I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. AGYOGYSZERNEVE

ZOSTAVAX por és olddszer szuszpenzios injekciéhoz
ZOSTAVAX por és olddszer szuszpenzios injekciohoz eléretdltott fecskenddben

0vsomor (herpes zoster) vakcina (€16)

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Feloldas utan egy adag (0,65 ml) tartalmaz:

Varicella-zoster virus!, Oka/Merck torzs, (€16, attenualt) legalabb 19 400 PFU?
'human diploid (MRC-5) sejteken eléallitva

2PFU = plakk-képz6 egység

Ez a vakcina nyomokban neomicint tartalmazhat. Lasd 4.3 és 4.4 pont.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer szuszpenzids injekciohoz.

A por fehér vagy tortfehér, tomoritett kristalypogacsa.
Az olddszer tiszta, szintelen folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A ZOSTAVAX a herpes zoster (6vsomor) és a herpes zoster kapcsan kialakulo posztherpeszes
neuralgia (PHN) megel6zésére javallott.

A ZOSTAVAX 50 éves vagy annal id6sebb személyek immunizalasara javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Egyénenként egy dozis (0,65 ml) adando.

Nem ismert, hogy sziikséges-e egy emlékeztetd dozis alkalmazasa. Lasd 4.8 és 5.1 pont.
Gyermekek és serdiilok

A ZOSTAVAX biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

A ZOSTAVAX-nak gyermekeknél és serdiiloknél az elsédleges varicella (baranyhiml6) fert6zés
megelOzése esetén nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas mddja

A vakcindt subcutan (sc.) vagy intramuscularisan (im.) lehet beadni, lehetéleg a deltoideus régioba
(lasd 4.8 és 5.1 pont).



A vakcinat a stlyos thrombocytopeniaban vagy barmilyen véralvadasi zavarban szenvedd betegeknek
subcutan kell beadni (lasd 4.4 pont).

A vakcinat semmilyen koriilmények kézott nem szabad intravascularisan beadni!
A gyogyszer el6készitése vagy beadasa eldtt sziikséges dvintézkedéseket lasd a 6.6 pontban.
A gydgyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozd utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaval, a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy a
neomicinnel (amely nyomokban el6fordulhat a vakcinadban) szembeni tulérzékenység (lasd 2 és
4.4 pont).

o Elsddleges vagy szerzett immundeficienciak, amelyek a kdvetkez6 allapotok miatt alakultak ki:

akut €s kronikus leukémia; lymphoma; egyéb olyan allapotok, amelyek a csontveldt vagy a
nyirokrendszert érintik; HIV/AIDS kovetkeztében kialakult immunszuppresszio (lasd 4.4, 4.8 és
5.1 pont); cellularis immundeficienciak.

. Immunszuppressziv kezelés (beleértve a nagy dozisu kortikoszteroid-kezelést) (lasd 4.4 és
4.8 pont); azonban a ZOSTAVAX alkalmazasa nem ellenjavalt olyan személyeknél, akik
helyileg alkalmazott/inhalacids kortikoszteroidokat vagy alacsony dozist, szisztémas
kortikoszteroidokat kapnak, illetve olyanoknal, akik helyettesito terapiaként kapnak
kortikoszteroidokat, pl. mellékvese-elégtelenség kezelésére (1asd 4.8 és 5.1 pont).

. Aktiv, kezeletlen tuberkuldzis.

o Terhesség. A teherbe esést ezenkiviil a vakcinaciot kovetd 1 honap soran el kell keriilni (1asd
4.6 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.

Megfeleld orvosi ellatasnak ¢és felligyeletnek mindig azonnal rendelkezésre kell allnia a ritka esetben
fellépd, a vakcina beadasat kovetden jelentkezd anafilaxias/anafilaktoid reakcid kezelésére, mivel
fennall a talérzékenységi reakcidk veszélye, nemcsak a hatéanyagokkal, hanem a segédanyagokkal és
a nyomokban el6fordulé maradvanyanyagokkal (pl. neomicin) szemben is (1asd 4.3, 4.8 és 6.1 pont).

A neomicinnel szembeni allergia altalaban kontakt dermatitis formajaban jelentkezik. Azonban a
kortorténetben szerepld, neomicin okozta kontakt dermatitis nem kontraindikalja €16 virusvakcinak
beadasat.

A ZOSTAVAX egy €10, attenualt varicella-zoster vakcina, amelynek beadasa olyan egyéneknek, akik
immunszuppresszidban részesiilnek, vagy immundeficiencidban szenvednek, disszeminalt
varicella-zoster virusos betegség kialakulasat eredményezheti, beleértve a halalos kimenetellieket is. A
korabban immunszuppressziv kezelésben részesiilt betegeket koriiltekintden meg kell vizsgalni az
immunrendszer helyreallasara vonatkozdan, mieldtt Zostavax-ot kapnak (lasd 4.3 pont).

A ZOSTAVAX biztonsagossaga és hatdsossaga immunszupprimalt vagy az immunszuppresszio jeleit
nem mutato, ismerten HIV -virussal fert6zott felndtteknél nem megallapitott (1asd 4.3 pont). A
megtartott immunfunkcioja (= 200 sejt/pl CD 4+T-sejtszdmmal rendelkezd), HIV-virussal fertdzott
feln6tteken azonban elvégeztek egy I1. fazisu biztonsadgossagi €s immunogenitasi vizsgalatot (lasd 4.8
és 5.1 pont).

Ezt a vakcinat a sulyos thrombocytopenidban vagy barmilyen véralvadasi zavarban szenvedd
személyeknek subcutan kell beadni, mert ezeknél a személyeknél az intramuscularis injekciot
kovetden vérzés fordulhat eld.

A ZOSTAVAX a herpes zoster, illetve a posztherpeszes neuralgia kezelésére nem javallott.
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Az immunizalast el kell halasztani kézepesen stlyos vagy sulyos akut lazas megbetegedésben vagy
fertézésben szenvedod személyeknél.

Mint barmely mas vakcinaval, igy a ZOSTAV AX-szal torténd vakcindci6 sem feltétleniil eredményez
védettséget minden beoltott személynél. Lasd 5.1 pont.

Transzmisszid

A ZOSTAV AX-szal végzett klinikai vizsgalatok soran nem szamoltak be a vakcinavirus atvitelérdl.
Mindazonaltal, a varicella vakcina forgalomba hozatala utan szerzett tapasztalatok arra utalnak, hogy a
varicella vakcinavirus atvitele ritkan eléfordulhat varicella-szert kititéseket mutato beoltottak és
fogékony kontaktok [példaul varicella-zoster virusra (VZV-re) fogékony csecsemdkora unokak]
ko6z6tt. Varicella-szerl kilitéseket nem mutato, varicella vakcinaval oltottakbol torténd vakcinavirus-
atvitel eseteirdl is beszamoltak. Ez a ZOSTAVAX-szal torténo vakcinacio elméleti kockazata. Az
attenualt vakcinavirus egy beoltottbdl fogékony kontakt személybe torténd atvitelének kockazatat
mérlegelni kell a természetes zoster kifejlodésének és a vad tipusi VZV egy fogékony személyre vald
atterjedésének kockazataval szemben.

Nétrium
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 milligramm) nétriumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

Kalium
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 milligramm) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,.kaliummentes”.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok

A ZOSTAVAX beadhato inaktivalt influenza vakcinaval egyidejiileg, kiilonallo injekcioként és
kiilonb6z6 beadasi helyekre (lasd 5.1 pont).

Egy kisebb klinikai vizsgalatban a ZOSTAVAX ¢és a 23-valens pneumococcus poliszacharid vakcina
egylittes alkalmazasa a ZOSTAVAX csokkent immunogenitasat eredményezte. Egy széles korli
megfigyeléses vizsgalatban gyiijtott adatok azonban nem utaltak a herpes zoster kialakulasanak
emelkedett kockazatara a két vakcina egyidejii alkalmazasa utan.

Jelenleg nem allnak rendelkezésre adatok az egyéb vakcinakkal valo egytittes alkalmazasra
vonatkozdan.

A ZOSTAVAX és a VZV-vel szemben ismerten hatékony virusellenes készitmények egyideji
alkalmazasat még nem ¢értékelték ki.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A ZOSTAVAX terhes nOknél tortén6 alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio. A

hagyomanyos, nem klinikai jellegii vizsgalatok soran nyert eredmények elégtelenek a reproduktiv
toxicitas megitélésnek tekintetében (lasd 5.3 pont). A természetes varicella-zoster virusrél azonban
tudjuk, hogy néha magzati karosodast okoz. A ZOSTAVAX alkalmazasa terhes n6knél nem ajanlott.
Mindenesetre a teherbe esés keriilendd a vakcinaciot kovetd egy honap soran (lasd 4.3 pont).

Szoptatas
Nem ismert, hogy a VZV kivalasztddik-e a human anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a

kockazatot nem lehet kizarni. A ZOSTAVAX alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast
fliggesztik fel, vagy nem alkalmazzak a ZOSTAVAX-ot - figyelembe véve a szoptatas elonyét a
gyermekre nézve, valamint a vakcinacio eldnyét a ndre nézve.

Termékenység
A ZOSTAVAX-ot fertilitasi vizsgalatokban nem vizsgaltak.
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak. Azonban a ZOSTAVAX varhatéan nem, vagy csak elhanyagolhato
mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

a. A biztonsdgossagi profil 6sszefoglalasa

A pivotalis klinikai vizsgalatokban jelentett leggyakoribb mellékhatasok a beadas helyén jelentkezd
reakciok voltak. A fejfajas és a végtagfijdalom volt a leggyakrabban eléforduld szisztémas
mellékhatas. Ezeknek a helyi és szisztémas mellékhatasoknak a tobbségét enyhe intenzitastként
jelentették. A vakcina beadasaval 0sszefiiggd, sulyos mellékhatasokat jelentettek a ZOSTAV AX-szal
beoltott személyek és a placebot kapok 0,01%-anal.

Egy klinikai vizsgalatbdl szarmazé adatok (n=368) azt mutattak, hogy a jelenlegi, hiitészekrényben
tarolhat6 formuldnak a fagyasztott formuldhoz hasonld biztonsdgossagi profilja van.

b. A nemkivanatos események tabladzatos Osszefoglaldsa

A ZOSTAVAX altalanos biztonsagossagat tobb mint 57 000 felnétt bevonasaval végzett klinikai
vizsgalatokban értékelték.

Az 1. tdblazat tartalmazza a vakcinaval kapcsolatos, a beadas helyén jelentkez6 és szisztémas
mellékhatasokat, melyeket a ZOSTAVAX Efficacy and Safety trial (ZEST) vizsgalatban a vakcinaciét
kdvetd 42 napon beliil és a Shingles Prevention Study (SPS) nemkivanatos esemény figyeld
alvizsgalataban (Adverse Event Monitoring Substudy) 1ényegesen magasabb el6fordulési
gyakorisaggal jelentettek a vakcina-csoportban, mint a placebo-csoportban.

