Prospecto: informacion para el usuario

VARIVAX polvo y disolvente para suspension inyectable en jeringa precargada
vacuna antivaricela (virus vivos)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo sean vacunados, porque contiene
informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— [Esta vacuna se le ha recetado a usted o a su hijo y no debe darsela a otras personas.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es VARIVAX y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que usted o su hijo reciban VARIVAX
Como administrar VARIVAX

Posibles efectos adversos

Conservacién de VARIVAX

Contenido del envase e informacion adicional

IS A A

1. Qué es VARIVAX vy para qué se utiliza

VARIVAX es una vacuna que ayuda a proteger a adultos y nifios frente a la varicela. Las vacunas se
utilizan para protegerle a usted o a su hijo frente a enfermedades infecciosas.

VARIVAX puede administrarse a personas de edad igual o superior a 12 meses.

VARIVAX se puede administrar a nifios a partir de 9 meses de edad bajo circunstancias especiales, como
para cumplir con los calendarios nacionales de vacunacion o en situaciones de brote epidémico.

También puede administrarse a personas que no tienen historial de varicela, pero que han estado expuestos
a alguien que la padece.

La vacunacién dentro de los 3 dias tras la exposicion puede ayudar a prevenir la varicela o reducir la
gravedad de la enfermedad, de modo que se produzcan menos lesiones de la piel y se reduzca la duracion
de la enfermedad. Ademas, existe informacion limitada que indica que la vacunacién hasta 5 dias después
de la exposicion puede reducir la gravedad de la enfermedad.

Como sucede con otras vacunas, VARIVAX no protege completamente a todos los individuos frente a la
varicela adquirida de modo natural.

2. Qué necesita saber antes de que usted o su hijo reciban VARIVAX

No use VARIVAX si:

- usted o su hijo es alérgico a cualquier vacuna de varicela, o a alguno de los demas componentes de
esta vacuna (incluidos en la seccién 6) o neomicina (que puede estar presente como residuo en
cantidades de trazas).
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- usted o su hijo tiene alguna alteracion de la sangre o cualquier tipo de cancer maligno, incluyendo
leucemia y linfomas que afectan al sistema inmune.

- usted o su hijo esta recibiendo terapia inmunosupresora (incluyendo altas dosis de corticoesteroides).

- usted o su hijo padece alguna enfermedad (como Virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) o
Sindrome de Inmunodeficiencia adquirida (SIDA)) o esta tomando algin medicamento que pueda
debilitar el sistema inmune. Que usted o su hijo reciban la vacuna dependeré del nivel de sus
defensas.

- usted o su hijo tiene un familiar que ha nacido con inmunodeficiencia, o existe un antecedente
familiar de inmunodeficiencia.

- usted o su hijo presenta tuberculosis activa no tratada.

- usted o su hijo presenta fiebre >38,5°C; sin embargo, una fiebre inferior no es una razén por si
misma para no vacunarse.

- usted esta embarazada. Ademas, se debe evitar el embarazo durante 1 mes despueés de la vacunacion.

Advertencias y precauciones:

En raras circunstancias, es posible contraer varicela, incluyendo varicela grave, de una persona que ha sido
vacunada con VARIVAX. Esto puede ocurrir en personas que no hayan sido vacunados previamente o que
no hayan tenido varicela, asi como en personas que se encuentran en una de las siguientes categorias:

- individuos con un sistema inmunitario debilitado.

- mujeres embarazadas que nunca han padecido varicela.

- recién nacidos cuyas madres nunca han padecido varicela.

Siempre que sea posible, las personas que han sido vacunadas con VARIVAX deben intentar evitar el
contacto estrecho, hasta 6 semanas después de la vacunacion, con cualquier persona que se encuentre en
una de las categorias anteriores. Informe a su médico si alguien se encuentra entre las categorias
anteriormente indicadas y se espera que esté en contacto estrecho con la persona que esta siendo vacunada.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de que usted o su hijo sea vacunado con VARIVAX:

- si usted o su hijo tiene un sistema inmunitario debilitado (ej: Infeccidn por el VIH). Usted o su hijo
debe ser vigilado estrechamente ya que la respuesta a la vacunacion puede no ser suficiente para
asegurar una proteccion frente a la enfermedad (ver seccion 2 “No use VARIVAX si”)

Uso de VARIVAX con otros medicamentos (u otras vacunas):

Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo esta utilizando o ha utilizado recientemente otros
medicamentos (u otras vacunas).

