I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



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

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

Oka/Merck padermés Varicella-zoster viruso' (gyvo, susilpninto) ne maziau kaip 19 400 PFU?
!'i8augintas zmogaus diploidiniy (MRC-5) lgsteliy kulttiroje

2 PFU - ploksteles formuojantys vienetai

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

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

Balti arba balksvi milteliai, suspausti j kristalinj gumulélj.
Tirpiklis yra skaidrus bespalvis skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

ZOSTAVAX skirtas juostinés puslelinés ir dél juostinés puslelinés atsiradusios poherpinés
neuralgijos (PHN) profilaktikai.

ZOSTAVAX skirtas 50 mety ir vyresniy Zmoniy skiepijimui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Zmogui suleidziama viena vakcinos dozé (0,65 ml).

Ar reikia stiprinamosios dozés, nezinoma (zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Vaiky populiacija

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 kres¢jimas, $ig 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, iSdéstytos
6.6 skyriuje.

Vaistinio preparato paruo$imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai, arba
neomicinui (kurio pédsaky gali biti vakcinoje, zr. 2 ir 4.4 skyrius).
o Pirminis arba jgytas imuniteto nepakankamumas, atsirad¢s dél timios ar 1étinés leukemijos,

limfomos, kitos kauly &iulpy ar limfinés sistemos ligos, imunosupresijos dél ZIV arba AIDS
(Zr. 4.4, 4.8 ir 5.1 skyrius), lastelinio imuniteto nepakankamumo.

o Imuning sistemg slopinantis gydymas, jskaitant dideliy kortikosteroidy doziy vartojima (Zr. 4.4
ir 4.8 skyrius). Vis délto, ZOSTAVAX galima skirti zmonéms, kurie vartoja vietinius ar
inhaliuojamus kortikosteroidus arba mazas geriamy 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 vengti 1 ménesj po skiepijimo (zr. 4.6 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Leidziant §ig vakcing turi biiti sudarytos salygos reikiamai gydyti ir stebéti pacienta tuo atveju, jeigu
pasireiksty retai atsirandanti anafilaksiné ar anafilaktoidiné reakcija. Padidéjusio jautrumo reakcija
gali pasireiksti ne tik veikliajai medziagai, bet ir pagalbinéms vakcinos medziagoms ar jy pédsakams
(pvz., neomicino) (zr. 4.3, 4.8 ir 6.1 skyrius).

Alergija neomicinui dazniausiai pasireiskia kontaktiniu dermatitu. Vis délto, buves kontaktinis
dermatitas dél neomicino néra kontraindikacija skiepytis gyvyjy virusy vakcinomis.

ZOSTAVAX sudétyje yra gyvo susilpninto véjaraupiy viruso, todél jo suleidimas Zzmonéms, kuriy
imuning sistema yra nuslopinta ar nepakankama, gali sukelti iSplitusia véjaraupiy viruso sukeliama
liga, kurios padariniai gali biiti mirtini. Pries skiepijant ZOSTAVAX pacientus, kuriems anksc¢iau
buvo taikyta imunitetg slopinanti terapija, buitina 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 visus $ia
vakcina paskiepytus zmones (zr. 5.1 skyriy).

Uzkrato perneSimas

Klinikiniy ZOSTAVAX tyrimy metu vakcinos viruso perne$imo nepastebéta. Vis délto, skiepijant
véjaraupiy vakcinomis, po to kai jos pateko j rinka, pastebéta, kad véjaraupiy vakcinos virusui imlus
zmogus (pvz., Varicella-zoster virusui (VZV) imlus maZametis aniikas) retai galéjo uzsikrésti nuo
véjaraupiy gyvaja vakcina skiepyto zmogaus, kuriam buvo j véjaraupius panasus iSbérimas. Be to,
buvo pastebétas vakcinos viruso perneSimas nuo skiepyto véjaraupiy vakcina Zzmogaus, kuriam
nebuvo ] véjaraupius panasaus iSbérimo. Tai teoriné ZOSTAV AX skiepijimo rizika. Susilpninto
vakcinos viruso i§ paskiepyto zmogaus perdavimo imliam Zmogui rizika turi biiti jvertinta kartu su
rizika imliam Zmogui susirgti natiiralia juostine pisleline ar uzsikrésti jprastu VZV.

Natris
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 miligramai) natrio, t.y. jis beveik neturi
reikSmés.

Kalis
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 miligramai) kalio, t.y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

ZOSTAVAX galima vartoti kartu su inaktyvuota gripo vakcina. Kiekvieng vakcing suleisti atskirai j
skirtingas kiino vietas (zr. 5.1 skyriy).

Nedidelés apimties klinikinio tyrimo duomenimis, ZOSTAVAX vartojant kartu su 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina sumazéjo ZOSTAVAX imunogeniSkumas. Taciau didelés
apimties steb&jimo tyrimo metu gauti duomenys nerodo, kad $iy dviejy vakciny vartojant kartu biity
padidéjusi juostinés piislelinés pasireiskimo rizika.

Siuo metu duomeny apie ZOSTAVAX vartojima kartu su kitomis vakcinomis néra.
ZOSTAVAX vartojimas kartu su prie§virusiniais vaistais, veikian¢iais VZV, netirtas.
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NeéStumas

Duomeny apie ZOSTAVAX vartojima néScioms 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 gebéjimui 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

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu daZniausiai pastebétos nepageidaujamos reakcijos buvo injekcijos
vietos reakcijos. DaZniausios sisteminés nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas ir
skausmas galtinéje. Dauguma $iy vietiniy ir sisteminiy nepageidaujamy reakcijy buvo lengvos. Su
vakcina susijusios sunkios nepageidaujamos reakcijos buvo pastebétos 0,01 % ZOSTAVAX
paskiepyty bei placebo gavusiy tiriamyjy.

Klinikinio tyrimo (n = 368) duomenys jrodo, kad esamos $aldytuve stabilios vakcinos farmacinés
formos saugumas panasus kaip ir uzSaldytos farmacinés formos.

b. Nepageidaujamy reiskiniy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu bendrasis saugumo pobiidis buvo vertintas pasitelkus daugiau kaip

57 000 suaugusiyjy, kurie buvo paskiepyti ZOSTAVAX vakcina.

Per 42 dienas po skiepijimo, ZOSTAVAX veiksmingumo ir saugumo tyrimo (angl. ZOSTAVAX
Efficacy and Safety trial, ZEST) bei Juostinés puslelinés profilaktikos nepageidaujamy reiskiniy
stebésenos subtyrimo (angl. Shingles Prevention Study, SPS) metu nustatytos su vakcinos vartojimu
susijusios nepageidaujamos injekcijos vietos ir sisteminés reakcijos, kurios pasireiské reikSmingai
dazniau vakcina skiepytyjy grupéje negu placebo grupéje, yra iSvardintos 1 lenteléje.

Be to, 1 lentel¢je yra iSvardinti papildomi nepageidaujami reiskiniai, kurie buvo spontaniskai
pastebéti poregistracinés stebésenos metu. Kadangi apie Siuos reiskinius nezinomo dydzio
populiacijoje buvo pranesta savanoriskai, patikimai apskaiciuoti jy daznj ar nustatyti priezastinj rysj
su vakcinos vartojimu nejmanoma. Dél §iy priezasc¢iy tokiy nepageidaujamy reiskiniy daznis yra
apytikriai apskaiCiuotas remiantis nepageidaujamais reiskiniais, pastebétais SPS ir ZEST tyrimy metu
(nepriklausomai nuo tyréjo nustatyto priezastinio rysio su vakcinos vartojimu).

