


1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

ZOSTAVAX polvo y disolvente para suspension inyectable
ZOSTAVAX polvo y disolvente para suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna frente a herpes zoster (virus vivos)

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Virus varicela-zoster!, cepa Oka/Merck (vivos, atenuados) > 19.400 UFP?

!producidos en células diploides humanas (MRC-5)
2UFP = Unidades formadoras de placa

Después de la reconstitucion, una dosis (0,65 ml) contiene: 0\0

Esta vacuna puede contener trazas de neomicina. Ver las secciones 4@?

*

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1. (}

3.  FORMA FARMACEUTICA ’<\/

Polvo y disolvente para suspension inyectable. é

El polvo es una masa compacta cristalina de colo &eo o blanquecino.
El disolvente es un liquido transparente inCOlO?.

4. DATOS CLINICOS Q

4.1 Indicaciones terapéuticas (O

ZOSTAVAX esté indicado paﬁprevenci()n del herpes zoster (“zoster” o culebrilla) y la neuralgia
post-herpética (NPH) relac'{/ on herpes zoster.

ZOSTAVAX esté indicadg para la inmunizacion de individuos de 50 afios de edad o mayores.
4.2 Posologiay de administracion
Posologia
Los indiv@eben recibir una dosis unica (0,65 ml).
Se des e la necesidad de una dosis de refuerzo. Ver las secciones 4.8 y 5.1.
cion pedidtrica

No se ha establecido la seguridad y eficacia de ZOSTAVAX en nifios y adolescentes. No se dispone
de datos.

El uso de ZOSTAVAX en nifios y adolescentes para la prevencion de la infeccion primaria por el
virus de la varicela (varicela) no es relevante.



Forma de administracion

La vacuna se puede administrar por via subcutanea (SC) o intramuscular (IM), preferiblemente en la
region deltoidea (ver las secciones 4.8 y 5.1).

La vacuna se debe administrar por via subcutanea en pacientes con trombocitopenia grave o con
cualquier trastorno de la coagulacion (ver seccion 4.4).

La vacuna no se debe inyectar por via intravascular bajo ninguna circunstancia. b

Para consultar las precauciones que se deben tomar antes de manipular o administrar \c
medicamento, ver seccion 6.6.

Para consultar las instrucciones de reconstitucion del medicamento antes de la inistracion, ver
seccion 6.6.
4.3 Contraindicaciones \ Q

»

o Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipi ncluidos en la seccion 6.1 o
la neomicina (que puede estar presente como residuos en cdntidades de trazas, ver las

secciones 2y 4.4). @

o Estados de inmunodeficiencia primaria o adquirida dm a afecciones tales como: leucemias
agudas y cronicas; linfoma; otras enfermedades quéafedtin a la médula 6sea o al sistema
linfatico; inmunosupresion debida a VIH/SIDA (\Qa secciones 4.4, 4.8 y 5.1); deficiencias

de la inmunidad celular. Q

o Terapia inmunosupresora (incluyendo altas @@sis'de corticosteroides) (ver las secciones 4.4y
4.8). Sin embargo, ZOSTAVAX no esta cﬁmdicado en sujetos que estén recibiendo
corticosteroides topicos/inhalados o dogis Dajas de corticosteroides sistémicos o en pacientes
que estén recibiendo corticoides como ia de sustitucion, por ejemplo, para la insuficiencia
adrenal (ver las secciones 4.8 y 5.1

o Tuberculosis activa no tratada.

. Embarazo. Ademas, se debe ev@:n embarazo durante el mes siguiente a la vacunacion (ver

seccion 4.6). < )

4.4 Advertencias y precau@es especiales de empleo

Trazabilidad &'

Con objeto de mejorar %bilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote
del medicamento admigisfrado deben estar claramente registrados.

Debe estar siem isponible un tratamiento médico adecuado y supervision para el caso de que
sucediera una@: on anafilactica/anafilactoide rara después de la administracion de la vacuna, ya
que existe 1 ilidad de reacciones de hipersensibilidad, no so6lo al principio activo, sino también a
los excipi C)J/ a los residuos en cantidades de trazas (por ejemplo, neomicina) presentes en la
vacun s secciones 4.3,4.8 y 6.1).

a@da a neomicina generalmente se manifiesta como una dermatitis de contacto. Sin embargo, un
dente de dermatitis de contacto debida a neomicina no es una contraindicacion para recibir
unas de virus vivos.

ZOSTAVAX es una vacuna de virus vivos atenuados frente a varicela-zoster y su administracion a
individuos inmunodeprimidos o inmunodeficientes puede dar lugar a una enfermedad diseminada por
el virus varicela-zoster, incluyendo consecuencias fatales. Los pacientes que recibieron previamente
tratamiento inmunosupresor deben ser evaluados cuidadosamente para la recuperacion del sistema
inmune antes de recibir ZOSTAVAX (ver seccion 4.3).



No se ha establecido la seguridad y eficacia de ZOSTAVAX en adultos que se sabe que estan
infectados con VIH, con o sin evidencia de inmunodepresion (ver seccion 4.3), sin embargo, ha
finalizado un estudio de fase Il de seguridad e inmunogenicidad en adultos infectados por VIH con la
funcién inmune inalterada (Recuento de células T CD4+ > 200 células/ul) (ver las secciones 4.8 y
5.1).

Esta vacuna se debe administrar por via subcutanea a individuos con trombocitopenia graveb
cualquier trastorno de la coagulacion, ya que en estos individuos se puede producir u s@do

después de las inyecciones intramusculares. o
ZOSTAVAX no esta indicado para el tratamiento de zdéster o de NPH. Q
La inmunizacién se debe posponer en individuos que sufran enfermedad febr da de moderada a

grave o infeccion.

=S

Como con cualquier otra vacuna, la vacunacion con ZOSTAVAX pug Q o proteger a todos los

vacunados. Ver seccion 5.1.
Transmisién

En los ensayos clinicos con ZOSTAVAX no se ha notificadofla tednsmision del virus de la vacuna.
Sin embargo, la experiencia poscomercializacion con las Yacuds de varicela sugiere que puede
ocurrir raramente la transmision del virus de la vacuna edfre Yacunados que desarrollan un exantema

variceliforme y contactos susceptibles [por ejemplo, equefios susceptibles al virus varicela-
zoster (VVZ)]. También se ha notificado la transmiigiofsdel virus de la vacuna desde vacunados frente
a varicela que no desarrollan un exantema varicel . Este es un riesgo tedrico de la vacunacion

con ZOSTAVAX. El riesgo de transmision de y1 tenuados de la vacuna desde un vacunado a un
contacto susceptible debe ser sopesado frente@esgo de desarrollar zoster de forma natural y la
potencial transmision del VVZ salvaje a un contacto susceptible.

e G2

Este medicamento contiene menos C mol de sodio (23 miligramos) por dosis; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

Potasio O

Este medicamento contie sio, menos de 1 mmol (39 miligramos) por dosis; esto es,
esencialmente “exento déypotasio”.

4.5 Interacci(m&%ms medicamentos y otras formas de interaccion

ZOSTAVAX e administrar de forma concomitante con la vacuna antigripal inactivada
mediante in mles separadas y en diferentes sitios del cuerpo (ver seccion 5.1).

L 4
La ad xcién concomitante de ZOSTAVAX y la vacuna antineumococica de polisacaridos de
23 ser , produjo una reduccion de la inmunogenicidad de ZOSTAVAX en un ensayo clinico de
peq tamafio. Sin embargo, los datos obtenidos en un estudio observacional de gran tamafio no
aron un mayor riesgo de desarrollar herpes zoster tras la administracion concomitante de las dos
cunas.

Actualmente no se dispone de datos relativos al uso concomitante con otras vacunas.

No se ha evaluado la administracion concurrente de ZOSTAVAX y medicaciones anti-virales de
eficacia conocida frente al VVZ.



4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos relativos al uso de ZOSTAVAX en mujeres embarazadas. Los estudios no clinicos
tradicionales son insuficientes en términos de toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3). Sin
embargo, se sabe que la infeccion por el virus varicela-zdster que ocurre de forma natural puede
causar dafio fetal. No se recomienda administrar ZOSTAVAX en mujeres embarazadas. En cufver
caso, se debe evitar un embarazo durante 1 mes posvacunacion (ver seccion 4.3). b

nacidos/lactantes. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interru
administracion de ZOSTAVAX tras considerar el beneficio de la lactancia para @

Lactancia /Q.
Se desconoce si VVZ se excreta en la leche materna. No se puede excluir el riesgo e N
m;jir)

y el beneficio

de la vacunacion para la madre. @
Fertilidad

No se ha evaluado ZOSTAVAX en estudios de fertilidad. \ Q

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maq li O

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad conducir y utilizar maquinas. Sin
embargo, se espera que la influencia de ZOSTAVAX sobre ld capécidad para conducir y utilizar
maquinas sea nula o insignificante. ¢

4.8 Reacciones adversas {

a. Resumen del perfil de seguridad S’

Las reacciones adversas mas frecuentes noti en ensayos clinicos pivotales fueron reacciones en
el lugar de la inyeccion. Las reacciones adversas sistémicas mas frecuentes fueron cefalea y dolor en
una extremidad. La mayoria de estas rea@es adversas locales y sistémicas fueron notificadas como
de intensidad leve. Las reacciones adg graves relacionadas con la vacuna fueron notificadas en el
0,01 % de los sujetos vacunados co(J TAVAX y en los sujetos que recibieron placebo.

Los datos obtenidos de un ens
tiene un perfil de segurida

clinico (n=368) demostraron que la actual formulacién refrigerada
rable al de la formulacion congelada.

&

b. Tabla resumen de acofifccimientos adversos

X7

En ensayos clinico

ZOSTAVAX.

La Tabla 1 in% s reacciones adversas en el lugar de inyeccion y sistémicas relacionadas con la
e

guridad general ha sido evaluada en mas de 57.000 adultos vacunados con

vacuna que notificadas con una incidencia significativamente mayor en el grupo de la vacuna
frente al oplacebo dentro de los 42 dias posvacunacién en el ensayo de Eficacia y Seguridad de
ZOST (ZEST) y en el Subestudio de Monitorizacion de Acontecimientos Adversos del Estudio
de Pre on de Herpes Zoster (SPS).

L % 1 también incluye reacciones adversas adicionales que han sido notificadas

ontaneamente durante el seguimiento poscomercializacion. Debido a que estos acontecimientos se
notificaron de forma voluntaria a partir de una poblacion de un tamafio indeterminado, no es posible
calcular su frecuencia o establecer una relacion causal a la exposicion de la vacuna de manera fiable.
Consecuentemente, las frecuencias de estas reacciones adversas han sido estimadas basandose en los
efectos adversos notificados en el SPS y en el ZEST (independientemente de la relacion con la vacuna
asignada por el investigador).

