


1. HEITI LYFS

ZOSTAVAX stungulyfsstofn og leysir, dreifa
ZOSTAVAX stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu

Boluefni (lifandi) gegn ristli (herpes zoster)

G \
2. INNIHALDSLYSING :K
Eftir blondun inniheldur einn skammtur (0,65 ml): @

19400 PFU?

'framleitt { tvilitna (MRC-5) frumum Gr ménnum
’PFU = Plaque-forming units

Hlaupabdlu-ristilveira' (Varicella-zoster virus), Oka/Merck stofn, (lifandi, velk%gkl minna en

betta boluefni getur innihaldid leifar af neémysini. Sja kafla 4.3 og 4.4 {

o

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. @
3.  LYFJAFORM "b

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa. @
Stofninn er hvitur eda beinhvitur péttur, kristallaéu@r.
Leysirinn er gegnseer, litlaus vokvi. {

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR Q

Q/

ZOSTAVAX er @tlad til fyrlrbyéfqgar a ristli (,ristill” eda ristilutbrot) og taugahvoti sem fylgikvilla
ristils (PHN).

4.1 Abendingar

ZOSTAVAX er ®tlad @Tsaiﬁgeréa a einstaklingum sem eru 50 ara og eldri.
4.2 Skammtar og @glof

Skammtar
Gefa skal 1nst ingum einn skammt (0,65 ml).
borfi unarskammt er ekki pekkt. Sja kafla 4.8 og 5.1.

hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun ZOSTAVAX hja bérnum og unglingum. Engar
upplysmgar liggja fyrir.

Notkun ZOSTAVAX 4 ekki vid hja bornum og unglingum sem fyrirbyggjandi medferd gegn
hlaupabdlu.

Lyfjagjof



Béluefninu mé daela undir hid (s.c.) eda i vodva (i.m.), helst i axlarvédva upphandleggs (sja kafla 4.8
og 5.1).

Sjuklinga med alvarlega blodflagnafed eda blodstorkusjukddéma & ad bdlusetja undir hud (sja
kafla 4.4).

Béluefnio ma ekki undir neinum kringumstzedum gefa med inndaelingu i 0. S
Sja kafla 6.6 um varadarradstafanir sem gera parf adur en lyfid er medhondlad eda gefio. !&

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof. @

4.3 Frabendingar %
o Ofnaemi fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp ’@ 6.1 eda nedmycini

(sem geta komid fyrir sem efnaleifar, sja kafla 2 og 4.4).

o Meodfeddir og aunnir dnamisgallar sem geta stafad af eftirfarandi; vinnt eda bratt
hvitbledi, eitilfrumukrabbamein, annad astand sem hefur ahrif 4 beinmerg eda eitla- og
sogedakerfi, onemisbaling vegna HIV/alnemis (sja kafla 4.44 g 5.1), frumubundnir

onemisgallar.
. Onamisbzlandi medferd (par med taldir barksterar i st6 ommtum) (sja kafla 4.4 og 4.8).
edfer

Hins vegar er stadbundin notkun barkstera eda uppbgtarm 0 einstaklinga sem taka inn
barkstera vegna ondgrar seytingar sterahormona ek ending fyrir ZOSTAVAX (sja
kafla 4.8 0g 5.1).

. Virkir, 6medhondladir berklar. @

. Medganga. bar ad auki skal fordast pungun i antud eftir bolusetningu (sja kafla 4.6).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur, #io notkun

Rekjanleiki
Til pess ad baeta rekjanleika liffreedilegra %skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad

med skyrum heetti.

Viodeigandi leknismedferd og u Sj@al alltaf vera til reidu ef svo 6liklega vildi til ad upp kemi
bradaofnaemi/bradaofnaemislik viobgogd eftir ad boluetniod er gefid. Petta er vegna pess ad moguleiki

er 4 ofn@misvidbrogdum, ekkingingdngu fyrir virka efninu heldur einnig fyrir hjalparefnum og
efnaleifum (t.d. neémycin u til stadar 1 béluefninu (sja kafla 4.3, 4.8 og 6.1).

Nedmycin-ofnemi IYS'*/%njulega sem snertiofnemi i hud. Hins vegar er snertiofnaemi i hud vegna
nedmycins { sjﬁkrasé@lstaklings ekki frabending hvad vardar boluefni ur lifandi veirum.

ZOSTAVAX er l&di, veiklad hlaupabolu-ristilboluefni og gjof pess hja einstaklingum sem eru med
énaemisbaeling@ onemisskerdingu getur valdid dreifoum hlaupabdlu-ristilveirusjukdémi, p.m.t.
banvaenuf& tilvikum. Meta parf sjuklinga sem a0ur hafa fengid on@misbaelandi medferd vandlega

m.t.t. en byggingu dnaemiskerfisins adur en peir fa Zostavax (sja kafla 4.3).

/

HI ingu, med eda an merkja um onemisbelingu (sja kafla 4.3), hins vegar er lokid II. stigs
nsekh 4 oryggi og dnemingargetu hja HIV -smitudum fulloronum einstaklingum med 6skerta
ondmisvirkni (fjoldi CD 4 + T-frumna > 200 frumur/pl) (sja kafla 4.8 og 5.1).

Ekkig verid synt fram & 6ryggi og virkni ZOSTAVAX hja einstaklingum sem vitad er til ad hafi

Einstaklinga med alvarlega blodflagnafaed eda blodstorkusjukddma 4 ad bdlusetja undir huo, pvi
pessum einstaklingum getur blatt eftir inndelingar 1 vodva.

ZOSTAVAX er ekki tlad til meoferdar 4 ristli eda taugahvoti sem fylgikvilla ristils.



Fresta skal on@misadgero hja einstaklingum med medalsleema eda alvarlega brada hitasétt eda
sykingu.

Eins og vid a4 um 611 boluefni er ekki vist ad bdlusetning veiti fullkomna vorn hja 6llum einstaklingum
sem bolusettir eru med ZOSTAVAX. Sja kafla 5.1.

Smit .

Ekki hefur komid upp smit 4 boluefnisveirunni i kliniskum rannséknum 4 ZOSTAVAX. Hir@r
gefur reynsla eftir markadsetningu hlaupabolu-bdluetna til kynna ad smit & boluetnisveirundi, géti
orsjaldan att sér stad 4 milli einstaklinga sem hafa verid bolusettir og 1 kjolfarid fengiod u m
minna & hlaupabdlu, annars vegar, og einstaklinga sem eru mottaekilegir fyrir smiti, hin r [til
daemis barnabdrn 4 ungbarnaaldri sem eru mottaekileg fyrir hlaupabolu-ristilveirunni cella-zoster
virus (VZV)]. Einnig hefur verid tilkynnt um béluefnisveirusmit fra einstakling %ettum med
hlaupabolu-boluefninu, sem ekki mynda hlaupabdlulik ttbrot. Slik haetta hvad % olusetningu
med ZOSTAVAX er fredilegur moguleiki. Meta skal hettuna 4 pvi ad veikl efnisveiran fra
bolusettum einstaklingi smiti einstakling mottaekilegan fyrir smiti midad yidfh&tfuna a ad fa venjulega
ristilsykingu sem getur hugsanlega smitad moéttekilegan einstakling af naftaat€gri hlaupabolu-

ristilveiru.

Natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju mti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Kalium "b

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i h¥%€rjiim skammti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar m‘{iver anir

ZOSTAVAX ma gefa samhlida veikludu in@ubéluefni i adskildri inndeelingu og ekki 4 sama
likamssvaedi (sja kafla 5.1).

Samhlida notkun ZOSTAVAX og 23@Pneumococca fjolsykrunga béluetnis dré ar ar
onemingargetu ZOSTAVAX 1 litilli Kliniskri rannsékn. Hinsvegar benda upplysingar sem safnad var i
storri ahorfsrannsokn ekki til auk ®ttu 4 ad fa ristil eftir samhlida gjof béluefnanna tveggja.

*
Gogn um samhlida medfe %ﬁ(’n‘um béluefnum eru ekki fyrirliggjandi.

Samhlida notkun ZOST*Q( og veirulyfja sem synt hefur verid fram 4 ad vinni gegn hlaupabolu-
ristilveiru hefur ekki @ etin.

4.6 Frjoésemi, @ganga og brjostagjof

Medganga
Kgagr%gar liggja fyrir um notkun ZOSTAVAX & medgongu. Fyrirliggjandi upplysingar Gr
hefob,

ﬁ% okliniskum rannsoknum nagja ekki til ad segja fyrir um eiturverkanir a @&xlun (sja
kafla &k ins vegar er vitad til pess ad hefobundin syking af véldum hlaupabolu-ristilveira getur
adad fostur. ZOSTAVAX er ekki @tlad til notkunar hja pungudum konum. Avallt skal

stund%
@ ungun i einn manud eftir sérhverja bolusetningu. (sja kafla 4.3).

Brjéstagjof

Ekki er pekkt hvort hlaupabolu-ristilveira berst 1 brjostamjolk. Ekki er hagt ad utiloka heettu fyrir bérn
sem eru 4 brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning bdlusetningar fyrir
konuna og dkveda 4 grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda ad bolusetja ekki med
ZOSTAVAX.

Frjésemi



ZOSTAVAX hefur ekki verid metio i frjdosemisrannsdknum.
4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins 4 haefni til aksturs eda notkunar véla. b6
er talid ad ZOSTAVAX hafi engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.

&
4.8 Aukaverkanir (\\

a. Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um { kliniskum lykilrannséknum voru No gda
stungustad. Algengustu alteeku aukaverkanirnar voru héfudverkur og verkir i ttli . Flestar pessara
stadbundnu og alteeku aukaverkana voru tilkynntar sem vagar aukaverkanir. Tﬁ@t var um
alvarlegar aukaverkanir sem tengdust béluefninu hja 0,01% einstaklinga sem % Olusetningu med
ZOSTAVAX og sem fengu lyfleysu.

Gogn ur kliniskri rannsokn (n=368) syndu ad 6ryggi nuverandi samsetn&lr sem geymd er i keli er
samberilegt vid oryggi frysta afbrigdisins. @

b. Samantekt 4 aukaverkunum settar upp i t6flu @

Almennt 6ryggi hefur verid metid i kliniskum rannséknurﬂ’l@neira en 57.000 fullordnum
einstaklingum sem boélusettir voru med ZOSTAVAX.

[ t6flu 1 eru birtar aukaverkanir 4 ikomustad og alteekdr Sukaverkanir sem tengjast béluefninu og voru
tilkynntar marktakt oftar i bélusetta hopnum en lyflgysthopnum innan 42 daga eftir bolusetningu i
rannsokninni & verkun og 6ryggi ZOSTAVAX (ZEST) og 1 undirrannsdkn par sem fylgst var med
aukaverkunum { rannsokn sem helgud er forvg gegn ristli (SPS).

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt var um v rlit eftir markadssetningu eru einnig teknar med i

toflu 1. bar sem pessar aukaverkanir v ntar valfrjalst fra pyoi af opekktri sterd, er ekki hegt
a0 reikna tidni peirra 4 areidanlegan h%a stadfesta orsakatengsl vid utsetningu fyrir boluefninu. bar
af leidandi hefur tidni pessara auka% a verid aztlud 4 grundvelli aukaverkana sem tilkynnt var um

i SPS og ZEST (6hao tengslum efni sem uthlutad var af rannsakanda).
.