Siy nepageidaujamy reakcijy daznis apibiidinamas taip:
Labai daznas (> 1/10)

Daznas (> 1/100 iki < 1/10)

Nedaznas (> 1/1 000 iki < 1/100)

Retas (= 1/10 000 iki < 1/1000)

Labai retas (< 1/10 000)



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) Nedaznas
sutrikimai
Imuninés sistemos sutrikimai | Padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant anafilaksines Retas
reakcijas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas' DaZnas
Akiy sutrikimai Nekrotizuojantis retinitas (pacientams, kuriems taikoma Labai
imuniteta slopinanti terapija) retas
Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas Nedaznas
Odos ir poodinio audinio ISbérimas Daznas
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir Sanariy skausmas, raumeny skausmas, skausmas Daznas
jungiamojo audinio sutrikimai | galiinéje!
Bendrieji sutrikimai ir Injekcijos vietoje: eritema (raudoné)'?, skausmas ar Labai
vartojimo vietos pazeidimai jautrumas'?, nieZ&jimas'?, patinimas'- daZnas
Injekcijos vietoje: sukietéjimas', hematoma', Silimas!, Daznas
1Sbérimas, karS¢iavimas
Injekcijos vietos dilgéliné Retas

! Klinikiniy tyrimy patirtis.

% Kai kurios nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios per pirmasias 5 dienas po skiepijimo.

c. Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibidinimas

Injekcijos vietos reakcijos

Su vakcinos vartojimu susijusios nepageidaujamos injekcijos vietos reakcijos ZOSTAVAX
paskiepytiems tiriamiesiems buvo reikSmingai didesnés, lyginant su gavusiaisiais placeba. Klinikinio
tyrimo SPS metu su vakcina susijusiy nepageidaujamy injekcijos vietos reakcijy 60 mety ir
vyresniems tiriamiesiems bendrasis daznis ZOSTAVAX grupéje buvo 48 %, o placebo grupéje —

17 %.

Klinikiniame tyrime ZEST dalyvavusiems 50 - 59 mety tiriamiesiems bendrasis su vakcina susijusiy
injekcijos vietos nepageidaujamy reakcijy daznis ZOSTAVAX grupéje buvo 63,9 %, o placebo
grupéje — 14,4 %. Dauguma $iy nepageidaujamy reakcijy buvo lengvos.

Kity klinikiniy tyrimy, kuriy metu ZOSTAVAX buvo tirtas su 50 mety amziaus ar vyresniais
tiriamaisiais, jskaitant kartu vartojamos inaktyvuotos gripo vakcinos klinikinj tyrima, metu injekcijos
vietos silpny ar vidutinio intensyvumo nepageidaujamy pojiiciy dazniau buvo pastebéta 50-59 mety
tiriamiesiems, negu 60 mety ir vyresniems tiriamiesiems (zr. 5.1 skyriy).

50 mety 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 biidy saugumo savybés visais atzvilgiais buvo
panasios, i$skyrus 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 juostiné
pusleliné arba j juosting piisleling panasus i§bérimas, dalis ZOSTAVAX ir placebo grupése buvo
mazesné nei 0,2 %, o reikSmingo skirtumo tarp $iy dviejy grupiy nebuvo. Tiriamyjy, kuriems buvo
pastebéti véjaraupiai arba j véjaraupius panasSus iSbérimas, dalis ZOSTAVAX ir placebo grupése buvo
mazesné nei 0,7 %.

VZV Oka/Merck padermés nebuvo aptikta nei viename SPS ar ZEST tyrimy méginyje. VZV buvo
aptiktas viename (0,01 %) i§ ZOSTAVAX paskiepyto tiriamojo, kuriam nustatyti véjaraupiai ar |
véjaraupius panasus iSbérimas, paimtame méginyje, tac¢iau viruso padermés (nemutavusio (,,laukinio
tipo“) ar Oka/Merck padermés) nustatyti nepavyko. Visy kity klinikiniy tyrimy metu Oka/Merck
padermé PGR metodu buvo nustatyta tik dviejy tiriamyjy, kuriems pasireiské j véjaraupius panasus
iSbérimas, odos pazaidy méginiuose (prasidéjo 8-3ja ir 17-3j3 dieng).

d. Ypatingos populiacijos

Suaugusieji, juostine piisleline uzsikréte pries skiepijimg

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

Suaugusieji, ilgq laikq ar palaikomajam gydymui vartojantys sisteminio poveikio kortikosteroidy

60 mety ir vyresniems tiriamiesiems, ilgg laika ar palaikomajam gydymui vartojusiems sisteminio
poveikio kortikosteroidy, kuriy paros dozés ekvivalentas maziausiai 2 savaites iki jtraukimo j tyrimg ir
6 savaites ar ilgiau po skiepijimo buvo nuo 5 iki 20 mg prednizono, saugumo duomenys jprastai buvo
panasis | stebétus klinikinio tyrimo SPS nepageidaujamy reiskiniy stebésenos subtyrimo metu (zr. 4.3
ir 5.1 skyrius).

Imunine sistemos funkcijq issaugoje ZIV uzsikréte suaugusieji

Klinikinio tyrimo metu ZOSTAVAX buvo leidziamas ZIV uZsikrétusiems suaugusiesiems (18 mety
amziaus ir vyresniems, kuriy CD4+ T-lasteliy skaicius buvo > 200 lasteliy/pl) (zr. 5.1 skyriy).
Saugumo pobiidis buvo panasus j stebéta klinikinio tyrimo SPS nepageidaujamy reiskiniy stebésenos
subtyrimo metu. Nepageidaujami reiskiniai buvo stebimi iki 42-osios dienos po skiepijimo, o sunkiis
nepageidaujami reiskiniai - viso tyrimo metu (t. y., iki 180-osios dienos). 295 tiriamuosius paskiepijus
ZOSTAVAX buvo pastebétas vienas sunkaus vakcinos sukelto makulopapulinio iSbérimo atvejis,
pasireiskes 4-3ja dieng po pirmosios ZOSTAVAX dozés (zr. 4.3 skyriy).

VZV serologiskai neigiami suaugusieji

Remiantis ribotais duomenimis, gautais 2 klinikiniy tyrimy metu, i kuriuos jtraukti VZV serologiskai
neigiami ar silpnai serologiskai teigiami tiriamieji (30 mety ir vyresni), kurie buvo paskiepyti gyvaja
susilpninta juostinés piislelinés 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.



e. Kiti klinikiniai tyrimai

Suaugusieji, paskiepyti papildoma doze / revakcinacija

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

Kito klinikinio tyrimo metu ZOSTAVAX buvo leidZiamas kaip sustiprinamoji dozé 70 mety ar
vyresniems HZ neuzsikrétusiems tiriamiesiems, kurie pirmaja doze buvo paskiepyti mazdaug pries
10 mety, bei kaip pirmoji dozé 70 mety ar vyresniems HZ neuzsikrétusiems tiriamiesiems (Zr.

