CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VARILRIX, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce

Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) po rekonstytucji zawiera:

Wirus ospy wietrznej!, szczep Oka (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10>} PFU?

! namnazany w ludzkich komérkach diploidalnych linii MRC-5
2PFU - (od ang. Plaque forming unit) - jednostka tworzgca tysinke

Szczepionka zawiera Sladowe ilosci neomycyny (patrz punkt 4.3).
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Szczepionka zawiera 6 mg sorbitolu, 331 mikrogramoéow fenyloalaniny i 402 mikrogramy proliny na
dawke (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Przed rekonstytucja, proszek ma kolor lekko kremowy do zottawego lub rézowawy, a rozpuszczalnik

jest klarownym i bezbarwnym plynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Varilrix jest wskazana do czynnego uodparniania przeciw ospie wietrznej:

- 0s6b zdrowych w wieku od ukonczenia 9. miesiaca zycia do 11 miesiecy wlacznie (patrz punkt
5.1), w szczegblnych okolicznosciach;

- 0s0b zdrowych w wieku od ukonczenia 12. miesigca zycia (patrz punkt 5.1);

- w ramach profilaktyki poekspozycyjnej 0sob zdrowych, podatnych na ospe¢ wietrzna, stosowanej w
ciggu 72 godzin od kontaktu z osoba zakazong (patrz punkty 4.4 1 5.1);

- 0s0b zagrozonych ci¢zkim przebiegiem ospy wietrznej (patrz punkty 4.3, 4.41 5.1).

Stosowanie szczepionki Varilrix powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Schematy szczepien szczepionkg Varilrix powinny by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

Osoby zdrowe



Niemowleta w wieku od ukonczenia 9. miesigca zycia do 11 miesiecy (wlgcznie)

Niemowleta w wieku od ukonczenia 9. do 11 miesigcy (wlacznie) powinny otrzymac 2 dawki
szczepionki Varilrix w celu osiggniecia optymalnej ochrony przed ospa wietrzng (patrz punkt 5.1).
Druga dawke szczepionki Varilrix nalezy poda¢ po uplywie co najmniej 3 miesigcy.

Dzieci w wieku od ukonczenia 12. miesigca Zycia, mlodziez i dorosli

Dzieci w wieku od ukonczenia 12. miesigca zycia, a takze mlodziez i doros$li powinni otrzymac 2
dawki szczepionki Varilrix w celu osiggnigcia optymalnej ochrony przed ospa wietrzng (patrz punkt
5.1). Druga dawke szczepionki Varilrix nalezy poda¢ po co najmniej 6 tygodniach od podania
pierwszej dawki szczepionki. W Zzadnym wypadku odstep pomigdzy dawkami nie powinien by¢
krotszy niz 4 tygodnie.

Pacjenci z grup wysokiego ryvzyka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej

U pacjentow z grup wysokiego ryzyka wystapienia cigzkiego przebiegu ospy wietrznej korzystne
moze by¢ podanie dodatkowych dawek szczepionki po zastosowaniu 2-dawkowego schematu
szczepien (patrz punkt 5.1). W celu zidentyfikowania pacjentéw, ktorzy moga odnies¢ korzysci

z podania dodatkowych dawek szczepionki, wskazane moze by¢ cykliczne oznaczanie poziomu
przeciwcial przeciwko ospie wietrznej po szczepieniu. W zadnym wypadku odstep pomiedzy
dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 4 tygodnie.

Pozostata populacja pediatryczna

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ szczepionki Varilrix u niemowlat w wieku ponizej ukonczonego 9.
miesigca zycia nie zostaly jeszcze ustalone. Brak dostepnych danych.

Wymienne stosowanie szczepionek

- Jedna dawka szczepionki Varilrix moze zosta¢ podana osobom, ktore juz wczesniej otrzymaty
jedna dawke innej szczepionki zawierajacej wirus ospy wietrzne;j.

- Popodaniu jednej dawki szczepionki Varilrix moze zosta¢ podana jedna dawka innej szczepionki
zawierajacej wirus ospy wietrznej.

Sposdb podawania

Szczepionka Varilrix powinna by¢ wstrzyknieta podskoérnie (sc.) lub domigsniowo (im.), w okolice
migénia naramiennego lub w przednio-boczna czes¢ uda.

U 0s6b z zaburzeniami krzepnigcia krwi (np. z matoptytkowoscia lub innymi zaburzeniami
krzepnigcia), szczepionka Varilrix powinna by¢ podawana podskornie.

Informacje dotyczace przygotowania produktu leczniczego do podania, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Szczepionka Varilrix jest przeciwskazana u 0sob z cigzkim humoralnym lub komérkowym

(pierwotnym lub nabytym) niedoborem odpornosci, takich jak (patrz takze punkt 4.4):

- osoby z niedoborem odpornosci z catkowita liczbg limfocytow ponizej 1200 na mm?;

- osoby wykazujace inne objawy braku odpornosci komérkowej (np. pacjenci z biataczka,
chloniakiem, dyskrazja krwi, klinicznymi objawami zakazenia wirusem HIV);

- osoby w trakcie trwajacego lub niedawnego leczenia immunosupresyjnego (w tym stosujace duze
dawki kortykosteroidow). Stosowanie szczepionki Varilrix nie jest przeciwwskazane u 0soéb



leczonych kortykosteroidami miejscowo lub matymi dawkami pozajelitowo (np. w profilaktyce
astmy lub w terapii zastepczej);

- cigzki, ztozony niedobdr odpornosci;

- agammaglobulinemia;

- AIDS lub objawowe zakazenie wirusem HIV lub odsetek limfocytow T CD4+, zaleznie od wieku,
u dzieci w wieku ponizej 12 miesigcy: CD4+ <25%; u dzieci w wieku miedzy 12 a 35 miesigcy:
CD4+ <20%; u dzieci w wicku migdzy 36 a 59 miesiecy: CD4+ <15%.

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 lub na neomycyne. Jednakze, stwierdzone w wywiadzie kontaktowe zapalenie skory po

neomycynie nie stanowi przeciwwskazania.

Varilrix jest przeciwwskazany u 0sob, u ktorych wczesniej wystapity objawy nadwrazliwosci po
podaniu szczepionki przeciw ospie wietrzne;.

Cigza. Ponadto, nalezy unika¢ zaj$cia w ciazg przez miesigc po zaszczepieniu (patrz punkt 4.6).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Varilrix nalezy odroczy¢ u osob z ostra
i ciezka chorobg przebiegajaca z goraczka. Jednakze obecnos¢ tagodnej infekcji, takiej jak
przezigbienie, nie powinno by¢ powodem odraczania szczepienia.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegolnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uktucie iglta. Mogg temu towarzyszy¢ objawy
neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikna¢ urazéw podczas omdlen.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, nalezy zapewnic
mozliwo$¢ fachowej opieki medycznej i leczenia na wypadek rzadko wystepujacych po szczepieniu
reakcji anafilaktycznych.

Przed podaniem szczepionki nalezy poczeka¢ az alkohol lub inne $rodki dezynfekujace wyparuja ze
skory, gdyz moga one spowodowa¢ inaktywacje atenuowanych wiruséw zawartych w szczepionce.

Mozliwe jest uzyskanie ograniczonej odpornos$ci po zastosowaniu szczepionki w ciggu 72 godzin od
chwili kontaktu z osobg chorg na ospe wietrzng (patrz punkt 5.1).

Tak jak w przypadku innych szczepionek, mozliwe jest, Ze nie wszyscy zaszczepieni uzyskaja
ochronng odpowiedz immunologiczng.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek przeciwko ospie wietrznej, stwierdzano przypadki
wystapienia ospy wietrznej u osob, ktérym wczesniej podano szczepionke Varilrix. Przypadki te
charakteryzowal zwykle tagodny przebieg choroby, z mniejsza liczbg zmian oraz nizsza goraczka niz
w przypadku choroby u 0s6b niezaszczepionych.

Szczepionki Varilrix w zadnym wypadku nie wolno podawa¢ donaczyniowo ani §réodskornie.

Przeniesienie wirusa




Przeniesienie zawartego w szczepionce wirusa ospy wietrznej szczepu Oka z 0sob zaszczepionych, u

ktorych rozwineta sie¢ wysypka, na pozostajace w kontakcie z nimi osoby nieuodpornione

wystepowato niezwykle rzadko. Nie mozna wykluczy¢ mozliwoS$ci przeniesienia wirusa ospy

wietrznej szczepu Oka z osoby zaszczepionej, u ktorej nie rozwingta si¢ wysypka, na pozostajace w

kontakcie z nig osoby nieuodpornione.

W poréwnaniu ze zdrowymi zaszczepionymi osobami, pacjenci z biataczka sa bardziej narazeni na

wystapienie wysypki grudkowo-pecherzykowej (patrz takze punkt 4.8). Rowniez w takich

przypadkach, przebieg choroby u 0séb po kontakcie byt fagodny.

Osoby zaszczepione, rowniez te, u ktdrych nie rozwinela si¢ wysypka podobna do wystgpujacej w

przebiegu ospy wietrznej, powinny stara¢ si¢ unikac¢ kontaktu z osobami z grup wysokiego ryzyka,

podatnymi na zarazenie ospg wietrzna, do 6 tygodni po szczepieniu. W przypadku gdy kontakt z osoba

z grupy wysokiego ryzyka, podatna na zarazenie ospa wietrzna, jest nieunikniony, nalezy dokonac

oceny ryzyka potencjalnego przeniesienia wirusa zawartego w szczepionce w poréwnaniu z ryzykiem

zakazenia i przeniesienia dzikiego typu wirusa ospy wietrzne;j.