Aukaverkunum er skipt i @ka samkvamt eftirfarandi venju:

Mjog algengar (> 1/10);
Algengar (> 1/100 til <\‘b{
Sjaldgaefar (> 1/1000 7100);

M;jog sjaldgeefar (> 1/192000 til < 1/1.000;
Koma orsjaldan fy& (< 1/10.000)

D
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Tafla 1: Aukaverkanir sem fram komu vid kliniskar rannsoknir og vio eftirlit eftir
markadssetningu

MedDRA liffeerakerfi Aukaverkanir Tidni
Sykingar af voldum sykla og Hlaupabdla, ristill (béluetnisstofn) Koma orsjaldan
snikjudyra fysir
BI160 og eitlar Eitlakvilli (hals, holh6nd) SjaldgacFar
Onamiskerfi Ofnaemi, par 4 medal bradaofnaemi Mjog efar
Taugakerfi Hofudverkur! ar

~

Augu Sjonubolga med drepi (sjuklingar a a orsjaldan

onemisbalandi medferd) fyrir
Meltingarfeeri Ogledi Sjaldgaefar
Hu0 og undirhud Utbrot 7N Algengar
Stookerfi og bandvefur Lidverkir, voovaverkir, verkir i ﬁtliml%__\’ Algengar
Almennar aukaverkanir og Stungustadur: Rodi i hud % Verkur/eﬁs Mjog algengar
aukaverkanir 4 ikomustad kladi'?, bolga'? @

Stungustadur: Herslismyndun giatgull’, Algengar

hitatilfinning!, utbrot

Sétthiti

Mjog sjaldgaefar
Ofsakl4di 4 stungusta ,

'Reynsla tr kliniskum rannsoknum.
?Aukaverkanir sem leitad var sérstaklega eftir (solicite®), innan 5 daga eftir bolusetningu.
c. Lysing 4 voldum aukaverkunum {

O

Viobrogo a stungustad

Aukaverkanir 4 stungustad sem tengdust %ninu voru marktakt meiri hja einstaklingum
bolusettum med ZOSTAVAX heldur Qa staklingum sem fengu lyfleysu. I SPS var heildartioni
aukaverkana 4 stungustad sem teng@ luefninu 48% fyrir ZOSTAVAX og 17% fyrir lyfleysu hja
einstaklingum 60 ara og eldri.

[ ZEST var heildartidni auka e&na a stungustad sem tengdust boluefninu 63,9% fyrir ZOSTAVAX
og 14,4% fyrir lyfleysu h]%mkhngum 50 til 59 ara. Flestar pessara aukaverkana voru tilkynntar
sem vaegar aukaverkan¢

[ 66rum kliniskum ral@(num par sem ZOSTAVAX var metid hja einstaklingum 50 4ra og eldri, par
4 medal rannsdkn Par sem gefin voru samhlida deydd influensuboluefni, var tilkynnt um heerra hlutfall
af aukaverkun ungustad sem voru vaegar eda i medallagi alvarlegar hja einstaklingum &
aldrinum SO—Smsamanborié vid einstaklinga > 60 ara (sja kafla 5.1).

ZOST ar gefid annadhvort undir hud (s.c.) eda i vodva (i.m.) hja einstaklingum 50 ara og eldri
(sja ki \1) Almenn 6ryggissnid gjafar undir hud eda i védva voru ad 60ru leyti sambarileg, en
auka nir 4 stungustad voru marktaekt sjaldgaefari hja hopnum sem fékk lyfid i vodva (34%)
sanﬁ%rié vid hopinn sem fékk lyfid undir hud (64%).

Ristil/ristillik utbrot og hlaupabdlu/hlaupabolulik utbrot i kliniskum rannsoknum

[ kliniskum rannsoknum var fj6ldi ristils/ristilslikra Gtbrota sem fram komu innan 42 daga eftir
bolusetningu litill, badi i ZOSTAVAX hépnum og lyfleysuhopnum. Meirihluti Gtbrotanna hefur verid
verid metinn sem vaegur eda i medalslemur, engir fylgikvillar fra utbrotum hafa komid fram vid
kliniskar adstaedur. Flest utbrotin sem tilkynnt var um sem reyndust jakvad fyrir hlaupabdlu-
ristilveirunni samkvaemt PCR-greiningu, tengdust villigerd hlaupabdlu-ristilveirunnar.




[ SPS og ZEST var fj6ldi einstaklinga sem greindist med ristil/ristillik Gtbrot minni en 0,2% i
ZOSTAVAX- og lyfleysuhopunum, an markteeks munar 4 milli hdpanna tveggja. Fjoldi einstaklinga
sem tilkynnti um hlaupabolu/hlaupabélulik utbrot var minni en 0,7% fyrir ZOSTAVAX og lyfleysu.

Oka/Merck stofn hlaupabdlu-ristilveirunnar greindist ekki i neinum synum i SPS eda ZEST.
Hlaupabdlu-ristilveiran greindist { einu (0,01%) syni fréa einstaklingi sem fékk ZOSTAVAX og
tilkynnti um hlaupabolu/hlaupabolulik tbrot, hins vegar var ekki hagt ad dkvarda veirustofninn
(villigerd eda Oka/Merck stofn). Oka/Merck stofninn greindist med PCR-greiningu 4 synum
ubrotum eingéngu hja tveimur einstaklingum sem tilkynntu um hlaupaboélulik utbrot (upphafia degi 8
og 17) i 6llum 60rum kliniskum rannséknum. A

d. Sérstakir sjuklingahdpar c\

Fullordnir einstaklingar med sjukrasogu um ristil (herpes zoster) fyrir bo’lusetn’t@
ZOSTAVAX var gefio einstaklingum 50 ara og eldri med sjukraségu um rist%
kafla 5.1). Oryggi reyndist almennt svipad pvi sem fram kemur { undirrannsgk

par sem fylgst var med aukaverkunum.
Fullordnir einstaklingar sem fa langvarandi meéferd/viéhaldsmeéfevﬁ& barksterum
ds

Hja einstaklingum 60 4ra og eldri sem fengu langvarandi me(’)fesré& medferd med altekum
n

olusetningu (sja
S-rannsdknarinnar

barksterum med dagskammti sem jafngilti 5 til 20 mg af predni ha.m.k. 2 vikur 4dur en peir voru
skradir i rannsdknina og i 6 vikur eda meira eftir bolusetningu, varéryggi var almennt sambarilegt vid
pad sem fram kom i undirranns6kn SPS-rannsoknarinnar fylgst var med aukaverkunum (sja
kafla 4.3 og 5.1).

HIV-smitadir fulloronir einstaklingar med oskerta 6 virkni

[ kliniskri ranns6kn var ZOSTAVAX gefid HIV-smitudum fullordnum einstaklingum (18 4ra eda
eldri, fjoldi CD4 + T frumna > 200 frumur/ul) (sja kafla 5.1). Oryggi reyndist almennt sambzrilegt vid
pad sem fram kom 1 undirrannsokn SPS rannsgknarinnar. Fylgst var med aukaverkunum fram ad

degi 42 eftir bdlusetningu og alvarlegum aul%kunum allt rannséknartimabilio (p.e. fram ad

degi 180). Af 295 einstaklingum sem fen
boluetnistengdum drofnudrouttbrotum, g

TAVAX kom fram eitt tilfelli af alvarlegum
eftir fyrsta skammt ZOSTAVAX (sja kafla 4.3).

VZV-sermisneikveedir fulloronir ei ingar

A grundvelli takmarkadra upplys 1 tveimur kliniskum rannsoknum sem tdku til einstaklinga sem
voru VZV-sermisneikvadir @&nre lag VZV-motefni (30 ara eda eldri) sem fengu lifandi veiklad
ristilboluefni, voru aukaverkdnirra stungustad og alteekar aukaverkanir almennt svipadar og tilkynnt
var um hja 6drum einstaklin sem fengu ZOSTAVAX i kliniskum rannséknum, par sem 2 af

27 einstaklingum tilkyn hita. Enginn einstaklingur tilkynnti um hlaupabdlulik eda ristillik
utbrot. Ekki var tilky neinar alvarlegar aukaverkanir af bdluefninu.

€. AQrar rannsok

Fulloronir sem@idb0'tarskammta/endurbo’luselningu
I klinisk sokn fengu fullordnir 60 ara eda eldri annan skammt af ZOSTAVAX 42 dogum eftir
nn (sja kafla 5.1). Tidni aukaverkana sem tengdust béluefninu eftir annan skammtinn af

4

annarty rannsokn var ZOSTAVAX gefid sem orvunarskammtur hja einstaklingum med neikveda
Mségu um ristil, 70 ara og eldri, sem hofou fengid fyrsta skammtinn u.p.b. 10 d&rum adur og sem
upphafsskammtur hja einstaklingum med neikvada sjukraségu um ristil, 70 ara eda eldri (sja
kafla 5.1). Tidni aukaverkana sem tengdust boluefninu eftir 6rvunarskammt ZOSTAVAX var almennt
svipud pvi sem fram kom vid upphafsskammtinn.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt a0 fylgjast st6ougt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af notkun




lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um bolusetningu med stzerri skammti en radlagdur er
af ZOSTAVAX og voru aukaverkanirnar samberilegar vid paer sem tilkynntar hafa verid i tengslum

vid radlagdan skammt af ZOSTAVAX. &

5.1 Lyfhrif ”b%
Flokkun eftir verkun: Boluefni, veirubdluefni; ATC flokkur: JO7BK02 @

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

Verkunarhéttur *

Hver sa einstaklingur sem sykst hefur af hlaupabdlu-ristilveiru, par meé%é eir sem ekki hafa sogu
um hlaupabolu, er i dhaettuhopi hvad vardar ristil. Haettan virdist yfirleittengjast pvi ad dregid er ur
onemi gegn hlaupabdlu-ristilveiru. Synt var fram 4 a0 ZOSTAVAXNOKOnemi gegn hlaupabolu-
ristilveiru og talid er ad 4 pann hatt verndi lyfid gegn ristli og fy@um hans (sj4 Ona@missvorun).

Verkun
Synt var fram & verndandi verkun ZOSTAVAX i tveimu , slembudum, kliniskum
samanburdarrannsoknum med lyfleysu par sem patttake engu ZOSTAVAX undir huo (sja

toflur 2 og 3). 6

Rannsokn d verkun og oryggi ZOSTAVAX (ZEST) hja einstaklingum 50 til 59 ara:

ZEST rannsOknin var tviblind, klinis Qamanburéarranns()kn med lyfleysu Dpar sem
22.439 einstaklingum var slembiradad til %aé fa stakan skammt, ymist af ZOSTAVAX eoda
lyfleysu og peim sidan fylgt eftir hvad v. yndun ristils ad medaltali i 1,3 ar (4 bilinu 0 til 2 &r).
Endanlegur trskurdur um hvort um i ‘mﬁ a0 reda var fenginn med kjarnsyrumégnun (PCR)
[86%)] eda samkvemt akvoroun @rar matsnefndar pegar enginn veira greindist [14%].
ZOSTAVAX lakkadi verulega u'ér@l s midad vid lyfleysu (sja toflu 2).

