CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Wirus Varicella zoster', szczep Oka, (zywy, atenuowany) nie mniej niz 2000 PFU?

! namnazany w ludzkich komérkach diploidalnych linii MRC-5
2PFU - Plaque forming unit (jednostki tworzenia lysinek)

Varilrix spelnia wymagania WHO dotyczace substancji biologicznych oraz szczepionek przeciwko
ospie wietrznej.

Szczepionka zawiera §ladowe ilosci neomycyny. Patrz punkt 4.3.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Proszek ma kolor lekko kremowy do z6ttawego lub rézowawy.
Rozpuszczalnik (woda do wstrzykiwan) jest bezbarwny i przezroczysty.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Osoby zdrowe

Szczepionka jest zalecana do czynnego uodpornienia przeciw ospie wietrznej oséb zdrowych (od
ukonczenia 9. miesigca zycia).

Szczepienie jest takze zalecane u 0s6b zdrowych, pozostajacych w bliskim kontakcie z pacjentami
zagrozonymi cigzkim przebiegiem ospy wietrznej, w celu zmniejszenia ryzyka przeniesienia wirusa
ospy na tych pacjentéw. Dotyczy to rodzicow i rodzenstwa pacjentow z grup wysokiego ryzyka i
innych 0sob pozostajacych z nimi w bliskim kontakcie, a takze personelu medycznego i
paramedycznego.

Pacjenci z grup wysokiego ryzyka (zagrozeni ciezkim przebiegiem ospy wietrznej)

Szczepionka jest zalecana do czynnego uodpornienia przeciwko ospie wietrznej oséb szczegélnie
podatnych na zakazenie i zagrozonych ci¢gzkim przebiegiem ospy wietrzne;j.

Pacjenci z biataczkq

Pacjenci chorujagcy na biataczke sa szczegdlnie zagrozeni cigzkim przebiegiem ospy wietrznej
i dlatego powinni zosta¢ zaszczepieni, jesli nie przebyli tej choroby w przesziosci lub jesli nie
stwierdzono u nich przeciwcial. Zaleca sie, aby pacjenci zostali zaszczepieni w okresie pelnej remisji



hematologicznej. Szczepionke mozna podaé, gdy catkowita liczba limfocytow wynosi co najmniej
1200/mm® i nie wystgpuja inne objawy zaburzefi odpornosci komorkowej. Pacjentéw szczepionych
w ostrym okresie bialaczki nie powinno si¢ poddawaé¢ chemioterapii tydzien przed i tydzien po
zaszczepieniu. Nie powinno si¢ szczepi¢ pacjentéw w trakcie radioterapii.

Pacjenci poddawani leczeniu immunosupresyjnemu

Pacjenci otrzymujgcy leki immunosupresyjne (w tym kortykosteroidy) z powodu litych guzéw
zlodliwych lub cigzkich choréb przewleklych (takich jak przewlekta niewydolnos$¢ nerek, choroby
autoimmunologiczne, kolagenozy, ciezka astma oskrzelowa) sg szczegdlnie narazeni na ospg wietrzng
o cigzkim przebiegu. Zaleca si¢ szczepienie, jesli catkowita liczba limfocytéw wynosi co najmniej
1200/mm? i nie wyst¢puja inne objawy zaburzefi odporno$ci komérkowe;j.

Pacjenci zakwalifikowani do przeszczepienia narzqdu
Jesli planuje si¢ przeszczepienie pacjentowi narzadu (np. nerki), zaleca si¢ szczepienie na kilka
tygodni przed rozpoczg¢ciem leczenia immunosupresyjnego.

Pacjenci z chorobami przewlektymi

Inne choroby przewlekle, takie jak zaburzenia metaboliczne lub endokrynologiczne, przewlekte
choroby uktadu krgzenia lub oddechowego, mukowiscydoza, a takze zaburzenia nerwowo-mig$niowe
moga réwniez predysponowac pacjentow do cigzkiej postaci ospy wietrzne;.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
0,5 ml szczepionki po rekonstytucji stanowi jedng dawke przygotowang do podania podskdrnego.

