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БЕКІТІЛГЕН


Дәрілік препаратты медициналық қолдану 
жөніндегі нұсқаулық (Қосымша парақ)
Саудалық атауы 

Варивакс, желшешек вирусына қарсы тірі, өсірінді, аттенуирленген вакцина 
Халықаралық патенттелмеген атауы

Жоқ 

Дәрілік түрі, дозалануы

Тері астына енгізу үшін суспензия дайындауға арналған лиофилизацияланған ұнтақ  еріткішімен жиынтықта (инъекцияға арналған су), 0.5 мл/доза
Фармакотерапиялық тобы

Жүйелі қолдануға арналған инфекцияға қарсы препараттар. Вакциналар. Вирустық  вакциналар. Желшешекке қарсы вакциналар. Желшешек вирусы – әлсіретілген, тірі 

АТХ коды J07BK01
Қолданылуы

- 12 айдан асқан пациенттердегі желшешек вирусына қарсы белсенді иммунизация

Қолдануды бастағанға дейін қажетті мәліметтер тізбесі 
Қолдануға болмайтын жағдайлар 

- ауыр аллергиялық реакциялар (желатинді немесе неомицинді қоса, вакцинаның кез келген компонентіне немесе желшешекке қарсы вакцинаны алдыңғы енгізуге жоғары  сезімталдық немесе анамнезінде ауыр аллергиялық реакциялардың болуы)

- иммуносупрессиялық жай-күй (анамнезінде бастапқы немесе жүре пайда болған иммун тапшылығы жай-күйінің, лейкоздың, лимфоманың және сүйек кемігін немесе лимфа жүйесін зақымдайтын басқа да қатерлі жаңа түзілімдердің, ЖИТС және адамның иммун тапшылығы вирустарын (АИТВ) жұқтырудан болған басқа да клиникалық білінулерінің болуын қоса, иммуносупрессия немесе иммун тапшылығы жай-күйі болуы; кортикостероидты емнен кейінгі иммунитет бәсеңдетуін қоса, иммуносупрессиялық ем; иммун тапшылығы немесе иммуносупрессиясы бар пациенттерде желшешекке қарсы тірі, аттенуирленген вакцинамен вакцинация жайылған бөртпе немесе ауру таралуы дамуын туындатуы мүмкін)

- қатар жүретін аурулар (қызба жай-күйлері және емделмеген белсенді  туберкулез)

- жүктілік, жүктілікті жоспарлауды вакцинациядан кейін  3 айға кейін қалдыру керек (вакцинаның шарана дамуына әсері белгісіз, желшешектің жабайы штаммдарының  кейбір жағдайларда негативті жатырішілік әсері болуы мүмкін) 

Басқа дәрілік препараттармен өзара әрекеттесуі

Салицилаттар. Варивакспен вакцинациядан кейін Рейе синдромы дамуы бақыланбаған. Жабайы штаммдардан туындаған желшешекті  салицилаттармен емдегенде Рейе синдромы дамығаны туралы жеке-дара мәлімдеулер бар. Сондықтан Варивакспен вакцинация аяқталғаннан кейін 6 апта бойына салицилаттар қолданудан аулақ болу керек.

Иммуноглобулиндер және трансфузиялар. Иммуноглобулиндердің, қан және плазма препараттарының құрамында вакциналық штамм репликациясына әсер етуі және Вариваксқа иммундық жауапты төмендетуі мүмкін антиденелер бар. Вакцинацияны қан, плазма құюдан кейін немесе  иммуноглобулиндер енгізуден кейін ең кемі 5 айға кейінге қалдыру керек. Оларды қолдану вакцинация пайдасынан асып түсетін жағдайларды қоспағанда, Варивакс вакцинасын енгізгеннен кейін 2 ай бойына иммуноглобулиндерді енгізбеу керек.

