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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ZOSTAVAX siistesuspensiooni pulber ja lahusti
ZOSTAVAX siistesuspensiooni pulber ja lahusti siistlis

vootohatise vaktsiin (elus)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab iiks annus (0,65 ml):

tuulerduge (Oka/Mercki tiive ndrgestatud, elus) viirust' mitte vihem kui 19 400
! kasvatatud inimese diploidsetes rakkudes (MRC-5)

2PFU = (plaque forming units) liiiisilaiku moodustavad ithikud

See vaktsiin vdib sisaldada jilgi neomiitsiinist. Vaata 16igud 4.3 ja 4.4. Q

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1. e Q

3.  RAVIMVORM ’b
Siistesuspensiooni pulber ja lahusti.

Pulber on valge kuni peaaegu valge kompaktne kri.
Lahusti on selge virvitu vedelik.

O
D

4.1 Naiidustused $
ZOSTAVAX on nididustatud vootohatiSe ja sellest tingitud vodtohatisejargse neuralgia ennetamiseks.

gum.

4. KLIINILISED ANDMED

ZOSTAVAX on nédidustatud 6%15&: ja vanemate inimeste vaktsineerimiseks.

4.2 Annustamineja.ﬂQustamisviis

Annustamine @
.
Manustada tuleb '”\a nus (0,65 ml).

3

Korduvannu@iadus ei ole teada. Vt 1d6igud 4.8 ja 5.1.
Lapsed Q
ZOSTAVAXi ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Puudub ZOSTAV AXi asjakohane kasutus lastel ja noorukitel primaarse tuulerdugete nakkuse
ennetamiseks.

Manustamisviis

Vaktsiini voib manustada subkutaanselt (s.c.) voi intramuskulaarselt (i.m.), eelistatavalt deltalihase
piirkonda (vt 16igud 4.8 ja 5.1).



Raske trombotsiitopeenia v3i mis tahes hiiiibimishéirega patsientidele tuleb vaktsiini manustada
subkutaanselt (vt 16ik 4.4)

Mitte mingil juhul ei tohi vaktsiini siistida veresoonde.
Ettevaatusabindud enne ravimi kasutamist voi manustamist vt 1dik 6.6.
Ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmise juhised vt 13ik 6.6.
4.3 Vastuniidustused

o Ulitundlikkus toimeaine vi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete vdi neo Q (vdib
esineda jadkidena) suhtes (vt 1digud 2 ja 4.4). B

. Primaarse ja omandatud immuunpuudulikkuse ilmingud selliste seisundi
krooniliste leukeemiate; liimfoomi ja teiste luuiidi voi limfististeemi
HIV/AIDS-ist tingitud immunosupressiooni (vt 15igud 4.4, 4.8 ja 5.1
immuunpuudulikkuste tottu.

o Immuunsust parssiv ravi (sh kortikosteroidid suurtes annustes)
ole ZOSTAVAX vastundidustatud isikutele, kes kasutavad i
kortikosteroide, viikeses annuses siisteemseid kortikoster@i i patsientidele, kes saavad
kortikosteroide asendusravina, nt neerupealiste puudulikkkﬁttu (vt 1digud 4.8 ja 5.1).

o Aktiivne ravimata tuberkuloos.

o Rasedus. Lisaks tuleb rasedusest hoiduda kuni 1 l%a vaktsineerimist (vt 1oik 4.6).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutami%

NN

Jalgitavus \
Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse para @ iseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida. ’0

L 4

L 4
Kuna on vdimalik tilitundlikkusreaktsioo ke mitte ainult toimeainetele, vaid ka vaktsiinis
olevatele abi- ja jadkainetele (nt neomjifsithy), peab pérast vaktsiini manustamist harva tekkiva
anafiilaktilise/anafiilaktoidse reaktsiogni puhuks olema valmidus asjakohase meditsiinilise ravi ning
jarelevalve teostamiseks (vt 16igud 4.3, 4.8 ja 6.1).

Neomiitsiini allergia avaldub %lt kontaktdermatiidina. Siiski ei ole neomiitsiinist tingitud
kontaktdermatiit anamneesis 1irusvaktsiinide manustamise vastundidustuseks.

*
ZOSTAVAX on tuule ~%iimst sisaldav ndrgestatud elusvaktsiin ja selle manustamine
immunosupresseerityd,vo? immuunpuudulikkusega isikutele v3ib 16ppeda dissemineerunud varicella
zoster viirushaiguge ega, sh letaalse 10ppega juhud. Patsientidel, kes on eelnevalt saanud
immuunsust pars x ravi, tuleb enne ZOSTAV AXi saamist hoolikalt hinnata immuunsiisteemi
taastumist (vt .3).

utust ja efektiivsust nii immunosupresseeritud kui ka mitteimmunosupresseeritud
ega patsientidel ei ole tdestatud (vt 16ik 4.3), kuid 14bi on viidud II faasi kliiniline ohutuse
ja immunogeensuse uuring sdilinud immuunvdimekusega (CD4" T-liimfotsiiiitide arv > 200 rakku/pl)
HIV nakkusega tdiskasvanutel (vt 15igud 4.8 ja 5.1).

Tosise trombotsiitopeenia v3i mis tahes hiitibimishéirega isikutele tuleb seda vaktsiini manustada
subkutaanselt, sest nendel isikutel voib intramuskulaarse siisti jarel tekkida verejooks.

ZOSTAVAX ei ole ndidustatud vootohatise ega selle jargse neuralgia raviks.

Isikute, kel on keskmise kuni tdsise raskusega dge febriilne haigus vai infektsioon, vaktsineerimine
tuleb edasi liikata.



Nagu iga vaktsiini puhul, ei pruugi vaktsineerimine ZOSTAV AXiga anda kaitset kdikidele
vaktsineeritutele. Vt 16ik 5.1.

Ulekanne

ZOSTAVAXiga tehtud kliinilistes uuringutes ei ole tdheldatud vaktsiiniviiruse tilekannet. Siiski viitab
turuletulekujiargne kogemus tuulerdugete vaktsiinidega sellele, et vaktsiini viiruse iilekanne v3ib harva
toimuda vaktsineeritute, kellel tekib tuulerdugetele sarnanev 166ve ja vastuvotlike kontaktsete (nt
tuulerdugeviiruse suhtes vastuvotlike imikueas lastelaste) vahel. Vaktsiini viiruse iilekannet
tuulerdugete vaktsiini saanutelt, kellel ei ilmne tuulerdugetele sarnanevat 166vet, on samuti kirjeldatud.
ZOSTAVAXiga vaktsineerimisel on see teoreetiline risk. Vaktsineeritult vastuvdtlikule kontaktsele
ndrgestatud vaktsiiniviiruse tilekanderiski tuleb kaaluda loomuliku votohatise ja metsikut tiitipi
tuulerdugeviiruse vastuvotlikule kontaktsele voimaliku iilekanderiski suhtes.

Naatrium 0

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 milligrammi) naatriumi annuses, see ti @b pohimatteliselt
,,haatriumivaba®.

Kaalium
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (39 milligrammi) kaaliumi ampse@ tdhendab pohimotteliselt

,.kaaliumivaba“. \

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed ’b

ZOSTAVAXi voib manustada samaaegselt inaktiveeritxﬂ@ivaktsiiniga eraldi siistina teise
kehapiirkonda (vt 16ik 5.1). O

ZOSTAVAXi ja 23-valentse pneumokoki poliisah x\raktsiini samaaegne kasutamine pohjustas
thes viikses kliinilises uuringus ZOSTAVAXi i%ogeensuse vihenemist. Suurest

jalgimisuuringust kogutud andmed ei néidanaf uurenenud riski herpes zoster’i arenemiseks
pérast nende kahe vaktsiini samaaegset Hi% 1st.

teiste vaktsiinidega.

Hetkel ei ole andmeid kasutamise ko@
ZOSTAVAXi manustamist samaaegseldviirusevastaste ravimitega, mis on teadaolevalt efektiivsed
tuulerdugeviiruse suhtes, ei ole @d.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja @amine

Rasedus .\

ZOSTAVAXi kasutamfiiSe,kohta rasedatel andmed puuduvad. Tavapirased mittekliinilised uuringud on
ebapiisavad hindgmakskahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 15ik 5.3). Siiski on teada, et
loomulikult tekk'vw erdugete infektsioon vdib monikord pdhjustada loote kahjustusi. ZOSTAVAXi
ei ole soovitata&nustada rasedatele. Igal juhul tuleb iiks kuu pérast vaktsineerimist hoiduda

rasedusest (@( 4.3).

Imetami

Ei ole teada, kas tuulerdugeviirus eritub inimese rinnapiima. Riski vastsiindinutele/imikutele ei saa
vilistada. Rinnaga toitmise katkestamine vdi ZOSTAVAXi mittemanustamine tuleb otsustada,
arvestades imetamise kasu lapsele ja vaktsineerimise kasu naisele.

Fertiilsus
ZOSTAVAXi kohta ei ole teostatud fertiilsusuuringuid.



4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise vdimele ei ole uuringuid 1abi viidud.
Siiski on eeldatav, et ZOSTAVAX ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate
késitsemise vOimet.

4.8 Korvaltoimed

a. Ohutusprofiili kokkuvdte

Olulise tahtsusega kliinilistes uuringutes olid kdige sagedamad kdrvaltoimed siisteko aktsioonid.
Kdige sagedamini esinevad siisteemsed korvaltoimed olid peavalu ja valu jasemetes, ik
lokaalseid ja siisteemseid korvaltoimeid olid kerged. Vaktsineerimisega seotud rasket
kdrvaltoimetest teatati 0,01% ZOSTAV AXiga vaktsineeritud isikutest ja platse@ anud isikutest.

Andmed kliinilisest uuringust (n = 368) niitasid, et kdesoleva kiilmas hoitud@ni ohutusprofiil on
vorreldav kiilmutatud vormiga.

b. Korvaltoimete kokkuvdte tabelina e Q

Kliinilistes uuringutes on tildist ohutust uuritud rohkem kui 57 (%QDSTAVAXiga vaktsineeritud
taiskasvanul.
Tabelis 1 on nédidatud 42 pdeva pérast vaktsineerimist ZOST@Xi efektiivsuse ja ohutuse uuringus

(uuring ZEST) ja vo6tohatise ennetamise uuringu (uuri ) kdrvaltoimete jélgimise alauuringus
teatatud vaktsiiniga seotud siistekoha ja siisteemsed kor¥altdimed, mis esinesid vaktsiinirithmas
oluliselt sagedamini kui platseeboriihmas. ’\

Tabel 1 sisaldab ka neid kdrvaltoimeid, millest o%atud spontaanselt turuletulekujérgse jarelevalve
kdigus. Kuna nendest kdrvaltoimetest on teatd tahtlikult mddramatu suurusega populatsioonist,
siis ei ole alati voimalik usaldusvéirselt hi ende esinemissagedust ega pdhjuslikku seost
vaktsiini kasutamisega. Seega on nende k‘%oimete esinemissagedused madratud uuringutes SPS ja
ZEST teatatud korvaltoimetele p6hin@ tumata uuringu ldbiviija midratud seosest vaktsiiniga).

