CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
VARIVAX, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce

Szczepionka przeciw ospie wietrznej, zywa

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Wirus ospy wietrznej*  szczep Oka/Merck (zywy, atenuowany) > 1350 PFU**

* Namnazany w hodowli ludzkich komoérek diploidalnych (MRC-5)

** PFU (ang. plaque-forming units, jednostki powodujgce powstanie tysinek) = jednostki okreslajace
miano wirusa

Szczepionka moze zawiera¢ §ladowg ilos¢ neomycyny (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Substancje pomocnicze:

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.

Proszek w kolorze biatym lub zblizonym do biatego oraz przezroczysty, bezbarwny ptynny
rozpuszczalnik.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka VARIVAX jest wskazana do stosowania w ramach szczepien ochronnych przeciwko ospie
wietrznej u 0sob od ukonczenia 12. miesigca zycia (patrz punkty 4.2115.1).

VARIVAX mozna podawa¢ niemowletom od ukonczenia 9. miesigca zycia w szczegdlnych
okolicznos$ciach, na przyktad w celu dostosowania si¢ do obowigzujacego w kraju kalendarza szczepien
lub w przypadku wybuchu epidemii (patrz punkty 4.2, 4.515.1).

VARIVAX mozna takze podawac¢ osobom podatnym na zachorowanie, ktére miaty kontakt z ospg
wietrzng. Szczepienie w ciggu 3 dni po kontakcie moze zapobiec wystgpieniu klinicznie jawnego
zakazenia lub zmodyfikowac¢ przebieg zakazenia. Ponadto istnieje ograniczona liczba danych
wskazujacych na to, ze zaszczepienie w terminie do 5 dni po kontakcie moze zmodyfikowa¢ przebieg
zakazenia (patrz punkt 5.1).



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Szczepionke VARIVAX nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Osoby w wieku ponizej 9 miesigcy
Nie nalezy podawac szczepionki VARIVAX osobom w wieku ponizej 9 miesiecy.

Osoby w wieku od 9 miesigcy
Osobom nalezy poda¢ dwie dawki szczepionki VARIVAX, aby zapewni¢ optymalna ochrone przeciwko
ospie wietrznej (patrz punkt 5.1).

. Osoby w wieku od 9 do 12 miesigcy
W sytuacji, gdy szczepienie rozpoczyna si¢ w wieku pomiedzy 9 do 12 miesigcy, konieczne jest
podanie drugiej dawki po przerwie wynoszacej co najmniej 3 miesigce (patrz punkt 5.1).

. Osoby w wieku od 12 miesigcy do 12 lat
W przypadku os6b w wieku od 12 miesiecy do 12 lat migdzy terminami podania pierwszej i drugie;j
dawki szczepionki musi uptynaé co najmniej jeden miesigc (patrz punkt 5.1).

Uwaga: obowigzujqce oficjalne zalecenia mogq rozni¢ si¢ pod wzgledem liczby wymaganych dawek
szczepionki (jedna lub dwie) i odstepow pomiedzy dawkami szczepionek zawierajgcych wirus ospy
wietrznej.

Osoby w wieku od 12 miesigcy do 12 lat z bezobjawowym zakazeniem wirusem HIV [klasa 1 wg CDC]
i wlasciwym dla wieku odsetkiem limfocytow T CD4" wynoszacym > 25% powinny otrzymaé dwie
dawki szczepionki w odstepie 12 tygodni.

. Osoby w wieku od 13 lat i starsze
Osoby w wieku od 13 lat i starsze powinny otrzyma¢ dwie dawki w odstepie 48 tygodni. Jesli
odstep pomiedzy dawkami przekracza 8 tygodni, drugg dawke nalezy poda¢ mozliwie jak
najszybciej (patrz punkt 5.1).

Dostgpne sg dane dotyczace skutecznosci ochrony do 9 lat po szczepieniu (patrz punkt 5.1). Jednak nie
okreslono jeszcze konieczno$ci podawania dawek przypominajacych.

Jesli szczepionka VARIVAX ma by¢ podana osobom seronegatywnym przed okresem zaplanowanej lub
mozliwej w przyszto$ci immunosupres;ji (takim jak osoby oczekujace na przeszczep narzadu i osoby,

u ktorych nastgpita remisja choroby nowotworowej), ustalajac termin szczepien nalezy uwzglednic¢ odstep
po podaniu drugiej dawki, zanim bgdzie mozna spodziewac si¢ maksymalnej ochrony (patrz punkty 4.3,
441i5.1).

Brak danych dotyczacych skutecznosci ochrony lub odpowiedzi immunologicznej na szczepionke
VARIVAX u 0s6b seronegatywnych w wieku powyzej 65 lat.

Sposob podawania
Szczepionke podaje si¢ we wstrzyknigciu domiesniowym (im.) lub podskérnym (sc.).

Preferowane miejsca wstrzyknie¢ to przednio-boczna czg¢$¢ uda u mtodszych dzieci i migsien naramienny
u starszych dzieci, mtodziezy i dorostych.



Szczepionke nalezy podawaé podskornie u pacjentow z matoptytkowoscia lub z jakimikolwiek
zaburzeniami krzepnigcia krwi.

NIE NALEZY WSTRZYKIWAC DONACZYNIOWO.

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé przed bezposrednim kontaktem ze szczepionka lub jej podaniem:
Patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania
. Nadwrazliwo$¢ na jakakolwiek szczepionke przeciwko ospie wietrznej, na ktorgkolwiek substancje

pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 lub na neomycyne (ktéra moze wystepowac w §ladowych
ilo$ciach, patrz punkty 2 oraz 4.4).

. Dyskrazja, biataczka, kazdy rodzaj chtoniaka lub inne nowotwory ztosliwe uktadu krwiotwoérczego
i chtonnego

. Osoby leczone immunosupresyjnie (w tym duzymi dawkami kortykosteroidow) (patrz punkt 4.8).

. Ciezki humoralny lub komérkowy (pierwotny lub nabyty) niedobdr odpornosci, np. ciezki, ztozony

niedobor odpornosci, agammaglobulinemia lub AIDS, lub objawowe zakazenie wirusem HIV, lub
wiasciwy dla wieku odsetek limfocytow T CD4" u dzieci w wieku ponizej 12 miesiecy: z CD4"
<25%; w wieku miedzy 12 a 35 miesiecy: z CD4" < 20%; w wieku miedzy 36 a 59 miesiecy:

z CD4" < 15% (patrz punkty 4.4 i 4.8).

. Osoby o znanym z wywiadu rodzinnego wrodzonym lub dziedzicznym zaburzeniem odpornosci,
o ile nie stwierdzono u nich, przed ewentualnym szczepieniem, prawidlowego uktadu
immunologicznego.

. Nieleczona czynna gruzlica.

. Osoby z jakakolwiek choroba, przebiegajacg z goraczka > 38,5°C; aczkolwiek, samo niewielkie
podwyzszenie temperatury nie stanowi przeciwwskazania do zaszczepienia.
o Ciagza. Ponadto nalezy unika¢ zajécia w cigze przez 1 miesiac po zaszczepieniu (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalno§é

W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktéw leczniczych, nalezy czytelnie zapisac
nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w postaci wstrzyknie¢ nalezy zawsze
zapewni¢ nadzor nad pacjentem oraz szybki dostep do wtasciwego leczenia w rzadkich przypadkach
wystapienia reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Tak jak w przypadku innych szczepionek istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci, nie
tylko na substancj¢ czynng, ale takze na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1
lub na neomycyng (ktéra moze wystepowac w sladowych ilo$ciach, patrz punkty 2 oraz 4.3).

