ANEKS III

Informacja o produkcie

Uwaga:

Ta informacja o produkcie jest wynikiem procedury arbitrazowej, ktorej dotyczy niniejsza Decyzja
Komisji.

Informacja o produkcie moze zosta¢ pdzniej odpowiednio zaktualizowana przez wlasciwe organy
Panstwa Czlonkowskiego, we wspotpracy z referencyjnym Panstwem Czlonkowskim, zgodnie z
procedurami okreslonymi w rozdziale 4 Tytutu III Dyrektywy 2001/83/EC.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Varilrix jest wskazana do czynnego uodparniania przeciw ospie wietrzne;j:

- 0s0b zdrowych w wieku od ukonczenia 9. miesigca zycia do 11 miesigcy wiacznie (patrz punkt 5.1),
w szczegolnych okolicznosciach;

- 0s6b zdrowych w wieku od ukonczenia 12. miesigca zycia (patrz punkt 5.1);

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

- 0s0b zagrozonych ci¢zkim przebiegiem ospy wietrznej (patrz punkty 4.3,4.415.1).

Stosowanie szczepionki Varilrix powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

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

Osoby zdrowe
Niemowleta w wieku od ukonczenia 9. miesigca zycia do 11 miesigcy (wigcznie)

Niemowleta w wieku od ukonczenia 9. do 11 miesigcy (wlgcznie) powinny otrzymaé 2 dawki
szczepionki Varilrix w celu osiaggnigcia optymalnej ochrony przed ospg wietrzng (patrz punkt 5.1).
Druga dawke szczepionki Varilrix nalezy poda¢ po uplywie co najmniej 3 miesiecy.

Dzieci w wieku od ukonczenia 12. miesigca zycia, mtodziez i dorosli

Dzieci w wieku od ukonczenia 12. miesigca zycia, a takze mtodziez i dorosli powinni otrzymac 2 dawki
szczepionki Varilrix w celu osiaggnigcia optymalnej ochrony przed ospg wietrzng (patrz punkt 5.1).
Drugg dawke szczepionki Varilrix nalezy poda¢ po co najmniej 6 tygodniach od podania pierwszej
dawki szczepionki. W Zzadnym wypadku odstep pomiedzy dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 4
tygodnie.

Pacjenci z grup wysokiego ryzyvka wystqpienia cigzkiego przebiegu ospy wietrznej

U pacjentéw 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, ktérzy moga odnie$¢ korzysci z podania
dodatkowych dawek szczepionki, wskazane moze by¢ cykliczne oznaczanie poziomu przeciwciat
przeciwko ospie wietrznej po szczepieniu. W zadnym wypadku odstep pomigdzy dawkami nie powinien
by¢ krotszy niz 4 tygodnie.
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Pozostala populacja pediatryczna
Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ szczepionki Varilrix u niemowlat w wieku ponizej ukonczonego 9.
miesigca zycia nie zostaly jeszcze ustalone. Brak dostgpnych danych.

Wymienne stosowanie szczepionek

- Jedna dawka szczepionki Varilrix moze zosta¢ podana osobom, ktore juz wczesniej otrzymaly
jedna dawke innej szczepionki zawierajgcej wirus ospy wietrznej.

- Po podaniu jednej dawki szczepionki Varilrix moze zosta¢ podana jedna dawka innej szczepionki
zawierajgcej wirus ospy wietrzne;.

Sposdéb podawania

Szczepionka Varilrix powinna by¢ wstrzyknieta podskornie (sc.) lub domig$niowo (im.), w okolice
mig$nia naramiennego lub w przednio-boczng czes$¢ uda.

U 0s6b z zaburzeniami krzepnigcia krwi (np. z matoptytkowoscig 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 komoérkowym (pierwotnym

lub nabytym) niedoborem odpornosci, takich jak (patrz takze punkt 4.4):
osoby z niedoborem odpornosci z catkowita liczba limfocytow ponizej 1200 na mm?;

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

- osoby otrzymujgce leczenie immunosupresyjne, w tym duze dawki kortykosteroidow;

- cigzki, ztozony niedobdr odpornosci;

- agammaglobulinemia;

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

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczag wymieniong w
punkcie 6.1. lub na neomycyn¢. Jednakze, stwierdzone w wywiadzie kontaktowe zapalenie skory po

neomycynie nie stanowi przeciwwskazania.

Varilrix jest przeciwwskazany u osob, u ktoérych wczesniej wystapily objawy nadwrazliwosci po
podaniu szczepionki przeciw ospie wietrzne;j.

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

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

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Varilrix nalezy odroczy¢ u 0sob z ostra
i cigzka choroba przebiegajaca z goraczka. Jednakze obecnos¢ tagodnej infekcji, takiej jak
przezigbienie, nie powinno by¢ powodem odraczania szczepienia.