Korvaltoimete esinemissageduse klassifitseerimiseks on kasutatud alljargnevaid termineid
véga sage (> 1/10),

sage (> 1/100 kuni < 1/10), Q

aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/

harv (> 1/10 000 kuni < NQOO),

vaga harv (< 1/10 000). \

Tabel 1: Korvaltoimedkliiniliste uuringute kogemusest ja turuletulekujirgsest jalgimisest

L\
MedDRA organslisteemi klass Korvaltoimed Esinemissagedus
Infektsiooni infestatsioonid | tuulerduged Véga harv
@ vootohatis (vaktsiini tiivi)

Vere ja [tfafisiisteemi hdired limfisdlmede suurenemine (kaela ja Aeg-ajalt
Olavarre piirkonnas)

Immuunsiisteemi héired iilitundlikkusreaktsioonid, sh Harv
anafuilaktilised reaktsioonid

Niérvisiisteemi hdired peavalu! Sage

Silma kahjustused nekrotiseeruv retiniit (patsientidel, kes Viga harv
saavad immuunsupressiivset ravi)

Seedetrakti hdired iiveldus Aeg-ajalt

Naha ja nahaaluskoe l6ove Sage

kahjustused




MedDRA organsiisteemi klass Korvaltoimed Esinemissagedus

Lihaste, luustiku ja sidekoe liigesevalu, miialgia Sage
kahjustused valu jisemetes!
Uldised hiired ja Stistekohas: eriiteem'?, valu/hellus'?, Viga Sage
manustamiskoha reaktsioonid siigelus'?, turse'?

Siistekohas: kdvastumine', verevalum', Sage

soojatunne', 166ve, piireksia

Urtikaaria siistekohas Harv

VN

!'Kliiniliste uuringute andmed

2 5 pdeva jooksul peale vaktsineerimist teatatud kdrvaltoimed. 06

c. Valitud korvaltoimete kirjeldus

Stistekoha reaktsioonid

Vaktsiiniga seotud siistekoha kdrvaltoimete tildsagedus oli ZOSTAVAXi @ aktsineeritutel oluliselt
suurem kui platseeboriihmas. Uuringus SPS oli 60-aastastel ja vanemag€Nsikutel {ildine vaktsiiniga
seotud siistekoha reaktsioonide esinemissagedus 48% ZOSTAVA?!' as ja 17% platseeboriihmas.

Uuringus ZEST oli vaktsiiniga seotud siistekoha korvaltoimete m esinemus 50...59-aastastel
ZOSTAVAXiga vaktsineeritutel 63,9% ja platseeboriihmas %. Teadete alusel oli enamik
kdrvaltoimetest raskusastme poolest kerged.

Teistes ZOSTAV AXi hinnanud kliinilistes uuringutes@@ing samal ajal manustatud inaktiveeritud
gripivaktsiini kohta, teatati 50-aastastel ja vanemateNgikutel siistekohaga seotud kerge kuni mddduka
raskusega kdrvatoimeid sagedamini 50...59—aastaie’~o eldes > 60-aastaste isikutega (vt 1oik 5.1).

e

ZOSTAVAXi manustati 50-aastastele voi vane isikutele kas subkutaanselt (s.c.) v8i
intramuskulaarselt (i.m.) (vt 16ik 5.1). Ulds usprofiil oli s.c. ja i.m. manustamise korral
vorreldav, kuid siistekohaga seotud kdrvalginteid esines oluliselt viahem i.m. rithmas (34%) vdrreldes
s.c. rithmaga (64%).

Viodtohatis/vootohatisega sarnane l(')':')§jatuuler5uged/tuuleréugetega sarnane ldove kliinilistes

uuringutes Q
Kliinilistes uuringutes oli par: tsineerimist 42-pdevase teatamisperioodi jooksul nii
ZOSTAVAXi kui ka platseeb@\mas vootohatise/vootohatisega sarnaneva 166be esinemissagedus
véike. Enamik neist olid%e kuni keskmise raskusastmega, 166best tingitud komplikatsioone
kliinilistes uuringutes '&e datud. Enamik raporteeritud 166vetest, mis poliimeraasi ahelreaktsiooni
analtitisi pohjal sisalddsidduulerduge viirust, olid metsikut tiitipi.

.
Uuringutes SPS j XE T oli isikute arv ZOSTAV AXi ja platseebo rithmas, kes teatasid
Véétohatise/véo&tisega sarnanevast 166best, vihem kui 0,2%; kahe grupi vahel mérkimisvaérseid
erinevusi ei atud. Isikute arv, kes teatasid tuulerdugete/tuulerdugetega sarnanevast 166best, oli
ZOST XiYa platseebo rithmas vihem kui 0,7%.

Tuulerdugeviiruse Oka/Mercki tiive ei leitud uuringute SPS ega ZEST iihestki proovist. Tuulerduge
viirust leiti ithest (0,01%) proovist ZOSTAV AXi saanud isikute rithmas, kuid viiruse tiive (metsik
tiitip voi Oka/Mercki tiivi) ei olnud vdimalik kindlaks méérata. Kdikide teiste kliiniliste uuringute
proovidest tuvastati Oka/ Mercki tiivi poliimeraasahelreaktsiooniga vaid kahel isikul, kes teatasid
tuulerdugetele sarnanevast l6obest (166ve tekkis 8. ja 17. pdeval).




d. Patsientide eririthmad

Vaktsineerimiseelse vodtohatise anamneesiga tdiskasvanud

ZOSTAVAXi manustati 50-aastastele ja vanematele isikutele, kellel oli enne vaktsineerimist
anamneesis vootohatis (vt 15ik 5.1). Ohutusprofiil oli sarnane uuringu SPS korvaltoimete jdlgimise
alauuringus téheldatuga.

Stisteemsete kortikosteroididega pikaajalist/sdilitusravi saavad tdiskasvanud

60-aastastel voi vanematel isikutel, kes said pikaajalist ravi/sdilitusravi siisteemsete
kortikosteroididega vihemalt 2 nédalat enne uuringuga liitumist ja 6 vdi rohkem nédalat parast
vaktsineerimist 66pievases annuses, mis vastas 5...20 mg prednisoonile, oli ohutusprofiil iildiselt
sarnane SPS-i kdrvaltoimete jélgimise alauuringus tdheldatuga (vt 1digud 4.3 ja 5 1)0

astased vOi

Sdilinud immuunvoimekusega HIV nakkusega tdiskasvanud

Kliinilises uuringus manustati ZOSTAVAXi HIV nakkusega tdiskasvanutele
vanemad, CD4" T-rakkude arv > 200 rakku/ul) (vt 15ik 5.1). Ohutusprofiil o iselt sarnane SPS-i
korvaltoimete jalgimise alauuringus tiheldatuga. Korvaltoimeid koguti . pdevani pérast
vaktsineerimist ja tdsiseid korvaltoimeid kogu uuringuperioodi jooksu . pdevani). 295-st
ZOSTAVAXi saajast teatati tihel juhul vaktsiiniga seotud raskest ?ak‘Qapuloossest l66best

4. pdeval pirast ZOSTAV AXi esimest annust (vt 16ik 4.3). \

VZV-seronegatiivsed tdiskasvanud

Pohinedes kahe kliinilise uuringu, milles osalesid VZV-sero@iivsed voi vihesel médral
seropositiivsed isikud (30-aastased voi vanemad), kes sdi ytohatise ndrgestatud elusvaktsiini,
piiratud andmetele, olid siistekoha ja siisteemsed kdrvalfeinéd iildiselt sarnased kliinilistes uuringutes
ZOSTAVAXi saanud isikutel kirjeldatud k6rvaltoimg~5 kahel isikul 27-st tekkis palavik). Uhelgi
uuritaval ei ilmnenud tuulerdugetega voi vé’)é’)tohatl& arnanevat 166vet. Tdsiseid vaktsiiniga seotud

L 4
e. Teised uuringud RS 0
Lisaannuseid saavad/revaktsineerita Qﬂsvanud

vad ta
Kliinilises uuringus said 60—aastased@emad tidiskasvanud teise annuse ZOSTAVAXi 42 pieva
parast esimest annust (vt 15ik 5.1). Vak¥sineerimisega seotud kdrvaltoimete esinemissagedus teise
ZOSTAVAXi annuse jdrel oli ﬁ@t sarnane esimese annuse jirel tdheldatuga.

korvaltoimeid ei tiheldatud.

Teises uuringus manustati Z(@VAXi korduvannusena 70-aastastele ja vanematele isikutele, kes ei
olnud pddenud VéétohatQ\kes olid esimese annuse saanud ligikaudu 10 aastat varem, ning
esmakordse annusena aStastele ja vanematele, kes ei olnud podenud vootohatist (vt 16ik 5.1).
Vaktsiiniga seotud kg imete esinemissagedus parast ZOSTAVAXi korduvannust oli iildiselt
sarnane sellega, mida tdheldati pirast esimest annust.

Voimalikest ko oimetest teatamine

Ravimi VGif%St korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa véljastamist. See
vOimaldabyjatkatvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutodtajatel palutakse kdigist vdimalikest
k()rvalt&r&t teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Soovitatust suuremate ZOSTAV AXi annuste manustamisest teatati harva ja kdrvaltoimete profiil oli
vorreldav nendega, mida tdheldati ZOSTAV AXi soovitatud annustega.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1

Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: vaktsiinid, viraalsed vaktsiinid, ATC-kood: JO7BK02

Toimemehhanism

Igaiiks, kes on nakatunud tuulerdugeviirusega (sh isikud, kellel kliinilises anamneesis tuulerdugeid ei
ole) on ohustatud vootohatise tekkimisest. See risk paistab olevat pohjuslikus seoses tuulerdugeviiruse
spetsiifilise immuunsuse vdhenemisega. On nédidatud, et ZOSTAVAX vdimendab tuulerdugeviiruse

spetsiifilist immuunsust, mida peetaksegi mehhanismiks, millega see kaitseb vootohat

komplikatsioonide tekkimise eest (vt ,,Immunogeensus®).

Kliiniline efektiivsus

ZOSTAV AXi kaitsvat kliinilist efektiivsust ndidati kahes suures randomiseeri

kliinilises uuringus, kus isikud said ZOSTAV AXi subkutaanselt (vt tabelid

50...59-aastastel isikutel:

ZOSTAVAXi efektiivsuse ja ohutuse uuring (ZOSTAVAX Efficacy and Q

Uuring ZEST oli platseebokontrolliga topeltpime kliiniline uuri ,@e

ja selle

O

&a‘cseebokontrolliga
).

rial, ZEST)

§ 22439 isikut randomiseeriti

saama kas ZOSTAV AXi vdi platseebo tiksikannust ning neid jélgiti, vootohatise tekke suhtes

keskmiselt 1,3 aastat (vahemikus 0...2 aastat). Vootohatise jubtumite 10plikuks kinnitamiseks kasutati
poliimeraasahelreaktsiooni (86%) vdi kui viirust ei olnud voindalik kindlaks teha, siis langetas otsuse
kliinilise hindamise komitee (14%). ZOSTAVAX vihe prreldes platseeboga oluliselt vootohatise

esinemissagedust (vt tabel 2). O

*

50...59-aastastel isikutel *

Tabel 2: ZOSTAVAXi toime viootohatise esineEmg vorreldes platseeboga uuringus ZEST

L 4
L4
ZOSTAVAX . Platseebo Vaktsiini efektiivsus
L 4
\% (95%
Isikute | Vootohatise | Vootohatise NQ ute | Vootohatise | Vootohatise usaldusvahemik)
arv juhtude arv esinemisd\ arv juhtude arv | esinemis-
sagedus Y sagedus
IQQ 1000
pagsicheli- patsiendi-
aaﬁohta aasta kohta
11211 30 .‘\ 2,0 11228 99 6,6 70%
N (54%, 81%)

ega populatsioonis, kuhu kuulusid kdik uuringusse ZEST randomiseeritud isikud

* Analiitls viidi 1abi rav®
.
Viddtohatise enn:ﬁb« uuring (Shingles Prevention Study, SPS) 60-aastastel ja vanematel isikutel:

Uuring SPS oli
iiksikannust
milelis 31 pdeva kuni 4,9 aastat).

aastat (VQ

ZOSTAVA

seebokontrolliga topeltpime uuring, milles randomiseeriti 38546 isikut saama kas

TAVAXi vdi platseebot ning vootohatise tekkimise suhtes oli jdlgimise mediaan 3,1

vihendas vorreldes platseeboga oluliselt vootohatise esinemissagedust (vt tabel 3).