Od ukonczenia 9. miesigca zycia do 12 lat wigcznie nalezy stosowaé 2 dawki szczepionki, w celu
osiaggniecia optymalnej ochrony przed zakazeniem wirusem ospy wietrznej (patrz punkt 5.1). Druga
dawke szczepionki Varilrix nalezy poda¢ po co najmniej 6 tygodniach od podania pierwszej dawki
szczepionki Varilrix lub innej szczepionki zawierajacej wirus Varicella.

W wieku 13 lat i powyzej stosuje si¢ 2 dawki szczepionki. Druga dawke szczepionki Varilrix nalezy
poda¢ po co najmniej 6 tygodniach od podania pierwszej dawki szczepionki Varilrix lub innej
szczepionki zawierajgcej wirus Varicella.

U pacjentdéw nalezacych do grupy wysokiego ryzyka moze zaistnie¢ potrzeba podania dodatkowych
dawek szczepionki.

Wiek, w ktorym zaleca si¢ stosowanie szczepionki Varilrix i sposéb dawkowania (w szczegolno$ci
odstegp pomiedzy dawkami) powinien by¢ zgodny z odpowiednimi oficjalnymi zaleceniami, ktére
mog3 si¢ rézni¢ w zaleznosci od sytuacji epidemiologiczne;j.

Wymienne stosowanie szczepionek

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

Po podaniu jednej dawki szczepionki Varilrix moze zosta¢ podana jedna dawka innej szczepionki

zawierajgcej wirus ospy wietrzne;j.

Sposéb podawania

Szczepionka Varilrix powinna by¢ podawana podskoérnie, w okolice migs$nia naramiennego lub w
przednio-boczng cze$¢ uda.

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



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancj¢ czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Varilrix jest przeciwwskazany u oséb z nadwrazliwosécia na neomycyne. Stwierdzone w wywiadzie
kontaktowe zapalenie skéry po neomycynie nie stanowi przeciwwskazania.

Varilrix jest przeciwwskazany u oséb, u ktérych wczesniej wystapity objawy nadwrazliwosci po
podaniu szczepionki przeciw ospie wietrzne;.

Cigzki humoralny lub komérkowy (pierwotny lub nabyty) niedobdr odpornosci, np. ciezki, zZtozony
niedob6r odpornosci, agammaglobulinemia lub AIDS, lub objawowe zakazenie wirusem HIV, lub
wlasciwy dla wieku odsetek limfocytow T CD4+ u dzieci w wieku ponizej 12 miesiecy z CD4+
<25%; w wieku miedzy 12 a 35 miesigcy z CD4+ <20%; w wieku miedzy 36 a 59 miesigcy z CD4+
<15% (patrz punkt 4.4).

Cigza. Ponadto, nalezy unika¢ zajscia w cigz¢ przez 1 miesigc po zaszczepieniu (patrz punkt 4.6).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych szczepionek, Varilrix nie powinien by¢ podawany w przebiegu ostrych i
ciezkich chordb goraczkowych. U 0sdb zdrowych obecno$é tagodnej infekcji nie jest
przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zapewni¢
mozliwos¢ fachowej opieki medycznej i leczenia na wypadek rzadko wystgpujacych po szczepieniu
reakcji anafilaktycznych.

Przed podaniem szczepionki nalezy poczekaé az alkohol lub inne $rodki dezynfekujace wyparuja ze
skéry, gdyz mogg one spowodowa¢ inaktywacje wirusa zawartego w szczepionce.

Mozliwe jest uzyskanie ograniczonej odpornosci po zastosowaniu szczepionki w ciagu 72 godzin od
chwili kontaktu z osoba chora.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, mozliwe jest, ze nie wszyscy zaszczepieni uzyskaja
ochronng odpowiedz immunologiczna. Podobnie jak w przypadku innych szczepionek przeciwko
ospie wietrznej, stwierdzano przypadki wystapienia ospy wietrznej u osob, ktérym wezesniej podano
szczepionkg Varilrix. Przypadki te charakteryzowat zwykle tagodny przebieg choroby, z mniejsza
liczbg zmian oraz nizsza goraczka niz w przypadku choroby u 0s6b niezaszczepionych.

