Побічні реакції.

За даними клінічних досліджень.

Здорові особи.

Понад 7 900 осіб брали участь у клінічних дослідженнях реактогенності вакцини, що застосовувалася окремо або разом з іншими вакцинами. Профіль безпеки, наведений нижче у таблиці 1, базується на даних по окремому застосуванню загалом 5369 доз вакцини ВАРІЛРИКС™ для імунізації дітей, підлітків та дорослих.

Частота клінічних подій класифікована як:

Дуже часто
(( 1/10)

Часто

(( 1/100 - < 1/10)

Нечасто
(( 1/1000 - < 1/100)

Рідко

(( 1/10 000 - < 1/1000)

Дуже рідко
(< 1/10 000).

Таблиця 1. Побічні реакції за даними клінічних досліджень

	Клас системи органів
	Частота
	Побічні реакції

	Інфекції та інвазії
	Нечасто
	Інфекція верхніх дихальних шляхів, фарингіт

	Кров та лімфатична система
	Нечасто
	лімфаденопатія

	Психічні розлади
	Нечасто
	дратівливість

	Нервова система
	Нечасто
	головний біль, сонливість

	Порушення з боку органів зору
	Рідко
	кон’юнктивіт

	Дихальна система, органи грудної клітини
	Нечасто
	кашель, риніт

	Шлунково-кишкові порушення
	Нечасто
	нудота, блювання

	
	Рідко
	біль у животі, діарея

	Шкіра та підшкірна тканина
	Часто
	висип

	
	Нечасто
	висип схожий на такий, як при вітряній віспі, свербіж

	
	Рідко
	кропив’янка

	Скелетно-м’язова система та сполучні тканини
	Нечасто
	артралгія, міалгія

	Загальні реакції та порушення у місці введення
	Дуже часто
	біль, почервоніння

	
	Часто
	Набряк у місці введення*, лихоманка з температурою ( 37,5 °С (оральна/пахвова) або ( 38,0 °С (ректальна)*.

	
	Нечасто
	Лихоманка з температурою ≥ 39,0 °С (оральна/пахвова) або ≥ 39,5 °С (ректальна), втома, нездужання


*Дуже часто про набряк у місці введення та лихоманку повідомлялося у клінічних дослідженнях, які проводилися за участю підлітків та дорослих. Про набряк у місці введення після другої дози дуже часто повідомлялося у дітей віком до 13 років.

Спостерігалася тенденція до збільшення випадків болю, почервоніння та набряку після введення другої дози вакцини порівняно з першою дозою.

Не було виявлено ніякої різниці між реактогенністю у початково серопозитивних та серонегативних осіб.

Пацієнти з високим ризиком.

Для даної групи пацієнтів систематизовані дані клінічних випробувань є обмеженими. Однак, реакції, пов’язані із застосуванням вакцини (головним чином, папуло-везикулярний висип і лихоманка), зазвичай мали помірний характер. Як і у здорових осіб, почервоніння, набряк і біль у місці ін’єкції були помірними і тимчасовими.

За даними післяреєстраційного нагляду (таблиця 2).

Таблиця 2. Побічні реакції після вакцинації проти вітряної віспи, про які було повідомлено за даними післяреєстраційного нагляду

	Клас системи органів
	Частота
	Побічні реакції

	Інфекції та інвазії 
	Рідко
	Оперізувальний лишай

	Кров та лімфатична система
	Рідко
	Тромбоцитопенія

	Імунна система
	Рідко
	гіперчутливість, анафілактичні реакції

	Нервова система
	Рідко
	енцефаліт, порушення мозкового кровообігу, церебеліт, симптоми типу церебеліту (включаючи транзиторне порушення ходи та перехідну атаксію), судоми 

	Порушення з боку судинної системи
	Рідко
	васкуліт (у тому числі хвороба Шенлейна – Геноха та синдром Кавасакі)

	Шкіра та підшкірна тканина
	Рідко
	поліморфна еритема


Передача вакцинного вірусу від здорових вакцинованих до здорових невакцинованих осіб, при їх контакті, як було показано, відбувається дуже рідко.

Звітування про побічні реакції.

Звітування про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення.

Це дає змогу безперервно контролювати співвідношення між користю та ризиком, пов’язаним із застосуванням лікарського засобу. Медичним працівникам необхідно повідомляти про будь-які про побічні реакції.
