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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ZOSTAVAX milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
ZOSTAVAX milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai uzpildytame Svirkste

Vakcina nuo juostinés puslelinés (herpes zoster) (gyvoji)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS /ba
Paruostoje vartoti vienoje dozéje (0,65 ml) yra: é’
Oka/Merck padermés Varicella-zoster viruso' (gyvo, susilpninto) ne maZziau ka@(@o PFU2

!'i$augintas zmogaus diploidiniy (MRC-5) lgsteliy kulttiroje
2 PFU - ploksteles formuojantys vienetai

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

Vakcinoje gali biiti neomicino pédsaky (zr. 4.3 ir 4.4 skyrius). :

3.  FARMACINE FORMA \QQ/
Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai @

Balti arba balksvi milteliai, suspausti j kristalinj gum&
Tirpiklis yra skaidrus bespalvis skystis. @

4. KLINIKINE INFORMACIJA KI

4

ZOSTAVAX skirtas juostinés pij ;es ir dél juostinés pislelinés atsiradusios poherpinés
neuralgijos (PHN) profilaktikai

4.1 Terapinés indikacijos

ZOSTAVAX skirtas 50 2:&r vyresniy Zzmoniy skiepijimui.

4.2 Dozavimas ir iiarto o metodas

*

Dozavimas N

.
Zmogui suleid#igrha viena vakcinos dozé (0,65 ml).

Ar reilﬁ\%inamosios dozés, nezinoma (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).
ﬁqfauliacija
ZOSTAVAX saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirti. Duomeny néra.

Vaiky ir paaugliy pirminei véjaraupiy viruso infekcijos (vé€jaraupiy) profilaktikai ZOSTAVAX
nevartojamas.



Vartojimo metodas

Si vakcina gali biiti suleidiama po oda (s.c.) arba j raumenis (i.m), geriausiai rankos deltinio raumens
srityje (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Pacientams, kuriems yra sunki trombocitopenija ar sutrikes kraujo kreséjimas, Sig vakcing reikia
suleisti po oda (Zr. 4.4 skyriy).

Sios vakcinos jokiomis aplinkybémis negalima suleisti j kraujagysle. @

Atsargumo priemonés, kuriy reikia imtis ruoSiant ar vartojant §j vaistinj preparatg, i§@
6.6 skyriuje.

Vaistinio preparato paruo§imo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyl%

4.3 Kontraindikacijos . \%

o Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurod
neomicinui (kurio pédsaky gali buti vakcinoje, zr. 2 ir 4.4 sk
o Pirminis arba jgytas imuniteto nepakankamumas, atsnad@s
limfomos, kitos kauly ¢iulpy ar limfinés sistemos ligos, i
(Zr. 4.4, 4.8 ir 5.1 skyrius), lastelinio imuniteto nep

galbinei medziagai, arba

¢l umios ar l1étinés leukemijos,
supresijos dél ZIV arba AIDS
mo.

o Imuning sistema slopinantis gydymas, jskaitant di rtikosteroidy doziy vartojima (Zr. 4.4
ir 4.8 skyrius). Vis délto, ZOSTAVAX galima skifigf’ zthonéms, kurie vartoja vietinius ar
inhaliuojamus kortikosteroidus arba mazas geri kortikosteroidy dozes, arba pacientams,
kurie juos vartoja pakaitiniam gydymui, pvz., esant antinks¢iy nepakankamumui (zr. 4.8 ir
5.1 skyrius).

o Aktyvi nepagydyta tuberkuliozé. @
. Néstumas. Be to, néStumo reikia ve énesj po skiepijimo (zr. 4.6 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargun@mones

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vai preparatq atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir Sel‘l_] 1.

Leidziant $ig vakcing turi udarytos salygos reikiamai gydyti ir stebéti pacienta tuo atveju, jeigu
pasireiksty retai atsiran anafilaksiné ar anafilaktoidiné reakcija. Padidéjusio jautrumo reakcija
gali pasireiksti ne tl? eikliajai medziagai, bet ir pagalbinéms vakcinos medziagoms ar jy pédsakams

(pvz., neomicinoy , 4.8 ir 6.1 skyrius).

Alergija neo@ dazniausiai pasireiskia kontaktiniu dermatitu. Vis délto, buves kontaktinis
dermatitas% micino néra kontraindikacija skiepytis gyvyjy virusy vakcinomis.

ZOSTA sudétyje yra gyvo susilpninto véjaraupiy viruso, todél jo suleidimas zmonéms, kuriy
stema yra nuslopinta ar nepakankama, gali sukelti iSplitusia véjaraupiy viruso sukeliama
% os padariniai gali biiti mirtini. Pries skiepijant ZOSTAVAX pacientus, kuriems anksc¢iau
aikyta imuniteta slopinanti terapija, biitina kruopsciai jvertinti jy imuniteto atsistatyma (Zr.

4.3 skyriy).

ZOSTAVAX saugumas ir veiksmingumas suaugusiesiems, uzsikrétusiems zmogaus imunodeficito
virusu (ZIV), kai yra imuniteto slopinimo pozymiy arba jy néra, nejrodytas (zr. 4.3 skyriy), tatiau

II fazés saugumo ir imunogeninio poveikio klinikinis tyrimas su ZIV uZsikrétusiais suaugusiais
pacientais, kuriy imuniteto funkcija buvo i$saugota (CD4+T-lIasteliy skaicius: > 200 lasteliy/ul), yra
uzbaigtas (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).



Pacientams, kuriems yra sunki trombocitopenija ar sutrikes kraujo kreséjimas, Sig vakcing reikia
suleisti po oda, nes tokiems pacientams injekcijy j raumenis vietose gali kraujuoti.

ZOSTAVAX néra skirtas juostinés ptslelinés ar PHN gydymui.

Asmeny, serganc¢iy vidutinio sunkumo ar sunkia karsc¢iavimag sukeliancia liga arba infekcija,

skiepijima reikia atideéti. %
Kaip ir skiepijimas bet kuria kita vakcina, skiepijimas ZOSTAVAX gali apsaugoti ne @
vakcina paskiepytus zmones (zr. 5.1 skyriy). O

Uzkrato perneSimas Q

Klinikiniy ZOSTAVAX tyrimy metu vakcinos viruso perne$imo nepastebéta. delto, skiepijant

véjaraupiy vakcinomis, po to kai jos pateko j rinka, pastebéta, kad véjaraupi nos virusui imlus

zmogus (pvz., Varicella-zoster virusui (VZV) imlus maZametis aniikas) set&is3l1éjo uzsikrésti nuo

véjaraupiy gyvaja vakcina skiepyto zmogaus, kuriam buvo j véjaraupiu, Nsus iSbérimas. Be to,
1m

buvo pastebétas vakcinos viruso perneSimas nuo skiepyto véjaraupiy v! zmogaus, kuriam
nebuvo | véjaraupius panasaus iSbérimo. Tai teoriné ZOSTAVAX s@j o rizika. Susilpninto
vakcinos viruso i§ paskiepyto zmogaus perdavimo imliam Zmogua{riziKa turi biiti jvertinta kartu su
rizika imliam zmogui susirgti natiiralia juostine pusleline ar u%@ i jprastu VZV.

Natris Q
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol ( iligramai) natrio, t.y. jis beveik neturi

reik§més. Q
Kalis %
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip, ol (39 miligramai) kalio, t.y. jis beveik neturi

reikSmés. &

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais pr is ir kitokia saveika

ZOSTAVAX galima vartoti kartu s@ktyvuota gripo vakcina. Kiekvieng vakcing suleisti atskirai |
skirtingas kiino vietas (zr. 5.1 sk .

' @10 duomenimis, ZOSTAVAX vartojant kartu su 23-valente
vakcina sumazéjo ZOSTAVAX imunogeniskumas. Taciau didelés
tu gauti duomenys nerodo, kad $iy dviejy vakciny vartojant kartu biity
es pasireiskimo rizika.

Nedidelés apimties klinikin
pneumokokine polisachari
apimties steb&jimo tyri

padidéjusi juostinés piisle
.
Siuo metu duo &w ZOSTAVAX vartojimg kartu su kitomis vakcinomis néra.
.
ZOSTAV Nt jimas kartu su prie§virusiniais vaistais, veikianciais VZV, netirtas.

4.6 V@umas, nésStumo ir Zindymo laikotarpis

Nl

% apie ZOSTAVAX vartojimg né$¢ioms moterims néra. Tradiciniy ikiklinikiniy tyrimy apie
toksinj poveikj reprodukcijai nepakanka (zr. 5.3 skyriy). Vis délto yra Zinoma, kad natiiraliai kylanti
véjaraupiy infekcija kartais pakenkia vaisiui. Néscigsias skiepyti ZOSTAVAX nerekomenduojama.
Bet kuriuo atveju, néStumo reikia vengti viena ménesj po skiepijimo (zr. 4.3 skyriy).

~

Zindymas

Ar VZV patenka | motinos pieng, nezinoma. Pavojaus naujagimiui ar kiidikiui atmesti negalima.
Atsizvelgiant | Zindymo nauda kiidikiui ir skiepijimo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar neskiepyti ZOSTAVAX.



Vaisingumas
ZOSTAVAX poveikio vaisingumui tyrimy neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Vis délto tikétina, kad
ZOSTAVAX gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. @

4.8 Nepageidaujamas poveikis @

a. Saugumo duomeny santrauka O

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu daZniausiai pastebétos nepageidaujamos re &iéos buvo injekcijos
vietos reakcijos. DaZniausios sisteminés nepageidaujamos reakcijos buvo g ausmas ir
skausmas galtinéje. Dauguma $iy vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy w@ buvo lengvos. Su
vakcina susijusios sunkios nepageidaujamos reakcijos buvo pastebétos vo ZOSTAVAX
paskiepyty bei placebo gavusiy tiriamyjy. &

Klinikinio tyrimo (n = 368) duomenys jrodo, kad esamos §a1dytu\Q ilios vakcinos farmacinés
formos saugumas panasus kaip ir uzSaldytos farmacinés formo@

b. Nepageidaujamy reiskiniy santrauka lenteléje Q

Klinikiniy tyrimy metu bendrasis saugumo pobiidis b¥Vewertintas pasitelkus daugiau kaip

57 000 suaugusiyjy, kurie buvo paskiepyti ZOSTAVAX vakcina.

Per 42 dienas po skiepijimo, ZOSTAVAX Veiks%umo ir saugumo tyrimo (angl. ZOSTAVAX
Efficacy and Safety trial, ZEST) bei Juostinés paslelinés profilaktikos nepageidaujamy reiskiniy
stebésenos subtyrimo (angl. Shingles Prev mudy, SPS) metu nustatytos su vakcinos vartojimu
susijusios nepageidaujamos injekcijos vie &isteminés reakcijos, kurios pasireiské reikSmingai
dazniau vakcina skiepytyjy grupéje nei@ebo grupgje, yra iSvardintos 1 lenteléje.