Podobnie jak inne szczepionki VARIVAX nie zapewnia wszystkim osobom catkowitej ochrony przed
ospa wietrzng nabyta w sposob naturalny. W badaniach klinicznych oceniano jedynie skutecznos¢,
poczawszy od 6. tygodnia po podaniu jednej dawki u zdrowych oséb w wieku do 12 lat lub od 6. tygodnia
po podaniu drugiej dawki u 0soéb starszych (patrz punkt 5.1).

Mozna rozwazy¢ szczepienie u pacjentow z wybranymi rodzajami niedoboréw odpornosci w przypadku,
gdy korzysci przewyzszajg ryzyko (pacjenci z bezobjawowym zakazeniem wirusem HIV, niedobor



podklas IgG, wrodzona neutropenia, przewlekta choroba ziarniniakowa oraz choroby przebiegajace
z niedoborem dopelniacza).

Pacjenci z obnizong odpornos$cia, u ktérych nie stwierdza si¢ przeciwwskazan do szczepienia (patrz
punkt 4.3), moga zareagowac stabiej niz pacjenci z prawidlowa czynno$cig uktadu immunologicznego;
dlatego w przypadku kontaktu z patogenami niektore z tych os6b moga zachorowac¢ na ospe wietrzna,
pomimo prawidtowego podania szczepionki. Tych pacjentéw nalezy starannie monitorowac pod katem
wystepowania objawOw ospy wietrzne;.

Osoby zaszczepione powinny unika¢ stosowania salicylanow w ciagu 6 tygodni po szczepieniu (patrz
punkt 4.5).

Przenoszenie wirusa szczepionkowego

W rzadkich przypadkach moze doj$¢ do przeniesienia szczepionkowego wirusa ospy wietrznej (szczep
Oka/Merck) i w wyniku tego do zakazenia wirusem ospy wietrznej, wlacznie z uogélniong postacia
choroby z 0s6b zaszczepionych (u ktdrych wystapita lub nie wystapita wysypka ospopodobna) na osoby
podatne na zachorowanie na osp¢ wietrzng, ktore miaty z nimi kontakt, w tym osoby zdrowe, a takze
osoby nalezace do grupy wysokiego ryzyka (patrz punkt 4.8).

Z tego wzgledu, gdy jest to mozliwe, osoby zaszczepione powinny unikac¢ bliskich
kontaktow z podatnymi osobami nalezacymi do grupy wysokiego ryzyka w okresie do 6 tygodni po
szczepieniu.

W przypadkach, gdy nie mozna unikna¢ kontaktu z osobami nalezagcymi do grupy wysokiego ryzyka,
przed zaszczepieniem, nalezy oceni¢ mozliwe ryzyko przeniesienia szczepionkowego wirusa oraz ryzyko
nabycia i przeniesienia dzikiego wirusa ospy wietrznej (patrz punkt 4.8).

Do podatnych os6b nalezgcych do grupy wysokiego ryzyka naleza:
. osoby z obnizong odpornoscia (patrz punkt 4.3);

. kobiety w cigzy bez udokumentowanej przebytej w przesziosci ospy wietrznej lub wynikow badan
laboratoryjnych wskazujacych na wczesniejsze zakazenie;
o noworodki urodzone przez matki bez udokumentowanej przebytej w przesztosci ospy wietrznej lub

wynikow badan laboratoryjnych wskazujacych na wczedniejsze zakazenie.

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Potas
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od potasu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionki VARIVAX nie wolno mieszaé w tej samej strzykawce z jakgkolwiek inng szczepionkg ani
innym produktem leczniczym. Inne szczepionki podawane we wstrzyknieciach lub inne produkty
lecznicze musza by¢ podawane w oddzielnych wstrzyknigciach i w roznych czgsciach ciala.

Jednoczesne podawanie z innymi szczepionkami
Szczepionke VARIVAX podawano matym dzieciom w tym samym czasie, ale w innym miejscu
wstrzykniecia co szczepionke skojarzong przeciwko odrze, $wince i rozyczce, szczepionke skoniugowang
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przeciwko Haemophilus influenzae typu b, szczepionke przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu B, szczepionke przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi z petnokomoérkowym komponentem
krztusca, a takze szczepionke doustng przeciwko wirusowi polio. Nie byto dowodow wskazujacych na
istnienie znaczacych klinicznie roznic odpowiedzi immunologicznej na ktérykolwiek z antygenow

w przypadku jednoczesnego podania ze szczepionka VARIVAX. Jesli szczepionka przeciwko ospie
wietrznej (zywa) (szczep Oka/Merck) nie jest podawana jednocze$nie ze szczepionka przeciwko odrze,
$wince i rozyczce zawierajaca zywe drobnoustroje, nalezy zachowa¢ miesigczny odstep pomiedzy
podaniem tych 2 zywych szczepionek.

Nie oceniono przypadkéw podania szczepionki VARIVAX jednoczes$nie ze szczepionkami
czterowalentnymi, pigciowalentnymi lub szeSciowalentnymi (zawierajagcymi antygeny btonicy, t¢zca
1 bezkomorkowy komponent krztusca [DTaP]).

Nalezy odtozy¢ szczepienie co najmniej na 5 miesigcy po przetoczeniu krwi lub osocza albo podaniu
immunoglobuliny ludzkiej normalnej lub immunoglobuliny przeciwko wirusowi ospy wietrznej i potpasca
(ang. varicella zoster immune globulin, VZIG).

Podanie produktow krwiopochodnych zawierajacych przeciwciata przeciwko wirusowi ospy wietrznej
i potpasca, w tym takze VZIG Iub innych immunoglobulin, w ciggu 1 miesigca po podaniu szczepionki
VARIVAX moze zmniejszy¢ odpowiedZ immunologiczng na szczepionke, a zatem zmniejszy¢
skutecznos$¢ zapewnianej przez nia ochrony. Z tego wzgledu nalezy unika¢ podawania ktoregokolwiek
z tych produktéw w okresie 1 miesigca po podaniu dawki szczepionki VARIVAX, chyba Ze bedzie to
uznane za niezbg¢dne.

Osoby zaszczepione powinny unikaé stosowania salicylanéw przez 6 tygodni po zaszczepieniu
szczepionka VARIVAX, poniewaz zgtaszano przypadki wystepowania zespolu Reye’a po podaniu
salicylanow w trakcie zakazenia wirusem ospy wietrznej typu dzikiego (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Plodnosé
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu szczepionki VARIVAX na rozrodczos$¢ u zwierzat. Nie
badano szczepionki VARIVAX pod wzgledem potencjalnego niekorzystnego wptywu na ptodnosé.

Cigza
Nie nalezy szczepi¢ kobiet w okresie cigzy szczepionkag VARIVAX.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania szczepionki VARIVAX u kobiet w okresie ciazy.
Jednak nie udokumentowano przypadkow uszkodzenia ptodu po podaniu szczepionki przeciwko ospie
wietrznej kobietom w okresie cigzy. Nie wiadomo, czy szczepionka VARIVAX podana kobiecie

w okresie cigzy moze spowodowaé uszkodzenie ptodu lub wpltynaé na zdolno$¢ rozrodcza.