Utrata przytomnos$ci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,

szczegolnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uktucie iglta. Moga temu towarzyszy¢ objawy
neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
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konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikng¢ urazéw podczas omdlen.

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

Przed podaniem szczepionki nalezy poczekac az alkohol lub inne $rodki dezynfekujace wyparujg ze
skory, gdyz moga one spowodowaé inaktywacje atenuowanych wiruséw zawartych w szczepionce.

Mozliwe jest uzyskanie ograniczonej odpornosci 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 uzyskajg ochronng
odpowiedz immunologiczna.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek przeciwko ospie wietrznej, stwierdzano przypadki
wystgpienia ospy wietrznej u osob, ktorym wczesniej podano szczepionkg Varilrix. Przypadki te
charakteryzowal zwykle fagodny przebieg choroby, z mniejszg liczbg zmian oraz nizsza goraczka niz w
przypadku choroby u 0s6b niezaszczepionych.

Przeniesienie wirusa

Przeniesienie zawartego w szczepionce wirusa ospy wietrznej szczepu Oka z 0s6b zaszczepionych, u

ktorych rozwineta si¢ 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 pozostajgce w kontakcie z nig osoby

nieuodpornione.

W pordéwnaniu ze zdrowymi zaszczepionymi osobami, pacjenci z biataczka sg bardziej narazeni na

wystgpienie wysypki grudkowo-pecherzykowej (patrz takze punkt 4.8). Rowniez w takich przypadkach,

przebieg choroby u 0s6b po kontakcie byt tagodny.

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

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

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

z grupy wysokiego ryzyka, podatng na zarazenie ospa wietrzng, jest nieunikniony, nalezy dokonac

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

zakazenia 1 przeniesienia dzikiego typu wirusa ospy wietrzne;.

Grupa 0sob wysokiego ryzyka podatnych na zachorowanie na ospg wietrzng obejmuje:

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

- kobiety w ciazy, u ktorych nie stwierdzono w wywiadzie wcze$niejszego zachorowania na ospe
wietrzng ani nie potwierdzono laboratoryjnie wcze$niejszej infekc;ji;

- noworodki matek, u ktorych nie stwierdzono w wywiadzie wcze$niejszego zachorowania na ospe
wietrzng ani nie potwierdzono laboratoryjnie wczesniejszej infekcji.

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

Pacjenci z grup wysokiego ryzyka wystgpienia cigezkiego przebiegu ospy wietrznej

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

Mozna rozwazy¢ szczepienie u pacjentdw z wybranymi rodzajami niedoboroéw odpornosci

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

Pacjenci z niedoborami odpornosci, u ktorych nie stwierdza si¢ przeciwwskazan do szczepienia (patrz
punkt 4.3), moga odpowiedzie¢ na szczepienie stabiej niz pacjenci z prawidtowg czynnoscig uktadu
immunologicznego; dlatego w przypadku kontaktu z wirusem ospy wietrznej niektore z tych osob
mogg zachorowac¢ na osp¢ wietrzng pomimo prawidtowego podania szczepionki. Tych pacjentow
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nalezy starannie monitorowa¢ pod katem wystgpowania objawow ospy wietrznej.

W przypadku rozwazania zaszczepienia 0sob z grup wysokiego ryzyka wystapienia cigzkiego przebiegu

ospy wietrznej, zaleca si¢, aby:

- wstrzyma¢ chemioterapi¢ podtrzymujacg na tydzien przed szczepieniem i tydzien po szczepieniu
w przypadku pacjentdw w ostrej fazie biataczki. Pacjenci poddawani radioterapii zwykle nie
powinni by¢ szczepieni w fazie leczenia. Zwykle pacjenci sg szczepieni, gdy sg w catkowitej
remisji hematologicznej po chorobie.

- catkowita liczba limfocytdéw wynosita co najmniej 1200 na mm? lub nie wystepowaty symptomy
braku odpornosci komorkowej.

- szczepienie bylto przeprowadzone na kilka tygodni przed podaniem leczenia immunosupresyjnego
w przypadku pacjentow przed przeszczepieniem narzadow (np. przeszczep nerki).

Istniejg bardzo nieliczne doniesienia o wystapieniu rozsianej ospy wietrznej z zajeciem narzadow
wewngtrznych po podaniu szczepionki zawierajacej wirusa ospy wietrznej szczepu Oka, gtownie u
pacjentow z niedoborami odpornosci.

Szczepionki Varilrix w zadnym wypadku nie wolno podawa¢ donaczyniowo ani srodskornie.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

U o0s6b, ktore 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 przeciwcial przeciwko wirusowi ospy wietrzne;j.

