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1. IME LEKA, INTERNACIONALNO NEZASTICENO IME LEKA (INN)
Varilrix”; 10exp3.3 PFU/0.5mL; prasak i rastvara¢ za rastvor za injekciju

INN: vakcina protiv variCele, Ziva
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Nakon rekonstitucije, 1 doza (0.5mL) sadrzi:

Virus varicele, Zivi, atenuirani, soj OKA, najmanje 10exp3.3 PFU
Pomo¢na supstanca sa potvrdenim dejstvom: sorbitol.

Za kompletan spisak pomo¢nih supstanci videti Odeljak 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Prasak i rastvarac za rastvor za injekciju.

Izgled:

-praska: belo do zuckasto ili ruzicasto obojeni kolac ili prasak.
-rastvaraca: bistra, bezbojna te¢nost, bez mehanickih oneciscenja.
-rekonstituisanog rastvora: bistar rastvor Zuckaste do ruzicaste boje.
4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Vakcina Varilrix je indikovana za aktivnu imunizaciju protiv variCele kod zdrave dece uzrasta iznad 12
meseci, adolescenata (> 13 godina) i odraslih, i koji su seronegativni u odnosu na VZV (varicela-zoster virus)
i prema tome u riziku od razvoja varicele.

Vakcina Varilrix se moZe primeniti i kod zdravih seronegativnih osoba, koje su bile u neposrednom kontaktu
sa pacijentima obolelim od varicele.

4.2. Doziranje i nacin primene

Deca uzrasta iznad 12 meseci do navrSene 12. godine

Kod dece uzrasta iznad 12 meseci do 12 godina, treba primeniti dve doze vakcine Varilrix, kako bi se
osugurala optimalna zastita protiv varicele. Preporucuje se da se druga doza vakcine primeni najranije 6
nedelja nakon primene prve doze. Interval izmedu pojedinacnih doza vakcine ni pod kojim uslovima ne sme
biti kraci od 4 nedelje.

Adolescenti (> 13) i odrasle osobe

Kod osoba starijih od 13 godina treba primeniti dve doze vakcine Varilrix. Preporucuje se da interval izmedu
primene pojedinacnih doza vakcine bude najmanje 6 nedelja, ali nikako kraéi od 4 nedelje.

Pojedina¢na doza vakcine Varilrix se moze primeniti kod osoba koje su ve¢ primile pojedinacnu dozu
vakcine koja sadrzi vakcinalni varicella soj.

Broj resenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara& za rastvor za injekciju; 10exp3.3 PFU/0.5mL;
bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, 1x0.5mL
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Nakon primene pojedinacne doze vakcine Varilrix, moZe biti primenjena pojedinacna doze druge vakcine
koja sadrzi vakcinalni varicella soj.

Nema dovoljno podataka koji bi potvrdili dugoro¢nu zastitnu efikasnost vakcine (videti odeljak 5.1).

Nacin primene

Vakcina Varilrix se primenjuje iskljucivo putem supkutane injekcije. Preporucuje se primena vakcine u
deltoidnu regiju ruke.

Vakcina Varilrix ne bi trebalo da se primenjuje intradermalno a, ni pod kojim uslovima, se ne sme
primeniti intravaskularno.

Za uputstva za rekonstituciju vakcine pre primene videti Odeljak 6.6.

4.3. Kontraindikacije

e I[storija preosetljivosti na bilo koju vakcinu protiv varicele, na bilo koju pomoénu supstancu koja
ulazi u sastav leka Varilrix (videti odeljak 6.1.), zelatin ili neomicin

e Teze nezeljene reakcije na prethodnu dozu vakcine

e Vakcina Varilrix je kontraindikovana kod osoba sa primarnom ili ste€enom imunodeficijencijom kod
kojih je ukupan broj limfocita manji od 1200/mm’ ili u prisustvu ostalih znakova nedostatka
odgovaraju¢eg celularnog imuniteta, kao S$to su osobe sa leukemijom, limfomima, krvnim
diskrazijama, klinicki manifestnom HIV infekcijom ili kod pacijenata na imunosupresivnoj terapiji
(ukljucujuéi visoke doze kortikosteroida, antimetabolike, alkiliraju¢a jedinjenja i radijaciju)