Grupa 0so6b wysokiego ryzyka podatnych na zachorowanie na ospg wietrzna obejmuje:

- osoby z obnizong odpornoscia (patrz punkt 4.3 i 4.4);

- kobiety w cigzy, u ktorych nie stwierdzono w wywiadzie wczes$niejszego zachorowania na ospe
wietrzng ani nie potwierdzono laboratoryjnie wczesniejszej infekcji;

- noworodki od matek, u ktérych nie stwierdzono w wywiadzie wczesniejszego zachorowania na
ospe wietrzng ani nie potwierdzono laboratoryjnie wcze$niejszej infekcji.

Pojawiajaca si¢ u zdrowych osob, kontaktujacych si¢ z zaszczepionymi, tagodna wysypka dowodzi, iz
wirus pozostaje w postaci atenuowanej po pasazu przez organizm czlowieka.

Pacjenci z grup wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej

Dostepne sg jedynie ograniczone dane z badan klinicznych szczepionki Varilrix (formulacja +4°C) u
0s6b z grup wysokiego ryzyka wystgpienia ci¢zkiego przebiegu ospy wietrzne;j.

Mozna rozwazy¢ szczepienie u pacjentdOw z wybranymi rodzajami niedoboréw odpornosci

w przypadku, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko (np. pacjenci z bezobjawowym zakazeniem HIV,
niedobdr podklas IgG, wrodzona neutropenia, przewlekta choroba ziarniniakowa oraz choroby
przebiegajace z niedoborem dopelniacza).

Pacjenci z niedoborami odpornosci, u ktorych nie stwierdza si¢ przeciwwskazan do szczepienia (patrz
punkt 4.3), moga odpowiedzie¢ na szczepienie stabiej niz pacjenci z prawidtowa czynnoscig uktadu
immunologicznego; dlatego w przypadku kontaktu z wirusem ospy wietrznej niektdre z tych osob
moga zachorowac na ospg wietrzng, pomimo prawidtowego podania szczepionki. Nalezy starannie
kontrolowa¢, czy u tych pacjentdw nie wystgpujg objawy ospy wietrzne;j.

Ze wzgledu na potencjalne ryzyko zmniejszonej odpowiedzi na szczepienie i/lub wystapienia chorob o
przebiegu rozsianym, nalezy rozwazy¢ odstep czasowy pomiedzy szczepieniem szczepionkg Varilrix a
terapig immunosupresyjng (patrz punkt 4.3).

Istniejg bardzo nieliczne doniesienia o wystgpieniu rozsianej ospy wietrznej z zajeciem narzadow
wewnetrznych po podaniu szczepionki zawierajgcej wirusa ospy wietrznej szczepu Oka, gtdownie u

pacjentow z niedoborami odpornosci.

Zapalenie mozgu

Po wprowadzeniu do obrotu szczepionek zawierajacych zywe, atenuowane wirusy ospy wietrznej
zgtaszano przypadki zapalenia mézgu. W kilku przypadkach doszto do zgonu, zwlaszcza u pacjentow
ze zmniejszong odpornoscig (patrz punkt 4.3). Nalezy instruowac osoby szczepione (lub ich rodzicow)
o koniecznosci niezwlocznego zwrocenia si¢ o pomoc lekarska, jesli u osoby szczepionej po
szczepieniu wystapig objawy swiadczace o zapaleniu mozgu, takie jak utrata lub ostabienie
swiadomosci, drgawki lub ataksja z jednoczesng goraczka i bolem glowy.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu




Szczepionka zawiera 6 mg sorbitolu na dawke.

Szczepionka zawiera 331 mikrogramow fenyloalaniny na dawke. Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa
dla o0sob z fenyloketonurig (PKU).

Szczepionka zawiera 402 mikrogramy proliny na dawke. Prolina moze by¢ szkodliwa dla pacjentow z
hiperprolinemia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli planowane jest przeprowadzenie u pacjenta proby tuberkulinowej, to nalezy ja wykonac przed
lub réwnoczesénie z podaniem szczepionki, poniewaz zaobserwowano, ze szczepionki zawierajace
zywe wirusy moga powodowac czasowe zmniejszenie wrazliwosci skory na tuberkuling. To dziatanie
moze si¢ utrzymywa¢ maksymalnie do 6 tygodni, dlatego w celu unikniecia fatszywie ujemnego
wyniku nie zaleca si¢ przeprowadzania proby tuberkulinowej w tym czasie.

U os06b, ktore otrzymaty immunoglobuling lub u ktérych przetoczono krew, szczepienie nalezy
odroczy¢ na okres co najmniej 3 miesiecy, poniewaz mogg one nie uzyskac¢ odpornosci z powodu
obecnosci biernie nabytych przeciwciat przeciwko wirusowi ospy wietrznej.

Przez 6 tygodni po szczepieniu przeciwko ospie wietrznej nalezy unika¢ podawania pochodnych
kwasu salicylowego, poniewaz istnieja doniesienia o wystgpowaniu zespotlu Reye’a po zastosowaniu

pochodnych kwasu salicylowego podczas naturalnego zakazenia wirusem ospy wietrzne;j.

Stosowanie z innymi szczepionkami

Osoby zdrowe

Badania kliniczne z wykorzystaniem szczepionek zawierajacych wirusa ospy wietrznej wykazuja, ze
szczepionka Varilrix moze by¢ podawana jednoczesnie z ktorgkolwiek z nastgpujacych
monowalentnych lub skojarzonych szczepionek: szczepionka przeciw odrze, §wince i rozyczce
(MMR), szczepionkg przeciw blonicy, tgzcowi i krztuscowi, bezkomérkowa (DTPa), szczepionka
przeciwko blonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkomoérkowa), o zmniejszonej zawartosci antygendw
(dTpa), szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktywowana szczepionka
przeciwko polio (IPV), szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBV),
szczepionka szesciowalentng (DTPa-HBV-IPV / Hib), szczepionkg przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu A (HAV), szczepionkg przeciwko meningokokom grupy B (Bexsero), szczepionka
skoniugowang przeciwko meningokokom grupy C (MenC), szczepionka skoniugowang przeciw
meningokokom grup A, C, W oraz Y (Men ACWY) oraz skoniugowang szczepionkg przeciw
pneumokokom (PCV).

Rézne szczepionki podawane w postaci wstrzyknie¢ powinny by¢ zawsze podawane w rozne miejsca
ciata.

Jezeli szczepionka zawierajgca wirus odry nie moze by¢ podana jednoczes$nie ze szczepionka Varilrix,
zaleca si¢ zachowanie przerwy co najmniej jednego miesigca pomiedzy podawaniem tych
szczepionek, poniewaz szczepienie przeciwko odrze moze spowodowac krotkotrwate obnizenie
komorkowej odpowiedzi immunologiczne;j.

Pacjenci z grup wysokiego rvzvka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej

Szczepionka Varilrix nie powinna by¢ podawana jednoczesénie z innymi zywymi, atenuowanymi
szczepionkami. Jesli nie wystgpuja inne dodatkowe przeciwwskazania, inaktywowane szczepionki i
szczepionka Varilrix mogg by¢ stosowane w dowolnej relacji czasowej. Jednakze, rozne szczepionki
w formie wstrzykni¢¢ powinny by¢ zawsze podawane w rozne miejsca ciata.



4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Kobiety w ciazy nie powinny by¢ szczepione szczepionka Varilrix.
Nie udokumentowano jednak przypadkéw uszkodzenia ptodu po podaniu szczepionki przeciwko ospie

wietrznej kobietom w okresie cigzy.

Kobiety w wieku rozrodczym

Nalezy unika¢ zaj$cia w ciaze przez miesiac od zaszczepienia. Kobiety, ktore planujg cigzg powinny
zosta¢ pouczone o konieczno$ci opdznienia tej decyzji.

Karmienie piersia

Nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionki u kobiet karmigcych piersia.

Ze wzgledu na teoretyczne ryzyko przeniesienia szczepu wirusa zawartego w szczepionce z matki na
niemowlg, zasadniczo nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Varilrix u matek karmigcych piersia
(patrz takze punkt 4.4). Mozliwos$¢ zaszczepienia kobiet narazonych na zakazenie ospg wietrzna bez
historii przebycia choroby w wywiadzie lub o ktorych wiadomo, Ze sg seronegatywne wobec ospy
wietrznej, nalezy ocenia¢ indywidualnie.

Ptodnos¢

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu szczepionki Varilrix na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Szczepionka Varilrix nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze, niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w
punkcie 4.8 ,,Dziatania niepozadane” mogg krotkotrwale wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne

Osoby zdrowe

Ponad 7 900 os6b uczestniczylo w badaniach klinicznych, w ktorych oceniano reaktogennosé
szczepionki Varilrix podawanej podskornie, oddzielnie lub w tym samym czasie co inne szczepionki.

Profil bezpieczenstwa w oparciu o dane otrzymane po zastosowaniu 5 369 dawek tylko szczepionki
Varilrix u niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych przedstawiono w tabeli ponize;j:

Czestosci wystepowania okreslono nastepujaco:
Bardzo czgsto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1 000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.