Przeniesienie zawartego w szczepionce wirusa szczepu Oka z os6b zaszczepionych, u ktérych
rozwingla si¢ wysypka na pozostajgce w kontakcie z nimi osoby nieuodpornione wystepowato
niezwykle rzadko. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia wirusa Oka z osoby zaszczepionej,
u ktérej nie rozwingta si¢ wysypka na osobe nieuodporniong.

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

Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawa¢ donaczyniowo. Varilrix nie moze byé podawany
$rodskdrnie.

Omdlenie moze wystapi¢ po lub nawet przed kazdym szczepieniem, jako reakcja psychogenna na
uktucie igltg. W zwiazku z tym nalezy podjaé dziatania, zapobiegajace ewentualnym urazom w
nastepstwie upadku.



Mozna rozwazy¢ szczepienie u pacjentéw z wybranymi rodzajami niedoboréw odpornosci

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

Pacjenci z niedoborami odpornosci, u ktoérych nie stwierdza sie przeciwwskazafi do szczepienia (patrz
punkt 4.3), moga zareagowac stabiej niz pacjenci z prawidtowg czynnoscia uktadu
immunologicznego; dlatego w przypadku kontaktu z patogenami niektére z tych oséb mogag
zachorowac na osp¢ wietrzng pomimo prawidtowego podania szczepionki. Tych pacjentéw nalezy
starannie monitorowa¢ pod katem wystgpowania objawdw ospy wietrznej.

Istnieja bardzo nieliczne doniesienia 0 wystapieniu rozsianej ospy wietrznej z zajeciem narzadéw
wewngtrznych po podaniu szczepionki zawierajacej szczep Oka, gtéwnie u pacjentéw z niedoborami
odpornosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jesli planowane jest przeprowadzenie u pacjenta proby tuberkulinowej, to nalezy ja wykonaé przed
lub réwnoczesnie z podaniem szczepionki, poniewaz zaobserwowano, ze szczepionki zawierajace
zywe wirusy mogg powodowaé czasowe zmniejszenie wrazliwosci skory na tuberkuling. To dziatanie
moze si¢ utrzymywa¢ maksymalnie do 6 tygodni, dlatego w celu uniknig¢cia falszywie ujemnego
wyniku nie zaleca si¢ przeprowadzania préby tuberkulinowej w tym czasie.

U oséb, ktére otrzymaty immunoglobuling lub u ktérych przetoczono krew, szczepienie nalezy
odroczy¢ na okres co najmniej 3 miesigcy, poniewaz moga one nie uzyska¢ odpornosci z powodu
obecnosci biernie nabytych przeciwciat przeciwko wirusowi ospie wietrzne;j.

Przez 6 tygodni po szczepieniu przeciwko ospie wietrznej nalezy unika¢ podawania pochodnych
kwasu salicylowego, poniewaz istnieja doniesienia o wystgpowaniu zespotu Reye’a po zastosowaniu
pochodnych tego kwasu podczas naturalnego zakazenia wirusem ospy wietrznej.

Osoby zdrowe

Varilrix moze by¢ podawany w tym samym czasie co inne szczepionki. W przypadku jednoczesnego
stosowania réznych szczepionek w formie wstrzyknigé, nalezy podawacé je w rozne miejsca ciata.

Jezeli szczepionka zawierajaca wirus odry nie moze byé podana jednoczes$nie ze szczepionka Varilrix,
zaleca si¢ zachowanie przerwy co najmniej jednego miesiaca pomiedzy szczepieniami. Wiadomo
bowiem, ze szczepienie przeciwko odrze moze spowodowaé krétkotrwate obnizenie komérkowej
odpowiedzi immunologicznej.

Inaktywowane szczepionki moga by¢ podane w dowolnym czasie po podaniu szczepionki Varilrix.

Szczepienie przeciwko ospie wietrznej nalezy dostosowaé do zalecen obowigzujacych w danym kraju.

Pacjenci z grupy wysokiego ryzyka

Varilrix nie powinien by¢ podawany jednoczesnie z innymi zywymi, atenuowanymi szczepionkami.
Jesli nie wystgpujg inne dodatkowe przeciwwskazania, inaktywowane szczepionki mogg by¢
stosowane w dowolnym czasie od podania szczepionki Varilrix. Rézne szczepionki w formie
wstrzyknig¢ powinny by¢ podawane w rdzne miejsca ciata.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza
Kobiety w okresie cigzy nie powinny by¢ szczepione szczepionkg Varilrix.