Туберкулинді тері тесті. Тірі вирустық вакцинамен вакцинация туберкулинге тері тесттеріне сезімталдықтың уақытша бәсеңдеуін туындатуы мүмкін, бұл тест нәтижесінің жалған теріс нәтижесіне әкелуі мүмкін. Сондықтан туберкулинді сынаманы (тазартылған ақуыздық туберкулин пайдаланумен) Варивакспен вакцинация алдында немесе дәл сол күні, немесе Варивакспен вакцинациядан кейін кем дегенде 4 аптадан соң жүргізу керек.

Арнайы ескертулер

Жедел анафилаксиялық реакциялар дамуының сирек жағдайларында дереу қолдану үшін талапқа сай дәрі-дәрмектік қамтамасыз ету қол жетімді болуы тиіс.  

Отбасылық анамнездегі иммун тапшылығы. Отбасылық анамнезінде туа біткен немесе жүре пайда болған иммун тапшылығы бар пациенттерде вакцинацияны кейінге қалдыру керек. Иммундық статусты бағалау және иммун тапшылығы жай-күйі болуын диагностикалау керек. 

АИТВ инфекциясын жұқтырған пациенттер. АИТВ инфекциясын жұқтырған пациенттерде желшешек жағдайында вакцина қолдануды ресми клиникалық ұсыныстарына сәйкес жүргізу керек.

Вакциналық штаммның берілу қаупі. Маркетингтен кейінгі бақылау вакциналық штаммның желшешектікіне ұқсас бөртпе дамытқан дені сау егілген пациенттерден сирек жағдайларда желшешекке сезімталдығы бар адамдарға берілу мүмкіндігін анықтады

Вакциналық штаммның вакцина енгізуден кейінгі бөртпе дамымаған анасынан оның жаңа туған сәбиіне берілгені туралы жеке хабарламалар бар.

Сондықтан егілген пациенттерге мүмкін болғанша вакцинациядан кейін 6 аптаға дейінгі кезең ішінде қауіптің жоғары дәрежесі бар сезімтал пациенттермен қарым-қатынастан аулақ болу керек.

Желшешектің даму қаупі жоғары тұлғаларға жататындар:

- иммунитеті әлсіреген тұлғалар;

- желшешекпен ауырмаған немесе желшешекпен ауырғаны туралы расталған зертханалық деректері жоқ жүкті әйелдер;

- желшешекпен ауырмаған немесе желшешекпен ауырғаны туралы расталған зертханалық деректері жоқ  аналардан туған жаңа туған нәрестелер, сондай-ақ анасының желшешекке қарсы иммундық статусына байланыссыз, жүктіліктің 28 аптаға дейінгі мерзімінде туған барлық жаңа туған нәрестелер. 
Иммуноглобулиндер және трансфузиялар. Иммуноглобулиндерді Варивакспен бірге қолдануға болмайды. Вакцинацияны қан, плазма   құю немесе иммуноглобулиндерді енгізуден соң  кем дегенде 5 айға кейінге қалдыру керек. Иммуноглобулиндерді қолданудың пайдасы  вакцинацияның пайдасынан асып түсетін жағдайларды қоспағанда, Варивакс қолданғаннан кейін иммуноглобулиндерді 2 ай бойына тағайындауға болмайды. 

Салицилаттармен емдеу. 12 айлығынан 17 жасқа дейінгі жастағы балалар және жасөспірімдерде Варивакспен вакцинациядан кейін 6 апта бойына ацетилсалицил қышқылымен және желшешектің жабайы штаммдарымен емнің Рейе синдромымен себеп-салдарлы байланысы болуы салдарынан салицилаттарды (ацетилсалицил қышқылын) немесе құрамында салицилат бар препараттарды қолданудан аулақ болу ұсынылады. 

Жүктілік немесе лактация кезеңінде

Вирустың жабайы штаммдары кейде туа біткен желшешек инфекциясының себебі болуы мүмкіндігіне байланысты, Варивакс вакцинасы жүкті әйелдерге қолданылмайды. Варивакс препаратымен вакцинациядан кейін 3 ай бойына жүктіліктен аулақ болу керек.