A tovabbi, a forgalomba hozatalt kovetd monitorozas soran spontan jelentett mellékhatdsokat szintén
az 1. tablazat tartalmazza. Mivel ezeket az eseményeket egy bizonytalan méretli populaciobol
onkéntesen jelentették, a gyakorisdgukat nem lehet megbizhatdan kiszamolni, illetve a vakcina
expozicioval valo ok-okozati 6sszefiiggést megallapitani. Kovetkezésképpen ezeknek a
mellékhatasoknak a gyakorisdgat az SPS-ben és a ZEST-ben jelentett mellékhatasok alapjan becsiilték
meg (a vizsgalo altal meghatarozott vakcinaval vald osszefiiggéstol fiiggetleniil).

srer

Nagyon gyakori (> 1/10)

Gyakori (= 1/100 - < 1/10)

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



1. tablazat: Klinikai vizsgalatok tapasztalataibdl és a forgalomba hozatalt kéveto
monitorozasbol szarmazoé mellékhatasok

MedDRA szervrendszeri Mellékhatasok Gyakorisag
kategoria
Fert6zo6 betegségek és Varicella Nagyon ritka
parazitafertézések Herpes zoster (vakcinatorzs)
Vérképzoszervi €s Lymphadenopathia (cervicalis, axillaris) Nem gyakori
nyirokrendszeri betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri betegségek és | Tulérzékenységi reakcidk, beleértve az Ritka
tiinetek anaphylaxias reakciokat
Idegrendszeri betegségek és Fejfajas! Gyakori
tiinetek
Szembetegségek €és szemészeti | Nekrotizald retinitis (immunszuppressziv Nagyon ritka
tiinetek terapiaban részesiilo betegek)
Emésztorendszeri betegségek és | Hanyinger Nem gyakori
tiinetek
A bor és a bor alatti szovet Borkiiités Gyakori
betegségei és tiinetei
A csont- és izomrendszer, Arthralgia, myalgia, végtagfajdalom! Gyakori
valamint a kdtszovet
betegségei és tiinetei
Altalanos tiinetek, az Az injekcid beadasanak helyén: erythema'?, Nagyon gyakori
alkalmazas helyén fellépd fajdalom/érzékenység'?, viszketés'?,
reakciok duzzanat'-?
Injekcid beadasanak helyén: induratio!, Gyakori
haematoma!, melegség!, borkiiités, 1az!
Az injekcié beadasanak helyén: urticaria Ritka

Klinikai vizsgalatok tapasztalataibdl.
2A vakcinaciot kovetd 5 napon beliil jelentett mellékhatasok.

c. Kiemelt mellékhatasok leirasa

Az injekcio beadasanak helyén fellepo mellékhatasok
A vakcina adaséval 6sszefiiggd, az injekcid beadasanak helyén fellépd mellékhatasok 1ényegesen
nagyobb mértékiiek voltak a ZOSTAV AX-szal vakcinalt vizsgalati alanyoknal, mint azoknal a
vizsgalati alanyoknal, akik placebdt kaptak. Az SPS vizsgélatban a 60 éves és ennél iddsebb
személyeknél a beadas helyén jelentkezo, a vakcinaval 6sszefiiggd mellékhatasok dsszesitett
incidencidja szignifikansan magasabb volt a ZOSTAV A X-szal oltott vizsgalati alanyoknal (48%),
mint a placeboval oltottaknal (17%).

A ZEST vizsgalatban 50-59 éves vizsgalati alanyoknal a beadas helyén jelentkez6, a vakcinadval
Osszefliggd mellékhatasok Osszesitett incidenciaja a ZOSTAVAX-zal oltottaknal 63,9% volt és a
placeboval oltottaknal 14,4% volt. Ezeknek a mellékhatdsoknak a tobbségét enyhe intenzitdsuként

jelentették.

A ZOSTAVAX-ot 50 éves vagy annal idGsebb személyeknél értékeld egyéb klinikai vizsgalatokban,
beleértve az inaktivalt influenza vakcinaval torténd egylittadast értékeld vizsgalatot, az injekcid
beadasanak helyén jelentkezd, enyhe—ko6zepes intenzitasi mellékhatasok el6fordulasanak magasabb
aranyarol szamoltak be az 50-59 éves személyek kozott, mint a 60 éves vagy annal idosebb

személyeknél (1asd 5.1 pont).

A ZOSTAVAX-ot subcutan (sc.) vagy intramuscularisan (im.) adtak 50 éves vagy annal id6sebb
vizsgalati alanyoknak (1asd 5.1 pont). A subcutan vagy intramuscularis beadas altalanos
biztonsagossagi profiljai egyébként hasonloak voltak, de az injekcio beadasanak helyén fellépd




mellékhatasok lényegesen kisebb gyakorisagliak voltak az intramuscularis csoportban (34%), mint a
subcutan csoportban (64%).

Herpes zoster/herpes zoster-szerii borkiiitések és a Varicella/varicella-szerii borkititések klinikai
vizsgalatokban

Klinikai vizsgalatokban a herpes zoster/herpes zoster-szerti borkititések el6fordulasdnak szama a
vakcinaciot kovetd 42 napos idészakon beliil a ZOSTAVAX és a placebo-csoportban egyarant
alacsony volt. A bérkititések tobbségét enyhe-kozepes sulyossaginak mindsitették. Klinikai
kortlmények k6zott nem figyeltek meg borkiiitésbol eredd szovodményeket. A polimeraz-lancreakcid
(PCR) vizsgalatban VZV-pozitivnak mindsiild, jelentett borkititések tobbsége a VZV vad tipusaval
volt §sszefliggésben.

Az SPS és ZEST vizsgalatokban a herpes zoster/herpes zoster-szerti borkititéseket jelentd vizsgalati
alanyok aranya kevesebb mint 0,2% volt a ZOSTAVAX- és a placebo-csoportban. A két vizsgalati

csoport kozott nem figyeltek meg jelentos eltérést. A varicella/varicella-szerli borkiiitéseket jelentd

vizsgalati alanyok aranya kevesebb, mint 0,7% volt a ZOSTAVAX- és a placebo-csoportban.

A VZV Oka/Merck torzsét az SPS és a ZEST vizsgalatban a mintak egyikében sem mutattak ki. A
VZV-t a varicella/varicella-szerii borkiiitéseket jelentok koziil egy ZOSTAVAX-ot kapd vizsgalati
alanytdl szarmazé egy (0,01%) mintdban mutattak ki. Ugyanakkor a virustérzset (vad tipusa vagy
Oka/Merck torzs) nem mutattak ki. Az egyéb klinikai vizsgalatok soran azok koziil a személyek koziil,
akik a 8-17. nap kozott megjelend varicella-szeri kiiitésrol szamoltak be, mindossze kettonél mutatta
ki a PCR analizis az Oka/Merck torzs jelenlétét a 1€ziobol vett mintaban.

d. Kiilonleges betegcsoportok

Felndttek, akiknek kértorténetében a vakcindcio eldtt herpes zoster (HZ) szerepelt

A ZOSTAVAX-ot olyan 50 éves vagy iddsebb személyeknek adtak be, akiknek a kortorténetében a
vakcinaciot megel6zden herpes zoster (HZ) szerepelt (lasd 5.1 pont). A biztonsagossagi profil
altalaban hasonld volt az SPS vizsgalat ,,Adverse Event Monitoring Substudy” elnevezésii
alvizsgélatdban tapasztalthoz.

Kronikus/fenntarto, szisztémas kortikoszteroidokat kapo felnottek

60 éves vagy annal idOsebb vizsgalati alanyoknal, akik napi 5-20 mg prednizonnal ekvivalens do6zisu
kronikus/fenntarto, szisztémas kortikoszteroid terapiaban részesiiltek legalabb a bevalasztast megel6z6
2 hétig és a vakcinaciot kovetd 6 hétig vagy tovabb, a biztonsagossagi profil altalaban hasonld volt az
SPS vizsgalat ,,Adverse Event Monitoring Substudy” elnevezésli alvizsgalataban tapasztalthoz (lasd
4.3 és 5.1 pont).

Megtartott immunfunkcioju, HIV-virussal fertozott felnottek

Egy klinikai vizsgalatban HIV-virussal fertdzott felnottek (18 évesek és idésebbek,

> 200 sejt/ul CD 4+ T-sejtszammal rendelkez6k) ZOSTAV AX-ot kaptak (lasd 5.1 pont). A
biztonsagossagi profil altalaban hasonlo volt az SPS-vizsgalat ,,Adverse Event Monitoring Substudy”
elnevezésii alvizsgalataban tapasztalthoz. A vakcinaciot kovetden a nemkivanatos eseményeket
legfeljebb a 42. napig, a stlyos nemkivanatos eseményeket pedig a teljes vizsgalati id6 alatt kovették
(azaz a 180. napig). A 295, ZOSTAVAX-ot kapo koziil egynél sulyos, oltassal dsszefliggésbe hozhatd
maculo-papulosus kiiitést jelentettek a 4. napon, az 1 adag ZOSTAVAX utan (lasd 4.3 pont).

VZV-szeronegativ felnéttek

Az €10, attenualt zoster-vakcinat kapo, VZV-szeronegativ vagy alacsony szeropozitivitasi személyek
(30 éves vagy annal id6sebb) bevonasaval folytatott 2 klinikai vizsgalatbol szarmazo, korlatozott
szamu adatok alapjan az injekcio beadasanak helyén fellépd mellékhatasok és a szisztémas
mellékhatasok altalaban hasonldak voltak a ZOSTAVAX-ot klinikai vizsgalatokban kapd mas
személyek altal jelentettekhez. A 27 személybdl 2-en jelentettek 1azat. Egy személy sem jelentett
varicella-szerii vagy herpes zoster-szer( kititéseket. Nem jelentettek vakcinaval 6sszefliggd sulyos
mellékhatasokat.



e. Egyéb vizsgalatok

Tovabbi dozisokat/emlékeztetd dozist kapo felndttek

Egy klinikai vizsgalatban 60 éves vagy annal id6sebb felndttek a ZOSTAVAX masodik adagjat
kapték az els6 adag utan 42 nappal (lasd 5.1 pont). A masodik adag ZOSTAV AX utan a vakcinaval
Osszefiiggd mellékhatasok eléfordulasanak gyakorisaga hasonld volt az els6 adagnal tapasztalthoz.