Przez 6 tygodni po szczepieniu przeciwko ospie wietrznej nalezy unika¢ podawania pochodnych kwasu
salicylowego, poniewaz istniejag doniesienia o wystgpowaniu zespotu 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 mnastgpujacych
monowalentnych lub skojarzonych szczepionek: szczepionka przeciw odrze, §wince i rozyczce (MMR),
szczepionka przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi, bezkomoérkowa (DTPa), szczepionka przeciw
przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkomodrkowa), o zmniejszonej zawartosci antygendow
(dTpa), szczepionka przeciw Haemophilus influenzae typu b (Hib), inaktywowang szczepionkg
przeciwko polio (IPV), szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B (HBV),
szczepionkg szesciowalentng (DTPa-HBV-IPV / Hib), szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu A (HAV), szczepionka przeciwko meningokokom grupy B (Bexsero), szczepionka
skoniugowang przeciwko meningokokom grupy C (MenC), szczepionkg skoniugowang przeciw
meningokokom grup A, C, W oraz Y (Men ACWY) oraz skoniugowana szczepionka przeciw
pneumokokom (PCV).

Roézne szczepionki podawane w postaci wstrzyknig¢ powinny by¢ zawsze podawane w rozne miejsca
ciala.

Jezeli szczepionka zawierajgca wirus odry nie moze by¢ podana jednocze$nie ze szczepionkg 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.
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Pacjenci z grup wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej

Szczepionka Varilrix nie powinna by¢ podawana jednocze$nie z innymi zywymi, atenuowanymi
szczepionkami. Jesli nie wystepuja 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 plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Kobiety w cigzy nie powinny by¢ szczepione szczepionka Varilrix.

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

Kobiety w wieku rozrodezym
Nalezy unika¢ zajscia w cigzg przez miesigc od zaszczepienia. Kobiety, ktore planujg cigze powinny
zosta¢ pouczone o koniecznosci 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
niemowle, zasadniczo nie zaleca si¢ stosowania szczepionki Varilrix u matek karmigcych piersig (patrz
takze punkt 4.4). Mozliwo$¢ zaszczepienia kobiet narazonych na zakazenie ospg wietrzng bez historii
przebycia choroby w wywiadzie lub o ktorych wiadomo, ze sg seronegatywne wobec ospy wietrznej,
nalezy ocenia¢ indywidualnie.

Plodnos¢
Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu szczepionki Varilrix na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Szczepionka Varilrix nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Jednakze, niektore z dzialan niepozadanych wymienionych w punkcie 4.8
»Dzialania niepozadane” moga krotkotrwale wptywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Badania kliniczne

Osoby zdrowe
Ponad 7900 oso6b 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 wystgpowania 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
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W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzadow*
Zakazenia i zarazenia Niezbyt czegsto | zakazenie gornych drog oddechowych,
pasozytnicze zapalenie gardta
Zaburzenia krwi i uktadu Niezbyt czgsto | uogoélnione powigkszenie weztdw chtonnych
chlonnego
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto | rozdraznienie
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto | bol glowy, senno$é¢
Zaburzenia oka Rzadko zapalenie spojowek
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto | kaszel, niezyt nosa
oddechowego, klatki piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto | wymioty, nudnosci
Rzadko biegunka, bol brzucha
Zaburzenia skory i tkanki Czgsto wysypka
podskorne;j
Niezbyt czgsto | wirusowa wysypka, Swigd
Rzadko pokrzywka
Zaburzenia mig¢Sniowo- Niezbyt czesto | bol stawow, bol migsni
szkieletowe i tkanki tgcznej
Zaburzenia ogolne i stany w Bardzo czgsto | bol, rumien
miejscu podania
Czesto 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), zmeczenie, zte samopoczucie

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

+ Obrzek w miejscu wstrzyknigcia oraz gorgczka bylty zgltaszane bardzo czegsto w badaniach u
mtodziezy i dorostych. Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia byt rowniez zglaszany bardzo czgsto po
podaniu drugiej dawki u dzieci w wieku ponizej 13 lat.

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

Nie odnotowano ro6znic w profilu reaktogennosci u 0sob, ktore przed szczepieniem byty seropozytywne
W poroéwnaniu z osobami seronegatywnymi.

W badaniu klinicznym 328 dzieci w wieku od 11 do 21 miesigcy otrzymalo skojarzonag szczepionke
przeciw odrze, $wince, rozyczce i ospie wietrznej firmy GlaxoSmithKline (GSK) (zawierajaca ten sam
szczep wirusa ospy wietrznej co szczepionka Varilrix) podskoérnie lub domig$niowo. Zaobserwowano
poréwnywalny profil bezpieczenstwa dla obydwu drog podania.
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Pacjenci nalezgcy do grup wysokiego ryzyka

Dane z badan klinicznych, ktore dotyczg pacjentow z grup wysokiego ryzyka sg bardzo ograniczone.
Jednakze, u tych pacjentow, dzialania niepozadane zwigzane ze szczepieniem (glownie wykwity
grudkowo-pecherzykowe 1 gorgczka) miaty zwykle charakter tagodny. Podobnie jak u 0so6b zdrowych,
rumien, obrzek i bl w miejscu podania byly tagodne i ustgpowaty samoistnie.