Be to, 1 lenteléje yra iSvardinti papil
pastebéti poregistracings stebésey %
populiacijoje buvo pranesta savaio
su vakcinos vartojimu nejma

dot ni nepageidaujami reiskiniai, kurie buvo spontaniskai
ietu. Kadangi apie Siuos reiskinius nezinomo dydzio
skai, patikimai apskaiciuoti jy daznj ar nustatyti priezastinj rysj

Siy nepageidaujam cijy daznis apibiidinamas taip:

Nedaznas 0 iki < 1/100)
Retas (> 0 iki < 1/1000)
Labai fs 1/10 000)

A’O



1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, pastebétos klinikiniy tyrimu bei poregistracinés
stebésenos metu

Organy sistemy klasé pagal | Nepageidaujamy reakcijy terminai Daznis
MedDRA
Infekcijos ir infestacijos V¢jaraupiai, juostiné pisleliné (vakcinos padermeé) Labai
_retas
Kraujo ir limfinés sistemos Limfadenopatija (kaklo, pazasty) %mas
sutrikimai /
Imuninés sistemos sutrikimai | Padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anaﬁlaksine& ) Retas
reakcijas N\
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas' N DaZnas
Akiy sutrikimai Nekrotizuojantis retinitas (pacientams, kuriemsgtai a Labai
imuniteta slopinanti terapija) retas
Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas /&/ NedaZnas
Odos ir poodinio audinio ISbérimas ¢ \O Daznas
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir Sanariy skausmas, raumeny skaus %smas Daznas
jungiamojo audinio sutrikimai | galiinéje! :@
Bendrieji sutrikimai ir Injekcijos vietoje: eritema (rau &Q)l’z, skausmas ar Labai
vartojimo vietos pazeidimai jautrumas'?, niez&jimas'?, pa as'? daZnas
Injekcijos vietoje: sukie Ql, hematoma', Silimas', Daznas
iSbérimas, karsciavi s@
Injekcijos vietos ‘dilgné Retas

! Klinikiniy tyrimy patirtis.
% Kai kurios nepageidaujamos reakcijos, pasir@ 10s per pirmasias 5 dienas po skiepijimo.

c. Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apit‘)ﬂﬁ as

Injekcijos vietos reakcijos

Su vakcinos vartojimu susijusios idaujamos injekcijos vietos reakcijos ZOSTAVAX
paskiepytiems tiriamiesiems bu kSmingai didesnés, lyginant su gavusiaisiais placeba. Klinikinio
tyrimo SPS metu su vakcina s@ nepageidaujamy injekcijos vietos reakcijy 60 mety ir
vyresniems tiriamiesiems b, 1s daznis ZOSTAVAX grupéje buvo 48 %, o placebo grup¢je —

injekcijos vietos daujamy reakcijy daznis ZOSTAVAX grupéje buvo 63,9 %, o placebo
grupgje — 14,4 @ guma $iy nepageidaujamy reakcijy buvo lengvos.
L 4

Kity klinik@rimq, kuriy metu ZOSTAVAX buvo tirtas su 50 mety amziaus ar vyresniais
tiriamgisi@igsyiskaitant kartu vartojamos inaktyvuotos gripo vakeinos klinikinj tyrima, metu injekcijos
vietos s ar vidutinio intensyvumo nepageidaujamy pojii¢iy dazniau buvo pastebéta 50-59 mety
tiri x@ms, negu 60 mety ir vyresniems tiriamiesiems (zr. 5.1 skyriy).

50 ;

17 %. Q
Klinikiniame tyrimEEST alyvavusiems 50 - 59 mety tiriamiesiems bendrasis su vakcina susijusiy

ty ar vyresniems tiriamiesiems ZOSTAVAX buvo leidziamas arba po oda (s.c.), arba | raumenis
(i.m.) (zr. 5.1 skyriy). Bendrosios s.c. ir i.m. vartojimo bidy saugumo savybés visais atzvilgiais buvo
panasios, iSskyrus tai, kad vartojimo i.m. grupéje injekcijos vietos nepageidaujamos reakcijos buvo
reikSmingai retesnés (34 %), palyginus su s.c.grupe (64 %).




Klinikiniy tyrimy metu pastebéti juostinés puslelinés ar j juostine piisleling panasaus isbérimo bei
véjaraupiy ar j véjaraupius panasaus isbérimo atvejai

Klinikiniy tyrimy metu per 42 dienas po skiepijimo juostinés piislelinés arba j juosting pusleling
panasaus i8bérimo atvejy ir ZOSTAVAX, ir placebo grupéje pastebéta mazai. ISbérimas dazniausiai
buvo vertintas kaip lengvas arba vidutinio sunkumo; klinikinés praktikos metu iSbérimo komplikacijy
nepastebéta. Dauguma pastebéty iSbérimy atvejy, kuriuose polimerazés grandininés reakcijos (PGR)
metodu nustatytas VZV, buvo susij¢ su natiiraliai paplitusiu VZV.

SPS ir ZEST klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiy tiriamyjy, kuriems buvo pastebéta juos@bg
pusleliné arba j juosting piisleling panasus iSbérimas, dalis ZOSTAVAX ir placebo gn.ﬁc‘ VO
mazesné nei 0,2 %, o reikSmingo skirtumo tarp $iy dviejy grupiy nebuvo. Tiriamyjy, kemicts buvo
pastebéti véjaraupiai arba j véjaraupius panasSus iSbérimas, dalis ZOSTAVAX ir pl bgrupése buvo
mazesné nei 0,7 %. 6

VZV Oka/Merck padermés nebuvo aptikta nei viename SPS ar ZEST tyrim x&&lyje. VZV buvo
aptiktas viename (0,01 %) i§ ZOSTAVAX paskiepyto tiriamojo, kuriam.nu%'ti véjaraupiai ar |
véjaraupius panasus iSbérimas, paimtame méginyje, ta¢iau viruso pader gNnemutavusio (,,Jaukinio
tipo“) ar Oka/Merck padermés) nustatyti nepavyko. Visy kity klinikini y metu Oka/Merck
padermé PGR metodu buvo nustatyta tik dviejy tiriamyjy, kuriems @i € | véjaraupius panasus

iSbérimas, odos pazaidy méginiuose (prasidéjo 8-aja ir 17-aja die@

d. Ypatingos populiacijos Q@

Suaugusieji, juostine piisleline uzsikréte pries skiepijim

ZOSTAVAX buvo leidZziamas 50 mety ir vyresniems fifiamiesiems, kurie pries skiepijant jau buvo
uzsikréte herpes zoster (HZ) (zr. 5.1 skyriy). Saugumotduomenys buvo panasiis j stebétus klinikinio
tyrimo SPS nepageidaujamy reiskiniy stebésenos@tyrimo metu.

Suaugusieji, ilgq laikq ar palaikomajam @artojantys sisteminio poveikio kortikosteroidy

60 mety ir vyresniems tiriamiesiems, ilg %r palaikomajam gydymui vartojusiems sisteminio
poveikio kortikosteroidy, kuriy paros dgz¢ ivalentas maziausiai 2 savaites iki jtraukimo j tyrimg ir
6 savaites ar ilgiau po skiepijimo buvo'ago 5 iki 20 mg prednizono, saugumo duomenys jprastai buvo
panasis | stebétus klinikinio tyrimo@nepageidauj amy reiskiniy stebésenos subtyrimo metu (zr. 4.3
ir 5.1 skyrius).

Imunine sistemos funkcijq i, @Ije ZIV uzsikréte suaugusieji

Klinikinio tyrimo metu Z VAX buvo leidziamas ZIV uzsikrétusiems suaugusiesiems (18 mety
amziaus ir vyresniems, QCD4+ T-lasteliy skaicius buvo > 200 lasteliy/pl) (zr. 5.1 skyriy).
Saugumo pobiidis buyo panasus j stebéta klinikinio tyrimo SPS nepageidaujamy reiskiniy stebésenos
subtyrimo metu. Ne%idaujami reiskiniai buvo stebimi iki 42-osios dienos po skiepijimo, o sunkiis
nepageidaujami M 1ai - viso tyrimo metu (t. y., iki 180-osios dienos). 295 tiriamuosius paskiepijus
ZOSTAVAX b@astebétas vienas sunkaus vakcinos sukelto makulopapulinio iSbérimo atvejis,

pasireiékq%
vzv sé}\%kai neigiami suaugusieji

Remi ibotais duomenimis, gautais 2 klinikiniy tyrimy metu, i kuriuos jtraukti VZV serologiskai
neigiafa#’ar silpnai serologiskai teigiami tiriamieji (30 mety ir vyresni), kurie buvo paskiepyti gyvaja

ilpninta juostinés piuslelinés vakcina, injekcijos vietos ir sisteminiai nepageidaujami reiskiniai
Iprastai buvo panasiis | pastebétus kitiems tiriamiesiems, kurie klinikiniy tyrimy metu buvo paskiepyti
ZOSTAVAX, o 2 i§ 27 tiriamyjy buvo pastebétas karS¢iavimas. | v&jaraupius panasaus iSbérimo ar j
juostine pusleling panasaus iSbérimo nepastebéta nei vienam tiriamajam. Jokiy sunkiy su vakcina
susijusiy nepageidaujamy reiskiniy nepastebéta.

ieng po pirmosios ZOSTAVAX dozés (zr. 4.3 skyriy).



Suaugusieji, paskiepyti papildoma doze / revakcinacija

Klinikinio tyrimo metu 60 mety ar vyresni suaugusieji pragjus 42 dienoms po pirmosios dozés buvo
paskiepyti antrgja ZOSTAVAX doze (zr. 5.1 skyriy). Su vakcina susijusiy nepageidaujamy pojiaciy po
antrosios ZOSTAVAX dozés daznis jprastai buvo panaSus | stebétg po pirmosios dozés.

Kito klinikinio tyrimo metu ZOSTAVAX buvo leidZziamas kaip sustiprinamoji dozé 70 metq@
vyresniems HZ neuzsikrétusiems tiriamiesiems, kurie pirmaja doze buvo paskiepyti maidwb es
10 mety, bei kaip pirmoji doz¢ 70 mety ar vyresniems HZ neuzsikrétusiems tiriamiesi (2wt
5.1 skyriy). Su vakcina susijusiy nepageidaujamy pojticiy po sustiprinamosios ZOST&* dozés
daznis jprastai buvo panasus j stebétg po pirmosios dozés.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio prep%w gistracijos, nes tai

leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikat zitiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudo 51 V priede nurodyta

nacionaline pranes1mo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pastebéti reti atvejai, kai buvo suleista didesné negu reko fama ZOSTAVAX dozé, o
nepageidaujamy reakcijy pobudis buvo panasus j stebéta VAX vartojus rekomenduojamomis
dozémis.

<

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES @
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, Vu@akcma ATC kodas — JO7BK02

Veikimo mechanizmas

Kiekvienam uzsikrétusiam VZ nt tuos, kuriems nebuvo klinikiniy véjaraupiy pozymiy, yra
rizika susirgti juostine pusleli grodo §i rizika yra tiesiogiai susijusi su VZV specifinio imuniteto
susilpnéjimu. ZOSTAVAX ZV specifinj imuniteta, kuris, kaip manoma, ir yra vakcinos
veikimo mechanizmas, k Vakcma apsaugo nuo juostinés piislelingés ir jos komplikacijy (zr.
Imunogeninis poveikis) Q

Klinikinis veiksmin s
ZOSTAVAX @ klinikinis veiksmingumas buvo jrodytas dviem dideliais, atsitiktiniy im¢iy,

placebu kontrohyotais klinikiniais tyrimais, kuriy metu tiriamiesiems ZOSTAVAX buvo leidziamas

po oda (Zr.%

ZOSTA @eiksmingumo ir saugumo tyrimas (ZEST) su 50-59 mety tiriamaisiais

ZES placebu kontroliuotas, dvigubai aklas klinikinis tyrimas, kuriame 22 439 tiriamiesiems
atsigiktime tvarka buvo paskirta suleisti arba viena doze ZOSTAVAX, arba viena dozg placebo ir jie
m&tebimi dél juostinés piislelinés atsiradimo (stebésenos mediana 1,3 mety (svyravo nuo 0 iki

2 mety)). Galutinai juostinés puslelinés atvejis buvo patvirtinamas polimerazés grandininés reakcijos
(PGR) tyrimu (86 %), arba, neaptikus viruso, klinikinio vertinimo komiteto nuomone (14 %).
ZOSTAVAX reikSmingai sumazino juostinés pslelinés daznj, palyginus su placebu (zr. 2 lentelg).

nteles).