Egy masik vizsgalatban a ZOSTAV AX-ot emlékeztetd dozisként adtak be olyan HZ negativ
kortorténetii 70 éves vagy annal idosebb személyeknek, akik az els6 dozist hozzavetdleg 10 évvel
korabban kaptak, és els6 dozisként HZ negativ kortorténetli 70 éves vagy annal idésebb személyeknek
(lasd 5.1 pont). Az emlékezteté adag ZOSTAVAX utan a vakcinaval dsszefiiggd mellékhatasok
eléfordulasanak gyakorisaga hasonld volt az els6 adagnal tapasztalthoz.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Ritkan beszamoltak az ajanlott ZOSTAVAX adagnal magasabb ddzis alkalmazasarol. A
mellékhatasprofil hasonld volt a ZOSTAVAX ajanlott adagja mellett megfigyelthez.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Vakcindk, Virus vakcinak; ATC kod: JO7BK02

Hatdsmechanizmus

Barkinél, aki mar atesett VZV-fertdzésen, beleértve azokat is, akiknek klinikai anamnézisében nem
szerepel varicella okozta megbetegedés, fennéll a herpes zoster kialakulasanak kockazata. Ugy tiinik,
hogy ez a kockazat a VZV-specifikus immunitas gyengiilésével all ok-okozati 6sszefliggésben. A
ZOSTAVAX-rdl kimutattak, hogy erdsiti a VZV-specifikus immunitast. Vélhetden ez az a
mechanizmus, amely révén a ZOSTAVAX védelmet nyt;jt a herpes zosterrel és annak
szovédmeényeivel szemben (lasd Immunogenitas).

Klinikai hatdsosség
A ZOSTAVAX protektiv hatasossagat két nagy, randomizalt, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban
bizonyitottak, ahol a vizsgalati alanyok subcutan kaptadk a ZOSTAVAX-ot (lasd 2. és 3. tablazat).

ZOSTAVAX hatasossagi és biztonsdagossagi vizsgalat (ZEST) 50-59 éves személyeknél:

A ZOSTAVAX hatasossagi és biztonsagossagi vizsgalat (ZEST) egy placebo-kontrollos, kettds-vak
klinikai vizsgalat volt, melyben 22 439, 50-59 éves vizsgalati alanyt randomizaltak vagy egyetlen adag
ZOSTAVAX-ra vagy placebora, és a zoster eléfordulasat atlagosan 1,3 évig (intervallum 0-2 év)
kovették. A zoster esetek véglegesen PCR-ral (polimeraz-lancreakcid) [86%] vagy a virus
kimutatasanak hianyaban egy klinikai értékeld bizottsag altal keriiltek meghatarozasra [14%]. A
ZOSTAVAX a placebohoz képest jelentésen csokkentette a zoster eldéfordulasat (1asd 2. tablazat).


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

2. tablazat: A ZOSTAVAX-nak a zoster eléfordulasara gyakorolt hatasossaga, a placebéhoz
képest, a ZEST vizsgalatban, 50 -59 éves vizsgalati alanyoknal*

ZOSTAVAX Placebo Vakcina hatasossag
(95%-o0s CI)
Vizsgalati | Zoster A zoster Vizsgalati | Zoster A zoster
alanyok | esetek | el6fordulasi alanyok | esetek | el6fordulasi
szdma szdma | aranya 1000 szdma szdma | ardnya 1000
betegévre betegévre
vonatkoztatva vonatkoztatva
11211 30 2,0 11228 99 6,6 70%
(54%, 81%)

*Az elemzést a kezelési szandék szerinti (ITT) populacioban végezték el, amelybe a ZEST vizsgalatba randomizalt
valamennyi vizsgalati alany beletartozott

,,Shingles Prevention Study” (SPS) (0vsomor prevencios vizsgalat) 60 éves és anndl idésebb
személyeknél:

Az SPS vizsgalat egy placebo-kontrollos, kettds-vak klinikai vizsgalat volt, amelyben 38 546, 60 éves
vagy annal idésebb személyt randomizaltak vagy egyetlen dozis ZOSTAVAX-ra vagy egyetlen dozis
placebora, és a zoster el6fordulasat atlagosan 3,1 évig (intervallum 31 nap-4,9 év) kovették.

A ZOSTAVAX a placebohoz képest szignifikans mértékben csokkentette a herpes zoster
kialakulasanak kockazatat. (1asd a 3. tdblazat).

3. tablazat: A ZOSTAVAX-nak a zoster el6fordulisara gyakorolt hatiasossaga a placebohoz
képest, az SPS vizsgalatban, 60 éves és idésebb vizsgalati alanyoknal*

Korcsoport’ ZOSTAVAX Placebo Vakcina
hatasossag
Vizsgalati | Zoster A zoster Vizsgalati | Zoster A zoster (95%-o0s
alanyok | esetek | el6fordulési alanyok | esetek | el6fordulési CI)
szama szdma | aranya 1000 szdma szdma | ardnya 1000
betegévre betegévre
vonatkoztatva vonatkoztatva
> 60 19 254 315 5,4 19 247 642 11,1 51% (44%,
58%)
60-69 10 370 122 3.9 10 356 334 10,8 64% (56%,
71%)
>70 8884 193 7,2 8891 308 11,5 38% (25%,
48%)
70-79 7621 156 6,7 7559 261 11,4 41% (28%,
52%)

*Az elemzést a modositott kezelési szandék szerinti (MITT) populacidban végezték el, amelybe a vakcinacid utan legalabb
30 napig kovetett, a vizsgalatba randomizalt valamennyi vizsgalati alany beletartozott, és akiknél vakcinaciot kovetd elsé

30 napon nem fordult el6 értékelhetd zoster-eset
TRandomizécidkor az életkor szerinti besorolds 60-69 és > 70 év volt

Az SPS vizsgalatban majdnem az 6sszes dermatoma esetén megfigyelték a herpes zoster csokkenését.
Herpes zoster ophthalmicus a ZOSTAV AX-szal oltottak esetében 35 személynél, mig a placebot
kapdoknal 69 személynél fordult eld. Szemkarosodas a ZOSTAVAX-szal oltottaknal 2, a placebot
kapdknal pedig 9 személy esetében kovetkezett be.

A ZOSTAVAX a placebohoz képest csokkentette a posztherpeszes neuralgia (PHN) incidenciajat
(lasd 4. tablazat). A herpes zosterben szenvedd alanyokat vizsgalva, a ZOSTAVAX csokkentette a
herpes zostert kovetd PHN kialakulasanak kockazatat. A herpes zostert kovetéen kialakulé PHN
kockazata a vakcina csoportban 9% (27/315), a placebo csoportban 13% (80/642) volt. Ez a hatas
szembetlindbb volt az idésebb alanyoknal (70 év felettiek), akiknél a herpes zostert kovetd PHN
kialakulasanak kockazata a vakcina csoportban 10%-ra, a placebo csoportban pedig 19%-ra csokkent.




4. tablazat: A ZOSTAVAX-nak a PHN' eléfordulasara gyakorolt hatiasossaga, a placebohoz
képest, az SPS vizsgalatban, 60 éves és id6sebb vizsgalati alanyoknal*

Kor- ZOSTAVAX Placebo Vakcina
csoport hatasossag
Vizsgalati | PHN A PHN Vizsgalati | PHN A PHN (95%-o0s CI)
alanyok | esetek | el6fordulasi alanyok | esetek | el6fordulasi
szama szdma | aranya 1000 szama szama | ardnya 1000
betegévre betegévre
vonatkoztatva vonatkoztatva
> 60 19 254 27 0,5 19 247 80 1,4 67%?
(48%, 79%)
60-69 10 370 8 0,3 10 356 23 0,7 66%
(20%, 87%)
>70 8884 19 0,7 8891 57 2,1 67%
(43%, 81%)
70-79 7621 12 0,5 7559 45 2,0 74%
(49%, 87%)

T A PHN-t a zosterrel 0sszefliggd > 3-as pontszamu fajdalomként hataroztak meg (0-10-es skalan) a zoster rovid fajdalom
teszttel (ZBPI, Zoster Brief Pain Inventory), amely a zoster kiiités megjelenésétdl tobb mint 90 napig fennall vagy ez id6 alatt
jelenik meg.

*Az elemzést a modositott kezelési szandék szerinti (MITT) populacidoban végezték el, amelybe a vakcinacio utan legalabb
30 napig kovetett, a vizsgalatba randomizalt valamennyi vizsgalati alany beletartozott, és akiknél vakcinaciot kdveto elsé

30 napon nem fordult el6 értékelhetd zoster-eset.

TRandomizaciokor az életkor szerinti besorolas 60-69 és > 70 év volt.

§ Eletkorra korrigalt becslés a randomizaciékori életkori besorolas (60-69 és > 70 év) alapjan.

A ZOSTAVAX a placebohoz képest jelentésen csokentette a zoster fajdalom betegség teher (BOIL,
Burden of Illness) értékét (lasd 5. tablazat).

5. tablazat A zosterrel osszefiiggé fajdalom csokkenése a BOI™ pontszam alapjan, az SPS
vizsgalatban a 60 éves és iddsebb vizsgalati alanyoknal

Kor- ZOSTAVAX Placebo Vakcina

csoport? hatasossag

Vizsgalati | Igazolt Atlag | Vizsgalati | Igazolt Atlag (95%-os CI)

alanyok zoster BOI alanyok zoster BOI
szdma esetek | pontszam szdma esetek | pontszam
szdma szdma

> 60 19 254 315 2,21 19 247 642 5,68 61% (51%, 69%)
60-69 10370 122 1,5 10 356 334 4,33 66% (52%, 76%)
=70 8884 193 3,47 8891 308 7,78 55% (40%, 67%)
70-79 7621 156 3,04 7559 261 7,43 59% (43%, 71%)

T A zoster fajdalom BOI pontszam egy olyan Osszetett pontszam, amely magéaba foglalja az akut €s kronikus zosterrel
Osszefliggd fajdalom el6fordulasat, stilyossagat és idotartamat egy 6 honapos kovetéses iddszak soran.
TRandomizacidkor az életkor szerinti besorolas 60-69 és > 70 év volt.

Az er6s fajdalommal jaré HZ esetek megeldzése a teljes SPS vizsgalt populdcioban

A ZOSTAVAX a placebohoz képest 73%-kal [95%-0s CI: (46 — 87%)] csokkentette az erds és
hosszan tartd fajdalommal (sulyossag-idétartam érték > 600) jard herpes zoster incidencigjat (11 eset
szemben a 40 esettel).

A herpes zoster fajdalom sulyossag—iddtartam értékének csokkentése herpes zosterben szenvedd
beoltottaknal

Az akut fijdalmat (0-30 napig tart6 fijdalom) illetéen nem volt statisztikailag szignifikans kiillonbség a
vakcina és a placebo csoport kozott.