Monitorowanie dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

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

Poniewaz te dzialania niepozadane byly zglaszane dobrowolnie i dotyczyly populacji o nieokreslonej
wielkosci, nie jest mozliwe okreslenie czestosci ich wystepowania.

Klasyfikacja ukladow i Dzialania niepozadane

narzadow*

Zakazenia i zarazenia Potpasiec

pasozytnicze

Zaburzenia krwi i ukladu Matoplytkowos¢ (trombocytopenia)
chlonnego

Zaburzenia uktadu Reakcje anafilaktyczne, nadwrazliwosé
immunologicznego

Zaburzenia uktadu nerwowego | Zapalenie mozgu, incydent naczyniowo — moézgowy, napady
drgawkowe, zapalenie mozdzku, objawy przypominajgce
zapalenie mozdzku (w tym przejSciowe zaburzenia chodu i
przejsciowa ataksja)

Zaburzenia naczyniowe Zapalenie naczyn (w tym plamica Schonleina - Henocha i zespo6t
Kawasaki)

Zaburzenia skory i tkanki Rumien wielopostaciowy

podskdrnej

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego

w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Zgtaszano przypadki nieumyslnego podania wigkszej dawki szczepionki niz zalecana. W czeSci tych
przypadkow jako dziatanie niepozadane zgtaszano letarg i drgawki. W innych przypadkach zgloszonych
jako przedawkowanie, nie odnotowano zadnych dziatan niepozadanych zwigzanych ze szczepieniem.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionki przeciwwirusowe, szczepionki przeciw ospie wietrznej, kod
ATC JO7BKO1.
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Mechanizm dziatania
U o0s6b nieuodpornionych, podanie szczepionki Varilrix powoduje klinicznie bezobjawow3a postac ospy
wietrznej. Obecnos¢ przeciwciat jest uznawana jako dowod wystepowania odpornosci, jednak nie ma

ustalonego poziomu ochronnego przeciwcial chronigcego przed zakazeniem wirusem ospy wietrznej.

Efekty farmakodynamiczne

Skutecznosc¢ i efektywnoscé

Skutecznos$¢ szczepionek przeciwko ospie wietrznej, zawierajacej szczep Oka, firmy GlaxoSmithKline
(GSK) w zapobieganiu ospie wietrznej, potwierdzonej metodg PCR (od ang. polymerase chain reaction,
fancuchowa reakcja polimerazy) lub epidemiologicznie, byla oceniana w duzym, randomizowanym,
mi¢dzynarodowym badaniu klinicznym, w ktéorym jako aktywng kontrole zastosowano skojarzong
szczepionke GSK przeciwko odrze, $wince 1 rézyczce (Priorix). Badanie kliniczne zostato
przeprowadzone w Europie w czasie, gdy powszechne szczepienia dzieci przeciwko ospie wietrznej nie
byty prowadzone. Dzieci w wieku od 12 do 22 miesiecy otrzymaty jedng dawke szczepionki Varilrix
albo dwie dawki skojarzonej szczepionki GSK przeciw odrze, Swince, rozyczce i ospie wietrznej
(Priorix-Tetra) w odstepie 6 tygodni. Wykazano skutecznos¢ szczepionki w zapobieganiu potwierdzone;j
ospie wietrznej o jakimkolwiek nasileniu oraz potwierdzonej ospie wietrznej o umiarkowanym lub
ciezkim stopniu nasilenia, obserwowang po 2 letnim pierwszorzedowym okresie obserwacji (mediana
okresu obserwacji: 3,2 roku). Utrzymywanie si¢ skuteczno$ci 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 ponizej.

Grupa OKres Skuteczno$¢ przeciw Skutecznos$¢ 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)
pv‘::tcr‘;ve:“zgls{g‘)e 6 lat 67.0% 90,3%
o . . o . .
(Varilrix) (95% CI: 61,8; 71,4) (95% CI: 86,9; 92,8)
1 dawka 10 lat® 67,2% 89,5%
N=2487 (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)
0?;2;?; SVVVVIL':SHZ;’%ES 6 Ta® 95,0% 99,0%
V) . . 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 oséb wiaczonych do badania i poddanych szczepieniu
(1) analiza opisowa

W badaniach klinicznych, wigkszo$¢ zaszczepionych 0sob, ktére zostalty podzniej narazone na dziatanie
dzikiego wirusa ospy wietrznej, byta albo catkowicie chroniona przed kliniczng postacia ospy wietrzne;j,
albo rozwingeta tagodniejsza postac tej choroby (tj. mata liczba pecherzykow, brak goraczki).

