I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE
Shingrix por és szuszpenzid szuszpenzids injekcidhoz
Herpes zoster védodoltas (rekombinans, adjuvalt)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A feloldast kovetden egy adag (0,5 ml) tartalma:
Varicella zoster virus' glikoprotein E antigén®’ 50 mikrogramm

'Varicella zoster virus = VZV
* ASO1B-vel adjuvalt, amely az alabbi 6sszetevOket tartalmazza:
Quillaja saponaria Molina 21-es frakcio (QS-21) novénykivonat 50 mikrogramm
Salmonella minnesota-bol szarmazo 3-O-dezacetil-4’-monofoszforil-lipid A (MPL)
50 mikrogramm
Sglikoprotein E (gE), amelyet kinai aranyhoresog petefészek (CHO) sejtekben rekombinans DNS
technologiaval allitanak el

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és szuszpenzid szuszpenzids injekciohoz.

A por fehér szinti.

A szuszpenzid opalos, szintelen vagy halvany barna szini folyadék.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Shingrix herpes zoster (HZ)-fert6zés és postherpeses neuralgia (PHN) megel6zésére javallott,
50 éves ¢és iddsebb felnotteknél (lasd 5.1 pont).

A Shingrix oltast a hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.
4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az alapimmunizalasi séma két 0,5 ml-es dozisbol all: az elsé dozist egy masodik koveti 2 honappal
késobb.

Ha az oltasi sémaban rugalmassag sziikséges, a masodik adagot 2-6 honappal az elsé adag utan lehet
beadni (lasd 5.1 pont).

Az alapimmunizalasi sémat koveto emlékeztetd oltasok sziikségességét nem igazoltak (lasd 5.1 pont).

A Shingrix nem javallott a primer varicella fert6zés (baranyhiml6) megelézésére.



Gyermekek és serdiilok
A Shingrix biztonsagossagat ¢s hatasossagat gyermekek és serdiilok esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas mddja

Kizarélag intramuscularis injekcioként, lehet6leg a deltaizomba adando.
A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai gyogyszerek nyomon kovethetoségének javitasa érdekében a beadott készitmény nevét és
gyartasi tétel szamat egyértelmiien rogziteni kell.

Immunizacio elbtt

Mint minden injekcids véddoltas esetén, a megfeleld orvosi felszerelésnek és feliigyeletnek mindig
azonnal rendelkezésre kell allnia a véddoltas beadasat kovetd anafilaxids események ellatasa céljabol.

Mint minden mas védooltas, igy a Shingrix beadasat is el kell halasztani akut, stilyos lazas
betegségben szenvedOknél. Azonban enyhe fertdzések, pl. a megfazas nem jelenthet okot a véddoltas
beadasanak elhalasztasara.

Mint barmely mas véddoltas esetében, a protektiv immunvalasz nem minden beoltott személynél
alakul ki.

A védooltas csak profilaktikus alkalmazésra szolgal, és nem adhat6 kialakult klinikai betegség
kezelésére.

A véddoltas nem alkalmazhato intravascularisan vagy intradermalisan.

A subcutan alkalmazas nem ajanlott.
A helyteleniil végzett subcutan beadadas fokozhatja az atmeneti helyi reakciokat.

A Shingrix 6vatosan adandé thrombocytopeniaban vagy barmely mas véralvadasi zavarban szenvedd
személyeknek, mert naluk az intramuscularis beadast koveten vérzés fordulhat elg.

A tliszarasra adott pszichés valaszként barmilyen oltas utan vagy akéar az oltas el6tt is 4julas fordulhat
eld. Ezt a labadozas soran sulyos neurologiai jelek kisérhetik, mint pl. atmeneti lataszavar,
paraesthasia vagy tonusos-clonusos végtagmozgasok. Fontos, hogy az 4julasbol eredd sériilés
elkeriilése érdekében a beavatkozasok megfeleld helyen torténjenek.

Nem allnak rendelkezésre olyan biztonsagossagi, immunogenitasi, illetve hatdsossagi adatok, amelyek
alatamasztjak a Shingrix egy adagjanak mas HZ véddoltasokkal torténd helyettesitését.

Korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre a Shingrix alkalmazasanak alatdmasztasara olyan
személyeknél, akiknek kortorténetében HZ szerepelt, valamint rossz egészségi allapotu embereknél,



beleértve azokat is, akik tobbféle kisérébetegségben szenvednek (lasd 5.1 pont). Az egészségiigyi
szakembereknek ezért egyedi alapon kell mérlegelniiik a HZ oltas elényét, valamint az oltassal jard
kockazatot.

Szisztémas immunoszuppressziv gyogyszerek és immunhidnyos allapotok

Korlatozott szami human immunodeficiencia virus (HIV)-fert6zott vagy haemopoeticus
Ossejt-transzplantalt (HCT) immunkompromittalt személy biztonsagossagi és immunogenitasi adatai
érhetdk el (Iasd 5.1 pont). A Shingrix alkalmazasat vizsgaljak egyéb diagnosztizalt vagy gyanitott
immunszupprimalt, illetve immunhidnyos allapotokban.

Mas vakcinakhoz hasonldan el6fordulhat, hogy nem alakul ki megfelel6 immunvalasz ezeknél a
személyeknél. A Shingrix immunkompromittalt betegeknél torténd alkalmazasanak a potencialis
elényok és kockazatok gondos mérlegelésén kell alapulnia.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Shingrix egyidejiileg adhaté nem adjuvalt inaktivalt szezonalis influenza véddoltassal. A
véddoltasokat kiilonb6zo helyekre kell beadni.

Egy Fazis II1, kontrollos, nyilt elrendezésii klinikai vizsgalatba (Zoster-004) 828, 50 éves vagy annal
iddsebb felnéttet randomizaltak. A résztvevok 2 dozis Shingrix-et kaptak 2 honap kiilonbséggel, és az
egyik csoport (N =413) egyidejiileg, mig a masik (N = 415) nem egyidejlileg nem adjuvalt inaktivalt
szezondlis influenza véddoltasban is részesiilt. Az antitestvalasz mindkét vakcina esetében hasonld
volt, akar egyidejlileg alkalmaztak azokat, akar nem.

