Condmons Générales
POUR LE PRATICIEN

L'acte meédical est désigné par I'une des mentions suivantes :

SFI =

Y = Consultation au Cabinet par le neuro-psychiatr AMM =

= Visite de nuit au domicile du malade par le med AMI =
= Visite du dimanche par le médecin au dor i AP =
= Visite de jour au domicile du malade par un specialiste qualifie | AMY =

POUR L'ADHERENT

a mutuelle ne participe aux frais résultant de certains actes que si aprés avis du contrdle
1edical, elle a préalablement accepté de les prendre en charge

ur les actes soumis a cette formalité, le malade est tenu, avant I'exécution de ces actes
adresser au service de la Mutuelle une demande d'entente préalable remplie et signée par son
edecin traitant.

bulletin doit mentionner les raisons pour lesquelles I'application de tel acte ou tel traitement
propose pour permettre au medecin controleur de donner son accord ou de présenter ses
servations

bulletin d'entente préalable peut étre demandeé aupreés du service Mutuelle, il sera remi sous
fonfidentiel au médecin contréleur diment rempli par le médecin traitant.

LES ACTES SOUMIS A ACCORD PREALABLE

PITALISATION EN CLINIQUE - LES INTERVENTIONS CHIRURGICALES
ITALISATION EN HOPITAL - L'ORTHOPEDIE

PITALISATION EN SANATORIUM 0OU - LA REEDUCATION

NTORIUM

R EN MAISON DE REPOS

TES EFFECTUES EN SERIE, il s'agit ~LES ACCOUCHEMENTS

répétés en plusieurs séances ou actes - LES CURES THERMALES

comportant un ou plusieurs echelonnes - LA CIRCONCISION

temps. - LE TRANSPORT EN AMBULANCE

EN CAS D'URGENCE
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Nature de la maladie : ....... ‘J A
-

S'il s'agit d'un accident : causes et circonstances:...;
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Informations au patient concernant

VARIVAX®

Vaccin a virus vivant contre lavar __—.

Formulation stable réfrigérée

La présente notice est un résumé des infors— ’

relatives a VARIVAX®. Veuillez lire cett

Titulaire de FAMM et fabricant/

* avez eu une réaction allergique a tout autre

cin.

\ enceinte ou prévoyez une grossesse au
§ des trois mois suivant la vaccination. «
z.

“VARIVAX est-il admifistré 2
"t administré sous forme d'injection &

avant de vous faire vacciner ou de faire ! . 4gés de 12 mois ou plus. Si votre
votre enfant. Si vous avez toutes autres ¢ padiy gl bais w34 5 anire 12 mois et 12 ans et que votre
a propos du vaccin aprés avoir lu cett  MerckSharp & Dohme Corp. scrit une deuxieéme dose, celle-ci doit

veuillez-vous adresser a votre médecin

pharmacien. Ceci n'est qu'un résumé
remplace aucunement une discussion av
médecin ou votre pharmacien au sujet de V

770 Sumneytown Pike, P0. Box 4
West Point, Pennsylvania, 19486,
Ftats-Unis/a g i1 saasal S
Formulation réfrigérée stable.

&e au moins 3 mois aprés la premiére

ie dose doit étre administrée aux

” g i Libéré par/ ~recu le vaccin la premiére fois a I'age
Seul votre medecin pewt décider si VARIV, Jb e dlnidl el ey plys, Cette deuxiéme dose doit étre
convient ou convient & votre enfant. Merck Sharp & Dohme BV

: i & \aarderweq 39, P0. 581
AESEGR (e YARNAR M oIt 3o 2031 BN, 2003 PC Haarlem

VARIVAX est également connu sous le = PasBaias

a 8 semaines aprés la premiére.