Las reacciones adversas se clasifican en funcion de su frecuencia utilizando la siguiente convencion:

5



Muy frecuentes (> 1/10);

Frecuentes (> 1/100 a < 1/10);

Poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100);
Raras (> 1/10.000 a < 1/1.000);

Muy raras (< 1/10.000)

Tabla 1: Reacciones adversas obtenidas de la Experiencia en Ensayos Clinicos y del @
Seguimiento Poscomercializacion

Clasificacion de organos del Términos de reacciones adversas uencia
sistema MedDRA ‘\
Infecciones e infestaciones Varicela Herpes zdster (cepa vacunal) \0 Muy raras
g

Trastornos de la sangre y del Linfoadenopatia (cervical, axilar) Poco frecuentes
sistema linfatico @
Trastornos del sistema Reacciones de hipersensibilidad incluyendo Raras
inmunoloégico reacciones anafildcticas 6
Trastornos del sistema nervioso | Cefalea! ‘ Frecuentes
Trastornos oculares Retinitis necrotizante (pacient ekey tratamiento Muy raras

inmunosupresor) m
Trastornos gastrointestinales Néuseas N A )" Poco frecuentes
Trastornos de la piel y del Erupcion v\V Frecuentes
tejido subcutaneo
Trastornos musculoesqueléticos | Artralgia, Mialgia, r en una extremidad' Frecuentes
y del tejido conjuntivo %
Trastornos generales y En el lugar dg laNmyeccion: Eritema'-?, Muy frecuentes
alteraciones en el lugar de Dolor/dol to!?, Prurito’?, Hinchazon'?
administracion (rb

En el r de la inyeccion: Induracion', Frecuentes

Hematema',

C Erupcion, Pirexia

QUIﬁcaria en el lugar de la inyeccion Raras
%

"Experiencia en ensayos cOs
2Reaccion adversa esp@ a dentro de los 5 dias posvacunacion.

c. Descripcidn de x@ones adversas seleccionadas

Reacciones e
Las reacciogfes
P

gar de inyeccion

ersas en el lugar de la inyeccidn relacionadas con la vacunacion fueron

signifi te mayores en sujetos vacunados con ZOSTAVAX frente a sujetos que recibieron

placebé 1 estudio SPS, la incidencia global de reacciones adversas en el lugar de la inyeccion

relags s con la vacunacién fue del 48 % para ZOSTAVAX y del 17 % para el placebo en sujetos
6@% de edad o mayores.

el ZEST, la incidencia global de reacciones adversas en el lugar de la inyeccion relacionadas con
la vacuna fue del 63,9 % para ZOSTAVAX y del 14,4 % para el placebo en sujetos de 50 a 59 afios de
edad. La mayoria de estas reacciones adversas fueron notificadas como de intensidad leve.

En otros ensayos clinicos que evaluaban ZOSTAVAX en sujetos de 50 afios de edad o mayores,
incluyendo un estudio en el que se administraba de manera concomitante la vacuna antigripal
inactivada, se notifico una tasa mayor de acontecimientos adversos en el lugar de la inyeccion, de




intensidad leve a moderada, entre los sujetos de 50-59 afios de edad en comparacidn con los sujetos de
> 60 afios de edad (ver seccidn 5.1).

ZOSTAVAX fue administrado por via subcutanea (SC) o intramuscular (IM) en sujetos de 50 afios de
edad o mayores (ver seccidn 5.1). Los perfiles generales de seguridad de las vias de administracion
SC e IM fueron comparables, pero las reacciones adversas en el lugar de la inyeccion fueron
significantemente menos frecuentes en el grupo al que se le administré ZOSTAVAX por via I%
(34 %) comparados con el grupo al que se le administro6 ZOSTAVAX por via SC (64 %). b

Herpes zoster/exantemas herpetiformes y Varicela/exantema variceliforme en ensayo, c@os
En ensayos clinicos el numero de casos de herpes zoster/exantemas herpetiformes de los

42 dias posvacunacion fue bajo en ambos grupos, ZOSTAVAX y grupos placebo. [éyoria de las
erupciones han sido calificadas como de intensidad leve a moderada; en el ambitg®8linico no se han
observado complicaciones a causa de las erupciones. La mayoria de las erupci %iﬁcadas que
fueron VVZ positivo mediante un andlisis de PCR se asociaron con el VVZ d% salvaje.

En SPS y ZEST, el nimero de sujetos que notificaron casos de herpeé z@@xantemas herpetiformes
zoster fueron menos del 0,2 % para ZOSTAVAX y placebo, con una cia no significativa

observada entre los dos grupos. El numero de sujetos que notificarg cela/exantema variceliforme
fueron menos del 0,7 % para los grupos ZOSTAVAX y placebo. é}

La cepa Oka/Merck del VVZ no se detectd en ninguna de la @t.ras del SPS o del ZEST. VVZ fue
detectado en una muestra (0,01 %) de un vacunado con AX notificando varicela/exantema
variceliforme; sin embargo, no se pudo determinar la cep@e virus (tipo salvaje o cepa Oka/Merck).
En todos los demas ensayos clinicos, la cepa Oka/Me ue identificada mediante analisis PCR a
partir de las muestras de lesiones de s6lo dos suje% otificaron exantema variceliforme (inicio

enel Dia8y 17). 0

d. Poblaciones especiales

Adultos con antecedentes de herpes zo’s@Z) anteriores a la vacunacion

ZOSTAVAX fue administrado a indi de 50 afios de edad o mayores con antecedentes de herpes
zoster (HZ) anteriores a la Vacunacz]'@QOr seccion 5.1). El perfil de seguridad fue generalmente
similar al observado en el Subestu e Monitorizacion de Efectos adversos del SPS.

Adultos con tratamiento crg lQe mantenimiento con corticosteroides sistémicos

En individuos de 60 afios res que estuvieron recibiendo tratamiento cronico/de mantenimiento
con corticosteroides sistéiicds a una dosis diaria equivalente de 5 a 20 mg de prednisona desde al
menos 2 semanas ante@ reclutamiento y 6 semanas o mas posvacunacion, el perfil de seguridad fue

comparable en gen observado en el Subestudio de Monitorizacion de Acontecimientos
Adversos del SP as secciones 4.3y 5.1).

Adultos infe, @por VIH con la funcion inmune inalterada
bnico, se administrd6 ZOSTAVAX a adultos infectados por VIH (18 afios de edad o

En un ens

mayore &ento celular CD4+ T > 200 células/ul) (ver seccidon 5.1). El perfil de seguridad fue

genera e, similar al observado en el Subestudio de Monitorizaciéon de Acontecimientos Adversos
1 Los acontecimientos adversos se monitorizaron hasta el Dia 42 posvacunacion y los

agomtecimientos adversos graves durante el periodo del estudio completo (es decir, hasta el Dia 180).
¢ los 295 vacunados con ZOSTAVAX, se notificé un caso grave de erupcion maculo-papular

relacionado con la vacuna en el Dia 4 después de la primera dosis de ZOSTAVAX. (ver seccion 4.3).

Adultos VVZ seronegativos

En base a los limitados datos obtenidos de dos ensayos clinicos que incluyeron a individuos
seronegativos o con titulos bajos de anticuerpos para el VVZ (30 afios de edad o mayores) recibieron
la vacuna frente a zoster de virus vivos atenuados, las reacciones adversas sistémicas y en el lugar de
inyeccion fueron en general similares a las notificadas por otros individuos que recibieron

7



ZOSTAVAX en los ensayos clinicos, notificandose fiebre en 2 de los 27 individuos. Ningun
individuo notificé exantema variceliforme o herpetiforme. No se notificaron reacciones adversas
graves relacionadas con la vacuna.

e. Otros estudios

Adultos que recibieron dosis adicionales/revacunacion
En un estudio clinico, adultos de 60 afios de edad o mayores recibieron una segunda dosis @
ZOSTAVAX 42 dias después de la dosis inicial (ver seccion 5.1). La frecuencia de reaccio

adversas relacionadas con la vacuna después de la segunda dosis de ZOSTAVAX fue@mente

similar a la observada con la primera dosis.
i 'que 70 afios

de edad o mayores con antecedentes negativos a HZ que habian recibido una pgi dosis
aproximadamente 10 afios antes, y como una primera dosis a individuos de 7 de edad o mayores
con antecedentes negativos a HZ (ver seccion 5.1). La frecuencia de reaccignes adversas relacionadas
con la vacuna después de la dosis de refuerzo de ZOSTAVAX fue ge@er@te similar a la

En otro estudio, ZOSTAVAX fue administrado como una dosis de refuerzo a in

observada con la primera dosis. R O
Notificacién de sospechas de reacciones adversas: (J
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversa edicamento tras su autorizacion.

Ello permite una supervision continuada de la relacion benefjcioftiesgo del medicamento. Se invita a
los profesionales sanitarios a notificar las sospechas deQ ciones adversas a través del sistema
nacional de notificacién incluido en el Apéndice V. {

4.9 Sobredosis @

Se ha notificado raramente la administracion Qosis de ZOSTAVAX mas alta de la
recomendada y el perfil de reacciones advers comparable al observado con la dosis
recomendada de ZOSTAVAX. Q

5. PROPIEDADES FARMA(ejQGICAS
5.1 Propiedades farmacod@nicas
Grupo farmacoterapéutiwéoﬂnas, Vacuna virica. Codigo ATC: JO7BK02

Mecanismo de accién@
Cualquiera que hay; infectado con VVZ, incluyendo a aquéllos sin historial clinico de varicela,

esta en riesgo de rollar zoster. Este riesgo parece estar relacionado causalmente con un declive
en la inmunid cifica frente a VVZ. ZOSTAVAX ha demostrado reforzar la inmunidad
especifica fi VZ, por lo que se considera que es el mecanismo por el que protege frente a

zoster y sustcomplicaciones (ver Inmunogenicidad).

ia clinica protectora de ZOSTAVAX fue demostrada en dos grandes ensayos clinicos
a rizados controlados con placebo, donde los sujetos recibieron por via subcutanea ZOSTAVAX
er las Tablas 2 y 3).

Ensayo de Eficacia y Seguridad de ZOSTAVAX (ZEST) en sujetos de 50 a 59 arios de edad

El estudio ZEST fue un ensayo clinico controlado con placebo, doble ciego, en el cual 22.439 sujetos
fueron asignados aleatoriamente para recibir una dosis inica de ZOSTAVAX o de placebo y fueron
monitorizados para el desarrollo del zoster durante una mediana de 1,3 afios (rango de 0 a 2 afios). La
determinacion final de casos de zoster se realizo por Reaccion en Cadena de la Polimerasa (PCR)

[86 %], o en ausencia de deteccion de virus, segliin lo determinado por un comité de evaluacion clinica
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[14 %] ZOSTAVAX disminuy¢ significativamente la incidencia de zdster en comparacion con
placebo (ver Tabla 2).