Adatok hianya miatt mas véddoltasokkal torténd egyidejii alkalmazasa nem ajanlott.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Nem éllnak rendelkezésre adatok terhes n8kon torténé alkalmazasrol. Allatkisérletek nem igazoltak
direkt vagy indirekt karos hatasokat a vemhességre, az embrionalis/foetalis fejlédésre, az ellésre,
illetve a postnatalis fejlédésre (lasd 5.3 pont).

A Shingrix alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilendé a terhesség alatt alatt.

Szoptatas

A Shingrix anyai alkalmazasanak szoptatott csecsemdre kifejtett hatasat nem vizsgaltak. Nem ismert,
hogy a Shingrix kivalasztddik-e a human anyatejbe.

Termékenység

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt hatasokat a termékenységre sem him, sem ndstény
allatok esetében (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

A Shingrix gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre gyakorolt hatasait
nem vizsgaltak.

A Shingrix az oltast kovetd 2-3 napban kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. Az alkalmazas utan faradtsag és altalanos rossz kozérzet 1éphet
fel (1asd 4.8 pont).



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatas az injekcid beadasanak helyén jelentkezo fajdalom (6sszesen
68,1%/dozis, 3,8%-ban stlyos/dozis), myalgia (sszesen 32,9%/dozis; 2,9%-ban stlyos/dozis),
faradtsag (6sszesen 32,2%/d6zis; 3,0%-ban stlyos/dozis), valamint fejfajas (sszesen 26,3%/dozis;
1,9%-ban stlyos/dozis). Ezeknek a reakcioknak a legtobbje nem allt fenn tartosan (atlagos iddtartam:
2-3 nap). A sulyosként jelentett reakciok 1-2 napig alltak fenn.

A mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga az 50-69 éveseknél nagyobb volt, mint a 70 évesek ¢és
idésebbek korében, kiilondsen az altalanos mellékhatasok tekintetében, mint amilyen a myalgia,

faradtsag, fejfajas, borzongas, 1az és gastrointestinalis tlinetek.

A mellékhatdsok tablazatos Gsszefoglaldsa

Az alabb ismertetett biztonsagossagi profil 5887, 50-69 éves és 8758, 70 éves vagy iddsebb felnott
személy adatait 6sszefoglalo placebo-kontrollos klinikai vizsgalat Osszesitett adatainak elemzésén
alapszik.

A jelentett mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoriak szerint keriilnek csoportositasra:

Nagyon gyakori  (=1/10)

Gyakori (=>1/100 - <1/10)
Nem gyakori (>1/1000 - <1/100)
Ritka (>1/10 000 - <1/1000)
Nagyon ritka (<1/10 000)

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatasok
Vérképzbszervi és nyirokrendszeri _ .
betegségek és tiinetek Nem gyakori lymphadenopathia

fejfajas

Idegrendszeri betegségek ¢és tiinetek | Nagyon gyakori

emésztOrendszeri tlinetek (benne
émelygés, hanyas, hasmenés és/vagy
hasi fajdalom)

Emésztérendszeri betegségek és Nagyon gyakori
tiinetek

A csont- és izomrendszer, valamint a

ot L . Nagyon gyakori loi
kotoszovet betegségei €s tiinetei gyon gy myalgia

Nem gyakori arthralgia

reakciok az injekcid beadasi helyén (pl.
fajdalom, borpir, duzzanat), faradtsag,
hidegrazas, laz

Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nagyon gyakori
helyén fellépd reakciok

viszketés az injekcio beadasi helyén,
altalanos rossz kozérzet

Gyakori

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil™*.

4.9 Tuladagolas

Nem jelentettek tuladadolas esetet.




5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Varicella zoster vakcinak, ATC kod: JO7TBK03

Hatasmechanizmus

A VZV specifikus antigén (gE) adjuvans rendszerrel (ASO1) vald kombinalasaval a Shingrix-et arra
tervezték, hogy antigén-specifikus sejtes és humoralis immunvalaszt indukaljon a VZV ellen
korabbrol fennallé immunitassal rendelkezé személyekben.

A nem klinikai adatok azt mutatjak, hogy az ASO1p specifikus molekularis utakon kivaltja a
természetes immunrendszer helyi és atmenti aktivaciojat. Ez serkenti a gE-eredetii antigéneket
hordoz6 antigén-prezentald sejtek felhalmozodasat és aktivalodasat az elvezetd nyirokcsomdban, ami
viszont gE-specifikus CD4+ T sejtek és antitestek képzodéséhez vezet. Az ASO1p adjuvans hatasa az
MPL és a QS-21-el formulalt liposzomak kozotti kolcsonhatas eredményeként jon 1étre.

A Shingrix hatasossaga

A Herpes zoster (HZ) és a posztherpetikus neuralgia (PHN) elleni hatasossag

Két fazis 111, placebo-kontrollos, megfigyel6 szamara vak elrendezésti Shingrix hatasossagi vizsgalat:

- ZOE-50 (Zoster-006): 15 405, 50 éves vagy id6sebb felndttet randomizaltak a Shingrix (N = 7695)
vagy a placebo (N = 7710) két-két dozisat 2 honapos idokozzel kapo csoportba,

- ZOE-70 (Zoster-022): 13 900, 70 éves vagy id6sebb felnodttet randomizaltak a Shingrix (N = 6950)
vagy a placebo (N = 6950) két-két dozisat 2 honapos idokozzel kapo csoportba.

A vizsgalatokat nem ugy tervezték meg, hogy bizonyitsa a hatdsossagot a beteg személyeket

tartalmazo alcsoportokban, beleértve azokat is akik tobbféle kisérébetegségben szenvednek, habar

ezeket a személyeket nem zartak ki a vizsgéalatokbol.

Az 1. tablazat a HZ, mig a 2. tablazat a PHN ellen megfigyelt hatasossagot mutatja a ,,modositott teljes
beoltott kohorszban” (modified Total Vaccinated Cohort, mTVC), azaz olyan felnéttek kizarasat
kdvetden, akik nem kaptdk meg a véddoltas masodik dozisat, vagy akiknél megerdsitették a HZ
diagndzisat a masodik dozis beadasat kdvetd egy honapon beliil.