Nie udokumentowano jednak przypadkéw uszkodzenia ptodu po podaniu szczepionki przeciwko ospie
wietrznej kobietom w okresie cigzy.

Nalezy unika¢ zaj$cia w cigze przez okres 1 miesigca od zaszczepienia. Kobiety, ktdére planuja ciazg
powinny zosta¢ pouczone o koniecznosci opdZnienia tej decyzji.

Karmienie piersig

Nie ma danych dotyczacych stosowania szczepionki u kobiet karmigcych.

Ptodnosé

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Szczepionka nie ma wplywu na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne

Osoby zdrowe

Ponad 7900 oséb uczestniczylo w badaniach klinicznych, w ktérych oceniano reaktogennosé
szczepionki Varilrix podawanej oddzielnie lub w tym samym czasie co inne szczepionki.

Profil bezpieczenstwa w oparciu o dane otrzymane po zastosowaniu samej szczepionki Varilrix (5 369
dawek) u dzieci, mtodziezy i dorostych przedstawiono w tabeli ponizej:

Czestosci wystepowania okreslono nastepujgco:
Bardzo czesto: > 1/10

Czgsto: 2 1/100 do < 1/10

Niezbyt czesto: 2 1/1 000 do < 1/100

Rzadko: 2> 1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Klasyfikacja ukladéw i Czgstos¢é Dzialania niepozgdane

narzgdoéw

Zakazenia i zarazenia Niezbyt czesto | zakazenie gérnych drég oddechowych,
pasozytnicze zapalenie gardta

Zaburzenia krwi i ukladu Niezbyt czgsto | uogolnione powigkszenie wegztéw chlonnych
chlonnego

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto | rozdraznienie

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto | bol gtowy, sennosé

nerwowego

Zaburzenia oka Rzadko zapalenie spojowek




Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto | kaszel, niezyt nosa
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Zaburzenia zoladka i jelit Niezbyt czesto | nudnosci, wymioty

‘Rzadko | b6l brzucha, biegunka
Zaburzenia skory i tkanki Czgsto wysypka
POUSKOEIEY @ === 00 R e e e |

Niezbyt czesto | wysypka przypominajgca wystepujaca w
przebiegu ospy wietrznej, swiad

Rzadko pokrzywka

Zaburzenia mi¢S§niowo- Niezbyt czgsto | bdl stawow, bol migsni

szkieletowe i tkanki lacznej

Zaburzenia ogélne i stany w Bardzo czgsto bol, zaczerwienienie

miejscu podania |
Czgsto obrzek w miejscu wstrzyknigcia*, gorgczka

(mierzona pod pachg lub w jamie ustnej >
"Niezbyt czesto | goraczka (mierzona pod pacha lub w jamie
ustnej > 39°C, mierzona w odbycie

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

* Obrzek w miejscu wstrzykniecia oraz goraczka byty zgtaszane bardzo czgsto w badaniach u
mtodziezy i dorostych. Obrzek byt réwniez zglaszany bardzo czesto po podaniu drugiej dawki u dzieci
w wieku ponizej 13 lat.

Obserwowano tendencj¢ do czgstszego wystgpowania bolu, zaczerwienienia i obrzgku po podaniu
drugiej dawki w poréwnaniu z pierwsza dawka.

Nie odnotowano réznic w profilu reaktogennosci u osob, ktére przed szczepieniem byty
seropozytywne w poréwnaniu z osobami seronegatywnymi.

Pacjenci nalezagcy do grup wysokiego ryzvka

Dane z badan klinicznych, ktére dotycza pacjentow z grup wysokiego ryzyka sa bardzo ograniczone.
Jednakze, u tych pacjentow, dzialania niepozadane zwigzane ze szczepieniem (gtéwnie wykwity
grudkowo-pgcherzykowe i goraczka) miaty zwykle charakter tagodny. Podobnie jak u 0séb zdrowych,
zaczerwienienie, obrzek i b6l 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 dotyczyly populacji o nieokreslonej
wielkosci, nie jest mozliwe okreslenie czgstosci ich wystepowania.