Klasyfikacja ukladow i Czestos¢é Dzialania niepozadane
narzadow*

Zakazenia i zarazenia Niezbyt czgsto | zakazenie gornych drog oddechowych,
pasozytnicze zapalenie gardla

Zaburzenia krwi 1 uktadu Niezbyt czgsto | uogoélnione powigkszenie weztdw chtonnych
chlonnego

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto | rozdraznienie

Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czgsto | bol glowy, sennos¢

Zaburzenia oka Rzadko zapalenie spojowek
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto | kaszel, niezyt nosa
oddechowego, klatki piersiowej i
$rodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto | wymioty, nudnosci
Rzadko biegunka, bol brzucha
Zaburzenia skory i tkanki Czesto wysypka
podskoérne;j
Niezbyt czgsto | wirusowa wysypka, Swigd
Rzadko pokrzywka
Zaburzenia migSniowo- Niezbyt czgsto | bol stawow, bol migsni
szkieletowe i tkanki tgcznej
Zaburzenia ogodlne i stany w Bardzo czesto | bol, rumien
miejscu podania Czesto goraczka (mierzona pod pachg lub w jamie

ustnej > 37,5°C, mierzona w odbycie
> 38°C)f, obrzek w miejscu wstrzykniecia®

Niezbyt czgsto | goraczka (mierzona pod pacha lub w jamie
ustnej > 39°C, mierzona w odbycie
> 39,5°C), zmeczenie, zte samopoczucie

* Zgodnie z terminologia MedDRA (ang. Medical Dictionary for Regulatory Activities)

1 Obrzek w miejscu wstrzykniecia oraz goraczka byty zglaszane bardzo czesto w badaniach u
mtodziezy i dorostych. Obrzek w miejscu wstrzyknigcia byt rowniez zgltaszany bardzo czegsto po
podaniu drugiej dawki u dzieci w wieku ponizej 13 lat.

Obserwowano tendencje do czgstszego wystepowania bolu, rumienia i obrzgku w miejscu
wstrzyknigcia po podaniu drugiej dawki w porownaniu z pierwszg dawka.

Nie odnotowano réznic w profilu reaktogennosci u 0sob, ktore przed szczepieniem byty
seropozytywne w poréwnaniu z osobami seronegatywnymi.

W badaniu klinicznym 328 dzieci w wieku od 11 do 21 miesigcy otrzymato skojarzong szczepionke
przeciw odrze, swince, rdzyczce i ospie wietrznej firmy GlaxoSmithKline (GSK) (zawierajacg ten sam
szczep wirusa ospy wietrznej co szczepionka Varilrix) podskornie lub domigSniowo. Zaobserwowano
porownywalny profil bezpieczenstwa dla obydwu drog podania.

Pacjenci nalezqcy do grup wysokiego ryvzvka

Dane z badan klinicznych, ktére dotycza pacjentéw z grup wysokiego ryzyka sa bardzo ograniczone.
Jednakze, u tych pacjentdéw, dziatania niepozadane zwigzane ze szczepieniem (gtownie wykwity



grudkowo-pecherzykowe i gorgczka) miaty zwykle charakter tagodny. Podobnie jak u 0s6b zdrowych,
rumien, obrzek i bol w miejscu podania byly tagodne i ustepowaty samoistnie.

Monitorowanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

Ponizsze dziatania niepozadane odnotowywano sporadycznie w ramach monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu.

Poniewaz te dziatania niepozadane byly zglaszane dobrowolnie i dotyczyty populacji o nieokreslonej
wielko$ci, nie jest mozliwe okreslenie czgstosci ich wystepowania.

Klasyfikacja ukladow i Dzialania niepozadane

narzadow*

Zakazenia i zarazenia Pélpasiec

pasozytnicze

Zaburzenia krwi i uktadu Matoptytkowos¢ (trombocytopenia)
chlonnego

Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwos¢
immunologicznego

Zaburzenia uktadu nerwowego Zapalenie m(')zguT, incydent naczyniowo — mozgowy, napad
drgawkowy, zapalenie mézdzku, objawy przypominajace
zapalenie m6zdzku (w tym przemijajace zaburzenie chodu i
przemijajaca ataksja)

Zaburzenia naczyniowe Zapalenie naczyn (w tym plamica Schonleina - Henocha i zesp6t
Kawasaki)

Zaburzenia skory i tkanki Rumien wielopostaciowy

podskoérnej

* Zgodnie z terminologia MedDRA (ang. Medical Dictionary for Regulatory Activities)
I Patrz opis wybranych dziatan niepozadanych

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Po szczepieniu szczepionkami zawierajacymi zywe, atenuowane wirusy ospy wietrznej obserwowano
zapalenie mozgu. W kilku przypadkach wystapil zgon, zwlaszcza u 0séb ze zmniejszong odpornoscia
(patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Zghaszano przypadki nieumyslnego podania wigkszej dawki szczepionki niz zalecana. W czesci tych
przypadkow jako dziatanie niepozadane zglaszano letarg i drgawki. W innych przypadkach


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

zgtoszonych jako przedawkowanie, nie odnotowano zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych ze
szczepieniem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciwwirusowe, szczepionki przeciw ospie wietrznej,
kod ATC JO7BKO1.

Mechanizm dzialania

U o0s6b nieuodpornionych, podanie szczepionki Varilrix powoduje klinicznie bezobjawowa postaé
ospy wietrznej. Obecno$¢ przeciwciat jest uznawana jako dowod wystepowania odpornosci, jednak
nie ma ustalonego poziomu ochronnego przeciwciat chronigcego przed zakazeniem wirusem ospy
wietrznej.

Efekty farmakodynamiczne

Skutecznosc i efektywnosé

Skutecznos$¢ szczepionek przeciwko ospie wietrznej, zawierajacej szczep Oka, firmy
GlaxoSmithKline (GSK) w zapobieganiu ospie wietrznej, potwierdzonej metoda PCR (od ang.
polymerase chain reaction, tancuchowa reakcja polimerazy) lub epidemiologicznie, byta oceniana w
duzym, randomizowanym, mi¢dzynarodowym badaniu klinicznym, w ktorym jako aktywna kontrole
zastosowano skojarzong szczepionke GSK przeciwko odrze, §wince i rozyczce (Priorix). Badanie
kliniczne zostato przeprowadzone w Europie w czasie, gdy powszechne szczepienia dzieci przeciwko
ospie wietrznej nie byty prowadzone. Dzieci w wieku od 12 do 22 miesiecy otrzymaty jedng dawke
szczepionki Varilrix albo dwie dawki skojarzonej szczepionki GSK przeciw odrze, §wince, rozyczce i
ospie wietrznej (Priorix-Tetra) w odstepie 6 tygodni. Wykazano skuteczno$¢ szczepionki w
zapobieganiu potwierdzonej ospie wietrznej o jakimkolwiek nasileniu oraz potwierdzonej ospie
wietrznej o umiarkowanym lub cigzkim stopniu nasilenia, obserwowana po 2 letnim
pierwszorzedowym okresie obserwacji (mediana okresu obserwacji: 3,2 roku). Utrzymywanie si¢
skutecznosci byto obserwowane w trakcie tego samego badania klinicznego podczas dlugoterminowej
obserwacji: 6-letniej (mediana okresu obserwacji: 6,4 roku) oraz 10-letniej (mediana okresu
obserwacji: 9,8 roku). Dostepne dane znajduja si¢ w tabeli ponize;.

Grupa OKkres Skuteczno$¢ przeciw Skuteczno$¢ szczepionki
obserwacji | potwierdzonej ospie przeciw potwierdzonej ospie
wietrznej o jakimkolwiek | wietrznej o umiarkowanym lub
nasileniu ciezkim nasileniu
Monowalentna 2 lata 65,4% 90,7%
szczepionka GSK (97,5% CI: 57,2; 72,1) (97,5% CI: 85,9; 93,9)
p;f:tcr‘;:“z(‘)’i‘;‘)e 6 Tat®) 67.0% 90,3%
0, . . o . .
(Varilrix) (95% CI: 61,8; 71,4) (95% CI: 86,9; 92,8)
1 dawka 10 lat® 67,2% 89,5%
N =2 487 (95% CI: 62.,3; 71,5) (95% CI: 86,1; 92,1)
Szczepionka GSK 2 lata 94,9% 99,5%
skojarzona przeciw (97,5% CI: 92,4; 96,6) (97,5% CI: 97,5; 99,9)
e i (O | O
o . . 0 . .
(Priorix-Tetra) (95% CI: 93,6; 96,2) (95% CI: 97,7; 99,6)
2 dawki 10 lat® 95,4% 99,1%
N=2489 (95% CI: 94,0; 96,4) (95% CI: 97,9; 99,6)

N = liczba 0s6b wlaczonych do badania i poddanych szczepieniu
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(1) analiza opisowa

W badaniach klinicznych, wiekszos$¢ zaszczepionych osob, ktore zostaly pdzniej narazone na dziatanie
dzikiego wirusa ospy wietrznej, byta albo catkowicie chroniona przed kliniczng postacig ospy
wietrznej, albo rozwingta tagodniejsza postac tej choroby (tj. mata liczba pecherzykow, brak
gorgczki).

Dane dotyczace skutecznosci, pochodzace z obserwacji w réznych okolicznos$ciach (ogniska
epidemiczne, badania kliniczno-kontrolne, badania obserwacyjne, analiza informacji z baz danych,
modele) wskazuja na wyzszy poziom ochrony i zmniejszenie czestosci wystepowania ospy wietrznej
po podaniu dwoch dawek szczepionki w poréwnaniu z podaniem jednej dawki.