e Vakcina Varilrix je kontraindikovana kod teSke humoralne ili celularne (primarne ili stecene)
imunodeficijencije npr. teSke kombinovane imunodeficijencije, agamaglobulinemije i AIDS-a ili
simptomatske HIV infekcije ili kada je starosno specifi¢ni CD4+ T-limfocitni udeo kod dece uzrasta
ispod 12 meseci: CD4+ <25%; kod dece uzrasta izmedu 12-35 meseci: CD4+ < 20%; kod dece
uzrasta izmedu 36-59 meseci: CD4+ < 15% (videti Odeljak 4.4)

e Osobe sa porodicnom istorijom urodene ili nasledne imunodeficijencije, osim ako je imunska
kompetencija te osobe dokazana

e Vakcina Varilrix je kontraindikovana kod pacijenata sa intolerancijom na fruktozu (redak nasledni
poremecaj) (videti odeljak 4.4)

e Aktivna nelecena tuberkuloza
Bilo koje akutno, febrilno stanje

e Vakcina Varilrix je kontraindikovana tokom perioda trudnoce i dojenja (videti odeljak 4.6).

4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Kao i kod svih vakcina koje se primenjuju injekcionim putem, neophodno je da na raspolaganju uvek bude
rastvor adrenalina za injekcionu primenu za slucaj pojave anafilakticke reakcije nakon primene vakcine.
Obicno se preporucuje da vakcinisane osobe budu pod nadzorom lekara pola sata posle vakcinacije.

Sinkopa (nesvestica) se moze javiti nakon, ili ¢ak i pre primene vakcine, posebno kod adolescenata kao
psihogena reakcija na iglu vakcine. Navedeno moze biti praceno neuroloskim znacima kao §to su prolazni
poremecaj vida, parestezija i tonicko klonicki gréevi udova tokom oporavka. Veoma je vazno da okruzenje
bude bezbedno, kako bi se izbegle povrede u slucaju pojave nesvestice.

Broj resenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara& za rastvor za injekciju; 10exp3.3 PFU/0.5mL;
bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, 1x0.5mL

3o0d12



Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Seroloske studije efikasnosti i post-marketinsko iskustvo pokazuju da vakcina ne §titi u potpunostu sve osobe
od prirodno-stecene varicele i ne moze se ocekivati da obezbedi maksimalnu zastitu od VZV infekcije do oko
6 nedelja posle druge doze.

Administracija vakcine Varilrix osobama koje su u periodu inkubacije infekcije ne S§titi od klinicki
manifestne varicele niti moZze da izmeni tok bolesti.

Ospa koja nastaje kod primarne prirodne VZV infekcije moze biti mnogo intenzivnija kod osoba sa
postojeé¢im teskim koznim lezijama, ukljucujuci teske oblike ekcema. Nije poznato da li postoji poveéan rizik
od nastanka koznih lezija u vezi sa vakcinom kod ovih lica, ali ovu moguénost treba uzeti u obzir pre
vakcinacije.

Transmisija virusnog vakcinalnog soja

Transmisija vakcinalnog soja virusa je moguca od zdravih vakcinisanih na zdrave osobe, trudnice i
imunosuprimirane osobe. Medutim, ova transmisija se javlja retko, ili veoma retko. Transmisija nije
potvrdena u odsustvu kutanih lezija povezanih sa primenom vakcine kod vakcinisanih osoba (videti odeljak
4.8).

Kod zdravih vakcinisanih osoba, serokonverzija se ponekad javi u odsustvu bilo kakvih klinickih
manifestacija infekcije. Klinicki manifestne infekcije zbog prenosenja vakcinalnog soja virusa su povezane sa
pojavom nekoliko koZnih lezija i minimalnim sistemskim znacima.

Potrebno je izbegavati svaki kontakt sa seronegativnim trudnicama (posebno tokom prvog trimestra
trudnoce) 1 sa osobama koje su pod visokim rizikom od razvoja teskog oblika varicele (osobe sa primarnom
ili steCenom imunodeficijencijom kao §to su osobe sa leukemijom, limfomima, krvnim diskrazijama, klinicki
manifestnom HIV infekcijom ili kod pacijenata na imunosupresivnoj tereapiji (ukljucujuci visoke doze
kortkosteroida, antimetabolike, alkiliraju¢a jedinjenja i radijaciju), posebno kada se kod vakcinisanih osoba
razviju kozne lezije, u periodu od 2 do 3 nedelje od imunizacije). Ukoliko se ne moze izbe¢i kontakt sa
navedenim osobama, potrebno je proceniti potencijalni rizik od transmisije vakcinalnog viralnog soja u
odnosu na rizik od dobijanja i transmisije divljeg varicela virusa.

