I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

ZOSTAVAX pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai
ZOSTAVAX pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai pilnslircé

shingles (herpes zoster) vaccine (live)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

P&c pagatavosanas viena deva (0,65 ml) satur:

Varicella zoster virusu', Oka/Merck celmu (dzivu, novajinatu) ne mazak ka 19 400 PFU?
liegitu cilveka diploidas (MRC-5) $iinas

PFU = plakus veidojosas vienibas

Si vakcina var saturét neomicina zimes. Skatit 4.3. un 4.4. apak$punktu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai.
lv’ulveris ir balta vai gandriz balta, kompakta kristaliska masa.
Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

ZOSTAVAX ording herpes zoster (jostas rozes) profilaksei un ar herpes zoster saistitas
postherpétiskas neiralgijas (post-herpetic neuralgia — PHN) profilaksei.

ZOSTAVAX imunizacijai ordin€ 50 gadus vecam vai vecakam personam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Cilvekiem jasanem vienreizgja deva (0,65 ml).

Revakcinacijas devas nepiecieSamiba nav zinama. Skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu.
Pediatriska populacija

Drosums un efektivitate, lietojot ZOSTAVAX bérniem un pusaudziem, lidz $im nav pieradita. Dati
nav pieejami.

ZOSTAVAX nav paredzets beérniem un pusaudziem primaras varicella virusa infekcijas (véjbaku)
profilaksei.



LietoSanas veids

Vakcinu var injic€t subkutani (s.c.) vai intramuskulari (i.m.), ieteicams deltveida muskula apvida
(skatit 4.8. un 5.1. apakSpuntu).

Pacietniem ar smagu trombocitop&niju vai jebkadiem koagulacijas traucgjumiem vakcinu jaievada
subkutani (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nekada gadijuma vakcinu nedrikst injicét intravaskulari.
Piesardzibas pasakumus pirms zalu lietoSanas vai rikosanas ar tam skatit 6.6. apakSpunkta.
Ieteikumus par zalu skidinasanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam vai
neomicinu (niecigu daudzumu, skatit 2. un 4.4. apakSpunktu).
o Primars un iegiits imiindeficita stavoklis sekojosu iemeslu dél: akiitas un hroniskas leikozes;

limfoma; citi apstakli, kas ietekme kaulu smadzenes vai limfatisko sistému; imtinsupresija
HIV/AIDS dg] (skatit 4.4., 4.8. un 5.1. apakSpunktu); celulari imiindeficiti.

o Imiinsupresiva terapija (ieskaitot arstéSanu ar augstam kortikosteroidu devam) (skatit 4.4. un
4.8. apakspunktu); tacu, ZOSTAVAX nav kontrindicéts pesonam, kuras sanem lokali
lietojamus/inhal&jamus kortikosteroidus vai sist€miski lietojamos kortikosteroidus nelielas
devas, ka arT pacientiem, kuri sanem kortikosteroidu aizstajterapiju, pieméram, virsnieru
dziedzera nepietickamibas arstéSanai (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

. Akuta, nearstéta tuberkuloze.

. Griitnieciba. Pie tam, no griitniecibas jaizvairas 1 ménesi p&c vakcinacijas (skatit
4.6. apaksSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.

Tapat ka visu injicgjamu vakcinu gadijuma, vienmer jabit viegli pieejamai atbilstoSai mediciniskai
arsteSanai, ja retos gadijumos p&c vakcinas ievadiSanas paradas anafilaktiskas/anafilaktoidas
reakcijas, jo paaugstinatas jutibas reakcijas iesp&jamas ne tikai pret akttvam vielam, bet arT pret
paligvielam un vielam, kas vakcina palikuSas ka zimes (piemé&ram, neomicins) (skatit 4.3., 4.8. un
6.1. apakSpunktu).

Alergija pret neomicinu parasti izpauzas ka kontaktdermatits. Tacu, kontaktdermatits neomicina dél
anamnéze€ nav kontrindikacija dzivu virusu vakcinu sanemsanai.

ZOSTAVAX ir dziva, novajinata varicella-zoster vakcina un pacientu ar imiinsupresiju vai
imiindeficttu vakcinacija var veicinat varicella-zoster virusa izraisito slimibu diseminaciju, ieklaujot
letalos iznakumus. Pacientiem, kuri iepriekS sanémusi imiinsupresivu terapiju, pirms vakcinacijas ar
ZOSTAVAX, rupigi jaizverte vai ir atjaunojusies pacienta imtnsist€ma (skatit 4.3. apakSpunktu).

ZOSTAVAX drosums un efektivitate nav noteikta pieaugusajiem, par kuriem ir zinams, ka vini ir
inficéti ar HIV ar vai bez imtinsupresijas (skatit 4.3. apakSpunktu), tomér ir pabeigts II fazes petijums
par droSumu un imunogenitati ar HIV infic€tiem pieaugusajiem ar saglabajusos imiinfunkciju (ar

> 200 CD 4+T stnam/pl), (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).



Pacietniem ar smagu trombocitopéniju vai jebkadiem koagulacijas traucgjumiem vakcinu jaievada
subkutani, jo Siem pacientiem var attistities asino$ana p&c intramuskularas injekcijas.