5.1 skyriy). Su vakcina susijusiy nepageidaujamy pojtciy po sustiprinamosios ZOSTAVAX dozés
daznis jprastai buvo panasus j stebétg po pirmosios dozés.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Pastebéti reti atvejai, kai buvo suleista didesné negu rekomenduojama ZOSTAVAX dozé, o
nepageidaujamy reakcijy pobudis buvo panasus j stebétg ZOSTAVAX vartojus rekomenduojamomis
dozémis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, virusing vakcina, ATC kodas — JO7BK 02

Veikimo mechanizmas

Kiekvienam uzsikrétusiam VZV, jskaitant tuos, kuriems nebuvo klinikiniy véjaraupiy pozymiy, yra
rizika susirgti juostine pusleline. Pasirodo, §i rizika yra tiesiogiai susijusi su VZV specifinio imuniteto
susilpnéjimu. ZOSTAVAX didina VZV specifinj imuniteta, kuris, kaip manoma, ir yra vakcinos
veikimo mechanizmas, kuriuo vakcina apsaugo nuo juostinés pislelinés ir jos komplikacijy (Zr.
Imunogeninis poveikis).

Klinikinis veiksmingumas
ZOSTAVAX apsaugos klinikinis veiksmingumas buvo jrodytas dviem dideliais, atsitiktiniy im¢iy,

po oda (zr. 2 ir 3 lenteles).

ZOSTAVAX veiksmingumo ir saugumo tyrimas (ZEST) su 50-59 mety tiriamaisiais

ZEST buvo placebu kontroliuotas, dvigubai aklas klinikinis tyrimas, kuriame 22 439 tiriamiesiems
atsitiktine tvarka buvo paskirta suleisti arba viena doze ZOSTAVAX, arba viena dozg placebo ir jie
buvo stebimi dél juostinés pislelinés 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 puslelinés daznj, palyginus su placebu (zZr. 2 lentele).


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

2 lentelé. ZOSTAVAX veiksmingumas juostinés piislelinés 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
mety
11211 30 2,0 11228 99 6,6 70 %
(54 %; 81 %)

* Si analizé buvo atlikta su ketinimo gydyti (angl. intent-to-treat (ITT)) populiacija, apémusia visus ZEST klinikinio tyrimo
metu randomizuotus tiriamuosius.

Juostinés Piislelinés Profilaktikos Tyrimas (angl. Shingles Prevention Study, SPS) su 60 mety ir
vyresniais tiriamaisiais
SPS buvo placebu kontroliuotas, dvigubai aklas klinikinis tyrimas, kuriame 38 546 tiriamiesiems
atsitiktine tvarka buvo paskirta suleisti arba ZOSTAVAX, arba placebo vieng dozg ir jie buvo stebimi
dél juostinés piislelinés atsiradimo (stebésenos mediana 3,1 mety (svyravo nuo 31 dienos iki

4,9 mety)).

ZOSTAVAX, palyginus su placebu, reik§mingai sumazino juostinés puslelinés daznj (zr. 3 lentelg).

3 lentelé. ZOSTAVAX veiksmingumas juostinés puslelinés paplitimo daZniui, palyginus su
placebu, klinikiniame tyrime SPS dalyvavusiems 60 mety ir vyresniems tiriamiesiems*

AmzZiaus ZOSTAVAX Placebas Vakcinos
grupé’ veiksmingumas
(m.) Tiriamyjy | Juostinés | Juostinés | Tiriamyjy | Juostinés | Juostinés 95 % PI)
skaicius | piislelinés | puslelinés | skaiCius | puslelinés | puslelinés
atvejy paplitimo atvejy paplitimo
skaicius daznis skai¢ius daznis
nustatytas nustatytas
1000 1000
asmeny asmeny
mety mety
> 60 19 254 315 5.4 19 247 642 11,1 51 %
(44 %, 58 %)
60-69 10 370 122 3,9 10 356 334 10,8 64 %
(56 %, 71 %)
>70 8 884 193 7,2 8 891 308 11,5 38 %
(25 %, 48 %)
70-79 7621 156 6,7 7 559 261 11,4 41 %
(28 %, 52 %)

* Si analizé 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 placebu,
klinikiniame tyrime SPS dalyvavusiems 60 mety amZiaus ir vyresniems tiriamiesiems *

AmZiaus ZOSTAVAX Placebas Vakcinos
grupét veiksmingumas
(m.) Tiriamyjy | PHN PHN Tiriamyjy PHN PHN 95 % PI)
skaicius atvejy | paplitimo skaicius atvejy | paplitimo
skaicius daznis skaicius daznis
nustatytas nustatytas
1000 1000
asmeny asmeny
mety mety
> 60 19 254 27 0,5 19 247 80 1,4 67 %*
(48 %, 79 %)
60-69 10 370 8 0,3 10 356 23 0,7 66 %
(20 %, 87 %)
>170 8 884 19 0,7 8 891 57 2,1 67 %
(43 %, 81 %)
70-79 7621 12 0,5 7559 45 2,0 74 %
(49 %, 87 %)

T PHN apibréztis: su juostine pusleline susijes skausmas, vertintas > 3 balais (0-10 baly skale), i§lieckantis ar pasikartojantis
daugiau kaip 90 dieny po juostinés piislelinés iSbérimo pradzios, naudojant Trumpa juostinés puslelinés skausmo aprasa

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

* Si lentelé yra pagrjsta 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 puslelinés iSbérimas.

I AmzZiaus grupés randomizacijos momentu buvo 60-69 ir > 70 mety.
§ Pagal amziy patikslintas jvertinimas, remiantis amziaus grupémis (60-69 ir > 70 mety amziaus) randomizacijos momentu.

ZOSTAVAX reikSmingai sumazino juostinés pislelinés sukeliama skausma, vertinant BOI (angl.
Burden of Illness) skale (zr. 5 lentele).
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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)
skai¢ius juostinés balo skai¢ius | juostinés balo
puslelinés | vidurkis puslelinés | vidurkis
atvejy atvejy
skaiCius skaiCius
>60 19 254 315 2,21 19 247 642 5,68 61 %
(51 %, 69 %)
60-69 10 370 122 1,5 10 356 334 4,33 66 %
(52 %, 76 %)
>70 8 884 193 3,47 8 891 308 7,78 55%
(40 %, 67 %)
70-79 7621 156 3,04 7559 261 7,43 59 %
(43 %, 71 %)

T Juostinés pislelinés skausmo BOI balas yra sudétinis balas, apimantis Giminio ir 1étinio su juostine pisleline susijusio
skausmo daznj, sunkuma ir trukme 6 ménesiy trukmés stebésenos laikotarpiu.
I Amziaus grupés randomizacijos momentu buvo 60-69 ir > 70 mety.

Juostinés ptslelinés, sukeliancios stipry skausma, profilaktika visai klinikinio tyrimo SPS populiacijai
ZOSTAVAX, lyginant su placebu, sumazino juostinés piislelinés, sukeliancios stipry ir ilgai trunkantj

skausmg (skausmo stiprumas pagal trukme jvertintas daugiau kaip 600 tasky), daznuma 73 % (95 %
PI: [46 - 87 %]) (11 ir 40 atvejy atitinkamai).

