o farmacéutico antes de que le administren la
vacuna. También es importante que usted no quede embarazada dentro del mes posterior a la
vacunacién con VARILRIX. Durante este tiempo usted debe usar un método anticonceptivo
efectivo para evitar el embarazo.

Consulte a su médico o farmacéutico en busca de consejo antes de recibir VARILRIX,

3. ¢C6mo se administra VARILRIX?

VARILRIX se administrara como una inyeccién debajo de la piel, ya sea en la parte superior del
brazo o en la parte externa del muslo. Su médico puede pasar alcohol u otro agente
desinfectante por la piel y debera dejar que Ia piel se seque antes de la inyeccion.

En nifios de 9 meses de edad hasta e incluyendo 12 afios de edad, el momento apropiado y el
numero de dosis que se administrarén seran determinadas por su médico sobre la base de las
recomendacicnes oficiales.

Los adolescentes y adultos desde los 13 afos de edad en adelante necesitan recibir dos dosis.
Deben transcurrir al menos 6 semanas entre las dosis. El tiempo entre la primera y la segunda
dosis no debe ser menor a 4 semanas.

Las personas que estan en riesgo de una varicela severa tales como aquellas que reciben
tratamiento para céncer, pueden recibir dosis adicionales.

IF-2018:00278437-APN-DECBRFANMAT

Claddia A Scasserra

pagina 11 de 14 <O-DIRECTORA TECNICA M.P. 18464
ji

/' Pagina 11 de 14 {\m_wm T — M&W,,,,w»w{ﬁ?iaxc%?f’@jﬁ(lﬁf’é’ﬁ%@en’una SA
ML
t APODERADA






una exfoliacion de la piel de las manos y los dedos, garganta, lengua, 0jos y labios rojos
(enfermedad de Kawasaki)
¢ Condiciones severas de la piel que puede afectar la boca y otras partes del cuerpo

Si alguno de estos efectos secundarios se agrava, o si usted nota cualquier efecto secundario
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234.

Para reportar eventos adversos puede comunicarse con la Direccion Médica de
GlaxoSmithKline Argentina S.A. al (011) 4725-8900.

Al informar los eventos adversos usted puede ayudar a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. ;Cémo se conserva VARILRIX?

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No use VARILRIX luego de su fecha de vencimiento que estd mencionada en el estuche. La
fecha de vencimiento se refiere al tltimo dia def mes indicado.

Conservar en la heladera a temperatura controlada entre +2°C y +8°C. Proteger de la accion de
la luz.

Los medicamentos no deben desecharse en caferias ni en residuos domiciliarios. Consulte a
su farmacéutico como disponer de los medicamentos que ya no son necesarios. Estas medidas
ayudaran a proteger el medio ambiente.

6. Informacion adicional
¢ Qué contiene VARILRIX?
- Elingrediente activo es:
Una dosis de 0,5 ml de vacuna reconstituida contiene no menos de 1032 unidades formadoras
de placas (UFP) del virus varicela zoster.
- Los ofros ingredientes son:
o Polvo: aminoacidos, albumina humana, lactosa, manitol, sorbitol.
o Disolvente: agua para inyectables.
o Neomicina sulfato esta presente en trazas.

¢ Cémo es VARILRIX y el contenido del envase?

VARILRIX se presenta como un polvo (contenido en un frasco ampolia) y un disolvente
(contenido en una ampolla o en jeringa prellenada aparte) para solucion para inyeccion.

El polvo y el disolvente tienen que ser mezclados juntos antes de la vacunacion.

Instrucciones para uso

La siguiente informacion esta dirigida solamente a profesionales medicos o de la salud:

Debido a variaciones menores en el pH, el color de la vacuna reconstituida puede variar de una
solucion transparente de color durazno a rosa.

Antes de la administracion, el disolvente debe ser inspeccionado visualmente para detectar
cualquier particula extrafia y/o variacion en el aspecto fisico. En caso que se observe cualquiera
de estas anormalidades, el disolvente o la vacuna reconstituida deben ser desechados.

Instrucciones para la reconstitucion de la vacuna con el disolvente presentado en ampollas
VARILRIX debe reconstituirse agregando todo el contenido del envase de disolvente al frasco
ampolla que contiene el polvo. Después de la adicion del disolvente al polvo, se debe agitar bien
la mezcla hasta que el polvo esté completamente disuelto en el disolvente.

Una vez reconstituida, la vacuna debe utilizarse de inmediato.

Se debe usar una aguja nueva para administrar la vacuna.

Extraer todo el contenido del frasco ampolla.

Instrucciones para la reconstitucion de la vacuna con el disolvente presentado en jeringas
prellenadas
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VARILRIX debe reconstituirse agregando todo el contenido de la jeringa prellenada de
disolvente al frasco ampolla que contiene el polvo.

Para fijar la aguja a la jeringa, consulte la imagen de abajo. Sin embargo, la jeringa que viene
con VARILRIX puede ser levemente diferente a la que se observa en la imagen.

Protector de la

Aguja . aguje
Jeringa
Embolo de Ja
jeringa Cilindro de la
jeringa
Tapadeia
jeringa

1. Sostener el cilindro de la jeringa con una mano {evitar sostener el émbolo de la jeringa),
desenroscar la tapa de la jeringa girandola en sentido contrario a las agujas del reloj.

2. Para fijar la aguja a la jeringa, colocar la aguja en la jeringa y girarla en el sentido de las
agujas del reloj hasta sentir que quedé trabada. (Ver imagen)

3. Retirar el protector de la aguja que, a veces puede estar un poco ajustado.

Agregar el disolvente al polvo. Después de agregar el disolvente, se debe agitar bien la mezcla
hasta que el polvo esté completamente disuelto en el disolvente.

Una vez reconstituida, la vacuna debe utilizarse de inmediato.

Se debe usar una aguja nueva para administrar la vacuna.

Extraer todo el contenido del frasco ampolia.

Todo producto no utilizado o material de desecho debe ser descartado de acuerdo con los
requerimientos locales.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°*: 45.608.
Director Técnico: Eduardo D. Camino - Farmacéutico.

Elaborado por: GlaxoSmithKline Biologicals, Bélgica.
Importado por: GlaxoSmithKline Argentina S. A. - Carlos Casares 3690, (B1644BCD) Victoria,
Buenos Aires, Argentina.

INFORMACION ADICIONAL PODRA SOLICITARSE A LA DIRECCION MEDICA DE
GlaxoSmithKline Argentina S.A. — (011) 4725-8900.
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