ZOSTAVAX neording herpes zoster vai PHN arstéSana.
Individiem, kuriem ir akiita smaga slimiba ar drudzi vai infekcija, imunizacija ir jaatliek.

Lidzigi ka ar jebkuru vakcinu, vakcinacija ar ZOSTAVAX var neizraisit aizsardzibu visiem vakcinas
sanémgjiem. Skatit 5.1. apakSpunktu.

ParneSana

No klmniskajiem pétijumiem ar ZOSTAVAX nav zinots par vakcinas virusa parnesanu. Tacu, péc-
registracijas pieredze ar varicella vakcinam liecina, ka retos gadijumos var paradities vakcinas virusa
parnesana starp vakcingjamiem, kuriem attistas véjbakam lidzigi izsitumi un uznémigu kontaktu
gadijuma [piem&ram, pret varicella zoster virusu (VZV) jutigi mazi berni]. Zinots ar1 par vakcinas
virusa parnesanu no varicella vakcinas sanémgjiem, kuriem neattistas veéjbakam lidzigi izsitumi. Tas
ir teor&tiski iesp&jams risks pec vakcinacijas ar ZOSTAVAX. Novajinatas vakcinas virusa parnesanas
risks no vakcin&tam personam uz uznémigam personam jaizverte attieciba pret dabiga zoster attistibas
risku un iesp&jamu savvalas tipa VZV parneSanu uznémigam personam.

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Kalijs
Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, batiba tas ir “kaliju nesaturogas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

ZOSTAVAX var ievadit vienlaicigi ar inaktivétu gripas vakcinu ka atsevisku injekciju, un ievadit cita
kermena dala (skatit 5.1. apakSpunktu).

Neliela kliniskaja pétijuma ZOSTAVAX vienlaiciga lietoSana ar 23-valento pneimokoku polisaharidu
vakcinu uzradija samazinatu ZOSTAVAX imunogenitati. Tomér liela novérosanas pétjjuma iegutie
dati neuzradija paaugstinatu herpes zoster attistibas risku p&c vienlaicigas divu vakcinu ievadiSanas.

Pasreiz nav pieejami dati par lietoSanu vienlaicigi ar citam vakctnam.
Vienlaiciga ZOSTAVAX ordin€S$ana ar pretvirusu preparatiem, kuri ir efektivi pret VZV, nav pétita.
4.6. Fertilitate, gruitnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Nav datu par ZOSTAVAX lietoSanu griitnieceém. Tradicionalie nekliniskie p&tjjumi nav pietiekami,
lai novertetu reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Tacu, ir zinams, ka varicella zoster
virusa infekcija, ieglita dabiga veida, dazreiz izraisa kaitigu ietekmi uz augli. ZOSTAVAX nav
ieteicams ievadiSanai gritniecém. Jebkura gadijuma, vienu ménesi péc vakcinacijas jaizvairas no
gritniecibas (skatit 4.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai VZV izdalas mates piena. Nevar izslégt risku jaundzimusSajiem/zidainiem. L€mums
partraukt barot ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar ZOSTAVAX japienem, izvertgjot kriits
barosanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no vakcinacijas sievietei.

Fertilitate
ZOSTAVAX nav izvertéts fertilitates petjjumos



4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.
Tomer paredzams, ka ZOSTAVAX neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus
un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

a. DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak sastopamas blakusparadibas, zinotas nozimigakajos kliskajos p&tijumos, bija reakcijas
injekcijas vieta. Galvassapes un sapes ekstremitateé bija visbiezak sastopamas sistemiskas
blakusparadibas. Lielaka dala $o lokalo un sistémisko blakusparadibu tika zinotas ka vieglas
intensitates. Nopietnas ar vakcinu saistitas blakusparadibas tika zinotas 0,01 % personam, kuras
vakcingtas ar ZOSTAVAX un kuras sané€ma placebo.

Dati no kliniska pétijuma (n=368) liecina, ka pasreizgjas atdzesétas formas droSuma profils ir
salidzinams ar sasaldétas vakcinas droSuma profilu.

b. Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Kliniskos pétijumos vispargja drosiba izvertéta vaira neka 57 000 pieauguso, kuri vakcinéti ar
ZOSTAVAX.

1.tabula uzskaititas ar vakcinu saistitas reakcijas injekcijas vieta un sistémiskas blakusparadibas, par
kuram 42 dienas péc vakcinacijas ZOSTAVAX Efficacy and Safety Trial (ZEST) pétijuma un
Shingles Prevention Study (SPS) blakusparadibu kontroles papildus p&tijuma ievérojami biezak zinots
vakcinas grupa, salidzinot ar placebo grupu.

1. tabula ieklautas arT papildu blakusparadibas, par kuram zinots tiesi pecregistracijas uzraudziba. Ta
ka par Siem notikumiem tiek zinots brivpratigi no nezinama lieluma populacijas, nav iespgjams precizi
aprekinat to biezumu vai noteikt ceélonsakaribu ar vakcinas iedarbibu. Tapéc So blakusparadibu
biezums ir noteikts, balstoties uz blakusparadibam, kas zinotas SPS un ZEST (neatkarigi no vakcinas
attiecibas, ko noteicis p&tnieks).