Tabla 2: Eficacia de ZOSTAVAX en la incidencia de zdster comparado con placebo en el
estudio ZEST en sujetos de 50 a 59 afios de edad*

ZOSTAVAX Placebo Eficacia de @
la vacuna
Numero | Numero Tasa de Numero | Numero Tasa de (IC 95 %)
de de casos | incidencia de de de incidencia de
sujetos de zoster por sujetos casos zoster por \
zoster 1.000 de 1.000 o
personas/afio zoster | personas/afio
11.211 30 2,0 11.228 99 6,6 %
@%, 81 %)

*El andlisis se realizo en la poblacién por Intencion De Tratar (ITT), que incluye todos los sujetos asignados aleatoriamente
en el estudio ZEST.

\
Estudio de Prevencion de Herpes zoster (Estudio SPS — Shingles Pr@n Study) en individuos de
60 aitos de edad y mayores: gl!
ciego, en el cual 38.546 sujetos

El estudio de SPS fue un ensayo clinico controlado con placebgsd
fueron asignados aleatoriamente para recibir una dosis unica (dg*ZOSTAVAX o placebo y fueron
monitorizados para el desarrollo de zoster durante una iana de 3,1 afios (rango de 31 dias a

4,9 afios). {\

ZOSTAVAX disminuyo significativamente la inc@e zoster comparado con placebo (ver
Tabla 3).

Tabla 3: Eficacia de ZOSTAVAX en la incidencia de zoster comparado con placebo en el
estudio SPS en sujetos de 60 afios de edad y mayores*

Grupo ZOSTAVAX Q Placebo Eficacia de
de ,0 la vacuna
edad’ NGmero | Numero @a de Numero | Numero Tasa de (IC 95 %)
de de casos | __incidencia de de de casos | incidencia de
sujetos de _{ )zoster por sujetos de zoster por
zoste » 1.000 zoster 1.000
Q personas/afio personas/afio
> 60 19.254 @ 5,4 19.247 642 11,1 51 % (44 %,
58 %)
60-69 | 10.37 22 3,9 10.356 334 10,8 64 % (56 %,
71 %)
>70 8,884 193 7,2 8.891 308 11,5 38 % (25 %,
NA W) 48 %)
70-7 21 156 6,7 7.559 261 11,4 41 % (28 %;
52 %)

*El We realizo en la poblacion por Intencion De Tratar Modificada (MITT), que incluye todos los sujetos asignados

ente en el estudio que fueron monitorizados durante al menos 30 dias posvacunacién y no desarrollaron un caso
le de zoster en los primeros 30 dias posvacunacion.
0

s estratos de edad en la asignacidn aleatoria fueron 60-69 y > 70 afios de edad

En el SPS, la reduccion de zdster se vio en casi todos los dermatomas. Se produjo zdster oftalmico en
35 sujetos vacunados con ZOSTAVAX frente a 69 sujetos que recibieron placebo. Aparecieron
problemas de vision en 2 sujetos vacunados con ZOSTAVAX frente a 9 sujetos que recibieron
placebo.

ZOSTAVAX redujo significativamente la incidencia de Neuralgia Post-Herpética (NPH) comparado
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con placebo (ver Tabla 4). En sujetos que desarrollaron zoster, ZOSTAVAX redujo el riesgo de
desarrollar posteriormente NPH. En el grupo de la vacuna, el riesgo de desarrollar NPH después de
zoster fue del 9 % (27/315), mientras que en el grupo placebo fue del 13 % (80/642). Este efecto fue
mas destacado en el grupo de sujetos de mas edad (> 70 afios de edad), donde el riesgo de desarrollar
NPH después de zoster se redujo al 10 % en el grupo de la vacuna frente al 19 % en el grupo placebo.

Tabla 4: Eficacia de ZOSTAVAX en la incidencia de NPH' en comparacion con placebo pr
estudio SPS en sujetos de 60 afios de edad y mayores* b

Grupo ZOSTAVAX Placebo ia de la
de una (IC
edad* | Numero | Numero Tasa de Numero | Numero Tasade & 95 %)
de de casos | incidencia de de de casos incidencia@
sujetos | de NPH NPH por sujetos | de NPH NPH
1.000 1.0%
personas/afio persenas/afo
> 60 19.254 27 0,5 19.247 80§ {%l 67 %"
Na (48 %, 79 %)
60-69 | 10.370 8 0,3 10.356 23 N7 07 66 %
(20 %, 87 %)
>70 8.884 19 0,7 8.891 % 2,1 67 %
A (43 %, 81 %)
70-79 7.621 12 0,5 7.559 ,\K 2,0 74 %
Ak (49 %, 87 %)
TNPH se definié como el dolor asociado a zoster clasificado com (en una escala de 0-10), que persiste o aparece mas de

90 dias después de la aparicion del exantema herpetiforme ut
*La tabla se basa en la poblacion por Intencion De Tra
aleatoriamente en el estudio que fueron monitorizados d
evaluable de zdster en los primeros 30 dias posvacunacig

iLos estratos de edad en la asignacion aleatoria fueron
§Estimacion ajustada por edad basada en los estr@ edad (60-69 y > 70 afios de edad) en la aleatorizacion.

ZOSTAVAX redujo significativame
a zoster (ver tabla 5).

o

tar Mo

e

y > 70 afios de edad.

oster Brief Pain Inventory (ZBPI).
ificada (MITT), que incluyd a todos los sujetos asignados
teffal menos 30 dias posvacunacion y no desarrollaron un caso

scala de Carga de la Enfermedad (BOI) del dolor asociado

Tabla 5: Reduccion del dolog)ciado a zoster por la escala de BOI' en el estudio SPS en sujetos

de 60 afios de edad y ma%
Grupo ZOSTAVAX Placebo Eficacia de la
de ) vacuna (IC
edad* | Numero umero de Escala de Numero | Numero de | Escala 95 %)
de casos de BOI Media de casos de de BOI
suje zoster sujetos zoster Media
P confirmados confirmados
> 60 0\&2}4 315 2,21 19.247 642 5,68 61 %
)} (51 %, 69 %)
60-69 Nud 0.370 122 1,5 10.356 334 4,33 66 %
i (52 %, 76 %)
> 8.884 193 3,47 8.891 308 7,78 55 %
(40 %, 67 %)
70-79 7.621 156 3,04 7.559 261 7,43 59 %
(43 %, 71 %)

tLa escala de Carga de la Enfermedad del dolor asociado a zdster es una escala compuesta que incorpora la incidencia,
gravedad y duracion del dolor asociado a zdster agudo y crénico durante un periodo de seguimiento de 6 meses.
iLos estratos edad en la asignacion aleatoria fueron 60-69 y > 70 afios de edad.




Prevencién de los casos de HZ con dolor intenso en toda la poblacién del estudio SPS
ZOSTAVAX redujo la incidencia de zoster con dolor intenso y de larga duracion (escala de
intensidad por duracién > 600) en un 73 % (IC 95 %: [de 46 a 87 %]) comparado con placebo (11
frente a 40 casos, respectivamente).

Reduccidn de la intensidad por duracién del dolor asociado a zdster en individuos vacunados que
desarrollaron zdster

Con respecto al dolor agudo (dolor entre 0-30 dias) no hubo diferencias estadisticamente @
significativas entre el grupo de la vacuna y el grupo placebo.

Sin embargo, entre los individuos vacunados que desarrollaron NPH, ZOSTAVAX r
significativamente el dolor (cronico) asociado a NPH comparado con placebo. En ehpetiodo a partir
de los 90 dias después de la aparicion de la erupcion hasta el final del seguimientg? 0 una
reduccion del 57 % en la escala de intensidad por duracion (media de 347 par TAVAX y 805
para placebo; p=0,016). }8

En general, entre los individuos vacunados que desarrollaron zoster, OQ’AX redujo
significativamente el dolor global agudo y crénico asociado a zoster c@a ado con placebo. A lo
largo de un periodo de 6 meses de seguimiento (agudo y cronico), a reduccion del 22 %
(p=0,008) en la puntuacion de intensidad por duracidén y un 52 % (IC 95 %: [de 7 a 74 %]) de
reduccion (desde el 6,2 % al 3,5 %) del riesgo de padecer zost dolor intenso y de larga duracion

(puntuacion de intensidad por duracion > 600). W
. \

Persistencia de la proteccion de ZOSTAVAX

La persistencia de la proteccion posvacunacion ha si aluada mediante un periodo de seguimiento
a mas largo plazo en un Subestudio de Persistenci o plazo (STPS) y un Subestudio de
Persistencia a Largo plazo (LTPS) y apoya el benéfictd continuado de ZOSTAVAX a lo largo de los
periodos de seguimiento estudiados. E1 STPS ﬁé para acumular informacién adicional sobre la
persistencia de la eficacia de la vacuna para | jetos que recibieron ZOSTAVAX en SPS.

La persistencia de la eficacia de ZOSTA@( se estudid de 4 a 7 afios posvacunacion en el STPS, el
cual incluy6 7.320 sujetos vacunadosm mente con ZOSTAVAX y 6.950 sujetos vacunados
previamente con placebo en el SPS dia de edad al inicio del estudio era de 73,3 afios); yde 7 a
10 afios posvacunacion en el LTPSNel/Cual incluyo 6.867 sujetos vacunados previamente con
ZOSTAVAX (la media de ed el reclutamiento en el LTPS fue de 74,5 afios). La media de
seguimiento fue ~ 1,2 aﬁo% de un dia a 2,2 afios) y ~3,9 afios (rango de una semana a

4,75 afios) enel STPSy e PS, respectivamente. Durante el transcurso del STPS, se proporcion6
ZOSTAVAX a los receptgres de placebo, momento en el que se considerd que habian completado el

STPS. En el LTPS no a disponible un control con placebo concurrente; los datos de los
anteriores recept@ acebo fueron utilizados para estimar la eficacia de la vacuna.

Enel STPSh casos de zoster evaluables [8,4/1.000 persona-afios] en el grupo de ZOSTAVAX
y 95 casos ¢ %es [14,0/1.000 persona-afios] en el grupo placebo. La eficacia estimada de la
vacuna d\rxt 1 periodo de seguimiento del STPS fue del 40 % (IC 95 %: [18 a 56 %]) para la
incidengia de zdster, del 60 % (IC 95 %: [-10 a 87 %]) para la incidencia de NPH y del 50 % (IC

@, 71 %]) para BOI asociado a zdster.

PS hubo 263 casos de zoster notificados en 261 pacientes [10,3/1.000 persona-afios]. La
1cacia estimada de la vacuna durante el periodo de seguimiento del LTPS fue del 21 % (IC 95 %:
[11 a 30 %]) para la incidencia de zoster, del 35 % (IC 95 %: 9 a 56 %]) para la incidencia de NPH y

del 37 % (IC 95 %: [27 a 46 %]) para BOI asociado a zoster.

Estudio de la efectividad a largo plazo en sujetos de 50 afios de edad o mayores
En un estudio observacional, de cohortes, prospectivo a gran escala en Estados Unidos, sobre la
efectividad de ZOSTAVAX a largo plazo, se realizo un seguimiento en sujetos de 50 afios de edad o
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mayores en el momento de la vacunacion, para evaluar la incidencia de HZ y NPH utilizando
variables validadas.