A Shingrix szignifikdnsan csokkentette a HZ el6fordulési gyakorisagat a placebo csoporthoz képest az
50 éves vagy idésebb személyeknél (6 vs. 210 eset a ZOE-50-ben) és a 70 éves vagy idésebbeknél (25
vs. 284 eset a ZOE-50 és a ZOE-70 0sszesitett elemzésében).

1. tablazat: A Shingrix HZ elleni hatasossaga

Shingrix Placebo
. Az AHZ | Eléfordulasi Az AHZ | Elbfordulasi | A veddoltis
Eletkor o ox ,, s . - s g . hatasossaga
. értékelhetd | esetek gyakorisagi értékelhet | esetek gyakorisagi o
(évek) . . , , . , (%)
személyek szama rata/1000 ] szama rata/1000 o
. e . e [95%-0s CI]
szama személy év személyek személy év
szama
ZOE-50*

97,2
>50 7344 6 0,3 7415 210 9,1 [93.7: 99.0]

50-59 3492 3 0.3 3525 87 7.8 96,6
’ ’ [89,6; 99,4]

> 60 3852 3 0,2 3890 123 10,2 97,6




[92,7; 99,6]

97,4
60-69 2141 2 0,3 2166 75 10,8 [90,1: 99,7]
ZOE-50 és ZOE-70%* osszesitve
91,3
>70 8250 25 0,8 8346 284 9,3 [86,8 ; 94,5]
91,3
70-79 6468 19 0,8 6554 216 8,9 [86.0; 94.9]
> 80 1782 6 1,0 1792 68 11,1 91,4
> ; g [80,2; 97,0]

CI Konfidencia intervallum

atlagban 3,1 éves kovetési iddszakon at

**  atlagban 4,0 éves kovetési idészakon at
A 70 éves és idosebbek adatai a ZOE-50 és ZOE-70 (mTVC) elére meghatarozott dsszesitett elemzésébol
szarmaznak, mert ezek az elemzések biztositjak a legrobosztusabb becsléseket a véddoltas hatasossagarol
ebben a korcsoportban.

Kb. 13 000, alapbetegségben, koztiik a HZ magasabb kockazataval jard betegségekben szenvedd
résztvevot valogattak be a ZOE-50 és ZOE-70 vizsgalatba. A gyakori alapbetegségben szenvedd
betegek kozott (kronikus vesebetegség, kronikus obstruktiv tiidébetegség, koszoruérbetegség,
depresszio, diabetes mellitus) a diagnosztizalt HZ elleni hatdsossag post-hoc elemzése alapjan azt

mutatja, hogy a vakcina hatdsossaga dsszhangot mutatott a HZ elleni 6sszhatasossaggal.

A Shingrix szignifikdnsan csokkentette a PHN el6fordulési gyakorisadgat a placebohoz képest az
50 éves és idOsebb (0 vs. 18 eset a ZOE-50 vizsgalatban), valamint a 70 éves és iddsebb felndtteknél
(4 vs. 36 eset a ZOE-50 és a ZOE-vizsgalat 6sszesitett elemzésében).

2. tablazat: A Shingrix PHN elleni hatasossaga

Shingrix Placebo
A védoolta
i Az A | Eléfordulasi Az AHZ | Eléfordulasi | oo
etkor | , , o e e | e, v . . hatasossaga
. értékelheto | PHN* | gyakorisagi | értékelhetd | esetek | gyakorisagi o
(évek) 8 . . . . (%)
személyek esetek rata/1000 személyek szama rata/1000 o
. . e . e [95%-0s CI]
szama szama személy év szama személy év
ZOE-50**
100
>50 7340 0 0,0 7413 18 0,6 [77.1: 100]
100
50-59 3491 0 0,0 3523 8 0,6 [40.8: 100]
100
>60 3849 0 0,0 3890 10 0,7 [55.2: 100]
100°
60-69 2140 0 0,0 2166 2 0,2 [< 0: 100]
ZOE-50 és ZOE-70*** gsszesitve
88,8
=170 8250 4 0,1 8346 36 1,2 [68.7: 97.1]
93,0
70-79 6468 2 0,1 6554 29 1,2 [72.4: 99.2]
71,28
>80 1782 2 0,3 1792 7 1,1 [<0:97.1]

A PHN definicidja: zoster-rel kapcsolatos, >3 fokozatiinak értékelt fajdalom (egy 0-10-es skalan), amely

a zoster borkiiités megjelenése utan tobb, mint 90 napon at all fenn vagy jelenik meg, a zosteres fajdalom
értékeld kérd6iv (Zoster Brief Pain Inventory, ZBPI) alkalmazasa alapjan.
CI Konfidencia intervallum

sksk
skskosk

atlagban 4,1 éves kovetési idészakon at
atlagban 4,0 éves kovetési idészakon at




A 70 éves és iddsebbek adatai a ZOE-50 és ZOE-70 (mTVC) elére meghatarozott dsszesitett elemz&sébol
szarmaznak, mert ezek az elemzések biztositjak a legrobosztusabb becsléseket a véddoltas hatdsossagarol
ebben a korcsoportban.

§ Statisztikailag nem szignifikans

A Shingrix PHN prevencidjaban mutatott elényei a a védooltas HZ prevencids hatasanak
tulajdonithatok. A PHN el6fordulési gyakorisaganak diagnosztizalt HZ-ben szenved6knél
bekovetkez6 tovabbi csdkkenését nem lehetett igazolni a véddoltasban részesiilt csoportban eléforduld
HZ esetek korlatozott szama miatt.

A védooltas beadasat kovetd negyedik évben a HZ elleni hatasossag az 50 éves és idésebb felndtteknél
93,1%-0s (95%-o0s CI: 81,2; 98,2), mig 70 éves és idésebb felnétteknél 87,9%-o0s (95%-os CI: 73,3;
95.,4) volt.