Tabel 3: ZOSTAVAXi toime viootohatise esinemisele vorreldes platseeboga uuringus SPS 60-
aastastel ja vanematel isikutel *

Vanuse ZOSTAVAX Platseebo Vaktsiini
rithm' efektiivsus
Isikute | Vootohatise | Vootohatise | Isikute | VOotohatise | Vostohatise (95%
arv juhtude arv | esinemise arv juhtude arv | esinemise | usaldusvahemik)
madr 1000 méadr 1000
patsiendi- patsiendi-
aasta kohta aasta kohta
> 60 19254 315 5,4 19247 642 11,1 51% (44%, 58%)
60...69 10370 122 3,9 10356 334 10,8 0 (56%, 71%)
>70 8884 193 7,2 8891 308 11,5 % (25%, 48%)
70...79 7621 156 6,7 7559 261 11,4 41% (28%, 52%)

jélgiti vihemalt 30 pdeva pérast vaktsineerimist ja kellel ei tekkinud hinnatavat vodtohatise ju

deva jooksul pérast

* Analiitis viidi 1dbi muudetud ravikavatsusega populatsioonis, kuhu kaasati kdik uuringusse ran@gitud isikud, keda

vaktsineerimist

T Vanuse jargi kihistusid patsiendid randomiseerimise ajal 60...69-aastasteks ja > 70-aast

Uuringus SPS n#hti vootohatise esinemise vihenemist peaaegu koiki
vootohatis tekkis 35-1 ZOSTAV AXiga vaktsineeritul ja 69-1 plats

2-1 ZOSTAV AXiga vaktsineeritul ja 9-1 platseebot saanul.

Varreldes platseeboga vihendas ZOSTAVAX oluliselt voot
Isikutel, kellel tekkis vootohatis, vihenes risk selle jirg
oli risk vootohatise jérgse neuralgia tekkeks pérast voot
platseebot saanute seas oli see 13% (80/642). See
(> 70-aastastel). Neil vdhenes risk vootohatise jar
vaktsiini saanute rithmas 10%-le vdrreldes 19%-

Tabel 4: ZOSTAVAXi toime vootohatise J’ g

L 4

<&

vorreldes platseeboga 60-aastastel ja van

nturalgia* esinemissagedusele uuringus SPS
el isikutel®

dju.0

N

Sa

hasegmentides. Silma
nul. Ndgemishéireid tekkis

ise jargse neuralgia teket (vt tabel 4).
ia tekkeks. Vaktsiini saanute hulgas
teket 9% (27/315), samas kui

ohkem véljendunud eakamatel

uralgia tekkeks parast vootohatise teket
seebot saanute rithmas.

Vanuse ZOSTAVAX @ Platseebo Vaktsiini
rithm? efektiivsus (95%
Isikute arv Voot- Vootohatise | Isikute arv Voot- Voot- usaldusvahemik)
ohatise jargse ohatise ohatise
jargs neuralgia jargse jérgse
neuralgi esinemise neuralgia | neuralgia
We maéadr 1000 juhtude esinemise
K patsiendi- arv madr 1000
aasta kohta patsiendi-
{\Q aasta kohta
>60 192571\ 27 0,5 19247 80 1.4 67%"
\ (48%, 79%)
60...69 370 8 0,3 10356 23 0,7 66%
. (20%, 87%)
>70 4 19 0,7 8891 57 2,1 67%
(43%, 81%)
70-79 7621 12 0,5 7559 45 2,0 74%
(49%, 87%)

+ Vootohatise jargne neuralgia defineeriti vootohatise lithikese valukiisimustiku (Zoster Brief Pain Inventory, ZBP]) jargi kui
valu, mis on > 3 (skaalal 0...10) ja mis kestab vdi on tekkinud enam kui 90 péeva pérast vostohatise 160be tekkimist

*Tabel pdhineb muudetud ravikavatsusega populatsioonil, kuhu kaasati kdik uuringusse randomiseeritud isikud, keda jalgiti
viahemalt 30 pédeva parast vaktsineerimist ja kellel ei tekkinud hinnatavat vodtohatist 30 pideva jooksul parast vaktsineerimist
iVanused kihistusid randomiseerimise ajal 60...69-aastased ja > 70-aastased
§ Vanusele kohandatud hinnang, mis pdhines vanuse kihistumisel (60...69-aastased ja > 70-aastased) randomiseerimise ajal

ZOSTAVAX vihendas oluliselt valu haiguskoormuse (Burden of Illness, BOI) skoori (vt tabel 5).




Tabel 5: Vootohatisega seotud valu viihenemine BOI' skoori alusel uuringus SPS 60-aastastel ja
vanematel isikutel

Vanuse ZOSTAVAX Platseebo Vaktsiini
riihm? efektiivsus (95%
Isikute arv | Kinnitatud | Keskmine | Isikute arv | Kinnitatud | Keskmine | usaldusvahemik)
vootohatise BOI vo6tohatise BOI
juhtude arv skoor juhtude arv skoor
> 60 19254 315 2,21 19247 642 5,68 61% (51%, 69%)
60...69 10370 122 1,5 10356 334 4,33 66% (52%, 76%)
>70 8884 193 3,47 8891 308 7,78 % (40%, 67%)
70...79 7621 156 3,04 7559 261 7,43 %(43%, 71%)
T Vootohatise BOI skoor on liitskoor, mis hdlmab dgeda ja kroonilise vootohatisega seotud valu esinerhi dust, raskust ja

kestust 6-kuulise jareljalgimisperioodi jooksul

1 Vanuse jérgi kihistusid patsiendid randomiseerimise ajal 60...69-aastasteks ja > 70-aastasteks 06

Tugeva valuga vi6tohatise juhtude ennetamine ko
Varreldes platseeboga vihendas ZOSTAVAX tugeva ja pikaajalise valu
esinemist (raskuse skoor kestuse jargi > 600) 73% (95% CI: 46...87%Q1

geva vootohatise
alt 40 vs. 11 juhtu).

Vaktsiini- ja platseeboriihma vahel ei olnud statistiliselt olulist er st dgeda valu osas (valu

vahemikus 0...30 pieva). ’b

Siiski, vdhendas ZOSTAVAX vdrreldes platseeboga olvoétohatise jargse neuralgiaga seostatud
(kroonilist) valu vaktsineeritutel, kellel tekkis vo6tohatide ja¥gne neuralgia. Ajavahemikus alates

90 pieva parast 166be teket kuni jalgimisaja 1dpuni tugevuse ja kestuse skoor 57%

(ZOSTAV AXi keskmine skoor 347 ja platseebol g@& =0,016).

Vootohatise valu tugevuse ja kestuse vihenemine vootohatisse Qa{@n vaktsineeritud isikutel

Uldiselt viahendas ZOSTAVAX vaktsineeritft4 , kellel tekkis vootohatis, oluliselt kogu
vootohatisega seotud dgedat ja kroonilist ya, @eldes platseeboga. Kuus kuud kestnud (dgeda ja
kroonilise) jalgimisperioodi jooksul Véhe@kuse skoor kestuse jargi 22% (p = 0,008) ja tugeva
ning kauakestva valuga (raskuse skoor jérgi > 600) vootohatise tekkerisk 52% (95% CI:
7%...74%) (6,2%-1t 3,5%-le).

Vaktsiini toime piisimise alauuri

Vaktsiini toime piisimist hinn ikemaajalisel jareljalgimisel vaktsiini toime lithiajalise plisimise

alauuringuga (Short-term Pe nce Substudy, STPS) ja vaktsiini toime pikaajalise plisimise

alauuringuga (Long-ter%istance Substudy, LTPS). Need toetavad ZOSTAVAXi jitkuvat

kasulikkust kogu uuritu’tﬁ?{ jalgimisperioodide ajal. STPS algatati, et saada lisateavet vaktsiini
a’isikutel, kes said uuringus SPS ZOSTAVAX.

efektiivsuse pﬁsimi@
ZOSTAVAXi ef’% use piisimist uuriti 4...7 aastat parast vaktsineerimist uuringus STPS, kus osales
7320 eelnevalt AV AXiga vaktsineeritud isikut ja 6950 eelnevalt uuringus SPS platseeboga
vaktsineerity@jisikut (keskmine vanus liitumisel oli 73,3 eluaastat) ning 7...10 aastat pérast

vaktsincgti %kaaj alise ptisimise alauuringus (LTPS), kus osales 6867 eelnevalt ZOSTAVAXiga
mktsin%’isikut (keskmine vanus liitumisel LTPS-iga oli 74,5 eluaastat). Jarelkontrolli aja
mediaan STPS-is oli ligikaudu 1,2 aastat (vahemikus tiks pdev kuni 2,2 aastat) ja LTPS-is ligikaudu
3,9 aastat (vahemikus iiks nddal kuni 4,75 aastat). STPS-i jooksul pakuti platseebot saanutele
ZOSTAVAXi ajal, mil loeti, et nad on 1opetanud STPS-is osalemise. Samaaegne platseebokontroll ei
olnud LTPS-i puhul kittesaadav, vaktsiini efektiivsuse hindamisel kasutati eelnevalt platseebot
saanute andmeid.

STPS-is oli 84 hinnatavat vootohatise juhtumit (8,4/1000 isikuaasta kohta) ZOSTAV AXi rithmas ja
95 hinnatavat juhtumit (14,0/1000 isikuaasta kohta) platseeborithmas. Hinnanguline vaktsiini toime
STPS-i jarelkontrolli ajal oli 40% (95% CI: 18...56%) vodtohatise esinemuse suhtes, 60% (95% CI:
—10...87%) vootohatisejargse neuralgia esinemuse suhtes ja 50% (95% CI: 14...71%) vootohatise
raskusastme skoori suhtes.
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LTPS-i jooksul teatati 263 hinnatavast vootohatise juhtumist (10,3/1000 isikuaasta kohta)

261 patsiendil. Hinnanguline vaktsiini toime LTPS-i jérelkontrolli ajal oli 21% (95% CI: 11...30%)
vootohatise esinemuse suhtes, 35% (95% CI: 9...56%) vootohatise jargse neuralgia esinemuse suhtes
ja 37% (95% CI: 27...46%) vOotohatise raskusastme skoori suhtes.