U odsustvu osipa kod vakcinisanih, rizik od prenosa vakcinalnog soja virusa na osobe u navedenim grupama
je izuzetno mali. Ipak, pozeljno je da vakcinisani (npr. zdravstveni radnici), za koje je vrlo verovatno da ¢e
do¢i u kontakt sa licima iz navedenih grupa izbegavaju svaki takav kontakt u periodu izmedu primene dve
doze i 4-6 nedelja posle primene druge doze. Ako to nije izvodljivo, onda bi trebalo da budu oprezni u
pogledu izvestavanja o pojavi ospe u ovom periodu, i da u sluc¢aju pojave ospe preduzmu odgovarajuce,
navedene mere.

Vakcincija se moze sprovesti kod pacijenata sa imunskom deficijencijom, gde koristi nadmasuju rizike (npr.
asimptomatski HIV pacijenti, agamaglobulinemija podklase IgG, kongenitalna neutropenija, hroni¢na
granulomatozna bolest i deficit komplemenata).

Moguce je da imuni odgovor imunokompromitovanih pacijenata kod kojih nije kontraindikovana primena
vakcine Varilrix ne bude razvijen u istoj meri kao imuni odgovor imunokompetentnih osoba, zbog ¢ega
navedeni pacijenti mogu da obole od varicele uprkos odgovarajucoj primeni vakcine.

Broj resenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara& za rastvor za injekciju; 10exp3.3 PFU/0.5mL;
bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, 1x0.5mL
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Kod ovih pacijenta potrebno je pazljivo pratiti znake varicele (videti odeljak 4.3).

Lek Varilrix sadrzi pomo¢nu supstancu sorbitol, pacijenti sa retkim naslednim oboljenjem intolerancije na
fruktozu ne smeju koristiti ovaj lek.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Primenu vakcine Varilrix treba odloziti najmanje tri meseca nakon primene imunoglobulina ili nakon
transfuzije krvi, s obzirom da se moze desiti da vakcinacija nece dati adekvatne rezultate zbog pasivno
stecenih varicela antitela.

Zabelezena je pojava Rejovog sindroma nakon primene salicilata tokom infekcije prirodnim virusom
variCele. Stoga, salicilate ne bi trebalo primenjivati 6 nedelja nakon vakcinacije.

Zdrave osobe

Vakcina Varilrix moze biti primenjena u isto vreme sa drugim vakcinama. Razli¢ite vakcine koje se
primenjuju injekcionim putem uvek treba primeniti na razliCitim injekcionim mestima. Vakcina Varilrix se
ne sme mesati sa drugim vakcinama u istom Spricu. Inaktivisane vakcine se mogu primeniti nezavisno od
vremena primene vakcine Varilrix.

Ukoliko se vakcina Varilrix primenjuje posle vakcine protiv morbila, preporucuje se da period izmedu
primene vakcina bude najmanje mesec dana, posto je poznato da vakcinacija protiv morbila moZze izazvati
kratkotrajnu supresiju celularnog imuniteta.

Pacijenti pod visokim rizikom

Vakcinu Varilrix ne treba primenjivati u isto vreme sa drugim Zivim, atenuisanim vakcinama. Inaktivisane
vakcine se mogu primeniti nezavisno od vremena primene vakcine Varilrix, ukoliko nije utvrdena
kontraindikacija. Razli¢ite vakcine koje se primenjuju injekcionim putem uvek treba primeniti na razlicitim

injekcionim mestima.

Vakcina moze biti neefikasna ukoliko je pacijent na terapiji aciklovirom, ukoliko je primio imunoglobuline
ili transfuziju krvi. Vakcinaciju bi trebalo odloZiti najmanje tri meseca.

4.6. Fertilnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoda

Zene u drugom stanju ne treba vakcinisati vakcinom Varilrix.