Wplyw jednej dawki szczepionki Varilrix na zmniejszenie liczby hospitalizacji zwiazanych z
zachorowaniem na ospg wietrzng i zmniejszenie liczby wizyt ambulatoryjnych wérod dzieci wynosit
odpowiednio 81 i 87%.

Profilaktvka poekspozycyjna

Dostegpne dane dotyczace zapobiegania ospie wietrznej po ekspozycji na wirusa ospy wietrznej sa
ograniczone.

W randomizowanym, podwojnie $lepym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym, z udziatlem 42
dzieci w wieku od 12 miesigcy do 13 lat, 22 dzieci otrzymato jedna dawke szczepionki Varilrix, a 20
dzieci otrzymato jedng dawke placebo w przeciagu 3 dni po ekspozycji. U podobnego odsetka
(odpowiednio 41% i 45%) dzieci rozwingta si¢ ospa wietrzna, ale ryzyko rozwoju postaci choroby
umiarkowanej do cig¢zkiej bylto 8-krotnie wyzsze w grupie, ktora otrzymata placebo w poréwnaniu z
grupa zaszczepiona (ryzyko wzgledne = 8,0; 95% CI: 1,2; 51,5; P=0,003).

W kontrolowanym badaniu klinicznym z udziatem 33 dzieci w wieku od 12 miesiecy do 12 lat, 15
dzieci otrzymato szczepionke przeciw ospie wietrznej (13 0séb otrzymato szczepionke przeciw ospie
wietrznej Varilrix, a 2 osoby otrzymaly inng szczepionke przeciw ospie wietrznej, zawierajaca szczep
Oka) do 5 dni po ekspozycji, a 18 0sob nie zostalo zaszczepionych. Dla grupy 12 dzieci
zaszczepionych w ciggu 3 dni po ekspozycji, skutecznos¢ szczepionki wyniosta 44% (95% CI: -1; 69)
w zapobieganiu jakiejkolwiek postaci ospy wietrznej 1 77% (95% CI: 14; 94) w zapobieganiu
umiarkowanej lub cigzkiej postaci ospy wietrzne;j.

W prospektywnym badaniu kohortowym (z historycznymi wspoétczynnikami zapadalnosci jako
kontrolg) 67 dzieci, nastolatkéw lub dorostych otrzymato szczepionke przeciwko ospie wietrznej (55
0s0b otrzymato szczepionke przeciw ospie wietrznej Varilrix, a 12 0s6b otrzymato inng szczepionke
przeciw ospie wietrznej, zawierajacej szczep Oka) w ciagu 5 dni po ekspozycji. Skuteczno$¢
szczepionki wyniosta 62,3% (95% CI: 47,8; 74,9) w zapobieganiu ktorejkolwiek postaci ospy
wietrznej i 79,4% (95% CI: 66,4; 88,9) w zapobieganiu umiarkowanej lub ci¢zkiej postaci ospy
wietrznej.

Pacjenci nalezqcy do grup wysokiego ryzvka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej

Pacjenci cierpigcy na biataczke, pacjenci poddawani leczeniu immunosupresyjnemu (w tym terapii
kortykosteroidami) z powodu ztosliwego guza litego, powaznych chordb przewlektych (takich jak
przewlekta niewydolno$¢ nerek, choroby autoimmunologiczne, choroby kolagenowe, ci¢zka astma
oskrzelowa) lub po przeszczepieniu narzadéw maja predyspozycje do zachorowania na cigzka postac
naturalnej ospy wietrznej. Wykazano, ze szczepienie przeciwko ospie wietrznej szczepionkg
zawierajacg szczep Oka, zmniejsza liczbg powiktan po przebyciu ospy wietrznej u tych pacjentow.
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Odpowiedz immunologiczna po podaniu podskérnym

Osoby zdrowe

U dzieci w wieku od 11 do 21 miesigcy wskaznik odpowiedzi serologicznej, mierzony metodg ELISA
6 tygodni po szczepieniu, wyniost 89,6% po jednej dawce szczepionki i 100% po drugiej dawce
szczepionki.

U dzieci zaszczepionych w wieku od 9 miesigcy do 12 lat, serokonwersje (przeciwciata oznaczane
metoda immunofluorescencji - IFA) po 6 tygodniach po szczepieniu jedng dawka szczepionki
stwierdzono u > 98% zaszczepionych.

U dzieci zaszczepionych w wieku 9 miesiecy do 6 lat, serokonwersje (przeciwciala oznaczane metoda
IFA) po 6 tygodniach po podaniu drugiej dawki stwierdzono u 100% zaszczepionych. Po drugiej
dawce obserwowano istotny wzrost miana przeciwciat (5-26 krotny wzrost sredniej geometrycznej
miana przeciwciat).

U o0s6b szczepionych w wieku 13 lat i starszych, serokonwersj¢ (przeciwciala oznaczane metodg [FA)
po 6 tygodniach po podaniu drugiej dawki stwierdzono u 100% zaszczepionych. Po roku od

szczepienia u wszystkich badanych stwierdzano obecnos¢ przeciwciat.

Pacjenci nalezgcy do grup wysokiego ryvzvka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej

Ograniczone dane z badan klinicznych wykazaty immunogennos$¢ u oséb z wysokim ryzykiem
cigzkiego przebiegu ospy wietrzne;.

OdpowiedZz immunologiczna po podaniu domiesniowym

Immunogenno$¢ szczepionki Varilrix podawanej domig$niowo oszacowana jest w oparciu o badanie
porownawcze, w ktorym 283 zdrowych dzieci w wieku od 11 do 21 miesiecy otrzymato skojarzona
szczepionke GSK przeciwko odrze, §wince, rdzyczce 1 ospie wietrznej (zawierajgca ten sam szczep
wirusa ospy wietrznej co Varilrix) podang podskornie lub domige$niowo. Wykazano porownywalng
immunogennos¢ dla obydwu drog podawania.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wiasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niekliniczne dane o bezpieczenstwie uzyskane w badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach nie
wykazujg szczego6lnego zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Aminokwasy (w tym fenyloalanina i prolina)

Laktoza bezwodna

Sorbitol (E 420)

Mannitol (E 421)

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan.
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6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata.

Po rekonstytucji szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie jest to mozliwe, szczepionka
powinna by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej (25°C) i zuzyta w ciagu 90 minut od jej
rekonstytucji, lub przechowywana w lodowce (2°C — 8°C) i zuzyta w ciagu 8 godzin od jej
rekonstytucji.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Szczepionka Varilrix wystepuje w postaci:
e Proszku w jednodawkowej fiolce (ze szkta typ I) z korkiem (z gumy butylowe;j).
e Rozpuszczalnika w jednodawkowej amputko-strzykawce (ze szkta typ 1) z zatyczka ttoka
(z gumy butylowej) oraz z gumowa nasadka na koncowke.

Nasadka na koncéwke i gumowa zatyczka ttoka amputko-strzykawki oraz korek fiolki sg wytworzone
Z gumy syntetyczne;.

Wielkosci opakowan: po 1 lub 10 sztuk; z 1 lub 2 osobnymi igtami lub bez igiet.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Rozpuszczalnik oraz szczepionke po rekonstytucji nalezy podda¢ ocenie wizualnej przed
rekonstytucjg oraz przed podaniem. Ze wzgledu na niewielkie roznice pH, szczepionka po
rekonstytucji moze przyjmowac kolor od jasnobrzoskwiniowego do rézowego. Po rekonstytucji
moga by¢ widoczne pélprzezroczyste czastki produktu. Jest to zjawisko normalne i nie ma wptywu
na dziatanie szczepionki.

Jesli szczepionka przyjmuje inne zabarwienie lub zawiera inne czgstki stale, nie nalezy jej
podawag.

Szczepionke nalezy podda¢ rekonstytucji poprzez dodanie catego rozpuszczalnika z ampultko-
strzykawki do fiolki z proszkiem przy uzyciu odpowiedniej iglty (21G do 25G).
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Aby dotaczy¢ igle do ampultko-strzykawki nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z instrukcjg.

Adapter typu Luer

Nalezy trzyma¢ amputko-strzykawke za korpus, a nie za ttok ani
za adapter Luer Lock (ang. Luer Lock Adaptor, LLA).

Nalezy odkreci¢ nasadke amputko-strzykawki poprzez
przekrecenie jej w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek
zegara.

Nasadka
Nalezy przymocowac igle do amputko-strzykawki poprzez
delikatne przylaczenie nasadki igly do adaptera LLA i obrocenie jej
Nasadka ict ¢wier¢ obrotu w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara,
asadka 1gly ~ do chwili az poczuje si¢ zablokowanie igly.
l | Igle nalezy utrzymywac w osi ampultko-strzykawki.

Niezastosowanie si¢ do tych zalecen moze spowodowac
przekrzywienie adaptera LLA i wyciek z ampultko-strzykawki.

_}H
%

Jesli podczas przytaczania igty do amputko-strzykawki dojdzie do
odtaczenia si¢ adaptera LLA, nalezy uzy¢ nowej dawki szczepionki
(nowej amputko-strzykawki i fiolki).

Szczepionke nalezy poddaé rekonstytucji zgodnie z ponizszym
opisem.