Tafla 2: Verkun ZOSTAVA&éti ni ristils mioad vio lyfleysu i ZEST rannsékninni hja

einstaklingum 50 til 59 é%

(|
ZOSTAVA&' Lyfleysa Verkun
)

QF boluefnis
Fjoldi Fizl;ﬁ ioniristils 4 | Fjoldi | Fjoldi | Tioni ristils & | (95% CI)

einstaklinga | tilgika | 1.000 manndr | einstaklinga | tilvika | 1.000 mannar

(54%,
81%)

@1 S ristils
11.21 ' 0 2,0 11.228 99 6,6 70%
N

Wo’ n d forvorn gegn ristli (SPS) hja einstaklingum 60 ara og eldri:

SPS rannséknin var tviblind, klinisk samanburdarrannsokn vid lyfleysu par sem 38.546 einstaklingum
var slembiradad til pess ad fa stakan skammt, ymist af ZOSTAVAX eda lyfleysu og peim sidan fylgt
eftir hvad vardar myndun ristils ad medaltali i 3,1 ar (& bilinu 31 dagur til 4,9 ar).

ZOSTAVAX lzkkadi verulega tioni ristils midad vid lyfleysu (sja toflu 3.)


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

Tafla 3: Verkun ZOSTAVAX 4 tioni ristils mioad vio lyfleysu i SPS rannsokninni hja

einstaklingum 60 ara og eldri*

Aldurshépur’ ZOSTAVAX Lyfleysa Verkun
boluefnis
Fjoldi Fjoldi | Tioni ristils & Fjoldi Fjoldi | Tidni ristils 4 | (95% CI)
einstaklinga | tilvika | 1.000 mannar | einstaklinga | tilvika | 1.000 manpa &
ristils ristils N
> 60 19254 315 5,4 19247 642 11,1 51%
% (44%,
@) s
60-69 10370 122 3,9 10356 334 1,8 64%
(O (56%,
71%)
>70 8884 193 7,2 8891 30 11,5 38%
(25%,
\k' 48%)
70-79 7621 156 6,7 7559 §61 11,4 41%
(28%;
52%)

* Greiningin var gerd a breytta pydinu sem &tlunin var ad medhondla (MITT)
var { rannsOknina og var fylgt eftir { a.m.k. 30 daga eftir bolusetningu og sem pro
30 dogunum eftir bolusetningu

T Aldursskipting vid slembirdoun var 60-69 og > 70 ara

[ SPS rannsékninni vard vart vid minnkun ristils a
fram hja 35 einstaklingum sem h6fdu verid bolusetti
hofou fengid lyfleysu. Sjonskerding kom fram hja 2 S
ZOSTAVAX a moti 9 einstaklingum sem ht’)fél@ngié lyfleysu.

ZOSTAVAX minnkadi hattuna 4 taugah

a peim einstaklingum sem fengu ristil. I

m¥ok til allra einstaklinga sem slembiradad
u ekki metanleg ristiltilfelli & fyrstu

ZOSTAVAX a moti 69 einstaklingum sem
staklingum sem bolusett hofou verid med

I@Qm hadsvaedum. Ristill &4 augnsvedi kom

ZOSTAVAX dr6 marktaekt ur taugahvoti E@gikvilla ristils (PHN) midad vid lyfleysu (sja toflu 4).

bolusetningarhépnum var haettan 4 ad
lyfleysuh6pnum (80/642). bessi ahrij

haettan 4 ad fa taugahvot i kjélfa\i or nidur 1 10% 1 bolusetningarhépnum midad vid 19% i

lyfleysuhopnum.

0
&

Q adaugahvot { kjolfar ristils 9% (27/315) midad vid 13% i
greinilegri hja hop eldri einstaklinga (> 70 ara) par sem




Tafla 4: Verkun ZOSTAVAX 4 tioni taugahvots sem fylgikvilla ristils (PHN)" mioaé vio lyfleysu
i SPS rannsoékninni hja einstaklingum 60 ara og eldri*

Aldurshopur? ZOSTAVAX Lyfleysa Verkun
boluefnis
Fjoldi Fjoldi Tidni Fioldi Fioldi Tidni (95%
einstaklinga tilvika taugahvots & | einstaklinga tilvika tau a%:s a CDh
taugahvots | 1.000 mannar taugahvots l.OQN nar
> 60 19254 27 0,5 19247 80 ) 67%?
A (48%,
N/, 79%)
60-69 10370 8 0,3 10356 LB, N 07 66%
Z. (20%,
87%)
>70 8884 19 0,7 8891 2,1 67%
(43%,
\P 81%)
70-79 7621 12 0,5 7559 N 45 2,0 74%
/O (49%,
_Q 87%)
T Taugahvot var skilgreint sem ristiltengdur verkur metinn sem > 3 (& meelikyar m 0-10), vidvarandi eda sem kom fram
meira en 90 dogum eftir upphaf ristilutbrota samkvemt Zoster Brief Pain Inventdny (ZBPI) malikvardanum.
* Taflan byggist 4 breytta pydinu sem atlunin var ad medhondla (MITP)Sem tok til allra einstaklinga sem slembiradad var i
rannsOknina og var fylgt eftir i a.m.k. 30 daga eftir bélusetningu og sem p @ u ekki metanleg ristiltilfelli 4 fyrstu
30 dogunum eftir bélusetningu
i Aldursskipting vid slembirddun var 60-69 og > 70 ara.
§ Aldursleidrétt mat byggt 4 aldursskiptingu (60-69 og > 70 ara)gid sfembirédun.
ZOSTAVAX dr6 marktaekt ar stigi Burden of Illness (BOI) melikvardans fyrir ristiltengda verki (sja
toflu 5). {
Tafla 5: Minnkun 4 ristiltengdum verkj g:nkvaemt BOI' stigi i SPS rannsoékninni hja
einstaklingum 60 4ra og eldri %
Aldurshépur? ZOS'@ Lyfleysa Verkun
N\ béluefnis
Fjsldi *} Fjoldi Medalstig Fjoldi Fjoldi Medalstig | (95%
einstakli%\aéfestra BOI einstaklinga | stadfestra BOI C))
{ Tistiltilvika ristiltilvika
>60 192&' 315 2,21 19247 642 5,68 61%
Qj (51%,
. 69%)
60-69 10370 122 1,5 10356 334 4,33 66%
@ (52%,
76%)
>70 db 8884 193 3,47 8891 308 7,78 55%
‘\ (40%,
&K 67%)
70:/.9\' 7621 156 3,04 7559 261 7,43 59%
\/ (43%,
71%)

T Stig BOI melikvardans fyrir ristiltengda verki er samsett stig sem felur 1 sér tidni, alvarleika og timalengd bradra og
langvinnra ristiltengda verkja & 6 manada eftirfylgnitimabili.
1 Aldursskipting vid slembirddun var 60-69 og > 70 ara.
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Forvarnir gegn ristiltilvikum med alvarlegum verkjum hja heildarpydi SPS rannsoknarinnar
ZOSTAVAX dr6 ur tioni ristils meo alvarlegum og langvarandi verkjum (veagi midad vio
timalengd >600) um 73% (95% CIL: [46 til 87%]) (med 11 tilfellum midad vid 40 tilfelli hja
lyfleysuhopnum).

Dregid ur vaegi midad vid timalengd ristilverkja hja bélusettum einstaklingum sem fengu ristil
Hvad vardar bradan verk (verkur i 0-30 daga) kom ekki fram neinn t6lfreedilega marktaekur munur a
béluetnishépnum og lyfleysuhdpnum.

Hins vegar dr6 ZOSTAVAX til muna ur langvarandi verkjum tengdum taugahvoti sem f
ristils midad vid lyfleysu medal bolusettra einstaklinga sem fengu taugahvot sem fylgik
90 daga timabili eftir ad utbrot komu fram og fram ad lokum fylgitimans vard 57% &
midad vid timalengd (medalstig ZOSTAVAX var 347 og lyfleysu 805; p=0,016 %

n avagi

[ heildina dré6 ZOSTAVAX til muna Gr bradum og langvarandi ristiltengdum m midad vid
lyfleysu medal bolusettra einstaklinga sem fengu ristil. Medan 4 6 manada (brd@a- og langvarandi)
eftirfylgnitimanum st6d vard 22% lekkun (p =0,008) & stigi vaegis miéa&ﬁnalengd og 52% (95%
CI [7 til 74%]) leekkun (frd 6,2% til 3,5%) & hattunni 4 ad fa ristil med alyarlegum og langvarandi
verkjum (vaegi midad vio timalengd >600). @

4 langvarandi verkun (STPS) og langtima undirrannsdkn 4 arandi verkun (LTPS) og stydur
aframhaldandi 4vinning af ZOSTAVAX 4 ollum eftirfylgai ilum sem rannsékud voru. STPS
rannsokninni var komid a fot til ad safna frekari uppl}'lsir@ﬂ um varanleika verkunar boéluefnisins hja
einstaklingum sem fengu ZOSTAVAX 1 SPS rannsokhiri.

Varanleiki verndar Zostavax §
Varanleiki verndar eftir bélusetningu var metinn med langtl'%a eftisfylgni i skammtima undirrannsokn

Varanleiki verkunar ZOSTAVAX var rannsakadur 4 til 7 4&rum eftir bolusetningu { STPS rannsékninni
hja 7.320 einstaklingum sem bolusettir h6fou yerd med ZOSTAVAX og 6.950 einstaklingum sem
hofou fengid lyfleysu i SPS rannsékinni (me@%dur vid skraningu var 73,3 ar) og 7 til 10 &rum eftir
bélusetningu { langtima undirrannsékninng gvarandi verkun (LTPS) hja 6.867 einstaklingum sem
bolusettir h6fou verid med ZOSTAVA laldur vid skraningu i LTPS rannsdknina var 74,5 ar).
Midgildi eftirfylgni var ~1,2 ar (4 bili@n dagur til 2,2 ar) i STPS rannsokninni og ~3,9 ar (a bilinu
ein vika til 4,75 ar) i LTPS ranns6 i’ Medan & STPS rannsdkninni st6d var peim sem fengid h6fou
lyfleysu bodid ad fa ZOSTAVA peim timapunkti var litid svo & ad peir hefou lokid STPS
rannsokninni. Samhlida samanburdur vid lyfleysu var ekki fyrir hendi 1 LTPS rannsokninni, gogn
vardandi einstaklinga sem@otir #6fou fengio lyfleysu voru notud til ad meta verkun béluefnisins.

[ STPS rannsékninni W4 metanleg ristiltilfelli [8,4/1000 mannar] i ZOSTAVAX hépnum og
95 metanleg tilfelli [@ 00 manndr] i lyfleysuhépnum. Verkun boéluetnisins a eftirfylgnitimabili
STPS rannsdknarinnar*var metin sem 40% (95% CI: [18 til 56%]) hvad vardar nygengi ristils, 60%
(95% CI: [-10 til 87%]) hvad vardar nygengi taugahvots sem fylgikvilla ristils og 50% (95% CI: [14 til
71%]) hvad Va@ 1kdomsbyrdi ristils.

[LTPS %kninni var tilkynnt um 263 metanleg ristiltilfelli hja 261 sjuklingum
[10,3/ ﬂx nnar|. Verkun boluefnisins 4 eftirfylgnitimabili LTPS rannséknarinnar var metin sem
21% (98%CIL: [11 til 30%]) hvad vardar nygengi ristils, 35% (95% CI: [9 til 56%]) hvad vardar

Langtimarannsokn a verkun hja einstaklingum 50 dra eda eldri

[ umfangsmikilli bandariskri framsynni ahorfshoprannsékn 4 langvarandi verkun ZOSTAVAX var
einstaklingum 50 4ra eda eldri vid bolusetningu fylgt eftir med tilliti til ristils og taugahvots 1 kjolfar
ristils samkvemt gildudum endapunktum.