Pikaajalise efektiivsuse uuring 50-aastastel voi vanematel isikutel

ZOSTAVAXi pikaajalise efektiivsuse hindamiseks jélgiti USA laiaulatuslikus prospektiivses jalgimis-
kohortuuringus isikuid, kes olid vaktsineerimise hetkel 50-aastased vdi vanemad v6otohatise ja
vOotohatise jargse neuralgia esinemuse suhtes, kasutades valideeritud tulemusnéitajaid.

1 505 647 uuritud isikust 507 444 isikule manustati ZOSTAVAXi aastatel 2007 kunj m Kokku
esines 75 135 kinnitatud vodtohatise juhtu ja 4954 kinnitatud vootohatise jargse neuralgia juhtu

(> 90 pieva vodtohatisega seotud valu). Tulemused niitasid, et ZOSTAVAX o ivne vootohatise
ja vootohatise jargse neuralgia esinemuse vihendamisel 8...10 aasta jooksul meeritud isikutel
vorreldes vaktsineerimata vordlusrithmaga. @

Hinnangud vaktsiini efektiivsusele (VE) vo6tohatise ennetamisel vast nusele vaktsineerimise
hetkel ja keskmised hinnangud vaktsiini efektiivsusele esimese 3,?, vaktsineerimisjirgse aasta
jooksul on ndidatud allpool (vt tabel 6). \

1"



Tabel 6: ZOSTAVAXi VE7 vootohatise (HZ) ennetamisel uuringuperioodil ja keskmiselt 3, 5, 8
ja 10 aasta jooksul, vastavalt vanusele vaktsineerimise hetkel. 2007...2018

Vanus vaktsineerimise hetkel*

50...59 60...69 70...79 80+ aastat | Kéigi vanuse-

aastat aastat aastat rithmade 16ikes

VE % VE % VE % VE % VE %

(95%CD | (95%CID | (95%CD | (95% CI) (95% CI)

VE kogu
uuringuperioodi
jooksul} R
2007...2018 48% 47% 44% 41% %

(44; 51) (46; 49) (42; 46) (38; 45) ; 47)
Keskmine VE§

@
3522?“’"1““1 57% 57% 50% 4800Q) 54%
 teineerimist (52;61) | (55:58) (48; 53) (:14@ L (53;55)
i (o

; Jasta jooksul 50% 51% 46% G 48%
vaktsineerimist (46; 54) (49; 52) (44; 48) ; 45) (47, 49)
E;ra:sttajo"ksul 42% 44% 39% 36% 42%
 tsincerimist (34;49) | (42;46) (37; 28 (31; 40) (40; 43)
;grzzft”o"ksm q 40% | 31% 38%
vaktsineerimist (38 42) b&; 9 (26; 36) (37: 40)

T VE hinnangu aluseks oli esimene vo6tohatise episooo&j i

riskisuhe)*100

* Cox mudelid kohandati kalendriajale, vanusele, 33
(gripivastane vaktsineerimine, ambulatoorse visiidi
skoor, HCUP riskiskoor), immuunsuse lang

rioodil ning selle arvutamiseks kasutati valemit (1-

ile/etnilisele kuuluvusele, tervishoiuressursside kasutamisele
nadalate arv aasta kohta), kaasnevatele haigusseisunditele (DxCG

usel imisperioodil
i Kogu uuringuperioodi VE on vaktsiini efek , mis on vilja arvutatud kogu uuringuperioodi kohta (2007...2018)

§ Keskmine VE arvutati iga-aastaste VE hinn.
proportsionaalselt kaetud ajaperioodile

9 Andmed puuduvad

Liihendid: VE tdhistab vaktsiini efe
HCUP - tervishoiukulude ja rakend

Hinnangud vaktsiini e
vaktsineerimise hetke
8 vaktsineerimisjirgge

A\

B

e

sta jooksul on néidatud allpool (vt tabel 7).

12

ute kaalutud keskmistena vastavalt 3, 5, 8 ja 10 aasta kohta

CI - usaldusintervall; DxCG - diagnostiline kulurithm (diagnostic cost group)
projekt (healthcare cost and utilization project)

usele (VE) vootohatise jargse neuralgia ennetamisel vastavalt vanusele

BN

skmised hinnangud vaktsiini efektiivsusele esimese 3, 5 ja




Tabel 7: ZOSTAVAXi VE{ vootohatise jirgse neuralgia (PHN) ennetamisel uuringuperioodil ja

keskmiselt 3, 5 ja 8 aasta jooksul, vastavalt vanusele vaktsineerimise hetkel. 2007...2018

Vanus vaktsineerimise hetkel*

50...59 60...69 70...79 80+ Koigi vanuse-

aastat aastat aastat aastat rithmade 16ikes

VE % VE % VE % VE % VE %

(95% CI) | (95% CI) (95% CI) | (95% CI) (95% CI)

VE kogu
uuringuperioodi
jooksuli N\
2007...2018 63% 65% 60% 62% 6

(43; 76) (60; 69) (55; 64) (55; 68) “65)
Keskmine VE§

'

;;zzttaJOOksul 68% 76% 71% 69% Q 72%
vakisineerimist (40; 83) (71; 81) (65;76) (60 (68;75)
;;zz‘iajooksul 62% 71% 66% N 67%
vaksineerimist (40; 76) (66; 75) (61;71) 70) (64; 70)
E;aazttajo"ksul q 64% 61% 60% 61%
vaktsineerimist (59; 69) (56 (50; 68) (58;65)

T VE hinnangu aluseks oli esimene viotohatise episood Jalgl

riskisuhe)*100

* Cox mudelid kohandati kalendriajale, vanusele, soole, rass
(gripivastane vaktsineerimine, ambulatoorse visiidiga nada
skoor, HCUP riskiskoor), immuunsuse langusele jilg
I Kogu uuringuperioodi VE on vaktsiini efektiivsug,
§ Keskmine VE arvutati iga-aastaste VE hinnangute k

kaetud ajaperioodile
9 Andmed puuduvad

Liihendid: VE tihistab vaktsiini efektiivsust

dlja arvutatud kogu uuringuperioodi kohta (2007...2018)
ufud keskmistena vastavalt 3, 5 ja 8 aasta kohta proportsionaalselt

?&?}

wl ning selle arvutamiseks kasutati valemit (1-

1sele kuuluvusele, tervishoiuressursside kasutamisele
aasta kohta), kaasnevatele haigusseisunditele (DxCG

: ;@dusintervall; DxCG - diagnostiline kulurithm (diagnostic cost group);
HCUP — tervishoiukulude ja rakendamise projeRe (healthcare cost and utilization project)

ZOSTAVAXi immunogeensus

Vootohatise ennetamise uuri hingles Prevention Study, SPS)

SPS-is hinnati vaktsineesimisega seotud immuunvastuseid ithes uuringuga liitunud patsientide
alartihmas (n = 1395). V%des platseeboga kutsus ZOSTAVAX 6 néddalat pérast vaktsineerimist
esile oluliselt rohke@wz Ougeviirusele spetsiifilisi immuunvastuseid.

ZOSTAVAXi efe e ja ohutuse uuring (ZOSTAVAX Efficacy and Safety Trial, ZEST)

Uuringus ZES'L]&%M immuunvastuseid vaktsineerimisele ZEST-iga liitunud isikute juhuvalikuga
10%-ses alagithinas (ZOSTAVAX n = 1136 ja platseebo n = 1133). Varreldes platseeboga kutsus
ZOSTAYA X (@mnddalat parast vaktsineerimist esile oluliselt rohkem tuulerduge-vootohatise viirusele
spetsiifQﬁnuunvastuseid.

4 néddalat parast vaktsineerimist tehtud mddtmiste pdhjal osutus pracgune kiilmas keskkonnas stabiilse
vormi immunogeensus sarnaseks ZOSTAV AXi varasema kiilmutatud vormi immunogeensusega.

Isikud, kellele ZOSTAVAXi manustati s.c. (subkutaanselt) voi i.m. (intramuskulaarselt)

Avatud randomiseeritud kontrollitud kliinilises uuringus manustati ZOSTAVAXi 353-le 50-aastasele
vOi vanemale isikule kas s.c. v3i i.m. Raske trombotsiitopeenia v4i mis tahes muu hiilibimishéirega
isikud jdeti vilja. Tuulerdugeviirusele spetsiifiline immuunvastus ZOSTAV AXile oli 4 nddalat pérast
vaktsineerimist nii s.c. kui ka i.m. manustamisviisi korral vdrreldav.
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Samaaegne manustamine

Topeltpimedas kontrollitud kliinilises uuringus randomiseeriti 762 tdiskasvanut (vanuses 50 aastat ja
vanemad) saama iiksikannuse ZOSTAV AXi manustatuna kas koos (n = 382) vai eraldi (n = 380)
16hustatud ja inaktiveeritud gripivaktsiiniga. Tuulerdugeviirusele spetsiifiline immuunvastus mdlemale
vaktsiinile oli 4 niddalat parast vaktsineerimist sarnane sdltumata sellest, kas vaktsineeritud oli
itheaegselt voi mitte.

Topeltpimedas kontrollitud kliinilises uuringus randomiseeriti 473 tdiskasvanut vanuses 60-aastased
v0i vanemad saama ZOSTAV AXi iihekordset annust kas samal ajal (N = 237) vdi erineval ajal

(N =236) 23-valentse pneumokoki poliisahhariidvaktsiiniga. Neli nddalat pérast vaktsineerimist ei
olnud VZV-spetsiifiline immuunvastus samaaegse kasutamise jérel sarnane VZV-spetsiifilise
immuunvastusega erineval ajal manustamise jirel. Uhes USA efektiivsuse kohortuugi

35 025 tdiskasvanul vanuses > 60 aastat ei taheldatud siiski herpes zoster’i riski suyrehemist isikutel,
kes said ZOSTAV AXi samaaegselt 23-valentse pneumokoki poliisahhariidvaktsiing
vorreldes isikutega, kes said ZOSTAV AXi tiks kuu kuni {iks aasta pérast 23- se pneumokoki
poliisahhariidvaktsiini manustamist (N=18 493) tavaparase praktika alusel. datud riskitiheduste
suhe, mis vdrdleb HZ esinemuse méiira kahes rithmas, oli 1,04 (95% ClI, ; 1,16) 4,7 aasta pikkuse
mediaanse jalgimisperioodi jooksul. Need andmed ei viita sellele, et s ne manustamine voiks

muuta ZOSTAVAXi efektiivsust. e
Enne vaktsineerimist vootohatist podenud isikud \
Topeltpimedas platseebokontrolliga randomiseeritud kliinilisq uuringus manustati ZOSTAVAXi

100-le 50-aastasele voi vanemale isikule, kes olid enne vaktsiegdtimist pddenud vootohatist, et hinnata
ZOSTAVAXi immunogeensust ja ohutust (vt 15ik 4.8). des platseeboga, kutsus ZOSTAVAX

4 néddalat parast vaktsineerimist esile oluliselt suurema ougeviirusele spetsiifilise
immuunvastuse. \5

Tuulerdugeviirusele spetsiifiline immuunvastus 0115%. 9-aastastel ja > 60-aastastel isikutel tildiselt
sarnane.