De 1.505.647 sujetos del estudio, 507.444 recibieron ZOSTAVAX entre 2007 y 2018. Se observaron
un total de 75.135 casos confirmados de HZ y 4.954 casos confirmados de NPH (> 90 dias de dolor
asociado al zoster). Los resultados mostraron que ZOSTAVAX es efectiva en la reduccion de la
incidencia de HZ y NPH durante més de 8 a 10 afios en sujetos vacunados en comparacion co

grupo de referencia de sujetos no vacunados. %

La efectividad de la vacuna (EV) estimada frente al HZ por edad en el momento de la v iony la
efectividad media de la vacuna estimada durante los primeros 3, 5, 8 y 10 afios posva?N n se
muestran a continuacion (ver Tabla 6). b

Tabla 6: EV} de ZOSTAVAX frente al HZ a lo largo del periodo de est Quna media
durante 3, 5, 8 y 10 afios posvacunacion, segun la edad en el momento de cunacion. De
2007 a 2018

4
\j
Edad en el momento de La\@;aci(m*
50-59 aifios 60-69 afios 70-79 aﬁl{J\ 80+ afios Entre todos
los grupos de
edad
EV % EV % . Y EV % EV %
(IC 95 %) (IC 95 %) { %) (IC 95 %) (IC 95 %)
EV alo largo del Q
periodo de
estudio} 5V
2007-2018 48 % 47 %\} 44 % 41 % 46 %
(44, 51) (46,% (42, 46) (38, 45) (45, 47)
EV media§ ~
3 afios 57 % Q% 50 % 48 % 54 %
posvacunacion (52,61) | 5, 58) (48, 53) (44, 52) (53, 55)
5 afios 50 % (J 51% 46 % 41 % 48 %
posvacunacion (46, 54) (49, 52) (44, 48) (37, 45) (47, 49)
8 afios 429 44 % 39 % 36 % 42 %
posvacunacion (3@, ; (42, 46) (37,42) (31, 40) (40, 43)
10 afios - 40 % 36 % 31 % 38 %
posvacunacion R (38, 42) (33, 39) (26, 36) (37, 40)
T EV se estim6 para el rWepisodio de herpes zoster durante el seguimiento y se calculé como (1-cociente de riesgos
(hazard ratio))*100
* Modelos de Coxagjustados por tiempo de calendario, edad, sexo, raza/grupo étnico, utilizaciéon de recursos médicos
(vacunacioén fren ripe, nimeros de semanas con consulta ambulatoria al afio), transtornos co-morbidos (indice de

DxCQG, indice de 1i HCUP), estado de inmunosupresion durante el seguimiento
1 EV alo largg delperiodo de estudio es la EV calculada durante toda la duracion del estudio (2007-2018)
i cul6 como la media ponderada de la EV anual estimada durante 3, 5, 8 y 10 afios, respectivamente, donde

las pondgfagiones son la proporcion del periodo total de tiempo cubierto
9 Dat ponibles
br s: EV denota efectividad de la vacuna; IC intervalo de confianza; DxCG grupo de costos de diagndstico, HCUP

de coste y utilizacion

L¥efectividad de la vacuna (EV) estimada frente a la NPH por edad en el momento de la vacunacién
y la efectividad media de la vacuna estimada durante los primeros 3, 5 y 8 afios posvacunacion se
muestran a continuacion (ver Tabla 7).
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Tabla 7: EV{ de ZOSTAVAX frente a la Neuralgia Post-Herpética (NPH) a lo largo del
periodo de estudio y una media durante 3, 5 y 8 afios posvacunacion, segun la edad en el
momento de la vacunacion. De 2007 a 2018

Edad en el momento de la vacunacion®
50-59 aifios 60-69 afios 70-79 afios 80+ afios
EV % EV % EV % EV %
(IC95%) | (C95%) | (AC95%) | (IC95%)
EV alo largo del N
periodo de N
estudio} Q
2007-2018 63 % 65 % 60 % 6v 62 %
(43, 76) (60, 69) (55, 64) (55, 6%) (59, 65)
EV Media§ \
3 afios 68% 76 % 71% \) 69 % 72 %
posvacunacion (40, 83) (71, 81) (65, 76)f\\ (60, 77) (68, 75)
5 afios 62 % 71 % 66 9 63 % 67 %
posvacunacion (40, 76) (66, 75) (6 (54, 70) (64, 70)
8 aflos 64 % +, 61\% 60 % 61 %
posvacunacion 1 (59, 69) G 6) (50, 68) (58, 65)
T EV se estim6 para el primer episodio de herpes zoster durant imiento y se calculé como (1-cociente de riesgos
(hazard ratio))*100
* Modelos de Cox ajustados por tiempo de calendario, ¢ s¢Xo, raza/grupo étnico, utilizacion de recursos médicos

(vacunacién frente a la gripe, numeros de semanas con coftsultd” ambulatoria al afio), transtornos co-morbidos (indice de
DxCQG, indice de riesgo HCUP), estado de inmunosupresiomdugante el seguimiento

1 EV alo largo del periodo de estudio es la EV calcula@ante toda la duracién del estudio (2007-2018)

§ EV media se calcul6é como la media ponderada de la E ual estimada durante 3, 5 y 8 afios, respectivamente, donde las
ponderaciones son la proporcion del periodo total detiempo cubierto

9 Datos no disponibles

Abreviaturas: EV denota efectividad de la vac intervalo de confianza; DxCG grupo de costos de diagndstico; HCUP
proyecto de coste y utilizacion

Inmunogenicidad de ZOSTAVAX

Estudio de Prevencion del He @ zoster (SPS)

En el SPS, se evalud las respyestas inmunes a la vacunacion en un subgrupo de sujetos reclutados
(N=1.395). ZOSTAVA)@;@' obtener una respuesta inmune especifica significantemente mayor
frente a VVZ alas 6 s@ s posvacunacioén comparada con placebo.

Estudio de Eficaci guridad de ZOSTAVAX (ZEST)

Dentro del ZES cvaluaron las respuestas inmunes a la vacunacion en una subcohorte aleatoria del
10 % (n=1.13 ZOSTAVAX y n=1.133 para el placebo) de los sujetos reclutados en el estudio
ZEST. ZOSTAVAX obtuvo unas respuestas inmunes especificas significantemente mayores frente a

N manas tras la vacunacion en comparacion con el placebo.

se a las 4 semanas después de la vacunacion, la inmunogenicidad de la actual formulacién
da estable ha demostrado ser similar a la inmunogenicidad de la anterior formulacion
gélada de ZOSTAVAX.

Sujetos que recibieron ZOSTAVAX por via subcutanea (SC) o intramuscular (IM)

En un ensayo clinico controlado, abierto, aleatorizado, ZOSTAVAX se administr6 por via SC o por
via IM a 353 sujetos de 50 afios de edad o mayores. Los sujetos con trombocitopenia grave o
cualquier otro trastorno de la coagulacion fueron excluidos. Las respuestas inmunes especificas frente
a VVZ de ZOSTAVAX en la semana 4 posvacunacion fueron comparables tanto si se administro por
via SC como por via IM.
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Administracion concomitante

En un ensayo clinico controlado, doble ciego, 762 adultos de 50 afios o mayores fueron aleatorizados
para recibir una dosis unica de ZOSTAVAX administrado bien de forma concomitante (N=382) o no
concomitante (N=380) con la vacuna antigripal de virus fraccionados inactivados. Las respuestas
inmunes especificas frente a VVZ de ambas vacunas a las 4 semanas posvacunacion fueron similares,
fueran administradas de forma concomitante o no. @

En un ensayo clinico controlado, doble ciego, 473 adultos de 60 afios o mayores fueron ale ados
para recibir una dosis unica de ZOSTAVAX administrado bien de forma concomitante (¢ 7) o no
concomitante (N=236) con la vacuna antineumocédcica de polisacaridos de 23 serotipx ]
4 semanas posvacunacion, las respuestas inmunes especificas frente a VVZ despué%
administracion concomitante, no fueron similares a las respuestas inmunes especifieas frente a VVZ
después de la administracion no concomitante. Sin embargo, en un estudio de es en el que se
evalud la efectividad en 35.025 adultos > 60 afios en los EE.UU, no se obser aumento del riesgo
de herpes zoster en los individuos que recibieron ZOSTAVAX y la vacung antineumocdcica de
polisacaridos de 23 serotipos de forma concomitante (n=16.532), en on%ién con los individuos
que recibieron ZOSTAVAX de un mes a un afio después de la Vacuna@‘n umocdcica de
polisacaridos de 23 serotipos (n=18.493) en la practica rutinaria. E & te de riesgos (hazard ratio)
ajustado que compara la tasa de incidencia de HZ en los dos grupds fue de 1,04 (IC del 95 %, 0,92,
1,16) con una mediana de seguimiento de 4,7 afios. Los datos ican que la administracion
concomitante altere la efectividad de ZOSTAVAX. W

.
Sujetos con antecedentes de herpes zoster (HZ) anterior@ vacunacion
En un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, contr on placebo, ZOSTAVAX se administro a
100 individuos de 50 afios o mayores con anteced herpes zdster antes de la vacunacion para
evaluar la inmunogenicidad y seguridad de ZOST (ver seccion 4.8). ZOSTAVAX indujo una
respuesta inmune especifica frente a VVZ signi amente mayor, a las 4 semanas posvacunacion,
comparada con placebo. Las respuestas inmu pecificas frente a VVZ fueron generalmente
similares en individuos de 50 a 59 afios comparado con individuos de 60 afios 0 mayores.

Adultos que reciben dosis adicional&@%nacién

La necesidad o el momento de una e refuerzo con ZOSTAVAX no se ha determinado todavia.

En un estudio abierto, ZOSTAVA administrd: (1) como una dosis de refuerzo a 201 individuos
de 70 afios de edad o mayores antecedentes negativos a zdster que recibieron una primera dosis
aproximadamente 10 afios mo participantes en el estudio SPS, y (2) como una primera dosis a
199 individuos de 70 afio ad o mayores con antecedentes negativos a zoster. Las respuestas

inmunes especificas fremtga VVZ a la vacuna 6 semanas posvacunacion fue comparable en el grupo
de la dosis de refuerzd y’en el grupo de la primera dosis.