Dane dotyczace skuteczno$ci, pochodzace z obserwacji w roéznych okolicznosciach (ogniska
epidemiczne, badania kliniczno-kontrolne, badania obserwacyjne, analizy informacji z baz danych,
modele) wskazuja na wyzszy poziom ochrony i zmniejszenie czgstosci wystgpowania ospy wietrznej po
podaniu dwoch dawek szczepionki w porownaniu z podaniem jednej dawki.
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Wplyw jednej dawki szczepionki Varilrix na zmniejszenie liczby hospitalizacji zwigzanych z
zachorowaniem na ospg¢ wietrzng i zmniejszenie liczby wizyt ambulatoryjnych wsrod dzieci wynosit
odpowiednio 81 i 87%.

Profilaktyka poekspozycyjna

Dostgpne dane dotyczace zapobiegania ospie wietrznej po ekspozycji na wirusa ospy wietrznej sg
ograniczone.

W randomizowanym, podwojnie $lepym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym, z udziatem 42
dzieci w wieku od 12 miesigcy do 13 lat, 22 dzieci otrzymalo jedng 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 ci¢zkiej byto 8-krotnie wyzsze w grupie, ktora otrzymata placebo w pordwnaniu z
grupg zaszczepiong (ryzyko wzgledne = 8,0; 95% CI: 1,2; 51,5; P=0,003).

W kontrolowanym badaniu klinicznym z udzialem 33 dzieci w wieku od 12 miesigcy do 12 lat, 15 dzieci
otrzymato szczepionke przeciw ospie wietrznej (13 0sob otrzymato szczepionke przeciw ospie wietrznej
Varilrix, a 2 osoby otrzymatly inng szczepionke przeciw ospie wietrznej, zawierajacg szczep Oka) do 5
dni po ekspozycji, a 18 0s6b nie zostato zaszczepionych. Dla grupy 12 dzieci zaszczepionych w ciagu
3 dni po ekspozycji, skuteczno$¢ 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, nastolatkow lub dorostych otrzymato szczepionke przeciwko ospie wietrznej (55
0s0b otrzymato szczepionke przeciw ospie wietrznej Varilrix, a 12 os6b otrzymato inng szczepionke
przeciw ospie wietrznej, zawierajgcej szczep Oka) w ciggu 5 dni po ekspozycji. Skutecznosé
szczepionki wyniosta 62,3% (95% CI: 47,8; 74,9) w zapobieganiu ktorejkolwiek postaci ospy wietrzne;j
179,4% (95% CI: 66,4; 88,9) w zapobieganiu umiarkowanej lub cigzkiej postaci ospy wietrznej.

Pacjenci nalezgcy do grup wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej

Pacjenci cierpiacy na bialaczke, pacjenci poddawani leczeniu immunosupresyjnemu (w tym terapii
kortykosteroidami) z powodu ztos§liwego guza litego, powaznych chorob przewlektych (takich jak
przewlekta niewydolnos$¢ nerek, choroby autoimmunologiczne, choroby kolagenowe, cigzka astma
oskrzelowa) lub po przeszczepieniu narzadéw maja predyspozycje do zachorowania na cigzka postaé
naturalnej ospy wietrznej. Wykazano, ze szczepienie przeciwko ospie wietrznej szczepionka
zawierajacg szczep Oka, zmniejsza liczbe powiktan po przebyciu ospy wietrznej u tych pacjentow.

Odpowiedz immunologiczna po podaniu podskornym

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, serokonwersj¢ (przeciwciata oznaczane
metoda immunofluorescensji - IFA) po 6 tygodniach po szczepieniu jedng dawka szczepionki
stwierdzono u > 98% zaszczepionych.

U dzieci zaszczepionych w wieku 9 miesigecy 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 przeciwcial (5-26 krotny wzrost §redniej geometrycznej miana
przeciwcial).
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U o0s06b szczepionych w wieku 13 lat i starszych, serokonwersje (przeciwciala oznaczane metodg IFA)
po 6 tygodniach po podaniu drugiej dawki stwierdzono u 100% zaszczepionych. Po roku od szczepienia
u wszystkich badanych stwierdzano obecnos¢ przeciwcial.

Pacjenci nalezgcy do grup wysokiego ryzyka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej

Ograniczone dane z badan klinicznych wykazaly immunogenno$¢ u osob z wysokim ryzykiem
cigzkiego przebiegu ospy wietrzne;.

Odpowiedz immunologiczna po podaniu domiesniowym

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

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wtasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

6.3  Okres waznoSci

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Patrz Aneks I - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

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

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

FIOLKA + AMPULKO-STRZYKAWKA BEZ IGLY, OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 1, 10
SZTUK

FIOLKA + AMPULKO-STRZYKAWKA Z 1 ODDZIELNA IGLA, OPAKOWANIE
ZAWIERAJACE 1, 10 SZTUK

FIOLKA + AMPULKO-STRZYKAWKA Z 2 ODDZIELNYMI IGLAMI, OPAKOWANIE
ZAWIERAJACE 1, 10 SZTUK

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Szczepionka przeciw ospie wietrznej (zZywa)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.
Do podawania podskornego lub domigsniowego.