Juostinés puslelinés sukelto skausmo stiprumo pagal trukme sumazéjimas paskiepijus ja susirgusius
zmones

Uminio skausmo (nuo 0 iki 30 dieny trukmés) atzvilgiu nebuvo statistikai reik§mingo skirtumo tarp
skiepytyjy ir placebo grupiy.

Vis délto ZOSTAVAX, lyginant su placebu, skiepytiems zmonéms reikSmingai sumazino dél
juostinés ptslelinés atsiradusios PHN sukeliamg (1étinj) skausmg. Skaic¢iuojant nuo 90 dienos po
iSbérimo atsiradimo, per sekimo laikotarpj skausmo stiprumas pagal trukme, vertinant taskais,
sumazejo 57 % (paskiepytyjy ZOSTAVAX grupéje vidurkis 347 taskai, o placebo grupeje —
805 taskai; p = 0,016).

Apibendrinant, ZOSTAVAX, lyginant su placebu, skiepytiems ir juostine piisleline susirgusiems
zmonéms reik§mingai sumazino ir iminj, ir 1étinj juostinés pislelinés sukelta skausma. Per 6 ménesiy
(tminj ir 1étinj) stebésenos laikotarpj skausmo sunkumas pagal trukme sumazejo 22 % (p = 0,008), o
rizika susirgti juostine puisleline, sukeliancia stipry ir ilgai trunkantj skausma (skausmo stiprumas
pagal trukme jvertintas daugiau kaip 600 tasky), sumazejo 52 % (95 % PL: [7 - 74 %]) (nuo 6,2 % iki
3,5 %).

ZOSTAVAX sukeltos apsaugos iSsilaikymas

Vakcinacijos sukeltos apsaugos issilaikymas yra jvertintas ilgalaike stebésena trumpalaikio
i8silaikymo 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 puslelinés atvejai (8,4 per 1000 asmeny mety) ZOSTAVAX
grupéje ir 95 vertintini atvejai (14,0 per 1000 asmeny mety) placebo grupéje. Apytikriai apskaiciuotas
vakcinos veiksmingumas STPS stebésenos periodu juostinés piislelinés dazniui buvo 40 % (95 % PI:
nuo 18 iki 56 %), PHN dazniui buvo 60 % (95 % PI: nuo -10 iki 87 %), o juostinés puslelinés BOI —
50 % (95 % PI: nuo 14 iki 71 %).

LTPS metu buvo 263 vertintini juostinés puslelinés atvejai, pastebéti 261 pacientui (10,3 per

1000 asmens mety). Apytikriai apskaiciuotas vakcinos veiksmingumas LTPS stebésenos periodo metu
juostinés puslelinés dazniui buvo 21 % (95 % PI: nuo 11 iki 30 %), PHN dazniui buvo 35 % (95 % PI:
nuo 9 iki 56 %), o juostinés pislelinés BOI buvo 37 % (95 % PI: nuo 27 iki 46 %).

llgalaikio veiksmingumo tyrimas 50 mety ar vyresniems asmenims

Plataus masto prospektyvinio stebéjimo kohorty tyrimo, atlikto JAV, metu vertintas ilgalaikis
ZOSTAVAX veiksmingumas ir asmenys, kurie vakcinacijos metu buvo 50 mety ar vyresni, buvo
stebimi dél HZ bei PHN pasireiskimo, naudojant patvirtintas vertinamasias baigtis.

2007-2018 metais i§ 1 505 647 tiriamyjy asmeny 507 444 buvo paskirta ZOSTAVAX. I§ viso buvo
nustatyti 75 135 patvirtinti HZ atvejai ir 4 954 patvirtinti PHN atvejai (> 90 pary trukes su juostine
pusleline susijes skausmas). Analizés rezultatai parodé, kad 8-10 mety trukmés laikotarpiu
ZOSTAVAX yra veiksmingas mazinant HZ ir PHN pasireiskimo daznj paskiepytiems asmenims,
lyginant su neskiepyty asmeny palyginamaja grupe.

Nustatytas vakcinos veiksmingumas (VV) pries HZ pagal asmeny amziy vakcinacijos metu bei

nustatytas vidutinis VV per pirmuosius 3, 5, 8 ir 10 mety po vakcinacijos yra nurodyti toliau (Zr.
6 lentele).
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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 %
95 % PI) 95 % PI) 95 % PI) 95 % PI) 95 % PI)
VYV visu tyrimo
laikotarpiui
2007-2018 48 % 47 % 44 % 41 % 46 %
metai (44; 51) (46; 49) (42; 46) (38; 45) (45; 47)
Vidutinis VV§
3 metai po 57 % 57 % 50 % 48 % 54 %
vakcinacijos (52; 61) (55; 58) (48; 53) (44; 52) (53; 55)
5 metai po 50 % 51 % 46 % 41 % 48 %
vakcinacijos (46; 54) (49; 52) (44; 48) (37; 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 % 31 % 38 %
vakcinacijos 1 (38; 42) (33;39) (26; 36) (37; 40)

T VV buvo vertinamas pagal pirmajj stebéjimo laikotarpiu pasireiSkusj herpes zoster epizoda ir apskai¢iuojamas kaip

(1-rizikos santykis)*100.

* Cox modeliai buvo koreguojami pagal kalendorinj laika, amziy, lytj, ras¢ ar etnin¢ grupeg, sveikatos apsaugos sistemos
resursy panaudojima (vakcinacija nuo gripo, savaiciy, kai jvyko ambulatorinis vizitas, skai¢iy per metus), gretutines ligas
(DxCQG jvertinimo balg, HCUP rizikos balg), imuninés sistemos sutrikimo biikle tyrimo stebéjimo laikotarpiu.

1 VV visu tyrimo laikotarpiu yra apibréziamas kaip VV, apskaiciuotas per visa tyrimo laikotarpio trukme

(2007-2018 metais).

§ Vidutinis VV buvo apskaiciuotas kaip svertinis metiniy VV ver¢iy vidurkis per, atitinkamai, 3, 5, 8 ir 10 mety, kai
svertinés vertés yra viso laikotarpio dalis.

9 Duomeny neturima.

Santrumpos: VV — vakcinos veiksmingumas; PI — pasikliautinasis intervalas; DxCG — diagnostiniy kasty grupé (angl.
diagnostic cost group); HCUP — sveikatos apsaugos sistemos resursy kasty ir panaudojimo projektas (angl. healthcare cost
and utilization project).

Nustatytas VV pries PHN pagal asmeny amziy vakcinacijos metu bei nustatytas vidutinis VV per
pirmuosius 3, 5 ir 8 metus po vakcinacijos yra nurodyti toliau (Zr. 7 lentelg).
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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
grupés
VV % VV % VV % VV % VV %
95 % PI) 95 % PI) 95 % PI) 95 % PI) 95 % PI)
VYV visu tyrimo
laikotarpiui
2007-2018 metai 63 % 65 % 60 % 62 % 62 %
(43; 76) (60; 69) (55; 64) (55; 68) (59; 65)
Vidutinis VV§
3 metai po 68 % 76 % 71 % 69 % 72 %
vakcinacijos (40; 83) (71; 81) (65; 76) (60; 77) (68; 75)
5 metai po 62 % 71 % 66 % 63 % 67 %
vakcinacijos (40; 76) (66; 75) (61;71) (54; 70) (64; 70)
8 metai po 64 % 61 % 60 % 61 %
vakcinacijos 1 (59; 69) (56; 66) (50; 68) (58; 65)

T VV buvo vertinamas pagal pirmajj stebéjimo laikotarpiu pasireiSkusj herpes zoster epizoda ir apskai¢iuojamas kaip
(1-rizikos santykis)*100.