Sujetos con trat 0 cronico/de mantenimiento con corticosteroides sistémicos

En un ensayo 180 aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, se administr6 ZOSTAVAX a
206 individyes (dg'60 afios 0 mayores que estaban recibiendo tratamiento créonico/de mantenimiento
con corticosterdides sistémicos a una dosis diaria equivalente de 5 a 20 mg de prednisona durante al
menos Xanas antes del reclutamiento y 6 semanas o mas posvacunacion, con el fin de evaluar la
inmun cidad y el perfil de seguridad de ZOSTAVAX. Comparado con el placebo, ZOSTAVAX
i dt@m respuesta inmune especifica frente a VVZ mas alta a las 6 semanas posvacunacion.

ultos infectados por VIH con la funcion inmune inalterada
En un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo, se administro6 ZOSTAVAX a
adultos infectados por VIH (18 afios de edad o mayores; mediana de edad 49 afios) en tratamiento
antirretroviral adecuado con la funcion inmune inalterada (Recuento de células T CD4+
> 200 células/ul). A pesar de que ZOSTAVAX esta indicado en una pauta de administracion de dosis
unica (ver seccion 4.2), se utilizo una pauta de administracién de 2 dosis. 286 sujetos recibieron
2 dosis y 9 sujetos recibieron una sola dosis. Las respuestas inmunes especificas después de la
primera y la segunda dosis fueron similares (ver seccion 4.3).
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Sujetos inmunocomprometidos
La vacuna no ha sido evaluada en individuos con alteraciones de la inmunidad.

La Agencia Europea del Medicamento ha eximido al titular de la obligacion de presentar los
resultados de los ensayos realizados con ZOSTAVAX en todos los grupos de poblacion pediatrica.
(ver seccion 4.2 para consultar la informacion sobre el uso en la poblacion pediatrica).

5.2 Propiedades farmacocinéticas b
No procede. 0\0

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad Q
No se han realizado estudios no-clinicos convencionales, pero no existen mot o-clinicos de
preocupacion que se consideren relevantes para la seguridad clinica, apartg de los datos incluidos en
otras secciones de la Ficha Técnica. \
. \< >

6. DATOS FARMACEUTICOS @)
6.1 Lista de excipientes W@

.
Polvo: {\
Sacarosa O
Gelatina hidrolizada
Cloruro sédico S’
Dihidrogeno fosfato potasico

Cloruro potasico @

L-Glutamato monosddico monohidrato
Fosfato disédico
Hidroxido sodico (para ajustar el pH)O

Urea (

Disolvente:

Agua para preparaciones i%/@es

6.2 Incompatibilida

medicamentos.

6.3 Perio @validez

L 4

18 mesb\

es@de la reconstitucion, la vacuna se debe utilizar inmediatamente. Sin embargo, se ha
strado una estabilidad de 30 minutos hasta su utilizacidn, si se conserva entre 20 °C y 25 °C.

En ausencia de e& ¢ compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros

6. Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C).
No congelar.
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

Para las condiciones de conservacion tras la reconstitucion del medicamento, ver seccion 6.3.
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6.5 Naturaleza y contenido del envase

ZOSTAVAX con disolvente para la reconstitucién suministrado en un vial:
Polvo en un vial (vidrio) con un tapén (goma de butilo) y tapa “flip-off” (aluminio) y disolvente en un
vial (vidrio) con un tapon (goma de clorobutilo) y tapa “flip-off” (aluminio) en envases de 1 6 10.

Polvo en un vial (vidrio) con un tapén (goma de butilo) y tapa “flip-off”” (aluminio) y disol en
una jeringa precargada (vidrio) con tapon del émbolo (goma de clorobutilo) y tapén e e@emo
(goma de estireno-butadieno) con 1 6 2 agujas separadas en envases de 1, 10 6 20. \

ZOSTAVAX con disolvente para la reconstitucion suministrado en una jeringa precargada: ¢®

Polvo en un vial (vidrio) con un tapdn (goma de butilo) y tapa “flip-off” (alumini Qolvente en
una jeringa precargada (vidrio) con tapon del émbolo (goma de clorobutilo) y en el extremo
(goma de estireno-butadieno) sin aguja en envases de 1, 10 6 20.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de enva‘sesQ

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipula’é@

Antes de mezclar con el disolvente, el polvo de la vacuna es u sa compacta cristalina de color
blanco a blanquecino. El disolvente es un liquido transparentg ine6loro. Cuando esta reconstituido,
ZOSTAVAX es un liquido semi-turbio a traslicido, de b&% ino a amarillo palido.

Evitar el contacto con desinfectantes ya que pueden i gr el virus de la vacuna.

Para la reconstitucion de la vacuna utilizar el diso&ﬂ@ suministrado.

Es importante la utilizacion de una nueva jert nueva aguja estériles para cada paciente con el fin

de prevenir la transmision de agentes infe$)sos de un individuo a otro.
Se debe utilizar una aguja para la rec@t cion y otra aguja distinta para la inyeccion.

Instrucciones para la reconstituci()rﬁj

ZOSTAVAX con disolven%@ﬁ;a reconstitucion suministrado en un vial:
Extraer el contenido com 1 vial de disolvente en una jeringa. Inyectar el contenido completo de
la jeringa en el vial que é@nti€ne el polvo. Agitar suavemente para mezclar completamente.

La vacuna reconsti
y/o variacion de
estas circunst

¢ debe inspeccionar visualmente para detectar cualquier particula extrafia
cto fisico antes de la administracion. En el caso de que se observe alguna de
ia%y desechar la vacuna.

Se recom’&@que la vacuna sea administrada inmediatamente después de la reconstitucion,
para imizar la pérdida de potencia. Desechar la vacuna reconstituida si no se utiliza antes de
30 mi .

ngelar la vacuna reconstituida.

Extraer el contenido completo de la vacuna reconstituida del vial en una jeringa, cambiar la aguja e
inyectar el contenido completo por via subcutanea o intramuscular.

ZOSTAVAX con disolvente para la reconstitucién suministrado en una jeringa precargada:
Para colocar la aguja, se debe colocar firmemente en el extremo de la jeringa y asegurarla mediante
un cuarto de giro (90 °).
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Inyectar el contenido completo del disolvente de la jeringa en el vial que contiene el polvo. Agitar
suavemente para mezclar completamente.

La vacuna reconstituida se debe ser inspeccionar visualmente para detectar cualquier particula extrafia
y/o variacion del aspecto fisico antes de la administracion. En el caso de que se observe alguna de

estas circunstancias, desechar la vacuna.

Se recomienda que la vacuna sea administrada inmediatamente después de la reconsti @

para minimizar la pérdida de potencia. Desechar la vacuna reconstituida si no se utili tes de
30 minutos. \0
No congelar la vacuna reconstituida. o

Extraer el contenido completo de la vacuna reconstituida del vial en una jerin biar la aguja e
inyectar el contenido completo por via subcutdnea o intramuscular. %

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materialcis an estado en contacto

con €l se realizara de acuerdo con la normativa local. O
.

AN

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERC ACION

Merck Sharp & Dohme B.V. ‘\W

Waarderweg 39 {
2031 BN Haarlem Q
Paises Bajos &

8. NUMEROS DE AUTORIZACION MERCIALIZACION

EU/1/06/341/001 Q
EU/1/06/341/002 O
EU/1/06/341/005

EU/1/06/341/006 (J
EU/1/06/341/007

EU/1/06/341/008
EU/1/06/341/009

O
EU/1/06/341/010 Q
Q@

EU/1/06/341/011
EU/1/06/341/012
EU/1/06/341/01®

9. FE@)E LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha primera autorizacion: 19/mayo/2006
Eeclig’dg la ultima renovacion: 11/febrero/2016

N

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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L 4
ANEXO Ilk\
FABRICANTE(S) DEL (DE RINCIPIO(S) ACTIVO(S)
BIOLOGICO(S) Y FABRI (S) RESPONSABLE(S) DE LA

LIBERACION DE LOS
CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

OTRAS CONDI ESY REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIAL@ ON

LA UT, ION SEGURA Y EFICAZ DEL
MED NTO

<

CONDIC@ES O RESTRICCIONES EN RELACION CON
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A. FABRICANTE DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS BIOLOGICOS Y FABRICANTE
RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccidn del fabricante de los principios activos bioldgicos

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania
19486 EE. UU.

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Paises Bajos

Nombre v direccién del fabricante responsable de la liberacion de los lotes 0\0

O

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE S@ISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica. :"

) Liberacion oficial de los lotes ‘\W

De conformidad con el articulo 114 de la Directiva Z(Q /EC modificada, la liberacion oficial de
los lotes sera realizada por un laboratorio estatal 0% i

ignado a tal efecto.

C. OTRAS CONDICIONES \@QUISITOS,DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

o Informes periddicos de seguri PSs)

Los requerimientos para la presentm de los IPSs para este medicamento se establecen en la
lista de fechas de referencia desda Union (lista EURD) prevista en el articulo 107quater,
apartado 7, de la Directiva@/GE y cualquier actualizacion posterior publicada en el
portal web europeo sobr igamentos.

'
D. COND ES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL. MEDICAMENTO

o Plan b@i()n de riesgos (PGR)

L 4
El titulﬁa autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e
interve es de farmacovigilancia necesarias segun lo acordado en la version del PGR
i cl@en el Modulo 1.8.2. de la autorizacion de comercializacion y en cualquier
a 1zacion del PGR que se acuerde posteriormente.

Se'debe presentar un PGR actualizado:

. A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos

. Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ZOSTAVAX - Polvo en vial y disolvente en vial - Envase de 1, 10

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

ZOSTAVAX polvo y disolvente para suspension inyectable
Vacuna frente a herpes zoster (virus vivos)

(2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Después de la reconstitucion, 1 dosis (0,65 ml) contiene:
Virus varicela-zéster, cepa Oka/Merck (vivos, atenuados) > 19.400 UFP

O

@
\\"’b
C\]’
>

[3.  LISTA DE EXCIPIENTES R C)

&

\'
Sacarosa, gelatina hidrolizada, NaCl, dihidrogeno fosfato potasicos 1, L-glutamato monosédico
monohidrato, fosfato disddico, NaOH, urea, agua para prepar %S inyectables.

A\

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENID ENVASE

Polvo y disolvente para suspension inyectable S}

1 vial (polvo) + 1 vial (disolvente)
10 viales (polvo) + 10 viales (disolvente) @

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMI RACION

Via subcutanea o intramuscular.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

LW

6. ADVERTENCI CIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE L A Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

\4

Mantener fuera dg=la vista y del alcance de los nifios.

Ko

7. OTR@ ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

8. ;; !HA DE CADUCIDAD

D

[9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado. No congelar. Conservar el vial en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz.

22



Después de la reconstitucion, utilizar inmediatamente o en el transcurso de 30 minutos si se conserva
entre 20 °C y 25 °C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO

CORRESPONDA) @;

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE @
COMERCIALIZACION &

Waarderweg 39
2031 BN Haarlem

Paises Bajos
N

—

[12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALI N

EU/1/06/341/001 = envase de 1 /O
EU/1/06/341/002 — envase de 10 W

Merck Sharp & Dohme B.V. Qo

*

(\

g

[13. NUMERO DE LOTE (@)
XN
Lote 0
|14.  CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION |
3

Q

[15.  INSTRUCCIONES DE USO |

[16. INFORMACION D&ILLE |
Se acepta la justiﬁcac@ no incluir la informacion en Braille.

| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido ¢l €6digo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

18. ])ENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

S
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

VIAL DE POLVO
1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION ébj
ZOSTAVAX polvo para inyectable @
SC/IM 0\
2. FORMA DE ADMINISTRACION § |
v
O
|3. FECHA DE CADUCIDAD AN |
* ( >
EXP [\
(4. NUMERO DE LOTE Ay
"V
Lot {
[5.  CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN Q EN UNIDADES

a4

1 dosis

»
OC?