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]
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‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

‘ 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 13. NUMER SERII

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE ZAWIERAJACE OPAKOWANIE 10 FIOLEK I
OPAKOWANIE 10 AMPULEK
(PREZENTACJA FIOLKA + AMPULKA)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

Szczepionka przeciw ospie wietrznej (zywa)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.
Do podawania podskornego lub domigsniowego.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 13.

NUMER SERII

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

FIOLKA Z PROSZKIEM, OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 10 SZTUK
(PREZENTACJA FIOLKA + AMPULKA)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

Szczepionka przeciw ospie wietrznej (zywa)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.
Do podawania podskornego lub domigsniowego.

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

| 13.

NUMER SERIT

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

33




INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

AMPULKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM, OPAKOWANIE ZAWIERAJACE 10 SZTUK
(PREZENTACJA FIOLKA + AMPULKA)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

Woda do wstrzykiwan

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki.
Do podawania podskornego lub domigsniowego.

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupekienia na szczeblu krajowym]

34



10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

| 11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

| 13.

NUMER SERIT

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z PROSZKIEM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

[Patrz Aneks I - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
sc. /im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 4. NUMER SERII

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

| 6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM
AMPULKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

[Patrz Aneks I - Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

Woda do wstrzykiwan

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

| 4. NUMER SERII

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

| 6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VARILRIX, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Szczepionka przeciw ospie wietrznej, Zywa

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
- Szczepionke te przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.
Szczepionka moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Varilrix i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Varilrix
Jak stosowac szczepionke Varilrix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Varilrix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest szczepionka Varilrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka Varilrix jest stosowana u oséb w wieku od ukonczenia 12. miesigca zycia w celu
zapobiegania ospie wietrznej. W niektorych okoliczno$ciach, szczepionka Varilrix moze roéwniez by¢
podana niemowletom od ukonczenia 9. miesigca zycia.

Zaszczepienie w ciggu 3 dni od kontaktu z osobg chorg na ospe wietrzng moze pomodc zapobiec
zachorowaniu na ospg wietrzng lub zmniejszy¢ nasilenie choroby.

Jak dziala szczepionka Varilrix

Po zaszczepieniu pacjenta szczepionka Varilrix, jego uktad odporno$ciowy (naturalny system obronny
organizmu) wytwarza przeciwciala, ktore chronig przed zakazeniem wirusem ospy wietrznej.
Szczepionka Varilrix zawiera ostabiong posta¢ wirusa, przez co jest mato prawdopodobne aby
spowodowala zachorowanie na osp¢ wietrzng u zdrowych osob.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Varilrix moze nie w petni chroni¢
wszystkie zaszczepione osoby.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Varilrix
Kiedy nie stosowac szczepionki Varilrix
e jesli pacjent cierpi na jakakolwiek chorobe (taka jak choroby krwi, nowotwor, zakazenie ludzkim
wirusem niedoboru odpornosci (HIV) lub zespo6t nabytego niedoboru odpornosci (AIDS)) lub
przyjmuje jakiekolwiek leki (w tym duze dawki kortykosteroidow), ktore moga ostabi¢ uktad

odpornosciowy.
To, czy pacjent otrzyma szczepionke, zaleze¢ bgdzie od poziomu jego odpornosci. Patrz punkt 2
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,,Ostrzezenia 1 Srodki ostrozno$ci”.

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na jakikolwiek sktadnik wchodzacy w
sktad tej szczepionki (wymieniony w punkcie 6). Wsrod objawow uczulenia nalezy wymienié
swedzacg wysypke skorng, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy lub jezyka;

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapily objawy nadwrazliwoéci na neomycyng (antybiotyk).
Kontaktowe zapalenie skory (wysypka skorna w przypadku bezposredniego kontaktu skory z
alergenami, takimi jak neomycyna) nie stanowi przeciwwskazania do stosowania szczepionki, ale
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapity objawy nadwrazliwosci po podaniu szczepionki przeciw
ospie wietrznej.

e jesli stwierdzono cigze. Ponadto nalezy unikaé cigzy przez miesigc po szczepieniu.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed podaniem szczepionki Varilrix nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka:

e jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba przebiegajaca z goraczka. Moze by¢ konieczne
odtozenie szczepienia do czasu wyzdrowienia. Lagodna infekcja, taka jak np. przezigbienie, nie
powinna by¢ powodem odlozenia szczepienia, ale najpierw nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

e jesli pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny z powodu choroby (np. w przypadku zakazenia
wirusem HIV) i/lub stosowanego leczenia. Pacjenta nalezy poddac¢ $cistej obserwacji z uwagi na
to, ze odpowiedz na szczepionke moze nie by¢ wystarczajaca do zapewnienia ochrony przed
chorobg (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Varilrix™).

o jesli wystepuje sktonno$¢ do krwawien lub do powstawania siniakow.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze doj$¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u
pacjenta kiedykolwiek wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, Varilrix moze nie w petni chroni¢ wszystkie zaszczepione
osoby przed zachorowaniem na osp¢ wietrzng. Jednakze, u 0so6b zaszczepionych przebieg choroby jest
zazwyczaj duzo lagodniejszy niz u 0sob nieszczepionych.