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

1 VV visu tyrimo laikotarpiu yra apibréziamas kaip VV, apskaiciuotas per visg tyrimo laikotarpio trukme

(2007-2018 metais).

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

9 Duomeny neturima.

Santrumpos: VV — vakcinos veiksmingumas; PI — pasikliautinasis intervalas; DxCG — diagnostiniy kasty grupé (angl.
diagnostic cost group); HCUP — sveikatos apsaugos sistemos resursy kasty ir panaudojimo projektas (angl. healthcare cost
and utilization project).

ZOSTAVAX imunogeninis poveikis
Juostinés Pislelinés Profilaktikos Tyrimas (angl. Shingles Prevention Study, SPS)

SPS metu imuninis atsakas j vakcinacijg buvo tirtas 1 395 tiriamyjy pogrupyje. Lyginant su placebu,
ZOSTAVAX per sesias savaites po skiepijimo sukéelé reikSmingai didesnj VZV specifinj imuninj
atsaka.

ZOSTAVAX veiksmingumo ir saugumo klinikinis tyrimas (angl. ZEST)

Klinikinio tyrimo ZEST metu imuninis atsakas j skiepijima buvo vertintas atsitiktine tvarka i§ § ZEST
jtraukty tiriamyjy sudarytoje 10 % dydzio subkohortoje (n = 1 136 vartojusiyjy ZOSTAVAX ir

n =1 133 vartojusiyjy placeba). 6-aja savaitg po skiepijimo ZOSTAVAX sukeltas VZV specifinis
imuninis atsakas buvo reik§Smingai didesnis, lyginant su placebu.

Vertinant 4-3j3 savaite po skiepijimo nustatyta, kad dabartinés Saldant stabilios farmacinés formos
imunogeniskumas 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

14



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 Zzmones,
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 vakcinas
buvo panaSus nepriklausomai nuo to, ar buvo skiepyta kartu, ar atskirai.

Dvigubai aklo, kontroliuoto klinikinio tyrimo metu, kuriame dalyvavo 60 mety ir vyresni asmenys,
473 tiriamieji atsitiktine tvarka buvo suskirstyti j dvi grupes: vieni buvo paskiepyti vienkartine
ZOSTAVAX doze kartu su 23-valente pneumokokine polisacharidine vakcina (n = 237), kiti Sias abi
vakcinas gavo atskirai (n = 236). Ketvirtaja savaite po skiepijimo VZV specifinis imuninis atsakas j
abi kartu suleistas vakcinas nebuvo panasus j VZV specifinj imuninj atsakg j skiepijimg atskirai.
Taciau JAV atlikto veiksmingumo kohorty tyrimo, kuriame dalyvavo 35 025 suauge > 60 mety
asmenys, duomenimis nebuvo nustatyta padidéjusi juostinés piislelinés pasireiskimo rizika tiems
asmenims, kurie jprastinés praktikos sglygomis buvo paskiepyti ZOSTAVAX Kkartu su 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina (n = 16 532), lyginant su tais asmenimis, kuriems
ZOSTAVAX buvo paskirtas pragjus nuo vieno ménesio iki vieneriy mety po skiepijimo 23-valente
pneumokokine polisacharidine vakcina (n = 18 493). Koreguotas rizikos santykis, lyginant juostinés
puslelinés pasireiSkimo daznj Siose dvejose grupése, buvo 1,04 (95 % P10,92; 1,16), kai stebéjimo
trukmés mediana buvo 4,7 mety. Sie duomenys nerodo, kad vakciny vartojimas kartu galéty turéti
jtakos ZOSTAVAX veiksmingumui.

Tiriamieji, kurie pries skiepijimg yra sirge juostine piisleline

Norint jvertinti ZOSTAVAX imunogeninj poveikj ir sauga, dvigubai aklo, placebu kontroliuoto,
atsitiktiniy im¢iy klinikinio tyrimo metu ZOSTAVAX buvo suleistas 100-ui tiriamyjy, kurie buvo

50 mety ar vyresni ir kuriems pries skiepijant yra buves herpes zoster (zr. 4.8 skyriy). 4-3ja savaite po
skiepijimo ZOSTAVAX sukeltas VZV specifinis imuninis atsakas buvo reikSmingai didesnis,
lyginant su placebu. [prastai VZV specifinis imuninis atsakas 50 - 59 mety tiriamyjy bei 60 mety ir
vyresniy tiriamyjy organizme buvo panasus.

Suaugusieji, kuriems suleidziamos papildomos dozés / revakcinacija

Skiepijimo stiprinamaja ZOSTAVAX doze poreikis ar laikas iki $iol nenustatytas. Atviro klinikinio
tyrimo metu ZOSTAVAX buvo suleistas kaip: 1) stiprinamoji dozé 201 (70 mety amziaus ar
vyresniam) tiriamajam, kurie anks¢iau nebuvo uzsikréte juostine pusleline ir kuriems pirmoji dozé
buvo suleista klinikinio tyrimo SPS metu mazdaug prie$ 10 mety, bei 2) pirmoji doze¢ 199 (70 mety
amziaus ar vyresniems) tiriamiesiems, kurie anks¢iau nebuvo uzsikréte juostine pusleline. Pragjus
6 savaitéms po skiepijimo susidargs VZV specifinis imuninis atsakas stiprinamosios dozés ir
pirmosios dozés grupése buvo panasus.

Tiriamieji, kuriems taikomas ilgalaikis ar palaikomasis gydymas sisteminio poveikio kortikosteroidais
Norint jvertinti ZOSTAVAX saugumo ir imunogeniSkumo pobiidj, dvigubai aklo, placebu
kontroliuoto, atsitiktiniy im¢iy klinikinio tyrimo metu ZOSTAVAX buvo leidziamas 60 mety ir
vyresniems 206 tiriamiesiems, kuriems bent 2 savaites pries jtraukiant j tyrima ir bent 6 savaites po
skiepijimo buvo taikytas ilgalaikis ar palaikomasis gydymas sisteminio poveikio kortikosteroidais
paros doze, ekvivalentiska 5 — 20 mg prednizono. Palyginus su placebu, 6-aja 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

Iprastiniy ikiklinikiniy tyrimy neatlikta, taciau ikiklinikiniy duomeny, kurie biity svarbis, i§skyrus
tuos, kurie jtraukti j kitus Preparato charakteristiky santraukos (PCS) skyrius, néra.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai

Sacharoze

Hidrolizuota Zelatina

Natrio chloridas

Kalio divandenilio fosfatas

Kalio chloridas

Natrio L-glutamatas monohidratas

Dinatrio fosfatas

Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)

Ur¢ja

Tirpiklis
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél $io vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

18 ménesiy.

Paruosta vartoti vakcing biitina suleisti nedelsiant. Vis délto, laikant 20 °C — 25 °C temperatiiroje, ji
iSlieka stabili ir tinkama vartoti 30 minuciy.