Klasyfikacja ukladéw i Dzialania niepozadane

narzgdow

Zakazenia i zarazenia Potpasiec

pasozytnicze

Zaburzenia krwi i ukladu Matoptytkowos¢ (trombocytopenia)
chlonnego




Zaburzenia ukladu Nadwrazliwos¢, reakcje anafilaktyczne

immunologicznego |

Zaburzenia ukladu Zapalenie mdzgu, incydent naczyniowo -—

nerwowego mozgowy,  zapalenie modzdzku, objawy
przypominajace zapalenie mézdzku (w tym
przejSciowe zaburzenia chodu i przejsciowa
ataksja), drgawki

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

Zaburzenia skory i tkanki Rumien wielopostaciowy

podskoérnej

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zgtaszano przypadki nieumyslnego podania wigkszej dawki szczepionki niz zalecana. W czgsci tych
przypadkéw jako dziatanie niepozadane zglaszano letarg i drgawki. W innych przypadkach

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

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WlaSciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa, atenuowana,
kod ATC JO7BKO1

U o0s6b nieuodpornionych, podanie szczepionki Varilrix powoduje klinicznie bezobjawowa postac
ospy wietrznej.

Obecnos¢ przeciwciat jest dowodem wystepowania odpornoscei.

Skutecznosé

Skutecznos¢ monowalentnej szczepionki Oka/RIT (Varilrix) firmy GlaxoSmithKline (GSK) w
zapobieganiu ospie wietrznej, potwierdzonej metoda PCR lub epidemiologicznie, byta oceniana w
duzym, randomizowanym badaniu klinicznym, w ktérym dzieci w wieku od 12 do 22 miesigcy

otrzymaly jedng dawke szczepionki Varilrix albo dwie dawki szczepionki skojarzonej przeciw odrze,
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$wince, rozyczce i ospie wietrznej (Oka/RIT). W tabeli ponizej przedstawiono wyniki dotyczace
skutecznosci szczepionki w zapobieganiu potwierdzonej ospie wietrznej o jakimkolwiek nasileniu
oraz potwierdzonej ospie wietrznej o umiarkowanym lub cigzkim stopniu nasilenia, odnotowanej po 2
letnim okresie obserwacji (mediana okresu obserwacji: 3,2 roku) oraz po 6-letnim okresie obserwacji
(mediana okresu obserwacji: 6,4 roku).

Grupa Okres Skuteczno$¢ przeciw Skutecznosé¢ szczepionki
obserwacji potwierdzonej ospie przeciw potwierdzonej ospie
wietrznej o jakimkolwiek | wietrznej o umiarkowanym lub
nasileniu ciezkim nasileniu
Varilrix 2 lata 65,4% 90,7%
(1 dawka) (97,5% CI: 57,2; 72,1) (97,5% CI: 85,9; 93,9)
b 6 lat® T 67,0% 90,3%
(95% CIl: 61,8; 71,4) (95% CI: 86,9; 92.8)
Szczepionka 2 lata 94,9% 99,5%
skojarzona przeciw (97,5% CI: 92,4; 96,6) (97,5% CI: 97,5; 99,9)
rgg;iez’c va‘::gi’e 6 lat® 95,0% 99,0%
o, . . 0, . .
wietrznej (Oka/RIT) (95% CI: 93,6; 96,2) (95% CI: 97,7; 99,6)
(2 dawki)
N=2489 _

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

W badaniu przeprowadzonym w Finlandii, zaprojektowanym tak, aby oceni¢ skuteczno$¢ szczepionki
Varilrix, 493 dzieci w wieku od 10 do 30 miesiecy obserwowano przez okoto 2,5 roku po
zaszczepieniu jednag dawka szczepionki. Skuteczno$é ochronna wynosita 100% (95% CI: 80; 100%)
wobec petnoobjawowych przypadkéw klinicznych ospy wietrznej (> 30 pecherzykdw) oraz 88% (95%
CL: 72; 96%) wobec jakiegokolwick serologicznie potwierdzonego przypadku ospy wietrznej
(przynajmniej 1 pgcherzyk lub grudka).