Ipak, nije zabeleZeno oStecenje fetusa nakon primene vakcine protiv varicele kod trudnica.

Ostanak u drugom stanju treba izbegavati do mesec dana nakon vakcinacije. Zene koje nameravaju da ostanu
u drugom stanju, treba savetovati da odloze trudnocu.

Broj resenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara& za rastvor za injekciju; 10exp3.3 PFU/0.5mL;
bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, 1x0.5mL
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Vakcinisane osobe, kod kojih se pojavi osip u toku 3 nedelje posle vakcinacije moraju izbegavati svaki
kontakt sa zenama u drugom stanju (posebno u toku, prva tri meseca trudnoce).

Dojenje

Odoj¢ad seronegativnih majki nemaju transplacentarno ste¢ena antitela na VZV. Zene koje doje ne bi trebalo
vakcinisati zbog moguceg rizika od transmisije vakcinalnog viralnog soja sa majke na odojce.

Fertilnost

Podaci o fertilnosti nisu dostupni.

4.7. Uticaj na psihofizicke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom i rukovanja masinama

Ne ocekuje se da vakcina Varilrix utie na sposobnost upravljanja motornim vozilom i rukovanja maSinama.
4.8. NeZeljena dejstva

Podaci iz klinickih ispitivanja

Zdrave osobe

Vise od 7900 osoba je ucestvovalo u klini¢kim studijama kojima je procenjivana profil vakcine primenjene
same ili istovremeno sa ostalim vakcinama.

Bezbedonosni profil vakcine Varilrix u nastavku, zasniva se na rezultatima od ukupno 5369 doza vakcine
Varilrix primenjenih kao monoterapija kod dece, adolescenata i odraslih osoba.

Najcesca nezeljena reakcija nakon primene vakcine je bol na mestu primene (23.8%), crvenilo (19.9%) i otok
(12.1%).

Nezeljena dejstva za koje se sumnja da su povezana sa primenom vakcine Varilrix su prikazana niZe.
Ucestalost pojave nezeljenih dejstva definisana je kao:

Veoma Cesta:  (>10%)

Cesta: (>1%1<10%)
Povremena: (20.1% 1 <1%)
Retka: (20.01% i <0.1%)

Veoma retka: (<0.01%), ukljucujuci izolovane slucajeve

Poremecaji na nivou krvi i limfnog sistema:
Povremena: limfadenopatija.

Broj resenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara& za rastvor za injekciju; 10exp3.3 PFU/0.5mL;
bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, 1x0.5mL
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Poremecaji nervnog sistema:
Povremena: glavobolje, pospanost
Veoma retko: vrtoglavica

Poremecaji na nivou oka:
Retka: konjuktivitis

Respiratorni, torakalni 1 medijastinalni poremecdaji:
Povremena: kasalj, rinitis

Gastrointestinalni poremecaji:
Povremena: muka, povracanje

Retka: abdominalni bol, dijareja

Poremecaji na nivou koze i potkoznog tkiva:
Cesta: osip

Povremena: papulo-vezikularni osip, pruritus
Retka: urtikarija

Poremecaji miSi¢éno-skeletnog, vezivnog i kostanog tkiva
Povremena: mialgija, artralgija

Infekcije i infestacije:
Povremena: infekcije gornjih disajnih puteva, faringitis.

Opsti poremecaji i reakcije na mestu primene:
Veoma Cesta: crvenilo, bol na mestu primene i otok na mestu primene*, poviSena temperatura
(oralna/aksilarna > 37.5°C, rektalna >38.0°C)*

Povremena: povisena temperatura (oralna/aksilarna >39°C, rektalna >39.5°C), umor, malaksalost

Psihijatrijski poremecéaji:
Povremena: razdrazljivost

*Otok na mestu primene i poviSena telesna temperatura su veoma cesto prijavljivani u studijama
sprovedenim na deci <12 godina.

Uopste gledano, profil reakcija nakon druge doze je bio slican profilu nakon prve doze. Medutim, stepen
reakcija na mestu primene (prvenstveno crvenila i otoka) je bio ve¢i nakon druge doze kod dece <12 godina.