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ir transportuoti Saltai (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
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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 kam§¢iu ir nupléSiamuoju aliuminio dangteliu.
Stiklo uzpildytas Svirkstas, kuriame yra tirpiklis, su chlorobutilo gumos stimoklio kams¢iu ir stireno-
butadieno gumos antgalio dangteliu kartu su viena arba dviem nepritvirtintomis adatomis. Pakuotéje
yra 1, 10 arba 20 tokiy doziy.

Stiklo flakonas, kuriame yra milteliai, su butilo gumos kams¢iu ir nupléSiamuoju aliuminio dangteliu.
Stiklo uzpildytas Svirkstas, kuriame yra tirpiklis, su chlorobutilo gumos stimoklio kams¢iu ir stireno-
butadieno gumos antgalio dangteliu be adatos. Pakuotéje yra 1, 10 arba 20 tokiy doziy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Prie§ sumaiSant su tirpikliu, vakcinos milteliai yra baltos ar balk§vos spalvos milteliai, suspausti
kristalinius gabalélius. Tirpiklis yra skaidrus bespalvis skystis. Paruosta ZOSTAVAX vakcina yra

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

Venkite salyCio su dezinfekcijos medziagomis, nes jos gali inaktyvuoti vakcinos sudétyje esantj
virusg.

Vakcinai ruosti galima naudoti tik pakuotéje esantj tirpiklj.

Kad infekcijy sukéléjy nepatekty j kito Zmogaus organizma, kiekvienam Zmogui biitina naudoti
atskirus vienkartinius sterilius SvirkStus ir adatas.

Vieng adatg reikia naudoti tirpalo paruosimui, o kitg atskirg adatg reikia naudoti injekcijai.

Vakcinos ruo$imo instrukcija

ZOSTAVAX ir tirpiklis flakone
Sutraukite visg tirpiklj i§ flakono j $virksta. Suleiskite Svirksto turinj j flakona, kuriame yra vakcinos
milteliy. Atsargiai kratykite flakona, kol milteliai visiskai istirps.

Pries suleidziant, paruosta vakcing reikia apziiiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir ar jos
fiziné iSvaizda 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 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 visg Svirksto turinj
suleiskite po oda arba j raumenis.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2006 m. geguzeés 19 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. vasario 11 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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IT PRIEDAS

BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINIU VEIKLIUJU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliyju medziagu 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

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nyderlandai

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas iSleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD saraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e 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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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

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

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Paruostoje vartoti 1 dozéje (0,65 ml) yra:
Oka/Merck padermés Varicella-zoster viruso (gyvo, susilpninto) > 19 400 PFU

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, hidrolizuota Zelatina, NaCl, kalio divandenilio fosfatas, KCI, natrio L-glutamatas
monohidratas, dinatrio fosfatas, NaOH, uréja, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai
1 flakonas (milteliai) + 1 flakonas (tirpiklis)
10 flakony (milteliai) + 10 flakony (tirpiklis)

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda arba j raumenis.
Pries vartojima perskaityti pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams 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 iSoringje déZzutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo §viesos.

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

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/06/341/001 — 1 milteliy flakono ir 1 tirpiklio flakono pakuoté
EU/1/06/341/002 — 10 milteliy flakony ir 10 tirpiklio flakony pakuoté

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis 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)

ZOSTAVAX injekciniai milteliai
s.c./l.m.

’ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA

MSD
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

TIRPIKLIO FLAKONAS

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

ZOSTAVAX tirpiklis

’ 2. VARTOJIMO METODAS

’ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA

MSD
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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:
Oka/Merck padermés Varicella-zoster viruso (gyvo, susilpninto) > 19 400 PFU

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, hidrolizuota Zelatina, NaCl, kalio divandenilio fosfatas, KCI, natrio L-glutamatas
monohidratas, dinatrio fosfatas, NaOH, uréja, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

1 flakonas (milteliai) + 1 uzpildytas Svirkstas be adatos (tirpiklis)
10 flakony (milteliai) + 10 uzpildyty Svirksty be adatos (tirpiklis)
20 flakony (milteliai) + 20 uzpildyty SvirkSty be adatos (tirpiklis)

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda arba j raumenis.
Pries vartojima perskaityti pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams 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 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 VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/06/341/005 — 1 flakono ir 1 uzpildyto Svirksto be adatos pakuoteé
EU/1/06/341/006 — 10 flakony ir 10 uzpildyty Svirksty be adatos pakuoté
EU/1/06/341/007 — 20 flakony ir 20 uzpildyty SvirkSty be adatos pakuoté

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D brik$ninis 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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ZOSTAVAX milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai uzpildytame Svirkste
Vakcina nuo juostinés pslelinés (herpes zoster) (gyvoji)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Paruostoje vartoti 1 dozéje (0,65 ml) yra:
Oka/Merck padermés Varicella-zoster viruso (gyvo, susilpninto) > 19 400 PFU

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, hidrolizuota Zelatina, NaCl, kalio divandenilio fosfatas, KCI, natrio L-glutamatas
monohidratas, dinatrio fosfatas, NaOH, uréja, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

1 flakonas (milteliai) + 1 uzpildytas Svirkstas (tirpiklis) + 1 adata
10 flakony (milteliai) + 10 uzpildyty Svirksty (tirpiklis) + 10 adaty
20 flakony (milteliai) + 20 uzpildyty Svirksty (tirpiklis) + 20 adaty

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda arba j raumenis.
Pries vartojima perskaityti pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams 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 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 VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis 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. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Paruostoje vartoti 1 dozéje (0,65 ml) yra:
Oka/Merck padermés Varicella-zoster viruso (gyvo, susilpninto) > 19 400 PFU

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, hidrolizuota Zelatina, NaCl, kalio divandenilio fosfatas, KCI, natrio L-glutamatas
monohidratas, dinatrio fosfatas, NaOH, uréja, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekcinei suspensijai

1 flakonas (milteliai) + 1 uzpildytas Svirkstas (tirpiklis) + 2 adatos
10 flakony (milteliai) + 10 uzpildyty Svirksty (tirpiklis) + 20 adaty
20 flakony (milteliai) + 20 uzpildyty Svirksty (tirpiklis) + 40 adaty

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda arba j raumenis.
Pries vartojima perskaityti pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams 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 VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/06/341/011 — 1 flakono, 1 uzpildyto Svirksto ir 2 adaty pakuote.
EU/1/06/341/012 — 10 flakony, 10 uzpildyty Svirksty ir 20 adaty pakuoté.
EU/1/06/341/013 — 20 flakony, 20 uzpildyty Svirksty ir 40 adaty pakuoté.

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis 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)

ZOSTAVAX injekciniai milteliai
s.c./l.m.

’ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA

MSD

33



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

SVIRKSTAS SU TIRPIKLIU

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

ZOSTAVAX tirpiklis

’ 2. VARTOJIMO METODAS

’ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé

6. KITA

MSD
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B. PAKUOTES LAPELIS
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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 lapeli, pries pradédami skiepytis, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

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

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriu.

Apie kg raSoma Siame lapelyje

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

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti ZOSTAVAX

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra ZOSTAVAX ir kam jis vartojamas

ZOSTAVAX yra vakcina, skirta juostinés pislelinés ir dél juostinés piislelinés atsiradusios
poherpinés neuralgijos (PHN), ilgai lickancio skausmo persirgus juostine pisleline, profilaktikai.