Af 1.505.647 patttakendum fengu, 507.444 ZOSTAVAX & arunum 2007 til 2018. Alls komu fram
75.135 staofest tilvik ristils og 4.954 stadfest tilvik taugahvots 1 kjolfar ristils (verkur i tengslum vid
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ristil 1 >90 daga). Nidurstéournar syndu ad ZOSTAVAX er arangursrikt til ad draga ur tioni ristils og
taugahvots i kjolfar ristils i meira en 8 til 10 ar hja bolusettum einstaklingum samanborid vid
obolusettan viomidunarhop.

Aztlud verkun boluefnis gegn ristli var metin eftir aldri vid bélusetningu og aztlad medaltal verkunar
boluetnis fyrstu 3, 5, 8 og 10 arin eftir bolusetningu er synd hér fyrir nedan (sja téflu 6).

.
Tafla 6: Verkun ZOSTAVAX (VEYt) gegn ristli eftir aldri vid bdlusetningu %
rannsoknartimabilio og ad medaltali yfir 3, 5, 8 og 10 ar. 2007 til 2018

Aldur vid bélusetningu* \
50-59 ara | 60-69 ara | 70-79 4ra 80+ dra ﬂ?zﬁ allra
A N urshopa
VE % VE % VE % VE % ~ VE %
(95%CD | (95%CD) | (95%CD | (95% ¢ (95% CI)
VE yfir N b
rannsOknar- {
timabilio} fa
2007-2018 48% 47% 44% 46%
(44, 51) (46, 49) (42, 46) Qg 45) (45, 47)
Medal VE§
A
3 4rum eftir 57% 57% 50940 48% 54%
bolusetningu (52, 61) (55, 58) (48,53 (44, 52) (53,55)
5 4rum eftir 150% 51% 4 41% 48%
bélusetningu (46, 54) (49, 52) , 48) (37, 45) (47, 49)
8 arum eftir 42% 44% 39% 36% 42%
bélusetningu (34, 49) @, 46| (7,42 (31, 40) (40, 43)
10 arum eftir 40% 36% 31% 38%
bélusetningu (3 (33, 39) (26, 36) (37, 40)
T Verkun bdluefnis var aatlud fyrir fyrsta tilvik ristils 4 8ftirfylgnitima og var reiknud (1-ahettuhlutfall)*100
* Cox likon adlogud fyrir almanakstima, aldrj ', peatti/uppruna, notkun heilbrigdiskerfis (bdlusetning vid infliensu,

fjoldi vikna med komu & gongudeild & ar lida sjukdéomum (DxCG skor, HCUP ahettuskor), dnaemisskerdingu 4
eftirfylgnitima @

1 Verkun béluefnis yfir rannsdknartimal

(2007-2018)

§ Medalverkun boluefnis var reiknaw vegid medaltal detladrar verkunar boluefnis yfir annars vegar 3, 5, 8 og 10 ar par

verkun béluefnis reiknud yfir allan timann sem rannsoknin hafoi stadid yfir

sem vogtolur eru hlutfall af heil um sem greiningin nadi yfir

9 Upplysingar liggja ekki fygir
Skammstafanir: VE stendur fyh un bdluetnis; CI 6ryggisbil; DxCG diagnostic cost group; HCUP healthcare cost and
utilization project

Aztlud verkun b%fnis gegn taugahvoti 1 kjolfar ristils eftir aldri vid bélusetningu og aztlud verkun
ad medaltali fy@ y 5 og 8 arin eftir bolusetningu er synd hér fyrir nedan (sja toflu 7).

Tafla 7: kun (VEt) ZOSTAVAX gegn taughvoti i kjolfar ristils eftir aldri vio
b(’)luswkq'\ fir rannséknartimabilid og ad medaltali yfir 3, S og 8 ar. 2007 til 2018

RN

Y4
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Aldur vid bolusetningu®
50-59 ara 60-69 ara 70-79 ara 80+ ara Meoal allra
aldurshopa
VE % VE % VE % VE % VE %
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI)
VE yfir .
rannsoknartima )
bilio \
2007-2018 63% 65% 60% 62% 62%
(43, 76) (60, 69) (55, 64) (55, 68) 9
Medal VE§ 05
3 arum eftir 68% 76% 71% 69% 2%
boélusetningu (40, 83) (71, 81) (65, 76) (60, 77) 8, 75)Y
5 arum eftir 462% 71% 66% 63% .7 67%
bolusetningu (40, 76) (66, 75) (61,71) (54,9 (64, 70)q
8 arum eftir 64% 61% 60% 61%
bolusetningu (59, 69) (56, 66) ) (58, 65)
o) (1-ahattuhlutfall)*100.

T Verkun béluefnis var azetlud fyrir fyrsta tilvik ristils 4 eftirfylgnitima og var rei

* Cox likon adlogud fyrir almanakstima, aldri, kyni, kynpeaetti/uppruna, notkugsheilbrigdiskerfis (bolusetning vid influensu,
fj6ldi vikna med komu a gongudeild & ari), samhlida sjukdomum (DxCG Skor,*HCUP ahzttuskor), onaemisskerdingu a
eftirfylgnitima

1 Verkun béluefnis yfir rannsoknartimabilid er verkun boluefnis reik
(2007-2018)

§ Medalverkun boéluefnis var reiknud sem vegid medaltal deetladrar v@ar boéluetnis yfir annars vegar 3, 5, og 8 ar par sem

vogt6lur eru hlutfall heildartimans sem greiningin naoi yfir
9 Upplysingar liggja ekki fyrir
Skammstafanir: VE stendur fyrir verkun boluefnis; CI oryggisbil; DxCG diagnostic cost group; HCUP healthcare cost

and utilization project {

Rannsokn a forvorn gegn ristilutbrotum (.

I SPS rannsékninni var dnemissvorun vi setningu metin hja hluta einstaklinga (N=1395).
ZOSTAVAX kalladi fram markteekt meirtdn2emissvorun vid hlaupabolu-ristilveirunni 6 vikum eftir

bolusetni en lyfleysa. @

Rannsokn d verkun og 6rygginZ OSTAVAX (ZEST)

[ ZEST rannsokninni var 6nagmissvorun gagnvart bolusetningu metin hja slembirddudum 10%
undirhépi (n=1.136 hvad %FZOSTAVAX og n=1.133 hvad vardar lyfleysu) einstaklinga sem patt
toku i ZEST. ZOSTA\/’%&ndi marktekt meiri VZV-sérteka onemissvorun 6 vikum eftir

bélusetningu en 1yﬂe)®

Onzmingargeta nifverandi samsetningar sem er stodug i kaeli reyndist vera svipud énamingargetu
frystu samsetn'@ OSTAVAX sem adur var notud, pegar hiin var metin 4 vikum eftir bélusetningu.

allan timann sem rannsoknin hafoi stadid yfir

Onzmingargeta ZOSTAVAX

Einstakli sem fengu ZOSTAVAX med gjof's.c. (undir hid) eda i.m. (i védva)

I opinpi %iraéaéri, kliniskri rannsokn var ZOSTAVAX gefio 353 einstaklingum 50 ara og eldri
anna mundir huo eda 1 voova. Einstaklingar med alvarlega blodflagnafaed eda adra
blodsterkusjukdéma voru utilokadir. VZV-sértaek dnaemissvorun ZOSTAVAX i viku 4 eftir
bolus€thingu var sambarileg hvort sem pad var gefid undir hud eda 1 vodva.

Samhlida lyfjagjof

I tviblindri kliniskri samanburdarrannsékn var 762 fullordnum einstaklingum, 50 ara og eldri,
slembiradad og fengu peir stakan skammt af ZOSTAVAX sem gefid var ymist samhlida (N=382)
veikludu klofnu influensubdluefni eda eitt sér (N=380). VZV-sérteka 6nemissvorunin var svipud
hvad vardar badi boluefnin 4 vikum eftir bolusetningu, hvort sem pau voru gefin samhlida eda hvort i
sinu lagi.
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[ tviblindri kliniskri samanburdarrannsékn var 473 fullordnum, 60 ara og eldri, slembiradad til ad fa
stakan skammt af ZOSTAVAX ymist samhlida 23-gildu Pneumococca fjolsykrunga béluefni
(N=237), eda eitt sér (N=236). Fjorum vikum eftir bolusetningu var sértaek dnamissvorun vid
hlaupabdlu-ristilveiru eftir samhlida gjof ekki samberileg vid sértaeka dnamissvorun vid hlaupabolu-
ristilveiru pegar boluefnid var gefid eitt sér. { bandariskri ferilrannsokn 4 verkun med

35.025 fullordnum > 60 ara sast hinsvegar ekki aukin aheetta 4 ristli hjé einstaklingum sem fengu
ZOSTAVAX og 23-gilt Pneumococca fj6lsykrunga boluefni samhlida (n=16.532) samanborid vid
einstaklinga sem fengu ZOSTAVAX einum manudi til einu ari eftir 23-gilt Pneumococca fj nga
boluefni (n=18.493) samkvaemt hefobundinni bolusetningu. Adlagada aheettuhlutfallid sem Bar $aman
tidnitolu ristils 1 hdpunum tveimur var 1,04 (95%CI; 0,92; 1,16) yfir eftirfylgnitima a0 midgitdi 4,7 ar.

Gognin benda ekki til pess ad samhlida lyfjagjof breyti virkni ZOSTAVAX. \
Einstaklingar med sjukrasogu um ristil (HZ) fyrir bolusetningu

[ tviblindri, slembiradadri, kliniskri samanburdarrannsékn med lyfleysu var ZO@’ AX gefid

100 einstaklingum 50 ara og eldri med sjukrasdgu um ristil (HZ) fyrir b(’)luseﬁrl il ad meta
onemissvorun og oryggi (sja kafla 4.8) ZOSTAVAX. ZOSTAVAX kallaoi fr arktekt meiri
sértaeka onemissvorun vid hlaupabdlu-ristilveirunni 4 vikum eftir boluseMiagt, en lyfleysa. Sértaek
ongemissvorun vid hlaupabdlu-ristilveirunni var almennt svipud hja einstaklingum sem voru 50-59 ara
og hja peim sem voru >60 ara. @

Fullordnir einstaklingar sem fa viébo’tarskammta/endurbo’lusetr@

borf fyrir eda timasetning Grvunarskammts af ZOSTAVAX hefur'ekki enn verid akvérdud. I opinni
rannsokn var ZOSTAVAX gefid: (1) sem érvunarskammt% 201 einstaklingi 70 4ra eda eldri sem
hofou ekki fengid ristil 4dur, sem fengu fyrsta skammtin 2 10 &rum &0ur sem patttakendur { SPS
rannsokninni, og (2) sem fyrsti skammtur hja 199 einstal@lm 70 ara eda eldri sem hofou ekki
fengid ristil adur. VZV-sértek dnemissvorun vio boldethinu 6 vikum eftir bolusetningu var
samberileg hja hépunum sem fengu 6rvunarskammnit g eftir fyrsta skammtinn.