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

2 lentelé. ZOSTAVAX veiksmingumas juostinés puslelinés paplitimo daZniui, palyginus su
placebu, klinikiniame tyrime ZEST dalyvavusiems 50 - 59 mety tiriamiesiems*

ZOSTAVAX Placebas Vakcinos
veiksmingumas
Tiriamyjy | Juostinés Juostinés Tiriamy- | Juostinés Juostinés 95 % PI)
skaiCius | pislelinés puslelinés ju puslelinés puslelinés
atvejy paplitimo skaicius atvejy daznis @
skaiCius daznis skaicius nustatytas @
nustatytas 1000 asmeny &
1000 asmeny mety O
mety
11211 30 2,0 11228 99 6,6 H N 70 %
{ (54 %; 81 %)

* Si analizé buvo atlikta su ketinimo gydyti (angl. intent-to-treat (ITT)) populiacija, apémusi WEST klinikinio tyrimo

metu randomizuotus tiriamuosius.

Juostinés Pislelinés Profilaktikos Tyrimas (angl. Shingles Prevention

vyresniais tiriamaisiais

SPS buvo placebu kontroliuotas, dvigubai aklas klinikinis tyrima
atsitiktine tvarka buvo paskirta suleisti arba ZOSTAVAX, arb
dél juostinés piislelinés atsiradimo (stebésenos mediana 3,1

4,9 mety)).

&

N\

SPS) su 60 mety ir

me 38 546 tiriamiesiems
bo vieng dozg ir jie buvo stebimi
vyravo nuo 31 dienos iki

ZOSTAVAX, palyginus su placebu, reikSmingai sum “'%ostinés puslelinés daznj (zr. 3 lentelg).

3 lentelé. ZOSTAVAX veiksmingumas juostin’ﬁéﬁslelinés paplitimo dazZniui, palyginus su

0 mety ir vyresniems tiriamiesiems*

placebu, klinikiniame tyrime SPS dalyvavusi
AmZiaus ZOSTAVAX é

Placebas Vakcinos
grupé’ R veiksmingumas
(m.) Tiriamyjy | Juostinés stines Tiriamyjy | Juostinés | Juostinés 95 % PI)
skai¢ius | puslelinés clinés | skaiCius | puslelinés | puslelinés
atvejy litimo atvejy paplitimo
skaicj daznis skaicius daznis
nustatytas nustatytas
{ 1000 1000
Q asmeny asmeny
mety mety
> 60 19 2540) 315 5,4 19 247 642 11,1 51 %
N (44 %, 58 %)
60-69 ,1@@ 122 3,9 10 356 334 10,8 64 %
N (56 %, 71 %)
>70 8‘%84 193 7,2 8 891 308 11,5 38 %
) (25 %, 48 %)
70—7@ 7621 156 6,7 7 559 261 11,4 41 %
\ (28 %, 52 %)

Sivahalize buvo atlikta su modifikuota ketinimo gydyti (angl. Modified Intent-To-Treat (MITT)) populiacija, apémusia visus
Siame tyrime randomizuotus tiriamuosius, kurie po skiepijimo buvo stebéti bent 30 dieny ir jiems per pirmasias 30 dieny po
skiepijimo neatsirado vertintinas juostinés piislelinés iSbérimas.

T Amziaus grupés randomizacijos momentu buvo 60-69 ir > 70 mety

SPS klinikinio tyrimo metu juostinés piislelinés sumazé¢jimas matomas beveik visose dermatomose.
Akies piisleline susirgo 35 tiriamieji ZOSTAVAX vakcina skiepytyjy grupéje ir 69 tiriamieji, kuriems
buvo suleista placebo. Rege¢jimas susilpnéjo 2 tiriamiesiems ZOSTAVAX skiepytyjy grupéje ir

9 tiriamiesiems, kuriems buvo suleista placebo.




ZOSTAVAX, lyginant su placebu, reikSmingai sumazino poherpinés neuralgijos (PHN) daznj (zr.
4 lentele). Tiriamiesiems, kurie susirgo juostine pisleline, ZOSTAVAX sumazino véliau
atsirandancios PHN pavojy. Vakcina skiepytyjy grupéje PHN atsiradimo rizika persirgus juostine
pisleline buvo 9 % (27 i§ 315), o placebo grupéje — 13 % (80 i3 642). Sis poveikis buvo ryskesnis
vyresniy pacienty (70 mety ir vyresniy) grupéje. Joje PHN atsiradimo rizika persirgus juostine
pusleline sumazéjo iki 10 % vakcinuotyjy grupéje lyginant su 19 % placebo grupéje.

4 lentelé. ZOSTAVAX veiksmingumas PHN' paplitimo daZniui, palyginus su placeby :
klinikiniame tyrime SPS dalyvavusiems 60 mety amZiaus ir vyresniems tiriamiesieghs

N
AmZiaus ZOSTAVAX Placebas N akcinos
grupét » eiksmingumas
(m.) | Tiriamyjy | PHN PHN Tiriamyjy | PHN % (95 % PI)
skaicius atvejy | paplitimo skaicius atvejy | p o
skaicius daznis skaicius %is
nustatytas Xtatytas
1000 %\OOO
asmeny @ smeny
mety mety
> 60 19 254 27 0,5 19 247 1,4 67 %*
N (48 %, 79 %)
60-69 10 370 8 0,3 10 35 % 23 0,7 66 %
(20 %, 87 %)
>70 8 884 19 0,7 8 57 2,1 67 %
(43 %, 81 %)
70-79 7621 12 0,5 @559 45 2,0 74 %
(49 %, 87 %)

4

T PHN apibréztis: su juostine pusleline susijes skau s,antas > 3 balais (0-10 baly skale), isliekantis ar pasikartojantis

daugiau kaip 90 dieny po juostinés piislelinés i§bér'&diios, naudojant Trumpa juostinés puslelinés skausmo aprasa

(angl. Zoster Brief Pain Inventory (ZBPI)).

* Si lentelé yra pagrjsta modifikuota ketinimo @5 ngl. Modified Intent-To-Treat (MITT)) populiacija, apémusia visus
EP

Siame tyrime randomizuotus tiriamuosius, kysi kiepijimo buvo stebéti bent 30 dieny ir jiems per pirmasias 30 dieny po
skiepijimo neatsirado vertintinas juostinés és iSbérimas.
1 Amziaus grupés randomizacijos mom@‘uvo 60-69 ir > 70 mety.

§ Pagal amziy patikslintas jvertinima tis amziaus grupémis (60-69 ir > 70 mety amziaus) randomizacijos momentu.

ZOSTAVAX reikSmingai &azino juostinés puslelinés sukeliama skausma, vertinant BOI (angl.
Burden of Illness) skale entele).

{\@
¢\
&

N

A/O

*
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5 lentelé. Su juostine piisleline susijusio skausmo sumazéjimas, remiantis BOI' skale,
klinikiniame tyrime SPS dalyvavusiems 60 mety ir vyresniems tiriamiesiems

AmZiaus ZOSTAVAX Placebas Vakcinos
grupét veiksmingumas
(m.) Tiriamyjy | Patvirtinty BOI | Tiriamyjy | Patvirtinty BOI 95 % PI)
skaicius juostinés balo skaiCius | juostinés balo
puslelinés | vidurkis puslelinés | vidurkis %
atvejy atvejy
skaicius skai¢ius o N
>60 19 254 315 2,21 19 247 642 5,68 61 %
Ql %, 69 %)
60-69 10 370 122 1,5 10 356 334 4,% 66 %
(52 %, 76 %)
>70 8 884 193 3,47 8 891 308 &f?v 55%
. (40 %, 67 %)
70-79 7621 156 3,04 7559 261 7,43 59 %
0) (43 %, 71 %)

skausmo daznj, sunkuma ir trukme 6 ménesiy trukmés stebésenos laikotarpiu

T Juostinés pislelinés skausmo BOI balas yra sudétinis balas, apimantis um@t

I Amziaus grupés randomizacijos momentu buvo 60-69 ir > 70 mety.

Juostinés puslelinés, sukeliancios stipry skausma, profilakf @ isai klinikinio tyrimo SPS

ZOSTAVAX, lyginant su placebu, sumazino juostinés p
skausmg (skausmo stiprumas pagal trukme jvertintas
PI: [46 - 87 %]) (11 ir 40 atvejy atitinkamai).

Juostinés puslelinés sukelto skausmo stiprumo

inio su juostine pusleline susijusio

populiacijai

¢s, sukeliancios stipry ir ilgai trunkantj

kaip 600 tasky), daznuma 73 % (95 %

@trukme sumazéjimas paskiepijus ja susirgusius

Zmones

Uminio skausmo (nuo 0 iki 30 dieny trukm
skiepytyjy ir placebo grupiy.

zvilgiu nebuvo statistiSkai reikSmingo skirtumo tarp

Vis délto ZOSTAVAX, lyginant su {ebu, skiepytiems zmonéms reikSmingai sumazino dél

juostinés piislelinés atsiradusios
iSbérimo atsiradimo, per sekimo

805 taskai; p = 0,016).

sumazejo 57 % (paskiepytqj{

Apibendrinant, ZOSTAQ,

zmonéms reikémi’n
(Uminj ir 1étinj) st

pagal tru
RIS

keliama (létinj) skausma. Skaiciuojant nuo 90 dienos po

tarpj] skausmo stiprumas pagal trukme, vertinant taskais,
VAX grupéje vidurkis 347 taskai, o placebo grupéje —

lyginant su placebu, skiepytiems ir juostine pusleline susirgusiems

mazino ir Uminj, ir 1étinj juostinés piislelinés sukelta skausma. Per 6 ménesiy
os laikotarpj skausmo sunkumas pagal trukme sumazejo 22 % (p = 0,008), o
rizika susugtl JQ]G pusleline, sukeliancia stipry ir ilgai trunkantj skausma (skausmo stiprumas

Z0S “ sukeltos apsaugos iSsilaikymas

ntas daugiau kaip 600 tasky), sumazeéjo 52 % (95 % PI: [7 - 74 %]) (nuo 6,2 % iki

Vi jos sukeltos apsaugos iSsilaikymas yra jvertintas ilgalaike stebésena trumpalaikio
issilaikymo subtyrimo (angl. Short-term Persistence Substudy, STPS) ir ilgalaikio iSsilaikymo
subtyrimo (angl. Long-term Persistence Substudy, LTPS) metu ir pagrjstas nuolatine ZOSTAVAX
nauda visais stebésenos laikotarpiais. STPS buvo inicijuotas norint sukaupti papildoma informacija
apie skiepy veiksmingumo patvaruma tiriamiesiems, kurie buvo paskiepyti ZOSTAVAX klinikinio
tyrimo SPS metu.

ZOSTAVAX veiksmingumo i$silaikymas nuo 4 iki 7 mety po skiepijimo buvo tirtas STPS metu,
kuriame dalyvavo 7 320 tiriamyjy, anks¢iau SPS tyrimo metu paskiepyty ZOSTAVAX, ir

6 950 tiriamyjy, SPS tyrimo metu gavusiy placebo (vidutinis amZius jtraukimo momentu buvo
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73,3 mety), ir nuo 7 iki 10 mety po skiepijimo buvo tirtas ilgalaikio i$silaikymo subtyrime (angl.
LTPS), kuriame dalyvavo 6 867 tiriamieji, anksCiau paskiepyti ZOSTAVAX (vidutinis amZius
jtraukimo j LTPS momentu buvo 74,5 mety). Stebésenos laikotarpio mediana STPS metu buvo
mazdaug 1,2 mety (svyravo nuo vienos dienos iki 2,2 mety), o LTPS metu - mazdaug 3,9 mety
(svyravo nuo vienos savaités iki 4,75 mety). STPS metu placebo gavusiems tiriamiesiems buvo
pasitlyta pasiskiepyti ZOSTAVAX, kai jie buvo laikomi baige dalyvavimg STPS. Lygiagrecios
kontrolés placebu LTPS subtyrime nebuvo, o duomenys apie anks¢iau placebo gavusius pacientus
buvo naudojami vakcinos veiksmingumui jvertinti.