Nie wolno wyciagac¢ ttoka z korpusu amputko-strzykawki. Jesli tak
si¢ stanie, nie nalezy podawac szczepionki.

1. Nalezy doda¢ rozpuszczalnik do proszku. Nastepnie nalezy energicznie wstrzasna¢, do momentu
catkowitego rozpuszczenia proszku.
Po rekonstytucji szczepionke¢ nalezy zuzy¢ natychmiast.

2. Nalezy pobra¢ z powrotem calg zawartos¢ fiolki.

3. Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igty. W tym celu nalezy odkreci¢ igle z amputko-
strzykawki i dolaczy¢ igle do wstrzykiwan, postepujac zgodnie z opisem zawartym powyzej.

Nalezy unika¢ kontaktu szczepionki ze srodkami dezynfekujacymi (patrz punkt 4.4).
Usuwanie:

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4690

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.12.1999

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VARILRIX, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) po rekonstytucji zawiera:

Wirus ospy wietrznej!, szczep Oka (zywy, atenuowany) nie mniej niz 10%° PFU?

! namnazany w ludzkich komorkach diploidalnych linii MRC-5
2PFU — (od ang. Plaque forming unit) — jednostka tworzgca lysinke

Szczepionka zawiera $ladowe ilosci neomycyny (patrz punkt 4.3).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

Szczepionka zawiera 6 mg sorbitolu, 331 mikrogramoéw fenyloalaniny i 402 mikrogramy proliny na
dawkeg (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Przed rekonstytucja, proszek ma kolor lekko kremowy do zo6ttawego lub rézowawy, a rozpuszczalnik

jest klarownym i bezbarwnym plynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Varilrix jest wskazana do czynnego uodparniania przeciw ospie wietrznej:

- 0s6b zdrowych w wieku od ukonczenia 9. miesigca zycia do 11 miesigcy wlacznie (patrz punkt
5.1), w szczegdlnych okolicznosciach;

- 0s0b zdrowych w wieku od ukonczenia 12. miesigca zycia (patrz punkt 5.1);

- w ramach profilaktyki poekspozycyjnej 0sdb zdrowych, podatnych na ospg wietrzna, stosowanej w
ciggu 72 godzin od kontaktu z osobg zakazong (patrz punkty 4.4 1 5.1);

- 0s0b zagrozonych ciezkim przebiegiem ospy wietrznej (patrz punkty 4.3,4.415.1).

Stosowanie szczepionki Varilrix powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Schematy szczepien szczepionkg Varilrix powinny by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.
Osoby zdrowe
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Niemowleta w wieku od ukonczenia 9. miesigca zycia do 11 miesiecy (wlgcznie)

Niemowleta w wieku od ukonczenia 9. do 11 miesigcy (wlacznie) powinny otrzymac 2 dawki
szczepionki Varilrix w celu osiggniecia optymalnej ochrony przed ospa wietrzng (patrz punkt 5.1).
Druga dawke szczepionki Varilrix nalezy poda¢ po uplywie co najmniej 3 miesigcy.

Dzieci w wieku od ukonczenia 12. miesigca Zycia, mlodziez i dorosli

Dzieci w wieku od ukonczenia 12. miesigca zycia, a takze mlodziez i doros$li powinni otrzymac 2
dawki szczepionki Varilrix w celu osiggnigcia optymalnej ochrony przed ospa wietrzng (patrz punkt
5.1). Druga dawke szczepionki Varilrix nalezy poda¢ po co najmniej 6 tygodniach od podania
pierwszej dawki szczepionki. W Zzadnym wypadku odstep pomigdzy dawkami nie powinien by¢
krotszy niz 4 tygodnie.

Pacjenci z grup wysokiego ryvzyka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej

U pacjentow z grup wysokiego ryzyka wystapienia cigzkiego przebiegu ospy wietrznej korzystne
moze by¢ podanie dodatkowych dawek szczepionki po zastosowaniu 2-dawkowego schematu
szczepien (patrz punkt 5.1). W celu zidentyfikowania pacjentéw, ktorzy moga odnies¢ korzysci

z podania dodatkowych dawek szczepionki, wskazane moze by¢ cykliczne oznaczanie poziomu
przeciwcial przeciwko ospie wietrznej po szczepieniu. W zadnym wypadku odstep pomiedzy
dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 4 tygodnie.

Pozostata populacja pediatryczna

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ szczepionki Varilrix u niemowlat w wieku ponizej ukonczonego 9.
miesigca zycia nie zostaly jeszcze ustalone. Brak dostepnych danych.

Wymienne stosowanie szczepionek

- Jedna dawka szczepionki Varilrix moze zosta¢ podana osobom, ktore juz wczesniej otrzymaty
jedna dawke innej szczepionki zawierajacej wirus ospy wietrzne;j.

- Popodaniu jednej dawki szczepionki Varilrix moze zosta¢ podana jedna dawka innej szczepionki
zawierajacej wirus ospy wietrznej.

Sposdb podawania

Szczepionka Varilrix powinna by¢ wstrzyknieta podskoérnie (sc.) lub domigsniowo (im.), w okolice
migénia naramiennego lub w przednio-boczna czes¢ uda.

U 0s6b z zaburzeniami krzepnigcia krwi (np. z matoptytkowoscia lub innymi zaburzeniami
krzepnigcia), szczepionka Varilrix powinna by¢ podawana podskornie.

Informacje dotyczace przygotowania produktu leczniczego do podania, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Szczepionka Varilrix jest przeciwskazana u 0sob z cigzkim humoralnym lub komérkowym

(pierwotnym lub nabytym) niedoborem odpornosci, takich jak (patrz takze punkt 4.4):

- osoby z niedoborem odpornosci z catkowita liczbg limfocytow ponizej 1200 na mm?;

- osoby wykazujace inne objawy braku odpornosci komérkowej (np. pacjenci z biataczka,
chloniakiem, dyskrazja krwi, klinicznymi objawami zakazenia wirusem HIV);

- osoby w trakcie trwajacego lub niedawnego leczenia immunosupresyjnego (w tym stosujace duze
dawki kortykosteroidow). Stosowanie szczepionki Varilrix nie jest przeciwwskazane u 0soéb
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przyjmujgcych kortykosteroidy miejscowo lub w niskich dawkach pozajelitowo (np. w profilaktyce
astmy lub w terapii zastepczej);

- cigzki, ztozony niedobor odpornosci;

- agammaglobulinemia;

- AIDS lub objawowe zakazenie wirusem HIV lub odsetek limfocytéw T CD4+, zaleznie od wieku,
u dzieci w wieku ponizej 12 miesigcy: CD4+ <25%; u dzieci w wieku migedzy 12 a 35 miesigcy:
CD4+ <20%; u dzieci w wieku miedzy 36 a 59 miesiecy: CD4+ <15%.

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 lub na neomycyne. Jednakze, stwierdzone w wywiadzie kontaktowe zapalenie skory po

neomycynie nie stanowi przeciwwskazania.

Varilrix jest przeciwwskazany u 0sob, u ktorych wczesniej wystapity objawy nadwrazliwosci po
podaniu szczepionki przeciw ospie wietrzne;.

Cigza. Ponadto, nalezy unika¢ zaj$cia w ciazg przez miesigc po zaszczepieniu (patrz punkt 4.6).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Varilrix nalezy odroczy¢ u osob z ostra
i ciezka chorobg przebiegajaca z goraczka. Jednakze obecnos¢ tagodnej infekcji, takiej jak
przezigbienie, nie powinno by¢ powodem odraczania szczepienia.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegolnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uktucie iglta. Mogg temu towarzyszy¢ objawy
neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikna¢ urazéw podczas omdlen.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, nalezy zapewnic
mozliwo$¢ fachowej opieki medycznej i leczenia na wypadek rzadko wystepujacych po szczepieniu
reakcji anafilaktycznych.

Przed podaniem szczepionki nalezy poczeka¢ az alkohol lub inne $rodki dezynfekujace wyparuja ze
skory, gdyz moga one spowodowa¢ inaktywacje atenuowanych wiruséw zawartych w szczepionce.

Mozliwe jest uzyskanie ograniczonej odpornos$ci po zastosowaniu szczepionki w ciggu 72 godzin od
chwili kontaktu z osobg chorg na ospe wietrzng (patrz punkt 5.1).

Tak jak w przypadku innych szczepionek, mozliwe jest, Ze nie wszyscy zaszczepieni uzyskaja
ochronng odpowiedz immunologiczng.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek przeciwko ospie wietrznej, stwierdzano przypadki
wystapienia ospy wietrznej u osob, ktérym wczesniej podano szczepionke Varilrix. Przypadki te
charakteryzowal zwykle tagodny przebieg choroby, z mniejsza liczbg zmian oraz nizsza goraczka niz
w przypadku choroby u 0s6b niezaszczepionych.

Szczepionki Varilrix w zadnym wypadku nie wolno podawa¢ donaczyniowo ani §réodskornie.

Przeniesienie wirusa
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Przeniesienie zawartego w szczepionce wirusa ospy wietrznej szczepu Oka z 0sob zaszczepionych, u

ktorych rozwineta sie¢ wysypka, na pozostajace w kontakcie z nimi osoby nieuodpornione

wystepowato niezwykle rzadko. Nie mozna wykluczy¢ mozliwoS$ci przeniesienia wirusa ospy

wietrznej szczepu Oka z osoby zaszczepionej, u ktorej nie rozwingta si¢ wysypka, na pozostajace w

kontakcie z nig osoby nieuodpornione.