[ slembiradadri tviblindri kliniskri lyfleysusamahburdarrannsokn, var ZOSTAVAX gefid
206 einstaklingum 60 ara eda eldri 4 lang 1 medferd eda 4 vidhaldsmedferd med barksterum til
inntoku 1 daglegum skommtum sem sv
skraningu i rannsoknina og 1 6 vikur
ZOSTAVAX. Midao vid lyfleysu,
VZV-sérteeka dnemissvorun 6 vi
L 4
HIV-smitadir fulloronir eigs mgar med oskerta oncemisvirkni
[ tviblindri slembiraéaéri,%ri samanburdarrannsokn vid lyfleysu, var ZOSTAVAX gefid HIV-
smitudum fullordnum e\%ﬂingum (18 ara eda eldri, midgildi aldurs 49 ar) 1 videigandi
andretroveirumedferd skerta dnaemisvirkni (fjoldi CD4 + T-frumna > 200 frumur/ul). P6 gefa
eigi ZOSTAVAX i einur skammti (sja kafla 4.2) var pad gefid i tveimur skommtum.
286 einstaklingardengu tvo skammta og 9 einstaklingar fengu adeins einn skammt. VZV-sértaka
(')naamissvérun@l 1. og 2. skammt var samberileg (sja kafla 4.3).

Einstaklingar sem fa langvarandi meéferé/vié§ smedferd med barksterum

il 20 mg af prednisoni, { minnst tveer vikur fyrir
gur eftir bolusetningu, til ad meta 6nemissvorun og oryggi
ZOSTAVAX fram herra margfeldismedaltal (GMT) fyrir
ftir bolusetningu.

C')naemisdm einstaklingar
Verk K nisins hefur ekki verid rannsdkud hja einstaklingumum med skerta onaemisstarfssemi.

Lyfjastotnun Evropu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstoour Ur rannsoknum &
% AX hja 6llum undirhépum barna (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf
A ekki vid.

5.3 Forkliniskar upplysingar
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Hefobundnar rannsdknir adrar en kliniskar voru ekki framkvaemdar. Engin atridi komu fram sem ekki
voru af kliniskum toga og komu klinisku 6ryggi beint vid, 6nnur en pau sem fram koma i 6drum
koflum i samantekt & eiginleikum lyfs (SmPC).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni (\\

Stofn:

Sukrosi @
Vatnsrofin gelatina \
Natrium kl6rid %
Kalium tvivetnisfosfat ’fb
Kaliumklorio

Einnatrium L-glutamat einhydrat !@

Tvinatriumfosfat
Natriumhydroxid (til a0 stilla pH-stig)

bvagefni @

Leysir: @
Vatn fyrir stungulyf
6.2  Osamrymanleiki é'b

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf, par s nsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol {

18 manudir. Q

Eftir blondun skal nota lyfid tafarlaus@s vegar hefur verid synt fram 4 stodugleika lyfsins vid
notkun i 30 minttur pegar pad er g@vié 20°C —25°C hita.

6.4 Sérstakar VarﬁﬁarreglKvié geymslu

Geymid og flytjid 1 keli (&{PC).

Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunaleg@nbﬁéum til varnar gegn 1josi.

Geymsluskilyrdi @‘ blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gero ﬂé@g innihald

ZOSTA ed leysi { hettuglasi:
Stofja&%glasi (gler) med tappa (butylguimmi) og alloki sem rifa ma af og leysir i hettuglasi (gler)

me pa (klorobutylgimmi) og alloki sem rifa ma af i pakkningasterd med 1 eda 10 einingum.

NAVAX med leysi i &fylltri sprautu:

Stofn i hettuglasi (gler) med tappa (butylgimmi) og alloki sem rifa ma af og leysir i afylltri sprautu
(gler) med bullutappa (klorobutylgimmi) og sprotahettu (styren butadiengimmi) med einni eda
tveimur lausum nalum i pakkningasterd med 1, 10 eda 20.

Stofn 1 hettuglasi (gler) med tappa (butylguimmi) og alloki sem rifa ma af og leysir 1 afylltri sprautu
(gler) med bullutappa (klorobutylgimmi) og sprotahettu (styren butadiengimmi) an nalar 1
pakkningastard med 1, 10 eda 20.
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Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medohéndlun
Fyrir blondun med leysi er béluefnisstofninn hvitur eda beinhvitur og péttur, kristalladur kokkur.

Leysirinn er ter litlaus vokvi. begar ZOSTAVAX hefur verio blandad er pad halfskyjadur eda
halfgagnser, beinhvitur til folgulur vokvi.

Fordist snertingu vid sotthreinsandi efni par sem pau geta gert boluefnid ovirkt. é
Notid medfylgjandi leysi til ad blanda béluetnio. \
Mikilvaegt er ad nota nyja sefda sprautu og nal fyrir hvern einstakling til ad ko eg fyrir smit &

sykingum milli einstaklinga.

Nota a eina ndl fyrir blondun og adra nyja nal fyrir inndelingu. &

Leidbeiningar fyrir blondun @

ZOSTAVAX med leysi i hettuglasi: §
Dragid allt innihald hettuglassins med leysinum upp i sprautu. D&hd 6llu innihaldi sprautunnar i
hettuglasid med stofninum. Hristid varlega til ad lyfiod leydé@eg upp.

Skoda skal blandada boluefnid m.t.t. adskotahluta og/ed ilegs utlits 40ur en pad er gefid. Ef um
annad hvort er ad reeda skal farga boluetninu. $

Meelt er med pvi ad boluefnid sé gefio strax effir blondun, til ad pad missi sem minnst af virkni
sinni. Ef boluefnio er ekki notad innan 30 5 tna a ad farga pvi.

Blandada béluefnido ma ekki frjosa.

Dragid allt blandada boluefnid ur hett@nu upp i sprautu, skiptid um nal og delid 6llu magninu
undir hud eda i vodva.

ZOSTAVAX med leysi i afyMtri sprautu:
Til a0 festa nalina a ad ko@i tryggilega fyrir 4 enda sprautunnar og festa hana med pvi ad snia

henni fjérdung ur hring (9

Delid 6llu innihaldi s@unnar med leysinum { hettuglasio med stofninum. Hristid varlega til ad
hann leysist upp ad fullw”

Skooa skal bla@&béluefnié m.t.t. adskotahluta og/eda dedlilegs tutlits 4dur en pad er gefid. Ef um
annad hvort er d&f=da skal farga boluefninu.

Meel vi a0 béluefnid sé gefid strax eftir blondun, til ad pad missi sem minnst af virkni
sinni: béluefnio er ekki notad innan 30 minutna 4 ao farga pvi.

Wa a boluefnio ma ekki frjosa.

Dragid allt blandada boluefnid ur hettuglasinu upp i sprautu, skiptid um nal og delid 6llu magninu
undir hud eda i vodva.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holland

8. MARKAPSLEYFISNUMER :K
EU/1/06/341/001 \®

EU/1/06/341/002
EU/1/06/341/005

EU/1/06/341/006 ”b
EU/1/06/341/007

EU/1/06/341/008 ,b
EU/1/06/341/009 \k
EU/1/06/341/010 {
EU/1/06/341/011 fb
EU/1/06/341/012

EU/1/06/341/013 @

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAD ’,QFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. mai 20§
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markaésleyﬁs:&. ruar 2016

10. DAGSETNING ENDURSKODU, EXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru bim@e Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.cu.

Y
N
>
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VIDAUKI éb

FRAMLEIPENDUR LiF FR@GRA VIRKRA EFNA OG

FRAMLEIDENDUR SEM E YRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG N

ADRAR FORSEP@( G SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSEND'%A TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

18



A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike .

West Point, Pennsylvania &\
19486 Bandarikin !
Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt \0

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39 ”b
2031 BN Haarlem

Holland @
3,

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AF GR@LU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt. @

. Opinber lokasampykkt

Samkvaemt akvedum 114. greinar 1 tilskipun 2001/ 83/El@1ast opinber rannsoknarstofa eda
rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokdsampykkt.

C  ADRAR FORSENDUR OG SKILY ARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins

Skilyrdi um hvernig leggja skal franf\ganiantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusa sins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1

tilskipun 2001/83/EB og 6llum s uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
L 4

D. FORSENDUR D*JV(MARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYF

h;ttustj ornun

. Aztlun 11{2’1

Markaésleyfisl@ al sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemyr i a22tfin um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppferslum a aetlun
um éhaeﬁf@nun sem akvednar verda.

o

Leggj }fram uppferda detlun um ahaettustjornun:
A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

V- begar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilvegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dheettu) neest.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ZOSTAVAX - Stofn i hettuglasi og leysir i hettuglasi - Umbudir meo 1, 10 einingum

1. HEITI LYFS g :

ZOSTAVAX stungulyfsstofn og leysir, dreifa A

boéluefni (lifandi) gegn ristli (herpes zoster) @

2. VIRK(T) EFNI 4‘7\ |
J

Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,65 ml): !®

Hlaupabdlu-ristilveiru (Varicella-zoster virus), Oka/Merck stofn (lifandi, ur) > 19.400 PFU

3. HJALPAREFNI éb
n

v

tvinatriumfosfat, NaOH, pvagefni, vatn fyrir stungulyf.

<

-

Sukrosi, vatnsrofid gelatin, NaCl, kaliumtvivetnisfosfat, KE :l, el rfum L-glutamateinhydrat,

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa {

1 hettuglas (stofn) + 1 hettuglas (leysir)
10 hettuglos (stofn) + 10 hettuglos (leysir) 0

5. ADFERD VID LYFJAGJG@QTKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud eda { \.fééva.
Lesio fylgisedilinn fyrir not \

s
6. SERSTOK V )JARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA NE SJA

Geymid par sel®&1 hvorki na til né sja.

A
7. ,ON@ SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF |

g k RNINGARDAGSETNING ‘

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid og flytjid 1 keeli. Ma ekki frjosa. Geyma skal hettuglasio 1 ytri dskju til varnar gegn 1josi.
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Eftir blondun skal nota lyfid tafarlaust eda innan 30 minutna ef pad er geymt vio 20°C - 25°C hita.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID’FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA \;e

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39 \0

2031 BN Haarlem

Holland ’fb

12. MARKAPSLEYFISNUMER N
EU/1/06/341/001 — pakkning med 1 einingu ®\
EU/1/06/341/002 — pakkning med 10 einingum @

13. LOTUNUMER AN

\ 4
Lot @

&
>

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR |

o

IS

| 16.  UPPLYSINGAR MEP W{ALETRI |

| 14. AFGREIBSLUTILHOGUN

.
Fallist hefur verid 4 rok fygir Eanégu fra krofu um blindraletur.