A 4 éven tali védettség idotartama jelenleg vizsgalat targyat képezi.

A PHN-en kiviil a HZ-val kapcsolatos szovodmeéenyek elleni hatdsossag

A HZ-vel 6sszefiiggo értékelt szovodmények koz¢ tartozott a HZ vasculitis, a disszeminalt betegség, a
szembetegség, a neurologiai betegség, a visceralis betegség ¢s stroke. A ZOE-50 és a ZOE-70
vizsgalat 0sszesitett elemzésében a Shingrix szignifikansan, 93,7%-kal (95%-os CI: 59,5; 99,9)
csokkentette ezeknek a HZ-val kapcsolatos szovédményeket az 50 éves és idésebb személyeknél, mig
a 70 éves és id6sebbeknél 91,6%-kal (95%-o0s CI: 43,3; 99,8). E vizsgalatokban egyetlen visceralis
betegséget, illetve stroke esetet sem jelentettek.

A Shingrix HZ-val dsszefiiggd fajdalom elleni hatdsossaga

Osszességében egy, a kevésbé stlyos, HZ-val 6sszefliggd fajdalom felé iranyuld 4ltalanos tendencia
mutatkozott a placebohoz képest a Shingrix-szel oltott személyeknél. A HZ elleni magas véddoltas
hatasossag kovetkeztében kisszamu attoréses eset gyllt dssze, igy nem volt lehetséges szilard
kovetkeztetés levonasa e vizsgalati célkitiizésekben.

Azoknal a 70 éves és iddsebb személyeknél, akik mar legalabb egy, diagnosztizalt HZ epizddon
atestek (ZOE-50 és ZOE-70 Gsszesitve), a Shingrix szignifikdnsan csokkentette a HZ-val 6sszefiiggd
fajdalom ellen szedett gyogyszerek hasznalatat és idotartamat: 39,0%-kal (95%-os CI: 11,9; 63,3 és
50,6% (95%-o0s CI: 8,8; 73,2) a megadott sorrendben. A fajdalomcsillapitoé szedésének atlagos
id6tartama 32,0 nap volt a Shingrix és 44,0 nap a placebo csoportban.

Legalabb egy, diagnosztizalt HZ epizddon atesett személyek korében, a Shingrix a teljes HZ epizod
alatt a placebohoz képest szignifikansan lecsdkkentette a maximalis atlagos fajdalom pontszamot
(atlag=3,9 vs. 5,5, P-érték=0,049 ¢és atlag=4,5 vs. 5,6; P-érték=0,043; az 50 éves €s annal id6sebb
személyeknél (ZOE-50) valamint a 70 éves és annal id6sebb személyek korében (ZOE-50 és ZOE-70
Osszesitve), a felsorolas sorrendjében). Ezen feliil a 70 éves és annal idosebb betegeknél (ZOE-50 és
ZOE-70 6sszesitve) a Shingrix a teljes HZ epizdd alatt a placebohoz képest szignifikansan
lecsokkentette a legrosszabb fajdalom pontszamot (atlag=5,7 vs. 7,0, P-érték=0,032).

A betegség okozta teher (burden of illness, BOI) pontszam magaban foglalja a HZ el6fordulasi
gyakorisagat az akut és kronikus, HZ-val kapcsolatos fajdalom stilyossdgaval és id6tartamaval egyiitt
a kiiités megjelenését kovetd 6 honapban.

A BOI csokkentésében mutatott hatasossag 98,4% (95%-os CI: 92,2; 100) volt az 50 éves és idésebb
(ZOE-50), illetve 92,1% (95%-o0s CI: 90.,4; 93.8) a 70 éves ¢és id6sebb személyeknél (ZOE-50 és ZOE-
70 Osszesitve).

A Shingrix immunogenitasa

crer

immunoldgiai valasz szintje ismeretlen.



A Shingrix-re adott immunoldgiai valaszreakcidt a ZOE-50 [humoralis immunitas és sejtes immunitas
(cell-mediated immunity, CMI)] és a ZOE-70 (humoralis immunitas) Fazis III hatasossagi vizsgalat
résztvevoinek egyik alcsoportjaban értékelték. A Shingrix a véddoltas beadasa elétti szinthez képest
magasabb gE-specifikus (humoralis ¢s CMI) immunvalaszt valtott ki a méasodik dozis utan 1 honappal

mérve.

A humoralis immunogenitési eredményeket a 3. tablazat, mig a CMI eredményeket a 4. tablazat

ismerteti.

3. tablazat: A Shingrix humoralis immunogenitasa az 50 éves és iddsebb felnotteknél (ATP
immunogenitasi kohorsz)

Anti-gE immunvalasz”

3. hénap* 38. honap**
Kor- A koncentraciok A koncentraciok
csoport . x . x
(évek) medidn median
cve novekedésének novekedésének
N GMC (mNE/ml) szorzdja a N GMC (mNE/ml) szorzdja a
(95%-0s CI) védooltas (95%-0s CI) védéboltas
beadasa el6ttihez beadasa eldttihez
képest képest
(Q1; Q3) (Q1; Q3)
Z0OE-50
11 919,6
52 376,6 41,9 ’ 9,3
>50 1070 e > 967 (11 345,6; >
(50 264,1; 54 577,9) (20,8; 86,9) 12 522.7) (4,9; 19,5)
Pooled ZOE-50 and ZOE-70
49 691,5 34,3 10 507,7 7,2
270 742 (47 250,8; 52 258,2) (16,7; 68,5) 648 (9899,2; 11 153,6) (3,5; 14,5)
ATP A protokoll szerint (According-To-Protocol)
Anti-gE immunvalasz = anti-gE antitestszint anti-gE antitestszintben kifejezve és enzimhez kotott
immunoszorbens meghatarozassal (gE ELISA) mérve
* 3. honap = 1 honappal a masodik dozis beadasa utan
*E 38. honap = 3 évvel a masodik dozis beadasa utan
N A megadott idépontban (a GMC- szempontjabol) értékelhetd személyek szama
CI Konfidencia intervallum
GMC Geometriai atlagkoncentracio
Q1; Q3 Elso6 és harmadik negyedév
4. tablazat: A Shingrix sejtes immunogenitasa 50 éves vagy iddsebb felndtteknél (ATP
immunogenitasi kohorsz)
gE-specifikus CD4[2+] T-sejt valasz”
3. hénap* 38. honap**
A gyakorisag A gyakorisag
Kor- median median
csoport A gyakorisag novekedésének A gyakorisag novekedésének
(évek) N atlagértéke szorzdja a N atlagértéke szorzodja a védéoltas
(Q1; Q3) védooltas beadasa (Q1; Q3) beadasa eldttihez
eléttihez képest képest
(Q1; Q3) (Q1; Q3)
ZOE-50
1844,1 24,6 738,9 7.9
> b b b b
250 164 (1253,6; 2 932,3) (9,9; 744,2) 152 (355,7; 1206,5) (2,7, 31,6)
1494,6 33,2 480,2 7,3
> Sk s H H H
270 >2 (922,9; 2067,1) (10,0; 1052,0) 46 (196,1; 972,4) (1,7; 31,6)