Желшешектің вакциналық вирусының емшек сүтімен шығарылуы анықталған жоқ. Вирустың вакциналық штаммдарының анасынан сәбиіне берілу мүмкіндігі қаупінен бала емізетін әйелдерде Вариваксты сақтықпен қолдану керек. 
Препараттың  көлік құралын немесе қауіптілігі зор механизмдерді басқару қабілетіне әсер ету ерекшеліктері
Варивакс вакцинасының көлік құралдарын басқару және әртүрлі механизмдерді пайдалану қабілетіне әсерін зерттеу жүргізілмеген.

Қолдану жөніндегі нұсқаулар
Варивакс вакцинасы 0.5 мл дозада тері астына иықтың дельта тәрізді бұлшықеті аумағына немесе санның алдыңғы бүйір беткейіне енгізіледі. 
ВЕНА ІШІНЕ НЕМЕСЕ БҰЛШЫҚЕТ ІШІНЕ ЕНГІЗУГЕ БОЛМАЙДЫ!

12 айдан 12 жасқа дейінгі балалар және жасөспірімдер 
Вакцинаның екінші дозасын енгізгенде бірінші және екінші доза арасындағы аралық ең кемі 3 айды құрауы тиіс

13 жас және одан үлкен жасөспірімдер және ересек пациенттер  

13 жастағы және одан  үлкен пациенттер ең азы 4 апталық аралықпен екі доза қабылдауы тиіс. 
Балалар. Қазіргі уақытта 12 айдан кіші балаларда Варивакс тиімділігі мен қауіпсіздігі бойынша деректер жоқ.
Енгізу үшін ерітінді дайындау  
Варивакс лиофилизатын қалпына келтіру үшін қаптамамен бірге берілетін тек стерильді еріткішті ғана пайдалану керек. Стерильді еріткіш құрамында вакциналық штаммдардың белсенділігін жоятын консерванттар немесе басқа да вирусқа қарсы агенттер болмайды. 

Вариваксты қалпына келтіріп және енгізу үшін құрамында вакцина штаммдарының белсенділігін жоя алатын консерванттар, антисептиктер және детергенттер жоқ стерильді шприц пайдалану керек. 

Вакцинаны сұйылту үшін стерильді еріткіштің барлық көлемін шприцке шығарып алу керек. Содан кейін еріткіштің жинап алынған барлық көлемін лиофилизацияланған ұнтағы бар құтыға ауыстырады және толық араласуы үшін құтыны сақтықпен шайқау керек. Қалпына келген вакцинаның барлық көлемін (0.5 мл) шприцке тартып алыңыз және тері астына енгізу керек. Варивакс қалпына келгеннен кейін мөлдір түссізден бозғылт-сары сұйықтық болады.
Қалпына келген вакцинаны қатты қоспалары, шөгінді болуын, түсі өзгеруін көзбен көріп тексеру керек. Вакцинаны қатты қоспалары болғанда немесе түсі өзгерген жағдайда пайдалануға болмайды.

Лиофилизат қалпына келтірілгеннен кейін вакцинаны дереу пайдалану ұсынылады. 

Егер қалпына келтірілген вакцина 30 минут ішінде пайдаланылмаса, онда оны жою керек! Қалпына келтірілген вакцинаны мұздатып қатыруға болмайды!
Варивакс вакцинасы дайындалғанда немесе қалпына келтірілгенде қандай да бір басқа вакцинамен араластырылмауы тиіс.   