A PHN-ben szenved6 beoltottaknal azonban a ZOSTAVAX a placebohoz képest szignifikansan
csokkentette a PHN okozta (kronikus) fajdalmat. A kiiités megjelenését kdvetd 90. naptol az
utankovetés végéig tartd idészak alatt 57%-os csokkenés kovetkezett be a stilyossag-idétartam
értékben (a ZOSTAVAX-nal 347, a placebonal 805 volt az atlagérték; p = 0,016).
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Osszességében a herpes zosterben szenvedd beoltottaknal a ZOSTAVAX a herpes zoster okozta akut
és kronikus fajdalmat 6sszességében szignifikansan csékkentette a placebohoz képest. A 6 hdnapos
(akut és kronikus) utankovetés ideje alatt a sulyossag-idétartam értékben 22%-os csékkenés

(p = 0,008) kovetkezett be, az erds €s hosszan tart6 fajjdalommal jaro HZ (stlyossag-idétartam

érték > 600) kockazata pedig 52%-kal [95%-0s CI: (7-74%)] csokkent (6,2%-1dl 3,5%-ra).

A Zostavax védelem perzisztenciaja

A védelem perzisztenciajat a vakcindciot kovetd hosszabb tavu kovetéssel értékelték a rovidtava
perzisztencia alvizsgalatban (STPS, Short-term Persistence Substudy) és hosszutavi perzisztencia
alvizsgalatban (LTPS), és alatimasztja a vizsgalt kovetéses idészakokban a ZOSTAVAX folyamatos
elonyeit. Az STPS vizsgalatot azért inditottak, hogy tovabbi informaciot gylijtsenek a vakcina

srer

A ZOSTAVAX hatasossagat az STPS-ben 4-7 éves posztvakcinacios idészakban vizsgaltak, amelyben
7320, az SPS vizsgalatban korabban ZOSTAVAX-szal és 6950, az SPS vizsgalatban korabban
placeboval beoltott alany vett részt (az atlagéletkor a vizsgalatba toérténd belépéskor 73,3 év volt);
valamint a hosszitavu perzisztencia alvizsgalatban (LTPS) 7-10 éves posztvakcindcios iddszakban
vizsgaltak, amelyben 6867, korabban ZOSTAV AX-szal beoltott alany vett részt (az atlagéletkor az
LTPS vizsgalatba torténé belépéskor 74,5 év volt). A kdvetés kozépértéke ~1,2 év (egy naptodl 2,2 évig
terjedden) volt és ~3,9 év (egy héttdl 4,75 évig terjedden) volt az STPS-ben illetve az LTPS-ben. Az
STPS soréan a placebot kapoknak felajanlottak a ZOSTAVAX-ot. Ebben az iddpontban gy tekintették
Oket, hogy befejezték az STPS-t. Az LTPS-ben nem 4allt rendelkezésre egyidejii placebo-kontroll. A
korabban placebdt kapdktodl nyert adatokat hasznaltak fel a vakcina hatdsossdganak becsléséhez.

Az STPS soran 84 értékelhetd zoster eset [8,4/1000 személyév] fordult el6 a ZOSTAVAX-csoportban
és 95 értékelheto eset [14,0/1000 személyév] a placebo-csoportban. Az STPS kovetésének ideje alatt a
vakcina becsiilt hatdsossaga 40% (95%-os CI: [18 — 56%]) volt a zoster incidenciajanak
vonatkozasaban, 60% (95%-o0s CI: [(-10 — 87%]) a PHN el6fordulasara vonatkozoan, és 50% (95%-o0s
CI: [14 — 71%)]) a zosterrel kapcsolatos BOI értékre vonatkozoan.

Az LTPS-ben 261 betegnél 263 értékelhetd zoster eset [10,3/1000 személyév] fordult elé. Az LTPS
kovetésének ideje alatt a vakcina becsiilt hatasossaga 21% (95%-os CI: [11 — 30%]) volt a zoster
incidenciajanak vonatkozasaban, 35% (95%-os CI: [(9 — 56%]) a PHN el6forduldsara vonatkozdan, és
37% (95%-0s CI: [27 — 46%]) a zosterrel kapcsolatos BOI értékre vonatkozoan.

Hosszutavu hatasossagi vizsgalat 50 éves és idosebb személyeknél

Egy széles korti, az Egyesiilt Allamokban végzett, és a ZOSTAVAX hosszu tavii hatasossagat elemz6
prospektiv obszervacids kohorszvizsgalatban a vakcinacid idején 50 éves vagy idsebb személyeket
kovettek, €s a herpes zoster és PHN el6fordulasat mérték validalt végpontok hasznélataval.

A 2007-t61 2018-ig terjedd idoszakban az 1 505 647, vizsgalatban részt vevo személy koziil 507 444
kapott ZOSTAVAX-ot. Osszesen 75 135 igazolt herpes zoster-esetet és 4954 igazolt PHN esetet

(> 90 nap zoster okozta fajdalom) figyeltek meg. Az eredmények azt mutattdk, hogy a beoltott
személyeknél a ZOSTAVAX 8-10 éven keresztiil hatasosan csokkentette a herpes zoster és a

PHN eldfordulasat az oltast nem kapd referenciacsoporttal 6sszehasonlitva.

A herpes zoster elleni, korcsoportok szerint becsiilt vakcinahatasossagot (VH) az oltas idopontjaban,

valamint a becsiilt vakcinahatasossagot az oltast koveto elso 3, 5, 8 és 10 év soran lasd alabb (a
6. tablazatban).

1"



6. tablazat: A ZOSTAVAX hatasossaga (VH)T a herpes zoster ellen a vizsgalat idétartama
alatt és atlagosan 3, 5, 8 és 10 év mulva, az oltas idopontjanak megfelelé életkori csoportok
szerint, 2007-tol 2018-ig

Eletkor az oltas idépontjaban*
50-59 év 60-69 év 70-79 év 80+ év Az Osszes
korcsoport-
ban
VH% VH% VH% VH% VH%
(95%-0s (95%-o0s (95%-o0s (95%-o0s (95%-o0s
CD) CI) CD) CD) CD)
VH a vizsgalat
idétartama
alatt]
2007-2018 48% 47% 44% 41% 46%
(44, 51) (46, 49) (42, 46) (38, 45) (45, 47)
Atlagos VH§
3 évvel az oltast 57% 57% 50% 48% 54%
kovetden (52, 61) (55, 58) (48, 53) (44, 52) (53, 559
5 évvel az oltast 50% 51% 46% 41% 48%
kdvetden (46, 54) (49, 52) (44, 48) (37, 45) (47, 49)
8 évvel az oltast 42% 44% 39% 36% 42%
kovetden (34, 49) (42, 46) (37,42) (31, 40) (40, 43)
10 évvel az 40% 36% 31% 38%
oltast kovetden 1 (38, 42) (33, 39) (26, 36) (37, 40)

T A VH becsiilt értéke a kovetés soran az els6 herpes zoster epizddra vonatkozik és az alabbi képlet alapjan hataroztak meg:
(1 — hazard arany)*100.

* A kovetés idGtartama alatt naptari idore, életkorra, nemre, rasszra/etnikai csoportra, egészségiigyi forras-felhasznalasra
(influenzaoltas, az egy év alatt jarObeteg-kezelés igénybe vételére felhasznalt hetek szama), komorbiditasi allapotra (DxCG
pontszam, HCUP kockazati pontszam), immunkompromittalt statuszra igazitott Cox-modellek.

I A vizsgalati iddszakra megallapitott VH a vizsgalat teljes idOtartamara (2007-2018) szamitott VH.

§ Az atlagos VH kiilon-kiilon, a 3, 5, 8 és 10 év utan becsiilt éves VH stilyozott atlagaként keriilt meghatarozasra, ahol a
sulyok a lefedett 6ssziddaranyok voltak.

9 Nincs rendelkezésre all6 adat.

Roviditések: VH: vakcinahatasossag; CI: konfidencia intervallum; DxCG: diagnosztikai koltségcsoport; HCUP:
egészségligyi koltség- és felhasznalasi projekt.

A PHN elleni, korcsoportok szerinti becsiilt vakcinahatasossadgot (VH) az oltas idépontjaban, valamint
a becsiilt vakcinahatasossagot az oltast kovetd elso 3, 5 és 8 év soran lasd alabb (a 7. tablazatban).
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7. tablazat: A ZOSTAVAX hatasossaga (VH)T postherpeszes neuralgia (PHN) ellen a
vizsgalat idotartama alatt és atlagosan 3, 5 és 8 év miilva, az oltas idopontjanak megfelel6
életkori csoportok szerint, 2007-t61 2018-ig

Eletkor az oltas idépontjaban*
50-59 év 60-69 év 70-79 év 80+ év Az 0sszes
korcsoport-
ban
VH% VH% VH% VH% VH%
(95%-o0s (95%-o0s (95%-o0s (95%-o0s (95%-o0s
CI) CI) CI) CI) CI)
VH a vizsgalat
idétartama
alatt}
2007-2018 63% 65% 60% 62% 62%
(43, 76) (60, 69) (55, 64) (55, 68) (59, 65)
Atlagos VH§
3 évvel az oltast 68% 76% 71% 69% 72%
kovetden (40, 83) (71, 81) (65, 76) (60, 77) (68, 75)
5 évvel az oltast 62% 71% 66% 63% 67%
kovetden (40, 76) (66, 75) (61,71) (54, 70) (64, 70)]
8 évvel az oltast 64% 61% 60% 61%
kovetden 1 (59, 69) (56, 66) (50, 68) (58, 65)

T A VH becsiilt értéke a kovetés soran az elsd herpes zoster epizddra vonatkozik és az alabbi képlet alapjan hataroztak meg:
(1 —hazard arany)*100.

* A kovetés id6tartama alatt naptari idore, életkorra, nemre, rasszra/etnikai csoportra, egészségiigyi forras-felhasznalasra
(influenzaoltés, az egy év alatt jarobeteg-kezelés igénybe vételére felhasznalt hetek szama), komorbiditasi allapotra (DxCG
pontszam, HCUP kockézati pontszam), immunkompromittalt statuszra igazitott Cox-modellek.

I A vizsgalati iddszakra megallapitott VH a vizsgalat teljes idGtartamara (2007-2018) szamitott VH.

§ Az atlagos VH kiilon-kiilon, a 3, 5 és 8 év utan becsiilt éves VH sulyozott atlagaként keriilt meghatarozasra, ahol a stlyok a
lefedett 6ssz-iddaranyok voltak.

9 Nincs rendelkezésre allo adat.

Roviditések: VH, jelentése: vakcina hatasossag; CI: konfidencia intervallum; DxCG: diagnosztikai kéltségesoport; HCUP:
egészségligyi koltség- és felhasznalasi projekt.

A ZOSTAVAX immunogenitasa

Ovsomaor prevencios vizsgalat (SPS, Shingles Prevention Study)

Az SPS-ben a vakcinacidra adott immunvalaszt a vizsgélatba bevont személyek egy alcsoportjanal
értékelték (n=1395). A ZOSTAVAX a placebohoz viszonyitva jelentdsen nagyobb VZV-specifikus
immunvalaszt valtott ki a vakcinaciot kovetd 6 hét alatt.