ATP A protokoll szerint (According-To-Protocol)
gE-specifikus CD4[2+] T-sejt valasz = gE-specifikus CD4+ T-sejt aktivitas, intracellularis
citokinfestéssel (ICS) meghatarozva (CD4[2+] T-sejtek = CD4+ T-sejtek, amelyek legalabb 2-4
kivalasztott immunmarkert expresszalnak)

* 3. honap = 1 honappal a masodik dozis beadasa utan
ok 38. honap = 3 évvel a masodik dozis beadasa utan
N A megadott idépontban értékelhetd személyek szama

Q1; Q3 Elso6 és harmadik negyedév

**%  gE-specifikus CD4[2+] adatokat a 70 éves vagy iddsebb korcsoportban a ZOE-50 vizsgalatbol nyerték,
mert a CD4+ T-sejt aktivitast a ZOE-70 vizsgalatban nem értékelték

Egy Fazis I, nyilt elrendezési, egy csoportbdl allo, kovetéses, 60 éves és idésebb felndttek
részvételével végzett klinikai vizsgalatbol (Zoster-024) szarmazé adatok azt jelzik, hogy a véddoltas
altal kivaltott (humoralis ¢s CMI) immunvalasz legfeljebb kb. 6 évig perzisztal a 0-2 honapos
adagolasi séma szerinti alkalmazast kovetden (N = 119). Az anti-gE antitest koncentracio atlagértéke
tobb, mint 7-szer volt magasabb, mint a véddoltas beadasa el6tti, kiindulasi idépontban mért
atlagkoncentraciok. A gE-specifikus CD4[2+] T-sejt gyakorisag atlegértéke 3,7-szer volt magasabb,
mint a védooltas beadasa el6tti, kiindulasi idépontban megfiygelt gyakorisag atlageérték

A 2 dozis Shingrix-szel 6 honapos idokiilonbséggel beoltott személyek immunogenitdasa

A 0, 6 honapos séma hatasossagat nem értékelték.

Egy Fazis 111, nyilt elrendezésti klinikai vizsgalatba (Zoster-026) 238, 50 éves vagy idésebb felnottet
egyenld aranyban randomizaltak. Az egyik csoport 2 d6zis Shingrix-et kapott 2 honapos, mig a masik
6 honapos idokozzel, a 0, 6 honapos oltasi séma szerint beadott véddoltasok esetén a humoralis
immunvalasz igazoltan nem volt gyengébb, mint a 0, 2 honapos oltasi séma alkalmazasa esetén. Az
anti-gE GMC az utols6 vakcina dézisanak beadasat kovetéen 1 honappal a 0, 6 hdonapos oltasi séma
esetén 38 153,7 mNE/ml (95%-os CI: 34 205,8; 42 557,3) volt; a 0, 2 honapos oltasi séma esetén

44 376,3 mNE/ml (95%-o0s CI: 39 697,0; 49 607,2) volt.

A védooltas beadasa elott mar HZ-val diagnosztizalt személyek

Azokat a személyeket, akiknek a kortorténetében HZ szerepelt, kizartak a ZOE-50 és ZOE-70
vizsgalatbol. Egy Fazis III, nem kontrollos, nyilt elrendezésti klinikai vizsgalatban (Zoster-033) 96,
50 éves vagy idOsebb felnétt, akik kortorténetében orvos altal igazolt HZ szerepelt, 2 dozis Shingrix
védooltast kapott 2 honapos idokodzzel. A HZ esetek laboratoriumi alatamasztasa nem volt a vizsgalati
eljaras része. Az anti-gE GMC 1 honappal az utolséd vakcina dozis beadasat kvetden

47 758,7 mNE/ml (95%-o0s CI: 42 258,8; 53 974,4) volt.

6 személynél 9 HZ gyanus jelentés sziiletett az egy éves kovetési idészak alatt. Ez magasabb
relapszusarany, mint a mar HZ-val diagnosztizalt, nem oltott személyek esetében a megfigyeléses
vizsgalatok soran altalaban jelentett arany (1asd 4.4 pont).

Immunokompromittalt személyek

Két fazis I/1I klinikai vizsgéalatot (Zoster-001 és Zoster-015) végeztek autolog haemopoeticus dssejt
transzplantacion atesett vagy HIV-fertdzott személyek részvételével. Osszesen 135 felnétt, kozottiik
73, 50 éves vagy idOsebb személy kapott legalabb egy d6zis Shingrix-et, amely immunogénnek
bizonyult €s a résztvevok jol toleraltak.

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a varicella zoster virusfert6zés reaktivacidjanak prevencidja javallat vizsgalati
eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informaciok).
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem relevans.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — egyszeri €s ismételt adagolasu dozistoxicitasi, helyi tolerancia,
cardiovascularis/légzészervi biztonsagossagi farmakoldgiai, valamint reprodukciora és fejlodésre
kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockézat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por (gE antigén):

Szacharoz

Poliszorbat 80
Natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat
Dikalium-foszfat

Szuszpenzio (ASO1y adjuvans rendszer):
Dioleoil-foszfatidilkolin

Koleszterin

Natrium-klorid

Dinatrium-foszfat anhidrat
Kalium-dihidrogén-foszfat

Injekcidhoz vald viz

Az adjuvansokat lasd még a 2. pontban.