Артық дозаланған жағдайда қолданылуы қажет шаралар 

Варивакс вакцинасының ұсынылған дозадан астам кездейсоқ енгізілгені туралы хабарлар алынған (бір реттік дозаны жоғарылату, бір дозадан астам енгізу,   дозалардың аралығын ұсынылғаннан қысқа аралықпен енгізу). Бұл жағдайларда төмендегі жағымсыз құбылыстар хабарланған: инъекция енгізу орнының қызаруы, ауыруы, қабынуы; ашушаңдық; қан құсу, құсу, гастроэнтерит және диарея сияқты асқазан-ішек бұзылыстары; жөтел және вирустық инфекциялар. Жағдайлардың ешқайсысының ұзақ мерзімді асқынуы болмаған.

ДП стандартты қолдану кезінде көрініс беретін жағымсыз реакциялар сипаттамасы және осы жағдайда қабылдау керек шаралар 

1 дозаны енгізгеннен кейінгі жағымсыз құбылыстар  туындау жиілігі бойынша жіктеледі: өте жиі ((1/10), жиі ((1/100, <1/10), жиі емес ((1/1000, <1/100), сирек ((1/10,000, <1/1000). 
Өте жиі ((1/10)

- қызба

Жиі  ((1/100, <1/10)

- ашушаңдық 

- тыныс жолдарының жоғарғы бөліктерінің инфекциялары

-бөртпе, қызылша/қызамықтағы сияқты бөртпе, желшешек тәрізді бөртпе (элементтердің орташа саны - 5)

- инъекция енгізу орнындағы реакциялар: эритема, бөртпе, ауыру, сезімталдық, ауырсыну, ісіну, және бөртпе, желшешек тәрізді бөртпе (инъекция бөлігінде элементтердің орташа саны - 2)

Жиі емес ((1/1000, <1/100)

-бас ауыруы, дімкәстік, астения, шаршағыштық, ұйқының бұзылуы, ұйқышылдық, ұйқысыздық, жылаңқылық

-тұмау, желшешек, вирустық экзантема, вирустық инфекциялар 
- конъюнктивит

- жөтел, отит, ортаңғы отит, фарингит, мұрын бітелуі, тыныс алу жолдарының обструкциясы, ринорея
- анорексия, гастроэнтерит, диарея, құсу

- жанаспалы дерматит, баздану, эритема, қызыл тербөртпе, қышыну, есекжем

- инъекция енгізу орнындағы реакциялар: тығыздану, бөртпе, гематома, экхимоз 
Сирек ((1/10,000, <1/1000)

-инфекциялар, тері инфекцияларын қоса, кандидоз, тұмауға ұқсас жай-күй, қарапайым герпес, респираторлық инфекциялар, қызылша 

 - апатия, күйгелектік, ажитация, гиперсомния, ұйқы бұзылуы, көңіл-күйдің өзгерістері, жүрістің бұзылуы, фебрильді құрысулар, тремор, қан кернеулері

- жедел конъюнктивит, тітіркену, жастың көп ағуы, қабақ ісінуі

- құлақтағы ауырулар, түшкіру, мұрыннан қан кету, ринит

- синусит, бронхит, ысқырып дем алу, өкпеде қан іркілуі,  пневмония 

- ерін формасының өзгеруі, ауыз қуысының ойылуы, іш аумағының ауыруы, жүрек айнуы, метеоризм, гематохезия 

- қаңқа-бұлшықет ауыруы, миалгия, сан, аяқ және мойын аумағындағы ауыру, буындардың қимыл шектелісі 

- сулы бөртпелер, экзема, акне, соғылуға және инфекциялық емес жаралар пайда болуына бейімділік, атопиялық дерматит, дерматит, дәрілік дерматит, импетиго, фотодерматит 

- инъекция енгізу орнындағы реакциялар: экзема, бұдырлылық, құрғақтық, домбығу, ісіну, ауыру, ауырсыну, сезімталдық, жылуды тактильді сезіну, тығыздану, түстің өзгеруі, қабыну, қимыл шектелісі, вакцинацияға дейін немесе бірге жүргізілген инъекция енгізу орнындағы экстравазация, вена ішіне инъекция орнына қан құйылу, жарақаттануға бейімділік, уртикарлық бөртулер 

- лимфаденопатия, лимфаденит, тромбоцитопения

13 жас және одан үлкен пациенттер 

Дозалар арасындағы аралық 4-тен 8 аптаға дейін болатын   2 доза енгізгеннен кейінгі жағымсыз құбылыстар туындау жиілігі бойынша жіктелген. 