W poréwnaniu ze zdrowymi zaszczepionymi osobami, pacjenci z biataczka sa bardziej narazeni na

wystapienie wysypki grudkowo-pecherzykowej (patrz takze punkt 4.8). Rowniez w takich

przypadkach, przebieg choroby u 0séb po kontakcie byt fagodny.

Osoby zaszczepione, rowniez te, u ktorych nie rozwineta si¢ wysypka podobna do wystepujacej w

przebiegu ospy wietrznej, powinny stara¢ si¢ unikac¢ kontaktu z osobami z grup wysokiego ryzyka,

podatnymi na zarazenie ospg wietrzna, do 6 tygodni po szczepieniu. W przypadku gdy kontakt z osoba

z grupy wysokiego ryzyka, podatna na zarazenie ospa wietrzna, jest nieunikniony, nalezy dokonac

oceny ryzyka potencjalnego przeniesienia wirusa zawartego w szczepionce w poréwnaniu z ryzykiem

zakazenia i przeniesienia dzikiego typu wirusa ospy wietrzne;j.

Grupa 0so6b wysokiego ryzyka podatnych na zachorowanie na ospg wietrzna obejmuje:

- osoby z obnizong odpornoscia (patrz punkt 4.3 i 4.4);

- kobiety w cigzy, u ktorych nie stwierdzono w wywiadzie wczes$niejszego zachorowania na ospe
wietrzng ani nie potwierdzono laboratoryjnie wczesniejszej infekcji;

- noworodki od matek, u ktérych nie stwierdzono w wywiadzie wczesniejszego zachorowania na
ospe wietrzng ani nie potwierdzono laboratoryjnie wcze$niejszej infekcji.

Pojawiajaca si¢ u zdrowych osob, kontaktujacych si¢ z zaszczepionymi, tagodna wysypka dowodzi, iz
wirus pozostaje w postaci atenuowanej po pasazu przez organizm czlowieka.

Pacjenci z grup wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej

Dostepne sg jedynie ograniczone dane z badan klinicznych szczepionki Varilrix (formulacja +4°C) u
0s6b z grup wysokiego ryzyka wystgpienia cigzkiego przebiegu ospy wietrzne;j.

Mozna rozwazy¢ szczepienie u pacjentdOw z wybranymi rodzajami niedoboréw odpornosci

w przypadku, gdy korzysci przewyzszaja ryzyko (np. pacjenci z bezobjawowym zakazeniem HIV,
niedobodr podklas IgG, wrodzona neutropenia, przewlekta choroba ziarniniakowa oraz choroby
przebiegajace z niedoborem dopelniacza).

Pacjenci z niedoborami odpornosci, u ktorych nie stwierdza si¢ przeciwwskazan do szczepienia (patrz
punkt 4.3), moga odpowiedzie¢ na szczepienie stabiej niz pacjenci z prawidtowa czynnoscig uktadu
immunologicznego; dlatego w przypadku kontaktu z wirusem ospy wietrznej niektore z tych osob
moga zachorowac na ospg wietrzng, pomimo prawidtowego podania szczepionki. Nalezy starannie
kontrolowa¢, czy u tych pacjentdw nie wystgpujg objawy ospy wietrzne;j.

Ze wzgledu na potencjalne ryzko zmniejszonej odpowiedzi na szczepienie i/lub wystapienia chorob o
przebiegu rozsianym, nalezy rozwazy¢ odstep czasowy pomiedzy szczepieniem szczepionka Varilrix a
terapig immunosupresyjng (patrz punkt 4.3).

Istniejg bardzo nieliczne doniesienia o wystgpieniu rozsianej ospy wietrznej z zajeciem narzadow
wewnetrznych po podaniu szczepionki zawierajgcej wirusa ospy wietrznej szczepu Oka, gtdownie u

pacjentow z niedoborami odpornosci.

Zapalenie mozgu

Po wprowadzeniu do obrotu szczepionek zawierajacych zywe, atenuowane wirusy ospy wietrznej
zgtaszano przypadki zapalenia mézgu. W kilku przypadkach doszto do zgonu, zwlaszcza u pacjentow
ze zmniejszong odpornoscig (patrz punkt 4.3). Nalezy instruowac osoby szczepione (lub ich rodzicow)
o koniecznosci niezwlocznego zwrocenia si¢ o pomoc lekarska, jesli u osoby szczepionej po
szczepieniu wystapig objawy swiadczace o zapaleniu mozgu, takie jak utrata lub ostabienie
swiadomosci, drgawki lub ataksja z jednoczesng goraczka i bolem glowy.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu
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Szczepionka zawiera 6 mg sorbitolu na dawke.

Szczepionka zawiera 331 mikrogramow fenyloalaniny na dawke. Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa
dla o0sob z fenyloketonurig (PKU).

Szczepionka zawiera 402 mikrogramy proliny na dawke. Prolina moze by¢ szkodliwa dla pacjentow z
hiperprolinemia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli planowane jest przeprowadzenie u pacjenta proby tuberkulinowej, to nalezy ja wykona¢ przed
lub réwnoczesénie z podaniem szczepionki, poniewaz zaobserwowano, ze szczepionki zawierajace
zywe wirusy moga powodowac czasowe zmniejszenie wrazliwosci skory na tuberkuling. To dziatanie
moze si¢ utrzymywaé¢ maksymalnie do 6 tygodni, dlatego w celu uniknigcia falszywie ujemnego
wyniku nie zaleca si¢ przeprowadzania proby tuberkulinowej w tym czasie.

U os06b, ktore otrzymaty immunoglobuling lub u ktérych przetoczono krew, szczepienie nalezy
odroczy¢ na okres co najmniej 3 miesiecy, poniewaz mogg one nie uzyskac¢ odpornosci z powodu
obecnosci biernie nabytych przeciwcial przeciwko wirusowi ospy wietrznej.

Przez 6 tygodni po szczepieniu przeciwko ospie wietrznej nalezy unika¢ podawania pochodnych
kwasu salicylowego, poniewaz istniejg doniesienia o wystgpowaniu zespotu Reye’a po zastosowaniu

pochodnych kwasu salicylowego podczas naturalnego zakazenia wirusem ospy wietrznej.

Stosowanie z innymi szczepionkami

Osoby zdrowe

Badania kliniczne z wykorzystaniem szczepionek zawierajacych wirusa ospy wietrznej wykazuja, ze
szczepionka Varilrix moze by¢ podawana jednoczesnie z ktorgkolwiek z nastgpujacych
monowalentnych lub skojarzonych szczepionek: szczepionka przeciw odrze, §wince i rozyczce
(MMR), szczepionkg przeciw blonicy, tgzcowi i krztuscowi, bezkomérkowa (DTPa), szczepionka
przeciwko blonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkomoérkowa), o zmniejszonej zawartosci antygendw
(dTpa), szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktywowana szczepionka
przeciwko polio (IPV), szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBV),
szczepionka szesciowalentng (DTPa-HBV-IPV / Hib), szczepionkg przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu A (HAV), szczepionkg przeciwko meningokokom grupy B (Bexsero), szczepionka
skoniugowang przeciwko meningokokom grupy C (MenC), szczepionka skoniugowang przeciw
meningokokom grup A, C, W oraz Y (Men ACWY) oraz skoniugowang szczepionkg przeciw
pneumokokom (PCV).

Rézne szczepionki podawane w postaci wstrzyknie¢ powinny by¢ zawsze podawane w rozne miejsca
ciata.

Jezeli szczepionka zawierajgca wirus odry nie moze by¢ podana jednoczes$nie ze szczepionka Varilrix,
zaleca si¢ zachowanie przerwy co najmniej jednego miesigca pomiedzy podawaniem tych
szczepionek, poniewaz szczepienie przeciwko odrze moze spowodowac krotkotrwate obnizenie
komorkowej odpowiedzi immunologiczne;j.

Pacjenci z grup wysokiego rvzvka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej

Szczepionka Varilrix nie powinna by¢ podawana jednoczesénie z innymi zywymi, atenuowanymi
szczepionkami. Jesli nie wystgpuja inne dodatkowe przeciwwskazania, inaktywowane szczepionki i
szczepionka Varilrix mogg by¢ stosowane w dowolnej relacji czasowej. Jednakze, rozne szczepionki
w formie wstrzykni¢¢ powinny by¢ zawsze podawane w rozne miejsca ciata.
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4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Kobiety w ciazy nie powinny by¢ szczepione szczepionka Varilrix.
Nie udokumentowano jednak przypadkéw uszkodzenia ptodu po podaniu szczepionki przeciwko ospie

wietrznej kobietom w okresie cigzy.

Kobiety w wieku rozrodczym

Nalezy unika¢ zaj$cia w ciaze przez miesiac od zaszczepienia. Kobiety, ktore planujg cigzg powinny
zosta¢ pouczone o konieczno$ci opdznienia tej decyzji.

Karmienie piersia

Nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionki u kobiet karmigcych piersia.

Ze wzgledu na teoretyczne ryzyko przeniesienia szczepu wirusa zawartego w szczepionce z matki na
niemowlg, zasadniczo nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Varilrix u matek karmigcych piersia
(patrz takze punkt 4.4). Mozliwos$¢ zaszczepienia kobiet narazonych na zakazenie ospg wietrzna bez
historii przebycia choroby w wywiadzie lub o ktorych wiadomo, Ze sg seronegatywne wobec ospy
wietrznej, nalezy ocenia¢ indywidualnie.