[17. EINKVAM KENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni &/ivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

<

[18. BINKVAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
& \V

PC K

SNA
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LIiTILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI

1.  HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR) X

ZOSTAVAX stungulyfsstofn, dreifa @ \

s.c./l.m.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP @V
&
e

4. LOTUNUMER

\ >4
Lot @

5. INNIHALD TILGREINT SEM IJYNG{RITMMAL EDA FJOLDI EININGA

1 skammtur : 0

6. ANNAD AN

MSD

N
b
&
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA
HETTUGLAS MEP LEYSI
_ l’\
| 1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR) XS
hZ
Leysir fyrir ZOSTAVAX \
A
| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF AN
\4
Reo)

-

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

y 2

EXP

4. LOTUNUMER @

O
Rz

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RQMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur 0

6. ANNAD ’Q 7/
MSD \Q/
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ZOSTAVAX - Stofn i hettuglasi og leysir i afylltri sprautu dn nalar - Umbudir med 1, 10,
20 einingum

1. HEITI LYFS

Pl
Ko
g
ZOSTAVAX stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu @ \

boluefni (lifandi) gegn ristli (herpes zoster) \

2. VIRK(T) EFNI

)
T
Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,65 ml):
Hlaupabdlu-ristilveiru (Varicella-zoster virus), Oka/Merck stofn (lifand%n ladur) > 19400 PFU

L0

3. HJALPAREFNI Q‘

Sukrosi, vatnsrofio gelatin, NaCl, kaliumtvivetnisfosfat, K‘dbnnatrium L-glutamateinhydrat,
tvinatriumfosfat, NaOH, pvagefni, vatn fyrir stungulyf. @

4. LYFJAFORM OG INNIHALD @

-

1 hettuglas (stofn) + 1 afyllt sprauta an nala ir)
10 hettuglos (stofn) + 10 afylltar sprautur a (leysir)

20 hettuglos (stofn) + 20 afylltar spralb la (leysir)

Stungulyfsstofn og leysir, dreifa {
146:?5

o )
S. ADFERD VID LYFJAG&)G IKOMULEID(IR)

Til notkunar undir htd eé@a.
Lesid fylgisedilinn fyrig, natk .

HVO A TIL NE SJA

6. SERSTOEQARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid b’ﬁm born hvorki na til né sja.

&

7. !: NUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

v/

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid og flytjio i keeli. M4 ekki frjésa. Geyma skal hettuglasio i ytri 6skju til ad verja gegn 1josi.

Eftir blondun skal nota lyfio tafarlaust eda innan 30 minutna ef pad er geymt vid 20°C - 25°C hita.

10. S,F'JRSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR vib FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A 2°a

\\
»

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Merck Sharp & Dohme B.V. %\
Waarderweg 39 "b
2031 BN Haarlem

Holland @
X

12. MARKAPDSLEYFISNUMER @

EU/1/06/341/005 — pakkning med 1 einingu @
EU/1/06/341/006 — pakkning med 10 einingum

EU/1/06/341/007 — pakkning med 20 einingum ’fb

13. LOTUNUMER

Lot \\
S

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN (§:

Q"}

V"N
| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

N\

| 16. UPPLYSINGAR N'BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a r%ndanbégu fra kr6fu um blindraletur.

[17. EINKYi%IT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
\ ¥4

A paldmd@ni er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.
&

N

| 18._\, FINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

o/
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ZOSTAVAX - Stofn i hettuglasi og leysir i afylltri sprautu meo einni lausri nal- Umbuidir med 1,
10, 20 einingum

1. HEITI LYFS

boluefni (lifandi) gegn ristli (herpes zoster)

kN
N\
ZOSTAVAX stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu A

CA
7

2. VIRK(T) EFNI AN

\J

Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,65 ml):
Hlaupabdlu-ristilveiru (Varicella-zoster virus), Oka/Merck stofn (lifandi,\%ﬁéur) > 19400 PFU

S

2

3.  HJALPAREFNI 6
Sukrosi, vatnsrofid gelatin, NaCl, kaliumtvivetnisfosfat, KCI, einfatrium L-glitamateinhydrat,
tvinatriumfosfat, NaOH, pvagefni, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

~
Stungulyfsstofn og leysir, dreifa \

1 hettuglas (stofn) + 1 afyllt sprauta (leysir) +4l Hé
10 hettuglos (stofn) + 10 afylltar sprautur (leysigP+ 10 nalar
20 hettuglos (stofn) + 20 afylltar sprautur@r) + 20 nalar

P

5. ADFERD VID LYFJAGJOF'QG iIKOMULEID(IR)

N
Til notkunar undir hto eda i 3&%&.

Lesid fylgisedilinn fyrir n

N

6.  SERSTOK VAKYADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par se@rn hvorki na til né sja.

=N

A’A
| 7. “ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
| 8\ FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid og flytjio i keeli. Ma ekki frjésa. Geyma skal hettuglasio 1 ytri 6skju til varnar gegn 1jdsi.
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Eftir blondun skal nota lyfio tafarlaust eda innan 30 minutna ef pad er geymt vid 20°C - 25°C hita.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA A‘
Merck Sharp & Dohme B.V. \0
Waarderweg 39 %

2031 BN Haarlem ’fb

Holland

12.  MARKABSLEYFISNUMER L k

g
EU/1/06/341/008 — pakkning med 1 einingu @®

EU/1/06/341/009 — pakkning med 10 einingum
| e,
13. LOTUNUMER Y]

EU/1/06/341/010 — pakkning med 20 einingum
Lot @

A

| 14. AFGREIBSLUTILHOGUN A~ )

O

v

| 15. NOTKUNARLEIDBEININ

N

|16.  UPPLYSINGAR MEBBLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rﬁl%mndanbégu fra kr6fu um blindraletur.

<

[17.  EINKVAIMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

N
A pakkningunn¥eftvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

&

£ S , ,
| 18. XE‘INKV/EMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
N

NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ZOSTAVAX - Stofn i hettuglasi og leysir i afylltri sprautu meo 2 lausum nalum - Umbudir med
1, 10, 20 einingum

1. HEITI LYFS

boluefni (lifandi) gegn ristli (herpes zoster)

kN
N\
ZOSTAVAX stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu A

CA
7

2. VIRK(T) EFNI AN

\J

Eftir blondun inniheldur 1 skammtur (0,65 ml):
Hlaupabdlu-ristilveiru (Varicella-zoster virus), Oka/Merck stofn (lifandi,\%ﬁéur) > 19400 PFU

S

2

3.  HJALPAREFNI 6
Sukrosi, vatnsrofid gelatin, NaCl, kaliumtvivetnisfosfat, KCI, einfatrium L-glitamateinhydrat,
tvinatriumfosfat, NaOH, pvagefni, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

~
Stungulyfsstofn og leysir, dreifa \
1 hettuglas (stofn) + 1 afyllt sprauta (leysir) + ﬁar

10 hettuglos (stofn) + 10 afylltar sprautur (leysigP+ 20 nalar
20 hettuglos (stofn) + 20 afylltar sprautur@r) + 40 nalar

P

5. ADFERD VID LYFJAGJOF'QG iIKOMULEID(IR)

N
Til notkunar undir hto eda i i&%&.

Lesid fylgisedilinn fyrir n

N

6.  SERSTOK VAKYADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par se@rn hvorki na til né sja.

=N

A’A
| 7. “ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
| 8\ FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid og flytjio i keeli. M4 ekki frjésa. Geyma skal hettuglasio i ytri 6skju til varnar gegn 1josi.
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Eftir blondun skal nota lyfio tafarlaust eda innan 30 minutna ef pad er geymt vido 20°C - 25°C hita.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR vVID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA A‘
Merck Sharp & Dohme B.V. \0
Waarderweg 39 %

2031 BN Haarlem ’fb

Holland

12.  MARKABSLEYFISNUMER L k

g
EU/1/06/341/011— pakkning med 1 einingu @6

EU/1/06/341/012— pakkning med 10 einingum
| 0
13. LOTUNUMER Y]

EU/1/06/341/013— pakkning med 20 einingum
Lot @

A

| 14. AFGREIBSLUTILHOGUN A~ )

O

v

| 15. NOTKUNARLEIDBEININ

N

|16.  UPPLYSINGAR MEBBLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rél%amdanbégu fra kr6fu um blindraletur.

<

[17.  EINKVAIMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

N
A pakkningunn¥eftvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

&

£ S , ,
| 18. XE‘INKV/EMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
N

NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

HETTUGLAS MED STOFNI

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

O\
"N
ZOSTAVAX stungulyfsstofn, dreifa A
s.c./i.m. @
A

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF A7

,D\J

-

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

y 2

EXP

4. LOTUNUMER @

O
Rz

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, ROMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur 0

6. ANNAD ’Q 7/
MSD \Q/
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA MED LEYSI

&

£ &
1.  HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR) XS
h
Leysir fyrir ZOSTAVAX \
o
| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF A7
J
R{o)

-

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

y 2

EXP

4. LOTUNUMER @

O
Rz

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RQMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 skammtur 0

6. ANNAD ’Q 7/
MSD \Q/
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ZOSTAVAX
Stungulyfsstofn og leysir, dreifa
boéluefni (lifandi) gegn ristli (herpes zoster)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leiti0 til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid. A

- bessu lyfi hefur verid avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig @u averkanir

sem ekki er minnst & { pessum fylgisedli. Sja kafla 4. ”b

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um ZOSTAVAX og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota ZOSTAVAX %
3. Hvernig nota 8 ZOSTAVAX {

4. Hugsanlegar aukaverkanir @

5. Hvernig geyma 4 ZOSTAVAX

6. Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um ZOSTAVAX og vid hverju pa ’baﬁ

ZOSTAVAX er ®tlad til fyrirbyggingar a ristilatbro istill) og taugahvoti sem fylgikvilla ristils
(PHN) sem er langvarandi taugaverkur 1 kjolfar ristils.

ZOSTAVAX er @tlad til onzemisadgerda 4 ei @ingum sem eru 50 ara og eldri.

Ekki er haegt ad nota ZOSTAVAX til me gegn ristilutbrotum og sarsauka vegna kvillans pegar
hann er kominn fram.

Sjukdémsupplysingar vardandi l@tilﬁtbrot):

Hvad er ristill? .

Ristill eru sarsaukafull uthro tki blodrumyndun. bau birtast venjulega 4 einum stad 4 likamanum og
geta varad 1 margar Vikur%ta valdid langvarandi og miklum sarsauka og 6ramyndun. Oalgengari
einkenni eru gerlasYkin%lbﬁé, mattleysi, vodvalomun, heyrnar- eda sjontap. Ristill orsakast af sému
veiru og veldur hlaup JEftir ad sjuklingur feer hlaupabdlu sest veiran ad i taugafrumum likamans.
Stundum verdur veiranirk a ny eftir morg ar og veldur ristilatbrotum.

Hvad er taugahfot (PHN)?
Eftir ad blodrurfiaf groa er hugsanlegt ad sarsaukinn vari { nokkra manudi eda ar og hann getur verid
alvarlegd@si langvarandi sarsauki kallast taugahvot sem fylgikvilli ristils ( PHN).

N

&
2. xr en byrjad er ad nota ZOSTAVAX

‘Bhigfskal nota ZOSTAVAX

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir einhverju innihaldsefna boluefnisins (svo sem nedmycini (sem
getur komid fyrir sem efnaleifar) eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6))

. ef pu pjaist af blodsjukdomi eda einhverri tegund krabbameins sem getur dregid ur styrk
onzmiskerfis pins

. ef leeknirinn hefur sagt pér ad dregid hafi ur styrk dnaemiskerfis pins vegna sjukdoms, lyfja eda
annarrar medferdar

o ef pu pjaist af virkum 6medhéndludum berklum
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o ef pu ert pungud (Par a0 auki skal fordast pungun i 1 manud eftir bolusetningu sja Medganga
og brjostagjof)

Varnadarord og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en pér er gefio ZOSTAVAX:

o ef pt upplifir eda hefur upplifad heilsuvandamal, eda hugsanlegt ofnami
o ef pu hefur hita

4
o ef pu hefur smitast af HIV veirunni &\

Latid leekninn vita ef ofneemisviobrogd hafa komid fram vid einhverju innihaldsefnanna . m.
nedmycini (sem getur komid fyrir sem efnaleifar) eda einhverju 60ru innihaldsefni 1y€si em talin
eru upp i kafla 6)) adur en béluefnid er notad.