Өте жиі  ((1/10)

- ауыз қуысында өлшенетін температураның жоғарылауы  (37.7(C

- инъекция енгізу орнындағы реакциялар: эритема, инъекция енгізу орнындағы ауырулар және ісінулер 

Жиі ((1/100, <1/10)

- желшешек тәрізді бөртпе (элементтердің жалпы саны - 5)

- инъекция енгізу орнындағы реакциялар: бөртпе, қышыну және желшешек тәрізді бөртпе (орташа алғанда 2 элемент)

Жиі емес ((1/1000, <1/100)

- инъекция енгізу орнындағы реакциялар: экхимоз, гематома, тығыздану, жансыздану және инъекция енгізу орнындағы тері температурасының жоғарылауы

Сирек ((1/10,000, <1/1000)

- ауырлық, гиперпигментация, қозғалыс шектелуі 

Постмаркетингтік бақылаулар  

Егілген пациенттерден жанасқан адамдарға вирустың вакцина штаммдары сирек беріледі, оларда желшешекке ұқсас бөртпе дамиды немесе дамымайды. Жағымсыз құбылыстардың жиілігі қолда бар төмендегі деректердің негізінде анықталмайды: 

- анафилаксиялық шок, ангионевроздық ісіну, бет ісінуі және шеткері ісінуді қоса анафилаксия, анафилаксиялық реакциялар анамнезінде аллергиясы бар немесе онсыз пациенттерде  туындауы мүмкін

- ашушаңдық, цереброваскулярлық инсульт, фебрильді және афебрильді құрысулар, Гийен-Барре синдромы, көлденең миелит, бет жүйкесінің невриті, атаксия, бас айналуы, қимыл үйлесімінің бұзылуы, парестезия, асептикалық менингит, менингит† 
- энцефалит†, фарингит, пневмония, пневмонит, желшешек (вакциналық штамм), белдемелі теміреткі†

† Варивакс  вакцинасы енгізілген, иммунитеті төмендеген тұлғаларда немесе иммундық қабілеті жақсы тұлғаларда желшешектің жабайы немесе вакциналық штаммынан туындаған ауру жағдайлары тіркелген.

- Стивенс-Джонсон синдромы, мультиформалы эритема, Шенлейн – Генох пурпурасы, тері және жұмсақ тіндердің екіншілік бактериялық инфекциялары, оның ішінде тері бөртпесі және тері асты шелінің қабынуы

апластикалық анемия, тромбоцитопения, идиопатиялық тромбоцитопениялық пурпураны және лимфаденопатияны қоса

- жүрек айнуы, құсу 
Иммунитеті төмендеп кеткен  пациенттер. Маркетингтен кейінгі кезеңде иммунитеті төмендеп кеткен  пациенттерде некроздық ретинит жағдайлары туралы хабарланған.

Егде жастағы пациенттер. Клиникалық зерттеулер тәжірибесі  егде ((65 жас) және жасырақ пациенттер арасындағы қауіпсіздік бейіні бойынша айырмашылықты көрсетпеген.
Балалардағы басқа вакциналармен бірге енгізу. Варивакс вакцинасын 12 айдан 23 айға дейінгі жас мөлшеріндегі балаларға қызылшаға, эпидемиялық паротитке және қызылша қызамығына қарсы бір мезгілде енгізгенде  26-40% жиілікпен вакцинациядан кейін 42-ші күні температура ((38.9(C) жоғарылағаны анықталды.