Ptodnos¢

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu szczepionki Varilrix na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Szczepionka Varilrix nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze, niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w
punkcie 4.8 ,,Dziatania niepozadane” mogg krotkotrwale wptywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne

Osoby zdrowe

Ponad 7 900 os6b uczestniczylo w badaniach klinicznych, w ktorych oceniano reaktogennosé
szczepionki Varilrix podawanej podskornie, oddzielnie lub w tym samym czasie co inne szczepionki.

Profil bezpieczenstwa w oparciu o dane otrzymane po zastosowaniu 5 369 dawek tylko szczepionki
Varilrix u niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych przedstawiono w tabeli ponize;j:

Czestosci wystepowania okreslono nastepujaco:
Bardzo czgsto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1 000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czesto$ci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
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Klasyfikacja ukladow i Czestos¢é Dzialania niepozadane
narzadow*

Zakazenia i zarazenia Niezbyt czgsto | zakazenie gornych drog oddechowych,
pasozytnicze zapalenie gardla

Zaburzenia krwi 1 uktadu Niezbyt czgsto | uogoélnione powigkszenie weztdw chtonnych
chlonnego

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto | rozdraznienie

Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czgsto | bol glowy, sennos¢

Zaburzenia oka Rzadko zapalenie spojowek
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto | kaszel, niezyt nosa
oddechowego, klatki piersiowej i
$rodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto | wymioty, nudnosci
Rzadko biegunka, bol brzucha
Zaburzenia skory i tkanki Czesto wysypka
podskoérne;j
Niezbyt czgsto | wirusowa wysypka, Swigd
Rzadko pokrzywka
Zaburzenia migSniowo- Niezbyt czgsto | bol stawow, bol migsni
szkieletowe i tkanki tgcznej
Zaburzenia ogodlne i stany w Bardzo czesto | bol, rumien
miejscu podania
Czgsto goraczka (mierzona pod pachg lub w jamie

ustnej > 37,5°C, mierzona w odbycie

> 38°C)', obrzek w miejscu wstrzykniecia®
Niezbyt czgsto | goraczka (mierzona pod pacha lub w jamie
ustnej > 39°C, mierzona w odbycie

> 39,5°C), zmgczenie, zte samopoczucie

* Zgodnie z terminologia MedDRA (ang. Medical Dictionary for Regulatory Activities)

1 Obrzek w miejscu wstrzyknigcia oraz gorgczka byly zglaszane bardzo czgsto w badaniach u
mtodziezy i dorostych. Obrzek w miejscu wstrzyknigcia byt rowniez zgltaszany bardzo czegsto po
podaniu drugiej dawki u dzieci w wieku ponizej 13 lat.

Obserwowano tendencje do czgstszego wystepowania bolu, rumienia i obrzgku w miejscu
wstrzyknigcia po podaniu drugiej dawki w porownaniu z pierwsza dawka.

Nie odnotowano réznic w profilu reaktogennos$ci u 0sob, ktore przed szczepieniem byty
seropozytywne w poréwnaniu z osobami seronegatywnymi.

W badaniu klinicznym 328 dzieci w wieku od 11 do 21 miesigcy otrzymato skojarzong szczepionke
przeciw odrze, swince, rdzyczce i ospie wietrznej firmy GlaxoSmithKline (GSK) (zawierajaca ten sam
szczep wirusa ospy wietrznej co szczepionka Varilrix) podskornie lub domig$niowo. Zaobserwowano
porownywalny profil bezpieczenstwa dla obydwu drog podania.

Pacjenci nalezgcy do grup wysokiego ryvzvka
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Dane z badan klinicznych, ktore dotycza pacjentéw z grup wysokiego ryzyka sg bardzo ograniczone.
Jednakze, u tych pacjentéw, dziatania niepozadane zwigzane ze szczepieniem (gtownie wykwity
grudkowo-pecherzykowe i goraczka) miaty zwykle charakter tagodny. Podobnie jak u 0sob zdrowych,
rumien, obrzek i bol w miejscu podania byly tagodne i ustgpowaty samoistnie.

Monitorowanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

Ponizsze dziatania niepozadane odnotowywano sporadycznie w ramach monitorowania po
wprowadzeniu do obrotu. Poniewaz te dzialania niepozadane byly zglaszane dobrowolnie i dotyczyty
populacji o nicokreslonej wielkos$ci, nie jest mozliwe okreslenie czgstosci ich wystepowania.

Klasyfikacja ukladow i Dzialania niepozadane

narzadéw*

Zakazenia i zarazenia Potpasiec

pasozytnicze

Zaburzenia krwi i uktadu Matoptytkowos¢ (trombocytopenia)
chlonnego

Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwos$é
immunologicznego

Zaburzenia ukladu nerwowego | Zapalenie mozgu', incydent naczyniowo — moézgowy, napad
drgawkowy, zapalenie mozdzku, objawy przypominajgce
zapalenie mozdzku (w tym przemijajace zaburzenie chodu i
przemijajaca ataksja)

Zaburzenia naczyniowe Zapalenie naczyn (w tym plamica Schonleina - Henocha i zespot
Kawasaki)

Zaburzenia skory i tkanki Rumien wielopostaciowy

podskoérnej

* Zgodnie z terminologia MedDRA (ang. Medical Dictionary for Regulatory Activities)
I Patrz opis wybranych dziatan niepozadanych

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Po szczepieniu szczepionkami zawierajacymi zywe, atenuowane wirusy ospy wietrznej obserwowano
zapalenie mozgu. W kilku przypadkach wystapil zgon, zwlaszcza u 0séb ze zmniejszong odpornoscia
(patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Zglaszano przypadki nieumys$lnego podania wigkszej dawki szczepionki niz zalecana. W czgéci tych
przypadkow jako dziatanie niepozadane zglaszano letarg i drgawki. W innych przypadkach
zgloszonych jako przedawkowanie, nie odnotowano zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych ze
szczepieniem.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciwwirusowe, szczepionki przeciw ospie wietrznej,
kod ATC JO7BKOLI.

Mechanizm dzialania

U os6b nieuodpornionych, podanie szczepionki Varilrix powoduje klinicznie bezobjawowa postac
ospy wietrznej. Obecno$¢ przeciwciat jest uznawana jako dowod wystepowania odpornosci, jednak
nie ma ustalonego poziomu ochronnego przeciwciat chronigcego przed zakazeniem wirusem ospy
wietrznej.

Efekty farmakodynamiczne

Skutecznoscé i efektywnosé

Skutecznos$¢ szczepionek przeciwko ospie wietrznej, zawierajgcej szczep Oka, firmy
GlaxoSmithKline (GSK) w zapobieganiu ospie wietrznej, potwierdzonej metoda PCR (od ang.
polymerase chain reaction, fancuchowa reakcja polimerazy) lub epidemiologicznie, byta oceniana w
duzym, randomizowanym, mi¢dzynarodowym badaniu klinicznym, w ktorym jako aktywna kontrole
zastosowano skojarzong szczepionke GSK przeciwko odrze, §wince i rozyczce (Priorix). Badanie
kliniczne zostato przeprowadzone w Europie w czasie, gdy powszechne szczepienia dzieci przeciwko
ospie wietrznej nie byty prowadzone. Dzieci w wieku od 12 do 22 miesiecy otrzymaty jedng dawke
szczepionki Varilrix albo dwie dawki skojarzonej szczepionki GSK przeciw odrze, §wince, rozyczce i
ospie wietrznej (Priorix-Tetra) w odstepie 6 tygodni. Wykazano skuteczno$¢ szczepionki w
zapobieganiu potwierdzonej ospie wietrznej o jakimkolwiek nasileniu oraz potwierdzonej ospie
wietrznej o umiarkowanym lub cigzkim stopniu nasilenia, obserwowang po 2 letnim
pierwszorzedowym okresie obserwacji (mediana okresu obserwacji: 3,2 roku). Utrzymywanie si¢
skutecznosci byto obserwowane w trakcie tego samego badania klinicznego podczas dlugoterminowej
obserwacji: 6-letniej (mediana okresu obserwacji: 6,4 roku) oraz 10-letniej (mediana okresu
obserwacji: 9,8 roku). Dostepne dane znajduja si¢ w tabeli ponize;.

Grupa OKkres Skuteczno$¢ przeciw Skuteczno$¢ szczepionki
obserwacji | potwierdzonej ospie przeciw potwierdzonej ospie
wietrznej o jakimkolwiek | wietrznej o umiarkowanym lub
nasileniu ciezkim nasileniu
Monowalentna 2 lata 65,4% 90,7%
szczepionka GSK (97,5% CI: 57,2; 72,1) (97,5% CI: 85,9; 93,9)

przeciwko ospie

wietrzej (Oka) 6 lat® 67,0% 90,3%
(Varilrix) (95% CI: 61,8; 71,4) (95% CI: 86,9; 92,8)
1 dawka 10 lat™) 67,2% 89,5%
N =2 487 (95% CI: 62,3; 71,5) (95% CI: 86,1; 92,1)
Szczepionka GSK 2 lata 94,9% 99,5%
skojarzona przeciw (97,5% CI: 92,4; 96,6) (97,5% CI: 97,5; 99,9)
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odrze, $wince, rézyczce i 6 lat™) 95,0% 99,0%

ospie wietrznej (Oka) (95% CI: 93,6; 96,2) (95% CI: 97,7; 99,6)
(Pnzog;‘;lefi“a) 10 Tat® 95,4% 99,1%
N = 2 489 (95% CI: 94,0, 96,4) (95% CI: 97,9; 99,6)

N = liczba 0s6b wlaczonych do badania i poddanych szczepieniu
(1) analiza opisowa

W badaniach klinicznych, wigkszo$¢ zaszczepionych osob, ktore zostaty pézniej narazone na dziatanie
dzikiego wirusa ospy wietrznej, byta albo catkowicie chroniona przed kliniczng postacig ospy
wietrznej, albo rozwineta tagodniejsza postac tej choroby (tj. mala liczba pecherzykow, brak
gorgczki).