Nalezy unika¢ zajscia w cigzg przez 1 miesiac po zaszczepieniu. Kobiety, ktore planuja cigze powinny
zosta¢ poinformowane o konieczno$ci opdznienia tej decyzji.

Karmienie piersig

Ze wzgledu na teoretyczne ryzyko przeniesienia szczepu wirusa zawartego w szczepionce z matki na
niemowle zasadniczo nie zaleca si¢ podawania szczepionki VARIVAX kobietom karmigcym piersig
(patrz takze punkt 4.4). Mozliwos$¢ zaszczepienia kobiety, ktdra nie chorowata wczesniej na ospe wietrzng
albo ktora jest seronegatywna wobec wirusa ospy wietrznej, a ktora miata kontakt z wirusem, nalezy
ocenia¢ w kazdym przypadku indywidualnie.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych zamrozone i zachowujace stabilnos¢ podczas przechowywania w lodéwce
szczepionki przeciwko ospie wietrznej, zywej (szczep Oka/Merck) podano okoto 17 000 zdrowym
osobom w wieku > 12 miesigcy, ktore obserwowano maksymalnie przez 42 dni po podaniu kazdej dawki.
Wydaje sig, ze stosowanie szczepionki VARIVAX u 0séb seropozytywnych nie wigze si¢ ze
zwigkszeniem ryzyka wystgpienia zdarzen niepozgdanych. Profil bezpieczenstwa szczepionki przeciwko
ospie wietrznej, zywej (szczep Oka/Merck) zachowujacej stabilno$¢ podczas przechowywania w lodowce
byt na og6t podobny do profilu bezpieczenstwa wczesniejszych postaci farmaceutycznych tej szczepionki.

W badaniu z grupa kontrolng placebo prowadzonym metoda podwdjnie $lepej proby z udziatem

956 zdrowych os6b w wieku od 12 miesigcy do 14 lat, sposrdd ktorych u 914 stwierdzono podatnosé na
osp¢ wietrzna potwierdzong na podstawie badan serologicznych, jedynymi dziataniami niepozadanymi
wystepujacymi istotnie czesciej u 0so6b zaszezepionych niz u 0séb otrzymujacych placebo byly: bol
(26,7% w poréwnaniu z 18,1%) i zaczerwienienie (5,7% w porownaniu z 2,4%) w miejscu wstrzykniecia
oraz wysypka ospopodobna poza miejscem wstrzyknigcia (2,2% w poréwnaniu z 0,2%).

W badaniu klinicznym szczepionke VARIVAX podano domigsniowo lub podskérnie 752 dzieciom.
Ogolny profil bezpieczenstwa byt pordwnywalny w przypadku podania ktérgkolwiek z tych drég, chociaz
reakcje w miejscu wstrzyknigcia wystepowaly rzadziej w grupie, w ktorej wykonywano wstrzyknigcia
domigs$niowe (20,9%), niz w grupie otrzymujacej szczepionke podskornie (34,3%).

W badaniu szczepionki przeciwko ospie wietrznej (zywej) (szczep Oka/Merck) przeprowadzonym po
wprowadzeniu produktu do obrotu w celu oceny krétkoterminowego bezpieczenstwa stosowania
(obserwacja kontrolna przez 30 lub 60 dni) u okoto 86 000 dzieci w wieku od 12 miesigcy do 12 lat oraz
3600 0s6b w wieku 13 1 starszych nie zgltoszono zadnych zwigzanych ze szczepionka powaznych dziatan
niepozadanych.

b. Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych
Badania kliniczne

W badaniach klinicznych, w ktérych oceniono zwigzek przyczynowo-skutkowy (5185 uczestnikow),
zgloszono wymienione nizej dziatania niepozadane zwigzane czasowo ze szczepieniem:

Zdarzenia niepozadane zaklasyfikowano wedtug czestosci wystepowania zgodnie z nastepujaca
konwencja:

bardzo czesto (= 1/10), czesto (= 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000, < 1/100), rzadko (= 1/10 000,
< 1/1000)



Osoby zdrowe w wieku od 12 miesiecy do 12 lat (1 dawka)

Dzialania niepozadane Czgstosc .
wystepowania
Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Uogolnione powigkszenie weztow chtonnych,
. , ; Rzadko
zapalenie weztéw chtonnych, trombocytopenia
Zaburzenia uktadu nerwowego
Bol glowy, sennosé Niezbyt czesto
Apatia, pobudzenie, nadmierna senno$¢, zaburzenia
. . Rzadko
chodu, drgawki goraczkowe, drzenie
Zaburzenia oka
Zapalenie spojowek Niezbyt czesto
Ostre 'za.pal'enle spojowek, tzawienie, obrzek powiek, Rzadko
podraznienie
Zaburzenia ucha i blednika
Bol ucha | Rzadko

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Kaszel, przekrwienie btony §luzowej nosa,
przekrwienie btony §luzowej drog oddechowych,
wodnista wydzielina z nosa

Niezbyt czesto

Zapalenie zatok, kichanie, przekrwienie ptuc, katar,
swiszczacy oddech, zapalenie oskrzeli, zakazenie
drog oddechowych, zapalenie ptuc

Rzadko

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Anoreksja

| Niezbyt czesto

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Zakazenie gornych drég oddechowych

Czesto

Zapalenie zotadka i jelit, zapalenie ucha, zapalenie
ucha srodkowego, zapalenie gardta, ospa wietrzna,
wysypka wirusowa, zakazenie wirusowe

Niezbyt czesto

Zakazenie, choroba grypopodobna

Rzadko

Zaburzenia zolgdka i jelit

Biegunka, wymioty

Niezbyt czesto

Bol brzucha, nudnosci, obecnos¢ krwi w kale,
owrzodzenie jamy ustnej

Rzadko

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka, wysypka grudkowo - plamkowa, wysypka
ospopodobna (uogélniona mediana 5 zmian)

Czesto

Kontaktowe zapalenie skory, rumien, $wiad,
pokrzywka

Niezbyt czesto

Zaczerwienienie twarzy, pecherzyk, atopowe
zapalenie skory, wysypka pokrzywkopodobna,
sthuczenie, zapalenie skory, wysypka polekowa,
zakazenie skory

Rzadko

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej

Bole migsniowo-szkieletowe, bol miesni, sztywnosé

| Rzadko

Zaburzenia naczyniowe

Wynaczynienie

| Rzadko




Dzialania niepozadane Czgstosc .
wystepowania

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Goraczka Bardzo czesto

Rumien w miejscu wstrzyknigcia, wysypka,

bol/tkliwosé/podraznienie, obrzek oraz wysypka

. . . Czesto

ospopodobna (mediana 2 zmian w miejscu

wstrzykniecia)

Ostabienie/zmeczenie, wylew krwawy w miejscu

wstrzykniecia, krwiak, stwardnienie, wysypka, zle Niezbyt czesto

samopoczucie

Wyprysk w miejscu wstrzykniecia, guzek, uczucie

ciepta, wysypka pokrzywkopodobna, przebarwienie,

o . . Rzadko

stan zapalny, sztywnos$¢, obrzgk/opuchlizna, uczucie

ciepta, ciepto przy dotknieciu

Zaburzenia psychiczne

Drazliwos$é Czesto

Placzliwo$¢, bezsennos¢, zaburzenia snu Niezbyt czesto

Zdrowe osoby w wieku od 12 miesiecy do 12 lat (2 dawki podane w odstepie > 3 miesiecy)

U 0s6b w wieku od 12 miesigcy do 12 lat, ktorym podano szczepionke przeciwko ospie wietrznej (zywa)
(szczep Oka/Merck), zgtoszono nastepujace cigzkie dziatania niepozadane zwigzane czasowo ze
szczepieniem: biegunka, drgawki goraczkowe, gorgczka, poinfekcyjne zapalenie stawoéw, wymioty.