ZOSTAVAX hatasossagi és biztonsagossagi vizsgalat (ZEST)

A ZESTben a vakcinacidra adott immunvalaszokat a ZEST-ben résztvevo személyekbol
véletlenszer(ien kivalasztott 10% alkohorsznal (n = 1136 ZOSTAVAX-nal és n = 1133 a placebonal)
értékelték. A ZOSTAVAX a placebohoz viszonyitva jelentésen nagyobb VZV-specifikus
immunvalaszt valtott ki a vakcinaciot kdvetd 6. héten.

A vakcinaciot kovet6 4. héten végzett értékelés alapjan a jelenlegi, hiitészekrényben tarolhatd formula
immunogenitasa hasonlo volt a ZOSTAVAX korabbi, fagyasztott formulajaéhoz.

A ZOSTAVAX-ot subcutan (sc.) vagy intramuscularisan (im.) kapo vizsgalati alanyok

Egy nyilt elrendezésii, randomizalt, kontrollos klinikai vizsgalatban a ZOSTAV AX-ot subcutan vagy
intramuscularisan adtak 353, 50 éves vagy idOsebb vizsgalati alanynak. Kizartak a vizsgalatbdl a
sulyos thrombocytopeniaban és barmilyen mas véralvadasi zavarban szenvedoket. A ZOSTAVAX-ra
adott VZV-specifikus immunvalaszok a vakcinaciot kdveto 4. héten hasonloak voltak mind a
subcutan, mind az intramuscularis beadasnal.
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Egyiittes beadds

Egy kett6s-vak, kontrollos klinikai vizsgalat soran 762, 50 éves és ennél idOsebb felnéttnek adtak be
egy adag ZOSTAVAX-ot inaktivalt influenza alegységvakcinaval egyidejiileg (n = 382) vagy eltérd
idépontban (n = 380). A vakcinaciot kdvetd 4. héten mutatott VZV-specifikus-valasz mindkét vakcina
esetében hasonld volt, fliggetlendl att6l, hogy egyiittesen vagy kiilon adtak-e be 6ket.

Egy kettds-vak, kontrollos klinikai vizsgalat soran 473, 60 éves és ennél idésebb felndttnek adtak be
egy adag ZOSTAVAX-ot 23-valens pneumococcus poliszacharid vakcinaval egyidejlileg (n = 237)
vagy eltér6 idépontban (n = 236). A vakcinaciot kovetd 4. héten mutatott €s az egyideji alkalmazas
mellett megfigyelt VZV-specifikus immunvalaszok nem hasonlitottak az eltéré idépontban torténd
alkalmazas mellett megfigyelt VZV specifikus immunvalaszokhoz. Egy 35 025 {6, 60 éves és ennél
idésebb felnétt bevonasaval, az Amerikai Egyesiilt Allamokban végzett hatisossagi kohorsz
vizsgalatban azonban —a ZOSTAV AX-ot €s 23-valens pneumococcus poliszacharid vakcinat
egyidejileg kapo egyéneknél (n = 16 532) — nem volt megfigyelhetd a herpes zoster (HZ) emelkedett
kockazata az olyan egyénekhez képest, akik a rutinszer(i alkalmazas soran a 23-valens pneumococcus
poliszacharid vakcina beadasa utan egy honap-egy év elteltével kaptak ZOSTAVAX-ot (n = 18 493).
A 4,7 éves median kovetési idészakban a korrigalt relativ hazard, amely a két csoportban el6forduld
HZ aranyat hasonlitja 6ssze, 1,04 volt (95%-os CI, 0,92, 1,16). Az adatok nem utalnak arra, hogy az
egyideji alkalmazas megvaltoztatja a ZOSTAVAX hatasossagat.

Olyan vizsgalati alanyok, akiknek kortorténetében a vakcindcio eldtt herpes zoster (HZ) szerepel
A ZOSTAVAX immunogenitasanak ¢és biztonsagossaganak értékelése érdekében egy kettds-vak,
placebo-kontrollos, randomizalt klinikai vizsgalatban a ZOSTAVAX-ot 100 olyan 50 éves vagy
idésebb személynek adtak be, akiknek a kortorténetében a vakcinaciot megeldzden herpes zoster
szerepelt (1asd 4.8 pont). A ZOSTAVAX szignifikdnsan nagyobb VZV-specifikus immunvalaszt
valtott ki 4 héttel a vakcinacio utan, mint a placebo. A VZV-specifikus immunvalaszok altalaban
hasonldak voltak az 50-59 éves és a 60 éves €s idosebb személyeknél.

Tovabbi dozisokat/emlékeztetd dozist kapo felnéttek

A ZOSTAVAX-szal torténd emlékeztetd dozis sziikségességét, illetve iitemezését eddig még nem
allapitottdk meg.

Egy nyilt vizsgalatban a ZOSTAV AX-ot a kovetkezoképpen adtak be: (1) emlékeztetd dozisként
201, olyan zoster negativ kortorténetii 70 éves vagy anndl idésebb személynek, akik az SPS-ben
résztvevokkeént kaptak meg az elsd dozist hozzavetdleg 10 évvel korabban, és (2) els6 dozisként
199, zoster negativ kortorténeti 70 éves vagy annal idésebb személynek. A vakcinara adott
VZV-specifikus immunvalaszok a posztvakcinacié utan 6 héttel hasonléak voltak az emlékeztetd
dozist és az elsd dozist kapd csoportban.

Kronikus/fenntarto szisztémds kortikoszteroidokat kapo vizsgalati alanyok

A ZOSTAVAX immunogenitasanak €s biztonsagossagi profiljanak értékelése céljabol a
ZOSTAVAX-ot egy kettés-vak, placebo-kontrollos, randomizalt klinikai vizsgalatban, 206, olyan

60 éves vagy annal id0sebb betegnek adagoltak, akik napi 5-20 mg prednizonnal ekvivalens dozisu
kronikus/fenntartd szisztémas kortikoszteroid terapiaban részesiiltek legalabb a bevalasztast megel6z6
2 hétig és a vakcinaciot kovetd 6 hétig vagy tovabb. A ZOSTAVAX placebdval 6sszehasonlitva
magasabb VZV-specifikus immunvalaszt eredményezett a posztvakcindcio utan 6 héttel.

Megtartott immunfunkcioju, HIV-virussal fertézott felndttek

Egy kettds-vak, placebo-kontrollos, randomizalt klinikai vizsgalatban megfeleld antiretroviralis
terapiaban részesiilo, megtartott immunfunkcidju (= 200 sejt/ul CD 4+T-sejt szammal rendelkez0),
HIV-virussal fertdzott felndttek (18 évesek vagy idésebbek; median életkor 49 év) ZOSTAVAX-ot
kaptak. Bar a ZOSTAVAX egyszeri adaggal végzett kezelési sémaban javallt (lasd 4.2 pont),
kétadagos kezelést alkalmaztak. 286 beteg két adagot, 9 beteg pedig csak egy adagot kapott. A
VZV-specifikus immunvalaszok az elsé és a masodik adag utan hasonldak voltak (1asd a 4.3 pont).

Immunkompromittalt személyek
A vakcinat sériilt immunitasu személyekben nem vizsgaltak.
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Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a ZOSTAVAX
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati
alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezhetd.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Hagyomanyos, nem klinikai jellegli vizsgalatokat nem végeztek ugyan, de nincsenek olyan nem

klinikai jellegli eljarasok, amelyek az alkalmazasi eldiras egyéb pontjaiban ismertetett adatokon kiviil
jelentds adatokkal szolgalnanak a klinikai biztonsagossagra vonatkozoan.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por:

Szacharoz

Hidrolizalt zselatin

Natrium-klorid
Kélium-dihidrogén-foszfat
Kalium-klorid

Natrium-L-glutamat monohidrat
Dinatrium-foszfat

Néatrium-hidroxid (a pH beallitasara)
Karbamid

Oldoszer:
Injekcidhoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

18 honap.

Feloldas utan a vakcinat azonnal fel kell hasznalni. A feloldott és még fel nem hasznalt vakcina
igazoltan 30 percig stabil, 20 °C — 25 °C-on tarolva.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hitve (2 °C - 8 °C) tarolando és szallitando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyodgyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

ZOSTAVAX a feloldashoz valé olddszerrel, injekcids {iveges kiszerelésben:

Port tartalmazo injekcids tiveg (liveg) dugoval (butil gumi) és lepattinthatd kupakkal (aluminium)

lezarva, és oldoszert tartalmazo injekcios tiveg (iiveg) dugoval (klorbutil gumi) €s lepattinthato
kupakkal (aluminium) lezarva, 1-es, illetve 10-es csomagolasban.
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ZOSTAVAX a feloldashoz val6 olddszerrel, eldretoltott fecskendds kiszerelésben:

Port tartalmazo injekcids tiveg (iiveg) dugdval (butil gumi) és lepattinthaté kupakkal (aluminium)
lezarva, és olddszert tartalmazo eldretdltott fecskendod (tiveg) dugattyuval (klorbutil gumi) és
zardsapkaval (sztirol-butadién gumi) ellatva, egy vagy két kiilonallo tiivel, 1-es, 10-es, illetve 20-as
csomagolasban.

Port tartalmazo injekcios tiveg (liveg) dugdval (butil gumi) €s lepattinthatd kupakkal (aluminium)
lezarva, és olddszert tartalmazo eldretoltott fecskendd (iiveg) dugattyuval (klorbutil gumi) és
zardsapkaval (sztirol-butadién gumi) ellatva, tii nélkiil, 1-es, 10-es, illetve 20-as csomagolasban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az oldoszerrel torténd 6sszekeverés elott a por fehér vagy tortfehér, tomoritett kristalypogacsa. Az
oldoszer tiszta, szintelen folyadék. Feloldas utan a ZOSTAVAX félig vagy majdnem teljesen attetszo,
tortfehér vagy halvanysarga folyadék.

A fertotlenitdszerekkel vald érintkezést keriilni kell, mivel ezek inaktivalhatjak a vakcina altal
tartalmazott virust.

A vakcina feloldasahoz a mellékelt oldoszert kell hasznalni.

Fontos, hogy minden beteg oltasanal egyszer hasznalatos, steril fecskend6t és tiit hasznaljunk a fert6zo
agensek egyik oltandorol a masikra valo atvitelének megakadalyozasa érdekében.

Egy injekcios tit kell hasznalni a feloldashoz, €s egy masik, 11j injekcios tiivel kell beadni az injekciot.