ZOSTAVAX skirtas 50 mety ir vyresniy Zmoniy skiepijimui.
ZOSTAVAX negalima vartoti juostinés puslelinés ar dél jos atsiradusio skausmo gydymui.
Informacija apie liga juostine pusleline

Kas yra juostiné pusleliné?

Juostiné ptsleliné yra skausmingas piislelinis iSbérimas. DaZniausiai jis atsiranda vienoje kiino vietoje
ir tgsiasi keleta savaiciy. Gali biiti stiprus, ilgai trunkantis skausmas ir likti randai. Reciau gali
pasireiksti bakterinés odos infekcinés ligos, silpnumas, raumeny paralyzius, klausos ir regéjimo
susilpnéjimas. Juosting piisleling sukelia tas pats virusas kaip ir v&jaraupius. Persirgus véjaraupiais,
juos sukéles virusas lieka jiisy kiino nervy sistemos lastelése. Po daug mety virusas kartais suaktyvéja
ir sukelia juosting piisleling.

Kas yra poherpiné neuralgija (PHN)
Pasleléms uzgijus, stiprus skausmas gali trukti keleta ménesiy ar mety. Sis ilgai trunkantis nervy
skausmas vadinamas poherpine neuralgija (PHN).

2. Kas Zinotina prie§ 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;
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- 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 buvo alerginé
reakcija j bet kurig vakcinos sudedamaja dalj (jskaitant neomicing, kurio pédsaky gali biiti vakcinoje,
ar bet kurig pagalbing medziaga, nurodyta 6 skyriuje).

ZOSTAVAX, kaip ir daugelis vakciny, apsaugo ne visus paskiepytus zmones.

Jeigu Jiisy kraujo kresé¢jimas yra sutrikes arba yra mazai trombocity (kraujo ploksteliy), Sig vakcing
reikia suleisti po oda, nes suleidus j raumenis gali prasidéti kraujavimas.

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

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

Informacijos apie ZOSTAVAX suleidima tuo paciu metu, kai suleidziama pneumokokiné
polisacharidiné vakcina, teiraukités gydytojo arba kito sveikatos prieziiiros specialisto.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
ZOSTAVAX negalima suleisti néSciai moteriai. Paskiepyta vaisinga moteris 1 ménesj turi vartoti

efektyvias kontracepcijos priemones.

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

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate nésCia arba planuojate pastoti, tai pries
skiepydamasi Sia vakcina pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
ZOSTAVAX poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

ZOSTAVAX sudétyje yra natrio
Sio vaisto doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 miligramai) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

ZOSTAVAX sudétyje yra kalio

Sio vaisto doz¢je 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 vakeina, kaip ir visos vakcinos ar vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne
visiems Zmonéms.

Retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 1000 zmoniy) gali pasireiksti alerginés reakcijos. Kai kurios 1§
§iy reakcijy gali bti sunkios ir pasireiksti dusuliu ar rijimo sutrikimu. Jeigu Jums pasireiské alerginé

reakcija, tuojau pat kreipkités j gydytoja.

Yra pastebéti Sie Salutinio poveikio reiskiniai:

. labai daznas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 18 10 zmoniy): injekcijos vietos paraudimas,
skausmas, patinimas ir nieZ¢jimas*;
. daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 1§ 10 Zmoniy): $ilimas, kraujosruvos, sukietéjimas ir

iSbérimas injekcijos vietoje*, galvos skausmas*, skausmas rankoje ar kojoje*, sgnariy
skausmas, raumeny skausmas, kar§¢iavimas, i§bérimas;

o nedaZnas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 100 Zmoniy): pykinimas, iStin¢ limfmazgiai (kaklo,
pazasties);

o retas (gali pasireik$ti maziau kaip 1 1§ 1000 zmoniy): dilgéliné injekcijos vietoje;

. labai retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy): véjaraupiai, juostiné piisleling,

uzdegimo sukelta tinklainés pazaida, dél kurios pablogéja regéjimas (pacientams, kuriems
taikoma imuning sistemg slopinanti terapija).

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

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ZOSTAVAX

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés pakuotés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §ios vakcinos vartoti
negalima. Ji tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ir transportuoti Saltai (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Flakona laikyti iSoringje dézutéje, kad
vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaisty negalima iSmesti j 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).

!'i8augintas zmogaus diploidiniy (MRC-5) lgsteliy kultiiroje

Pagalbinés medziagos:

Milteliai

Sacharozé, hidrolizuota Zelatina, natrio chloridas (NaCl), kalio divandenilio fosfatas, kalio

chloridas (KCI), natrio L-glutamatas monohidratas, dinatrio fosfatas, natrio hidroksidas (NaOH) (pH

reguliuoti) ir ur¢ja.

Tirpiklis
Injekcinis vanduo.

ZOSTAVAX i$vaizda ir kiekis pakuotéje

Vakcina yra milteliai injekcinei suspensijai. Jie tickiami vienos dozés flakonais. Pakuotéje atskirame
flakone yra tirpiklis, kuriame miltelius reikia paruosti.

Milteliai yra balti ar balksvi, suspausti j kristalinj gumulélj. Tirpiklis yra skaidrus ir bespalvis skystis.

ZOSTAVAX tiekiamas pakuotése po 1 ir 10 doziy. Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai.

Gamintojas: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk Hlapn u Joym bearapus EOO/I, MSD Belgium

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

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.t.0. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: +420 233 010 111 Tel.: + 36.1.888.5300
dpoc_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 Espafia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

Kvmpog

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

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

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.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams.
Prie§ sumaiSant su tirpikliu, vakcinos milteliai yra baltos ar balk§vos spalvos milteliai, suspausti
kristalinius gabalélius. Tirpiklis yra skaidrus bespalvis skystis. Paruosta ZOSTAVAX vakcina yra

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

Venkite salyCio su dezinfekcijos medziagomis, nes jos gali inaktyvuoti vakcinos sudétyje esantj
virusa.

Vakcinai ruosti galima naudoti tik pakuotéje esantj tirpiklj.

Kad infekcijy sukéléjy nepatekty i kito Zzmogaus organizma, kiekvienam Zmogui biitina naudoti
atskirus vienkartinius sterilius SvirkStus ir adatas.

Viena adatg reikia naudoti tirpalo paruo$imui, o kita atskirg adata reikia naudoti injekcijai.
Vakcinos ruosimo instrukcija

Sutraukite visg tirpiklj i§ flakono j Svirksta. Suleiskite visa Svirksto turinj i flakona, kuriame yra
vakcinos milteliy. Atsargiai kratykite flakona, kol milteliai visiskai istirps.

Prie$ suleidziant, paruosta vakcing reikia apzitiréti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir ar jos
fiziné iSvaizda néra pakitusi. Pastebéje kokiy nors i§ minéty pokyciy, vakcing iSmeskite.

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

Paruostos vakcinos negalima uzsaldyti.

IStraukite 1§ flakono visa paruostos vakcinos turinj j Svirksta, pakeiskite adata ir visg $virksto turinj
suleiskite po oda arba j raumentis.

Nesuvartota 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.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

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

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriu.

Apie kg raSoma Siame lapelyje

Kas yra ZOSTAVAX ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant ZOSTAVAX
Kaip vartoti ZOSTAVAX

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti ZOSTAVAX

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra ZOSTAVAX ir kam jis vartojamas

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

ZOSTAVAX skirtas 50 mety ir vyresniy Zmoniy skiepijimui.
ZOSTAVAX negalima vartoti juostinés puslelinés ar dél jos atsiradusio skausmo gydymui.
Informacija apie liga juostine pusleline

Kas yra juostiné pusleliné?