Czgstos¢ wystepowania uktadowych klinicznych dziatan niepozadanych po podaniu drugiej dawki
szczepionki VARIVAX zasadniczo byta podobna lub mniejsza od obserwowanej po podaniu dawki
pierwszej. Reakcje w miejscu wstrzyknigcia (gtownie rumien i obrzek) wystgpowaty z wigksza czestoscia
po podaniu drugiej dawki (patrz opis badania w punkcie 5.1).

Zdrowe osoby w wieku 13 lat i starsze (wiekszosci podano 2 dawki w odstepnie 48 tygodni)

U osob w wieku 13 lat i starszych nie oceniano zwiazku przyczynowo-skutkowego, z wyjatkiem cigzkich
dziatan niepozadanych.

Jednak w badaniach klinicznych (1648 uczestnikdw) wymienione nizej dziatania niepozadane byty
Zwigzane czasowo ze szczepieniem:

Dzialania niepozadane Czgstos¢ .
wystepowania

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Wysypka ospopodobna (uogélniona mediana Czesto

5 zmian)

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Goraczka > 37,7°C (mierzona w jamie ustnej),

rumien w miejscu wstrzyknigcia, podraznienie Bardzo czesto

i obrzek

Wysypka w miejscu wstrzykniecia, $wiad i wysypka

ospopodobna (mediana 2 zmian w miejscu Czesto

wstrzykniecia)

Wylew krwawy W miejscu wstrzykmgcm, krwiak, Niezbyt czesto

stwardnienie, zdretwienie i uczucie ciepta
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Czestosé

Dzialania niepozadane .
wystepowania

Hiperpigmentacja, sztywnos$¢ Rzadko

Obserwacija po wprowadzeniu produktu do obrotu

Po wprowadzeniu do obrotu na catym §wiecie spontanicznie zgloszono nastgpujace dziatania niepozadane
zwigzane czasowo z podaniem szczepionki Varivax:

Dzialania niepozadane”

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego

Niedokrwisto$¢ aplastyczna, trombocytopenia (w tym idiopatyczna plamica matoplytkowa (ang. ITP.,
idiopathic thrombocytopenic purpura), uogélnione powiekszenie weztow chtonnych

Zaburzenia uktadu nerwowego

Udar naczyniowo-mézgowy, drgawki goraczkowe i wystepujace bez goraczki, zespot Guillaina-Barrégo,
poprzeczne zapalenie rdzenia kregowego, samoistne porazenie nerwu twarzowego, ataksja*, zawroty
glowy/zaburzenia rownowagi, parestezje

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia

Zapalenie ptuc

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, plamica Henocha-Schonleina, wtorne zakazenia
bakteryjne skory i tkanek miekkich, w tym zapalenie tkanki tacznej

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Zapalenie moézgu**, zapalenie gardta, zapalenie ptuc*, ospa wietrzna (szczep zawarty w szczepionce),
’ . + . ’ .
potpasiec**, aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych?*

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Drazliwos¢

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcja anafilaktyczna (w tym wstrzas anafilaktyczny) i podobne objawy, takie jak obrzgk
naczynioruchowy, obrzgk twarzy oraz obrzgk obwodowy, reakcja anafilaktyczna u osob, u ktorych
w przeszto$ci stwierdzono uczulenie lub nie

Zaburzenia zolgdka i jelit

Nudno$ci, wymioty

“Poniewaz byly to dziatania zgtaszane dobrowolnie z populacji o nicokreslonej wielkosci, nie zawsze
mozna w sposob wiarygodny okresli¢ czestosci ich wystgpowania lub ustali¢ zwigzek przyczynowy

z podaniem szczepionki. Z tego wzgledu czestos¢ wystepowania tych zdarzen zostata okreslona jako
,,hieznana”.

* Te wybrane dziatania niepozadane zgloszone po podaniu szczepionki przeciwko ospie wietrznej (zywej)
(szczep Oka/Merck) stanowia takze nastgpstwo zakazenia wirusem ospy wietrznej typu dzikiego. Na
podstawie danych z badan dotyczacych aktywnego nadzoru w okresie po wprowadzeniu produktu do
obrotu i zgloszen zarejestrowanych w okresie biernego nadzoru po wprowadzeniu produktu do obrotu
ustalono, ze nic nie wskazuje na zwigkszenie ryzyka wystapienia tych dziatan niepozadanych po
zaszczepieniu w poréwnaniu z chorobg wywotana przez wirus typu dzikiego (patrz punkt 5.1).

* Patrz punkt c.

Wysypki poszczepienne, w ktorych wyizolowano szczep Oka/Merck, miaty na ogo6t przebieg tagodny
(patrz punkt 5.1).
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c. Opis wybranych dzialan niepozadanych

Przypadki pétpasca w badaniach klinicznych

W badaniach klinicznych zgtoszono 12 przypadkdéw podtpasca wsrod 9543 zaszczepionych oséb w wieku
od 12 miesigcy do 12 lat w okresie 84 414 osobo-lat obserwacji kontrolnej. Na tej podstawie wyliczono
czestos¢ wystepowania, ktora wynosita co najmniej 14 przypadkéw na 100 000 osobo-lat, w poréwnaniu
z 77 przypadkami na 100 000 osobo-lat po zakazeniu wirusem ospy wietrznej typu dzikiego. Wsrod
1652 zaszczepionych oséb w wieku 13 lat i starszych zgtoszono 2 przypadki pétpasca. We wszystkich
14 przypadkach choroba miata przebieg tagodny i nie zgloszono zadnych nastgpstw.

W innym badaniu klinicznym z udziatem os6b w wieku od 12 miesiecy do 12 lat zgloszono 2 przypadki
potpasca w grupie, w ktoérej podano jedng dawke szczepionki, a w grupie zaszczepionej dwoma dawkami
nie zgltoszono zadnego przypadku choroby. Po zaszczepieniu prowadzono obserwacje przez okres 10 lat.

Dane z okresu aktywnej obserwacji dotyczace dzieci zaszczepionych szczepionka przeciwko ospie
wietrznej (zywa) (szczep Oka/Merck) 1 obserwowanych przez 14 lat po szczepieniu nie wskazujg na
wzrost czestosci wystgpowania potpasca w poréwnaniu z dzieémi po przebytym zakazeniu wirusem ospy
wietrznej typu dzikiego przed zarejestrowaniem szczepionki. Obecnie jednak nie jest znany
dhlugoterminowy wplyw szczepionki przeciwko ospie wietrznej, zywej (szczep Oka/Merck) na czestos¢
wystepowania potpasca (patrz punkt 5.1).