Utmutatd a vakcina felolddsahoz

ZOSTAVAX a feloldashoz valé olddszerrel, injekcids tiveges kiszerelésben:

Az oldoszert tartalmaz6 injekcios iiveg teljes tartalmat szivja fel egy fecskenddbe. Fecskendezze a
fecskendo teljes tartalmat a port tartalmazo injekcids livegbe.

Ovatosan mozgatva teljesen oldja fel.

Beadas el6tt a feloldott vakcinat meg kell nézni, hogy lathatd-e benne barmilyen idegen részecske
¢és/vagy a kiilleme eltér-e a normalistol. Ha barmelyik tapasztalhato, a vakcinat meg kell semmisiteni.

A vakcinat ajanlatos a feloldas utan azonnal beadni, hogy minél kevésbé veszitsen a
hatasossagabol. Amennyiben a feloldott vakcina 30 percen beliil nem Keriil felhasznalasra, meg
kell semmisiteni.

A feloldott vakcinat ne fagyassza.

A feloldott vakcina teljes mennyiségét az injekcids tivegbdl vissza kell szivni egy fecskenddbe,
injekcios tit kell cserélni, majd a teljes mennyiséget be kell adni subcutan vagy intramuscularis
injekcio formajaban.

ZOSTAVAX a feloldashoz valo oldoszerrel, eldretdltott fecskendds kiszerelésben:
Az injekcios ti felhelyezéséhez a tht a fecskendd végére kell nyomni, majd egy negyed fordulattal
(90°) elcsavarva kell rogziteni.

Fecskendezze az el6retoltott fecskendBben lévd oldoszer teljes mennyiségét a port tartalmazo
injekcids tivegbe. Ovatosan mozgatva teljesen oldja fel.

Beadas el6tt a feloldott vakcinat meg kell nézni, hogy lathato-e benne barmilyen idegen részecske
és/vagy a kiilleme eltér-e a normalistol. Ha barmelyik tapasztalhatd, a vakcinat meg kell semmisiteni.
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A vakcinat ajanlatos a feloldas utan azonnal beadni, hogy minél kevésbé veszitsen a
hatasossagabdl. Amennyiben a feloldott vakcina 30 percen beliil nem keriil felhasznalasra, meg
kell semmisiteni.

A feloldott vakcinat ne fagyassza.

A feloldott vakcina teljes mennyiségét az injekcios tivegbol vissza kell szivni egy fecskenddbe,
injekcios tit kell cserélni, majd a teljes mennyiséget be kell adni subcutan vagy intramuscularis
injekcio formajaban.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozé el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/341/001
EU/1/06/341/002
EU/1/06/341/005
EU/1/06/341/006
EU/1/06/341/007
EU/1/06/341/008
EU/1/06/341/009
EU/1/06/341/010
EU/1/06/341/011
EU/1/06/341/012
EU/1/06/341/013

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. majus 19.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasdnak datuma: 2016. februar 11.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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

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

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatbanyagok gyartdinak neve és cime

Merck Sharp & Dohme LLC

770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania

19486 Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartési tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

o Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditisa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének
114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratorium vagy egy
erre a célra kijel6lt laboratorium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyutjtani.

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

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzioiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurépai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockéazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) jabb,
meghatarozd eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ZOSTAVAX - Por injekcios iivegben és olddszer injekcios iivegben — 1 db-os, 10 db-os
csomagolas

1. A GYOGYSZERNEVE

ZOSTAVAX por ¢és olddszer szuszpenzids injekcidhoz
O6vsomor (herpes zoster) vakcina (é16)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldas utan 1 adag (0,65 ml) tartalmaz:
Varicella-zoster virus, Oka/Merck torzs, (€10, attenualt) > 19 400 plakk-képzo egység

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz, hidrolizalt zselatin, NaCl, kalium-dihidrogén-foszfat, KCl, natrium-L-glutamat monohidrét,
dinatrium-foszfat, NaOH, karbamid, injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekciohoz
1 db injekcids tiveg (por) + 1 db injekcios tiveg (olddszer)
10 db injekcids tiveg (por) + 10 db injekciods iiveg (olddszer)

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

Boér ala vagy izomba torténd beadas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitve tarolando és szallitandd. Nem fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios
liveget tartsa a dobozaban.
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Feloldas utan a vakcinat azonnal, vagy 20 °C — 25 °C-on tarolva 30 percen beliil fel kell hasznalni.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/341/001 — 1 db-os csomagolas
EU/1/06/341/002 — 10 db-os csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

ZOSTAVAX por injekcidhoz
sc./im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEBINFORMACIOK

MSD
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

Oldoszer ZOSTAVAX-hoz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEBINFORMACIOK

MSD
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ZOSTAVAX - Por injekcios iivegben és oldoszer eloretoltott fecskendoben, tii nélkiil — 1 db-os,
10 db-os, 20 db-os csomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

ZOSTAVAX por és oldészer szuszpenzids injekcidhoz eléretoltott fecskenddben
ovsomor (herpes zoster) vakcina (é16)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldés utan 1 adag (0,65 ml) tartalmaz:
Varicella-zoster virus, Oka/Merck torzs, (é10, attenualt) > 19 400 plakk-képzo egység

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz, hidrolizalt zselatin, NaCl, kalium-dihidrogén-foszfat, KCI, natrium-L-glutamat monohidrat,
dinatrium-foszfat, NaOH, karbamid, injekciohoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz

1 db injekcios tiveg (por) + 1 db eldretoltott fecskendd (olddszer), ti nélkiil
10 db injekcids tiveg (por) + 10 db eldretoltott fecskendd (olddszer), ti nélkiil
20 db injekcids iiveg (por) + 20 db eldretoltott fecskendd (olddszer), ti nélkiil

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

Boér ala vagy izomba torténd beadas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve taroland6 és szallitando. Nem fagyaszthato! A fényt6l vald védelem érdekében az injekcids
iiveget tartsa a dobozaban.

Feloldas utan a vakcinat azonnal, vagy 20°C - 25°C-on tarolva 30 percen beliil fel kell hasznalni.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/341/005 — 1 db-os csomagolas
EU/1/06/341/006 — 10 db-os csomagolas
EU/1/06/341/007 — 20 db-os csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ZOSTAVAX - Por injekcios iivegben és olddszer eloretoltott fecskenddben, egy kiilonallo tivel —
1 db-os, 10 db-os, 20 db-os csomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

ZOSTAVAX por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz eldretsltott fecskenddben
O6vsomor (herpes zoster) vakcina (é16)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldés utan 1 adag (0,65 ml) tartalmaz:
Varicella-zoster virus, Oka/Merck torzs, (é10, attenualt) > 19 400 plakk-képzo egység

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hidrolizalt zselatin, NaCl, kalium-dihidrogén-foszfat, KCI, natrium-L-glutamat monohidrat,
dinatrium-foszfat, NaOH, karbamid, injekciohoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzids injekcidhoz

1 db injekcios tiveg (por) + 1 db eldretdltott fecskendd (olddszer) + 1 db ti

10 db injekcids tiveg (por) + 10 db eldretdltott fecskendd (olddszer) + 10 db ti
20 db injekcids tiveg (por) + 20 db eldretdltott fecskendd (olddszer) + 20 db th

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

Boér ala vagy izomba torténd beadas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando és szallitando. Nem fagyaszthatd! A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios
iiveget tartsa a dobozaban.

Feloldas utan a vakcinat azonnal, vagy 20 °C - 25 °C-on tarolva 30 percen beliil fel kell hasznalni.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/341/008 - 1 db-os csomagolas
EU/1/06/341/009 - 10 db-os csomagolas
EU/1/06/341/010 - 20 db--0s csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

ZOSTAVAX - Por injekcios iivegbhen és oldoszer eloretoltott fecskendében, 2 kiilonallé tiivel —
1 db-os, 10 db-os, 20 db-os csomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

ZOSTAVAX por és olddszer szuszpenzios injekcidhoz eléretoltott fecskenddben
6vsomor (herpes zoster) vakcina (€10)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Feloldés utan 1 adag (0,65 ml) tartalmaz:
Varicella-zoster virus, Oka/Merck torzs, (€10, attenualt) > 19 400 plakk-képzo egység

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz, hidrolizalt zselatin, NaCl, kalium-dihidrogén-foszfat, KCI, natrium-L-glutamat monohidrat,
dinatrium-foszfat, NaOH, karbamid, injekciohoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer szuszpenzios injekciohoz

1 db injekcios tiveg (por) + 1 db eldretoltott fecskendd (olddszer) + 2 db ti

10 db injekcids iiveg (por) + 10 db eldretoltott fecskend6 (oldoszer) + 20 db ti
20 db injekeids iiveg (por) + 20 db eldretoltott fecskendd (oldoszer) + 40 db ti

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

Boér ala vagy izomba t6rténd beadas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitve tarolando6 és szallitando. Nem fagyaszthato! A fénytol valo védelem érdekében az injekcios
iiveget tartsa a dobozaban.

Feloldas utan a vakcinat azonnal, vagy 20 °C - 25 °C-on tarolva 30 percen beliil fel kell hasznalni.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/06/341/011 — 1 db--0s csomagolas
EU/1/06/341/012 — 10 db-os csomagolas
EU/1/06/341/013 — 20 db-os csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

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

ZOSTAVAX por injekcidhoz
sc./im.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

| 6.  EGYEB INFORMACIOK

MSD
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

OLDOSZERT TARTALMAZO ELORETOLTOTT FECSKENDO

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

Oldészer ZOSTAVAX-hoz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1 adag

6. EGYEBINFORMACIOK

MSD
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

ZOSTAVAX
Por és oldészer szuszpenzids injekciohoz
ovsomor (herpesz zoszter) oltdanyag (€16)

Miel6tt megkapja az oltéanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt az oltéanyagot az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a ZOSTAVAX ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a ZOSTAVAX alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a ZOSTAVAX-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a ZOSTAV AX-ot tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informécidok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a ZOSTAVAX és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A ZOSTAVAX egy oltéanyag, amely az 6vsomor (herpesz zoszter) és a herpesz zoszter okozta
posztherpeszes neuralgia (PHN) — az 6vsomor megjelenését kovetd, hosszan tartd fajdalom —
megeldzésére alkalmazando.

A ZOSTAVAX az 50 éves vagy annal idosebb személyek oltasara alkalmazando.

A ZOSTAVAX nem alkalmazhatdé meglévo 6vsomor vagy a meglévo 6vsomor okozta fajdalom
kezelésére.

Tudnivalok az 6vsomor betegségrol:

Mi az 6vsdmor?

Az 6vsomor fajdalmas, felholyagosodassal jard kitités. Rendszerint a test egyik részén jelenik meg, és
akar tobb hétig is megmaradhat. El6fordulhat, hogy stlyos és hosszan tarto fajdalomhoz vezet,
valamint hegesedést hagy maga utan. Kevésbé gyakran baktérium okozta borfert6zések, gyengeség,
izombénulas, hallas- vagy latasvesztés fordulhat el6. Az Gvsomort ugyanaz a virus okozza, amelyik a
baranyhiml6t. Miutan valaki atesett a baranyhimlon, a betegséget okozo virusok a szervezetben, az
idegsejtekben maradnak. Néha, sok évvel késébb, a virus ismét aktivizalodik, és 6vsomort okoz.