n ou praticien se référeront aux
s officielles pour déterminer le

vaccin a virus vivant contre la varicelle. 'm \WW'e ctions nécessaires et quand les
d'un vaccin & virus vivant administré souz |ttt udocios
"iniecti i : i i — 14 DMP/21/NKP -
d'injection. Il contribue a prévenir la vancell: WD d'une dose, votre médecin yous
VARIVAX contient une forme affaiblie du ™= |—=—=——=—=——=F—%,| 0bment idéal pour la recevoir.
\a varicelle. 3 us ou votre enfant éviter aprés
VARIVAX agit en aidant le systéme immur ;@ de VARIVAX ?
- - e —
vous ﬁroteger ou protéger votre enfant cc =————| 5 de laspiine ou des produits
Lo =—————"023| ispirine pendant 6 semaines aprés
VARIVAX peut ne pas protéger tous ceux f—g VAX.
regoivent. ——— | nossible, de transmettre le virus de
e 3
VARIVAX ne ftraite pas la varicelle une fo | © tres personnes, aprés avoir regu
vous ou votre enfant I'aurez contracté. »6z d'éviter, autant que possible,
Que faut-il savoir sur la varicelle? :r’ne;i::;l 23%3 rg\l:gi?srgcfu plgri(:;gﬁ]s
La varicelle est une maladie qui survient le pi noszesine-3 ( de la sévérité de la maladie chez ces
souvent chez les enfants agés de 5 a 9 ans. El e irsonnes. Ces groupes comprennent :

peut étre transmise aux autres personnes. L:
maladie peut entrainer des maux de téte, de la fievre
et un malaise général. Ces symptdmes sont suivis
d'une éruption irritante, qui peut se transformer en
lésions bulleuses. La complication la plus fréquente
est 'éventuelle infection des |ésions bulleuses. Des
complications moins courantes mais trés graves
peuvent survenir comme une pneumonie, une
inflammation du cerveau, le syndrome de Reye
(qui affecte le foie et le cerveau), et la mort. Une
maladie sévere et des complications graves sont
plus susceptibles de survenir chez les adolescents
et les adultes.

ui ne doit pas utiliser VARIVAX?

Ne vous faites pas vacciner par VARIVAX si vous
ou votre enfant :

+ étes allergigues a l'un des composants du
vaccin (notamment la gélatine ou la néomycine.
Voir la liste des composants & la fin de cette
notice.)

+ avez un systéme immunitaire affaibli, comme
par exemple un déficit immunitaire, un trouble
immunitaire héréditaire, une leucémie, un
lymphome ou le VIH / SIDA.

* prenez de fortes doses de stéroides soit par
voie orale ou sous forme d'injection.

+ souffrez d'une tuberculose active non traitée.

* avez de la fievre.

étes enceinte ou prévoyez une grossesse dans
les trois mois suivant la vaccination.

Que dois-je mentionner a mon médecin avant
I'administration de VARIVAX ?

Dites a votre médecin si vous ou votre enfant:

+ souffrez ou avez souffert d'un probleme
meédical.

+ avez regu des transfusions de sang ou de
plasma ou de globulines sériques humaines au
cours des 5 derniers mois.

« étes sous fraitement médicamenteux.
(Cela inclut les médicaments obtenus sans
ordonnance et les compléments alimentaires.)

+ avez des allergies (ceci comprend les allergies
a la néomycine et la gélatine.)

r

nes ayant un systéme immunitaire
« les femmes enceintes n'ayant jamais été
infectées par la varicelle.
+ les nouveau-nés dont les méres n'ont jamais eu
la varicelle.
+ les nouveau-nés nés aprés moins de 28
semaines de grossesse.

Dites & votre médecin ou pharmacien si vous ou
votre enfant étes susceptibles d'avoir un contact
avec un individu appartenant a I'un dé ces groupes.

Quels sont les éventuels effets secondaires de
VARIVAX ?

Les effets secondaires les plus communs signalés
aprés avoigregu VARIVAX sont :

ur, g¢ flement, démangeaison ou rougeur
{e d'iniction

40N ¢ {anée varicelliforme sur le corps ou
[ site diection

I rtabilit?