Powiktania po ospie wietrznej

U 0s6b z obnizong odpornoscia lub z prawidtowa czynnoscig uktadu immunologicznego zgtaszano
wystepowanie powiktan po ospie wietrznej bedacej wynikiem zakazenia szczepem wirusa zawartym

W szczepionce, w tym wystapienie potpasca i choroby uogoélnionej, takiej jak aseptyczne zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych i zapalenie mozgu.

Przeniesienie wirusa

Na podstawie pojedynczych przypadkow, zgtaszanych w ramach monitorowania bezpieczenstwa

w okresie po wprowadzeniu do obrotu w rzadkich przypadkach moze doj$¢ do przeniesienia wirusa
zawartego w szczepionce z osob zaszczepionych, u ktorych wystgpita lub nie wystgpita wysypka
ospopodobna, na osoby, ktére miaty z nimi kontakt (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie szczepionki przeciwko ospie wietrznej, zywej (szczep Oka/Merck) z innymi
szczepionkami przeznaczonymi dla dzieci

Po jednoczesnym podaniu szczepionki przeciwko ospie wietrznej, zywej (szczep Oka/Merck) ze
szczepionka przeciwko odrze, swince i r6zyczce (M-M-R II) osobom w wieku od 12 do 23 miesigcy
zglaszano wystgpowanie gorgczki (= 38,9°C; odpowiednik temperatury zmierzonej w jamie ustnej, 0—42
dni po szczepieniu) z czgstoscig wynoszaca 26-40% (patrz takze punkt 4.5).

d. Inne szczegolne populacje pacjentow

Osoby z obnizong odpornoscia (patrz punkt 4.3)
U o0s6b z obnizona odpornoscia zgtaszano przypadki wystgpowania martwiczego zapalenia siatkowki
w okresie po wprowadzeniu szczepionki do obrotu.

Pacjenci w podesztym wieku
Na podstawie danych z badan klinicznych nie stwierdzono réznic w profilu bezpieczenstwa u pacjentow
w podesztym wieku (> 65 lat) i u 0s6b mtodszych.
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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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan 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, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zgtaszano przypadki przypadkowego podania szczepionki przeciwko ospie wietrznej, zywej (szczep
Oka/Merck) w dawce wigkszej niz zalecana (wstrzyknigto dawke wieksza niz zalecana, podano wigcej niz
jedno wstrzyknigcie lub odstep miedzy wstrzyknigciami byt krétszy niz zalecany). W tych przypadkach
wystapity nastepujace dziatania niepozadane: zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia, podraznienie,
zapalenie; drazliwo$¢; dolegliwosci zotadkowo-jelitowe (tj. krwawe wymioty, wymioty trescig katowa,
zapalenie zotadka i jelit z wymiotami i biegunka); kaszel oraz infekcja wirusowa. W zadnym z tych
przypadkow nie stwierdzono dtugotrwatlych nastgpstw.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciwwirusowe — wirusy ospy wietrznej
Kod ATC: JO7BKO1

Ocena skutecznosci klinicznej

Skutecznos¢ u 0sob w wieku ponizej 12 miesiecy
Nie oceniono skutecznosci klinicznej w przypadku rozpoczgcia szczepien w wieku ponizej 12 miesigcy.

Jednodawkowy schemat szczepienia zdrowych osob w wieku od 12 miesiecy do 12 lat

W potaczonych badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem wcze$niejszych postaci
farmaceutycznych szczepionki przeciwko ospie wietrznej, zywej (szczep Oka/Merck) podawanych

w dawkach od okoto 1000 do 17 000 PFU u wigkszosci 0sob, ktore otrzymaly szczepionke przeciwko
ospie wietrznej, zywa (szczep Oka/Merck) i miaty kontakt z wirusem typu dzikiego, uzyskano peing
ochrong przed ospa wietrzng lub ztagodzenie przebiegu choroby.

W szczegolnosci oceniano skuteczno$¢ ochrony zapewnianej przez szczepionke przeciwko ospie
wietrznej, zywa (szczep Oka/Merck), poczawszy od 42. dnia po zaszczepieniu, trzema réoznymi metodami:

1) w badaniu z podwojnie $lepa proba i grupa kontrolng placebo prowadzonym przez 2 lata (N=956;
skutecznos$¢ 95 do 100%; posta¢ farmaceutyczna zawierajaca 17 430 PFU);

2) na podstawie oceny stopnia ochrony przed chorobg po narazeniu w warunkach domowych
w okresie 7-9 lat obserwacji (N=259; skutecznos$¢ 81 do 88%; posta¢ farmaceutyczna zawierajaca
1000-9000 PFU); oraz
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3) na podstawie porownania odsetka zachorowan na osp¢ wietrzng w okresie 7-9 lat u oso6b
zaszczepionych i historycznych danych dotyczacych populacji kontrolnej z lat 1972-1978
(N=5404; skutecznos¢ 83 do 94%:; posta¢ farmaceutyczna zawierajaca 1000-9000 PFU).

W grupie 9202 oséb w wieku od 12 miesigcy do 12 lat, ktérym podano dawke szczepionki przeciwko
ospie wietrznej, zywej (szczep Oka/Merck), stwierdzono 1149 przypadkow zakazenia (wystepujacego po
ponad 6 tygodniach od daty zaszczepienia) w okresie obserwacji kontrolnej wynoszacym maksymalnie
13 lat. 20 (1,7%) sposrdod tych 1149 przypadkoéw sklasyfikowano jako postaé cigzka (liczba zmian > 300,
temperatura ciala mierzona w jamie ustnej > 37,8°C). Wspomniane wyzej dane w porownaniu

z odsetkiem ciezkich przypadkow odnotowanych po zakazeniu wirusem typu dzikiego wynoszacym

36% w historycznej grupie kontrolnej oséb nieszczepionych odpowiadaja 95-procentowemu wzglednemu
zmniejszeniu odsetka przypadkoéw ciezkich odnotowanych u 0s6b zaszczepionych, u ktorych po
zaszczepieniu rozwingto si¢ zakazenie.

Mozliwos¢ zapobiegania ospie wietrznej poprzez zaszczepienie maksymalnie 3 dni po narazeniu na
kontakt z wirusem oceniano w dwoch niewielkich badaniach z grupa kontrolng. W pierwszym badaniu
wykazano, ze na ospe wietrzng nie zachorowato zadne z 17 dzieci po narazeniu w warunkach domowych
w porownaniu z 19 spos$rod 19 0sob nieszczepionych, ktore miaty kontakt z wirusem. W drugim badaniu
z grupg kontrolng placebo dotyczacym profilaktyki po narazeniu na kontakt z wirusem, na osp¢ wietrzng
zachorowato jedno sposrod 10 dzieci w grupie zaszczepionej i 12 sposrod 13 dzieci w grupie, w ktorej
podano placebo. W badaniu bez grupy kontrolnej prowadzonym w warunkach szpitalnych 148 pacjentom,
w tym 35 z ostabiong odpornoscia, podano dawke szczepionki przeciwko ospie wietrznej 1 do 3 dni po
narazeniu na kontakt z wirusem i zaden z nich nie zachorowat na osp¢ wietrzna.

