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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Varilrix - Pulver und Losungsmittel zur
Herstellung einer Injektionslosung in einer
Fertigspritze

Varizellen-Lebendimpfstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie oder lhr
Kind diesen Impfstoff erhalten/erhilt, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

— Dieser Impfstoff wurde Ihnen oder Ihrem Kind persénlich verschrieben. Geben
Sie ihn nicht an Dritte weiter.

Stand: Oktober 2021 1



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Varilrix

— Wenn Sie oder |hr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Varilrix und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie beachten, bevor Sie oder lhr Kind Varilrix erhalten/erhalt?
Wie ist Varilrix anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Varilrix aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Varilrix und wofir wird es angewendet?

Varilrix ist ein Impfstoff, der bei Personen ab einem Alter von 12 Monaten angewendet
wird, um vor Windpocken (Varizellen) zu schitzen. Unter bestimmten Umstanden, z.B.
um nationalen Impfempfehlungen zu entsprechen oder in Ausbruchssituationen, kann
Varilrix auch Kindern ab einem Alter von 9 Monaten verabreicht werden.

Eine Impfung innerhalb von 3 Tagen nach Kontakt zu einer an Windpocken erkrankten
Person kann den Ausbruch der Windpocken verhindern oder die Schwere der
Erkrankung mildern.

Wie Varilrix wirkt

Die Impfung mit Varilrix bewirkt, dass das Immunsystem (das natlirliche Abwehrsystem
des Kdrpers) Antikérper bildet, die die Aufgabe haben, im Falle einer Ansteckung mit
Windpocken vor dieser Erkrankung zu schutzen.

Varilrix enthalt abgeschwachte Viren, die in der Regel bei gesunden Personen keine
Erkrankung auslosen.

Wie jeder Impfstoff schitzt Varilrix moglicherweise nicht alle Geimpften vollstandig.
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2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie oder lhr Kind Varilrix

erhalten/erhalt?

Varilrix darf nicht angewendet werden,

wenn Sie bzw. |hr Kind an einer Erkrankung (wie z.B. Blutkrankheiten, Krebs, einer
Infektion mit dem Humanen Immundefizienz-Virus (HIV) oder dem erworbenen
Immundefizienz-Syndrom (AIDS)) leiden oder Arzneimittel einnehmen, die zu einer
Schwachung des kérpereigenen Abwehrsystems flihren (einschliel3lich hoher Dosen
von Kortikosteroiden). Die Entscheidung, ob Sie bzw. Ihr Kind geimpft werden, hangt
vom Ausmald der Immunschwache ab. Siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®.

wenn Sie bzw. |hr Kind allergisch auf einen der in Abschnitt 6 genannten Bestandteile
dieses Impfstoffes sind. Eine allergische Reaktion kann sich durch juckenden
Hautausschlag, Atemnot und Schwellung des Gesichts oder der Zunge aul3ern.
wenn Sie bzw. lhr Kind allergisch auf Neomycin (ein Antibiotikum) reagieren. Eine
bekannte Kontaktdermatitis (Hautausschlag, der entsteht, wenn die Haut in direkten
Kontakt mit allergieauslésenden Stoffen, wie Neomycin, kommt) dirfte im
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Allgemeinen unproblematisch sein. Sie sollten jedoch zuerst mit Inrem Arzt dartber
sprechen.

wenn Sie bzw. |hr Kind schon einmal eine allergische Reaktion auf einen Varizellen-
Impfstoff gezeigt haben.

wenn Sie schwanger sind. Dartber hinaus sollte nach der Impfung eine
Schwangerschaft tber einen Zeitraum von einem Monat verhindert werden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal,
bevor Sie bzw. |hr Kind mit Varilrix geimpft werden,

wenn Sie bzw. |hr Kind eine schwere Infektion mit Fieber haben. In diesen Fallen wird
die Impfung verschoben, bis Sie bzw. |hr Kind wieder gesund sind. Ein leichter Infekt
wie z.B. eine Erkaltung sollte jedoch keine Verschiebung der Impfung erfordern. Sie
sollten jedoch zuerst mit Inrem Arzt dartiber sprechen.

wenn Sie bzw. lhr Kind ein geschwéachtes Abwehrsystem wegen einer Krankheit (wie
z.B. einer HIV-Infektion) und/oder einer Therapie haben. In diesem Fall sollten Sie
bzw. Ihr Kind engmaschig Gberwacht werden, da die Immunantwort auf den Impfstoff
mdglicherweise nicht ausreichend ist, um einen Schutz vor der Erkrankung zu
erzielen (siehe Abschnitt 2 ,Varilrix darf nicht angewendet werden®).
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— Wenn Sie bzw. Ihr Kind eine verstarkte Blutungsneigung haben oder leicht
Blutergiisse bekommen.