Blakusparadibam ir noteikts biezuma iedalijums, izmantojot $adu klasifikaciju:
Loti biezi (= 1/10);

Biezi (> 1/100 Iidz < 1/10);

Retak (= 1/1 000 lidz < 1/100);

Reti (= 1/10 000 lidz < 1/1 000);

Loti reti (< 1/10 000)

1. tabula: Blakusparadibas no klinisko pétijumu pieredzes un pécregistracijas uzraudzibas

MedDRA organu sistémas Blakusparadibas BieZums

Infekcijas un infestacijas Vejbakas, Herpes zoster (vakcinas celms) Loti reti

Asins un limfatiskas sisteémas Limfadenopatija (kakla, padusu) Retak

traucgjumi

Imtinas sist€mas traucgjumi Paaugstinatas jutibas reakcijas, ieskaitot Reti
anafilaktiskas reakcijas

Nervu sist€mas traucgjumi Galvassapes' Biezi

Acu bojajumi Nekrotizgjoss retinits (pacientiem ar Loti reti
imiinsupresivu terapiju)

Kunga-zarnu trakta traucgjumi | Slikta dasa Retak




MedDRA organu sistemas Blakusparadibas BieZums

Adas un zemadas audu bojajumi | Izsitumi Biezi
Skeleta-musku]u un saistaudu Artralgija, mialgija, sapes ekstremitates! Biezi
sistémas bojajumi
Vispar€ji traucgjumi un Injekcijas vieta: eritema' 2, sapes/jutigums’?, | Loti biezi
reakcijas ievadi$anas vieta nieze"?, tiskal 2

Injekcijas vieta: sacietéjums’, hematoma', Biezi

karstuma sajiita', izsitumi , drudzis

Natrene injekcijas vieta Reti

! Klinisko pétijumu pieredze.
2Blakusparadiba radusies 5 dienu laika péc vakcinacijas.

c. Dazu blakusparadibu apraksts

Reakcijas injekcijas vieta

Ar vakcinu saistitas blakusparadibas injekcijas vieta bija nozimigi lielakas personam, kuras vakcinétas
ar ZOSTAVAX, salidzinot ar personam, kas sanéma placebo. SPS kopégjais ar vakcinu saistito
blakusparadibu injekcijas vieta biezums bija 48 % ZOSTAVAX grupa un 17 % placebo grupa

60 gadus vecam un vecakam personam.

ZEST petijuma kopgjais ar vakcinu saistito blakusparadibu injekcijas vieta biezums bija 63,9 %
ZOSTAVAX grupa un 14,4 % placebo grupa personam no 50 11dz 59 gadu vecumam. Lielaka dala So
blakusparadibu tika zinotas ka vieglas intensitates.

Citos kliniskos pétijumos, izvertgjot ZOSTAVAX ietekmi 50 gadus veciem vai vecakiem cilvékiem,
tostarp pétijuma ar vienlaikus lietotu inaktiveto gripas vakcinu, tika zinots par lielaku viegli vai
meéreni izteiktu blakusparadibu injekcijas vieta biezumu 50 — 59 gadus vecam personam, salidzinot ar
personam > 60 gadu vecuma (skatit 5.1. apakSpunktu).

ZOSTAVAX tika ievadits subkutani (s/c) vai intramuskulari (i/m) 50 gadus veciem vai vecakiem
cilvekiem (skatit 5.1. apakSpunktu). Visparigie droSuma profili s/c un i/m ievadiSanas veidam citadi
bija lidzigi, bet blakusparadibas injekcijas vieta bija ievérojami retak i/m grupa (34 %), salidzinot ar
s/c grupu (64 %).

Herpes zoster/herpes zoster lidzigi izsitumi un véjbakas/veéjbakam lidzigi izsitumi kliniskajos
petijumos

Kliniskajos pétijumos herpes zoster/herpes zoster 11dzigo izsitumu skaits 42 dienu perioda péc
vakcinacijas bija zems gan ZOSTAVAX, gan placebo grupa. Lielaka dala izsitumu tika veértéti ka
viegli vai méreni izteikti; kliniskaja pieredze nav novérotas komplikacijas no izsitumiem. Vairakuma
no Siem VZV izsitumiem, ar pozitivu PKR testu rezultatu, tika konstatéts Savvalas tipa VZV.

SPS un ZEST pétijumos par herpes zoster/herpes zoster lidzigiem izsitumiem tika zinots mazak ka

0,2 % individu ZOSTAVAX un placebo grupas, bez bitiskam atskiribam starp $§im divam grupam. Par
vejbakam/vejbakam lidzigiem izsitumiem tika zinots mazak par 0,7 % individu ZOSTAVAX un
placebo grupas.