W rzadkich przypadkach ostabiona posta¢ wirusa moze zosta¢ przeniesiona z 0soby zaszczepionej na
inng osobe. Dziato si¢ to zwykle wtedy, gdy osoba zaszczepiona miata plamki lub pecherze. U zdrowych
0s0b zarazonych w ten sposob zwykle pojawia si¢ tylko tagodna wysypka, ktora nie jest szkodliwa.

Po szczepieniu, osoba dorosta lub dziecko powinni, jesli jest to mozliwe, unika¢ bliskiego kontaktu
przez okres do 6 tygodni z nastgpujacymi osobami:
e osobami z ostabionym uktadem immunologicznym;
e kobietami w cigzy, ktore nie chorowaty nigdy na ospe wietrzng lub nie byly nigdy zaszczepione
przeciw ospie wietrzne;j;
e noworodkami od matek, ktére nie chorowaly nigdy na ospe wietrzng lub nie byly nigdy
zaszczepione przeciw ospie wietrznej.

Szczepionka Varilrix a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, nawet o tych, ktére wydawane sg bez recepty oraz szczepieniach, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiadomic¢ lekarza jesli planowane jest przeprowadzenie u pacjenta proby tuberkulinowe;j. Jesli
test bedzie przeprowadzony w ciagu 6 tygodni od zaszczepienia szczepionka Varilrix, wynik moze nie
by¢ wiarygodny.

U oso6b, ktore otrzymaty ludzkie przeciwciala (immunoglobuliny) lub u ktérych przetoczono krew,

szczepienie nalezy odroczy¢ na okres co najmniej 3 miesiecy.
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Przez 6 tygodni po podaniu szczepionki Varilrix, nalezy unika¢ stosowania aspiryny lub innych
salicylanow (substancji wystepujacych w niektorych lekach stosowanych w celu obnizenia gorgczki i
usmierzania bolu), poniewaz moze to spowodowac powazng chorobe o nazwie zespot Reye’a, ktora
moze zle wptywac¢ na wszystkie narzady ciata.

Szczepionka Varilrix moze by¢ podana w tym samym czasie co inne szczepionki. Rozne szczepionki
powinny zosta¢ wstrzyknigte w rdzne miejsca ciata.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Szczepionki Varilrix nie nalezy podawac kobietom w cigzy.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki. Ponadto
wazne jest, aby przez miesiac po zaszczepieniu pacjentka nie zaszla w cigzg. W tym czasie nalezy
stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w celu unikniecia cigzy.

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmié piersig. Lekarz
zdecyduje, czy pacjentka moze zosta¢ zaszczepiona szczepionkg Varilrix.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Szczepionka Varilrix nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn. Jednak niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane” moga krotkotrwale wplywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

3. Jak stosowacé szczepionke Varilrix

Szczepionke Varilrix nalezy wstrzykiwac podskornie lub domigsniowo, w gorng czgs$¢ ramienia lub w
zewnetrzng cz¢$¢ uda.

Osoby w wieku od ukonczonego 12. miesigca zycia powinny otrzymac 2 dawki szczepionki Varilrix w
odstepie co najmniej 6 tygodni. Odstep pomiedzy pierwsza a druga dawka nie moze by¢ krotszy niz 4
tygodnie.

W niektorych okoliczno$ciach, pierwsza dawka szczepionki Varilrix moze by¢ podana niemowletom w
wieku od ukonczonego 9. miesigca zycia do 11 miesiecy (wlacznie). W takich przypadkach nalezy
podac 2 dawki szczepionki w odstepie co najmniej 3 miesigcy.

U os6b z grupy podwyzszonego ryzyka ciezkiego przebiegu ospy wietrznej, czyli takich ktore sa w
trakcie terapii przeciwnowotworowej, moze zaistnie¢ potrzeba podania dodatkowych dawek
szczepionki. Odstgp pomiedzy dawkami nie moze by¢ krotszy niz 4 tygodnie.

Odpowiednig liczb¢ dawek oraz czas ich podania ustali lekarz na podstawie odpowiednich oficjalnych
zalecen.

Przyjecie wigkszej dawki szczepionki Varilrix niz zalecana

Przyjecie wigkszej dawki szczepionki Varilrix niz zalecana jest bardzo mato prawdopodobne, gdyz
szczepionka jest dostarczana w fiolce w postaci pojedynczej dawki i jest podawana przez lekarza lub
pielegniarke. Zgtoszono kilka przypadkéw przypadkowego podania szczepionki i tylko w niektorych z
nich odnotowano nieprawidtowe objawy w postaci sennosci i drgawek.