Eins og 4 vid um morg boluefni er ekki vist a0 ZOSTAVAX veiti 6llum einstalj@m fullkomna v6érn

eftir bolusetningu. @
Ef pu ert med blodstorkutruflun eda lagt gildi blédflagna, parf ad gefa b@% undir huo pvi ad

bleding getur komid fram eftir gjof { vodva. 2
Notkun annarra lyfja samhlida ZOSTAVAX
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 onnur lyf sem eru nottd, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

ZOSTAVAX ma gefa samtimis veikludu inﬂﬁensubélue@a &tti béluefnin tvo sem adskildar
innd®lingar og ekki 4 sama likamssvaedi.

Til ad f4 upplysingar um gjof ZOSTAVAX samtimis\Pneumococca fjélsykrunga boluefni skal hafa
samband vi0 lekninn eda heilbrigéisstarfsmann{

Medganga og brjostagjof
ZOSTAVAX etti ekki ad gefa pungudu um. Konur 4 barneignaraldri ettu ad gera naudsynlegar
radstafanir til ad koma 1 veg fyrir pun anud eftir bolusetningu.

Lattu leekninn vita ef pu hefur b n@ésti eda hefur aform um brjéstagjof. Leknirinn mun akveda
hvort gefa skuli ZOSTAVAX. \

L 4
Vid medgongu, brjéstagjﬁ@m pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafredingi adur gn !é fnid er fengid.

Akstur og notkun Vé@
Engar upplysingar eru fyrir hendi sem gefa til kynna ad ZOSTAVAX hafi ahrif & hafni til aksturs eda
notkunar véla. (

&

ZOSTAVAX infitheldur natrium
Lyfid inn ur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti. p.c.a.s. er sem nast
natri

ZW AX inniheldur kalium

fig,inhiheldur minna en 1 mmdl (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
kalfdmlaust.

3. Hvernig nota 4 ZOSTAVAX

ZOSTAVAX skal dela inn undir hid eda i vodva, helst & upphandlegg.

Ef pu ert med blodstorkutruflun eda lag gildi blodflagna 1 blddinu, verdur inndelingin gefin undir had.

36



ZOSTAVAX skal gefa sem einn skammt.

Blondunarleidobeiningar zetladar fagfolki 4 svidi heilbrigdishjonustu koma fram i lok
fylgisedilsins.

&

4. Hugsanlegar aukaverkanir &\

Eins og vid 4 um 611 boluefni og lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pg ja
6llum.

Mjog sjaldan (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) geta %ﬂsviébrégé
komid fram. Sum pessara viobragda geta verid alvarleg og geta falid 1 sér éndu leika eda
kyngingarerfioleika. Ef pu ferd ofnemisvidbrogo, skaltu tafarlaust hafa sam% 0 lekninn.
Eftirfarandi aukaverkanirnar hafa komid fram:

. Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum): Rodi, verkur,
bolga og kladi 4 stungustad*

. Algengar (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstdkliggum): Hitatilfinning,
marblettir, prymlar og utbrot 4 stungustad®, hofudverkur*yverkur i handlegg eda fotlegg*,
lioverkir, voOvaverkir, hiti, utbrot

o Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjurﬁ'@einstaklingum): Ogledi, bolginn eitill
(hélsi, handarkrika)

o Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 Q[Jum 1.000 einstaklingum): Ofsakladi &
stungustad

o Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allhao 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
Hlaupabdla, ristill, skemmd & sjonu VegnQ')lgu sem veldur breytingum 4 sjon (hja sjuklingum
4 onemisbalandi medferd).

* pessar aukaverkanir hafa komid
markadssetningu. Flestar aukave

tilkynntar sem veegar aukave@ !

Tilkynning aukaverkana
Latid lekninn eda 1yfjafrae®a um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
1

@ i kliniskum rannsoknum og vid eftirlit eftir
par sem komu fram i kliniskum rannséknum voru

ekki er minnst & { pessum isedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt

fyrirkomulagi sem gildir ifavesju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
hagt ad hjalpa til vid @ a upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig &a 4 ZOSTAVAX

Geymid boluefnio par sem born hvorki na til né sja.

Ekki ¢k boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ytri umbtidum 4 eftir EXP.
Fyrni dagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

W g flytjid 1 keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa. Geymio hettuglas 1 ytri umbtdum til varnar gegn
1jOsY.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
ap6teki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

ZOSTAVAX inniheldur

Eftir blondun, inniheldur einn skammtur (0,65 ml):

Virka efnid er:

Hlaupabolu-ristilveira! (varicella-zoster virus), Oka/Merck stofn, (lifandi, veikladur) inniheldur a.m k.
19400 PFU (plaque-forming units).

G
! Framleitt 1 tvilitna frumum (MRC-5) tr ménnum. &\

Onnur innihaldsefni eru:

Stofn

Sukrosi, vatnsrofin gelatina, natriumklorio (NaCl), kaliumtvivetnisfosfat, kaliu KCI)
einnatrium L-glutamateinhydrat, tvinatriumfosfat, natriumhydroxid (NaOH) (t11 illa pH) og
pvagetni.

Leysir &

Vatn fyrir stungulyf.

Béluetnid er stungulyfsstofn 1 formi dreifu i einnota hettuglasi o da skal medfylgjandi leysi vid
stofninn i hettuglasinu.

Lysing 4 utliti ZOSTAVAX og pakkningastzerdir @®

Stofninn er hvitur eda beinhvitur og péttur, kristalladur ké . Leysirinn er teer, litlaus vokvi.
ZOSTAVAX er faanlegt i 1 eda 10 eininga umbudu i er vist a0 allar pakkningasterdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi: Merck Sharp & Dohme %Waarderweg 39,2031 BN Haarlem, Holland

Framleidandi: Merck Sharp and Dohme, BN, Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland
Hafid samband vio fulltria markad afa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
Belgi¢/Belgique/Belgien ¢ Lietuva

MSD Belgium \ UAB Merck Sharp & Dohme

dpoc_belux@merck.co msd_lietuva@merck.com

Tél/Tel: +32(O)277662E 1 ! * Tel.: +370.5.2780.247

Bovarapus @ Luxembourg/Luxemburg
Mepk Hlapm u Jeym bwarapus EOO/, MSD Belgium
Ten.: +359 28 7 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdb @ com dpoc_belux@merck.com
Cesk3 1‘ Magyarorszag
Merc & Dohme S.I.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel,; 42 233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300

oc czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta
MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TIf: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland
MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V.
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Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

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

EA\LGoa

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

France
MSDFrance
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 He
Limited

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

7

Island
Vistor hf. .

Simi: +354 5357000 !\

Italia @
MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 8%(+39 06 361911)
medicalinform@. @msd.com

T 673 (+357 22866700)
nfo@merck.com

4\
Do

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

Kvnpog
Mercxr Dohme Cyprus Limited
0

S

39

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

Norge

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

Osterreich

Q
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H. A

Tel: +43 (0) 1 26 044 @

dpoc_austria@merck.com

Polska ’fb
MSD Polska Sp. z o.0. @

Tel.: +48.22.549.51,00
msdpolska@merck&

Portugal

Merck Sharp me, Lda

Tel: +351 z@%mo
inform_pt@merck.com

Roma

Me arp & Dohme Romania S.R.L

el™ 4021 529 29 00
romania@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

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



bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

&

V MV

N
Eftirfarandi upplysingar eru eingdongu stladar fagfolki 4 svioi heilbrigdispjonustu: !K

Fyrir blondun med leysi er stofninn hvitur eda beinhvitur og péttur, kristalladur kok r.@sirlnn er
teer litlaus vokvi. begar ZOSTAVAX hefur verid blandad er pad halfskyjadur eda h% nser,

beinhvitur til folgulur vokvi. ,fb

Fordist snertingu vid sotthreinsandi efni par sem pau geta gert boluefnid évirwb

Notid medfylgjandi leysi til ad blanda boluefnio. &

Mikilveegt er ad nota nyja saefda sprautu og nal fyrir hvern einstaklin 0 koma 1 veg fyrir smit &

sykingum milli einstaklinga. @
Nota 4 eina ndl fyrir blondun og adra nyja nal fyrir inndalingu.

Leidbeiningar fyrir blondun é6

Dragid allt innihald hettuglassins med leysinum upp tu. Deelid 6llu innihaldi sprautunnar {
hettuglasid med stofninum. Hristid varlega til a0 1yfigQ l€ysist alveg upp.

Skoda skal blandada boluefnid m.t.t. adskota &g/eéa oedlilegs utlits 40ur en pad er gefio. Ef um
annad hvort er a0 reeda skal farga boluefnin

Raolagt er ad gefa boluefnio tafarla londun til a0 sem minnst dragi r virkni lyfsins.
Farga skal béluefni sem ekki hefur Verid notad 30 mintitum eftir blondun.

Béluefnid ma ekki frjosa. \

L 4

Dragid allt blandada bdlu }hettuglasinu upp i sprautu, skiptid um nal og delid 6llu magninu
undir hud eda i vodva.

Farga skal 6llum lyfj@m og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Sj4 einnig kafla i{[vernig nota 4 ZOSTAVAX
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

ZOSTAVAX
Stungulyfsstofn og leysir, dreifa i afylltri sprautu
boéluefni (lifandi) gegn ristli (herpes zoster)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar. k

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um 1yfio. A

- bessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. Q

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig ukaverkanir
sem ekki er minnst & { pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgiseolinum eru eftirfarandi kaflar: %b
. Upplysingar um ZOSTAVAX og vid hverju bad er notad !

1

2. Adur en byrjad er ad nota ZOSTAVAX

3. Hvernig nota 8 ZOSTAVAX

4. Hugsanlegar aukaverkanir @
5. Hvernig geyma 4 ZOSTAVAX

6. Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um ZOSTAVAX og vid hverju pa ’baé

ZOSTAVAX er ®tlad til fyrirbyggingar 4 ristilatbro istill) og taugahvoti sem fylgikvilla ristils
(PHN) sem er langvarandi taugaverkur 1 kjolfar ristils.

ZOSTAVAX er ®tlad til onemisadgerda a ei g@ingum sem eru 50 ara og eldri.

Ekki er hegt ad nota ZOSTAVAX til me gegn ristilutbrotum og sarsauka vegna kvillans pegar
hann er kominn fram.

Sjukdémsupplysingar vardandi l@tilﬁtbrot):

Hvad er ristill? .

Ristill eru sarsaukafull uthro Iké blé6drumyndun. bau birtast venjulega & einum stad 4 likamanum og
geta varad { margar Vikur%ta valdid langvarandi og miklum sarsauka og éramyndun. Oalgengari
einkenni eru gerlas;’rkin%-hﬁé, mattleysi, vodvalomun, heyrnar- eda sjontap. Ristill orsakast af somu
veiru og veldur hlaup . Eftir ad sjuklingur feer hlaupabdlu sest veiran ad i taugafrumum likamans.
Stundum verdur veiran"irk a ny eftir morg ar og veldur ristilatbrotum.

Hvad er taugahfgt (PHN)?
Eftir ad blodrurfiaf’¢ groa er hugsanlegt ad sarsaukinn vari i nokkra manudi eda ar og hann getur verid
alvarlegld@si langvarandi sarsauki kallast taugahvot sem fylgikvilli ristils (PHN).

