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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zostavax /@
jostas rozes (herpes zoster) vakcina (dziva) {Q
2

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsa) par Zostavax. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Si pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Z{Q&

A

Kas ir Zostavax? @

L4

lietoSanu.

Zostavax ir vakcina, kas pieejama ka puIverinﬁdinétéjs injekciju skiduma pagatavosanai. Aktiva
viela ir novajinats varicella zoster viruss. c

Kapeéc lieto Zostavax? ‘\{

Ar Zostavax vakciné cilvékus no @éu vecuma, lai novérstu herpes zoster (ta devéto zoster jeb
jostas rozi) un ilgstosas nervu s , kas var rasties Sis slimibas (pécherpétiskas neiralgijas) rezultata.

So vakcinu var iegadaties t@wet recepti.

Ka lieto Zostaya&g0

Vienreizéju Zos vu ievada zem adas vai muskuli, vélams, pleca apvidid. Pacientiem ar
asinoSanas problém@&m vakcina jaievada zem adas.

Ka Zostavax darbojas?

Herpes zoster jeb jostas roze ir slimiba, ko izraisa varicella zoster viruss — tas pats viruss, kas izraisa
véjbakas. Jostas roze attistas cilvékiem, kuri ieprieks (parasti bérniba) ir izslimojusi véjbakas. P&c
véjbakam varicella zoster saglabajas organisma, nervu sistéma “snaudosa” (pasiva) stavokli. Dazreiz
péc daudziem gadiem vél pilniba neizprastu iemeslu dé| viruss no jauna klist aktivs, un pacientam
attistas jostas roze, kas izpauzas ka sapigi, ¢ilaini izsitumi, parasti viena kermena pusé. Izsitumi
parasti izzld pé&c vairakam ned&lam, un péc tam izsitumu skartaja vieta var sakties asas, ilgstoSas
sapes (pécherpétiska neiralgija).
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Skiet, ka jostas rozes attistibas risks ir saistits ar imunitates (organisma aizsargmehanisma)
mazinasanos pret varicella zoster virusu. Zostavax ir vakcina ar pieraditu spé&ju stiprinat So imunitati,
aizsargajot pret jostas rozi un ar slimibu saistitajam sapém.

Ka noritéja Zostavax izpete?

Pamatpétijuma iesaistot 39 000 pacientu vecuma no 59 lidz 99 gadiem, Zostavax vakcinu salidzinaja ar
placebo (vakcinas imitaciju). P&tijums bija dubultakls, proti, ne arsts, ne pacients nezinaja, kadu
terapiju pacients sanem. Pacientus apsekoja 2 lidz 4,5 gadus péc vakcinacijas. Galvenais iedarbiguma
raditajs bija to cilvéku skaits, kuriem attistijas jostas roze un pécherpétiskas sapes.

Divos papildpétijumos Zostavax iedarbibu novértéja, iesaistot 1000 pamentus gadu vecuma, no
kuriem 389 pacienti bija vecuma no 50 lidz 59 gadiem. P&tijumos vértéja va peJu stimulét
antivielu pret varicella zoster virusu veidoSanos asinis Cetras nedé&las pec S.

Kadas bija Zostavax prieksrocibas sajos petljumo

Zostavax jostas rozes profilaksi nodrosinaja labak neka placebo. T, ku skaits, kuri ar jostas rozi
saslima péc vakcinacijas ar Zostavax, bija mazaks neka place meEju grupa: no

alka saslima 315 cilveki, savukart no
ari daudz labak neka placebo sp€ja
uri bija sanémusi Zostavax,

19 254 pacientiem, kuri sanéma Zostavax, ar jostas rozi p
19 247 pacientiem, kuri sanéma placebo, tadu bija 642. Z
noveérst pécherpétisko neiraldiju: To novéroja 27 pacienti
salidzinajuma ar 80 pacientiem placebo grupa.

Divos papildpétijumos konstatéja, ka ar Zostavax @Nnétajiem pacientiem antivielu pret varicella
zoster virusu limenis asinis Cetras nedélas péc vﬁécijas bija apméram divas lidz tris reizes augstaks.
Sadu iedarbibu novéroja gan 50 lidz 59 gadu pacientiem, gan 60 gadus veciem un vecakiem
pacientiem. 6

Kads risks pastav, lietojot Z(@ax’>

P&ttjumos visbiezak novérotas Zo
uztikums, nieze, karstums un zil
blakusparadibam bija vaji izteikta
zalu lietosanas instrukcija.

blakusparadlbas ir reakcijas injekcijas vieta (apsartums, sapes,
, galvassapes un sapes roka vai kaja. Daudzas no Sim
Y Pilns visu Zostavax izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams

So vakcinu nedrikst i%@wcientiem ar paaugstinatu jatibu (alergiju) pret kadu no vakcinas

sastavdalam vai je ielu, pieméram, neomicina (antibiotikas), zimém (loti maziem daudzumiem)
vakcina. Vakcinugne lietot cilveéki ar iminsistémas traucéjumiem, kuru célonis ir tadas slimibas ka
leikémija, limfo igglta imindeficita sindroms (AIDS), vai kuri lieto iminsistému ietekmé&josas zales.

Tapat vakcinu nedrikst lietot pacientiem ar nearstétu aktivu tuberkulozi vai sievietém gritniecibas laika.
Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Zostavax tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Zostavax, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Zostavax lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Zostavax lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Zostavax zalu apraksta ir ieklauta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
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instrukcija, tostarp, attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Zostavax

Eiropas Komisija 2006. gada 19. maija izsniedza Zostavax redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Zostavax EPAR teksts ir atrodams Agentiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Zostavax ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjoreiz atjauninaja 11.2015. %
/Q&
O

)

Zostavax
EMA/741298/2015 3. lappuse no 3
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