Nije primecena razlika u reaktivnom profilu izmedu inicijalno seropozitivnih i inicijalno seronegativnih
osoba.

Podaci dobijeni nakon postmarketin§kog pracenja

Poremecaji nervnog sistema:
Febrilne i ne-febrilne konvulzije, cerebralna ataksija**

Broj resenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara& za rastvor za injekciju; 10exp3.3 PFU/0.5mL;
bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, 1x0.5mL
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Infekcije i infestacije:
Herpes zoster**

Poremecaji imunog sistema:
Preosetljivost, anafilakticke reakcije

**(Ove reakcije prijavljene nakon vakcinacije su takode posledica infekcije divljim varicela virusom. Nema
nagovestaja o povecanom riziku od navedenih manifestacija nakon vakcinacije u poredenju sa rizikom kao
posledicom prirodne infekcije.

Pokazano je da se transmisija vakcinalnog virusa sa zdravih vakcinisanih na zdrave osobe veoma retko javlja.

Prijavljivanje sumnji na neZeljene reakcije

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims. gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Bilo je slucajeva slucajne primene vise od preporucenih doza vakcine Varilrix. Unutar ovih slucajeva,
prijavljena su navedena nezeljena dejstva: letargija i konvulzije. U ostalim slucajevima, nije bilo pridruZenih
nezeljenih dejstava.

5. FARMAKOLOSKI PODACI
5.1. Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Virusna vakcina
ATC kod: JO7BKO1

Oka soj virusa koji je sadrzan u vakcini Varilrix prvobitno je dobijen od osobe sa prirodnom infekcijom
varicelom. Virus je zatim atenuisan sekvencijalnom pasazom na kulturi tkiva.

Prirodna infekcija indukuje celijski i humoralni imunski odgovor na VZV, koji se moze brzo detektovati
nakon infekcije. [gG, IgM i IgA usmerena protiv virusnih proteina se obi¢no pojavljuju u isto vreme sa
¢elijskim imunskim odgovorom. Pokazano je da vakcinacija indukuje i humoralni i ¢elijski imunitet.

U klinickim ispitivanjima, imunski odgovor na vakcinaciju je rutinski meren KkoriS¢enjem testa
imunofluorescencije. Titar antitela > 1 : 4 (nivo detekcije testa) je smatran pozitivnim.

Broj resenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara& za rastvor za injekciju; 10exp3.3 PFU/0.5mL;
bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, 1x0.5mL
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Efikasnost i efektivnost

Efikasnost vakcina proizvoda¢a GSK-a, monovalentne OKA/RIT (Varilrix) i Priorix-Tetra, u prevenciji
varicele procenjena je u velikom randomizovanom klinickom ispitivanju, sa uklju¢ivanjem kombinovane
vakcine (proizvodaca GSK) protiv morbila, mumpsa i rubele (Priorix) kao aktivnhog komparatora. Klinicko
ispitivanje je sprovedeno u Evropi gde vakcinacija protiv variCele nije rutinska.

Deca uzrasta od 12 do 22 meseca su primala ili dve doze vakcine Priorix-Tetra sa razmakom od 6 nedelja (n=
2279) ili jednu dozu vakcine Varilrix (n=2263) 1 bila su prac¢ena tokom perioda od priblizno 35 meseci posle
vakcinacije (dugoro¢no pracenje od vise od deset godina je u toku). Zabelezena efikasnost vakcine protiv
varicele bilo koje tezine (prema predefinisanoj skali) potvrdena je epidemioloski ili PCR tehnikom (Reakcija
lancane polimeraze) i iznosila je 94.9% (97.5% IP: 92.4%-96.6%) posle dve doze vakcine Priorix-Tetra i
65.4% (97.5% IP: 57.2%-72.1%) posle jedne doze vakcine Varilrix. Efikasnost vakcine protiv potvrdenih
umerenih ili teSkih oblika varicele iznosila je 99.5% (97.5% IP: 97.5%-99.9%) posle dve doze vakcine
Priorix-Tetra i 90.7% (97.5% IP: 85.9%-93.9%) posle jedne doze vakcine Varilrix.