[6. OTROS RO

MSD
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

VIAL DE DISOLVENTE

[1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION SDT

Disolvente para ZOSTAVAX \®

2. FORMA DE ADMINISTRACION Q |

3.  FECHA DE CADUCIDAD Q |
hZ

EXP . O

[4.  NUMERO DE LOTE /7$J

Lot {\

[S.  CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O &%IDADES

1 dosis @0

6. OTROS G‘Q‘
MSD 0

N
“,

3
e\‘z’b\
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ZOSTAVAX - Polvo en vial y disolvente en jeringa precargada sin aguja - Envase de 1, 10, 20

1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO

ZOSTAVAX polvo y disolvente para suspension inyectable en jeringa precargada
Vacuna frente a herpes zoster (virus vivos)

b’(ﬂ

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) Q
Después de la reconstitucion, 1 dosis (0,65 ml) contiene: @
Virus varicela-zéster, cepa Oka/Merck (vivos, atenuados) > 19.400 UFP

\

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

&
D
PAN |
Sacarosa, gelatina hidrolizada, NaCl, dihidrogeno fosfato pota KCl, L-glutamato monosodico
monohidrato, fosfato disddico, NaOH, urea, agua para prep cighes inyectables.
4.

FORMA FARMACEUTICA Y CONTENI])@EI ENVASE

Polvo y disolvente para suspension inyectable g
1 vial (polvo) + 1 jeringa precargada sin aguj vente)
10 viales (polvo) + 10 jeringas precargadas sinfaguja (disolvente)

20 viales (polvo) + 20 jeringas precarga@n aguja (disolvente)

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMI %TRACI(')N

|
7

Via subcutanea o intramuscul
Leer el prospecto antes de% este medicamento.

N

ADVERTEN WSPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
ISTAY DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fue%la vista y del alcance de los nifios.

6.

*
N
7. (?ﬁﬁs ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO
4

|
&
@‘FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9.

CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado. No congelar. Conservar el vial en el embalaje exterior para
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protegerlo de la luz.

Después de la reconstitucion, utilizar inmediatamente o en el transcurso de 30 minutos si se conserva
entre 20 °C y 25 °C.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO N%
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDOb

CORRESPONDA)

L

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DQ

COMERCIALIZACION Q

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem . Q
Paises Bajos .\O

[12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIATAZACION

>
EU/1/06/341/005 = envase de 1 ‘\
EU/1/06/341/006 — envase de 10 {

EU/1/06/341/007 — envase de 20 &

[13. NUMERO DE LOTE ,§
q
LOte Q

|14.  CONDICIONES GENERALESDE DISPENSACION
A4

[15. INSTRUCCIONES%E_QO
A4

AN

| 16. INFORMACI N BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

G

v

| 17. ?MICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incl@e codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

‘ 18: IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ZOSTAVAX - Polvo en vial y disolvente en jeringa precargada con una aguja separada -
Envase de 1, 10, 20

[1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO ):O_\

ZOSTAVAX polvo y disolvente para suspension inyectable en jeringa precargada @
Vacuna frente a herpes zoster (virus vivos) o\

(2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) Q

(%
Después de la reconstitucion, 1 dosis (0,65 ml) contiene:
Virus varicela-zoster, cepa Oka/Merck (vivos, atenuados) > 19.400 L‘F PQ

e
’\
|3.  LISTA DE EXCIPIENTES @
, K

Sacarosa, gelatina hidrolizada, NaCl, dihidrogeno fosfato‘p i Cl, L-glutamato monosodico
monohidrato, fosfato disddico, NaOH, urea, agua para pﬁ ones inyectables.

4.  FORMA FARMACEUTICA Y CONTEN)QV EL ENVASE

Polvo y disolvente para suspension inyectabl 0
1 vial (polvo) + 1 jeringa precargada (disolvem+ 1 aguja

10 viales (polvo) + 10 jeringas precargadas(disolvente) + 10 agujas
20 viales (polvo) + 20 jeringas precarga isolvente) + 20 agujas

GO

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutdnea o intramus&!o
Leer el prospecto antes dQQ

6. ADVERTE
FUERA

ar este medicamento.

A ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS
N

Mantener fytrade la vista y del alcance de los nifios.

0\
[7. ,ggxs ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

\%
N FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado. No congelar. Conservar el vial en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz.

Después de la reconstitucion, utilizar inmediatamente o en el transcurso de 30 minutos si se conserva

entre 20 °C y 25 °C. @

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAME
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CU

CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI E

COMERCIALIZACION
-
\
Merck Sharp & Dohme B.V. . O
Waarderweg 39 \
2031 BN Haarlem (J

Paises Bajos

[12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMﬂgc ALIZACION

EU/1/06/341/008 = envase de 1 &D

EU/1/06/341/009 — envase de 10 0
EU/1/06/341/010 — envase de 20 @
i, o
[13. NUMERO DE LOTE RN

Lote (JO

[14. CONDICIONES GBQL'_%LES DE DISPENSACION

AN

[15. INSTRUCCI DE USO

[16. INFORKFACION EN BRAILLE
A\~ 4

Se ace% tificacion para no incluir la informacion en Braille.

'Y

| T SYDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

h
In;luido el cddigo de barras 2D que lleva el identificador unico.
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| 18.

IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ZOSTAVAX - Polvo en vial y disolvente en jeringa precargada con 2 agujas separadas - Envase
de 1,10, 20

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO 607

ZOSTAVAX polvo y disolvente para suspension inyectable en jeringa precargada

Vacuna frente a herpes zoster (virus vivos) o\:

(2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) Q

v

Después de la reconstitucion, 1 dosis (0,65 ml) contiene:
Virus varicela-zoster cepa Oka/Merck (vivos, atenuados) > 19.400 UFP Q

xS

V-
| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Sacarosa, gelatina hidrolizada, NaCl, dihidrogeno fosfato P , KCl, L-glutamato monosddico
monohidrato, fosfato disédico, NaOH, urea, agua para p{&

i
a¢iones inyectables.

4.  FORMA FARMACEUTICA Y CONTEN@EL ENVASE

Polvo y disolvente para suspension inyectabl 0

1 vial (polvo) + 1 jeringa precargada (disolvem+ 2 agujas

10 viales (polvo) + 10 jeringas precarga disolvente) + 20 agujas
20 viales (polvo) + 20 jeringas precarga isolvente) + 40 agujas

C

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutanea o intramus&dla
Leer el prospecto antes dg"titilizar este medicamento.

ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS
g

6. ADVERT
FUERA

Mantene.r ffera de la vista y del alcance de los nifios.

[7. fﬁQ&S ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

|
\4
8N FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar y transportar refrigerado. No congelar. Conservar el vial en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz.

Después de la reconstitucion, utilizar inmediatamente o en el transcurso de 30 minutos si se conserva

entre 20 °C y 25 °C. @

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAME
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CU

CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACI E

COMERCIALIZACION
-
\
Merck Sharp & Dohme B.V. . O
Waarderweg 39 \
2031 BN Haarlem (J

Paises Bajos

[12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMﬂgC ALIZACION

EU/1/06/341/011 = envase de 1 &D

EU/1/06/341/012 — envase de 10 0
EU/1/06/341/013 — envase de 20 @
i, o
[13.  NUMERO DE LOTE RN

Lote (JO

[14. CONDICIONES G QLES DE DISPENSACION

AN

[15. INSTRUCCI DE USO

[16. INFORKFACION EN BRAILLE
A\~ 4

Se ace% tificacion para no incluir la informacion en Braille.

'Y

| T SDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

;luldo el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

VIAL DE POLVO
1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION ébj
ZOSTAVAX polvo para inyectable @
SC/IM 0\
2.  FORMA DE ADMINISTRACION § |
v
O
|3. FECHA DE CADUCIDAD AN |
* ( >
EXP [\
(4. NUMERO DE LOTE Ay
"V
Lot {
[5.  CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN Q EN UNIDADES

a4

1 dosis

»
OC?

[6. OTROS RO

MSD
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

JERINGA PRECARGADA DE DISOLVENTE

[1.  NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION SDT

Disolvente para ZOSTAVAX \®

2. FORMA DE ADMINISTRACION Q |

|3.  FECHA DE CADUCIDAD Q |
hZ

EXP . O

[4.  NUMERO DE LOTE /7$J

Lot {\

|5.  CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN OﬁDADES

1 dosis @0

6. OTROS G‘Q‘
MSD 0

N
“,

3
e\‘z’b\
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Prospecto: informacion para el usuario

ZOSTAVAX
Polvo y disolvente para suspension inyectable
vacuna frente a herpes zoster (virus vivos)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de ser vacunado, porque contiene informaci(’)m

importante para usted.

. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. b
o Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. @

o Esta vacuna se le ha recetado solamente a usted, y no debe darsela a otras pers x

. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, inclus& trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4. Q

Contenido del prospecto

Coémo usar ZOSTAVAX
Posibles efectos adversos
Conservacion de ZOSTAVAX

Contenido del envase e informacion adicional @

*

Qué es ZOSTAVAX y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de recibir ZOSTAVAX 1 Q

S e

*

1. Qué es ZOSTAVAX y para qué se utiliza {

ZOSTAVAX es una vacuna indicada para preveni es zoster y la neuralgia post-herpética
(NPH) relacionada con zdster, dolor del nervio de a duracion que sigue al herpes zdster.

ZOSTAVAX esté indicada para la Vacunaci(')@ndividuos de 50 afios de edad o mayores.
ZOSTAVAX no puede utilizarse para tr@éster ya existente o el dolor asociado a zdster existente.

Informacion sobre la enfermeda@;erpes zoster:

LQué es el herpes zdster? Q
El herpes zoster es una erupéi olorosa en forma de ampolla y con sensacion de quemazon.
Normalmente aparece en %rte del cuerpo y puede durar varias semanas. Puede ocasionar dolor
intenso de larga duracigncicatrices. Con menor frecuencia pueden aparecer infecciones bacterianas
de la piel, debilidad, p@sis muscular, pérdida de audicion o de vision. El herpes zdster es causado
por el mismo virus causa la varicela. Después de haber pasado la varicela, el virus que la causé
permanece en el €uetpo en las células nerviosas. Algunas veces, después de muchos afios, el virus se

activa de nue%c sa el herpes zoster.

cicatrizacion de las ampollas de herpes zoster, el dolor puede durar meses o afios y
tenso. Este dolor del nervio de larga duracion se llama neuralgia post-herpética o NPH.