Nach oder sogar vor einer Nadelinjektion kann es (meist bei Jugendlichen) zu einer
Ohnmacht kommen. Informieren Sie daher den Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie bzw. |hr Kind bei einer friiheren Injektion schon einmal
ohnmachtig geworden sind.

Wie jeder Impfstoff schiitzt Varilrix Sie bzw. Ihr Kind mdglicherweise nicht vollstandig vor
Windpocken. Jedoch ist die Erkrankung bei Personen, die trotz Impfung an Windpocken
erkranken, im Vergleich zu ungeimpften Personen Ublicherweise sehr mild.

In seltenen Fallen kann das abgeschwachte Impfvirus von geimpften Personen auf
Kontaktpersonen Ubertragen werden. In der Regel trat dies bei geimpften Personen auf,
die nach der Impfung einen Hautausschlag entwickelt haben. Gesunde Personen, die
sich auf diesem Weg anstecken, entwickeln Ublicherweise nur einen leichten Ausschlag,
der ungefahrlich ist.

Sie bzw. Ihr Kind sollten versuchen, bis zu 6 Wochen nach der Impfung, wenn immer
moglich, engen Kontakt zu den folgenden Personen zu vermeiden:
— Personen mit einer verminderten Widerstandsfahigkeit gegen Krankheiten,
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— schwangere Frauen, die entweder noch nie an Windpocken erkrankt waren oder
nicht gegen Windpocken geimpft sind,

— Neugeborene von Mittern, die entweder noch nie an Windpocken erkrankt waren
oder nicht gegen Windpocken geimpft sind.

Anwendung von Varilrix zusammen mit anderen Arzneimitteln oder anderen
Impfstoffen

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie bzw. |hr Kind andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie |hren Arzt, wenn bei Ihnen bzw. Ihrem Kind ein Hauttest auf Tuberkulose
geplant ist. Wenn dieser Test innerhalb von 6 Wochen nach der Impfung mit Varilrix
durchgefiihrt wird, kann das Ergebnis nicht zuverlassig sein.

Die Impfung sollte um mindestens 3 Monate verschoben werden, wenn Sie bzw. Ihr Kind
eine Blutlibertragung oder humane Antikérper (Immunglobuline) erhalten haben.

Acetylsalicylsaure oder andere Salicylate (Substanzen, die in einigen Arzneimitteln zur
Fiebersenkung und Schmerzlinderung enthalten sind) sollten bis zu 6 Wochen nach der
Impfung mit Varilrix nicht eingenommen werden, da hierdurch das sogenannte Reye-
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Syndrom ausgel6st werden kann, eine schwere Erkrankung, die alle Kérperorgane
betreffen kann.

Varilrix kann gleichzeitig mit anderen Impfstoffen verabreicht werden. Die Injektionen
werden an verschiedenen Gliedmalden vorgenommen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Varilrix darf schwangeren Frauen nicht verabreicht werden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie |hren Arzt oder Apotheker um
Rat, bevor Sie diesen Impfstoff erhalten. Dariiber hinaus ist es wichtig, dass Sie
innerhalb eines Monats nach der Impfung nicht schwanger werden. Wahrend dieser Zeit
sollten Sie eine wirksame Verhitungsmethode anwenden, um eine Schwangerschaft zu
verhindern.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen. |hr Arzt wird
entscheiden, ob Sie mit Varilrix geimpft werden sollten.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Varilrix hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Einige der im Abschnitt 4 ,Welche
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Nebenwirkungen sind méglich?® genannten Nebenwirkungen kénnen jedoch die
Verkehrstichtigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen vortbergehend
beeinflussen.

Varilrix enthalt Sorbitol und Phenylalanin

Dieser Impfstoff enthalt 6 mg Sorbitol pro Dosis.

Dieser Impfstoff enthalt 331 Mikrogramm Phenylalanin pro Dosis. Phenylalanin kann
schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie haben, eine seltene angeborene
Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Kdrper es nicht ausreichend
abbauen kann.
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3. Wie ist Varilrix anzuwenden?