SPS un ZEST pétijuma Oka/Merck celma VZV netika konstatéts neviena parauga. V'ZV tika konstatéts
viena (0,01 %) parauga pacientam, kas sanéma ZOSTAVAX un zinoja par v&jbaku /véjbakam
lidzigiem izsitumiem; tomér virusa celmu (savvalas tipa vai Oka/Merck celms) nevargja noteikt. Citos
kliniskajos pétijumos, Oka/Merck celms no bojajuma parauga ar PKR analizi tika konstatets tikai
divam personam, kuram zinots par véjbakam lidzigiem izsitumiem (sakums 8. un 17. diend).




d. Ipasas populacijas

Pieaugusie ar herpes zoster (HZ) anamnézé pirms vakcindcijas

ZOSTAVAX lietoja 50 gadus vecam vai vecakam personam ar herpes zoster (HZ) anamnéze pirms
vakcinacijas (skatit 5.1. apakSpunktu). DroSuma profils kopuma bija lidzigs tam, kads novérots SPS
blakusparadibu kontroles papildus pétijuma.

Pieaugusie, kuri sanem hronisku/uzturosu sistémisko kortikosteroidu terapiju

60 gadus vecam vai vecakam personam, kas sanéma hronisku/uzturosu sistemisku kortikosteroidu
terapiju dienas deva, kas ekvivalenta 5 11dz 20 mg prednizona, vismaz 2 ned€las pirms iesaistiSanas
pétijuma un 6 nedg€las vai vairak pec vakcinacijas, drosuma profils bija kopuma lidzigs SPS
blakusparadibu kontroles papildus pétijuma novérotajam (skatit 4.3. un 5.1. apakSpunktu).

HIV inficétiem pieauguSajiem ar saglabatu imino funkciju

Kliniskaja pétijuma ZOSTAVAX tika lietots HIV inficgtiem picaugusajiem (18 gadus veci vai vecaki,
CD4 + T stnu skaits > 200 Stinas/ul) (skatit 5.1. apak$punktu). DroSuma profils kopuma bija Iidzigs
SPS blakusparadibu kontroles papildus p&tijumam. Blakusparadibas tika vérotas Iidz 42. dienai péc
vakcingSanas un smagas blakusparadibas visa pétijuma perioda (t.i., Iidz 180. dienai). No 295
ZOSTAVAX sanémégjiem, tika zinots par vienu nopietnu ar vakcinu saistitu makulopapularu izsitumu
gadijumu 4. diena peéc ZOSTAVAX 1. devas (skatit 4.3. apakSpunktu).

VZV seronegativi pieaugusie

Pamatojoties uz ierobeZotiem datiem 2 kliniskajos p&tijumos, kur iesaistiti V'ZV seronegativi vai zemu
seropozitivi cilveki (30 gadu veci vai vecaki), kuri san€ma dzivu novajinatu zoster vakcinu, injekcijas
vietas un sisteémiskas blakusparadibas kopuma bija lidzigas tam, par kuram zinoja citi individi, kuri
sanéma ZOSTAVAX kliniskajos pétfjumos, kur 2 no 27 personam zinoja par drudzi. Nebija zinojumu
par véjbakam lidzigiem vai herpes zoster lidzigiem izsitumiem. Nebija zinojumu par smagam ar
vakcinu saistitam blakusparadibam.

e. Citi pétijumi

Pieaugusie, kuri sanem papildu devas/revakcindciju

Kliniskaja petijuma 60 gadus veci vai vecaki pieaugusie sanéma otru ZOSTAVAX devu 42 dienas
péc sakotngjas devas (skatit 5.1. apakSpunktu). Ar vakcinu saistito blakusparadibu biezums péc otras
ZOSTAVAX devas kopuma bija Iidzigs ka pec pirmas devas.

Cita petijuma ZOSTAVAX tika ievadits revakcinacijai 70 gadus vecam vai vecakam personam bez
HZ anamnézg, kas bija san@musas pirmo devu pirms apméram 10 gadiem, un ka pirmo devu 70 gadus
vecam vai vecakam personam bez HZ anamneze (skatit 5.1. apakSpunktu). Ar vakcinu saistito
blakusparadibu biezums péc ZOSTAVAX revakcinacijas devas kopuma bija lidzigs ka ar pirmo devu.

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Reti zinots par ZOSTAVAX lietosanu devas, kas lielakas par ieteicamo devu un blakusparadibu
profils bija Iidzigs tam, ko noveroja lietojot ieteiktas ZOSTAVAX devas.


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

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1.

Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Vakcinas, virusu vakcinas, ATK kods: JO7BKO02.

Darbibas mehanisms

Jebkurs, kas ir bijis infic€ts ar VZV, ieskaitot pacientus bez kliniskas v&jbaku anamngzes, ir paklauts
herpes zoster attistibas riskam. Risks, Skiet, c€loniski saistits ar VZV-specifiskas imunitates
samazinaSanos.Ir pieradits, ka ZOSTAVAX paaugstina VZV —specifisko imunitati, kas ari, domajams,
ir mehanisms, ar kura palidzibu tas pasarga no herpes zoster un ta komplikacijam (skatit
“Imunogenitate”).

Kliniskas efektivitates novertéjums

ZOSTAVAX kliniska protektiva efektivitate tika paradita divos lielos, randomizétos, ar placebo
kontrol&tos kliiskajos p&tijumos, kur ZOSTAVAX tika ievadits subkutani (skatit 2. un 3. tabulu).