Skutecznos$¢ jednej dawki szczepionki Varilrix byta szacowana w réznych okolicznosciach (ogniska
epidemiczne, badania kliniczno-kontrolne, analizy informacji z baz danych) i wahata sie¢ w granicach
20-92% wobec jakiegokolwiek przypadku ospy oraz w granicach 86-100% w przypadku choroby o
umiarkowanym lub ciezkim nasileniu.

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

Dane dotyczace skutecznosci szczepionki wskazuja na wyzszy poziom ochrony i zmniejszenie liczby
przypadkéw zachorowan przetamujgcych (zachorowania pomimo szczepienia) po podaniu dwoch
dawek szczepionki w poréwnaniu z podaniem jednej dawki.

Odpowiedz immunologiczna

Osoby zdrowe

U dzieci zaszczepionych w wieku od 9 miesiecy do 12 lat, serokonwersj¢ (przeciwciala oznaczane
metoda immunofluorescensji - IFA) po 6 tygodniach po szczepieniu jedna dawkag szczepionki
stwierdzono u > 98% zaszczepionych.

U dzieci zaszczepionych w wieku 9 miesiecy do 6 lat, serokonwersje (przeciwciata 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 $redniej geometrycznej
miana przeciwciat).




U oséb szczepionych w wieku 13 lat i starszych, serokonwersje (przeciwciata oznaczane metodg IFA)
po 6 tygodniach po podaniu drugiej dawki stwierdzono u 100% zaszczepionych. Po roku od
szczepienia u wszystkich badanych stwierdzano obecno$¢ przeciwciat.

U dzieci zaszczepionych w wieku 11 do 21 miesiecy, serokonwersje po 6 tygodniach po szczepieniu
(przeciwciata oznaczano metoda ELISA; cut-off 50 mj.m./ml) obserwowano u 89,6% dzieci
szczepionych jedng dawka i u 100% dzieci szczepionych dwiema dawkami.

W badaniach klinicznych, wigkszo$¢ zaszczepionych pacjentéw, ktérzy mieli nastgpnie kontakt z
dzikim wirusem byta catkowicie chroniona przed klinicznymi postaciami ospy wietrznej lub
stwierdzono u nich tagodniejsza posta¢ choroby (w szczegdlno$ci mniejszg liczbe pgcherzykoéw, brak
goraczki).

Nie ma wystarczajacych danych aby oceni¢ stopien ochrony przed powiktaniami po ospie wietrzne;j,
takim jak zapalenie mdzgu, zapalenie watroby czy zapalenie ptuc.

Pacjenci nalezacy do grup wysokiego ryzyka

Serokonwersj¢ stwierdzono u 80% pacjentéw nalezacych do grup wysokiego ryzyka i u okoto 90%
pacjentéw z biataczka.

Wyniki oznaczania poziomu przeciwcial po szczepieniu u pacjentéw z grup wysokiego ryzyka moga
stanowi¢ wskazowke do podawania kolejnej dawki szczepionki. Stwierdzono, ze u pacjentéw
z biataczka czgsto§¢ wystgpowania potpasca jest nizsza po szczepieniu przeciwko ospie wietrznej
W poréwnaniu z grupa pacjentéw nieszczepionych.

Po szczepieniu pacjentow poddanych intensywnej immunosupresji wystepowata klinicznie objawowa
postaé ospy wietrznej, a z pecherzykow izolowano wirusa nalezacego do szczepu znajdujgcego si¢
W szczepionce.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Albumina ludzka

Laktoza

Sorbitol

Mannitol

Aminokwasy (do wstrzykiwarn)

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan



6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Szczepionki Varilrix nie wolno miesza¢ w jednej strzykawce z innymi szczepionkami.
6.3 Okres waznoSci

2 lata.

Szczepionke nalezy poda¢ niezwlocznie po rekonstytucji.

Dane dotyczace trwatosci wskazujg, ze szczepionka po rekonstytucji moze by¢ przechowywana do
90 minut w temperaturze ponizej 25°C lub do 8 godzin w temperaturze 2°C — 8°C (w lodéwce).

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Proszek: przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Rozpuszczalnik: przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C) lub w temperaturze ponizej 25°C.
Zamrozenie proszku nie powoduje utraty wiasciwosci szczepionki.

Szczepionka powinna by¢ przewozona w stanie schtodzonym (2°C — 8°C).