Varilrix wird als Injektion unter die Haut oder in den Muskel, entweder in den Oberarm
oder in den aulderen Oberschenkel, verabreicht.

Personen ab einem Alter von 12 Monaten erhalten 2 Dosen Varilrix in einem Abstand
von mindestens 6 Wochen. Auf keinen Fall sollte der Abstand zwischen der ersten und
der zweiten Dosis weniger als 4 Wochen betragen.

Unter bestimmten Umstanden kann die erste Dosis Varilrix Kindern im Alter von 9 bis 11
Monaten verabreicht werden. In diesen Fallen sind zwei Dosen erforderlich, die in einem
Abstand von mindestens 3 Monaten verabreicht werden sollten.

Personen mit einem hohen Risiko fur schwer verlaufende Varizellen, wie z.B.
Krebspatienten, kbnnen zuséatzliche Dosen erhalten. Auf keinen Fall sollte der Abstand
zwischen den Dosen weniger als 4 Wochen betragen.

lhr Arzt bestimmt den richtigen Zeitpunkt und die Anzahl der Dosen auf Basis der
offiziellen Impfempfehlungen.

Wenn Sie bzw. Ihr Kind eine groRere Menge von Varilrix erhalten haben, als Sie
sollten
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Eine Uberdosierung ist sehr unwahrscheinlich, da der Impfstoff in Einzeldosis-
Durchstechflaschen geliefert und vom Arzt bzw. medizinischen Fachpersonal
verabreicht wird.

Es wurden wenige Félle von versehentlicher Uberdosierung berichtet. In einigen dieser
Falle wurden Krampfanfalle und Schlafrigkeit beobachtet.
Wenn Sie denken, dass Sie bzw. lhr Kind eine Dosis Varilrix nicht erhalten haben

Wenden Sie sich an lhren Arzt, der entscheiden wird, ob eine weitere Dosis erforderlich
ist und wann diese verabreicht werden soll.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen nach Verabreichung dieses Impfstoffes auftreten:

Sehr haufig (Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten
kénnen)

« Schmerzen und Rétung an der Injektionsstelle

Haufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten kénnen)
« Hautausschlag (Punkte und/oder Blaschen)

« Schwellung an der Injektionsstelle (FYSSNOTE 1)

«  Fieber (38°C oder hoher, rektal gemessen) (FUSSNOTE 2)

Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen auftreten
kénnen)

« Infektion der oberen Atemwege

« Halsschmerzen und Schluckbeschwerden (Pharyngitis)

« geschwollene Lymphknoten

* Reizbarkeit

« Kopfschmerzen
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« Schlafrigkeit

* Husten

« juckende, laufende oder verstopfte Nase, Niel3en (Rhinitis)
« Ubelkeit

« Erbrechen
* Windpocken-ahnlicher Hautausschlag
* Juckreiz
* Gelenkschmerzen
* Muskelschmerzen
* Fieber (h6her als 39,5°C, rektal gemessen)
« Mudigkeit
* Unwohlsein
— Selten (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 1.000 Impfstoffdosen auftreten kénnen)
* Augenentzindung (Konjunktivitis)
 Bauchschmerzen
* Durchfall
« juckender Ausschlag mit Erhebungen (Nesselsuch)

Wahrend der Anwendung nach der Markteinfihrung von Varilrix wurden bei wenigen
Gelegenheiten folgende Nebenwirkungen berichtet:
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— Gurtelrose (Herpes zoster)

— Punktférmige bzw. kleinfleckige Blutungen oder Uber das normale Mal} hinaus
auftretende Blutergiisse aufgrund eines Abfallens der Blutplattchenmenge

— Allergische Reaktionen. Hautausschléage, die jucken und/oder blaschenférmig sein
kénnen, Schwellung der Augen und des Gesichts, Atem- oder Schluckbeschwerden,
plétzlicher Blutdruckabfall und Bewusstlosigkeit. Solche Reaktionen treten im
Allgemeinen noch vor Verlassen der Arztpraxis auf. Informieren Sie sofort einen Arzt,
wenn Sie bzw. lhr Kind irgendeines dieser Symptome bemerken.