ZOSTAVAX efektivitates un drosuma pétijums (ZEST) personam no 50 lidz 59 gadu vecumam:

ZEST bija placebo kontroléts, dubultakls kliniskais pétijums, kur 22 439 personas tika randomizétas,
sanemot vai nu vienu devu ZOSTAVAX vai placebo, un vidgji 1,3 gadus (no 0 1idz 2 gadiem) tika
noverotas, vai neattistas herpes zoster. Gala lemums par herpes zoster tika pienemts p€c polimerazes
kedes reakcijas (PKR) testa [86 %] vai, ja viruss netika atklats, atbilstosi kliniskas novértésanas
komitejas lémumam [14 %]. ZOSTAVAX nozimigi samazinaja herpes zoster incidenci, salidzinot ar
placebo grupu (skatit 2. tabulu).

2. tabula. ZOSTAVAX efektivitate uz herpes zoster incidenci, salidzinot ar placebo grupu ZEST
pétijuma personam no 50 Iidz 59 gadu vecumam*

ZOSTAVAX Placebo Vakcinas
efektivitate
Personu | Herpes | Herpes zoster | Personu | Herpes | Herpes zoster 95 % TI)
skaits zoster incidences skaits zoster incidences
gadijumu | bieZzums uz gadijumu | biezums uz
skaits 1 000 skaits 1 000
persongadiem persongadiem
11211 30 2,0 11228 99 6,6 70 %
(54 %, 81 %)

*Analize tika veikta arstéSanai paredzetaja (ITT - intent-to-treat) populacija, kura ieklauti visi cilveki, kas tika randomizeti

ZEST petijuma

Shingles Prevention Study (SPS) pétijums personam, sakot no 60 gadu vecuma:

SPS pétijums bija ar placebo kontroléts, dubultakls kltniskais petijums, kura 38 546 personas tika
randomizgtas sanemt vai nu vienu devu ZOSTAVAX vai placebo un vidgji 3,1 gadu (no 31 dienas
lidz 4,9 gadiem) tika noverotas, vai neattistas herpes zoster.

ZOSTAVAX nozimigi samazinaja herpes zoster incidenci, salidzinot ar placebo (skatit 3. tabulu).




3. tabula. ZOSTAVAX efektivitate uz herpes zoster incidenci, salidzinot ar placebo grupu SPS
pétijuma personam, sakot no 60 gadu vecuma*

Vecuma ZOSTAVAX Placebo Vakcinas
grupa’ efektivitate
Personu | Herpes Herpes zoster | Personu | Herpes Herpes zoster 95 % TI)
skaits zoster incidences skaits zoster incidences
gadijumu bieZums uz gadijumu bieZums uz
skaits 1 000 skaits 1 000
persongadiem persongadiem
> 60 19 254 315 5,4 19247 642 11,1 51 % (44 %,
58 %)
60-69 10 370 122 3,9 10356 334 10,8 64 % (56 %,
71 %)
>70 8884 193 7,2 8891 308 11,5 38 % (25 %,
48 %)
70-79 7621 156 6,7 7559 261 11,4 41 % (28 %,
52 %)

* Analize tika veikta modificéta arsteSanai paredzétaja (MITT — modofied intent-to-treat) populacija, kur ieklauti visi cilveki,
kas tika randomiz&ti p&tijuma un tika novéroti vismaz 30 dienas p&c vakcinacijas un kam neradas novertgjami herpes zoster

gadijumi pirmo 30 dienu laika p&c vakcinacijas
T Vecuma grupas randomizacijas bridi bija 60-69 un > 70 gadu vecums

SPS pétijumos tika noverota herpes zoster samazinasanas gandriz visu dermatomu gadijuma.
Oftalmisks herpes zoster paradijas 35 personam, kuras vakcingja ar ZOSTAVAX, salidzinot ar

69 personam, kuras sanéma placebo. Redzes trauc€jumi tika novéroti 2 ar ZOSTAVAX vakcingtiem
pacientiem, salidzinot ar 9 pacientiem placebo grupa.

ZOSTAVAX nozimigi samazinaja pécherpétiskas neiralgijas (PHN) sastopamibu, salidzinot ar
placebo (skatit 4. tabulu). Personam, kuram attistijas herpes zoster, ZOSTAV AX samazinaja risku
velak attistities PHN. Vakcinéto grupa PHN veidoSanas risks péc herpes zoster bija 9 % (27/315),
kameér placebo grupa tas bija 13 % (80/642). Efekts daudz izteiktaks bija gados vecaku cilveku
(=70 gadiem) grupa, kur PHN veidoSanas risks p&c herpes zoster samazinajas 1idz 10 % vakcinéto
grupa, salidzinot ar 19 % placebo grupa.

4. tabula. ZOSTAVAX efektivitate uz PHN' incidenci, salidzinot ar placebo SPS pétijuma
personam, sakot no 60 gadu vecuma

Vecu ZOSTAVAX Placebo VakcInas
ma efektivitate
grupa‘ | Personu PHN PHN Personu PHN PHN 95 % TI)
skaits gadijumu incidences skaits gadijumu incidences
skaits biezums uz skaits biezums uz
1 000 1 000
persongadiem persongadiem
> 60 19 254 27 0,5 19 247 80 1,4 67 %°
(48 %, 79 %)
60-69 10 370 8 0,3 10 356 23 0,7 66 %
(20 %, 87 %)
>70 8884 19 0,7 8891 57 2,1 67 %
(43 %, 81 %)
70-79 7621 12 0,5 7559 45 2,0 74 %
(49 %, 87 %)

T PHN tika definéta ka ar herpes zoster saistitas sapes, kas novertétas > 3 (skala 0-10) un kas turpinas vai rodas vairak neka

90 dienas péc herpes zoster izsitumu rasanas, lietojot zoster 1so sapju uzskaiti (Zoster Brief Pain Inventory — ZBPI).