STPS metu buvo 84 vertintini juostinés piislelinés atvejai (8,4 per 1000 asmeny mety) @VAX
grupéje ir 95 vertintini atvejai (14,0 per 1000 asmeny mety) placebo grupéje. Apytikréﬂ(aiéiuotas
vakcinos veiksmingumas STPS stebésenos periodu juostinés piislelinés dazniui bu % (95 % PL:
nuo 18 iki 56 %), PHN dazniui buvo 60 % (95 % PI: nuo -10 iki 87 %), o juosting lelinés BOI —
50 % (95 % PI: nuo 14 iki 71 %).

LTPS metu buvo 263 vertintini juostinés piislelinés atvejai, pastebéti 264
1000 asmens mety). Apytikriai apskaiciuotas vakcinos veiksmingumas
juostinés puslelinés dazniui buvo 21 % (95 % PI: nuo 11 iki 30 %), P
nuo 9 iki 56 %), o juostinés piislelinés BOI buvo 37 % (95 % PI: nu@}i

A

llgalaikio veiksmingumo tyrimas 50 mety ar vyresniems asmer%
Plataus masto prospektyvinio stebéjimo kohorty tyrimo, a%
0

stebésenos periodo metu
niui buvo 35 % (95 % PL:

, metu vertintas ilgalaikis
ZOSTAVAX veiksmingumas ir asmenys, kurie vakcinacij tu buvo 50 mety ar vyresni, buvo
stebimi dél HZ bei PHN pasireiskimo, naudojant patvirti@vertinamqsias baigtis.

2007-2018 metais i8 1 505 647 tiriamyjy asmeny 507 buvo paskirta ZOSTAVAX. I§ viso buvo
nustatyti 75 135 patvirtinti HZ atvejai ir 4 954 p%inti PHN atvejai (> 90 pary trukes su juostine

pusleline susijes skausmas). Analizés rezultataisparedé, kad 8-10 mety trukmés laikotarpiu
ZOSTAVAX yra veiksmingas mazinant ?ﬁ\! pasireiskimo daznj paskiepytiems asmenims,

lyginant su neskiepyty asmeny palyginar% pe.

nustatytas vidutinis VV per pirmuo , 5, 8 ir 10 mety po vakcinacijos yra nurodyti toliau (Zr.

Nustatytas vakcinos veiksmingumas i& prie§ HZ pagal asmeny amziy vakcinacijos metu bei
1 5
6 lentele).

&
Q
X
-
x>
&

A’O

*
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6 lentele. ZOSTAVAX VV7 prie§ HZ visu tyrimo laikotarpiu bei vidutini$kai per 3, 5, 8 ir

10 mety pagal asmeny amZiy vakcinacijos metu; 2007-2018 mety duomenys

Amzius vakcinacijos metu*
50-59 metai | 60-69 metai | 70-79 metai | 80+ mety Visos
amzZiaus
grupés £
VV % VV % VV % VV % VV %y
95 % PI) 95 % PI) 95 % P 95 % PD (9@
VYV visu tyrimo
laikotarpiui ‘O
2007-2018 48 % 47 % 44 % 41 % Qm %
metai (44; 51) (46; 49) (42; 46) (38; 45) ‘k 45; 47)
Vidutinis VV§ )
Ca
3 metai po 57 % 57 % 50 % 4890 & 54 %
vakcinacijos (52; 61) (55; 58) (48; 53) (44; (53; 55)
5 metai po 50 % 51% 46 % 48 %
vakcinacijos (46; 54) (49; 52) (44; 48) ; 45) (47; 49)
8 metai po 42 % 44 % 39 % 36 % 42 %
vakcinacijos (34; 49) (42; 46) (37;42) ' (31; 40) (40; 43)
10 mety po 40 % 36\9 31 % 38 %
vakcinacijos 1 (38; 42) (3%, 29 (26; 36) (37; 40)

‘pes zoster epizoda ir apskai¢iuojamas kaip
(1-rizikos santykis)*100.

* Cox modeliai buvo koreguojami pagal kalendorinj laika, amziy,
resursy panaudojimg (vakcinacijg nuo gripo, savaiciy, kai jy
(DxCG jvertinimo balg, HCUP rizikos balg), imuninés s%

1 VV visu tyrimo laikotarpiu yra apibréziamas kaip VVY$
(2007-2018 metais).

§ Vidutinis VV buvo apskaiciuotas kaip svertinis 14 VV veréiy vidurkis per, atitinkamai, 3, 5, 8 ir 10 mety, kai
svertinés vertés yra viso laikotarpio dalis. %

9 Duomeny neturima.

Santrumpos: VV — vakcinos veiksmingum
diagnostic cost group); HCUP — sveikat
and utilization project).

T VV buvo vertinamas pagal pirmajj stebéjimo laikotarpiu pasirei$
1

, ras¢ ar etning grupg, sveikatos apsaugos sistemos
mbulatorinis vizitas, skai¢iy per metus), gretutines ligas
utrikimo bikle tyrimo stebéjimo laikotarpiu.

i¢iuotas per visa tyrimo laikotarpio trukme

! gasikliautinasis intervalas; DxCG — diagnostiniy kasty grupé (angl.
gos sistemos resursy kasty ir panaudojimo projektas (angl. healthcare cost

Nustatytas VV pries PHN g@mem} amziy vakcinacijos metu bei nustatytas vidutinis VV per
pirmuosius 3, 5 ir 8 metQ akcinacijos yra nurodyti toliau (Zr. 7 lentele).

{\@
¢\
&

N

A/O

*
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7 lentelé. ZOSTAVAX VV7 pries poherping neuralgija (PHN) visu tyrimo laikotarpiu bei
vidutini$kai per 3, 5 ir 8 metus pagal asmeny amzZiy vakcinacijos metu; 2007-2018 mety

duomenys
AmZius vakcinacijos metu*
50-59 metai | 60-69 metai | 70-79 metai | 80+ mety Visos
amzZiaus
grupé
VV % VV % vV % VV % o
95 % PI) 95 % PI) 95 % PI) 95 % PI) (9\57&
VV visu tyrimo
laikotarpiui
2007-2018 metai 63 % 65 % 60 % 62 % 2 %
(43, 76) (60; 69) (55; 64) (55; 68)¢ (59; 65)
Vidutinis VV
i f\(?
3 metai po 68 % 76 % 71 % 72 %
vakcinacijos (40; 83) (71; 81) (65; 76) & (68; 75)
5 metai po 62 % 71 % 66 % 68 % 67 %
vakcinacijos (40; 76) (66; 75) (61;71) {(54; 70) (64; 70)
8 metai po 64 % 61 % @ 60 % 61 %
vakcinacijos 1 (59; 69) (56;56\ (50; 68) (58; 65)

T VV buvo vertinamas pagal pirmajj stebéjimo laikotarpiu pasireisku
(1-rizikos santykis)*100.

* Cox modeliai buvo koreguojami pagal kalendorin;j laika, amiiq@ase ar etning¢ grupe, sveikatos apsaugos sistemos
resursy panaudojima (vakcinacija nuo gripo, savaiciy, kai jvyko antbulatorinis vizitas, skai¢iy per metus), gretutines ligas
(DxCQG jvertinimo balg, HCUP rizikos balg), imuninés sistentos sutrikimo bukle tyrimo stebéjimo laikotarpiu.

1 VV visu tyrimo laikotarpiu yra apibréziamas kaip VV, aﬁ%otas per visa tyrimo laikotarpio trukme

rpes zoster epizoda ir apskaiCiuojamas kaip

(2007-2018 metais).

§ Vidutinis VV buvo apskaiciuotas kaip svertinis mégifiiy
vertés yra viso laikotarpio dalis.

9] Duomeny neturima. @

Santrumpos: VV — vakcinos veiksmingumas; Eﬂ)s ikliautinasis intervalas; DxCG — diagnostiniy kaSty grupé (angl.
diagnostic cost group); HCUP — sveikatos sistemos resursy kasty ir panaudojimo projektas (angl. healthcare cost
and utilization project). W

ver¢iy vidurkis per, atitinkamai, 3, 5 ir 8 metus, kai svertinés

ZOSTAVAX imunogeninis
Juostinés Pislelinés Proﬁl% Tyrimas (angl. Shingles Prevention Study; SPS)
kcinacijg buvo tirtas 1 395 tiriamyjy pogrupyje. Lyginant su placebu,

SPS metu imuninis atsa
ZOSTAVAX per Sesias ites po skiepijimo sukélé reikSmingai didesnj VZV specifin] imuninj

atsaka. %
L 4
e

umo ir saugumo klinikinis tyrimas (angl. ZEST)
ST metu imuninis atsakas j skiepijima buvo vertintas atsitiktine tvarka i§ j ZEST
sudarytoje 10 % dydzio subkohortoje (n = 1 136 vartojusiyjy ZOSTAVAX ir
n=1 1.3 jusiyjy placeba). 6-3ja savaite po skiepijimo ZOSTAVAX sukeltas VZV specifinis
imunini$atsdkas buvo reik§Smingai didesnis, lyginant su placebu.

Le&g#anja{ savaite po skiepijimo nustatyta, kad dabartinés Saldant stabilios farmacinés formos
iminegeniskumas yra panasus j ankstesnés uzsaldytos ZOSTAVAX farmacinés formos
imunogeniskuma.

Tiriamieji, kuriems ZOSTAVAX buvo suleistas s.c. (po oda) arba i.m. (j raumenis)

Atviro, atsitiktiniy im¢iy, kontroliuoto klinikinio tyrimo metu 353 tiriamiesiems (50 mety ar
vyresniems) ZOSTAVAX buvo leidziamas arba po oda, arba j raumenis. Sunkia trombocitopenija
arba bet kuriuo kitu kraujo kres¢jimo sutrikimu sirge pacientai j §j tyrimg nebuvo jtraukiami. 4-3ja
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savaite po skiepijimo, suleidus arba po oda, arba j raumenis, specifinis VZV imuninis atsakas j
ZOSTAVAX buvo panaSus kaip ir suleidus j raumenis.

Skiepijimas kartu su kitomis vakcinomis

Dvigubai aklo, kontroliuoto klinikinio tyrimo metu, kuriame dalyvavo 50 mety ir vyresni zmongs,
762 tiriamieji atsitiktine tvarka buvo suskirstyti j dvi grupes: vieni buvo paskiepyti vienkartine
ZOSTAVAX doze kartu su inaktyvuota fragmentuota gripo vakcina (n = 382), kiti abi vakcinas gavo
atskirai (n = 380). Po skiepijimo pragjus 4 savaitéms, VZV specifinis imuninis atsakas j abi \@nas
buvo panaSus nepriklausomai nuo to, ar buvo skiepyta kartu, ar atskirai. @

Dvigubai aklo, kontroliuoto klinikinio tyrimo metu, kuriame dalyvavo 60 mety ir vyr &nenys,
473 tiriamieji atsitiktine tvarka buvo suskirstyti j dvi grupes: vieni buvo paskiepyti 'mrtine
ZOSTAVAX doze kartu su 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina ( ), kiti Sias abi
vakcinas gavo atskirai (n = 236). Ketvirtgja savaitg po skiepijimo VZV specifirfi§ imuninis atsakas j
abi kartu suleistas vakcinas nebuvo panasus j VZV specifinj imuninj atsakg jSkigpijima atskirai.
Taciau JAV atlikto veiksmingumo kohorty tyrimo, kuriame dalyvavo 350 auge > 60 mety
asmenys, duomenimis nebuvo nustatyta padidéjusi juostinés piislelinés lekimo rizika tiems
asmenims, kurie jprastinés praktikos sglygomis buvo paskiepyti ZOST@( kartu su 23-valente

pneumokokine polisacharidine vakcina (n = 16 532), lyginant su tai eflimis, kuriems
ZOSTAVAX buvo paskirtas pragjus nuo vieno ménesio iki viene ty po skiepijimo 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina (n = 18 493). Koreguo izikos santykis, lyginant juostinés

puslelinés pasireiSkimo daznj Siose dvejose grupése, buvo, 1 % P10,92; 1,16), kai steb&jimo
trukmés mediana buvo 4,7 mety. Sie duomenys nerodo, ka iny vartojimas kartu galéty turéti
itakos ZOSTAVAX veiksmingumui. Q/

Tiriamieji, kurie pries skiepijimg yra sirge juostine pusieline

Norint jvertinti ZOSTAVAX imunogeninj povei%?auga(, dvigubai aklo, placebu kontroliuoto,
atsitiktiniy im¢iy klinikinio tyrimo metu ZOS buvo suleistas 100-ui tiriamyjy, kurie buvo

50 mety ar vyresni ir kuriems prie$ skiepij %uvqs herpes zoster (zr. 4.8 skyriy). 4-3ja savaite po
skiepijimo ZOSTAVAX sukeltas VZV s %s imuninis atsakas buvo reikSmingai didesnis,
lyginant su placebu. [prastai VZV speci uninis atsakas 50 - 59 mety tiriamyjy bei 60 mety ir
vyresniy tiriamyjy organizme buvo panagus.