Dane dotyczace skutecznosci, pochodzace z obserwacji w réznych okolicznos$ciach (ogniska
epidemiczne, badania kliniczno-kontrolne, badania obserwacyjne, analiza informacji z baz danych,
modele) wskazujg na wyzszy poziom ochrony i zmniejszenie czgstosci wystgpowania ospy wietrznej
po podaniu dwoch dawek szczepionki w poréwnaniu z podaniem jednej dawki.

Wptyw jednej dawki szczepionki Varilrix na zmniejszenie liczby hospitalizacji zwigzanych z
zachorowaniem na osp¢ wietrzng i zmniejszenie liczby wizyt ambulatoryjnych wsrod dzieci wynosit

odpowiednio 81 i 87%.

Profilaktyka poekspozycyjna

Dostepne dane dotyczace zapobiegania ospie wietrznej po ekspozycji na wirusa ospy wietrznej sa
ograniczone.

W randomizowanym, podwojnie $lepym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym, z udzialem 42
dzieci w wieku od 12 miesigcy do 13 lat, 22 dzieci otrzymato jedna dawke szczepionki Varilrix, a 20
dzieci otrzymato jedng dawke placebo w przeciagu 3 dni po ekspozycji. U podobnego odsetka
(odpowiednio 41% i 45%) dzieci rozwingla si¢ ospa wietrzna, ale ryzyko rozwoju postaci choroby
umiarkowanej do cigzkiej byto 8-krotnie wyzsze w grupie, ktora otrzymata placebo w poréwnaniu z
grupg zaszczepiong (ryzyko wzgledne = 8,0; 95% CI: 1,2; 51,5; P=0,003).

W kontrolowanym badaniu klinicznym z udziatem 33 dzieci w wieku od 12 miesiecy do 12 lat, 15
dzieci otrzymato szczepionke przeciw ospie wietrznej (13 0sodb otrzymato szczepionke przeciw ospie
wietrznej Varilrix, a 2 osoby otrzymaly inng szczepionke przeciw ospie wietrznej, zawierajacg szczep
Oka) do 5 dni po ekspozycji, a 18 0sob nie zostalo zaszczepionych. Dla grupy 12 dzieci
zaszczepionych w ciggu 3 dni po ekspozycji, skutecznos¢ szczepionki wyniosta 44% (95% CI: -1; 69)
w zapobieganiu jakiejkolwiek postaci ospy wietrznej i 77% (95% CI: 14; 94) w zapobieganiu
umiarkowanej lub cigzkiej postaci ospy wietrzne;j.

W prospektywnym badaniu kohortowym (z historycznymi wspotczynnikami zapadalnosci jako
kontrolg) 67 dzieci, nastolatkéw lub dorostych otrzymato szczepionke przeciwko ospie wietrznej (55
0s0b otrzymalo szczepionke przeciw ospie wietrznej Varilrix, a 12 0sob otrzymato inng szczepionke
przeciw ospie wietrznej, zawierajacej szczep Oka) w ciggu 5 dni po ekspozycji. Skutecznosé
szczepionki wyniosta 62,3% (95% CI: 47,8; 74,9) w zapobieganiu ktorejkolwiek postaci ospy
wietrznej i 79,4% (95% CI: 66,4; 88,9) w zapobieganiu umiarkowanej lub ciezkiej postaci ospy
wietrznej.

Pacjenci nalezgcy do grup wysokiego ryvzvka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej

Pacjenci cierpigcy na biataczke, pacjenci poddawani leczeniu immunosupresyjnemu (w tym terapii
kortykosteroidami) z powodu ztosliwego guza litego, powaznych chorob przewlektych (takich jak
przewlekta niewydolno$¢ nerek, choroby autoimmunologiczne, choroby kolagenowe, ci¢zka astma
oskrzelowa) lub po przeszczepieniu narzadéw maja predyspozycje do zachorowania na cigzka postac
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naturalnej ospy wietrznej. Wykazano, ze szczepienie przeciwko ospie wietrznej szczepionka
zawierajaca szczep Oka, zmniejsza liczbg powiktan po przebyciu ospy wietrznej u tych pacjentow.

Odpowiedz immunologiczna po podaniu podskérnym

Osoby zdrowe

U dzieci w wieku od 11 do 21 miesigcy wskaznik odpowiedzi serologicznej, mierzony metodg ELISA
6 tygodni po szczepieniu, wyniost 89,6% po jednej dawce szczepionki i 100% po drugiej dawce
szczepionki.

U dzieci zaszczepionych w wieku od 9 miesigcy do 12 lat, serokonwersje (przeciwciata oznaczane
metoda immunofluorescencji - IFA) po 6 tygodniach po szczepieniu jedng dawka szczepionki
stwierdzono u > 98% zaszczepionych.

U dzieci zaszczepionych w wieku 9 miesigcy do 6 lat, serokonwersje (przeciwciala oznaczane metoda
IFA) po 6 tygodniach po podaniu drugiej dawki stwierdzono u 100% zaszczepionych. Po drugiej
dawce obserwowano istotny wzrost miana przeciwciat (5-26 krotny wzrost sredniej geometrycznej
miana przeciwciat).

U os6b szczepionych w wieku 13 lat i starszych, serokonwersje (przeciwciata oznaczane metoda IFA)
po 6 tygodniach po podaniu drugiej dawki stwierdzono u 100% zaszczepionych. Po roku od

szczepienia u wszystkich badanych stwierdzano obecnos¢ przeciwciat.

Pacjenci nalezgcy do grup wysokiego ryvzvka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej

Ograniczone dane z badan klinicznych wykazaty immunogenno$¢ u 0séb z wysokim ryzykiem
cigzkiego przebiegu ospy wietrzne;.

OdpowiedZz immunologiczna po podaniu domiesniowym

Immunogenno$¢ szczepionki Varilrix podawanej domig$niowo oszacowana jest w oparciu o badanie
porownawcze, w ktorym 283 zdrowych dzieci w wieku od 11 do 21 miesiecy otrzymalo skojarzona
szczepionke GSK przeciwko odrze, §wince, rdzyczce 1 ospie wietrznej (zawierajgca ten sam szczep
wirusa ospy wietrznej co Varilrix) podang podskornie lub domige$niowo. Wykazano porownywalng
immunogennos$¢ dla obydwu drog podawania.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wiasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niekliniczne dane o bezpieczenstwie uzyskane w badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach nie
wykazujg szczego6lnego zagrozenia dla ludzi.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Aminokwasy (w tym fenyloalanina i prolina)
Laktoza bezwodna

Sorbitol (E 420)

Mannitol (E 421)

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  Okres waznosci

2 lata.

Po rekonstytucji szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie jest to mozliwe, szczepionka
powinna by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej (25°C) i zuzyta w ciagu 90 minut od jej
rekonstytucji, lub przechowywana w lodowce (2°C — 8°C) i zuzyta w ciagu 8 godzin od jej
rekonstytucji.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Szczepionka Varilrix wystepuje w postaci:
e Proszku w jednodawkowej fiolce (ze szkla typ I) z korkiem (z gumy butylowe;).
e Rozpuszczalnika w jednodawkowej amputce (ze szkla typ I).

Korek fiolki jest wytworzony z gumy syntetycznej.
Wielko$¢ opakowania: po 10 sztuk.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Rozpuszczalnik oraz szczepionke po rekonstytucji nalezy podda¢ ocenie wizualnej przed
rekonstytucjg oraz przed podaniem. Ze wzgledu na niewielkie roznice pH, szczepionka po
rekonstytucji moze przyjmowac kolor od jasnobrzoskwiniowego do r6zowego. Po rekonstytucji
moga by¢ widoczne pélprzezroczyste czastki produktu. Jest to zjawisko normalne i nie ma wptywu
na dziatanie szczepionki.

Jesli szczepionka przyjmuje inne zabarwienie lub zawiera inne czastki stale, nie nalezy jej
podawadé.
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Szczepionke nalezy podda¢ rekonstytucji poprzez dodanie catego rozpuszczalnika z amputki do fiolki
z proszkiem przy uzyciu odpowiedniej igly (21 do 25G).

Fiolka nalezy silnie wstrzasna¢, az proszek ulegnie catkowitemu rozpuszczeniu.

Po rekonstytucji szczepionke¢ nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nalezy pobra¢ z powrotem catg zawarto$¢ fiolki.

Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igty.

Nalezy unika¢ kontaktu szczepionki ze srodkami dezynfekujacymi (patrz punkt 4.4).
Usuwanie:

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4690

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 21.12.1999
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.10.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2026
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