Ilo$¢ opublikowanych danych dotyczacych profilaktyki ospy wietrznej 4 do 5 dni po narazeniu na kontakt
z wirusem jest ograniczona. W badaniu z podwojnie $lepa proba 26 podatnego na zakazenie rodzenstwa
dzieci z czynng ospg wietrzng randomizowano do grupy placebo lub do grupy zaszczepionej szczepionka
przeciwko ospie wietrznej. W grupie zaszczepionej szczepionkg przeciwko ospie wietrznej na ospe
wietrzng zachorowato 4 sposrdd 13 dzieci (30,8%), przy czym 3 z tych dzieci zaszczepiono 4-5 dni po
narazeniu. Jednak choroba miata tagodny przebieg (1, 2 i 50 zmian). Natomiast w grupie placebo na
typowa ospe wietrzng (60 do 600 zmian) zachorowato 12 sposrod 13 dzieci (92,3%). Zatem zaszczepienie
4 do 5 dni po narazeniu na kontakt z wirusem ospy wietrznej moze zmodyfikowac przebieg ospy
wietrznej w kazdym przypadku wtornego zakazenia.

Dwudawkowy schemat szczepienia zdrowych osob w wieku od 12 miesigcy do 12 lat

W badaniu, w ktéorym poroéwnano podanie 1 dawki (N = 1114) 1 2. dawek (N = 1102) w odstgpie trzech
miesiecy, szacowana skuteczno$¢ przeciwko ospie wietrznej o kazdym nasileniu w ciggu 10 lat obserwacji
wyniosta 94% po podaniu jednej dawki 1 98% po podaniu 2. dawek (p< 0,001). Skumulowany odsetek
przypadkow ospy wietrznej w okresie 10-letniej obserwacji wyniost 7,5% po podaniu 1 dawki i 2,2% po
podaniu 2 dawek. W wickszos$ci przypadkéw ospy wietrznej zgltoszonych przez osoby zaszczepione 1 lub
2 dawkami choroba przebiegata tagodnie.

Dwudawkowy schemat szczepienia zdrowych 0osob w wieku 13 lat i starszych

Skuteczno$¢ ochrony po podaniu dwéch dawek w odstgpach 4 lub 8 tygodni u oséb w wieku 13 lat lub
starszych oceniano na podstawie narazenia w warunkach domowych w okresie 6—7 lat po zaszczepieniu.
Skuteczno$¢ kliniczna wahala si¢ w zakresie od 80 do 100%.
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Immunogennos$¢ szczepionki przeciwko ospie wietrznej, zywej (szczep Oka/Merck)

Jednodawkowy schemat szczepienia osob w wieku od 12 miesiecy do 12 lat

W badaniach klinicznych ustalono, ze immunogennos$¢ postaci farmaceutycznej zachowujacej stabilno$é¢
podczas przechowywania w lodéwce jest podobna do immunogennosci wczesniejszych postaci
farmaceutycznych, ktore oceniano pod wzgledem skutecznosci.

Wykazano, ze miano wynoszace > 5 jednostek gpELISA/ml (gpELISA to bardzo czutly test analityczny,
ktoéry nie jest dostepny w obrocie) 6 tygodni po zaszczepieniu stanowi w przyblizeniu odpowiednik
ochrony klinicznej. Nie wiadomo jednak, czy miano > 0,6 jednostek gpELISA/ml koreluje z ochrong
dtugoterminows.

Humoralna odpowiedZ immunologiczna u 0séb w wieku od 12 miesigcy do 12 lat

Serokonwersj¢ (na podstawie warto$ci odciecia testu, ktéra na ogot odpowiada mianu wynoszacemu > 0,6
jednostki gpELISA/ml) wykazano u 98% sposrdd 9610 podatnych oséb w wieku od 12 miesiecy do 12 lat,
ktérym podano dawki wahajace si¢ w zakresie od 1000 do 50 000 PFU. Miano przeciwciat przeciwko
wirusowi ospy wietrznej wynoszace > 5 jednostek gpELISA/ml uzyskano u okoto 83% tych osob.

W przypadku oséb w wieku od 12 do 23 miesigcy, 6 tygodni po podaniu szczepionki VARIVAX
przechowywanej w lodéwce (8000 PFU na dawke lub 25 000 PFU na dawke) u 93% zaszczepionych
uzyskano miano przeciwciat przeciwko wirusowi ospy wietrznej wynoszace > 5 jednostek gpELISA/ml.

Humoralna odpowiedz immunologiczna u oséb w wieku 13 lat i starszych
U 934 os6b w wieku 13 lat i starszych w kilku badaniach klinicznych z zastosowaniem szczepionki

przeciwko ospie wietrznej, zywej (szczep Oka/Merck) podawanej w dawkach wahajacych si¢ w zakresie
od okoto 900 do 17 000 PFU wykazano odsetek serokonwersji (miano przeciwciat przeciwko wirusowi
ospy wietrznej > 0,6 jednostki gpELISA/ml) wynoszacy od 73 do 100% po 1 dawce szczepionki. Odsetek
0s0b, u ktérych miano przeciwciat wynosito > 5 jednostek gpELISA/ml, wahat si¢ w zakresie od 22 do
80%.

Po podaniu 601 osobom 2 dawek szczepionki zawierajacej od okoto 900 do 9000 PFU odsetek
serokonwersji wyniost od 97 do 100%, a odsetek 0sob z mianem przeciwcial wynoszacym > 5 jednostek
gpELISA/ml wahat si¢ w zakresie od 76 do 98%.

Brak jest danych dotyczacych odpowiedzi immunologicznej na szczepionk¢ VARIVAX u 0s6b
seronegatywnych wobec wirusa ospy wietrznej i pétpasca (VZV) w wieku > 65 lat.

Odporno$¢ humoralna w zaleznosci od drogi podania

W badaniu poréwnawczym prowadzonym z udziatem 752 o0sob, ktorym podano szczepionke VARIVAX
drogg domigs$niowg lub podskorng, wykazano podobny profil immunogennosci w przypadku obydwu drog
podania.
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Dwudawkowy schemat szczepienia zdrowych 0osob w wieku od 12 miesiecy do 12 lat

W wieloosrodkowym badaniu zdrowym dzieciom w wieku od 12 miesigcy do 12 lat podano 1 dawke albo
2 dawki szczepionki VARIVAX w odstepie 3 miesiecy. Wyniki dotyczace immunogennos$ci
przedstawiono w tabeli ponizej.

VARIVAX VARIVAX
Schemat 1-dawkowy Schemat 2-dawkowy
(N=1114) (N=1102)
6 tygodni po 6 tygodni po 6 tygodni po
zaszczepieniu podaniu 1. dawki 2. dawce
Odsetek serokonwersji 98,9% (882/892) 99,5% (847/851) 99,9% (768/769)
Odsetek 0s6b z mianem 84,9% (757/892) 87,3% (743/851) 99,5% (765/769)
przeciwciat anty-VZV
> 5 jednostek
gpELISA/ml (odsetek
seroprotekcii)
Srednie geometryczne 12,0 12,8 141,5
miana (jednostki
gpELISA/mI)

Wyniki tego badania i innych badan, w ktérych druga dawka szczepionki byta podana 3 do 6 lat po
pierwszej dawce, wskazuja na istotne wzmocnienie odpowiedzi przeciwciat anty-VZV po podaniu drugie;j
dawki. Poziom przeciwciat anty-VZV po podaniu 2 dawek w odstepie 3 do 6 lat jest poréwnywalny do
poziomu uzyskanego po podaniu 2 dawek szczepionki w odstepie 3 miesigcy. Odsetki serokonwersji
wyniosty okolo 100% po pierwszej dawce i 100% po drugiej dawce. Odsetki seroprotekcji (= 5 jednostek
gpELISA/ml) wyniosly odpowiednio 85% po pierwszej dawce i 100% po drugiej dawce szczepionki,

a $rednia geometryczna miana (GMT) przeciwcial wzrosta srednio okoto 10-krotnie po podaniu drugie;j
dawki (wyniki oceny bezpieczenstwa, patrz punkt 4.8).