Suaugusieji, kuriems suleidziam ,gdomos dozés / revakcinacija
Skiepijimo stiprinamaja ZOS Q( doze poreikis ar laikas iki $iol nenustatytas. Atviro klinikinio
tyrimo metu ZOSTAVAX b leistas kaip: 1) stiprinamoji dozé 201 (70 mety amziaus ar
vyresniam) tiriamajam, k nksc¢iau nebuvo uzsikréte juostine pisleline ir kuriems pirmoji dozé
buvo suleista klinikinio@:) SPS metu mazdaug pries 10 mety, bei 2) pirmoji doze 199 (70 mety
amziaus ar vyresniems) tirfamiesiems, kurie anks¢iau nebuvo uzsikréte juostine pusleline. Pragjus
6 savaitéms po s]sie%o susidares VZV specifinis imuninis atsakas stiprinamosios dozés ir
pirmosios dozeés e buvo panasus.
.

T iriamieji,@ls taikomas ilgalaikis ar palaikomasis gydymas sisteminio poveikio kortikosteroidais
Norint jverti OSTAVAX saugumo ir imunogeniskumo pobiidj, dvigubai aklo, placebu
kontrofi@atsitiktiniu[ im¢iy klinikinio tyrimo metu ZOSTAVAX buvo leidziamas 60 mety ir
vyre 206 tiriamiesiems, kuriems bent 2 savaites prie$ jtraukiant j tyrima ir bent 6 savaites po
skigpijuio buvo taikytas ilgalaikis ar palaikomasis gydymas sisteminio poveikio kortikosteroidais

doze, ekvivalentiska 5 — 20 mg prednizono. Palyginus su placebu, 6-3ja savaite po skiepijimo
ZOSTAVAX salygojo didesnj VZV specifinj imuninj atsaka.

ZIV uzsikréte suaugusieji, iSsaugoje imuniteto funkcijq

Dvigubai aklo, placebu kontroliuoto, atsitiktiniy im¢iy klinikinio tyrimo metu ZOSTAVAX buvo
leidziamas ZIV uZsikrétusiems suaugusiesiems (18 mety ir vyresniems; amziaus mediana — 49 metai),
kuriems buvo taikoma tinkama antiretrovirusiné terapija ir imuniteto funkcija buvo issaugota (CD4+
T-lasteliy skaicius > 200 lasteliy /ul). Nepaisant to, kad yra skirtina vienkartiné ZOSTAVAX dozé
(zr. 4.2 skyriy), taciau buvo taikoma dviejy doziy schema. 286 tiriamiesiems buvo suleistos dvi dozés,
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0 9 tiriamiesiems — tik viena dozé. VZV specifinis imuninis atsakas po pirmosios ir antrosios doziy
buvo panasus (Zr. 4.3 skyriy).

Pacientai, kuriy imunitetas susilpnéjes
Su pacientais, kuriy imuniné sistema susilpnéjusi, $i vakcina netirta.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti ZOSTAVAX tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje). %

5.2 Farmakokinetinés savybés @
Duomenys neaktualis. §
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys é

Iprastiniy ikiklinikiniy tyrimy neatlikta, taciau ikiklinikiniy duomeny, kuri@q svarbils, i§skyrus
tuos, kurie jtraukti j kitus Preparato charakteristiky santraukos (PCS) s& néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA @
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas Q
Milteliai @

Sacharozé Q

Hidrolizuota zelatina

Natrio chloridas

Kalio divandenilio fosfatas @9

Kalio chloridas

Natrio L-glutamatas monohidratas
Dinatrio fosfatas @
Natrio hidroksidas (pH reguliuoti) {
Ur¢ja

Tirpiklis ®Q

Injekcinis vanduo {

6.2 N esuderinamqu

Suderinamumo tyril@eatlikta, todél $io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 TinkamumoMaikas

N\

18 ménesjm.
.

Paru@rtoti vakcing biitina suleisti nedelsiant. Vis délto, laikant 20 °C — 25 °C temperatiiroje, ji

ﬁ bili ir tinkama vartoti 30 minuciy.
6.4

Laikyti ir transportuoti Saltai (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Specialios laikymo salygos

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

16



6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

ZOSTAVAX ir tirpiklis flakone

Stiklo flakonas, kuriame yra milteliai, su butilo gumos kamsciu ir nupléSiamuoju aliuminio dangteliu
ir stiklo flakonas, kuriame yra tirpiklis, su chlorobutilo gumos kams¢iu ir nupléSiamuoju aliuminio
dangteliu. Pakuotéje yra 1 arba 10 tokiy doziy.

ZOSTAVAX ir tirpiklis uzpildytame $virkste

Stiklo flakonas, kuriame yra milteliai, su butilo gumos kams¢iu ir nupléSiamuoju aliumini@ teliu.
Stiklo uzpildytas Svirkstas, kuriame yra tirpiklis, su chlorobutilo gumos stimoklio karr% tireno-
butadieno gumos antgalio dangteliu kartu su viena arba dviem nepritvirtintomis adatgems. ‘Pakuotéje
yra 1, 10 arba 20 tokiy doziy. 0

Stiklo flakonas, kuriame yra milteliai, su butilo gumos kams¢iu ir nupléSiamuqjthaliuminio dangteliu.
Stiklo uzpildytas Svirkstas, kuriame yra tirpiklis, su chlorobutilo gumos st 19 kams$ciu ir stireno-
butadieno gumos antgalio dangteliu be adatos. Pakuotéje yra 1, 10 arba 20\ doziy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. Q

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam«preparatui ruosti
Prie§ sumaiSant su tirpikliu, vakcinos milteliai yra baltos ar $v0s spalvos milteliai, suspausti |
kristalinius gabalélius. Tirpiklis yra skaidrus bespalvis ské aruos$ta ZOSTAVAX vakcina yra

kiek drumstas ar pusiau skaidrus, balksvas ar blyskiai ge s skystis.

Venkite salycio su dezinfekcijos medziagomis, nes j osgi inaktyvuoti vakcinos sudétyje esantj

virusg. @

Vakcinai ruosti galima naudoti tik pakuoté@ tirpiklj.

Kad infekcijy sukéléjy nepatekty j kito “@us organizma, kiekvienam Zmogui biitina naudoti
atskirus vienkartinius sterilius éVirk§tu§adatas.

Vieng adatg reikia naudoti tirpalQ Simui, o kitg atskirg adatg reikia naudoti injekcijai.

Vakcinos ruos$imo instrukci'{Q

ZOSTAVAX ir tirpiklisiflakione

Sutraukite visg tirpiklj i§ ono ] Svirksta. Suleiskite Svirksto turinj j flakona, kuriame yra vakcinos
milteliy. Atsargiai\ ite flakona, kol milteliai visiskai iStirps.

Pries suleid?ia\@uo?[a( vakcing reikia apziiiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir ar jos
fiziné iéva@ra pakitusi. Pastebéje kokiy nors i$ minéty pokyciy, vakcinag iSmeskite.

Paruoﬁx cing rekomenduojama suleisti nedelsiant, kol nesumazéjo jos veiksmingumas.
JeiglyU oSta vakcina nesuvartojama per 30 minuciy, ja reikia iSmesti.

Stos vakcinos negalima uzsaldyti.

IStraukite i§ flakono visg paruostos vakcinos turinj j Svirksta, pakeiskite adatg ir visg §virksto turinj
suleiskite po oda arba j raumentis.

ZOSTAVAX ir tirpiklis uzpildytame $virkste
Norint pritvirtinti adata, ji turi biiti tvirtai uzdéta ant SvirkSto galiuko ir pritvirtinta pasukant ketvirtj
apsisukimo (90°).
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Suleiskite visa Svirksto su tirpikliu turinj j flakona, kuriame yra vakcinos milteliy. Atsargiai kratykite
flakong kol suspensija visiskai iStirps.

Pries suleidZiant, paruos$tg vakcing reikia apzitiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir ar jos
fiziné i8vaizda néra pakitusi. Pastebéje kokiy nors i§ minéty pokyciy, vakcing iSmeskite.

Paruosta vakcing rekomenduojama suleisti nedelsiant, kol nesumaZzéjo jos veiksmingumas.
Jeigu paruosta vakcina nesuvartojama per 30 minuciy, jg reikia iSmesti.

Paruostos vakcinos negalima uzsaldyti. @

Istraukite i§ flakono visg paruostos vakcinos turinj j $virksta, pakeiskite adatg ir vis Sto turinj
suleiskite po oda arba j raumenis. &

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy re my.
2 4

Merck Sharp & Dohme B.V.

N
7. REGISTRUOTOJAS @Q

Waarderweg 39 @
2031 BN Haarlem

Nyderlandai 0

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUME@

EU/1/06/341/001 9
EU/1/06/341/002 @
EU/1/06/341/005 KI

EU/1/06/341/006 ’b
EU/1/06/341/007 {
EU/1/06/341/008 /b
EU/1/06/341/009

EU/1/06/341/010 ®Q

EU/1/06/341/011
EU/1/06/341/012 {

EU/1/06/341/013 Q

*

9. REGIST O / PERREGISTRAVIMO DATA

*

Registravi@ 2006 m. geguzes 19 d.
e

Paskutini% gistravimo data 2016 m. vasario 11 d.
.

@KSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDA@Q

A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU M&AGU GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAS, ATSAKIN@GAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VART @SALYGOS AR APRIBOJIMAI

C. KITOS SALYGO IKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

=

SALYGOS AR BOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO ARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

{QJ
Q
&
-
x>
¢

A,b

*
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyju medziagy gamintojo pavadinimas ir adresas

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania
19486 JAV

Gamintojo, atsakingo uZ serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas é’

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem &:{

Nyderlandai .

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJI]@ t

Receptinis vaistinis preparatas. @

o Oficialus serijy iSleidimas Q

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalav@goﬁcialiai serijas iSleis valstybiné arba tam

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALA @REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugl@otokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP patei eikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos rnciniq daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje. @

D. SALYGOS AR Q‘BOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARAT%A OJIMUI UZTIKRINTI
.

. Rizikos v, o planas (RVP)
.
Registruot@wka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti rg@istracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
.