— Infektion oder Entziindung des Gehirns, des Riickenmarks und der peripheren
Nerven, die zu vortibergehenden Problemen beim Gehen (Unsicherheit) und/oder
voribergehendem Verlust der Kontrolle Gber die Kérperbewegungen flhrt;
Schlaganfall (Schadigung des Gehirns infolge einer Unterbrechung der Blutzufuhr)

— Krampfanfalle

— Entzindung, Verengung oder Verstopfung von Blutgefal3en. Hierzu kbnnen Purpura
Schoénlein-Henoch (unibliche Blutungen bzw. Bluterglisse unter der Haut) oder
Kawasaki-Syndrom (Uber mehr als 5 Tage anhaltendes Fieber in Verbindung mit
Hautauschlag am Rumpf, manchmal gefolgt von Hautablésung an den Handen und
Fingern, sowie gerdteten Augen, Lippen, Hals und Zunge) gehéren.
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— Erythema exsudativum multiforme (Symptome sind rote, oft juckende Flecken,
ahnlich dem Masern-Hautausschlag, die an den Gliedmalen und manchmal im
Gesicht und am restlichen Kérper beginnen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,
Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel: +496103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234,
Website: http://www.pei.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist Varilrix aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen Varilrix nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Kuhl lagern und transportieren (2°C — 8°C).
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Nach dem Auflésen (Rekonstitution) sollte der Impfstoff umgehend verabreicht werden.

Wenn dies nicht mdglich ist, kann der geléste Impfstoff bei Raumtemperatur (25°C) tber
einen Zeitraum von 90 Minuten und im Kuhilschrank (2°C — 8°C) bis zu 8 Stunden
aufbewahrt werden. Sollte der gel6éste Impfstoff nicht innerhalb dieser Zeiten verwendet
werden, ist er zu vernichten.

Entsorgen Sie den Impfstoff nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie der Impfstoff zu entsorgen ist, wenn Sie ihn nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Varilrix enthalt
Der Wirkstoff ist:

Lebende, attenuierte Varicella-Viren (Stamm OKA, hergestellt in humanen diploiden
MRC-5-Zellen). Jede Dosis (0,5ml) des geldsten Impfstoffs enthalt mindestens 10°3
PBE (Plaque-bildende Einheiten) der Varicella-Viren.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Pulver. Aminosauren (enthalt Phenylalanin), Lactose (wasserfrei), Mannitol (E 421),
Sorbitol (E 420)

Lésungsmittel: Wasser fir Injektionszwecke

Wie Varilrix aussieht und Inhalt der Packung

Varilrix liegt als Pulver und L6sungsmittel zur Herstellung einer Injektionsiésung (Pulver
in einer Durchstechflasche flir 1 Dosis und Lésungsmittel in einer Fertigspritze (0,5 ml))
mit oder ohne separate Kantlen/Nadeln in den folgenden Packungsgréf3en vor:

— mit 1 separaten Nadel/Kanile: Packungsgréfen zu 1 und 10
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— mit 2 separaten Nadeln/Kantilen: Packungsgréf3en zu 1 und 10
— ohne Nadel/Kantile: Packungsgréfen zu 1 und 10.

Varilrix ist ein leicht cremefarbenes bis gelbliches oder leicht rosafarbenes Pulver mit
einem klaren, farblosen L&ésungsmittel (Wasser flr Injektionszwecke) zum Auflésen
(Rekonstitution) des Impfstoffes.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Mlnchen

Service Tel.: +49 (0)89 36044 8701
Service Fax: 0800 1 22 33 66
E-Mail: produkt.info@gsk.com

Hersteller
GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de l'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2021.

Marken sind Eigentum der GSK Unternehmensgruppe oder an diese lizensiert.
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©2021 GSK Unternehmensgruppe oder ihre Lizenzgeber.

Die folgenden Informationen sind flr medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollten flr den seltenen Fall einer
anaphylaktischen Reaktion nach der Verabreichung des Impfstoffes stets
entsprechende medizinische Behandlungs- und Uberwachungsmaéglichkeiten sofort
verfligbar sein.

Alkohol oder andere Desinfektionsmittel missen vollstdndig von der Hautoberflache
verdunstet sein, ehe der Impfstoff injiziert wird, da diese Mittel die attenuierten Viren im
Impfstoff inaktivieren kdnnen.

Varilrix darf unter keinen Umstéanden intravasal oder intradermal verabreicht werden.