Dwudawkowy schemat szczepienia zdrowych osob bedgcych w wieku od 9 do 12 miesiecy w momencie
podania pierwszej dawki

Przeprowadzono badanie kliniczne z zastosowaniem skojarzonej szczepionki przeciwko odrze, S$wince,
rozyczce i ospie wietrznej (Oka/Merck) (MMRYV) podawanej w 2-dawkowym schemacie. Dawki
szczepionki podano w odstgpie wynoszacym 3 miesigce 1620 zdrowym osobom bedacym w wieku od
9 do 12 miesi¢gcy w chwili podania pierwszej dawki.

Profil bezpieczenstwa po podaniu 1. i 2. dawki byt na ogdt poréwnywalny we wszystkich kohortach
wiekowych.

W populacji pacjentow uwzglednionych w analizie statystycznej (osoby zaszczepione niezaleznie od

miana przeciwcial w punkcie wyj$cia) stwierdzono odsetek seroprotekcji wynoszacy 100% po podaniu
2. dawki, niezaleznie od wieku osoby zaszczepionej w chwili podania pierwszej dawki.
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Odsetek seroprotekcji i Srednig geometryczng miana przeciwciat (GMT) przeciwko wirusowi ospy
wietrznej w populacji pacjentow uwzglednionych w analizie statystycznej podano w tabeli ponize;.

Szczepionka MMRV Szczepionka MMRV Szczepionka MMRV
Dawka 1. w wieku Dawka 1. w wieku Dawka 1. w wieku
9 miesigcy / 11 miesigcy / 12 miesigcy /
Dawka 2. w wieku Dawka 2. w wieku Dawka 2. w wieku
12 miesiecy 14 miesiecy 15 miesiecy
(N =527) (N =480) (N =466)
6 tygodni | 6 tygodnipo | 6 tygodni 6 tygodni 6 tygodni 6 tygodni
po podaniu podaniu po podaniu po po podaniu po
1. dawki 2. dawki 1. dawki podaniu 1. dawki podaniu
2. dawki 2. dawki
Odsetek
seroprotekcji-wobec

ospy Wietrzqej 100%

(95% przedziat 93,1% 100% 97,0% [99.2: 96,5% 100%
ufnosci) [90,6; 95,11 | [99,3;100] | [95,1;98.4] 10(’)]’ [94,4; 98,0] | [99,2; 100]
(miano >

5 jednostek
gpELISA/mI)
Srednia
geometryczna miana
przeciwciat 12 321 15 411 15 481

[95% przedziat [12;13] | [293;352] | [14;15] | [376;450] | [14;15] | [441;526]
ufnosci] ’ ’ ’ ’ ’ ’
(jednostki

gpELISA/mI)

Czas utrzymywania si¢ odpowiedzi immunologicznej

Jednodawkowy schemat szczepienia osob w wieku od 12 miesigcy do 12 lat

W badaniach klinicznych, w ktorych wziety udziat zdrowe osoby w wieku od 12 miesigcy do 12 lat
obserwowane przez dtugi czas po zaszczepieniu jedng dawka, wykrywalne miano przeciwciat przeciwko
wirusowi ospy wietrznej (= 0,6 jednostek gpELISA/ml) stwierdzono u 99,1% uczestnikow (3092/3120) po
uptywie 1 roku, u 99,4% uczestnikdéw (1382/1391) po uptywie 2 lat, u 98,7% uczestnikéw (1032/1046) po
uptywie 3 lat, u 99,3% uczestnikow (997/1004) po uptywie 4 lat, u 99,2% uczestnikéw (727/733) po
uptywie 5 lat i u 100% uczestnikow (432/432) po uptywie 6 lat od daty zaszczepienia.

Dwudawkowy schemat szczepienia osob w wieku od 12 miesigcy do 12 lat

W okresie 9-letniej obserwacji kontrolnej] GMT i odsetek uczestnikdw z mianem przeciwcial anty-VZV
wynoszacym > 5 jednostek gpELISA/ml byly wyzsze w pierwszym roku obserwacji u osob, ktore
otrzymaty 2 dawki szczepionki, niz u osob, ktére otrzymaty 1 dawke i poréwnywalne w calym okresie
obserwacji. Skumulowany odsetek trwatosci przeciwciat anty-VZV dla obu schematéw szczepienia
pozostat bardzo wysoki po 9 latach (99,0% w grupie, w ktorej podano 1 dawke, i 98,8% w grupie,

w ktorej podano 2 dawki).

Osoby w wieku 13 lat i starsze

W badaniach klinicznych prowadzonych z udziatem os6b w wieku 13 lat i starszych, ktorym podano

2 dawki szczepionki, wykrywalne miano przeciwcial przeciwko wirusowi ospy wietrznej (= 0,6 jednostki
gpELISA/ml) byto obecne u 97,9% (568/580) uczestnikéw po uplywie 1 roku, u 97,1% (34/35)
uczestnikdw po uptywie 2 lat, u 100% (144/144) uczestnikow po uptywie 3 lat, u 97,0% (98/101)

16




uczestnikdw po uptywie 4 lat, u 97,5% (78/80) uczestnikow po uptywie 5 lat i u 100% (45/45)
uczestnikow po uptywie 6 lat od daty zaszczepienia.

U o0s06b zaszczepionych obserwowano zwigkszenie miana przeciwciatl po narazeniu na kontakt z wirusem
ospy wietrznej typu dzikiego, co moze ttumaczy¢ widoczne w tych badaniach dlugotrwate utrzymywanie
si¢ miana przeciwcial po szczepieniu. Czas utrzymywania si¢ odpowiedzi immunologicznej po podaniu
szczepionki przeciwko ospie wietrznej (zywej) (szczep Oka/Merck) bez wzmocnienia odpornosci

w wyniku kontaktu z wirusem typu dzikiego jest nieznany (patrz punkt 4.2).

Pamie¢ immunologiczna wykazano podajac dawke przypominajacg szczepionki przeciwko ospie
wietrznej (zywej) (szczep Oka/Merck) 4 do 6 lat po pierwszym szczepieniu u 419 oséb bedacych w wieku
od 1 roku do 17 lat w chwili otrzymania pierwszego wstrzyknigcia. Srednia geometryczna miana
przeciwciat przed podaniem dawki przypominajacej wynosita 25,7 jednostek gpELISA/ml i zwigkszyta
si¢ do 143,6 jednostek gpELISA/ml okoto 7-10 dni po podaniu dawki przypominajace;j.