Atn \ rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
aAg?eikallavus Europos vaisty agentiirai;
kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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11 PRIED‘(@Q

ZENKLINIMAS IR PAQ)TES LAPELIS






INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ZOSTAVAX - Milteliy flakonas ir tirpiklio flakonas — Pakuotéje yra 1 milteliy flakonas ir 1
tirpiklio flakonas, 10 milteliy flakony ir 10 tirpiklio flakony

y 4
1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS ‘O
“
ZOSTAVAX milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai &
Vakcina nuo juostinés puslelinés (herpes zoster) (gyvoji) O
2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS s({

%v
Paruostoje vartoti 1 dozéje (0,65 ml) yra: N
Oka/Merck padermés Varicella-zoster viruso (gyvo, susilpninto) > 19 U

<

3.  PAGALBINIUY MEDZIAGU SARASAS Fo R
N4
Sacharozé, hidrolizuota Zelatina, NaCl, kalio divandenilio as, KCl, natrio L-glutamatas

monohidratas, dinatrio fosfatas, NaOH, uréja, injekcinis @uo.

<

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
7

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai @
1 flakonas (milteliai) + 1 flakonas (tirpikli
10 flakony (milteliai) + 10 flakony (tir{

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda arba j raumeni @

Pries vartojima perskaitypi otés lapelj.
, D —
6. SPECIAL EJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKA PASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

3
Laikyti vai \nepastebimoj e ir nepasiekiamoje vietoje.

*

N

| 7. \@TAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti Saltai. Negalima uzSaldyti. Flakong laikyti iSoringje déZzutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo §viesos.

Paruosta vakcing reikia suleisti nedelsiant arba per 30 minucéiy, laikant 20 °C — 25 °C temperatﬁroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAIST @
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS {0
Merck Sharp & Dohme B.V. é’

L 4
Waarderweg 39 \

2031 BN Haarlem Q
Nyderlandai @
S

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS __\{J

EU/1/06/341/001 — 1 milteliy flakono ir 1 tirpiklio ﬂako@ﬁoté

EU/1/06/341/002 — 10 milteliy flakony ir 10 tirpiklio 6 y pakuoté

C
13. SERIJOS NUMERIS @j

0 (’O

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMJbVARKA

(o

| 15. VARTOJIMO INSTRGKCLIA

Q

| 16. INFORMAGIIA BRAILIO RASTU
~N 7
Priimtas pag;in@hs informacijos Brailio rastu nepateikti.

X

|17 MLUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

&@mls kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

s.c./i.m.

ZOSTAVAX injekciniai milteliai @

‘ 2.  VARTOJIMO METODAS kQ
&
7

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP @Q

4. SERIJOS NUMERIS

Q‘(J
QQJ

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENEfAI

fb’)

1 dozé

X
o

6. KITA ‘@
MSD @Q

Xz
QS
N
X

N

be

*
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TIRPIKLIO FLAKONAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

ZOSTAVAX tirpiklis

‘ 2.  VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS }(g

EXP ‘\(Ov

4. SERIJOS NUMERIS

¢
Lot

J

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETA&

1 dozé @

6. KITA /O"
MSD ’b{
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ZOSTAVAX — Milteliy flakonas ir tirpiklis uZpildytame Svirkste be adatos — Pakuotéje yra 1
flakonas ir 1 Svirkstas, 10 flakony ir 10 Svirksty, 20 flakony ir 20 Svirksty

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ZOSTAVAX milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai uzpildytame $virkste

%
Vakcina nuo juostinés puslelinés (herpes zoster) (gyvoji) &

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Paruostoje vartoti 1 dozéje (0,65 ml) yra: K’
Oka/Merck padermés Varicella-zoster viruso (gyvo, susilpninto) > 19 453

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

\
Sacharozé, hidrolizuota Zelatina, NaCl, kalio divandenilio,_ft , KCI, natrio L-glutamatas
monohidratas, dinatrio fosfatas, NaOH, uréja, injekcinis va
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKU&IE
Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai c
1 flakonas (milteliai) + 1 uzpildytas sv1rks datos (tirpiklis)

10 flakony (milteliai) + 10 uzpildyty § sv1 adatos (tirpiklis)
20 flakony (milteliai) + 20 uzpildyty Sy, s e adatos (tirpiklis)

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda arba j raumerﬁio

Pries vartojima perskait@ otés lapel;.

l.

6. SPECIAL EJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

VAIKA PASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE
3

Laikyti vai \nepastebimoj e ir nepasiekiamoje vietoje.

*

N

| 7.4 Y KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti Saltai. Negalima uzSaldyti. Flakong laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo §viesos.

Paruosta vakcing reikia suleisti nedelsiant arba per 30 minuciy, laikant 20 °C — 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTI@'
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) D

N

Merck Sharp & Dohme B.V.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS {0

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem Q\
Nyderlandai @

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI __\{J

EU/1/06/341/005 — 1 flakono ir 1 uzpildyto Svirksto be @ pakuoté
EU/1/06/341/006 — 10 flakony ir 10 uzpildyty Svirks atos pakuoté
EU/1/06/341/007 — 20 flakony ir 20 uzpildyty SvirkstgNge adatos pakuote

2

13. SERIJOS NUMERIS "b

Lot {@

| 14. PARDAVIMO (I§DAV®QVARKA

@‘(

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMA@ BRAILIO RASTU

L 4
Priimtas p@ as informacijos Brailio rastu nepateikti.

*

&

v

LUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

iikSninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ZOSTAVAX — Milteliy flakonas ir tirpiklis uzZpildytame §virkste su 1 nepritvirtinta adata —
Pakuotéje yra 1 flakonas ir 1 Svirkstas, 10 flakonu ir 10 Svirksty, 20 flakony ir 20 Svirksty

y -
1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS ‘O
75
ZOSTAVAX milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai uzpildytame Svirkste &
Vakcina nuo juostinés puslelinés (herpes zoster) (gyvoji) O
2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS ‘{.
c N

Paruostoje vartoti 1 dozéje (0,65 ml) yra: N
Oka/Merck padermés Varicella-zoster viruso (gyvo, susilpninto) > 19 U
3.  PAGALBINIUY MEDZIAGU SARASAS Fo R

\ 4
Sacharozé, hidrolizuota Zelatina, NaCl, kalio divandenilio as, KCl, natrio L-glutamatas

monohidratas, dinatrio fosfatas, NaOH, uréja, injekcinis @uo.

<

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
7

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai @
1 flakonas (milteliai) + 1 uzpildytas Svir “&rpiklis) + 1 adata

10 flakony (milteliai) + 10 uzpildyty év‘%(tirpiklis) + 10 adaty
20 flakony (milteliai) + 20 uipildy‘r}“b&étq (tirpiklis) + 20 adaty

S. VARTOJIMO METODA BUDAS (-Al)

&V

Leisti po oda arba j rau
Pries vartojima perskaiwkuotés lapelj.

AZ)

6. SPECIA SPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIK NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

N
Laikytj véi s nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

N

glgms (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti Saltai. Negalima uzSaldyti. Flakong laikyti iSorinéje déZzutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo §viesos.

Paruosta vakcing reikia suleisti nedelsiant arba per 30 minuciy, laikant 20 °C — 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTI@'
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) X

N

Merck Sharp & Dohme B.V.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS {0

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem Q\
Nyderlandai @

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS __\{J

EU/1/06/341/008 — 1 flakono, 1 uzpildyto Svirksto ir 1 adatos pakuote.
EU/1/06/341/009 — 10 flakony, 10 uzpildyty Svirksty i daty pakuoté.
EU/1/06/341/010 — 20 flakony, 20 uzpildyty Svirksty 820 adaty pakuoté.

2

13. SERIJOS NUMERIS "b

Lot {@

| 14. PARDAVIMO (ISDAVmQVARKA

@‘(

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMA@ BRAILIO RASTU

L 4
Priimtas p@ as informacijos Brailio rastu nepateikti.

*

&

v

LUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

fikSninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Z0OSTAVAX - Milteliy flakonas ir tirpiklis uZpildytame Svirks$te su 2 nepritvirtintomis
adatomis — Pakuotéje yra 1 flakonas ir 1 Svirkstas, 10 flakony ir 10 Svirksty, 20 flakony ir 20
Svirksty

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ZOSTAVAX milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai uzpildytame $virkste
Vakcina nuo juostinés puslelinés (herpes zoster) (gyvoji)

2
N
N

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS ) (:&’
NC4
U

Paruostoje vartoti 1 dozéje (0,65 ml) yra:
Oka/Merck padermés Varicella-zoster viruso (gyvo, susilpninto) >

AN
&

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

&

Sacharozé, hidrolizuota Zelatina, NaCl, kalio divandenil@ atas, KCl, natrio L-glutamatas
monohidratas, dinatrio fosfatas, NaOH, uréja, injekch@ nduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS pg%TEJE

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

1 flakonas (milteliai) + 1 uzpildytas Svigkstas (tirpiklis) + 2 adatos
10 flakony (milteliai) + 10 uzpildyty Svisksty (tirpiklis) + 20 adaty
20 flakony (milteliai) + 20 uzpild ksty (tirpiklis) + 40 adaty

o 4

5. VARTOJIMO MEfq\Qé IR BUDAS (-Al)

*

Leisti po oda arba j raurQ
Pries vartojima pers@fti pakuoteés lapel;.

6. SPECI. QSVISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIl NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

*

Laiky;z' @ms nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir transportuoti Saltai. Negalima uzSaldyti. Flakong laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo §viesos.

Paruosta vakcing reikia suleisti nedelsiant arba per 30 minuciy, laikant 20 °C — 25 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, DEL NESUVARTOTO VAISTI@'
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) D

N

Merck Sharp & Dohme B.V.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS {0

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem Q\
Nyderlandai @

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI __\{J

EU/1/06/341/011 — 1 flakono, 1 uzpildyto Svirksto ir 2 a akuoté.
EU/1/06/341/012 — 10 flakony, 10 uzpildyty Svirksty i daty pakuoté.
EU/1/06/341/013 — 20 flakony, 20 uzpildyty svirksty ihng0 adaty pakuoté.

2

13. SERIJOS NUMERIS "b

Lot {@

| 14. PARDAVIMO (ISDAVmQVARKA

@‘(

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMA@ BRAILIO RASTU

L 4
Priimtas p@ as informacijos Brailio raStu nepateikti.

*

&

v

LUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

iikSninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

s.c./i.m.

ZOSTAVAX injekciniai milteliai @

‘ 2.  VARTOJIMO METODAS kQ
&
7

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP @Q

4. SERIJOS NUMERIS

Q‘(J
QQJ

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENEfAI

fb’)

1 dozé

X
o

6. KITA ‘@
MSD @Q

Xz
QS
N
X

N

be

*
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS SU TIRPIKLIU

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ZOSTAVAX tirpiklis

‘ 2.  VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS }(g

EXP ‘\(Ov

4. SERIJOS NUMERIS

¢
Lot

J

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETA&

1 dozé @

6. KITA /O"
MSD ’b{
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ZOSTAVAX
Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
Vakcina nuo juostinés ptslelinés (herpes zoster) (gyvoji)

AtidZiai perskaitykite visa §i lapelj, pries pradédami skiepytis, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija. %

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti. @

- J eigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka. &

- Si vakcina skirta tik Jums, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireisSké $alutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), ités ]
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriu. é

Apie kg raSoma Siame lapelyje :é

1. Kas yra ZOSTAVAX ir kam jis vartojamas .

2. Kas zinotina pries vartojant ZOSTAVAX \
3. Kaip vartoti ZOSTAVAX Q
4, Galimas Salutinis poveikis @

5. Kaip laikyti ZOSTAVAX {

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija @

0

1. Kas yra ZOSTAVAX ir kam jis vartojamas @

ZOSTAVAX yra vakcina, skirta juostinés pﬁslelinés@ juostinés puslelinés atsiradusios
poherpinés neuralgijos (PHN), ilgai liekancio sk@o persirgus juostine pisleline, profilaktikai.

ZOSTAVAX skirtas 50 mety ir vyresniy 2@(iepijimui.
ZOSTAVAX negalima vartoti juostiné( linés ar dél jos atsiradusio skausmo gydymui.

Informacija apie liga juostine pﬁ@@

Kas yra juostiné pusleliné?