L 4

*
Korduvannust/revaktsineerimist saavad isi 0
ZOSTAVAXi korduvannuse manustamis‘édust vOi aega ei ole veel kindlaks médratud. Avatud
uuringus manustati ZOSTAVAXi: (1) uVannusena 201-le vootohatist mittepodenud 70-aastasele
ja vanemale isikule, kes olid esmase & saanud ligikaudu 10 aastat tagasi, osaledes uuringus SPS,
ja (2) esmakordse annusena 199-le vootehatist mittepddenud 70-aastasele ja vanemale isikule.
VZV-spetsiifiline immuunvastu%[siinile 6 nidalat parast vaktsineerimist oli korduvannuse ja

esmakordse annuse rithmades dav.

Siisteemsete kortikoster.dﬁ%‘ga pikaajalist ravi/sdilitusravi saavad isikud

ZOSTAVAXi immuno se ja ohutusprofiili hindamiseks manustati topeltpimedas
platseebokontrolliga réndgmiseeritud kliinilises uuringus ZOSTAV AXi 206-le 60-aastasele voi
vanemale isikule, k: id pikaajalist ravi/siilitusravi stisteemsete kortikosteroididega vihemalt

2 nédalat enne u hg 'ga liitumist ja 6 vOi rohkem nddalat parast vaktsineerimist 66pdevases annuses,
mis vastas 5... prednisoonile. Vorreldes platseebooga, kutsus ZOSTAVAX 6 néddalat pérast
Vaktsineerir%,sile suurema tuulerdugeviirusele spetsiifilise vastuse.

SdilinuéQmuunvéimekusega HIV nakkusega tdiskasvanud
Topeltpimedas platseebokontrolliga randomiseeritud kliinilises uuringus manustati ZOSTAVAXi

sdilinud immuunvdimekusega (CD4" T-lumfotstiitide arv > 200 rakku/pl) HIV nakkusega
tdiskasvanutele (18-aastased voi vanemad, vanuse mediaan 49 aastat), kes said sobivat
retroviirusevastast ravi. Kuigi ZOSTAVAX on nédidustatud iiksikannusena (vt 161k 4.2), kasutati
kaheannuselist skeemi. 286 isikut said kaks annust ja 9 isikut vaid tithe annuse. VZV-spetsiifilised
immuunvastused pérast 1. ja 2. annust olid sarnased (vt 161k 4.3).

Norgenenud immuunsusega isikud
Vaktsiini ei ole uuritud kahjustunud immuunsusega isikutel.
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Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama ZOSTAV AXiga ldbi viidud uuringute tulemusi laste kdikide
alarithmade kohta (teave lastel kasutamise kohta: vt 16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Ei kohaldata.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Traditsioonilisi mittekliinilisi uuringuid ei ole 1&bi viidud, kuid kliinilise ohutuse suhtes ei peetud
oluliseks muid mittekliinilisi andmeid peale nende, mis sisalduvad ravimi omaduste kgkkuvdtte teistes
loikudes. 0

6. FARMATSEUTILISED ANDMED @Q

6.1 Abiainete loetelu Q

Pulber Q

Sahharoos <O

Hiudroluisitud Zelatiin

Naatriumkloriid

Kaaliumdivesinikfosfaat ’b
Kaaliumkloriid \Q
Mononaatriumglutamaatmonohitidraat

Naatriumvesinikfosfaat .\O
Lahusti

Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
L 4
>
Stistevesi

Uurea
L 2
RS
6.2 Sobimatus @

Sobivusuuringute puudumise t(”)@tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
6.3 Kaolblikkusaeg O

18 kuud. .§

Piérast manustamis@ks muutmist tuleb vaktsiin kohe manustada. Siiski on tdestatud kdlblikkuse
sdilimine, hoide M ratuuril 20 °C...25 °C kuni 30 minutit.

6.4  Siilit eritingimused

Hoida ja%nsponida kiilmas (2 °C...8 °C).

Mitte lasta kiilmuda.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Séilitamistingimused pérast ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmist vt 161k 6.3.

6.5 Pakendiiseloomustus ja sisu

ZOSTAVAX koos viaalis tarnitava lahustiga

Pulber (butiitilkummist) korgiga ja eemaldatava (alumiiniumist) kattega (klaasist) viaalis ning lahusti

(klorobutiitilkummist) korgiga ja eemaldatava (alumiiniumist) kattega (klaasist) viaalis. 1 vdi
10 pakendis.
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ZOSTAVAX koos siistlis tarnitava lahustiga

Pulber (butiitilkummist) korgiga ja eemaldatava (alumiiniumist) kattega (klaasist) viaalis ning lahusti
(klorobutiitilkummist) kolvi korgi ja (stiireenbutadieenkummist) otsikukattega (klaasist) siistlis koos
tthe voi kahe kinnitamata ndelaga. 1, 10 vdi 20 pakendis.

Pulber (butiitilkummist) korgiga ja eemaldatava (alumiiniumist) kattega (klaasist) viaalis ning lahusti
(klorobuttitilkummist) kolvi korgi ja (stiireenbutadieenkummist) otsikukattega (klaasist) siistlis. 1,
10 voi 20 pakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil. b

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks ja késitlemiseks 0

Enne lahustiga segamist on vaktsiinipulber valge kuni valkjas kompaktne kri Qogum. Lahusti on
selge vérvitu vedelik. Parast manustamiskdlblikuks muutmist on ZOSTAV olhdgune kuni
poolldbipaistev, valkjas kuni kahvatukollane vedelik. Q

Viltida kokkupuudet desinfektsioonivahenditega, sest need voivaddin erida vaktsiinis oleva

viiruse. \O !
Vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmiseks kasutada kaasa%at lahustit.

Oluline on kasutada iga patsiendi jaoks eraldi steriilset @ ja ndela, et viltida nakkustekitajate
ilekandumist tihelt isikult teisele. O

Manustamiskdlblikuks muutmisel tuleb kasutada iﬁ%ela ja siistimisel uut eraldi ndela.

Manustamiskdlblikuks muutmise juhised Q

L 4
ZOSTAVAX koos viaalis tarnitava lahus‘m'%
Tommake esmalt kogu lahustiviaali sisySistlasse. Siistige kogu siistla sisu viaali, mis sisaldab pulbrit.
Raputage kergelt tdieliku segunemisefii.

Manustamiskdlblikuks muudetu tsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida mistahes
vodrosakeste ja/vdi flitisikalis duste muutuste suhtes. Juhul kui tdheldatakse tikskdik kumba
neist, tuleb vaktsiin dra visat

Selleks, et viltida efekt \se vihenemist, on soovitatav vaktsiini manustada kohe pérast
manustamiskolblikuks'muutmist. Kui manustamiskoélblikuks muudetud vaktsiini ei ole
kasutatud 30 minuti joeksul, tuleb see hivitada.

Manustamiskﬂ&kuks muudetud vaktsiinil ei tohi lasta kiilmuda.

Tomma @s.t kogu manustamiskolblikuks muudetud vaktsiin siistlasse, vahetage ndel ja siistige
kogu siistié sisu subkutaanselt vdi intramuskulaarselt.

ZOSTAVAX koos siistlis tarnitava lahustiga:
Noela kinnitamiseks tuleb see seada kindlalt siistla otsa ja kinnitada, keerates veerand ringi (90°).

Stistige kogu siistlas olev lahusti pulbriviaali. Pohjalikult segamiseks loksutage ettevaatlikult.
Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida mistahes

vodrosakeste ja/voi flitisikaliste omaduste muutuste suhtes. Juhul kui tdheldatakse iikskdik kumba
neist, tuleb vaktsiin dra visata.
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Selleks, et viltida efektiivsuse vihenemist, on soovitatav vaktsiini manustada kohe pérast
manustamiskélblikuks muutmist. Kui manustamiskoélblikuks muudetud vaktsiini ei ole
kasutatud 30 minuti jooksul, tuleb see hévitada.

Manustamiskolblikuks muudetud vaktsiinil ei tohi lasta kiilmuda.

Tommake viaalist kogu manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin siistlasse, vahetage ndel ja siistige
kogu siistla sisu subkutaanselt vdi intramuskulaarselt.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA 0

Merck Sharp & Dohme B.V

Waarderweg 39 @

2031 BN Haarlem

Holland Q
e’oQ

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) \

EU/1/06/341/001 {°;
EU/1/06/341/002 \Q
EU/1/06/341/005 Q
EU/1/06/341/006

EU/1/06/341/007 ’\

EU/1/06/341/008 Q\

EU/1/06/341/009 o

EU/1/06/341/010 . 0

EU/1/06/341/011 ’0

EU/1/06/341/012

EU/1/06/341/013 @

9. ESMASE MI"JI"IGILOb ALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljas &ﬁe kuupidev: 19.05.2006
Miiiigiloa viimase uuenN e kuupdev: 11.02.2016

TEKSTI l:& AATAMISE KUUPAEV

Tépne teave rav1mpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:

http://w @ .europa.eu.
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I LISA\Q:

BIOLOOGILISTE TOIMEA OOTJAD JA
RAVIMIPARTII KASUTA % S VABASTAMISE EEST

VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUT. IMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MU GIMUSED JA NOUDED
RAVIMPREPA DI OHUTU JA EFEKTIIVSE

KASUTAM TINGIMUSED JA PIIRANGUD

D

&

A

18



A. BIOLOOGILISTE TOIMEAINETE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Bioloogiliste toimeainete tootja nimi ja aadress

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania
19486 Ameerika Uhendriigid

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Merck Sharp & Dohme B.V. 0

Waarderweg 39
2031BN Haarlem
Holland

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGPDQ
Retseptiravim. \
o Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine ’b

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 vabastab rinimfipartii ametlikuks kasutamiseks riiklik
laboratoorium voi selleks eesmargiks madratud lalg um.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED@%UDED
o Perioodilised ohutusaruanded O

Nouded asjaomase ravimi perioodilis@usaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punk¥i 7 kohaselt liidu kontrollpidevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse@opa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREP DI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD \

o Riskijuhtk@
i b noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt

moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
skijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

° kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mojutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ZOSTAVAX - pulber viaalis ja lahusti viaalis — 1 voi 10 pakendis

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ZOSTAVAX siistesuspensiooni pulber ja lahusti

vootohatise vaktsiin (elus) 2

2.  TOIMEAINE(TE) SISALDUS o~
N

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab 1 annus (0,65 ml): @

tuulerduge (Oka/Mercki tiive ndrgestatud, elus) viirust > 19 400 PFU Q

3. ABIAINED e

\v
Sahharoos, hiidroliiiisitud Zelatiin, NaCl, kaaliumdivesinikfosfaat, KCI,
mononaatriumglutamaatmonohiidraat, naatriumvesinikfosfa, OH, uurea, siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS .\0
Rl

Stistesuspensiooni pulber ja lahusti R Q
1 viaal (pulber) + 1 viaal (lahusti) 00
10 viaali (pulber) + 10 viaali (lahusti) .'O

FaN

[ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TRE(D)

Subkutaanne voi intramuskulaal@
Enne ravimi kasutamist luge@ ndi infolehte.

e\

KATTESA S KOHAS

6. ERIHOIA’I}@JNAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

*
Hoida laste ee@ud ja kéttesaamatus kohas.