Qué necesita saber antes de recibir ZOSTAVAX

No debe recibir ZOSTAVAX

o si es alérgico al principio activo o a alguno de los demas componentes de esta vacuna
(incluyendo neomicina (que puede estar presente como residuos en cantidades de trazas) o a
alguno de los demas componentes incluidos en la seccion 6)

o si tiene trastornos sanguineos o cualquier tipo de cancer que debilite su sistema inmune
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. si su médico le ha informado de que tiene debilitado el sistema inmune como resultado de una
enfermedad, medicamentos, u otro tratamiento

o si tiene una tuberculosis activa no tratada

. si esta embarazada (ademas, se debe evitar el embarazo hasta pasado 1 mes de poner la vacuna,
ver Embarazo y lactancia).

Advertencias y precauciones @
Consulte a su médico o farmacéutico antes de recibir ZOSTAVAX si ha experimentado algb as
siguientes situaciones:

. si tiene o ha tenido cualquier problema médico o cualquier alergia \0

o si tiene fiebre
. si tiene infeccion por VIH
Antes de recibir esta vacuna, informe a su médico si usted ha sufrido alguna \@?eaccién alérgica

a alguno de los componentes (incluyendo neomicina (que puede estar presente o residuos en
cantidades de trazas) o a alguno de los componentes incluidos en la seccigmf).

\
Como sucede con muchas vacunas, ZOSTAVAX puede no proteger c@letamente a todas las

personas vacunadas. :\

Si usted tiene un trastorno de la coagulacion o niveles bajos d uetas, la vacuna se debe
administrar bajo la piel debido a que puede producir una hepigrragia después de la administracion en

el musculo. ‘{\

Otros medicamentos y ZOSTAVAX Q
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizandg o,ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento o vacuna.

ZOSTAVAX se puede administrar al mismo @0 que la vacuna antigripal inactivada. Las dos
vacunas se deben administrar como inye&es separadas en diferentes sitios del cuerpo.

Para obtener mas informacion acerca o,a administracion simultanea de ZOSTAVAX y la vacuna
antineumocdcica de polisacaridos, fonstlte con su médico o profesional sanitario.

Embarazo y lactancia Q
ZOSTAVAX no se debe a&g4
las precauciones necesari

ar a mujeres embarazadas. Las mujeres en edad fértil deben tomar
evitar un embarazo durante 1 mes después de la vacunacion.

Informe a su médico si€sth en periodo de lactancia o va a estarlo. Su médico decidira si debe recibir
ZOSTAVAX.

Si esta embar@ en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse erCaJ ada, consulte a su médico o farmacéutico antes de recibir esta vacuna.
L 4

%y uso de maquinas

formacion que sugiera que ZOSTAVAX afecte a la capacidad de conducir o manejar

STAVAX contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 miligramos) por dosis; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

ZOSTAVAX contiene potasio

Este medicamento contiene potasio, menos de 1 mmol (39 miligramos) por dosis; esto es,
esencialmente “exento de potasio”.
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3. Como usar ZOSTAVAX

ZOSTAVAX se debe inyectar bajo la piel o en el musculo, preferentemente en la parte superior del
brazo.

Si usted tiene un trastorno de coagulacion o niveles bajos de plaquetas en la sangre, la inyec @
sera administrada bajo la piel.

ZOSTAVAX se administra en dosis unica. \®

Las instrucciones para la reconstitucion destinadas a profesionales sanitari(@ incluidas al

final del prospecto. @

4.  Posibles efectos adversos \ Q

. . . .
Al igual que todas las vacunas y medicamentos, esta vacuna puede er efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Raramente (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas), den producir reacciones alérgicas.
Algunas de estas reacciones pueden ser graves y pueden fhelujgdificultad para respirar o tragar. Si
experimenta una reaccion alérgica, llame a su médico inmediatamente.

Se han observado los siguientes efectos adversos: Q

o Muy frecuentes (pueden afectar a mas de% da 10 personas): Enrojecimiento, dolor,
hinchazon y picor en el lugar de inyeccig

. Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 0 personas): Calor, cardenales, bulto duro y
erupcion en el lugar de inyeccion*; dolor de cabeza*; dolor en el brazo o pierna*; dolor
articular, dolor muscular; fiebre; @(’)n

. Poco frecuentes (pueden afecta@ta 1 de cada 100 personas): Nauseas; inflamacion de
ganglios (cuello, axila) g!

. Raras (pueden afectar hasta cada 1.000 personas): Urticaria en el lugar de inyeccioén

. Muy raras (pueden afecgasta 1 de cada 10.000 personas): Varicela; herpes zoster; dafio en la
retina causado por i% 16n provocando cambios en la vision (en pacientes bajo tratamiento
inmunosupresor).

N

* Estas reaccione@/ersas se han observado en ensayos clinicos y a través del seguimiento
poscomercialiZacign; la mayor parte de las reacciones adversas observadas en los ensayos
clinicos fuergn Semunicados como de intensidad leve.

Comunicacion‘de efectos adversos
Si exp ﬁK cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
inclus% rata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
com os directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de ZOSTAVAX

Mantener esta vacuna fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
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La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C). No congelar. Conservar el vial en el embalaje
exterior para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a@
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional 0\0

Composicion de ZOSTAVAX

Después de la reconstitucion, una dosis (0,65 ml) contiene: Q

El principio activo es: ,g

Virus varicela-zoster', cepa Oka/Merck (vivos, atenuados) no menos de 19,400 UFP (unidades
formadoras de placa). \

"Producidos en células diploides humanas (MRC-5). R O

Los demés componentes son: (}

Polvo
Sacarosa, gelatina hidrolizada, cloruro s6dico (NaCl), dihf(@o fosfato potasico, cloruro potasico
(KCl), L-glutamato monosodico monohidrato, fosfato dis@dic®, hidroxido sédico (NaOH) (para ajustar

el pH) y urea. O
X

Disolvente 0
Agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
La vacuna es un polvo para suspension L@able contenido en un vial de dosis unica, el cual debe ser

reconstituido con el disolvente sumin@ con el vial de polvo.

El polvo es una masa compacta crigﬂm de color blanco a blanquecino. El disolvente es un liquido
transparente € incoloro. O

ZOSTAVAX esta disponi
algunos tamaiios de env.

envases de 1 6 10. Puede que solamente estén comercializados

Titular de la aut ion de comercializacion: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031

BN Haarlem, % Bajos

Responsa&(cyla fabricacion: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Paises Baj

Titular de la auqtg%l de comercializacion y responsable de la fabricacion

Pue@licitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

t1 ¢ la autorizacion de comercializacion.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk Hlapn u Jloym benrapus EOO/], MSD Belgium
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ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EA\LGoa

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia
Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00 O

msd_info@merck.com (

40&/O

Hrvatska @

Merck Sharp & @d.o.o.
Tel: +3851 6 3
croatia_info ck.com

*

Treland N\
Merck & Dohme Ireland (Human Health)

d
353 (0)1 2998700
edinfo_ireland@merck.com

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Ly

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300

hungary msd@merck.com

Y

Merck Sharp & Dohme Cyprus in@
Tel: 8007 4433 (+356 99917558

malta_info@merck.com

Nederland
Merck Sharp & Dohme B.

Tel: 0800 9999000 Q
K

(+3123 5153153)
.com

medicalinfo.nl@:@
)
\

Norge
MSD (No

TIf: +4@ 73 00
msdﬁ% msd.no

eich
Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
: :+43 (0) 1 26 044

poc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Romaénia
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: + 4021 529 29 00

msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland



MSD Italia S.r.l.
Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnAi: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

MSD Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige
Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

Tel: +46 77 5700488 @
medicinskinfo@merck.com
United Kingdom (Northern Irela

Merck Sharp & Dohme (Human Limited
Tel: +353 (0)1 2998700

medinfoNI@msd.com Q

Fecha de la Gltima revision de este prospecto: <{MM/AAAA}><{mes AAA@

Otras fuentes de informacion

O

10

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en i@a web de la Agencia

Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu

. e - . ;. & . .
Esta informacion esta destinada inicamente a profes:c&l%anltarlos:

Antes de mezclar con el disolvente, el polvo de la va es una masa compacta cristalina de color

blanco a blanquecino. El disolvente es un liquido
ZOSTAVAX es un liquido semi-turbio a traslici

sparente incoloro. Cuando esta reconstituido,
blanquecino a amarillo palido.

Evitar el contacto con desinfectantes ya que ]@n inactivar el virus de la vacuna.

Para la reconstitucion de la vacuna utilizar elPdisolvente suministrado.

Es importante la utilizacion de unagug

de prevenir la transmision de agent

jeringa y nueva aguja estériles para cada paciente con el fin
ifecciosos de un individuo a otro.

Se debe utilizar una aguja @econstitucién y otra aguja distinta para la inyeccion.

Instrucciones para la réegnstitucion

<

Extraer el conteni pleto del vial de disolvente en una jeringa. Inyectar el contenido completo
del disolvente defla Jeringa en el vial que contiene el polvo. Agitar suavemente para mezclar
completamentg?

y/o var

cirC@ 1as, desechar la vacuna.

La vacun%Cd\stituida se debe inspeccionar visualmente para detectar cualquier particula extrafia
ot del aspecto fisico antes de la administracion. En caso de observar alguna de estas

omienda que la vacuna sea administrada inmediatamente después de la reconstitucion,
ra minimizar la pérdida de potencia. Desechar la vacuna reconstituida si no se utiliza antes de

30 minutos.

No congelar la vacuna reconstituida.

Extraer el contenido completo de la vacuna reconstituida del vial en una jeringa, cambiar la aguja e
inyectar el contenido completo por via subcutanea o intramuscular.


http://www.ema.europa.eu/

Los productos no utilizados o los materiales de desecho se eliminaran de acuerdo con las exigencias
locales.

Ver también seccion 3. Como usar ZOSTAVAX.
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Prospecto: informacion para el usuario

ZOSTAVAX
Polvo y disolvente para suspension inyectable en jeringa precargada
vacuna frente a herpes zoster (virus vivos)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de ser vacunado, porque contiene informaci()yb

importante para usted.

. Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. b
o Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. @

o Esta vacuna se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérsela a otras pers x

. Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, inclus&: trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4. Q

Contenido del prospecto

Coémo usar ZOSTAVAX
Posibles efectos adversos
Conservacion de ZOSTAVAX

Contenido del envase e informacion adicional @

*

Qué es ZOSTAVAX y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de recibir ZOSTAVAX 1 Q

S e

*

1. Qué es ZOSTAVAX y para qué se utiliza {

ZOSTAVAX es una vacuna indicada para preveni es zoster y la neuralgia post-herpética
(NPH) relacionada con zdster, dolor del nervio de a duracion que sigue al herpes zoster.

ZOSTAVAX esté indicada para la Vacunaci(')@ndividuos de 50 afios de edad o mayores.
ZOSTAVAX no puede utilizarse para tr@éster ya existente o el dolor asociado a zoster existente.