D'aui, %s wifets secondaires moins importanis ont
égalanen! été signalés :

* Picotements de la peau
+ Zona

Informez votre médecin au cas ou surviendrait
I'un des problémes suivants peu de temps aprés
avoir recu VARIVAX, vu qu'ils peuvent indiquer une
réaction allergique :

+ Essoufflement ou respiration sifflante
«  Eruption cutanée ou urticaire

D'autres effets indésirables ont été signalés,
dont certains étaient graves. Il s'agit notamment
d'une tendance aux ecchymoses plus élevée que
la normale, taches plates, rouges ou violacées,
Sous la peau de la grosseur d'une téte d'épingle,
une extréme paleur, une difficulté a marcher, %es
troubles cutaneés graves, infection de la peau, et la
varicelle. Des cas rares d'inflammation du cerveau,

ccident vasculaire cérébral, d'inflammatiop des
poumons (pneumonie ou une pneumopathie), et de

-

4979
convulsions avec ou sans fiévre ont été signalés.
Le lien entre ces effets indésirables rares et le
vacein n'a pas encore été établi.

Votre médecin dispose d'une liste plus exhaustive
des effets secondaires de VARIVAX.

Signalez a votre médecin ou pharmacien les
suivants :

« Tout effet indésirable survenu aprés la
vaccination

+ Lexposition a VARIVAX pendant la grossesse

» Lexposition a VARIVAX pendant les 3 mois
avant la grossesse.

Quelle est la composition de VARIVAX?

Substance active: forme atténuée du virus de la
varicelle®.
*produit sur des cellules diploides humaines (MRC-5)

Excipients: saccharose, gélatine hydrolysée, urée,
chlorure de sodium, L-glutamate monosodique,
phosphate de sodium dibasique, phosphate de
potassium monobasique, chlorure de potassium.

Qu'est-ce que VARIVAX et contenu de
I'emballage extérieur

Varivax est une suspension injectable disponible
en flacon unidose de vaccin lyophilisé, devant étre
reconstitué avec le solvant stérile fourni.

VARIVAX réfrigéré est fourni comme suit:

— Poudre et solvant pour suspension injectable,
flacon unidose (0,5 ml aprés reconstitution) en
verre muni d'un bouchon en caoutchouc butyle
et un capuchon amovible en aluminium + flacon
de diluant. Boite unitaire.

— Poudre et solvant pour suspension injectable,
flacon unidose (0,5 ml aprés reconstitution) en
verre muni d’'un bouchon en caoutchouc butyle
et un capuchon amovible en aluminium + flacon
de diluant. Boite de 10.

Comment conserver VARIVAX

Tenir ce vaccin hors de la vue et de la portée des
enfants.

A conserver au réfrigérateur entre +2°C et +8°C, a2
I'abri de la lumiére.
A utiliser dans
reconstitution.

Le vaccin doit étre administré immédiatement
aprés la reconstitution afin de préserver son
efficacite.

Jetez le vaccin s'il n'a pas été utilisé dans les
30 minutes qui suivent sa préparation.

Ne pas congelez le vaccin reconstitué.

uelles autres informations dois-je savoir a
propos de VARIVAX?
Cette notice résume les informations importantes
sur VARIVAX.
Pour toute information supplémentaire, consulter
votre médecin.

les 30 minutes suivant la

Titulaire de I'’Autorisation de mise sur le marché
et fabricant

Merck Sharp & Dohme Corp.

770 Sumneytown Pike

P.O. Box 4, West Point, Pennsylvanie, 19486 Etats-
Unis

Site de libération :

Merck Sharp & Dohme

Waarderweg 39 PO Box 581

2031 BN 2003 PC, Pays-Bas

Liste 1 : Uniquement sur ordonnance
Derniére révision: Octobre 2013

Copyright © 2013 Merck Sharp & Dohme Corp.,
filiale de Merck & Co., Inc.
Tous droits réservés.
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