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

A feloldast kovetGen:

A felbontast kdvetd kémiai és fizikai stabilitas 30°C-on 24 6ran at bizonyitott.

Mikrobiologiai szempontbol a véddoltast azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem keriil azonnal
felhasznalasra, a felbontas utani tarolasi idoért és a beadas el6tti tarolasi koriilményekért a felhasznalo
a felel6s, és az 2°C — 8°C ko6zott rendszerint nem lehet t6bb mint 6 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Huitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthato!

Eredeti csomagolasban tarolando a fénytol valo védelem érdekében.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eléirasokat lasd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

e Por 1 dozishoz (1. tipusu) injekciods iivegben, (butilgumi) dugoval lezarva.
e Szuszpenzid 1 dozishoz (I tipusu) injekcios tivegben, (butilgumi) dugdval lezarva.

A Shingrix 1 port tartalmaz6 injekcids tivegben és 1 szuszpenziot tartalmazo injekcios iivegben, illetve
10 port tartalmazo injekcids livegben €s 10 szuszpenziot tartalmazo injekcids iivegben kiszerelésben
keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

A Shingrix barna lepattinthatd kupakkal lezart, port (antigént) tartalmazoé injekcios iivegben, valamint
kek-z61d lepattinthato kupakkal lezart, szuszpenzidt (adjuvanst) tartalmazo injekcios tivegben kertil

kiszerelésre.
A port és a szuszpenziot a beadas elott fel kell oldani.

Antigén Adjuvans
Por Szuszpenzié

- L
+

1 dézis (0,5 ml)

A port és a szuszpenziot meg kell nézni, hogy tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét és/vagy
megvaltozott-e a kiilleme. Barmelyiket is észleli, ne oldja fel a véddoltast.

A Shingrix beadasra val el6készitése:

A Shingrix-et a beadas el6tt fel kell oldani.

1. Szivja fel a szuszpenziot tartalmazo injekcids tiveg teljes tartalmat a fecskenddbe.
2. Adja hozza a fecskend® teljes tartalmat a port tartalmazé injekcios iiveghez.

3. Finoman razogassa, amig a por teljes mértékben fel nem oldodik.

A feloldott védooltas opalos, szintelen vagy halvanybarna folyadék.

A feloldott védéoltast meg kell nézni, hogy tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét és/vagy
megvaltozott-e a kiilleme. Barmelyiket is észleli, ne adja be a véddoltast.

A feloldast kovetoen a védodoltast azonnal be kell adni; amennyiben ez nem lehetséges, a véddoltast
hiitészekrényben (2°C — 8°C) kell tarolni. Ha 6 6ran beliil nem keriil alkalmazasra, meg kell
semmisiteni.

Beadas el6tt:

1. Szivja fel a feloldott véddoltast tartalmazo injekcios iiveg teljes tartalmat a fecskenddbe.
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2. Cserélje ki a tiit, hogy 1j tiivel adja be a véddoltast.

Béarmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/18/1272/001

EU/1/18/1272/002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOJA
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYéRT(’)JA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatdanyagok gyartdéjanak neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Parc de la Noire Epine

20, Avenue Fleming

1300 Wavre

BELGIUM

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelGs gyartd neve és cime

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’Institut, 89

1330 Rixensart

BELGIUM

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

e Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratérium vagy egy erre a célra kijeldlt laboratérium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idGszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.

cikkének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon

nyilvanossagra hozott unids referencia idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely

késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleléen kell benyu;jtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 iddszakos

gyogyszerbiztonsagi jelentést az engedélyezést kovetd 6 honapon beliil kiteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély

1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett

verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
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ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1)
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 INJEKCI(’)§ UVEG Es 1 INJEKCI(')S,I"JVEG
10 INJEKCIOS UVEG ES 10 INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Shingrix por €s szuszpenzid szuszpenziods injekcidhoz
Herpes zoster vakcina (rekombinans, adjuvalt)

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldast kovetden 1 adag (0,5 ml) ASO1p-vel adjuvalt 50 mikrogramm rekombinans varicella zoster
virus glikoprotein E-t tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb Osszetevok:
szacharoz,

poliszorbat 80,
natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat,
dikalium-foszfat,
dioleoil-foszfatidilkolin,
koleszterin,
natrium-klorid,
dinatrium-foszfat anhidrat,
kalium-dihidrogén-foszfat,
injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és szuszpenzid szuszpenzios injekciohoz
1 injekcios liveg: por (antigén)
1 injekcids liveg: szuszpenzid (adjuvans)

10 injekcios iiveg: por (antigén)
10 injekcios iiveg: szuszpenzio (adjuvans)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intramuscularis beadasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A port és a szuszpenziot beadas elétt fel kell oldani.

Antigén Adjuvans
[ ] T

-+

L
1 dézis (0,5 ml)

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytdl valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I’'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1272/001 — 1 injekcids liveg és 1 injekciods {iveg
EU/1/18/1272/002 — 10 injekcios iiveg és 10 injekcios liveg
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13. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Antigén Shingrix-hez
Im.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Osszekeverendd az adjuvanssal.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

SZUSZPENZIOT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Adjuvéns Shingrix-hez

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Osszekeverendd az antigénnel.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag (0,5 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Shingrix por és szuszpenzio szuszpenzios injekciohoz
Herpes zoster véddoltas (rekombinans, adjuvalt)

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az i gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt beadjak Onnek ezt a véddoltast, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezeléorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Shingrix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Shingrix alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Shingrix-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Shingrix-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN e N

1. Milyen tipusi gyogyszer a Shingrix és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Shingrix?
A Shingrix egy véddoltas, amely segit felndtteknek védelmet biztositani 6vsomor (herpesz zoszter),
valamint posztherpetikus neuralgia (PHN) ellen, amely az 6vsomor utani tartos idegfajdalom.