Informacion sobre la enfermeda@;erpes zoster:

(Qué es el herpes zoster? Q
El herpes zoster es una erupéi olorosa en forma de ampolla y con sensacion de quemazon.
Normalmente aparece en u%ﬂrte del cuerpo y puede durar varias semanas. Puede ocasionar dolor
intenso de larga duracign' cicatrices. Con menor frecuencia pueden aparecer infecciones bacterianas
de la piel, debilidad, p@sis muscular, pérdida de audicion o de vision. El herpes zdster es causado
por el mismo virus causa la varicela. Después de haber pasado la varicela, el virus que la causé
permanece en el@ en las células nerviosas. Algunas veces, después de muchos afios, el virus se
C

activa de nue% sa el herpes zoster.

cicatrizacion de las ampollas de herpes zoster, el dolor puede durar meses o afios y
tenso. Este dolor del nervio de larga duracion se 1lama neuralgia post-herpética o NPH.

Qué necesita saber antes de recibir ZOSTAVAX

No debe recibir ZOSTAVAX

o si es alérgico al principio activo o a alguno de los demas componentes de esta vacuna
(incluyendo neomicina (que puede estar presente como residuos en cantidades de trazas) o a
alguno de los demas componentes incluidos en la seccion 6)

o si tiene trastornos sanguineos o cualquier tipo de cancer que debilite su sistema inmune
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. si su médico le ha informado de que tiene debilitado el sistema inmune como resultado de una
enfermedad, medicamentos, u otro tratamiento

o si tiene una tuberculosis activa no tratada

. si estd embarazada (ademas, se debe evitar el embarazo hasta pasado 1 mes de poner la vacuna,
ver Embarazo y lactancia).

Advertencias y precauciones @
Consulte a su médico o farmacéutico antes de recibir ZOSTAVAX si ha experimentado alg las
siguientes situaciones:

. si tiene o ha tenido cualquier problema médico o cualquier alergia @
° si tiene fiebre \
. si tiene infeccion por VIH o
Antes de recibir esta vacuna, informe a su médico si usted ha sufrido alguna v, Qeacci()n alérgica
a alguno de los componentes (incluyendo neomicina (que puede estar presente o residuos en
cantidades de trazas) o a alguno de los componentes incluidos en la seccigmp).

\

Como sucede con muchas vacunas, ZOSTAVAX puede no proteger c@letamente a todas las

personas vacunadas. :\

Si usted tiene un trastorno de la coagulacion o niveles bajos d uetas, la vacuna se debe
administrar bajo la piel debido a que puede producir una hepgrragia después de la administracion en

el musculo. ‘{\

Otros medicamentos y ZOSTAVAX Q
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizandg o,ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento o vacuna.

ZOSTAVAX se puede administrar al mismo %0 que la vacuna antigripal inactivada. Las dos
vacunas se deben administrar como inye@ws separadas en diferentes sitios del cuerpo.

Para obtener mas informacion acerca c,a administracion simultanea de ZOSTAVAX y la vacuna
antineumocdcica de polisacaridos, fonstlte con su médico o profesional sanitario.

Embarazo y lactancia Q
ZOSTAVAX no se debe a&g4

las precauciones necesari

ar a mujeres embarazadas. Las mujeres en edad fértil deben tomar
evitar un embarazo durante 1 mes después de la vacunacion.

Informe a su médico s@ en periodo de lactancia o va a estarlo. Su médico decidira si debe recibir
ZOSTAVAX.

Si esta embar@ en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse erCaJ ada, consulte a su médico o farmacéutico antes de recibir esta vacuna.
L 4

Cond Xy uso de maquinas
i formacion que sugiera que ZOSTAVAX afecte a la capacidad de conducir o manejar

STAVAX contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 miligramos) por dosis; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

ZOSTAVAX contiene potasio

Este medicamento contiene potasio, menos de 1 mmol (39 miligramos) por dosis; esto es,
esencialmente “exento de potasio”.
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3. Como usar ZOSTAVAX

ZOSTAVAX se debe inyectar bajo la piel o en el musculo, preferentemente en la parte superior del
brazo.

Si usted tiene un trastorno de coagulacion o niveles bajos de plaquetas en la sangre, la inyec @
sera administrada bajo la piel.

ZOSTAVAX se administra en dosis unica. \®

Las instrucciones para la reconstitucion destinadas a profesionales sanitari(@ incluidas al

final del prospecto. @

4.  Posibles efectos adversos \ Q

. . . .
Al igual que todas las vacunas y medicamentos, esta vacuna puede er efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Raramente (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas), den producir reacciones alérgicas.
Algunas de estas reacciones pueden ser graves y pueden theluig/dificultad para respirar o tragar. Si
experimenta una reaccion alérgica, llame a su médico inmediatamente.

Se han observado los siguientes efectos adversos: Q

o Muy frecuentes (pueden afectar a mas de% da 10 personas): Enrojecimiento, dolor,
hinchazon y picor en el lugar de inyeccig

. Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 0 personas): Calor, cardenales, bulto duro y
erupcion en el lugar de inyeccion*; dolor de cabeza*; dolor en el brazo o pierna*; dolor
articular, dolor muscular; fiebre; @(’)n

. Poco frecuentes (pueden afecta@ta 1 de cada 100 personas): Nauseas; inflamacion de
ganglios (cuello, axila) g!

. Raras (pueden afectar hasta cada 1.000 personas): Urticaria en el lugar de inyeccion

. Muy raras (pueden afecgasta 1 de cada 10.000 personas): Varicela; herpes zoster; dafio en la
retina causado por i% 10n provocando cambios en la vision (en pacientes bajo tratamiento
inmunosupresor).

N

* Estas reaccione@zersas se han observado en ensayos clinicos y a través del seguimiento
poscomercialiZacign; la mayor parte de las reacciones adversas observadas en los ensayos
clinicos fuergn Semunicados como de intensidad leve.

i ’@efectos adversos

Comunicama'C
Si expe ualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,

inclusogSingcttrata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
com os directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
e la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién

la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de ZOSTAVAX
Mantener esta vacuna fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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Conservar y transportar refrigerado (entre 2 °C y 8 °C). No congelar. Conservar el vial en el embalaje
exterior para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

Composicion de ZOSTAVAX

6. Contenido del envase e informacion adicional \0

Después de la reconstitucion, una dosis (0,65 ml) contiene: Q

El principio activo es: ,g

Virus varicela-zoster!, cepa Oka/Merck (vivos, atenuados) no menos de 19,400 UFP (unidades
formadoras de placa). \

"Producidos en células diploides humanas (MRC-5). R O

Los demas componentes son: (}

Polvo
Sacarosa, gelatina hidrolizada, cloruro sédico (NaCl), dihf(@o fosfato potasico, cloruro potésico
(KCI), L-glutamato monosodico monohidrato, fosfato dis@dic®, hidroxido sédico (NaOH) (para ajustar

el pH) y urea. O
X

Disolvente 0
Agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
La vacuna es un polvo para suspension i%&able contenido en un vial de dosis Unica, el cual debe ser

reconstituido con el disolvente sumin@ con el vial de polvo.

El polvo es una masa compacta cri@)a de color blanco a blanquecino. El disolvente es un liquido

transparente e incoloro.
Un envase de ZOSTAVA)@:‘G un vial y una jeringa precargada sin aguja o con una o 2 agujas
separadas.

ZOSTAVAX esta dispo@n envases de 1, 10 6 20 con o sin agujas. Puede que solamente estén
comercializados algunog’tamaiios de envases.

Titular de la au@ién de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la a cion de comercializacion: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031
BN Haarle g&s Bajos

2 4
Respm%}de la fabricacién: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Paises S

solicitar mas informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
ular de la autorizacion de comercializacion.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck'com de_lletuVa@meer.Com
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
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Mepk lllapm u Hoym bearapus EOO/,
ten.: + 359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EA\LGoa

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.QQ
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com (J
France O

MSD France K/

Tél: +33 (0)1 80 46 4(6Q

Hrvatska $
Merck Sharp me d.o.o.
Tel: +385 1 33
croatia m& erck.com
Irelanb

arp & Dohme Ireland (Human Health)

el: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000
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MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300
hungary msd@merck.com

Malta /Q.
Merck Sharp & Dohme Cyprus \ i
Tel: 8007 4433 (+356 999175
malta_info@merck.com Q
Nederland 4 g r

B.V.

Merck Sharp & Doh
Tel: 0800 9999000 6
(+3123 515315

medicalinfo.nf k.com

Norge

MSD (%,@As

TIf: % 2073 00
ms% @msd.no

@reich
Q_ rck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.

el: +43 (0) 126 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
inform_pt@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: +4021 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com



Italia Suomi/Finland

MSD Italia S.r.1. MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
medicalinformation.it@msd.com info@msd.fi

Kvnpog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB

TnAi: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488 @
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom (Northern Ir @

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme (Humaénlth) Limited
Tel: +371.67364.224 Tel: +353 (0)1 2998700

msd_lv@merck.com medinfoNI@msd.com Q

Fecha de la Gltima revision de este prospecto: <{MM/AAAA}><{mes A&}z
(&)
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Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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Esta informacion esta destinada iinicamente a pro@nales sanitarios:

Antes de mezclar con el disolvente, el polvo de Q&la es una masa compacta cristalina de color
blanco a blanquecino. El disolvente es un liquj sparente incoloro. Cuando esta reconstituido,
ZOSTAVAX es un liquido semi-turbio a trasliCiflo, de blanquecino a amarillo palido.

Evitar el contacto con desinfectantes ya@ueden inactivar el virus de la vacuna.
Para la reconstitucion de la Vacunacijgr el disolvente suministrado.

Es importante la utilizacion d nueva jeringa y nueva aguja estériles para cada paciente con el fin
de prevenir la transmision K} es infecciosos de un individuo a otro.

Se debe utilizar una agujanpara la reconstitucion y otra aguja distinta para la inyeccion.
Instrucciones par econstitucion
Para colocar la agujay,se debe colocar firmemente en el extremo de la jeringa y asegurarla mediante

un cuarto de gj °).

Inyectar @nido completo del disolvente de la jeringa en el vial que contiene el polvo. Agitar
suave ¢'para mezclar completamente.

a reconstituida se debe inspeccionar visualmente para detectar cualquier particula extrafia
riacion del aspecto fisico antes de la administracion. En caso de observar alguna de estas
ircunstancias, desechar la vacuna.
Se recomienda que la vacuna sea administrada inmediatamente después de la reconstitucion,
para minimizar la pérdida de potencia. Desechar la vacuna reconstituida si no se utiliza antes de

30 minutos.

No congelar la vacuna reconstituida.

49


http://www.ema.europa.eu/

Extraer el contenido completo de la vacuna reconstituida del vial en una jeringa, cambiar la aguja e
inyectar el contenido completo por via subcutanea o intramuscular.

Los productos no utilizados o los materiales de desecho se eliminaran de acuerdo con las exigencias
locales.

Ver también seccion 3. Como usar ZOSTAVAX.
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