Mi a PHN?

Miutan az 6vsomor okozta hélyagok begyogyultak, a fajdalom honapokig vagy évekig is
megmaradhat, és sulyos lehet. Ezt a hosszan tarté idegfajdalmat posztherpeszes neuralgianak vagy
PHN-nek nevezik.
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2. Tudnivalok a ZOSTAVAX alkalmazasa elott

Nem kaphat ZOSTAVAX-ot

o ha allergias az oltdanyag barmely Osszetevijére (beleértve a neomicint is (amely nyomokban
eléfordulhat a vakcinaban) vagy a (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére)
o ha vérképzorendszeri betegségben vagy barmely olyan rosszindulati daganatban szenved, ami

az immunrendszert legyengiti

o ha kezelBorvosa azt kozolte Onnel, hogy betegség, gyogyszerek vagy egyéb kezelés miatt
legyengiilt az immunrendszere

. ha aktiv, kezeletlen tiidogiimokorban (tuberkuldzis) szenved

. ha terhes (ezenkiviil a teherbe esést az oltast kovetd 1 honap soran el kell keriilni, lasd
,»lerhesség és szoptatas”™).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ha Onnél az alabbiak barmelyike fellépett, a ZOSTAVAX beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval
vagy gyogyszerészével:

o ha barmilyen orvosi problémaja vagy allergiaja van vagy volt

. ha lazas

o ha HIV-virussal fert6zott

Az oltéanyag beadasa eldtt mondja el kezel6orvosanak, ha korabban az 6sszetevok barmelyikével
szemben allergias reakcio [épett fel Onnél (beleértve a neomicint is (amely nyomokban eléfordulhat a
vakcinaban) vagy a 6. pontban felsorolt 6sszetevok barmelyikét).

Mint sok oltéanyag, ugy a ZOSTAVAX sem feltétlenil jelent teljes védelmet minden beoltott személy
szamara.

Ha Onnek véralvadasi zavara van, vagy vérében alacsony a vérlemezkék szama, a vakcinat a bér ala
kell beadni, mert az izomba tdrténd beadast kovetden vérzés 1éphet fel.

Egyéb gyogyszerek és a ZOSTAVAX
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l vagy kapott oltasokrol.

A ZOSTAVAX beadhato inaktivalt influenza oltdoanyaggal egyidejiileg. A két oltdoanyagot kiilonallo
injekcioként és kiillonbdzo beadasi helyekre kell beadni.

A ZOSTAVAX és a pneumococcus poliszacharid oltdanyag egyideji alkalmazasaval kapcsolatos
tudnivalokrol kérdezze meg kezelGorvosat vagy mas egészségiigyi szakembert.

Terhesség és szoptatas

A ZOSTAVAX nem adhato be terhes néknek. A fogamzoképes korban 1év6 ndknek hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a terhesség megakadalyozasa érdekében az oltdanyag beadasat
kovetd 1 honap soran.

Kozolje kezeldorvoséaval, ha On szoptat vagy szoptatni szandékozik. KezelSorvosa fogja eldonteni,
hogy sor keriiljon-e a ZOSTAVAX beadasara.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, az
oltéanyag beadasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem all rendelkezésre arra utalo informacio, hogy a ZOSTAVAX befolyasolna a gépjarmiivezetéshez,
illetve a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A ZOSTAVAX natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 milligramm) natriumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.
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A ZOSTAVAX kaliumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 milligramm) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,.kaliummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a ZOSTAVAX-ot?

A ZOSTAVAX--ot a bor ala vagy az izomba kell beadni, lehet6leg a felkarba.

Ha Onnek véralvadasi zavara van, vagy vérében alacsony a vérlemezkék szama, az injekciot a bér ald
fogjak beadni.

A ZOSTAVAX-ot egyetlen adagként kell beadni.

Az oltéanyag feloldasara vonatkozo, egészségiigyi szakembereknek sz6l6 utmutatasok a
betegtajékoztato végén talalhatok.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden oltéanyag és gyogyszer, igy ez az oltdanyag is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ritkan (1000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet) allergids reakciok jelentkezhetnek. Ezek koziil néhany
reakcid sulyos lehet, és 1égzési vagy nyelési nehézséggel jarhat egyiitt. Ha Onnek allergids reakcioja

van, azonnal értesitse kezelGorvosat.

A kovetkezo mellékhatasokat figyeltek meg:

o Nagyon gyakori (10 emberbdl tobb mint 1-et érinthet): vorosség, fajdalom, duzzanat és
viszketés az injekci6 beaddsanak helyén*
o Gyakori (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet): melegség, bérbevérzés, kemény csomo és kiiités

az injekcid beadasanak helyén*; fejfajas*; kar- vagy labfajdalom*, iziileti fajdalom,
izomfajdalom; laz; kitités

o Nem gyakori (100 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet): hanyinger; megdagadt nyirokcsomok
(nyak, honalj)

. Ritka (1000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet): csalankiiités az injekcid beadasanak helyén

o Nagyon ritka (10 000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet): baranyhimld; 6vsdmor; gyulladas
okozta retinakarosodas, mely latasvaltozast eredményez (immunszuppressziv terdpiaban
részesiilé betegeknél).

*Ezek a mellékhatasokat klinikai vizsgalatokban ¢és a forgalomba hozatalt kdveté monitorozas
soran figyelték meg. A klinikai vizsgéalatokban megfigyelt mellékhatasok tobbségét enyhe
intenzitasunak jelentették.
Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato

elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajrulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a ZOSTAV AX-ot tarolni?

Az oltéanyag gyermekektdl elzarva tartando!
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A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt az oltdanyagot. A lejarati id6 az adott
hoénap utolsd napjara vonatkozik.

Hutve (2 °C - 8 °C) tarolando és szallitandd. Nem fagyaszthatd! A fényt6l vald védelem érdekében az
injekcids tiveget tartsa a dobozaban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a ZOSTAVAX?

Feloldas utan egy adag (0,65 ml) tartalmaz:

A készitmény hatéanyaga:

Varicella-zoster virus!, Oka/Merck torzs, (€16, attenualt) > 19 400 plakk-képzo egység.
" Human diploid (MRC-5) sejteken el6allitva

Egyéb Osszetevok:

Por

Szachardz, hidrolizalt zselatin, ndtrium-klorid (NaCl), kalium-dihidrogén-foszfat, kalium-klorid (KCl),
natrium-L-glutamat monohidrat, dinatrium-foszfat, natrium-hidroxid (NaOH) (a pH beallitasara) és
karbamid.

Oldészer
Injekcidhoz valo viz

Milyen a ZOSTAVAX Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az oltéanyag egyadagos injekcios tivegben talalhatd, szuszpenzids injekcio készitésére alkalmas por,
amit fel kell oldani a port tartalmazo injekcids tiveghez mellékelt olddszerrel.

A por fehér vagy tortfehér, tomoritett kristalypogacsa. Az oldodszer tiszta és szintelen folyadek.
A ZOSTAVAX 1 db-os és 10 db-os csomagolasban all rendelkezésre. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Hollandia

Gyarto: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia

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

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
bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapn u loym bearapus EOOJ, MSD Belgium

ten.: + 359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
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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\Lada

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: +3851 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.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com
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Magyarorszag

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

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

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.com

Romania

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 Finland Oy

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



Kvmpog Sverige

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

TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488

cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

msd_lv@merck.com medinfoNI@msd.com

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: <{EEEE. HH}><{EEEE. hénap}>.
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhaté.

Az alabbi informécidk kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Az oldoszerrel torténd 6sszekeverés elott a por fehér vagy tortfehér, tomoritett kristalypogacsa. Az
oldoszer tiszta, szintelen folyadék. Feloldas utdn a ZOSTAVAX félig vagy majdnem teljesen attetszo,
tortfehér vagy halvanysarga folyadék.

A fertotlenitdszerekkel valo érintkezést keriilni kell, mivel ezek inaktivalhatjak a vakcina altal
tartalmazott virust.

A vakcina feloldasahoz a mellékelt oldoszert kell hasznalni.

Fontos, hogy minden beteg oltasanal egyszer hasznalatos, steril fecskend6t és tit hasznaljunk a fert6z6
agensek egyik oltandordl a masikra vald atvitelének megakadalyozasa érdekében.

Egy injekcids tiit kell hasznalni a feloldashoz, €s egy masik, 4 injekcios tlivel kell beadni az injekcidt.
Utmutaté a vakcina feloldasahoz

Az oldoszert tartalmazo injekcids iiveg teljes tartalmat szivja fel egy fecskendSbe. Fecskendezze a
fecskendd teljes tartalmat a port tartalmazoé injekcios tivegbe. Ovatosan mozgatva teljesen oldja fel.
Beadas el6tt a feloldott vakcinat meg kell nézni, hogy lathato-e benne barmilyen idegen részecske
és/vagy a kiilleme eltér-e a normalistél. Ha barmelyik tapasztalhato, a vakcinat meg kell semmisiteni.
A vakcinat ajanlatos a feloldas utian azonnal beadni, hogy minél kevésbé veszitsen a
hatasossagabol. Amennyiben a feloldott vakcina 30 percen beliil nem Kkeriil felhasznalasra, meg
kell semmisiteni.

A feloldott vakcinat ne fagyassza.

A feloldott vakcina teljes mennyiségét az injekcids tivegbdl vissza kell szivni egy fecskenddbe,
injekciods tit kell cserélni, majd a teljes mennyiséget be kell adni subcutan vagy intramuscularis
injekcio formajaban.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

Lasd még 3. pont Hogyan kell alkalmazni a ZOSTAVAX-ot?
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

ZOSTAVAX
Por és oldészer szuszpenzios injekciohoz eldoretoltott fecskendoben
ovsomor (herpesz zoszter) oltdanyag (€16)

Mielétt megkapja az oltoanyagot, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az On

szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt az oltéanyagot az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyodgyszer a ZOSTAVAX és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a ZOSTAVAX alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a ZOSTAVAX-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a ZOSTAV AX-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informacidk

A e

1. Milyen tipusu gydgyszer a ZOSTAVAX és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A ZOSTAVAX egy oltéanyag, amely az 6vsomor (herpesz zoszter) €s a herpesz zoszter okozta
posztherpeszes neuralgia (PHN) — az 6vsomor megjelenését kovetd, hosszan tartd fajdalom —
megeldzésére alkalmazando.

A ZOSTAVAX az 50 éves vagy annal id6sebb személyek oltasara alkalmazando.