U klinickom ispitivanju sprovedenom u Finskoj, posebno dizajniranom da proceni efikasnost vakcine
Varilrix, 493 dece uzrasta od 10 do 30 meseci bilo je praceno tokom perioda od priblizno 2.5 godine posle
vakcinacije sa pojedina¢nom dozom. Efikasnost zastite protiv varicele ili protiv teskih klinickih slucajeva (=
30 vezikula) bila je 100 % (95% IP: 80-100%) i 88% (95% IP: 72%-96%) protiv bilo kog tipa seroloski
potvrdene varicele (najmanje jedna vezikula ili papula).

Efektivnost jedne doze vakcine Varilrix je procenjeno u razli¢itim kontekstima (epidemioloSkom, analiza
slucaja i studije baza podataka) i podaci variraju od 20% do 92% protiv bilo kog oblika varicele i od 86% do
100% protiv umerenog ili teskog oblika bolesti.

Efektivnost doza vakcine Prioix-Tetra tokom epidemije u vrti¢ima u Nemackoj, gde je vakcinacija protiv
variCele rutinska za decu stariju od 11 meseci, bila je 91% (95% IP: 65%-98%) protiv bolesti bilo koje tezine
1 94% (95% IP: 54%-99%) protiv umereno teske bolesti.

Primena jedne doze vakcine Varilrix uticala je na smanjenje broja hospitalizacije i ambulantnih poseta medu
decom za 81% odnosno 87%.

Podaci o efektivnosti ukazuju da dve doze vakcine obezbeduju visi nivo zastitie u odnosu na jednu dozu.

U klinickim ispitivanjima, kod 211 adolescenata i 213 odraslih, svi vakcinisani imali su merljive
nivoe antitela u uzorcima krvi uzetih Sest nedelja posle druge doze vakcine.

Prakticno sva (98.7%) od 1637 testirane dece su imala detektibilna antitela Sest nedelja nakon imunizacije sa
jednom dozom vakcine. Kod dece uzrasta od 11. do 21. meseca, stopa serokonverzije odredivana pomocu
ELISA testa, Enzygnost, Dade Behring (50 mLU/mL) 6 nedelja nakon primene doze vakcine dostigla je
89.6% 1 100% posle primene druge doze vakcine.

Prakticno sva (= 98.7%) testirana deca uzrasta od 9 meseci do 12 godina imala su nivo antitela > 4 (Dil-1)
Sest nedelja nakon imunizacije sa jednom dozom vakcine Varilrix.

Kod dece uzrasta od 12 do 15 meseci, antitela su perzistirala najmanje 7 godina posle vakcinacije
pojedina¢nom dozom.

Broj resenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara& za rastvor za injekciju; 10exp3.3 PFU/0.5mL;
bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, 1x0.5mL
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Sva od 659 dece uzrasta od 9 meseci do 6 godina, koja su dobila drugu dozu vakcine Varilrix ili vakcinu
Varilrix posle prve doze druge varicela vakcine, imala su nivo antitela > 4 (Dil-1) 6 — 18 nedelja nakon
vakcinacije (stopa serokonverzije 100%). Primecen je veliki porast u GMT (do 13 puta) izmedu post-doze 1 i
post-doze 2.

Kod osoba uzrasta 13 godina i starijih stopa serokonverzije odredivana imunofluorescencijom 6 nedelja
nakon primene druge doze vakcine iznosila je 100%. Godinu dana posle vakcinacije, sve testirane osobe su i
dalje bile seropozitivne.

U studiji prac¢enja preko dve godine 159 vakcinisanih odraslih zaposlenih u primarnoj zdravstvenoj zastiti,
kod 2 od 72 (3 %) vakcinisanih, koji su bili kontaktu sa divljim tipom varicele nastalo je blago oboljenje.
Kod priblizno jedne tre¢ine vakcinisanih doslo je do povecanja titra antitela tokom perioda pracenja,
indikativno zbog kontakta sa virusom, bez klinickih znakova varicela infekcije.

Procenat vakcinisanih koji ¢e kasnije oboleti od herpes zostera zbog reaktivacije Oka soja virusa je trenutno
nepoznat. Medutim, rizik od oboljevanja od herpes zostera posle vakcinacije se trenutno smatra mnogo nizim
nego S$to bi se ocekivalo nakon infekcije divljim tipom VZV, §to je posledica atenuacije vakcinalnog soja.