A Shingrix 50 éves vagy iddsebb felnotteknek adhato.
A Shingrix nem alkalmazhaté baranyhimlé (varicella) megel6zésére.

Mi az 6vsomor?

e Az 6vsomor egy holyagos borkiiités, amely gyakran fajdalmas. Rendszerint a test egy teriiletén
jelentkezik, és tobb héten at tart.

e Az 6vsomort ugyanaz a virus okozza, mint amelyik a bardnyhimlot.

e Miutdn On baranyhimlds lett, a korokozé virus a szervezetében marad, az idegsejtekben megbtijva.

e N¢ha, sok év elteltével, ha immunrendszere (a test természetes védekezési rendszere) legyengiil (az
életkor, egy betegség vagy valamilyen gydgyszer szedése miatt), a virus 6vsomort okozhat.

Az 6vsomorrel kapcsolatos szovodmények

Az 6vsOmor szovodményekhez vezethet.

Az 6vsOmor leggyakoribb szovédménye:

o tartés idegfajdalom, amelyet psozherpetikus neuralgianak vagy PHN-nek hivnak. Miutan az
6vsdmords kiiités begyogyul, Onnél fijdalmak jelentkezhetnek, amelyek hénapokig vagy évekig
tarthatnak és sulyosak is lehetnek.

Az 6vsOmor egyéb szovodményei:

e hegek a holyagok helyén.
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o Dborfertézések, gyengeség, izombénulas, és hallas-, illetve latasvesztés — ezek kevésbé gyakoriak.

Hogyan fejti ki hatasat a Shingrix?

A Shingrix emlékezteti az On szervezetét az 5vsdmort okozo virusokra. Ez segiti immunrendszerét (a
test természetes védekezési rendszerét) abban, hogy készenlétben maradjon, hogy a virusokkal
felvegye a harcot, és védelmet nytjt az 6vsomor és szovodményei ellen.

2. Tudnivalék a Shingrix alkalmazasa el6tt

Onnél nem alkalmazhaté a Shingrix:

e ha allergias (tlérzékeny) a hatéanyagokra vagy a véddoltas (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére. Az allergias reakcio jelei kdzé tartozhat a viszketd bérkiiités, a 1égszomj, valamint az
arc és a nyelv duzzanata.

Onnek nem adhatjék be a Shingrix-et, ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre. Ha nem biztos

valamiben, forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Shingrix alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

e Onnek sulyos, magas lazzal jar6 fert6zé betegsége van. Ilyen esetekben a véddoltas beadasat lehet,
hogy fel kell fiiggeszteni a betegség elmulasaig. Enyhe fertézések, mint pl. a natha nem jelent
akadalyt, de el6zetesen beszéljen kezeldorvosaval,

e ha vérzési problémaja van vagy a kdnnyen véralafutas alakul ki.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre (vagy nem biztos ebben), kérjiik, forduljon kezeldorvosahoz

vagy gyogyszerészéhez, mielétt beadjak Onnek a Shingrix-et.

Ajulas kovetkezhet be barmilyen, tiiszirasos injekcié beadasa elétt vagy utéan. Ezért kérjiik, mondja el
kezel8orvosanak vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembernek, ha On mar korabban el4jult
valamely injekcio beadasakor.

A Shingrix nem alkalmazhaté kezelésként, ha Onnek mar 6vsémdre, illetve Svsdmérrel kapesolatos
szovodményei vannak.

Mint barmely véddoltas, a Shingrix sem nyujt teljes védelmet minden beoltott személynek.

Egyéb gyogyszerek és a Shingrix
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A Shingrix a ,,nem adjuvalt, inaktivalt szezonalis influenza vakcina” nevet visel influenza elleni
védooltassal egyidejlileg beadhatd. Az egyes véddoltasok beadasdhoz kiilonbozo testtdjakat kell
valasztani.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem ismeretes, hogy a Shingrix befolyasolja-e a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket. Mindazonaltal ne vezessen és ne kezeljen gépeket, ha rosszul érzi magat.

A Shingrix natriumot és kaliumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.
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3. Hogyan kell alkalmazni a Shingrix-et?

e A Shingrix-et injekcié form4jaban az izomba (rendszerint a felkarba) adjak be.

e On 2 injekciét fog kapni 2 honap idékiilonbséggel. Ha az oltdsi sémaban rugalmassag sziikséges, a
masodik adagot 2-6 honappal az els6é adag utan lehet beadni. Az els injekcio 50 éves életkortol
adhato be.

e On tajékoztatast kap arrol, hogy mikor térjen vissza a Shingrix méasodik adagjanak beadasaért.

Tegye lehetdve, hogy a teljes oltasi sorozatot megkapja. Ez teszi teljessé a Shingrix altal nyujtott
védelmet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Nagyon gyakori (10 oltasbdl tobb mint 1 esetben fordulhatnak el6):

o fejfajas;

gyomor- és emésztési panaszok (koztiik hanyinger, hanyas, hasmenés és/vagy gyomorfajdalom);
izomfajdalom (mialgia);

fajdalom, borpir és duzzanat az injekcio beadasi helyén;

faradtsagérzet, hidegrazas, laz.

Gyakori (10 oltasbdl legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):
o viszketés (pruritusz) az injekcié beadasi helyén;
e altalanos rossz kozérzet.

Nem gyakori (100 oltasbol legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):
e nyirokcsomod-duzzanat a nyakon, a honaljban vagy az agyékban;
o izleti fajdalom.

A fenti mellékhatasok tobbsége enyhe, illetve kdzepes stulyossagu, tovabba nem tartos.
Az 50-69 éves felnéttek tobb mellékhatést tapasztalhatnak, mint a 70 éves vagy idésebb személyek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatod
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Shingrix-et tarolni?

o A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati idd
az adott honap utolsé napjara vonatkozik

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Shingrix?
. A készitmény hatéanyagai:

A feloldast kovetoen egy adag (0,5 ml) tartalma:
Varicella zoster virus' glikoprotein E antigén® 50 mikrogramm

'Varicella zoster virus = VZV
* AS01B-vel adjuvalt, amely az alabbiakat tartalmazza:

Quillaja saponaria Molina 21-es frakci6 (QS-21) ndvénykivonat 50 mikrogramm
Salmonella minnesota-bol szarmazo6 3-O-dezacetil-4’-monofoszforil-lipid A (MPL)
50 mikrogramm

A glikoprotein E egy olyan fehérje, amelyik jelen van a varicella zoster virusban. Ez a fehérje
nem fert6zo.