* Tabula ir balstita uz modific€to arstéSanai paredzeto (MITT — modofied intent-to-treat) populaciju, kur ieklauti visi cilveki,
kas tika randomizé&ti pétjjuma un tika noveéroti vismaz 30 dienas p&c vakcinacijas un kam neradas noveértéjami herpes zoster
gadijumi pirmo 30 dienu laika p&c vakcinacijas.

1 Vecuma grupas randomizacijas bridi bija 60-69 un > 70 gadu vecums.

§ P&c vecuma sameérotie aprekini balstiti uz vecuma grupam randomizacijas bridi (60-69 un > 70 gadu vecums).

ZOSTAVAX nozimigi samazinaja herpes zoster sapes pec Slimibas smaguma (Burden of lllness —
BOI) skalas (skatit 5. tabulu).

5. tabula. Ar herpes zoster saistito sapju samazinajums péc BOI' skalas SPS pétijuma personam,
sakot no 60 gadu vecuma

Vecuma ZOSTAVAX Placebo Vakelnas
grupa* efektivitate
Personu Herpes Vidgjais | Personu Herpes Vidgjais | (95 % TI)
skaits zoster BOI skaits zoster BOI
apstiprinatie | rezultats apstiprinatie | rezultats
gadijumi gadijumi
> 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 8884 193 3,47 8891 308 7,78 55 % (40 %,
67 %)
70-79 7621 156 3,04 7559 261 7,43 59 % (43 %,
71 %)

T Herpes zoster sapju skala BOI ir salikta skala, kas ietver akiitu un hronisku ar herpes zoster saistito sapju incidenci,

smagumu un ilgumu 6 ménesu noveérosanas perioda
I Vecuma grupas randomizacijas bridi bija 60-69 un > 70 gadu vecums.

Herpes zoster gadijumu ar smagam sapém profilakse visa SPS pétijuma populacija

ZOSTAVAX samazinaja herpes zoster ar smagam un ilgsto§am sapem sastopamibu (smaguma un
ilguma skala > 600) par 73 % (95% TI: [46 11dz 87 %]), salidzinot ar placebo (attiecigi 11 un

40 gadijumi).

Herpes zoster smagu un ilgsto$u sapju mazinasana vakcinétiem pacientiem, kuriem attistas herpes
zoster

Attieciba uz aktitam sap&m (sapes no 0.-30. dienai) nav statistiski nozimigas atskiribas starp vakcinéto
personu un placebo grupu.

Tomer starp vakcinétam personam, kuram atistas PHN, ZOSTAVAX biitiski samazinaja ar PHN
saistitas (hroniskas) sapes, salidzinot ar placebo. Novérosanas perioda, sakot no 90. dienas péc
izsitumu rasanas lidz novéroSanas perioda beigam, par 57 % samazinajas sapes péc smaguma un
ilguma skalas (vidgjais novertejums ZOSTAVAX grupa 347 un placebo grupa 805; p = 0,016).

Kopuma starp vakcinétam personam, kuram attistas herpes zoster, ZOSTAVAX biitiski samazinaja ar
herpes zoster saistitas akiitas un hroniskas sapes kopuma, salidzinot ar placebo. SeSu ménesu (akita
un hroniska) ilga noveéros$anas perioda konstatgja 22 % samazinasanos (p = 0,008) smaguma un
ilguma skala un 52 % (95 % TIL:[7 lidz 74 %]) herpes zoster ar smagam un ilgsto§am sapem (smaguma
un ilguma skala > 600) riska samazinasanos (no 6,2 % lidz 3,5 %).

Zostavax aizsardzibas noturiba

Aizsardzibas noturiba p&c vakcinacijas ir novertéta ilgtermina noveérojuma SPS pétijuma Tstermina
noturibas apak$petijumam (Short-term persistence substudy - STPS) un SPS pétfjuma ilgtermina
noturibas apakSpétijuma (Long-term persistence substudy - LTPS) un atbalsta ZOSTAVAX ieguvuma
turpinajumu peétitajos noveroSanas periodos. STPS tika uzsakts, lai iegtitu papildu informaciju par
vakcinas efektivitati personam, kuras sanéma ZOSTAVAX SPS pétijuma.
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STPS analizes ZOSTAVAX vakcinas noturibas efektivitatei tika pétitas STPS pétijuma 4 Iidz 7 gadus
péc vakcinacijas, kur bija ieklautas 7 320 personas, kuras ieprieks bija vakcinétas ar ZOSTAVAX, un
6 950 personas, kuras ieprieks bija vakcinétas ar placebo SPS pétijuma (vid&jais vecums, iesaistoties
pétijuma, bija 73,3 gadi); un 7 l1idz 10 gadus p&c vakcinacijas ilgtermina noturibas apakSpétijuma
(LTPS), kur bija ieklautas 6 867 personas, kuras ieprieks bija vakcinétas ar ZOSTAVAX (vidgjais
vecums, iesaistoties LTPS pé&tijuma, bija 74,5 gadi). Pagarinajuma periods bija vidgji ~1,2 gadi
(intervala no 1 dienas I1dz 2,2 gadiem) un 3,9 gadi (intervala no vienas nedglas lidz 4,75 gadiem)
attiecigi STPS un LTPS pétjjumam. STPS laika placebo sanéméjiem tika piedavats ZOSTAVAX, kad
bija uzskatams, ka vini ir pabeigusi STPS. Atbilstosa placebo kontrole nebija pieejama LTPS
petijuma; lai novertetu vakcinas efektivitati, tika lietoti dati no ieprieksgjiem placebo sanémgejiem.