Juostiné ptsleliné yra skausmingas piislelinis iSbérimas. DaZniausiai jis atsiranda vienoje kiino vietoje
ir tgsiasi keleta savaiciy. Gali biiti stiprus, ilgai trunkantis skausmas ir likti randai. Reciau gali
pasireiksti bakterinés odos infekcinés ligos, silpnumas, raumeny paralyzius, klausos ir regéjimo
susilpnéjimas. Juosting piisleling sukelia tas pats virusas kaip ir véjaraupius. Persirgus véjaraupiais,
juos sukéles virusas lieka juisy kiino nervy sistemos lastelése. Po daug mety virusas kartais suaktyvéja
ir sukelia juosting piisleling.

Kas yra poherpiné neuralgija (PHN)
Pasleléms uzgijus, stiprus skausmas gali trukti keleta ménesiy ar mety. Sis ilgai trunkantis nervy
skausmas vadinamas poherpine neuralgija (PHN).

2. Kas Zinotina prie§ 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 alerginé reakcija;
- jeigu Jiis karsciuojate;

- jeigu esate uzsikrétes ZIV.

Pries skiepydamiesi Sia vakcina pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums kada nors buvo alerginé
reakcija j bet kurig vakcinos sudedamajg dalj (jskaitant neomicing, kurio pédsaky gali biiti vakcinoje,
ar bet kurig pagalbing medziagg, nurodyta 6 skyriuje).

ZOSTAVAX, kaip ir daugelis vakciny, apsaugo ne visus paskiepytus zmones.

Jeigu Jiisy kraujo kresé¢jimas yra sutrikes arba yra mazai trombocity (kraujo ploksteliy), Sig vakcing
reikia suleisti po oda, nes suleidus j raumenis gali prasidéti kraujavimas.

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

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

Informacijos apie ZOSTAVAX suleidimg tuo paciu metu, kai suleidziama pneumokokiné
polisacharidiné vakcina, teiraukités gydytojo arba kito sveikatos prieziiiros specialisto.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
ZOSTAVAX negalima suleisti néSciai moteriai. Paskiepyta vaisinga moteris 1 ménesj turi vartoti

efektyvias kontracepcijos priemones.

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

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
skiepydamasi Sia vakcina pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
ZOSTAVAX poveikio geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta.

ZOSTAVAX sudétyje yra natrio
Sio vaisto doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (23 miligramai) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmeés.

ZOSTAVAX sudétyje yra kalio

Sio vaisto doz¢je yra maziau kaip 1 mmol (39 miligramai) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
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 vakeina, kaip ir visos vakcinos ar vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne
visiems Zzmonéms.

Retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 1000 Zmoniy) gali pasireiksti alerginés reakcijos. Kai kurios 1§
§iy reakcijy gali biti sunkios ir pasireiksti dusuliu ar rijimo sutrikimu. Jeigu Jums pasireiské alerginé

reakcija, tuojau pat kreipkités j gydytoja.

Yra pastebéti Sie Salutinio poveikio reiskiniai:

o labai daZnas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 zmoniy): injekcijos vietos paraudimas,
skausmas, patinimas ir niez€jimas*;
. daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 1§ 10 Zmoniy): $ilimas, kraujosruvos, sukietéjimas ir

iSbérimas injekcijos vietoje*, galvos skausmas*, skausmas rankoje ar kojoje*, sanariy
skausmas, raumeny skausmas, kar§¢iavimas, i§bérimas;

o nedaznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 100 Zmoniy): pykinimas, isting limfmazgiai (kaklo,
paZzasties);

o retas (gali pasireik$ti maziau kaip 1 1§ 1000 zmoniy): dilgéliné injekcijos vietoje;

. labai retas (gali pasireiksti maziau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy): véjaraupiai, juostiné piisleling,

uzdegimo sukelta tinklainés pazaida, dél kurios pablogéja regéjimas (pacientams, kuriems
taikoma imuning sistemg slopinanti terapija).

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

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti ZOSTAVAX

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés pakuotés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti
negalima. Ji tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ir transportuoti Saltai (2 °C — 8 °C). Negalima uzSaldyti. Flakona laikyti iSoringje dézutéje, kad
vaistas 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).

!'i8augintas zmogaus diploidiniy (MRC-5) lgsteliy kultiiroje

Pagalbinés medziagos:

Milteliai

Sacharozé, hidrolizuota Zelatina, natrio chloridas (NaCl), kalio divandenilio fosfatas, kalio

chloridas (KCI), natrio L-glutamatas monohidratas, dinatrio fosfatas, natrio hidroksidas (NaOH) (pH
reguliuoti) ir ur¢ja.

Tirpiklis
Injekcinis vanduo.

ZOSTAVAX i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Vakcina yra milteliai injekcinei suspensijai. Jie tiekiami vienos dozés flakonais. Pakuotéje yra
Svirkstas, uzpildytas tirpikliu, kuriame miltelius reikia paruosti.

Milteliai yra balti ar balksvi, suspausti j kristalinj gumulélj. Tirpiklis yra skaidrus ir bespalvis skystis.
Vienoje ZOSTAVAX pakuotéje yra flakonas ir uzpildytas 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 B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai.

Gamintojas: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nyderlandai.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk Hlapn u Joym bearapus EOO/], MSD Belgium

Ten.: +3592 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck 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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.l.

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
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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



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 perziarétas <{MMMM m. {ménesio} mén.}>
Kiti informacijos Saltiniai

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

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.
Prie§ sumaiSant su tirpikliu, vakcinos milteliai yra baltos ar balk§vos spalvos milteliai, suspausti
kristalinius gabalélius. Tirpiklis yra skaidrus bespalvis skystis. Paruosta ZOSTAVAX vakcina yra

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

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

Vakcinai ruosti galima naudoti tik pakuotéje esantj tirpiklj.

Kad infekcijy sukéléjy nepatekty j kito Zmogaus organizma, kiekvienam Zzmogui biitina naudoti
atskirus vienkartinius sterilius SvirkStus ir adatas.

Viena adatg reikia naudoti tirpalo paruoSimui, o kitg atskirg adatg reikia naudoti injekcijai.
Vakcinos ruosimo instrukcija

Norint pritvirtinti adata, ji turi biiti tvirtai uzdéta ant SvirkSto galiuko ir pritvirtinta pasukant ketvirtj
apsisukimo (90°).

Suleiskite visg Svirksto su tirpikliu turinj j flakona, kuriame yra vakcinos milteliy. Atsargiai kratykite
flakona kol suspensija visiskai istirps.

Pries suleidZiant, paruosta vakcing reikia apzitreéti, ar joje néra kokiy nors matomy daleliy ir ar jos
fiziné iSvaizda néra pakitusi. Pasteb¢je kokiy nors i§ minéty pokyciy, vakcing iSmeskite.

Paruosta vakcing rekomenduojama suleisti nedelsiant, kol nesumazéjo jos veiksmingumas.
Jeigu 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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Taip pat zZiarékite 3 skyriy ,,Kaip vartoti ZOSTAVAX*.
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