Pominie¢cie zastosowania kolejnej dawki szczepionki Varilrix

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, ktory zdecyduje czy nalezy podac kolejng dawke szczepionki
oraz okresli w jakim terminie nalezy to zrobi¢.
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4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka Varilrix moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Po szczepieniu mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
¢ Bardzo czgsto (mogg wystgpi¢ u nie mniej niz 1 na 10 osdb):

bol 1 zaczerwienienie w miejscu podania

¢ Czesto (mogag wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

wysypka (plamki i/lub pecherze)
obrz¢k w miejscu podania szczepionki*,
gorgczka 38°C lub wyzsza (mierzona w odbycie)*

¢ Niezbyt czesto (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):

zakazenie gornych drog oddechowych

bol gardta i dyskomfort podczas potykania (zapalenie gardta)
powickszenie weztow chtonnych

rozdraznienie

bol glowy

uczucie sennosci

kaszel

katar, swedzacy lub zatkany nos, kichanie (niezyt nosa)
nudnosci

wymioty

wysypka przypominajaca wystepujaca w przebiegu ospy wietrznej
swiad

bol stawow

bol migsni

gorgczka wyzsza niz 39,5°C (mierzona w odbycie)
zmeczenie

ogoblne zte samopoczucie

¢ Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb):

zapalenie oka (zapalenie spojowek)

bol brzucha

biegunka

swedzaca, wypukta wysypka (pokrzywka)

* Obrzek w miejscu wstrzyknigcia oraz gorgczka mogg wystapic¢ bardzo czesto u mlodziezy i
dorostych. Obrzek moze wystapi¢ rowniez bardzo czgsto po podaniu drugiej dawki u dzieci w wieku
ponizej 13 lat.

Dziatania niepozadane odnotowywane sporadycznie po wprowadzeniu szczepionki Varilrix do obrotu:

potpasiec.

mate miejscowe krwawienia lub latwiejsze niz zwykle powstawanie siniakéw na skutek
zmniejszenia ilosci plytek krwi.

reakcje uczuleniowe (alergiczne). Stan taki moze objawiaé¢ si¢ swedzaca lub pecherzowsa
wysypka, obrzgkiem powiek i twarzy, trudnosciami w oddychaniu lub potykaniu, naglym
spadkiem ci$nienia tetniczego krwi i utratg przytomno$ci. Wymienione reakcje mogg pojawic
si¢ jeszcze przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. Jesli u pacjenta pojawi si¢ ktorykolwiek
z powyzszych objawow, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

infekcja lub zapalenie moézgu, rdzenia krggowego i nerwow obwodowych skutkujace
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przejsciowymi trudnosciami w chodzeniu (chwiejnosc) i/lub przejsciowa utrata koordynacji
ruchowej, udar (uszkodzenie moézgu spowodowane przerwa w dopltywie krwi).
e drgawki lub napady padaczkowe.
zapalenie, zwe¢zenie lub niedrozno$¢ naczyn krwiono$nych. Moze to obejmowac nietypowe
krwawienie lub zasinienie pod skora (plamica Schonleina Henocha) lub goraczke trwajaca
dtuzej niz pi¢¢ dni z towarzszaca wysypka na tutowiu, po ktdrej czasami nastepuje ztuszczanie
si¢ skory na dloniach i palcach, zaczerwienienie oczu, ust, gardta i jezyka (choroba Kawasaki).
e rumien wielopostaciowy (objawy obejmuja czerwone, czesto swedzace plamki, podobne do
wysypki wystepujacej w przebiegu odry, ktore pojawiajg si¢ na konczynach, a czasami na
twarzy i pozostatych czgéciach ciata).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u osoby dorostej lub dziecka wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego

w zataczniku V. Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Varilrix

[Do uzupeienia na szczeblu krajowym]

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Varilrix

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Jak wyglada szczepionka Varilrix i co zawiera opakowanie
[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

[Patrz Aneks I - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

[Do uzupeknienia na szczeblu krajowym]

Inne zrodta informacji

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowe;j

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:
Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zawsze
zapewni¢ mozliwos¢ odpowiedniego leczenia oraz nadzor medyczny na wypadek rzadko

wystepujacych po szczepieniu reakcji anafilaktycznych.

Alkohol, a takze inne $rodki dezynfekujace powinny wyparowac ze skory przed podaniem
szczepionki, gdyZz moga one unieczynni¢ atenuowane wirusy znajdujgce si¢ w szczepionce.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Szczepionki Varilrix w zadnym przypadku nie wolno podawaé¢ donaczyniowo ani srédskdrnie.

[Do uzupehienia na szczeblu krajowym]
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