A ZOSTAVAX nem alkalmazhatd meglévo 6vsOmor vagy a meglévd 6vsomor okozta fajdalom
kezelésére.

Tudnivalok az 6vsomor betegségrol:

Mi az 6vsomor?

Az 6vsomor fajdalmas, felholyagosodassal jard kitités. Rendszerint a test egyik részén jelenik meg, és
akar tobb hétig is megmaradhat. El6fordulhat, hogy stlyos ¢s hosszan tarto fajdalomhoz vezet,
valamint hegesedést hagy maga utan. Kevésbé gyakran baktérium okozta borfert6zések, gyengeség,
izombénulas, hallas- vagy latasvesztés fordulhat el6. Az 6vsomort ugyanaz a virus okozza, amelyik a
baranyhiml6t. Miutan valaki atesett a baranyhimlon, a betegséget okozo virusok a szervezetben, az
idegsejtekben maradnak. Néha, sok évvel késobb, a virus ismét aktivizalodik, és 6vsomort okoz.

Mi a PHN?

Miutan az 6vsomor okozta hélyagok begyogyultak, a fajdalom hénapokig vagy évekig is
megmaradhat, és sulyos lehet. Ezt a hosszan tartd idegfajdalmat posztherpeszes neuralgianak vagy
PHN-nek nevezik.
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2. Tudnivalok a ZOSTAVAX alkalmazasa elott

Nem kaphat ZOSTAVAX-ot

o ha allergias az oltdanyag barmely dsszetevdjére (beleértve a neomicint is (amely nyomokban
eléfordulhat a vakcinaban) vagy a (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére)
o ha vérképzorendszeri betegségben vagy barmely olyan rosszindulati daganatban szenved, ami

az immunrendszert legyengiti

o ha kezelBorvosa azt kozolte Onnel, hogy betegség, gyogyszerek vagy egyéb kezelés miatt
legyengiilt az immunrendszere

. ha aktiv, kezeletlen tiidogiimokorban (tuberkuldzis) szenved

. ha terhes (ezenkiviil a teherbe esést az oltast kovetd 1 honap soran el kell keriilni, lasd
,lerhesség és szoptatas™).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ha Onnél az alabbiak barmelyike fellépett, a ZOSTAVAX beadésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval
vagy gyogyszerészével:

o ha barmilyen orvosi problémaja vagy allergiaja van vagy volt

. ha lazas

. ha HIV-virussal fert6zott

Az oltéanyag beadasa el6tt mondja el kezelborvosanak, ha korabban az dsszetevok barmelyikével
szemben allergias reakcio Iépett fel Onnél (beleértve a neomicint is (amely nyomokban el6fordulhat a
vakcindban) vagy a 6. pontban felsorolt 6sszetevok barmelyikét).

Mint sok oltéanyag, ugy a ZOSTAVAX sem feltétlentll jelent teljes védelmet minden beoltott személy
szamara.

Ha Onnek véralvadasi zavara van, vagy vérében alacsony a vérlemezkék szama, a vakcinat a bér ald
kell beadni, mert az izomba torténd beadast kovetden vérzés Iéphet fel.

Egyéb gyogyszerek és a ZOSTAVAX
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l vagy kapott oltasokrol.

A ZOSTAVAX beadhato inaktivalt influenza oltdanyaggal egyidejiileg. A két oltdoanyagot kiilonallo
injekcioként és kiillonbdzo beadasi helyekre kell beadni.

A ZOSTAVAX és a pneumococcus poliszacharid oltdanyag egyideji alkalmazasaval kapcsolatos
tudnivalokrél kérdezze meg kezelGorvosat vagy mas egészségiigyi szakembert.

Terhesség és szoptatas

A ZOSTAVAX nem adhato be terhes néknek. A fogamzoképes korban 1év6 ndknek hatasos
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a terhesség megakadalyozasa érdekében az oltdanyag beadasat
kdvetd 1 honap soran.

K&zolje kezeldorvosaval, ha On szoptat vagy szoptatni szandékozik. Kezeldorvosa fogja eldonteni,
hogy sor keriiljon-e a ZOSTAVAX beadasara.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, az
oltéanyag beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem all rendelkezésre arra utal6 informacio, hogy a ZOSTAVAX befolyasolna a gépjarmiivezetéshez,
illetve a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A ZOSTAVAX natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 milligramm) natriumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.
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A ZOSTAVAX kaliumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 milligramm) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz
gyakorlatilag , kaliummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a ZOSTAVAX-ot?

A ZOSTAVAX-ot a bor ala vagy az izomba kell beadni, lehetdleg a felkarba.

Ha Onnek véralvadasi zavara van, vagy vérében alacsony a vérlemezkék szama, az injekciot a bor ala
fogjak beadni.

A ZOSTAVAX-ot egyetlen adagként kell beadni.

Az oltéanyag feloldasara vonatkozo, egészségiigyi szakembereknek sz016 itmutatasok a
betegtajékoztato végén talalhatok.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden oltéanyag és gyogyszer, igy ez az oltdanyag is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ritkan (1000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet) allergids reakciok jelentkezhetnek. Ezek koziil néhany
reakcio stlyos lehet, és 1égzési vagy nyelési nehézséggel jarhat egyiitt. Ha Onnek allergias reakcidja

van, azonnal értesitse kezelGorvosat.

A kovetkez6 mellékhatasokat figyelték meg:

o Nagyon gyakori (10 emberbdl tobb mint 1-et érinthet): vorosség, fajdalom, duzzanat és
viszketés az injekcid beadasanak helyén*
. Gyakori (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet): melegség, borbevérzés, kemény csomo és kitités

az injekcid beadasanak helyén*; fejfajas*; kar- vagy labfajdalom*, iziileti fajdalom,
izomfajdalom; laz; kitités

o Nem gyakori (100 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet): hanyinger; megdagadt nyirokcsomdk
(nyak, honalj)

o Ritka (1000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet): csalankiiités az injekcio beadasanak helyén

o Nagyon ritka (10 000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet): baranyhimld; 6vsomor; gyulladas
okozta retinakarosodas, mely latasvaltozast eredményez (immunszuppressziv terapiaban
részesild betegeknél).

*Ezek a mellékhatasokat klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kdveté monitorozas soran
figyelték meg. A klinikai vizsgalatokban megfigyelt mellékhatasok tobbségét enyhe intenzitastinak
jelentették.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato

elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a ZOSTAVAX-ot tarolni?

Az oltéanyag gyermekektdl elzarva tartando!
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A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt az oltdanyagot. A lejarati id6 az adott
hoénap utolsd napjara vonatkozik.

Hutve (2 °C - 8 °C) tarolando és szallitandd. Nem fagyaszthatd! A fénytdl vald védelem érdekében az
injekcids tiveget tartsa a dobozaban.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a ZOSTAVAX?

Feloldas utan egy adag (0,65 ml) tartalmaz:

A készitmény hatéanyaga:

Varicella-zoster virus!, Oka/Merck torzs, (€16, attenualt) > 19 400 plakk-képzo egység.
" Human diploid (MRC-5) sejteken el6allitva

Egyéb 6sszetevok:

Por

Szachardz, hidrolizalt zselatin, natrium-klorid (NaCl), kalium-dihidrogén-foszfat, kalium-klorid (KCl),
natrium-L-glutamat monodidrat, dinatrium-foszfat, natrium-hidroxid (NaOH) (a pH beallitasara) és
karbamid.

Oldészer
Injekcidhoz valo viz

Milyen a ZOSTAVAX Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az oltéanyag egyadagos injekcios livegben talalhatd, szuszpenzids injekcio készitésére alkalmas por,
amit fel kell oldani a port tartalmazo injekcids tiveghez mellékelt olddszerrel.

A por fehér vagy tortfehér, tomoritett kristalypogacsa. Az oldoszer tiszta és szintelen folyadék.

Egy csomag ZOSTAVAX egy injekciods liveget tartalmaz és egy elOretoltott fecskendot ti nélkiil, vagy
egy vagy két kiilonallo tivel.

A ZOSTAVAX 1 db-os, 10 db-os ¢és 20 db-os csomagolasban, tiivel vagy anélkiil all rendelkezésre.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Hollandia

Gyartd: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Hollandia

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

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
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bbarapus

Mepk lapn u {oym bearapus EOO/,
Tes.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420233 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

E)\LGoa

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: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
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

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

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.com

Romania

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



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

Kvmpog

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_Iv@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. r. 0
Tel: +421 2 58282010
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

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: <{EEEE. HH}><{EEEE. honap}>.

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Az alabbi informacidk kizardlag egészségligyi szakembereknek szdlnak:
Az olddszerrel torténd dsszekeverés elott a por fehér vagy tortfehér, tomoritett kristalypogacsa. Az

oldoszer tiszta, szintelen folyadék. Feloldas utdan a ZOSTAVAX félig vagy majdnem teljesen attetszo,

tortfehér vagy halvanysarga folyadék.

A fert6tlenitdszerekkel valo érintkezést keriilni kell, mivel ezek inaktivalhatjak a vakcina altal

tartalmazott virust.

A vakcina feloldasahoz a mellékelt oldoszert kell hasznalni.

Fontos, hogy minden beteg oltasanal egyszer hasznalatos, steril fecskend6t és tiit hasznaljunk a fert6z6

agensek egyik oltandordl a mésikra vald atvitelének megakadalyozasa érdekében.

Egy injekcids tit kell hasznalni a feloldashoz, €s egy masik, 11j injekcios tiivel kell beadni az injekciot.

Utmutaté a vakcina felolddsahoz

Az injekcios ti felhelyezéséhez a tht a fecskendd végére kell nyomni, majd egy negyed fordulattal

(90°) elcsavarva kell rogziteni.

Fecskendezze az oldoszert tartalmaz6 fecskendod teljes tartalmat a port tartalmazo injekcids tivegbe.

Ovatosan mozgatva teljesen oldja fel.


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

Beadas el6tt a feloldott vakcinat meg kell nézni, hogy lathatd-e benne barmilyen idegen részecske
és/vagy a kiilleme eltér-e a normalistdl. Ha barmelyik tapasztalhato, a vakcinat meg kell semmisiteni.
A vakcinat ajanlatos a feloldas utan azonnal beadni, hogy minél kevésbé veszitsen a
hatasossagabdol. Amennyiben a feloldott vakcina 30 percen beliil nem Kkeriil felhasznalasra, meg
kell semmisiteni.

A feloldott vakcinat ne fagyassza.

A feloldott vakcina teljes mennyiségét az injekcios iivegbdl vissza kell szivni egy fecskenddbe,
injekcios tit kell cserélni, majd a teljes mennyiséget be kell adni subcutan vagy intramuscularis
injekcio formajaban.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Lasd még 3. pont Hogyan kell alkalmazni a ZOSTAVAX-ot?
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