Жағымсыз дәрілік реакциялар туындаған жағдайда медицина қызметкеріне, фармацевтика қызметкеріне немесе тікелей, дәрілік препараттардың тиімсіздігі туралы хабарламаларды қоса,  дәрілік препараттарға жағымсыз реакциялар (әсерлер) жөніндегі ақпараттық мәліметтер базасына хабарласу керек

Қазақстан Республикасы  Денсаулық сақтау министрлігі Тауарлар мен көрсетілетін қызметтердің сапасы мен қауіпсіздігін бақылау комитеті «Дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды сараптау Ұлттық орталығы” ШЖҚ РМК

http://www.ndda.kz
Қосымша мәліметтер 
Дәрілік препараттың құрамы 

Бір доза (0.5 мл) құрамында

белсенді зат – тірі аттенуирленген вирус Varicella* штаммы Ока/Меrck 1350 ТТБ **
қосымша заттар - сахароза, гидролизденген шошқа желатині,  мочевина, натрий хлориді, натрий L-глутаматының моногидраты, натрий гидрофосфаты, калий дигидрофосфаты, калий хлориді
* Адамның диплоидты жасушаларында өсірілген (MRC-5)

** ТТБ = Түйіндақ түзетін бірліктер 

Сыртқы түрінің, иісінің, дәмінің сипаттамасы

Ұнтақ – ақ, компактілі, кристалды ұнтақ

Еріткіш – мөлдір түссіз сұйықтық

Шығарылу түрі және қаптамасы  

Тері астына енгізу үшін суспензия дайындауға арналған лиофилизацияланған ұнтақ  еріткішімен жиынтықта (инъекцияға арналған су).

Жиынтықта 1 немесе 2 стерильді ине болуы мүмкін немесе жиынтық инесіз жеткізілуі мүмкін.

1 дозадан лиофилизацияланған ұнтақ бутилді резеңке тығынмен тұмшалана тығыздалған, «флип-офф» типті пластик қақпағы бар алюминий қалпақшамен қаусырылған, І типті мөлдір шыны құтыға салынады.

Еріткіш (инъекцияға арналған су) алдын ала толтырылған 0.7 мл шприцте. 

Лиофилизацияланған ұнтағы бар 1 құты және еріткіші бар 1 шприц медициналық қолдану жөніндегі мемлекеттік және орыс тілдеріндегі нұсқаулықпен бірге картон қорапқа салынады.

Сақтау мерзімі

24 ай

Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.

Сақтау шарттары 

20С-ден  80С-ге  дейінгі температурада, жарықтан қорғалған жерде сақтау керек. Мұздатып қатыруға болмайды. Вакцина қалпына келтірілгеннен кейін 20°С – 25 °С температура аралығында 30 минуттан артық сақталмауы керек.

Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек!
Дәріханалардан босатылу шарттары

Рецепт арқылы 

Өндіруші туралы мәліметтер 
Мерк Шарп және Доум Корп, АҚШ
770 Сомнетаун Пайк, Вест Пойнт, Пенсильвания 19486 АҚШ
Телефон: (252) 243-2011 
электронды пошта: info@merck.com

Тіркеу куәлігінің ұстаушысы
Шеринг-Плау Сентрал Ист АГ, Швейцария.

Вейштрассе 20  П.О.Бокс, СН-6000, Люцерн 6, Швейцария
Т.+ 4141 4181719

Ф.+ 4141 4181727

info@merck.com
Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан дәрілік заттардың сапасына қатысты шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын және  дәрілік заттың тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты ұйымның  атауы, мекенжайы және байланыс деректері 
Қазақстандағы Шеринг-Плау Сентрал Ист АГ 
Алматы қ., Достық  даңғ., 38, «Кең Дала» бизнес орталығы, 3-қабат 
Тел. +7 (727) 330-42-66, +7 (727) 259-80-84

Факс +7 (727) 259-80-90

e-mail: dpoccis2@merck.com