-0

7. @m ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas. Mitte lasta kiilmuda. Viaal hoida vilispakendis, valguse eest kaitstult.
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Pérast manustamiskdlblikuks muutmist kasutada kohe vdi kuni 30 minuti jooksul, kui on hoitud
temperatuuril 20 °C...25 °C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Merck Sharp & Dohme B.V. b
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem 0
Holland Q

N

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/06/341/001 — 1 pakendis eo
EU/1/06/341/002 — 10 pakendis \

13. PARTII NUMBER

0
S)

[15. KASUTUSJUHEND 1N

‘16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

L 4

N

Pohjendus Braille’ mitte%n .

|17, AINULAQ]@ENTIFIKAATOR—2D-V(")(")TKOOD

N
Lisatud on 2D })od, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

(%

| 18. A%fAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
PC

SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PULBRIVIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

ZOSTAVAX siistelahuse pulber
s.c./i.m. b

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3.  KOLBLIKKUSAEG ,\Q

EXP eoy )

4. PARTII NUMBER "‘b

*

Lot AN
%0

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI @UTE JARGI
v 7

N

1 annus .’0
L

6. MUU WY

MSD OQ

D

A\
(%
Q_
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LAHUSTIVIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

ZOSTAVAXi lahusti 2

| 2. MANUSTAMISVIIS A
)
| 3. KOLBLIKKUSAEG QQ’
EXP P OQ
4.  PARTII NUMBER % j
L4

Lot Q

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI &‘JTE JARGI

*
1 annus ¢
L 4

*

6. MUU N

MSD Q
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ZOSTAVAX - pulber viaalis ja lahusti ilma ndelata siistlis — 1, 10 v6i 20 pakendis

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ZOSTAVAX siistesuspensiooni pulber ja lahusti siistlis

vootohatise vaktsiin (elus) 2

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS ~

~

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab 1 annus (0,65 ml): @
tuulerduge (Oka/Mercki tiive ndrgestatud, elus) viirust > 19 400 PFU Q

)
3.  ABIAINED ‘0N Q

4

\v
Sahharoos, hiidroliiiisitud zelatiin, NaCl, kaaliumdivesinikfosfaat, KClI,
mononaatriumglutamaatmonohiidraat, naatriumvesinikfosfa; OH, uurea, siistevesi.

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS .\0

N
Stistesuspensiooni pulber ja lahusti %
1 viaal (pulber) + 1 ilma noelata siistel (lahustl
10 viaali (pulber) + 10 ilma ndelata stistlity )

20 viaali (pulber) + 20 ilma ndelata siistlit\ahusti)

N

S. MANUSTAMISVIIS JA -T EEh))
\

Subkutaanne v&i intramuskul
Enne ravimi kasutamist % kendl infolehte.

6. ERIHOIAT T RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTES TUS KOHAS

Hoida laste va§Jatud ja kéttesaamatus kohas.

TE;;;D ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas. Mitte lasta kiilmuda. Viaal hoida vilispakendis, valguse eest kaitstult.
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Pérast manustamiskdlblikuks muutmist kasutada kohe voi 30 minuti jooksul, kui on hoitud
temperatuuril 20 °C...25 °C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS 2
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem Q
Holland @

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) \ 2

O
EU/1/06/341/005 — 1 pakendis \
EU/1/06/341/006 — 10 pakendis
EU/1/06/341/007 — 20 pakendis /b

13. PARTII NUMBER \\)

Lot 0%

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGR [USED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

)
(\

| 16. TEAVE BRAILL\IMIAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ m &\ miseks.
KN

[ 17. AINUL@NE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud @%mkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ZOSTAVAX - pulber viaalis ja lahusti iihe kinnitamata néelaga siistlis — 1, 10 v6i 20 pakendis

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ZOSTAVAX stistesuspensiooni pulber ja lahusti siistlis

vootohatise vaktsiin (elus) 2

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS ~

~

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab 1 annus (0,65 ml): @
tuulerduge (Oka/Mercki tiive ndrgestatud, elus) viirust > 19 400 PFU Q

)
3.  ABIAINED ‘0N Q

4

\v
Sahharoos, hiidroliiiisitud Zelatiin, NaCl, kaaliumdivesinikfosfaat, KCI,
mononaatriumglutamaatmonohiidraat, naatriumvesinikfosfa; OH, uurea, siistevesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS \0

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti %
1 viaal (pulber) + 1 siistel (lahusti) + 1 noel «

10 viaali (pulber) + 10 sistlit (lahusti) + 1090
20 viaali (pulber) + 20 siistlit (lahusti) +

S. MANUSTAMISVIIS JA -T EEh))
\

Subkutaanne vdi intramuskul
Enne ravimi kasutamist % kendl infolehte.

6. ERIHOIAT T RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTES TUS KOHAS

Hoida laste va§Jatud ja kéttesaamatus kohas.

TE;;;D ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas. Mitte lasta kiilmuda. Viaal hoida vilispakendis, valguse eest kaitstult.
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Pérast manustamiskdlblikuks muutmist kasutada kohe voi 30 minuti jooksul, kui on hoitud
temperatuuril 20 °C...25 °C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS 2
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem Q
Holland @

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) \ 2

O
EU/1/06/341/008 — 1 pakendis \
EU/1/06/341/009 — 10 pakendis
EU/1/06/341/010 — 20 pakendis /b

13. PARTII NUMBER \\)

Lot 0%

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGR [USED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

)
(\

| 16. TEAVE BRAILL\IMIAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ m &x miseks.
KN

[ 17. AINULA@NE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud @%mkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

29



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

ZOSTAVAX - pulber viaalis ja lahusti 2 kinnitamata néelaga siistlis— 1, 10 v6i 20 pakendis

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ZOSTAVAX stistesuspensiooni pulber ja lahusti siistlis

vootohatise vaktsiin (elus) 2

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS ~

~

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab 1 annus (0,65 ml): @
tuulerduge (Oka/Mercki tiive ndrgestatud, elus) viirust > 19 400 PFU Q

)
3.  ABIAINED ‘0N Q

4

\v
Sahharoos, hiidroliiiisitud Zelatiin, NaCl, kaaliumdivesinikfosfaat, KCI,
mononaatriumglutamaatmonohiidraat, naatriumvesinikfosfa; OH, uurea, siistevesi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS \0

Siistesuspensiooni pulber ja lahusti %
1 viaal (pulber) + 1 siistel (lahusti) + 2 noela”

10 viaali (pulber) + 10 sistlit (lahusti) + 2090
20 viaali (pulber) + 20 siistlit (lahusti) +

S. MANUSTAMISVIIS JA -T EEh))
\

Subkutaanne vdi intramuskul
Enne ravimi kasutamist % kendl infolehte.

6. ERIHOIAT T RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTES TUS KOHAS

Hoida laste va§Jatud ja kéttesaamatus kohas.

TE;;;D ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida ja transportida kiilmas. Mitte lasta kiilmuda. Viaal hoida vilispakendis, valguse eest kaitstult.
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Pérast manustamiskdlblikuks muutmist kasutada kohe voi 30 minuti jooksul, kui on hoitud
temperatuuril 20 °C...25 °C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS 2
Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem Q
Holland @

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) \ 2

O
EU/1/06/341/011/— 1 pakendis \
EU/1/06/341/012 — 10 pakendis
EU/1/06/341/013 — 20 pakendis /b

13. PARTII NUMBER \\)

Lot 0%

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGR [USED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

)
(\

| 16. TEAVE BRAILL\IMIAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ m &\ miseks.
KN

[ 17. AINUL@NE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud @%mkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

31



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PULBRIVIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

ZOSTAVAX siistelahuse pulber
s.c./i.m. b

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3.  KOLBLIKKUSAEG ,\Q

EXP eoy )

4. PARTII NUMBER "‘b

*

Lot AN
%0

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI @UTE JARGI
v 7

N

1 annus .’0
L

6. MUU WY

MSD OQ

D

A\
(%
Q_
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

LAHUSTISUSTEL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

ZOSTAVAXi lahusti 2

| 2. MANUSTAMISVIIS A
)
| 3. KOLBLIKKUSAEG QQ’
EXP P OQ
4.  PARTII NUMBER % j
L4

Lot Q

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI &\JTE JARGI

*
1 annus ¢
L 4

*

6. MUU N

MSD Q
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

ZOSTAVAX
Siistesuspensiooni pulber ja lahusti
vootohatise vaktsiin (elus)

Enne enda vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- See vaktsiin on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Mis ravim on ZOSTAVAX ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ZOSTAVAXi kasutamist
Kuidas ZOSTAVAXi kasutada

Infolehe sisukord QO
Voéimalikud korvaltoimed Q
Kuidas ZOSTAVAXi sdilitada (\ Q

SNk -

Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on ZOSTAVAX ja milleks seda kasutat@

ZOSTAVAX on vaktsiin, mida kasutatakse vootohatise ;dtohatisega seotud vootohatisejargse
neuralgia ehk pérast vootohatist tekkiva pikaaj alisg netamiseks.

N

ZOSTAVAXi kasutatakse 50-aastaste ja vanem meste vaktsineerimiseks.
L 4
*
ZOSTAVAXi ei saa kasutada juba olema‘sgaiétohatise voi sellega seotud valu raviks.

Teave vootohatise kohta @

Mis on vo6tohatis?

Vootohatis on valus villidega 16gF&Tavaliselt tekib see iihes kehapiirkonnas ja kestab mitu néddalat.
See voib tekitada tugevat ja pi ist valu ning 166vet. Harvem voivad tekkida bakteriaalsed naha
nakkused, ndrkus, lihase hal kuulmise voi ndgemise kaotus. Voo6tohatist pdhjustab sama viirus,
mis tekitab tuuleréugeidwst seda kui teil on olnud tuulerduged, jadb neid pdhjustanud viirus teie

keha ndrvirakkudesse aTl\ onikord pérast mitmeid aastaid muutub viirus taas aktiivseks ja
pohjustab vé6tohatis

.
Mis on vo6tohati M ne neuralgia?

Pérast Vdﬁtohaéillide paranemist v3ib valu kesta kuid ja aastaid ning olla tugev. Sellist pikaajalist
ndrvivalu k%kse vootohatisejargseks neuralgiaks.

2. Mida on vaja teada enne ZOSTAVAXi kasutamist

ZOSTAVAXi ei tohi kasutada

o kui olete selle vaktsiini mdne komponendi (sh neomiitsiini, mis v3ib esineda jddkidena) voi
teiste 15igus 6 loetletud mis tahes koostisosade suhtes allergiline;

o kui teil on verehaigus vdi mis tahes tiiiipi vihk, mis norgestab immuunsiisteemi;

o kui teie arst on teile 6elnud, et teil on ndrgenenud immuunsiisteem haiguse, ravimite voi mone
teise ravi tottu;

. kui teil on aktiivne ravimata tuberkuloos;

. kui te olete rase (lisaks tuleb rasedusest hoiduda 1 kuu jooksul pirast vaktsineerimist, vt

,Rasedus ja imetamine®).
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne ZOSTAVAXi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga, kui te olete kogenud midagi
jérgnevast:

. kui teil on voi on olnud tikskdik milliseid meditsiinilisi probleeme voi allergiaid

o kui teil on palavik

o kui teil on HIV-nakkus

Enne selle vaktsiini saamist 6elge oma arstile, kui teil on kunagi olnud allergilisi reaktsioone mis tahes
koostisosade (sh neomditsiini, mis vdib esineda jadkidena) voi teiste 10igus 6 loetletud koostisosade

suhtes. b

Nagu paljude vaktsiinide puhul, ei pruugi ZOSTAVAX tagada kdigi vaktsineeritutg tafelikku kaitset.