Si cualquier tipo de vacuna se tuviera que administrar al mismo tiempo que VARIVAX, su médico o
profesional sanitario podra aconsejarle si se puede administrar o no. VARIVAX puede administrarse al
mismo tiempo que las siguientes vacunaciones rutinarias en la infancia: vacuna frente al sarampién,
parotiditis y rubéola (MMR), vacunas frente a Haemophilus influenzae tipo b, hepatitis B, difteria, tétanos,
pertussis (tos ferina) y vacuna de polio administrada por boca.

VARIVAX se puede administrar con una vacuna antineumocdcica conjugada, al mismo tiempo en distintos
lugares de inyeccion.

Se debera retrasar la vacunacion al menos 5 meses después de transfusiones de sangre o plasma o la

administracion de inmunoglobulina normal humana (una solucion estéril de anticuerpos producidos
naturalmente a partir de sangre humana de donantes) o de inmunoglobulina de varicela-zéster (IGVZ).
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Después de la vacunacion con VARIVAX, usted o su hijo no deben recibir ninguna inmunoglobulina,
incluida la IGVZ, durante el mes siguiente, a menos que su médico decida que es necesario.

Los receptores de la vacuna deberén evitar los productos que contengan aspirina (salicilatos) durante las
6 semanas siguientes a la vacunacion con VARIVAX, ya que puede causar una grave enfermedad llamada
sindrome de Reye que puede afectar a todos los 6rganos del cuerpo.

Embarazo y lactancia
VARIVAX no se debe administrar a mujeres embarazadas.

Si usted estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de que se le administre la vacuna.
También es importante que usted no se quede embarazada durante un mes después de la vacunacion.
Durante este tiempo, se debe utilizar un método anticonceptivo efectivo para evitar el embarazo.

Informe a su médico si esta usted en periodo de lactancia o piensa dar el pecho. Su médico decidira si debe
usted recibir VARIVAX.

Conduccion y uso de méquinas

No hay informacidn que sugiera que VARIVAX pueda afectar su capacidad para conducir o utilizar
maquinas.

VARIVAX contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento
de sodio”.

VARIVAX contiene potasio

Este medicamento contiene potasio, menos de 1 mmol (39 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento de
potasio”.

3. Como administrar VARIVAX

VARIVAX debe administrarse por su médico o profesional sanitario.

VARIVAX debe administrarse mediante inyeccion como se detalla a continuacién:

- Bebés de 9 a 12 meses de edad:
En circunstancias especiales (para cumplir con los calendarios nacionales de vacunacion o en

situaciones de brote epidémico de varicela), VARIVAX se puede administrar entre 1os 9 y 12 meses de
edad. Para asegurar una Optima proteccion frente a la varicela se necesitan dos dosis de VARIVAX que
deben ser administradas después de un intervalo minimo de 3 meses.

- Nifios de 12 meses a 12 afios de edad:
Para asegurar una 6ptima proteccion frente a la varicela, se deben administrar dos dosis de VARIVAX

con un intervalo minimo de 1 mes.
- Nifios de 12 meses a 12 afios de edad con VIH asintomatico:
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VARIVAX debe administrarse en dos dosis mediante inyeccion con un intervalo de 12 semanas.
Pregunte a su médico para méas informacion.

- Adolescentes a partir de 13 afios de edad y adultos:
VARIVAX se administra en dos dosis mediante inyeccidn. La segunda dosis deber& administrarse de 4

a 8 semanas después de la primera dosis.

El nimero de dosis y el momento en que deben ser administradas serd determinado por su médico en base a
las recomendaciones oficiales.

VARIVAX no debe administrarse a nifios menores de 9 meses de edad.

VARIVAX debe inyectarse en el masculo o bajo la piel, bien en la region externa del muslo o en la parte
superior del brazo. Habitualmente para inyecciones en el musculo, se prefiere la region del muslo en nifios
pequefios mientras que para individuos mas mayores el lugar de inyeccion preferido es la region superior
del brazo.

Si usted tiene algun trastorno de la coagulacién de la sangre o niveles bajos de plaquetas en sangre, la
inyeccidn se realizara bajo la piel.

Su médico o profesional sanitario deberan asegurarse de que VARIVAX no se inyecta en el torrente
sanguineo.

Si usa mas VARIVAX del que debiera

La sobredosis es muy improbable debido a que la vacuna se presenta en viales de dosis Unica y se
administra por un médico o profesional sanitario.