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka ze szkla (typ I) z korkiem bromobutylowym.
Ampulko-strzykawka ze szkla (typ 1) z zatyczkg tloka z gumy butylowej
Ampulka ze szkia (typ I)

Fiolka z proszkiem i amputko-strzykawka z igla z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml — pakowane
w tekturowe pudetka po 1, 10, 25, 100 sztuk.

Fiolka z proszkiem i amputko-strzykawka bez igly z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml — pakowane
w tekturowe pudetka po 1, 10, 25, 100 sztuk.

Fiolka z proszkiem i amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml — pakowane w tekturowe
pudetka po 1, 10, 25, 100 sztuk — odpowiednio z 2, 20, 50, 200 igtami dotagczonymi do opakowania.

Fiolka z proszkiem i amputka z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml — pakowane w tekturowe pudetka po 1,
10, 25, 100 sztuk.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Proszek znajdujacy sie fiolce ma kolor lekko kremowy do zéttawego lub rézowawy.
Rozpuszczalnik (woda do wstrzykiwan) jest bezbarwny i przezroczysty.

Ze wzgledu na niewielkie réznice pH, szczepionka po rekonstytucji, ktéra ma posta¢ przejrzystego
roztworu, moze przybiera¢ kolor od brzoskwiniowego do rézowego.

Rozpuszczalnik oraz szczepionke po rekonstytucji nalezy obejrze¢ przed zastosowaniem. W

przypadku stwierdzenia ciatl obcych lub innych nieprawidtowosci dotyczacych koloru lub natury
rozpuszczalnika i rozpuszczonego proszku, szczepionki nie nalezy podawac.
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Instrukeja wprowadzania rozpuszezalnika z ampulki do fiolki z proszkiem

Szczepionke nalezy podda¢ rekonstytucji poprzez wprowadzenie calej objgtosci dotaczonego w
ampulce rozpuszczalnika do fiolki z proszkiem. Po dodaniu rozpuszczalnika, fiolkg nalezy silnie
wstrzasnaé, az proszek ulegnie catkowitemu rozpuszczeniu.

Szczepionke nalezy poda¢ natychmiast po rekonstytucji.
Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowej igty.
Nalezy wstrzykna¢ cala zawarto$¢ fiolki.

Instrukcja wprowadzania rozpuszczalnika z ampulko-strzykawki do fiolki z proszkiem

Szczepionke nalezy podda¢ rekonstytucji poprzez dodanie calego rozpuszczalnika z ampuitko-
strzykawki do fiolki z proszkiem.

Aby dotgczy¢ igle do amputko-strzykawki nalezy postgpowaé jak na rysunku ponizej. Amputko-
strzykawka dostarczana ze szczepionka Varilrix moze jednak r6zni¢ si¢ nieznacznie od przedstawionej
na rysunku — moze nie mie¢ gwintu (ztobionej koncédwki do przykrecania igly). W takim przypadku
igla powinna by¢é zamocowana bez przykrecenia.

Rysunek 1 Rysunek 2

Ostonka igty

Igta 7

~
Amputko-strzykawka C : ,}{-’”-*‘ -

2 = lﬁ//,@g

Korpus strzykawki

Ttok strzykawki

Nasadka

1. Trzymajac korpus amputko-strzykawki w jednej rgce (unikaé trzymania ttoka), nalezy odkrecié
nasadke krecac w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

2. Aby dotaczy¢ igte do amputko-strzykawki, nalezy kreci€ iglta w kierunku zgodnym z ruchem
wskazdwek zegara do momentu, kiedy zostanie zamocowana (patrz rysunek 2).

3. Nastgpnie nalezy usuna¢ ostonke igly, ktéra moze czasem stawiaé opor.

Dodac¢ rozpuszczalnik do proszku. Nastepnie nalezy energicznie wstrzasna¢, do momentu catkowitego
rozpuszczenia proszku.

Szczepionke nalezy poda¢ natychmiast po rekonstytucji.
Do podania szczepionki nalezy uzy¢ nowe;j igly.
Nalezy poda¢ catg zawarto$¢ fiolki.

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

11



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de ’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

2017 -08- 16

Druki zatwierdzone dnia

16 /O F

w ramach procedury
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