Kui teil on vere hiiiibimishdired voi madal vereliistakute arv, siis tuleb vaktsu gustada naha alla,
sest lihasesse manustamise jérel voib tekkida verejooks. @

Muud ravimid ja ZOSTAVAX QQ

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vOtate, olete hiljuti V()tn?& vatsete vOtta mis tahes muid
ravimeid (v0i muid vaktsiine). 6

ZOSTAVAXi voib manustada samaaegselt inaktiveeritud gripiyaktsiiniga. Kaks vaktsiini tuleb
manustada eraldi siistidena erinevatesse kehapiirkondadess ?8

ZOSTAVAXi ja pneumokoki poliisahhariidvaktsiini s se manustamise kohta teabe saamiseks
radkige oma arsti voi tervishoiutdotajaga. ,\

Rasedus ja imetamine
ZOSTAVAXi ei tohi manustada rasedatele. ‘\7 1
vaktsineerimist kasutama vihemalt 1 kuw§

umisvdimelised naised peavad pérast
tohusaid rasestumisvastaseid vahendeid.

Informeerige oma arsti, kui te imetate 1dstw01 plaanite seda teha. Teie arst otsustab, kas teile voib
ZOSTAVAXi manustada.

Kui te olete rase, imetate voi ar@nd olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle vaktsiini
kasutamist ndu oma arsti voi 6 riga.

Autojuhtimine ja masj%a tootamine
Puudub informatsioon, ntis, Viitaks sellele, et ZOSTAVAX mdjutab autojuhtimise ja masinatega
tootamise voimet.

4
ZOSTAVAX siﬁm naatriumi

Ravim sisalda em kui 1 mmol (23 milligrammi) naatriumi annuses, see tihendab pdhimdtteliselt
,,naatriumiv

ZOSTAVAX sisaldab kaaliumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (39 milligrammi) kaaliumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,.kaaliumivaba“.

3. Kuidas ZOSTAVAXi kasutada

ZOSTAVAXi tuleb siistida naha alla vdi lihasesse, soovitatavalt dlavarre piirkonda.

Kui teil on vere hiiiibimishiire voi madal vereliistakute arv, tehakse teile siiste naha alla.

ZOSTAV AXi manustatakse ithekordse annusena.
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Manustamiskélblikuks muutmise juhised tervishoiutootajatele on pakendi infolehe 16pus.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik vaktsiinid ja ravimid, vdib ka see vaktsiin pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei
teki.

Harva (vdib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st) vdivad tekkida allergilised reaktsioonid. Moned neist

reaktsioonidest v3ivad olla tosised ja vdib tekkida hingamis- vdi neelamisraskus. Kui el tekib

allergiline reaktsioon, votke kohe tihendust oma arstiga.

Téheldatud on jargmisi korvaltoimeid. 0

o Viga sage (v3ib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st): punetus, valu, t ja stigelus
stistekohal *

o Sage (voib tekkida kuni 1 inimesel 10-st): soojustunne, Verevalum tikk ja 166ve
stistekohas*, peavalu*, valu kées voi jalas*, liigesevalu, lihasva dlavik, 160ve

. Aeg-ajalt (voib tekkida kuni 1 inimesel 100-st): iiveldus, Iij de turse (kaelal, kaenla all).

. Harv (voib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st): ndgestdbi sii %l

. Viga harv (voib tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st): tuulerouged, vootohatis, poletikust tingitud
vorkkesta kahjustus, mis viib muutusteni nigemises ( ientidel, kes saavad

immuunsupressiivset ravi).
* Neid kdrvaltoimeid on taheldatud kliinilistes u@;es ja turuletulekujirgselt. Enamik
kliinilistes uuringutes tdheldatud korvaltoimege kerged.

Korvaltoimetest teatamine . %

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndl oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime v3ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole ninfe fKorvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitusstisteemi (vt V lisa) kaudu. Teataa%&ate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas ZOSTAVAXi siilitada
Hoidke seda vaktsiini laste ee@ jatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda valﬁﬁ%pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud vélispakendil parast mérget
selle kuu viimasele péevale.

,,EXP*. Kdlblikkusaegy1
Hoida ja transpoﬁ'&nas (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Viaali hoida vélispakendis, valguse

eest kaitstult. :

Arge visake eid kanalisatsiooni ega olmejddtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimei idd"te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida ZOSTAVAX sisaldab

Parast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab iiks annus (0,65 ml):

Toimeaine on:

tuulerduge (Oka/Mercki tiive ndrgestatud, elus) viirust > 19 400 PFU (plaque forming units, litisilaiku
moodustavat iihikut).

!'kasvatatud inimese diploidsetes rakkudes (MRC-5)
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Teised koostisosad on:

Pulber

Sahharoos, hiidroliitisitud Zelatiin, naatriumkloriid (NaCl), kaaliumdivesinikfosfaat, kaaliumkloriid
(KCl), mononaatriumglutamaatmonohiidraat, naatriumvesinikfosfaat, naatriumhiidroksiid (NaOH) (pH
reguleerimiseks) ja uurea.

Lahusti
Siistevesi

Kuidas ZOSTAVAX viilja niieb ja pakendi sisu

Vaktsiin on siistesuspensiooni pulber itheannuselises viaalis, mis tuleb manustamiskp ks muuta
pulbriviaaliga kaasas oleva lahustiga.

Pulber on valge kuni valkjas kompaktne kristalne kogum. Lahusti on selge je@%l vedelik.
ZOSTAVAX on saadaval 1 vdi 10 annust sisaldavate pakenditena. Kdik di suurused ei pruugi
olla miitigil. Q
Miiiigiloa hoidja ja tootja e
Miitigiloa hoidja: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, BN Haarlem, Holland
Tootja: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 203@ Haarlem, Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge @ titigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien ’%}'etuva

MSD Belgium Q AB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 .’0 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com ‘00 msd_lietuva@merck.com
bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk Hlapn u loym bearapus EOO@ MSD Belgium
Ten.: +3592 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com Q dpoc_belux@merck.com
Ceska republika O Magyarorszag
Merck Sharp & Dohmej& MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420233 010 111 \ Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@muierck.com hungary msd@merck.com

.
Danmark Malta
MSD Danmarlﬂ& Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TIf: +45 44 00 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail rckfcom malta_info@merck.com
Deutschland Nederland
MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0) Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com
Eesti Norge
Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS
Tel: +372.6144 200 TIf: +47 32 20 73 00
msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no
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EA\LGda

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
msd_info@merck.com

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.

Osterreich

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

O

Romania %

Merck Sharp & D omania S.R.L.
Tel: + 4021 529

msdromani% .com

Slovenija

Merck @rp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

.1.520.4201

@gvenia@merckcom

’§ovenské republika

erck Sharp & Dohme, s. 1. 0.

Simi: + 354 535 7000 ob%Tel: +421 2 58282010

Italia

L 2
RS
MSD Italia S.r.l. @

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)

medicalinformation.it@msd.corxb

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme.Ggg;ls Limited.
TnA: 800 00 673 (+357 29{ 700)
cyprus_info@merck.

L 4
Latvija

SIA Merck Sh Dohme Latvija

Tel: +371 .67@224
msd_lv@ fCom

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

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 Ireland)

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

medinfoNI@msd.com

Infoleht on viimati uuendatud <KK.AAAA> <kuu AAAA>.

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Jirgmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

Enne lahustiga segamist on vaktsiinipulber valge kuni valkjas kompaktne kristalne kogum. Lahusti on
selge varvitu vedelik. Parast manustamiskdlblikuks muutmist on ZOSTAVAX poolhidgune kuni
poollédbipaistev, valkjas kuni kahvatukollane vedelik.

Viltida kokkupuudet desinfektsioonivahenditega, sest need voivad inaktiveerida vaktsiinis oleva
viiruse.

Vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmiseks kasutada kaasasolevat lahustit.

Oluline on kasutada iga patsiendi jaoks eraldi steriilset siistalt ja ndela, et véltida na K@(itajate
tilekandumist tihelt isikult teisele.

Manustamiskdlblikuks muutmisel tuleb kasutada {ihte ndela ja siistimisel uut@ i ndela.
Manustamiskdlblikuks muutmise juhised

Tommake kogu lahustiviaali sisu siistlasse. Siistige kogu stistla si? @ sisaldavasse viaali.
Taielikuks lahustumiseks raputage viaali kergelt. \6

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini tuleb enne manustaist visuaalselt kontrollida mistahes
voorosakeste ja/voi fiilisikaliste omaduste muutuste suhtes. kui tiheldatakse tikskdik kumba
neist, tuleb vaktsiin dra visata.

Selleks, et viiltida efektiivsuse vihenemist, on sodyi vaktsiini manustada kohe pirast

manustamiskolblikuks muutmist. Kui manusta’ iskélblikuks muudetud vaktsiini ei ole

kasutatud 30 minuti jooksul, tuleb see héivita
*
L 4
Manustamiskolblikuks muudetud vakt‘si' i’tohi lasta kiilmuda.

Tdmmake viaalist kogu manustamiskd s muudetud vaktsiin siistlasse, vahetage ndel ja siistige
kogu siistla sisu subkutaanselt voi in kulaarselt.

Kasutamata ravimpreparaat voi @ematerj al tuleb hivitada vastavalt kohalikele nouetele.
Vt ka Ioik 3 Kuidas ZOSTARAXi kasutada.
RN
&

B
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

ZOSTAVAX
Siistesuspensiooni pulber ja lahusti siistlis
vOotohatise vaktsiin (elus)

Enne enda vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- See vaktsiin on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Mis ravim on ZOSTAVAX ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ZOSTAVAXi kasutamist
Kuidas ZOSTAVAXi kasutada

Infolehe sisukord QO
Voéimalikud korvaltoimed Q
Kuidas ZOSTAVAXi sdilitada (\ Q

SNk LN -

Pakendi sisu ja muu teave

1. Mis ravim on ZOSTAVAX ja milleks seda kasutat@'

ZOSTAVAX on vaktsiin, mida kasutatakse vootohatise ;dtohatisega seotud vootohatisejargse
neuralgia ehk pérast vodtohatist tekkiva pikaaj alisg netamiseks.

N

ZOSTAVAXi kasutatakse 50-aastaste ja vanem meste vaktsineerimiseks.
L 4
*
ZOSTAVAXi ei saa kasutada juba olema‘@iétohatise voi sellega seotud valu raviks.

Teave viotohatise kohta @

Mis on vi6tohatis?

Vootohatis on valus villidega 16g%&Tavaliselt tekib see iihes kehapiirkonnas ja kestab mitu nidalat.
See voib tekitada tugevat ja pi ist valu ning 166vet. Harvem voivad tekkida bakteriaalsed naha
nakkused, ndrkus, lihase hal kuulmise vdi ndgemise kaotus. Vootohatist pdhjustab sama viirus,
mis tekitab tuuleréugeid%st seda kui teil on olnud tuulerduged, jdib neid pdhjustanud viirus teie

keha ndrvirakkudesse aTl& onikord pérast mitmeid aastaid muutub viirus taas aktiivseks ja
pdhjustab vodtohatis

.
Mis on vi6tohati M ne neuralgia?