Si piensa que ha olvidado una dosis de VARIVAX

Contacte con su médico, quien decidira si se requiere una dosis y cuando administrarla.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todas las vacunas y medicamentos, esta vacuna puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Muy raramente (notificados en menos de 1 de cada 10.000 individuos), podria ocurrir una reaccién alérgica
grave que puede incluir hinchazon facial, presion sanguinea baja y dificultad para respirar con o sin
erupcion. Habitualmente estas reacciones se producen muy pronto tras la inyeccidn. Si observa alguno de
estos sintomas u otros sintomas graves tras la vacunacion, debe buscar atencion médica de manera
inmediata.

Informe a su médico si observa cualquiera de los siguientes efectos adversos raros 0 muy raros:

- cardenales o facilidad para sangrar mayor de la normal; manchas del tamafio de la cabeza de un
alfiler bajo la piel, planas, de color rojo o purpura; palidez intensa

- erupcion intensa en la piel (Glceras y ampollas que pueden afectar a los 0jos, la boca y/o los
genitales; manchas rojizas que frecuentemente pican, que empiezan a aparecer en las extremidades y,
en algunas ocasiones, en la cara y en el resto del cuerpo) (Sindrome de Stevens-Johnson; eritema
multiforme)

- debilidad muscular, sensaciones andmalas, hormigueo en los brazos, piernas y parte alta del cuerpo
(Sindrome de Guillain-Barré)
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- fiebre, mareos, vémitos, dolor de cabeza, torticolis y sensibilidad a la luz (meningitis)
- accidente cerebro vascular
- ataques (convulsiones) con o sin fiebre

Se han observado los siguientes efectos adversos:

Reacciones muy frecuentes (notificadas en mas de 1 de cada 10 individuos):

. fiebre
. enrojecimiento de la piel en el lugar de la inyeccion, dolor/sensibilidad al tacto/molestias e
hinchazén

Reacciones frecuentes (notificadas en menos de 1 de cada 10 pero mas de 1 de cada 100 individuos):

. infeccion del tracto respiratorio superior (nariz, garganta y vias respiratorias)

. irritabilidad

. erupcion, erupcion con manchas planas rojas en la piel y pequefios bultos confluentes, erupcion tipo
varicela

. erupcion en el lugar de la inyeccion, picor en el lugar de la inyeccion

Reacciones poco frecuentes (notificadas en menos de 1 de cada 100 pero ma&s de 1 de cada

1.000 individuos):

. dolor de cabeza, somnolencia

. secrecion y picor en los 0jos con costras en los parpados (conjuntivitis)

" tos, congestion nasal, congestion en el pecho, goteo de nariz, pérdida de apetito

" dolor en el estbmago con vomitos, calambres, diarrea causada por un virus

. diarrea, vémitos (gastroenteritis)

. infeccion en el oido, dolor de garganta

. Ilanto, incapacidad para dormir, alteraciones del suefio

. erupcion tipo varicelosa causada por un virus (varicela), enfermedad causada por un virus,
inflamacion de la piel, enrojecimiento de la piel, ronchas

. debilidad/fatiga, sensacion general de malestar, reaccion en el lugar de la inyeccion incluyendo
entumecimiento, sangrado, cardenales, endurecimiento de una pequefia area de la piel, sensacion de
calor, calor al tacto

Reacciones raras (notificadas en menos de 1 de cada 1.000 pero mas de 1 de cada 10.000 individuos):

. glandulas inflamadas, cardenales o facilidad para sangrar mayor de la normal

" agitacion, aumento de las horas de suefio, alteraciones en la marcha, convulsiones con fiebre,
temblores

. hinchazo6n del parpado, irritacion del ojo

" dolor de oido

" sensacion de congestion nasal a veces con dolor punzante y presion facial o dolor (sinusitis),
estornudos, congestion en el pulmén, goteo de nariz (rinitis), respiracién sibilante, hinchazén de los
bronquios (bronquitis), infeccion pulmonar, infeccion pulmonar grave con fiebre, escalofrios, tos,
congestion y falta de respiracion (neumonia)

" enfermedad tipo gripal

. dolor de estdbmago, malestar en el estbmago y sensacion de enfermedad, sangre en las heces, Ulceras
bucales

" rubor, vesiculas, alteraciones en la piel (incluyendo cardenales y ronchas)

. dolor osteomuscular, dolor muscular, rigidez

. reacciones en el lugar de la inyeccién incluyendo cambio en el color de la piel y erupcion en forma
de ronchas

Los efectos adversos que han sido notificados durante la comercializacion de VARIVAX incluyen:
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" enfermedades que afectan al sistema nervioso (cerebro y/o médula espinal) como musculos faciales
caidos y parpado caido en un lado de la cara (paralisis de Bell), alteraciones en la marcha, mareos,
hormigueo o entumecimiento en manos y pies, inflamacién del cerebro (encefalitis), inflamacién de
las membranas que cubren el cerebro y la médula espinal no provocada por una infeccion bacteriana
(meningitis aséptica), desmayo