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Das Lésungsmittel und der rekonstituierte (gel6éste) Impfstoff sind vor der Verabreichung
per Augenschein auf Fremdpartikel und/oder physikalische Veranderungen zu
untersuchen. Falls solche Abweichungen beobachtet werden, darf der Impfstoff nicht
verabreicht werden.
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Der Impfstoff wird gel6st, indem der gesamte Inhalt der Fertigspritze mit Ldsungsmittel in
die Durchstechflasche mit dem Pulver gegeben wird.

Um die Kanile/Nadel an der Spritze anzubringen, lesen Sie die Anleitung mit den
Bildern 1 und 2 sorgfaltig durch. Allerdings kann sich die mitgelieferte Spritze von der
abgebildeten Spritze etwas unterscheiden (d.h. ohne Schraubgewinde). In diesem Fall
muss die Kantile/Nadel ohne zu schrauben angebracht werden.

Nadelansatz

Nadel

Spritze

Spritzenkolben

Spritzenzylinder

Spritzenkappe
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Bild 1 Bild 2

Halten Sie die Spritze immer am Zylinder, nicht am Spritzenkolben oder am Luer-Lock-
Gewindeansatz. Halten Sie die Nadel und die Spritze in einer Linie ausgerichtet (wie in
Bild 2 dargestellt), anderenfalls kann sich der Luer-Lock-Gewindeansatz verziehen und
undicht werden.

Falls sich beim Zusammensetzen der Luer-Lock-Gewindeansatz von der Spritze abl6st,
sollte eine neue Impfdosis (neue Spritze und Durchstechflasche) verwendet werden.

1. Drehen Sie die Spritzenkappe entgegen dem Uhrzeigersinn ab (wie in Bild 1
dargestellt).

Unabhangig davon, ob der Luer-Lock-Gewindeansatz fest sitzt oder sich auf der Spritze
drehen lasst, fihren Sie bitte die folgenden Schritte durch:

2. Bringen Sie die Nadel an der Spritze an, indem Sie den Nadelansatz vorsichtig mit
dem Luer-Lock-Schraubgewinde verbinden und jeweils eine Viertelumdrehung im
Uhrzeigersinn drehen, bis die Nadel fest sitzt (wie in Bild 2 dargestellt).

3. Entfernen Sie den Nadelschutz, der fest sitzen kann.

4. Geben Sie das Lésungsmittel zum Pulver. Danach wird die Mischung grindlich
geschiittelt, bis sich das Pulver vollstandig geldst hat.
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Aufgrund geringfligig abweichender pH-Werte kann die Farbe des geldsten Impfstoffes
von hell pfirsich- bis rosafarben reichen. Diese Farbschwankungen stellen keine
Beeintrachtigung der Wirksamkeit des Impfstoffes dar. Bei Beobachtung anderer
Veranderungen darf der Impfstoff nicht verabreicht werden.

5. Ziehen Sie den gesamten Inhalt der Durchstechflasche in die Spritze auf.

6. Zur Verabreichung des Impfstoffes sollte eine neue Kantile/Nadel verwendet werden.
Drehen Sie die Nadel von der Spritze ab und bringen Sie die Injektionsnadel an wie oben
unter Schritt 2 beschrieben.

Nach dem Auflésen (Rekonstitution) sollte der Impfstoff umgehend verabreicht werden.
Es wurde nachgewiesen, dass der geldste Impfstoff bei Raumtemperatur (25°C) Gber
einen Zeitraum von 90 Minuten und im Kihlschrank (2°C - 8°C) bis zu 8 Stunden
aufbewahrt werden kann. Sollte der geléste Impfstoff nicht innerhalb dieser Zeiten
verwendet werden, ist er zu vernichten.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

(FussNOTE 1)  Eine Schwellung an der Injektionsstelle und Fieber wurden sehr haufig in Studien mit
Jugendlichen und Erwachsenen berichtet. Eine Schwellung an der Injektionsstelle wurde auch
sehr haufig bei Kindern unter 13 Jahren nach Verabreichung der zweiten Dosis beobachtet.
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(FussNOTE 2)  Eine Schwellung an der Injektionsstelle und Fieber wurden sehr haufig in Studien mit
Jugendlichen und Erwachsenen berichtet. Eine Schwellung an der Injektionsstelle wurde auch
sehr haufig bei Kindern unter 13 Jahren nach Verabreichung der zweiten Dosis beobachtet.
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