STPS pétijuma bija 84 novert€jami herpes zoster gadijumi [8,4/1000 persongadi] un 95 novért&jami
gadijumi [14,0/1000 persongadi] placebo grupa. Noteikta vakcinas efektivitate STPS pétijuma
pagarinajuma bija 40 % (95% TI: [18 1idz 56 %]) herpes zoster sastopamibai, 60 % (95 % TI: [-10
11dz 87 %]) PHN sastopamibai un 50 % (95 % TI: [14 1idz 71 %]) HZ BOL.

LTPS tika zinots par 263 novert€§jamiem herpes zoster gadijumiem 261 pacientam

[10,3/1000 persongadi] LTPS laika. Noteikta vakcinas efektivitate LTPS pétijuma pagarinajuma bija
21 % (95 % TI: [11 lidz 30 %]) HZ sastopamibai, 35 % (95 % TI: [9 1idz 56 %]) PHN sastopamibai
un 37 % (95 % TI: [27 Iidz 46 %]) herpes zoster BOL.

llgtermina efektivitates pétijums 50 gadus vecam vai vecakam personam

Liela méroga ASV prospektiva novérojuma kohortu p&tijuma par ZOSTAVAX ilgtermina efektivitati
tika noveérota HZ un PHN attistiba vakcinacijas bridi 50 gadus vecam vai vecakam personam,
izmantojot valid&tus galauzstadijumus.

No 1 505 647 pétijuma dalibniekiem laika no 2007. 1idz 2018. gadam ZOSTAVAX sanéma 507 444
dalibnieki. Tika novéroti kopuma 75 135 apstiprinati HZ gadijumi un 4954 apstiprinati PHN gadijumi
(ar herpes zoster saistitas sapes > 90 dienas). Rezultati paradija, ka ZOSTAVAX ir efektivs HZ un
PHN incidences samazinasanai vakcin€tam personam 8-10 gadu garuma, salidzinot ar nevakcingto
references grupu.

Vakcinas efektivitate (VE) pret HZ p&c vecuma vakcinacijas bridi un vidgja VE pirmajos 3, 5, 8 un
10 gados p&c vakcinacijas paradita turpmak (skatit 6. tabulu).
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6. tabula. ZOSTAVAX VET pret HZ pétijuma perioda un vidéji péc 3, 5, 8 un 10 gadiem péc
vecuma vakcinacijas bridi. 2007. — 2018. gads

Vecums vakcinacijas bridi*

50-59 gadi | 60-69 gadi | 70-79 gadi 80+ gadi Visas
vecuma
grupas

VE % VE % VE % VE % VE %

95 % TI) 95 % TI) 95 % TI) 95 % TI) 95 % TI)

VE visa
pétijuma
periodaj
2007.-2018.gads 48 % 47 % 44 % 41 % 46 %
(44,51) (46, 49) (42, 46) (38,45 (45,47
Videja VE§
3 gadus pec 57 % 57 % 50 % 48 % 54 %
vakcinacijas (52,61) (55,58) (48,53) (44,52) (53,55
5 gadus péc 50 % 51% 46 % 41 % 48 %
vakcinacijas (46, 54) (49, 52) (44, 48) (37,45 (47,49
8 gadus péc 42 % 44 % 39 % 36 % 42 %
vakcinacijas (34,49) (42, 46) (37,42) (31, 40) (40, 43)
10 gadus péc 40 % 36 % 31 % 38 %
vakcinacijas 1 (38, 42) (33,39) (26, 36) (37,40)

T VE tika noteikts pirmajai herpes zoster epizodei novérojuma laika un ta aprékinata ka (1-riska attieciba)*100

* Cox modelis sam@rots p&c kalendara laika, vecuma, dzimuma, rases/etniskas grupas, veselibas apriipes resursu
izmantoSanas (gripas vakcina, ned€lu skaits ambulatoraja viziteé gada), blakusslimibam (DgIG skala, VAII riska skala),
iminkompromitéta stavokla novérojuma laika

I VE pétifjuma periods ir visa petijuma norises laika (2007.-2018. gada) aprekinata VE

§ Vidgja VE tika aprekinata ka vidgja sverta no ikgadgji noteiktas VE attiecigi pec 3, 5, 8 un 10 gadiem, kur svars ir nosegta
proporcija no kopgja laika perioda