Az adjuvanst (ASO1p) azért alkalmazzak, hogy javitsa a szervezet véddoltasra adott
valaszreakciojat.

o Egyéb 0sszetevok:

o Por: szacharoz, poliszorbat 80, natrium-dihidrogén-foszfat dihidrat, dikalium-foszfat
o Szuszpenzié: dioleoil-foszfatidilkolin, koleszterin, natrium-klorid, dinatrium-foszfat anhidrat,
kalium-dihidrogén-foszfat, injekciohoz valo viz

Milyen a Shingrix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

e  Por ¢és szuszpenzid szuszpenzids injekciohoz.

e A por fehér szinii.

e A szuszpenzi6 opalos, szintelen vagy halvany barna szinti folyadék.

A Shingrix tartalma csomagolasonként:
e por 1 adaghoz injekcios livegben.
e szuszpenzid 1 adaghoz injekcids livegben.

A Shingrix 1 port tartalmaz6 injekcids tivegben és 1 szuszpenziot tartalmazo injekcios iivegben, illetve
10 port tartalmazo injekcids livegben €s 10 szuszpenziot tartalmazo injekcios iivegben kiszerelésben
kertil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I’Institut 89

B-1330 Rixensart
Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline Lietuva UAB

Tél/Tel: +32 10 85 52 00 Tel: +370 5 264 90 00
info.lt@gsk.com
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Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

I'makcoCmutKmaiin EOOJ] GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. + 35929531034 Tél/Tel: +32 10 8552 00

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline Kft.

Tel: +4202220011 11 Tel.: +36-1-2255300

cz.info@gsk.com

Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Malta) Ltd
TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 21 238131

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV

Tel: +49 (0)89 360448701 Tel: + 31 (0)30 69 38 100

produkt.info@gsk.com nlinfo@gsk.com

Eesti Norge

GlaxoSmithKline Eesti OU GlaxoSmithKline AS

Tel: +372 667 6900 TIf: +47 22 7020 00

estonia@gsk.com

EMado Osterreich

GlaxoSmithKline A.E.B.E GlaxoSmithKline Pharma GmbH

Tni: + 30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espaiia Polska

GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.

Tel: + 34 902 202 700 Tel.: + 48 (22) 576 9000

es-ci@gsk.com

France Portugal

Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tél: +33(0) 1391784 44 Tel: + 351214129500

diam@gsk.com FL.PT@gsk.com

Hrvatska Roménia

GlaxoSmithKline d.o.o0. GlaxoSmithKline (GSK) SRL

Tel.: + 385 (0)1 6051999 Tel: +40 (0)21 3028 208

Ireland Slovenija

GlaxoSmithKline (Ireland) Ltd GlaxoSmithKline d.o.o.

Tel: + 353 (0)1 495 5000 Tel: + 386 (0) 1 280 25 00
medical.x.si@gsk.com

Island Slovenska republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel.: + 421 (0)248 26 11 11
recepcia.sk@gsk.com

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline S.p.A. GlaxoSmithKline Oy

Tel: + 39 (0)45 9218 111 Puh/Tel: + 358 10 30 30 30
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Finland.tuoteinfo@gsk.com

Kvmpog Sverige

GlaxoSmithKline (Cyprus) Ltd GlaxoSmithKline AB

TnA: + 357 2239 70 00 Tel: + 46 (0)8 638 93 00
gskcyprus@gsk.com info.produkt@gsk.com
Latvija United Kingdom
GlaxoSmithKline Latvia SIA GlaxoSmithKline UK

Tel: + 371 67312687 Tel: +44 (0)800 221 441
lv-epasts@gsk.com customercontactuk@gsk.com

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtajékoztatdé az EU/EGT 06sszes hivatalos nyelvén elérhetd az Eurdpai Gyogyszerligynokség
internetes honlapjan.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:
A Shingrix barna lepattinthatd kupakkal lezart, port (antigént) tartalmazoé injekcios iivegben, valamint
kek-z61d lepattinthatod kupakkal lezart, szuszpenziot (adjuvanst) tartalmazo injekcios tivegben kertil

kiszerelésre.
A port és a szuszpenziot a beadas elott fel kell oldani.

Antigén Adjuvans
Por Szuszpenzié

L L
+

1 adag (0,5 ml)

A port és a szuszpenziot meg kell nézni, hogy tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét és/vagy
megvaltozott-e a kiilleme. Barmelyiket is észleli, ne oldja fel a véddoltast.

A Shingrix beadasra valo eldkészitése:

A Shingrix-et a beadas el6tt fel kell oldani.

1. Szivja fel a szuszpenziot tartalmazo injekcids tiveg teljes tartalmat a fecskenddbe.
2. Adja hozza a fecskend® teljes tartalmat a port tartalmazo injekcios iiveghez.

3. Finoman razogassa, amig a por teljes mértékben fel nem oldodik.
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A feloldott véddoltas opalos, szintelen vagy halvanybarna folyadék.

A feloldott védooltast meg kell nézni, hogy tartalmaz-e valamilyen idegen részecskét és/vagy
megvaltozott-e a kiillleme. Barmelyiket is észleli, ne adja be a véddoltast.

A feloldast kovetden a védodoltast azonnal be kell adni; amennyiben ez nem lehetséges, a véddoltast
hiitészekrényben (2°C — 8°C) kell tarolni. Ha 6 6ran beliil nem keriil alkalmazasra, meg kell
semmisiteni.

Beadas el6tt:

1. Szivja fel a feloldott véddoltast tartalmazo injekcios iiveg teljes tartalmat a fecskenddbe.
2. Cserélje ki a tiit, hogy 0j tiivel adja be a véddoltast.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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