Skutecznosé szczepionki przeciwko ospie wietrznej, Zvwej (szczep Oka/Merck)

Badania obserwacyjne dotyczace dlugoterminowej skutecznosci szczepionki VARIVAX

Dane z okresu nadzoru zebrane w dwoch prowadzonych w Stanach Zjednoczonych obserwacyjnych
badaniach skutecznosci potwierdzity, ze powszechne szczepienia przeciwko ospie wietrznej przyczyniaja
si¢ do zmniejszenia ryzyka zachorowania na osp¢ wietrzna o okoto 90%. Ponadto zmniejszenie ryzyka
zachorowania na osp¢ wietrzng utrzymywato si¢ na poziomie populacyjnym co najmniej przez 15 lat
zardwno u 0sob zaszczepionych, jak i nieszczepionych. Dane te wskazuja rowniez na to, Ze szczepienia
przeciwko ospie wietrznej moga zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia potpasca u oséb zaszczepionych.

W pierwszym badaniu, czyli dlugoterminowym prospektywnym badaniu kohortowym, okoto 7600 dzieci
zaszczepionych w roku 1995 szczepionka przeciwko ospie wietrznej w drugim roku zycia obserwowano
w sposoOb aktywny przez 14 lat, aby ustali¢ czgsto$¢ wystepowania ospy wietrznej i potpasca. Do czasu
zakonczenia badania w 2009 roku 38% dzieci uczestniczacych w tym badaniu otrzymato druga dawke
szczepionki przeciwko ospie wietrznej. Warto zauwazy¢, ze w 2006 roku w Stanach Zjednoczonych
zalecano podanie drugiej dawki szczepionki przeciwko ospie wietrznej. W calym okresie obserwacji
kontrolnej czgstos¢ wystgpowania ospy wietrznej byta okoto 10-krotnie mniejsza u 0séb zaszczepionych
niz u dzieci w tym samym wieku w okresie przed wprowadzeniem powszechnych szczepien (szacunkowa
skuteczno$¢ szczepionki w okresie badania wynosita od 73% do 90%). W czasie obserwacji kontrolne;j
stwierdzono mniej przypadkow potpasca wsrdd osob zaszezepionych szczepionka przeciwko ospie
wietrznej, niz mozna byloby si¢ spodziewac na podstawie odsetka dzieci w tym samym wieku zakazonych
wczesniej wirusem ospy wietrznej typu dzikiego w okresie przed wprowadzeniem powszechnych
szczepien (ryzyko wzgledne = 0,61; 95% przedziat utnosci 0,43 — 0,89). Przypadki ospy wietrznej

i polpasca wystgpujace pomimo zaszczepienia mialy na ogot tagodny przebieg.

W drugim dtugoterminowym badaniu obserwacyjnym przeprowadzono pi¢¢ przekrojowych sondazy
dotyczacych czgstosci wystgpowania ospy wietrznej w okresie 15 lat od roku 1995 (przed szczepieniami)
do roku 2009, kazdy w losowo dobranej probie ztozonej z okoto 8000 dzieci i mtodziezy w wieku od 5 do
19 lat. Wyniki wskazuja na stopniowe zmniejszenie liczby przypadkow ospy wietrznej o 90%—-95%
(okoto 10-20-krotne) w okresie od 1995 do 2009 roku we wszystkich grupach wiekowych, zaréwno
wsrod zaszezepionych, jak i nieszczepionych dzieci oraz 0sob w wieku mlodzienczym. Ponadto we
wszystkich grupach wiekowych odnotowano zmniejszenie o okoto 90% (okoto 10-krotne) liczby
hospitalizacji z powodu ospy wietrzne;j.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana w przypadku szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono tradycyjnych przedklinicznych badan bezpieczenstwa stosowania, ale zadnych
probleméw stwierdzonych w fazie przedklinicznej nie uznano za znaczace dla bezpieczenstwa
klinicznego, poza danymi uwzglednionymi w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego
(ChPL).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Sacharoza

Zelatyna hydrolizowana

Mocznik

Sodu chlorek

Sodu L-glutaminian

Disodu fosforan bezwodny

Potasu diwodorofosforan

Potasu chlorek

Informacje dotyczace substancji wystepujacych w sladowych iloéciach, patrz punkty 2, 4.3 oraz 4.4.

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie wolno miesza¢ tej szczepionki z innymi produktami leczniczymi.
6.3  Okres waznoSci

2 lata

Po rekonstytucji szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast. Jakkolwiek wykazano, ze szczepionka zachowuje
stabilnos$¢ przez 30 minut w temperaturze od +20°C do +25°C.

6.4 Specjalne SrodKi ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C). Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie zamrazaé.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka

Proszek w fiolce (ze szkta Typu I) o pojemnos$ci 3 ml z korkiem (guma butylowa) i odrywanym kapslem
(aluminium).

Amputko-strzykawka

Rozpuszczalnik w amputko-strzykawce (ze szkta Typu I) o pojemnosci 1 ml z zatyczka ttoka (guma
chlorobutylowa) i nasadka na koncowke (guma styrenowo-butadienowa), bez igly.

Rozpuszczalnik w amputko-strzykawce (ze szkta Typu I) o pojemnosci 1 ml z zatyczka ttoka (guma
chlorobutylowa) i nasadka na koncowke (guma styrenowo-butadienowa) z 2 oddzielnymi igtami

w blistrze.

Opakowanie zawiera jedna dawke lub dziesi¢¢ dawek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed rekonstytucja fiolka zawiera proszek barwy biatej lub zblizonej do biatej, a amputko-strzykawka
zawiera przejrzysty, bezbarwny, ptynny rozpuszczalnik. Po rekonstytucji szczepionka ma postaé
przejrzystego ptynu, bezbarwnego do barwy bladozoélte;.

Nalezy unika¢ stycznos$ci ze Srodkami dezynfekujacymi.

Do rekonstytucji szczepionki nalezy uzy¢ wytacznie rozpuszczalnika zawartego w amputko-strzykawce.

Wazne, aby stosowa¢ oddzielng, sterylng strzykawke i igle dla kazdego pacjenta, aby unikngé
przeniesienia czynnikoéw zakaznych z jednej osoby na druga.

Jednej igly nalezy uzy¢ do rekonstytucji, a do wstrzykniecia oddzielnej, nowej igty.
Wskazowki dotyczqce przygotowania szczepionki

Aby zamocowac igle, nalezy ja mocno zatozy¢ na koncdéwke strzykawki i zamocowac poprzez obrdocenie
o ¢wier¢ obrotu (90°).

Nalezy wstrzykna¢ calg zawarto§¢ ampuitko-strzykawki do fiolki z proszkiem. Delikatnie wstrzasnaé, aby
doktadnie wymiesza¢ roztwor.

Nalezy obejrze¢ rozpuszczong szczepionke pod katem wystepowania jakichkolwiek czastek statych i (lub)
nieprawidtowego wygladu. Nie wolno podawaé szczepionki, jesli po rekonstytucji widoczne sg

jakiekolwiek czastki state lub jesli roztwor nie jest przejrzysty i nie jest bezbarwny do bladozéltego.

Zaleca si¢ podanie szczepionki natychmiast po rekonstytucji, aby zminimalizowa¢ utrate sily
dzialania. Jesli szczepionka nie zostala uzyta w ciagu 30 minut po rekonstytucji, nalezy ja wyrzuci¢.

Nie nalezy zamraza¢é szczepionki po rekonstytucji.
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Nalezy pobraé cata zawartos¢ fiolki do strzykawki, zmieni¢ igte 1 wstrzykna¢ szczepionke podskornie lub
domig$niowo.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25558

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

25/09/2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13/09/2022
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