5.2. Farmakokineticki podaci

Ne zahteva se procena farmakokinetickih osobina kod vakcina.
5.3. Predklinicki podaci o bezbednosti leka

Nije primenljivo.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Lista ekscipijenasa

Prasak:

laktoza, bezvodna,

sorbitol,

manitol,

aminokiseline,

neomicin-sulfat,

albumin, humani

Rastvarac: voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnost
Vakcinu Varilrix ne treba mesati sa drugim vakcinama u istom Spricu.

6.3. Rok upotrebe

2 (dve) godine.

Broj resenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara& za rastvor za injekciju; 10exp3.3 PFU/0.5mL;
bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, 1x0.5mL
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Rekonstituisana vakcina moze se Cuvati najvise 90 minuta na sobnoj temperature (25°C) ili najvise 8 sati u
frizideru (+2 do +8°C). Ukoliko rekonstituisana vakcina nije upotrebljena u ovom vremenskom periodu,
mora se odbaciti.

6.4. Posebne mere upozorenja pri cuvanju

Cuvati u frizideru, na temperaturi od +2 do +8°C. Ne zamrzavati.
Vakcina se moze upotrebiti do poslednjeg dana meseca, naznacenog na pakovanju
Za uslove cuvanja nakon rekonstitucije vakcine videti Odeljak 6.3.

6.5. Priroda i sadrzaj kontaktne ambalaZe

Kutija sadrzi pojedina¢nu dozu boc€ice vakcine zajedno sa napunjenim injekcionim §pricom.
Kontejneri su od neutralnog stakla tip I (po Evropskoj farmakopeji).

Prasak ili kola¢ vakcine u bocici je belo do zuckasto ili ruzicasto obojeni kolac ili prasak.
Rastvarac u $pricu je bistra, bezbojna te¢nost, bez mehanickih oneciséenja.

6.6. Posebne mere opreza pri uklanjanju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka

Vakcina se rekonstituiSe dodavanjem ukupne koli¢ine rastvaraca koji se nalazi u napunjenom injekcionom
Spricu, u bocicu u kojoj se nalazi prasak. Nakon dodavanja rastvaraca prasku, meSavinu treba dobro
promuckati, kako bi se obezbedilo da su prasak ili kola¢ u potpunosti rastvoreni u rastvaracu. Nakon toga
prebaciti celokupan sadrzaj ponovo u Spric. S obzirom na male varijacije u pH vrednosti, boja rekonstituisane
vakcine moZe varirati od Zuckaste do ruziCaste boje, bez promene u potentnosti vakcine.

Nakon rekonstitucije, potrebno je ubrizgati celokupan sadrzaj vakcine.

Vakcinu treba vizuelno prekontrolisati na prisustvo stranih Cestica i/ili promene fizickog izgleda pre primene
vakcine. Ukoliko se primete bilo kakve promene, odbaciti rekonstituisanu vakcinu.

Pre primene vakcine, treba sacekati da alkohol i ostala sredstva za dezinfekciju ispare sa povrsine koze, jer u
suprotnom mogu da inaktiviraju virus iz vakcine.

7. NOSILAC DOZVOLE ZA PROMET

GLAXOSMITHKLINE EXPORT LIMITED - PREDSTAVNISTVO
Omladinskih brigada 88, 11 070 Novi Beograd, Republika Srbija

8. BROJ PRVE DOZVOLE I OBNOVE DOZVOLE

Varilrix, prasak i rastvarac za rastvor za injekciju, bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom $pricu,
1x0.5mL:
3236/2009/12 515-01-00083-14-001

Broj resenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara& za rastvor za injekciju; 10exp3.3 PFU/0.5mL;
bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, 1x0.5mL
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9. DATUM PRVE DOZVOLE / DATUM OBNOVE DOZVOLE

Varilrix, praSak i rastvara¢ za rastvor za injekciju, bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, 1 x
0.5mL:

08.06.2009. 15.07.2014.
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Mart, 2014.

Broj resenja: 515-01-00083-14-001 od 15.07.2014. za lek Varilrix®; prasak i rastvara& za rastvor za injekciju; 10exp3.3 PFU/0.5mL;
bocica i rastvara¢ u napunjenom injekcionom Spricu, 1x0.5mL
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