N

&
2. %lr en byrjad er ad nota ZOSTAVAX

‘Bhigfskal nota ZOSTAVAX

o ef um er ad reeda ofnami fyrir einhverju innihaldsefna boluefnisins (svo sem nedmycini eda
einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (sem geta komid fyrir sem efnaleifar) (talin upp i kafla 6))

. ef pu pjaist af blodsjikddmi eda einhverri tegund krabbameins sem getur dregid ur styrk
onzmiskerfis pins

. ef leknirinn hefur sagt pér ad dregid hafi ur styrk 6namiskerfis pins vegna sjukdoms, lyfja eda
annarar medferdar

o ef pu pjaist af virkum émedhondludum berklum
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o ef pu ert pungud (Par a0 auki skal fordast pungun i 1 manud eftir bolusetningu sja Medganga
og brjostagjof)

Varnadarord og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en pér er gefio ZOSTAVAX:

o ef pt upplifir eda hefur upplifad heilsuvandamal, eda hugsanlegt ofneemi
o ef pu hefur hita G
o ef pu hefur smitast af HIV veirunni &\

Latid leekninn vita ef ofneemisviobrogd hafa komid fram vid einhverju innihaldsefnanna A
nedmycini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (sem geta komid fyrir sem efnales talin eru
upp i kafla 6) adur en boluefnid er notad.

Eins og 4 vid um morg boluefni er ekki vist a0 ZOSTAVAX veiti 6llum einstak’l@m fullkomna vorn

eftir bélusetningu. @
Ef pu ert med blodstorkutruflun eda lagt gildi blodflagna, parf ad gefa b@& undir huo pvi ad

bleding getur komid fram eftir gjof 1 vodva. 2
Notkun annarra lyfja samhlida ZOSTAVAX
Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um 611 onnur lyf sem eru notid, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

ZOSTAVAX ma gefa samtimis veikludu inﬂﬁensubélue@a @tti boluetnin tvé sem adskildar
inndaelingar og ekki 4 sama likamssvaedi.

Til ad f4 upplysingar um gjof ZOSTAVAX samtimis\Pneumococca fjolsykrunga boluefni skal hafa
samband vi0 lekninn eda heilbrigéisstarfsmann{

Medganga og brjostagjof
ZOSTAVAX etti ekki a0 gefa bunguéun@m. Konur 4 barneignaraldri &ttu ad gera naudsynlegar

radstafanir til ad koma 1 veg fyrir pun anud eftir bolusetningu.

Lattu leekninn vita ef pu hefur b n@ésti e0a hefur aform um brjostagjof. Laeknirinn mun dkveda
hvort gefa skuli ZOSTAVAX. \

L 4
Vid medgongu, brj éstagj@m pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur gn !(’) fnio er fengio.

Akstur og notkun Vé@
Engar upplysingar geru fyrir hendi sem gefa til kynna ad ZOSTAVAX hafi ahrif 4 hefni til aksturs eda
notkunar véla. (

G

ZOSTAVAX infitheldur natrium
Lyfid ign ur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hverjum skammti. p.e.a.s. er nar natriumfritt.

708 X inniheldur kalium
Ly niheldur minna en 1 mmdl (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast

Wl ust.
3. Hvernig nota 4 ZOSTAVAX
ZOSTAVAX skal dela inn undir hud eda i vodva, helst & upphandlegg.

Ef pu ert med blodstorkutruflun eda lag gildi blodflagna i blédinu, verdur skammturinn gefinn undir
huo.
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ZOSTAVAX skal gefa sem einn skammt.

Blondunarleidbeiningar setladar fagfolki 4 svioi heilbrigdishjonustu koma fram i lok
fylgiseoilsins.

&

4. Hugsanlegar aukaverkanir &\

Eins og vid 4 um 611 bdluefni og lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pg ja

6llum. \

Mjog sjaldan (geta komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 1.000 einstaklingum) geta @ﬁsviébrégé
komid fram. Sum pessara vidbragda verid alvarleg og geta falid i sér éndunarea eda
kyngingarerfioleika. Ef pu feerd ofnemisvidbrogd, skaltu tafarlaust hafa sam vio lekninn.

Eftirfarandi aukaverkanirnar hafa komio fram: &
|

. Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum): Rodi, verkur,

bolga og kladi 4 stungustad*™ @
. Algengar (geta komi0 fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einst um): Hitatilfinning, marblettir,
prymlar og utbrot 4 stungustad®, hofudverkur*, verkur i gg eda fotlegg*, lioverkir,

vodvaverkir, hiti, atbrot

o Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum instaklingum): Ogledi, bolginn eitill
(halsi, handarkrika)

o Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 um 1.000 einstaklingum): Ofsakladi &
stungustad

o Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja alltgd 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
Hlaupabdla, ristill, skemmd & sjonu Vegn@lgu sem veldur breytingum 4 sjon (hja sjuklingum
4 onemisbalandi medferd).

* Pessar aukaverkanir hafa komid
markadssetningu. Flestar aukave

tilkynntar sem veegar aukave@ !

@ i kliniskum rannsoknum og vid eftirlit eftir
par sem komu fram 1 kliniskum rannsoknum voru

Tilkynning aukaverkana
Latid laekninn eda lyfjafreedingyita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum @li. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt

fyrirkomulagi sem gildir ifhvesju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid @ a upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig &a 4 ZOSTAVAX
Geymié%fm; par sem born hvorki na til né sja.

Ekki boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ytri umbtidum 4 eftir EXP.
Fyrni dagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

cymidPog flytjio i keeli (2°C - 8°C). Ma ekki frjdsa. Geymid hettuglas i ytri umbudum til varnar gegn
1jo

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid raoa i
apoteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

ZOSTAVAX inniheldur

Eftir blondun, inniheldur 1 skammtur (0,65 ml):

Virka efnio er:

Hlaupabolu-ristilveira (varicella-zoster virus), Oka/Merck stofn, (lifandi, veikladur) inniheldur a.m.k
19400 PFU (plaque-forming units).

G
! Framleitt { tvilitna frumum (MRC-5) 4r ménnum. &\

Onnur innihaldsefni eru:

Stofn

Stkrodsi, vatnsrofio gelatin, natriumklérid (NaCl), kaliumtvivetnisfosfat, kalium Cl)
einnatrium L-glutamateinhydrat, tvinatriumfosfat, natriumhydroxid (NaOH) (t11 illa pH) og
pvagetni.

Leysir &

Vatn fyrir stungulyf.

Boluefnid er stungulyfsstofn { formi dreifu { einnota hettuglasi o da skal medfylgjandi leysi vid
stofninn i hettuglasinu.

Lysing 4 ntliti ZOSTAVAX og pakkningastzerdir @®

Stofninn hvitur eda beinhvitur og péttur, kristalladur kok ’bysirinn er teer litlaus vokvi.

Ein pakkning af ZOSTAVAX inniheldur hettuglas og éf%sprautu an nalar eda med einni eda
tveimur lausum nalum.

ZOSTAVAX er faanlegt i 1, 10 eda 20 eininga umb§dum, med eda an sprautunala. Ekki er vist ad
allar pakkningasterdir séu markadssettar. {

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi: Merck Sharp & Doh ., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Framleidandi: Merck Sharp and Dohr@.\/ ., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

Hafid samband vid fulltria mark ishafa 4 hverjum stad ef 6skao er upplysinga um lyfid:

Belgi¢/Belgique/Belgien !\ Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)277662 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.o@ msd_lietuva@merck.com
Bbouarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk lapn u boearapus EOO/, MSD Belgium
Ten.: +359 2 8195737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-ms erck.com dpoc_belux@merck.com

4
Cesk%lblika Magyarorszag
Ma‘%harp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.
W4 0233010111 Tel.: +36.1.888.5300
dpo€ czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta
MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TIf: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland
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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: +372.614.4200 TIf: +47 32 20 73 00 IS

msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no &\

EALGda Osterreich A

MSD A.®.B.E.E. Merck Sharp & Dohme Ges.m. H@

TnA: +30 210 98 97 300 Tel: +43 (0) 1 26 044 \

dpoc_greece@merck.com dpoc_austria@merck.com ’fb%

Espaiia Polska

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A. MSD Polska Sp. z o.0. @

Tel: +34 91 321 06 00 Tel.: +48.22.549.51

msd_info@merck.com msdpolska@merckegm

France Portugal

MSD France Merck Sha@hme, Lda

Tél: +33 (0)1 80 46 40 40 Tel: +351 21'%465700
inforvé@merck.com

Hrvatska Ror@a

Merck Sharp & Dohme d.o.o. erek Sharp & Dohme Romania S.R.L

Tel: +385 1 66 11 333 ek + 4021529 29 00

croatia_info@merck.com { sdromania@merck.com

Ireland 9 Slovenija

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
Limited F@ d.o.o.

Tel: +353 (0)1 2998700 Q Tel: +386.1.520.4201
medinfo_ireland@merck.com msd.slovenia@merck.com

island 4 Slovenska republika
Vistor hf. \ Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Simi: + 354 535 7000 %’ Tel: +421 2 58282010

*— dpoc_czechslovak@merck.com
Italia @ Suomi/Finland
MSD Italia S.r.1. & MSD Finland Oy
Tel: 800 23 99% 906361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804 650
medicalinformateh.it@msd.com info@msd.fi
Kon Sverige
Merc & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA: 800700 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
%us_' fo@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

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour
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Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru eingongu stladar fagfolki 4 svioi heilbrigoispjonustu: .
Fyrir blondun med leysi er béluefnisstofninn hvitur eda beinhvitur og péttur, kristalladur kél%
Leysirinn er ter litlaus vokvi. begar ZOSTAVAX hefur verio blandad er pad halfskyj aéur&

halfgagnser, beinhvitur til folgulur vokvi. @
Fordist snertingu vid sotthreinsandi efni par sem pau geta gert boluefnid ovirkt. c\
Notid medfylgjandi leysi til ad blanda boluefnid.

Mikilvaegt er ad nota nyja sefda sprautu og nal fyrir hvern einstakling til,ad @1’ veg fyrir smit &
sykingum milli einstaklinga. {

Nota a eina nal fyrir blondun og adra nyja nal fyrir inndalingu. @

Leidbeiningar fyrir blondun $
Til a0 festa nalina 4 ad koma henni tryggilega fyrir 4 enda sprautuithar og festa hana med pvi ad snia
henni fjordung ur hring (90°). %

Delid 6llu innihaldi sprautunnar med leysinum i hettu Q“neé stofninum. Hristid varlega til ad
hann leysist upp ad fullu.

Skoda skal blandada boluefnid m.t.t. adskotahluta og/eda 6edlilegs utlits adur en pad er gefid. Ef um
annad hvort er ad reda skal farga béluefnin1$

londun til a0 sem minnst dragi r virkni lyfsins.

Radlagt er ad gefa boluefnio tafarlaust
i a0 30 minutum eftir blondun.

Farga skal béluefni sem ekki hefur v,
Blandada béluefnid ma ekki f '()@

Dragid allt blandada bdluetniOyr hettuglasinu upp i sprautu, skiptid um nal og deelid 6llu magninu
undir huo eda i voova.

Farga skal 6llum 1yfja161*l‘6g/e6a urgangi { samraemi vid gildandi reglur.

Sja einnig kafla 3 H&ig nota 4 ZOSTAVAX.

&
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