. herpes zoster, dolor de garganta (faringitis), manchas de color morado o rojo-marron visibles a lo
largo de la piel (purpura de Henoch-Schoénlein), infecciones bacterianas secundarias de la piel y
tejidos blandos (incluida celulitis), varicela, anemia aplasica, que puede incluir cardenales o
sangrado con mas facilidad de lo normal; manchas del tamafio de la cabeza de un alfiler bajo la piel,
planas, de color rojo o parpura; palidez intensa

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de VARIVAX

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

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C). No congelar. Conservar el vial en el embalaje
exterior para protegerlo de la luz.

Después de la reconstitucidn, se deberéa utilizar la vacuna inmediatamente. Sin embargo, se ha demostrado
la estabilidad de la preparacion durante 30 minutos entre +20 °C y +25 °C.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicién de VARIVAX

El principio activo es: virus vivos atenuados de la varicela (cepa Oka/Merck) (producidos en células
diploides humanas MRC-5).

Cada dosis de 0,5 ml de la vacuna reconstituida contiene: un minimo de 1.350 UFP (unidades formadoras
de placa) del virus de la varicela (cepa Oka/Merck).

Los demas excipientes son:

Polvo:
Sacarosa, gelatina hidrolizada, urea, cloruro de sodio, L-glutamato monosddico, fosfato de disodio anhidro,
fosfato dihidrégeno de potasio y cloruro de potasio.
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Trazas de componentes residuales: neomicina

Disolvente:
Agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Forma farmacéutica: polvo y disolvente para suspension inyectable.

La vacuna consiste en un polvo blanco a blanquecino en un vial y un disolvente liquido transparente e
incoloro en una jeringa precargada. El producto esté disponible en envases de 1 6 10 dosis.

El disolvente se presenta como una jeringa precargada de agua para preparaciones inyectables. El
acondicionamiento secundario puede contener ademas 2 agujas separadas.

Puede que no estén comercializados todos los tamafios de envases
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.

Josefa Valcarcel, 42
28027 Madrid
Tel.: 91 3210600

Responsable de la fabricacion
Merck Sharp & Dohme BV

Waaderweg 39
2031 BN Haarlem
Paises Bajos

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

VARIVAX

Bélgica; Bulgaria; Republica Checa; Dinamarca; Alemania; Estonia; Grecia; Espafia; Francia; Croacia;
Irlanda; Islandia; Italia; Chipre; Letonia; Lituania; Luxemburgo; Hungria; Malta; Noruega; Austria;
Polonia; Portugal; Rumania, Eslovenia; Eslovaquia; Finlandia; Suecia

PROVARIVAX
Paises Bajos

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 01/2025.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales sanitarios:
Instrucciones

Antes de la reconstitucion, el vial contiene un polvo blanco a blanquecino y la jeringa precargada contiene
un disolvente liquido transparente e incoloro.La vacuna reconstituida es un liquido transparente, de
incoloro a amarillo palido.

Evitar el contacto con desinfectantes.

Para reconstituir la vacuna, utilizar solamente el disovente que se incluye en la jeringa precargada.

Es importante la utilizacion de una nueva jeringa y nueva aguja estériles para cada individuo con el fin de
prevenir la transmision de agentes infecciosos de una persona a otra.

Se debe utilizar una aguja para la reconstitucion y otra aguja distinta para la inyeccion.
Instrucciones para la preparacion de la vacuna
Para colocar la aguja, se debe colocar firmemente en el extremo de la jeringa y asegurarla mediante un giro.

Inyectar el contenido completo de la jeringa precargada en el vial que contiene el polvo. Agitar suavemente
para mezclarlo totalmente.

Se debera inspeccionar visualmente la vacuna reconstituida para detectar cualquier particula extrafia y/o
variacion en su apariencia fisica. La vacuna no se debe utilizar si se detecta cualquier particula extrafia o si
la apariencia no es un liquido transparente, de incoloro a amarillo palido después de la reconstitucion.

Se recomienda que la vacuna sea administrada inmediatamente después de la reconstitucion, para
minimizar la pérdida de potencia. Desechar la vacuna reconstituida si no se utiliza durante los

30 minutos siguientes a su preparacion.

No congelar la vacuna reconstituida.

Extraer el contenido completo del vial en una jeringa, cambiar la aguja e inyectar la vacuna por via

subcutanea o intramuscular.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

Ver también la seccién 3 Como administrar VARIVAX
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