Juostiné ptsleliné yra skaus puslelinis iSbérimas. Dazniausiai jis atsiranda vienoje kiino vietoje
ir tgsiasi keletg savaiciy. &ﬁti stiprus, ilgai trunkantis skausmas ir likti randai. Reciau gali
pasireiksti bakterinés o fekcinés ligos, silpnumas, raumeny paralyzius, klausos ir regéjimo

juos sukéles virusasili€ka jiisy kiino nervy sistemos lastelése. Po daug mety virusas kartais suaktyvéja

susilpnéjimas. Juostine piiskeling sukelia tas pats virusas kaip ir v&jaraupius. Persirgus véjaraupiais,
ir sukelia juosti :eline;.

flis, stiprus skausmas gali trukti keleta ménesiy ar mety. Sis ilgai trunkantis nervy
inamas poherpine neuralgija (PHN).

AKas Zinotina pries vartojant ZOSTAVAX

ZOSTAVAX vartoti negalima

- jeigu yra alergija bet kuriai Sios vakcinos sudedamajai daliai (jskaitant neomicing, kurio
pédsaky gali biiti vakcinoje, arba bet kuriai pagalbinei medziagai, nurodytai 6 skyriuje);

- jeigu Jums yra kraujo sutrikimas arba bet koks piktybinis auglys, kuris silpnina imuning
sistema;

- jeigu Jums Jusy gydytojas sake, kad Jiisy imuniné sistema susilpnéjusi dél ligos, vaisty ar
kitokio gydymo;

36



- jeigu sergate aktyvia nepagydyta tuberkulioze;
- nésc¢ioms moterims (be to néStumo reikia vengti 1 ménesj po skiepijimo, Zitirékite NéStumas ir
Zindymo laikotarpis).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries skiepydamiesi ZOSTAVAX:
- jeigu sergate ar sirgote kokia nors liga arba jeigu buvo pasireiskusi bet kokia alerginé reakcija;
- jeigu Jiis karsciuojate;
- jeigu esate uzsikrétes ZIV. @
Pries skiepydamiesi Sia vakcina pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums kada nors buv@né
reakcija j bet kurig vakcinos sudedamajg dalj (jskaitant neomicing, kurio pédsaky g 1 vakcinoje,
ar bet kurig pagalbing medziaga, nurodyta 6 skyriuje). {é
ZOSTAVAX, kaip ir daugelis vakciny, apsaugo ne visus paskiepytus zmon

2 4
Jeigu Jusy kraujo kreSéjimas yra sutrikes arba yra mazai trombocity (kt N oksteliy), Sig vakcing

reikia suleisti po oda, nes suleidus j raumenis gali prasidéti kraujavima!

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, skiepijotés cina arba dél to nesate tikri, apie

Kiti vaistai ir ZOSTAVAX gki

tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Q

ZOSTAVAX galima suleisti vienu metu su inaktyvuota @ vakcina. Dvi vakcinas reikia leisti |
skirtingas kiino vietas kiekvieng atskirai. Q

Informacijos apie ZOSTAVAX suleidima tuo p etu, kai suleidziama pneumokokiné

polisacharidiné vakcina, teiraukités gydytojo 75 ifo sveikatos prieziiiros specialisto.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis KJ
ZOSTAVAX negalima suleisti né§¢iai plofeftai. Paskiepyta vaisinga moteris 1 ménesj turi vartoti

efektyvias kontracepcijos priemones.

Pasakykite savo gydytojui, jei te kriitimi ar ketinate tai daryti. Jis nuspres, ar galima Jus
skiepyti ZOSTAVAX. @

Jeigu esate néscia, zindot, ikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
skiepydamasi Sia vakci itarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mec@zmq valdymas

ZOSTAVAX p N gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.
L 4
ZOSTAVAQ&yje yra natrio

Sio Vaist% gfe yra maziau kaip 1 mmol (23 miligramai) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.
.

ZOS’&AX sudétyje yra Kalio

w dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 miligramai) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti ZOSTAVAX
ZOSTAVAX reikia suleisti po oda arba | raumenis, geriausiai virSutinéje rankos dalyje.
Jeigu Jusy kraujo kres¢jimas yra sutrikes arba yra mazai trombocity, vakcing Jums suleis po oda.

Iprastai suleidziama viena ZOSTAVAX doz¢.
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Paruosimo instrukcijos, skirtos sveikatos prieziiiros specialistams, yra pateiktos pakuotés
lapelio pabaigoje.
4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visos vakcinos ar vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia r@

visiems Zmonéms. @

Retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 1000 zmoniy) gali pasireiksti alerginés reakcij 1 kurios 1§
Siy reakcijy gali bti sunkios ir pasireiksti dusuliu ar rijimo sutrikimu. Jeigu Jums ké alerginé
reakcija, tuojau pat kreipkités j gydytoja. &

Yra pastebéti Sie Salutinio poveikio reiskiniai:

o labai daZnas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 18 10 Zmoniy): injekcij @os paraudimas,
skausmas, patinimas ir niez&€jimas*;

o daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 Zmoniy): Silimas, vos, sukietéjimas ir
iSbérimas injekcijos vietoje*, galvos skausmas*, skausmas r. @: dar kojoje*, sanariy
skausmas, raumeny skausmas, kar§¢iavimas, i§bérimas; (

o nedaznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 100 Zmoniy): inimas, istine limfmazgiai (kaklo,

o labai retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 00 niy): véjaraupiai, juostiné pisleling,
uzdegimo sukelta tinklainés pazaida, dél kurios{pablogéja regéjimas (pacientams, kuriems
taikoma imuning sistemg slopinanti terapijaE.

*Sios nepageidaujamos reakcijos yra ste inikiniy tyrimy ir poregistracinés stebésenos
metu. Dauguma i$ stebéty klinikiniy tygimusfmetu buvo lengvos.

PraneSimas apie Salutinj poveikj @
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, | &nt Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. Rranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie Sio vaisto sa

5. Kaip laikyti ZO@'AX

Sia vakcina laikyk't\%kams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

paZzasties);
o retas (gali pasireik$ti maziau kaip 1 18 1000 imon% ¢liné injekcijos vietoje;

Ant iSorinés tes po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalima. % ma vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikytf %sportuoti Saltai (2 °C — 8 °C). Negalima uzSaldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad

vais fity apsaugotas nuo §viesos.
V;) negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

ZOSTAVAX sudétis

Paruostoje vartoti vienoje dozéje (0,65 ml) yra:

Veiklioji medziaga:

Gyvas susilpnintas Oka/Merck padermés Varicella-zoster virusas!, ne maziau kaip 19 400 PFU
(ploksteles formuojantys vienetai).

!'iSaugintas zmogaus diploidiniy (MRC-5) lgsteliy kultiiroje @

Pagalbinés medZziagos: @
Milteliai O

Sacharozé, hidrolizuota Zelatina, natrio chloridas (NaCl), kalio divandenilio fosfatas, Ralio
chloridas (KCI), natrio L-glutamatas monohidratas, dinatrio fosfatas, natrio }{/ sidas (NaOH) (pH

reguliuoti) ir uréja.

N2
Tirpiklis N
Injekcinis vanduo. Q

ZOSTAVAX i$vaizda ir kiekis pakuotéje g

Vakcina yra milteliai injekcinei suspensijai. Jie tiekiami Vienow s flakonais. Pakuotéje atskirame
flakone yra tirpiklis, kuriame miltelius reikia paruosti.

Milteliai yra balti ar balksvi, suspausti j kristalinj gumul@irpiklis yra skaidrus ir bespalvis skystis.
ZOSTAVAX tiekiamas pakuotése po 1 ir 10 doziy. Galy, biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas 9
Registruotojas: Merck Sharp & Dohme @derweg 39,2031 BN Haarlem, Nyderlandai.

Gamintojas: Merck Sharp and Dohme @Vaarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai.

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti u kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Q Lietuva

MSD Belgium @ UAB Merck Sharp & Dohme

Tél/Tel: +32(0)2776621 { Tel.: +370.5.2780.247

dpoc_belux@merck.co msd_lietuva@merck.com

Boarapus . Luxembourg/Luxemburg

Mepk lapmn u barapus EOO/, MSD Belgium

Ten.: + 359 7.8 37 Tél/Tel: +32(0)27766211

info-msdb C .com dpoc_belux@merck.com

Ceska‘u@l Magyarorszag

Mer & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel 0233010111 Tel.: + 36.1.888.5300
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
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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

Eiraoa

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaifia, 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 (H
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700

medinfo_ireland@merck.w{@

island Q
Vistor hf.

Simi: + 354 535 Z@
Italia AN

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

2
¥
S

b.H.

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.c

L 4
Polska \
MSD Polska Sp. zc:a
Tel.: +48.22.5 0
msdpolska@Qr .com

Port
Merck p & Dohme, Lda
Tel: 1 21 4465700

@1 _ pt@merck.com

%omﬁnia
erck Sharp & Dohme Romania S.R.L

v
2>

ealth)

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. 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



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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas <{MMMM m. {ménesio} mén.}>

Kiti informacijos Saltiniai ®:

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

y 4
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistam

.
Prie§ sumaiSant su tirpikliu, vakcinos milteliai yra baltos ar balk§vos s milteliai, suspausti |
kristalinius gabalélius. Tirpiklis yra skaidrus bespalvis skystis. Paruo§t TAVAX vakcina yra

kiek drumstas ar pusiau skaidrus, balksvas ar blyskiai geltonas skystis’

Venkite salyCio su dezinfekcijos medziagomis, nes jos gali ina@: ti vakcinos sudétyje esantj

virusa. Q

Vakcinai ruosti galima naudoti tik pakuotéje esantj tirpil@

Kad infekcijy sukéléjy nepatekty j kito zmogaus orge&q, kiekvienam zmogui biitina naudoti
atskirus vienkartinius sterilius Svirkstus ir adatas

Viena adatg reikia naudoti tirpalo paruoéim(@tq atskirg adatg reikia naudoti injekcijai.
Vakcinos ruosimo instrukcija @

Sutraukite visg tirpiklj i§ flakono j tg. Suleiskite visa Svirksto turinj j flakona, kuriame yra
vakcinos milteliy. Atsargiai krat akong, kol milteliai visiSkai iStirps.

Pries suleidziant, paruosta v; l@ reikia apziiiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir ar jos
Qastebéj@ kokiy nors i§ minéty pokyc¢iy, vakcing iSmeskite.

fiziné iSvaizda néra patkitQd
Paruosta vakcing rekomenduojama suleisti nedelsiant, kol nesumazéjo jos veiksmingumas.
Jeigu paruosta VK nesuvartojama per 30 minuciy, ja reikia iSmesti.

Paruostos vak€inos negalima uzsaldyti.

Iétraukiteé!ono visg paruostos vakcinos turinj j §virksta, pakeiskite adatg ir visg Svirksto turinj
suleiski da arba j raumentis.

&@(’)tq preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Taip pat Ziarékite 3 skyriy ,,Kaip vartoti ZOSTAVAX*“.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ZOSTAVAX
Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo juostinés pislelinés (herpes zoster) (gyvoji)

AtidZiai perskaitykite visa $j lapeli, prie§ pradédami skiepytis, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija. %

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti. @

- J eigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka. &

- Si vakcina skirta tik Jums, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireisSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), ités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriu.

*

Apie kg raSoma Siame lapelyje :é

1. Kas yra ZOSTAVAX ir kam jis vartojamas \
2. Kas zinotina prie§ vartojant ZOSTAVAX Q
3. Kaip vartoti ZOSTAVAX Qj

4, Galimas Salutinis poveikis {

5. Kaip laikyti ZOSTAVAX @

6. Pakuotés turinys ir kita informacija Q

1. Kas yra ZOSTAVAX ir kam jis VartojamasQ

ZOSTAVAX yra vakcina, skirta juostinés pislelifiés, ir dél juostinés piislelinés atsiradusios
poherpinés neuralgijos (PHN), ilgai liekancio iﬁ o0 persirgus juostine pusleline, profilaktikai.