Pérast Vﬁﬁtohati&illide paranemist vdib valu kesta kuid ja aastaid ning olla tugev. Sellist pikaajalist
nirvivalu k%kse vootohatisejargseks neuralgiaks.

2. Mida on vaja teada enne ZOSTAVAXi kasutamist

Arge kasutage ZOSTAVAXi

o kui olete selle vaktsiini mdne komponendi (sh neomiitsiini, mis vdib esineda jdikidena) voi
teiste 15igus 6 loetletud mis tahes koostisosade suhtes allergiline;

o kui teil on verehaigus v&i mis tahes tiiiipi vihk, mis ndrgestab immuunsiisteemi;

o kui teie arst on teile 6elnud, et teil on ndrgenenud immuunsiisteem haiguse, ravimite voi mone
teise ravi tottu;

. kui teil on aktiivne ravimata tuberkuloos;

. kui te olete rase (lisaks tuleb rasedusest hoiduda 1 kuu jooksul parast vaktsineerimist, vt

,Rasedus ja imetamine*).
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne ZOSTAVAXi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga, kui te olete kogenud midagi
jérgnevast:

o kui teil on voi on olnud tikskdik milliseid meditsiinilisi probleeme vdi allergiaid

o kui teil on palavik

o kui teil on HIV-nakkus

Enne selle vaktsiini saamist 6elge oma arstile, kui teil on kunagi olnud allergilisi reaktsioone mis tahes
koostisosade (sh neomiitsiini, mis vdib esineda jadkidena) voi teiste 1digus 6 loetletud koostisosade

suhtes. b

Nagu paljude vaktsiinide puhul, ei pruugi ZOSTAVAX tagada koigi vaktsineeritute tafelikku kaitset.

Kui teil on vere hiiiibimishdired voi madal vereliistakute arv, siis tuleb vaktsi gustada naha alla,
sest lihasesse manustamise jérel voib tekkida verejooks. @

Muud ravimid ja ZOSTAVAX QQ

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te vOtate, olete hiljuti V6tn?ﬂ vatsete vOtta mis tahes muid
ravimeid (voi muid vaktsiine). 6

ZOSTAVAXi voib manustada samaaegselt inaktiveeritud gripiyaktsiiniga. Kaks vaktsiini tuleb
manustada eraldi siistidena erinevatesse kehapiirkondadess ?8

ZOSTAVAXi ja pneumokoki poliisahhariidvaktsiini s se manustamise kohta teabe saamiseks
radkige oma arsti voi tervishoiutdotajaga. ,\

Rasedus ja imetamine
ZOSTAVAXi ei tohi manustada rasedatele. ‘\7 1
vaktsineerimist kasutama vihemalt 1 kuLLj

umisvdimelised naised peavad pérast
tohusaid rasestumisvastaseid vahendeid.

Informeerige oma arsti, kui te imetate 1dstw01 plaanite seda teha. Teie arst otsustab, kas teile voib
ZOSTAVAXi manustada.

Kui te olete rase, imetate voi an@nd olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle vaktsiini
kasutamist ndu oma arsti voi 6 riga.

Autojuhtimine ja masj%ga tootamine
Puudub informatsioon itaks sellele, et ZOSTAVAX mdgjutab autojuhtimise ja masinatega
tootamise voimet.

4
ZOSTAVAX siﬁm naatriumi

Ravim sisalda em kui 1 mmol (23 milligrammi) naatriumi annuses, see tdhendab pdhimdtteliselt
,,naatriumiv
ZOSTAVAX sisaldab kaaliumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (39 milligrammi) kaaliumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,.kaaliumivaba“.

3. Kuidas ZOSTAVAXi kasutada
ZOSTAVAXi tuleb siistida naha alla vdi lihasesse, soovitatavalt dlavarre piirkonda.

Kui teil on vere hiiiibimishiire v6i madal vereliistakute arv, tehakse teile siiste naha alla.

ZOSTAV AXi manustatakse ithekordse annusena.
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Manustamiskoélblikuks muutmise juhised tervishoiutéotajatele on pakendi infolehe 16pus.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik vaktsiinid ja ravimid, voib ka see vaktsiin pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei
teki.

Harva (vdib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st) vdivad tekkida allergilised reaktsioonid. Mdned neist

reaktsioonidest v3ivad olla rasked ja vdib tekkida hingamis- vdi neelamisraskus. Kui t&i tekib

allergiline reaktsioon, votke kohe ithendust oma arstiga.

Téheldatud on jargmisi kdrvaltoimeid. 0

o Viga sage (v3ib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st): punetus, valu, t ja stigelus
stistekohal *

o Sage (voib tekkida kuni 1 inimesel 10-st): soojustunne, Verevalum titkk ja 166ve
siistekohas*, peavalu*, valu kées voi jalas*, liigesevalu, lihasva dlavik, 160ve

. Aeg-ajalt (voib tekkida kuni 1 inimesel 100-st): iiveldus, Iij de turse (kaelal, kaenla all).

. Harv (vdib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st): ndgestdbi sii %l

. Viga harv (vdib tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st): tuulerouged, vootohatis, poletikust tingitud
vorkkesta kahjustus, mis viib muutusteni nigemises (patsientidel, kes saavad

immuunsupressiivset ravi).

* Neid kdrvaltoimeid on tdheldatud kliinilistes w@;es ja turuletulekujargselt. Enamik
kliinilistes uuringutes tiheldatud korvaltoimege kerged.

Korvaltoimetest teatamine . %

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndl oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla

ka selline, mida selles infolehes ei ole ninfe #Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teata ate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas ZOSTAVAXi siilitada

Hoidke seda vaktsiini laste ee@ jatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda valﬁﬁ%pﬁrast kdlblikkusaega, mis on mérgitud vilispakendil parast mérget
,,EXP*. Kdlblikkusae N selle kuu viimasele péevale.

Hoida ja transpoﬁ@as (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Viaali hoida vélispakendis, valguse
eest kaitstult.

Arge visake eid kanalisatsiooni ega olmejddtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimei idd"te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida ZOSTAVAX sisaldab

Pérast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab tiks annus (0,65 ml):

Toimeaine on:

tuulerduge (Oka/Mercki tiive ndrgestatud, elus) viirust > 19 400 PFU (plaque forming units, liisilaiku

moodustavat iihikut).
!'kasvatatud inimese diploidsetes rakkudes (MRC-5)
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Teised koostisosad on:

Pulber

Sahharoos, hiidroliitisitud Zelatiin, naatriumkloriid (NaCl), kaaliumdivesinikfosfaat, kaaliumkloriid
(KCl), mononaatriumglutamaatmonohiidraat, naatriumvesinikfosfaat, naatriumhtidroksiid (NaOH) (pH
reguleerimiseks) ja uurea.

Lahusti
Siistevesi

Kuidas ZOSTAVAX viilja nieb ja pakendi sisu
Vaktsiin on siistesuspensiooni pulber itheannuselises viaalis, mis tuleb manustamiskg ks muuta
pulbriviaaliga kaasas oleva lahustiga.

Pulber on valge kuni valkjas kompaktne kristalne kogum. Lahusti on selge ja % vedelik.

Uhes ZOSTAVAXi pakendis on viaal ja siistel ilma ndelata voi koos iihe voiKalie eraldi ndelaga.
ZOSTAVAX on saadaval 1, 10 vdi 20 annust sisaldavate pakenditena kods feltega voi ilma. Koik

pakendi suurused ei pruugi olla miitigil. Q

Miiiigiloa hoidja ja tootja e

Miitigiloa hoidja: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, BN Haarlem, Holland

Tootja: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 203@ Haarlem, Holland

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge p titigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien ’%}'etuva

MSD Belgium Q AB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 o Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com ‘00 msd_lietuva@merck.com
bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk apn u loym bearapus EOO@ MSD Belgium
Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com Q dpoc_belux@merck.com
Ceska republika O Magyarorszag
Merck Sharp & Dohme.& MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420233 010 11 \ Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@.com hungary msd@merck.com

.
Danmark \ Malta
MSD Danmarlﬁk Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TIf: +45 44 00 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail .com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland
MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0) Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com
Eesti Norge
Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS
Tel: +372.6144 200 TIf: +47 32 20 73 00
msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no
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EA\LGda

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.

Osterreich

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

. O

Romania @

Merck Sharp & D omania S.R.L.
Tel: + 4021 529

msdromani% .com

Slovenija

Merck @rp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o.

.1.520.4201

@gvenia@merck.com

’§0venské republika

erck Sharp & Dohme, s. 1. 0.

Simi: + 354 535 7000 ob%Tel: +421 2 58282010

Italia

L 2
RS
MSD Italia S.r.1. @

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)

medicalinformation.it@msd.corxb

Kvmpog

Merck Sharp & Dohme.Gggss Limited.
TnA: 800 00 673 (+357 2% 700)
cyprus_info@merck.

L 4
Latvija

SIA Merck Sh Dohme Latvija

Tel: +371 .67@224
msd_lv@ om

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

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 Ireland)

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

medinfoNI@msd.com

Infoleht on viimati uuendatud <KK.AAAA> <kuu AAAA>.

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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Jirgmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

Enne lahustiga segamist on vaktsiinipulber valge kuni valkjas kompaktne kristalne kogum. Lahusti on
selge varvitu vedelik. Parast manustamiskdlblikuks muutmist on ZOSTAVAX poolhidgune kuni
poolldbipaistev, valkjas kuni kahvatukollane vedelik.

Viltida kokkupuudet desinfektsioonivahenditega, sest need voivad inaktiveerida vaktsiinis oleva
viiruse.

Vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmiseks kasutada kaasasolevat lahustit.

Oluline on kasutada iga patsiendi jaoks eraldi steriilset siistalt ja ndela, et viltida na kitajate
tilekandumist tihelt isikult teisele.

Manustamiskdlblikuks muutmisel tuleb kasutada iihte ndela ja stistimisel uut e@a.

Manustamiskdolblikuks muutmise juhised
Nodela kinnitamiseks tuleb see seada kindlalt siistla otsa ja kinnitada, kee veerand ringi (90°).

Siistige kogu siistlas olev lahusti pulbriviaali. Pohjalikult segamis?ks Qtage ettevaatlikult.

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini tuleb enne manustalesuaalselt kontrollida mistahes
vodrosakeste ja/voi flitisikaliste omaduste muutuste suhtes. Jyhul kui tdheldatakse tikskdik kumba
neist, tuleb vaktsiin dra visata.

Selleks, et viiltida efektiivsuse vihenemist, on sooﬁ@ktsiini manustada kohe pérast
manustamiskolblikuks muutmist. Kui manustar ikuks muudetud vaktsiini ei ole
kasutatud 30 minuti jooksul, tuleb see hévitad \

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiinﬂé lasta kiilmuda.
L 4

Tdmmake viaalist kogu manustamiskaIbfiku

kogu siistla sisu subkutaanselt vdi intra

muudetud vaktsiin siistlasse, vahetage ndel ja siistige
aarselt.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmemnaterjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

Vt ka 16ik 3 Kuidas ZOSTA i kasutada.
N

g@
Q_
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