ZOSTAVAX skirtas 50 mety ir vyresniy “M skiepijimui.
ZOSTAVAX negalima vartoti juostin&ﬁslelinés ar dél jos atsiradusio skausmo gydymui.

Informacija apie liga juostine Q ne

Kas yra juostiné pusleliné?
Juostiné pusleliné yra skail ingas puslelinis iSbérimas. Dazniausiai jis atsiranda vienoje kiino vietoje

ir tgsiasi keleta savaiciy bti stiprus, ilgai trunkantis skausmas ir likti randai. Reciau gali
pasireiksti bakterinés odos Tafekcinés ligos, silpnumas, raumeny paralyzius, klausos ir regéjimo
susilpnéjimas. Jupscgﬁslelinf; sukelia tas pats virusas kaip ir véjaraupius. Persirgus véjaraupiais,
juos sukeéles vir N a jusy kiino nervy sistemos Igstelése. Po daug mety virusas kartais suaktyveja
ir sukelia juqst@slelinq.

Kas yrap &ﬂw neuralgija (PHN)
Pﬁslelel\ z&ijus, stiprus skausmas gali trukti keleta ménesiy ar mety. Sis ilgai trunkantis nervy
skauyb adinamas poherpine neuralgija (PHN).

2. Kas Zinotina prieS vartojant ZOSTAVAX

ZOSTAVAX vartoti negalima

- jeigu yra alergija bet kuriai Sios vakcinos sudedamajai daliai (jskaitant neomicina, kurio
pédsaky gali biti vakcinoje, arba bet kuriai pagalbinei medziagai, nurodytai 6 skyriuje);

- jeigu Jums yra kraujo sutrikimas arba bet koks piktybinis auglys, kuris silpnina imuning
sistema;
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- jeigu Jums Jusy gydytojas saké, kad Jiisy imuniné sistema susilpnéjusi dél ligos, vaisty ar
kitokio gydymo;

- jeigu sergate aktyvia nepagydyta tuberkulioze;

- néscioms moterims (be to néStumo reikia vengti 1 ménesj po skiepijimo, zZitirékite NéStumas ir
Zindymo laikotarpis).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries skiepydamiesi ZOSTAVAX: %
- jeigu sergate ar sirgote kokia nors liga arba jeigu buvo pasireiskusi bet kokia alergi@ cija;

- jeigu Jus kar$¢iuojate; &
- jeigu esate uzsikrétes ZIV. O
Pries skiepydamiesi Sia vakcina pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums kada nors,byvgralerginé
reakcija j bet kurig vakcinos sudedamaja dalj (jskaitant neomicing, kurio péds ali buti vakcinoje,
ar bet kurig pagalbing medziagg, nurodyta 6 skyriuje).

N2
ZOSTAVAX, kaip ir daugelis vakciny, apsaugo ne visus paskiepytus Z@s

uj6 ploksteliy), Sig vakcing

Jeigu Jusy kraujo kreSéjimas yra sutrikes arba yra mazai trombocitq@ j
reikia suleisti po oda, nes suleidus j raumenis gali prasidéti krauja&n S

Kiti vaistai ir ZOSTAVAX
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, skiepij @a vakcina arba dél to nesate tikri, apie
tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. @

ZOSTAVAX galima suleisti vienu metu su inaktyvu(&ipo vakcina. Dvi vakcinas reikia leisti |
skirtingas kiino vietas kiekvieng atskirai. @

Informacijos apie ZOSTAVAX suleidima @u metu, kai suleidziama pneumokokiné
polisacharidiné vakcina, teiraukités gydy% a kito sveikatos prieziiiros specialisto.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis {

ZOSTAVAX negalima suleisti néé@xoteriai. Paskiepyta vaisinga moteris 1 ménes;j turi vartoti
efektyvias kontracepcijos priem

Pasakykite savo gydytojui, j @tinate kriitimi ar ketinate tai daryti. Jis nuspres, ar galima Jus
skiepyti ZOSTAVAX. {

Jeigu esate néScia, zindote gx'dikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
skiepydamasi §ia.va%a pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas.ir@anizmq valdymas
ZOSTAV Neikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

l@ sudétyje yra natrio
@ oz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 miligramai) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Z0S
Sio v,
A‘AVAX sudétyje yra kalio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 miligramai) kalio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

3. Kaip vartoti ZOSTAVAX
ZOSTAVAX reikia suleisti po oda arba j raumenis, geriausiai virSutinéje rankos dalyje.

Jeigu Jusy kraujo kres¢jimas yra sutrikes arba yra mazai trombocity, vakcing Jums suleis po oda.
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Iprastai suleidziama viena ZOSTAVAX dozé.

ParuoSimo instrukcijos, skirtos sveikatos prieZiiiros specialistams, yra pateiktos pakuotés
lapelio pabaigoje.

4. Galimas Salutinis poveikis %

Si vakcina, kaip ir visos vakcinos ar vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasire@

visiems zmonéms. O

Retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy) gali pasireiksti alerginés regkcij@s. Kai kurios i§
§iy reakcijy gali biiti sunkios ir pasireiksti dusuliu ar rijimo sutrikimu. Jeigu J asireiSké alerginé
reakcija, tuojau pat kreipkités j gydytoja.

2 4 Q ,
Yra pastebéti Sie Salutinio poveikio reiskiniai: \
o labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy): inje vietos paraudimas,
skausmas, patinimas ir niez€jimas*; @

o daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 1§ 10 Zmoniy): éilim&liaujosruvos, sukietéjimas ir
iSbérimas injekcijos vietoje*, galvos skausmas*, skausrr@ oje ar kojoje*, sanariy
skausmas, raumeny skausmas, kar§¢iavimas, iSbéri

o nedaznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 100 zm ykinimas, i§ting limfmazgiai (kaklo,
paZzasties);

o retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 18 1000 in@: dilgéliné injekcijos vietoje;

o labai retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy): véjaraupiai, juostiné piisleling,
uzdegimo sukelta tinklainés pazaida, dél k{izi®s pablogéja regéjimas (pacientams, kuriems

taikoma imuning sistemg slopinanti term.
* Sios nepageidaujamos reakcijos y: &tos klinikiniy tyrimy ir poregistracinés stebésenos
metu. Dauguma i$ stebéty klinikir{ y metu buvo lengvos.

PraneSimas apie Salutinj poveiki @

Jeigu pasireiské Salutinis poveiki aitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj po@ p pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sist%.] aneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau

informacijos apie $io VaiQ guma.
5. Kaip laiky@TAVAX

Sig vakcing '@te vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iégri%(uotés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalim\' inkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Lalxt transportuoti Saltai (2 °C — 8 °C). Negalima uzSaldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad
va biity apsaugotas nuo §viesos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

ZOSTAVAX sudétis

Paruostoje vartoti vienoje dozéje (0,65 ml) yra:

Veiklioji medziaga:

Gyvas susilpnintas Oka/Merck padermés Varicella-zoster virusas!, ne maziau kaip 19 400 PFU
(ploksteles formuojantys vienetai).

!'iSaugintas zmogaus diploidiniy (MRC-5) lgsteliy kultiiroje @

Pagalbinés medziagos: @
Milteliai O

Sacharozé, hidrolizuota Zelatina, natrio chloridas (NaCl), kalio divandenilio fosfatas, Ralio
chloridas (KCI), natrio L-glutamatas monohidratas, dinatrio fosfatas, natrio }{/ sidas (NaOH) (pH

reguliuoti) ir uréja.

N2
Tirpiklis N
Injekcinis vanduo. Q

ZOSTAVAX i$vaizda ir kiekis pakuotéje SS
Vakcina yra milteliai injekcinei suspensijai. Jie tickiami Vienow flakonais. Pakuotéje yra
Svirkstas, uzpildytas tirpikliu, kuriame miltelius reikia paruqsti

Milteliai yra balti ar balksvi, suspausti j kristalinj gumulgly. Firpiklis yra skaidrus ir bespalvis skystis.
Vienoje ZOSTAVAX pakuotéje yra flakonas ir uzpil svirkstas be adatos arba su 1 ar 2
atskiromis adatomis.

ZOSTAVAX tiekiamas pakuotése po 1, 10 ir 20 doziy, su adata ar be jos. Gali biti tieckiamos ne visy

dydziy pakuotés. @

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas: Merck Sharp & Dohme BV F*Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai.

Gamintojas: Merck Sharp and Doh ., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai.

Jeigu apie §j vaista norite suZi@QJgiau, kreipkités i vietin] registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien { Lietuva
MSD Belgium Q UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@meo\ msd_lietuva@merck.com
Boarapust o Luxembourg/Luxemburg
Mepk lla wpyM bearapust EOO/], MSD Belgium
Tem.: + 3 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-mi merck.com dpoc_belux@merck.com
(V?ei,équblika Magyarorszag

Sharp & Dohme s.r.0. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
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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

EAiraoa

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

0
QO
< ;

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland {
Merck Sharp & Dohme d (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 299
medinfo_irelan ck.com

*

Island 0
Vistor hf,

Simi: # g?ss 7000
MSD Italia S.r.1.

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com
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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 0
TIf: +47 32 20 73 00 {
msdnorge@msd.no &/

2 4 Q ,
Osterreich N
Merck Sharp & D%Gesm.b.H.
Tel: +43 (0) 1 4

k.c

dpoc_austri ck.com

mer
Polska @

MSD a Sp. z 0.0.
Tel.£#48.22.549.51.00

@go ska@merck.com

%ortugal
erck 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



Kvnpog 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 @

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas <{MMMM m. {ménesio} mén

Kiti informacijos $altiniai é

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinkl@qe

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

c]: ) 2
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros spécialistams.
Prie§ sumaiSant su tirpikliu, vakcinos milteliai yra baltos os spalvos milteliai, suspausti |
kristalinius gabalélius. Tirpiklis yra skaidrus bespalvis sl@ aruosta ZOSTAVAX vakcina yra

kiek drumstas ar pusiau skaidrus, balksvas ar blyskiai ge s skystis.

Venkite salycCio su dezinfekcijos medziagomis, nes jos%i inaktyvuoti vakcinos sudétyje esantj
virusa.

Vakcinai ruosti galima naudoti tik pakuotéj v@; tirpiklj.

Kad infekcijy sukéléjy nepatekty j kito “@us organizma, kiekvienam Zzmogui biitina naudoti
atskirus vienkartinius sterilius SvirkStuswr adatas.

Vieng adatg reikia naudoti tirpal@uoéimui, o kitg atskirg adatg reikia naudoti injekcijai.
Vakcinos ruos$imo instruk @
Norint pritvirtinti adatq,Qi buti tvirtai uzdéta ant Svirksto galiuko ir pritvirtinta pasukant ketvirtj

apsisukimo (90°).

.
Suleiskite visg § M su tirpikliu turinj j flakona, kuriame yra vakcinos milteliy. Atsargiai kratykite
flakong kol s@a visiSkai iStirps.

Pries sule%, paruosta vakcing reikia apzitréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir ar jos
fSwaizda néra pakitusi. Pastebéje kokiy nors i§ minéty poky¢iy, vakcina ismeskite.

fiziné 19&{
Paruo$ta vakcing rekomenduojama suleisti nedelsiant, kol nesumazéjo jos veiksmingumas.
paruosta vakcina nesuvartojama per 30 minuciy, ja reikia iSmesti.

Paruostos vakcinos negalima uzsaldyti.

IStraukite i flakono visa paruostos vakcinos turinj j §virksta, pakeiskite adatg ir visa Svirksto turinj
suleiskite po oda arba j raumentis.

Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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arékite 3 skyriu ,,Kaip vartoti ZOSTAVAX<.

Taip pat Zi