9 Dati nav pieejami

Saisinajumi: VE ir vakcinas efektivitate; TI - ticamibas intervals; DglG - diagnozes izmaksu grupa; VAII - Veselibas apripes
izmaksu un izmantosanas projekts (healthcare cost and utilization project)

Aprekinata VE pret PHN p&c vecuma vakcinacijas bridi un vidgja aprékinata VE pirmajos 3, 5 un
8 gados péc vakcinacijas paradita turpmak (skatit 7. tabulu).
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7. tabula. ZOSTAVAX VE+ pret postherpétisko neiralgiju (PHN) pétijuma perioda un vidgji

péc 3, 5 un 8 gadiem péc vecuma vakcinacijas bridi. 2007. — 2018. gads

Vecums vakcinacijas bridi*

50-59 gadi | 60-69 gadi | 70-79 gadi 80+ gadi Visas
vecuma
grupas

VE % VE % VE % VE % VE %

95 % TI) 95 % TI) 95 % T)) 95 % T)) 95 % T))

VE visa
péetijuma
periodal
2007.-2018. gads 63 % 65 % 60 % 62 % 62 %
(43,76) (60, 69) (55,64 (55, 68) (59, 65)
Vidéja VE§
3 gadus péc 68 % 76 % 71 % 69 % 72 %
vakcinacijas (40, 83) (71, 81) (65, 76) (60, 77) (68,75)
5 gadus péc 162 % 71 % 66 % 63 % 67 %
vakcinacijas (40, 76) (66, 75) (61,71) (54, 70) (64, 70)y
8 gadus pec 64 % 61 % 60 % 61 %
vakcinacijas 1 (59, 69) (56, 66) (50, 68) (58, 65)

T VE tika noteikts pirmajai herpes zoster epizodei novérojuma laika un ta aprékinata ka (1-riska attieciba)*100

* Cox modelis samérots péc kalendara laika, vecuma, dzimuma, rases/etniskas grupas, veselibas apriipes resursu
izmantoSanas (gripas vakcina, ned€lu skaits ambulatoraja vizit€ gada), blakusslimibam (DglG skala, VAII riska skala),
iminkompromitéta stavokla novérojuma laika

1 VE pétijuma periods ir visa pétijuma norises laika (2007.-2018. gada) aprekinata VE

§ Vidgja VE tika aprekinata ka videja sverta no ikgadgji noteiktas VE attiecigi pec 3, 5 un 8 gadiem, kur svari ir nosegta
proporcija no kopgja laika perioda

9 Dati nav pieejami

Saisinajumi: VE ir vakcinas efektivitate; TI - ticamibas intervals; DglG - diagnozes izmaksu grupa; VAII - Veselibas apripes
izmaksu un izmantoSanas projekts (healthcare cost and utilization project)

ZOSTAVAX imunogenitate

Shingles Prevention Study (SPS)

Veicot SPS, imiinreakcija pret vakcinaciju tika izvertéta iesaistito personu apaksgrupa (N = 1395).
ZOSTAVAX 6 nedélas pec vakcinacijas izraisija nozimigi spécigaku VZV-specifisku imtinreakciju,
salidzinot ar placebo.

ZOSTAVAX efektivitates un drosuma peétijums (ZEST)

ZEST imunas atbildes reakcija pret vakcinaciju tika verteta nejausinati, apaksgrupa ieklaujot 10 % no
visam ZEST pétijjuma iesaistitajam personam (n=1136 ZOSTAVAX un n=1133 placebo).
ZOSTAVAX uzradija nozimigi augstaku VZV specifisku imiinas atbildes reakciju 6 ned€las péc
vakcinacijas, salidzinot ar placebo.

Novertgjot 4 ned€las pec vakcinacijas, tika pieradits, ka pasreiz€jas atdzes€tas vakcinas imunogenitate
ir Iidziga ieprieksgjai, ZOSTAVAX sasaldétas formas imunogenitatei.

Personas, kuras sanéma ZOSTAVAX, ievadot s/c (zemada) vai i/m (intramuskulari)

Atklata, randomizgta, kontroléta kliniska pétijuma, ZOSTAVAX ievadija vai nu s/c vai i/m

353 personam, sakot no 50 gadu vecuma. Tika izslégtas personas ar smagu trombocitop&niju vai
citiem koagulacijas trauc€jumiem. VZV specifiskas imtinas atbildes reakcijas pret ZOSTAVAX
4. nedela péc vakcinacijas bija lidzigas, ievadot s/c vai i/m.

levadisana vienlaicigi ar citu vakcinu
Dubultmaskéta, kontroleta klmiskaja p&tijuma 762 50 gadus veci un vecaki pieaugusie tika

randomizgti, ievadot ZOSTAVAX reizes devu vai nu vienlaicigi ar inaktivétu skeltu gripas vakcinu
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(N=382) vai bez tas (N=380). VZV specifiska atbildes reakcija abas vakcinas sanéméju grupas 4
ned€las péc vakcinacijas bija lidziga, ievadot vakcinas vienlaicigi vai neievadot vienlaicigi.

Dubultakla, kontrol&ta kliniskaja p&tijuma, 473 60 gadus veci vai vecaki pieaugusie tika randomizeti,
ievadot ZOSTAVAX reizes devu vienlaikus ar 23-valento pneimokoku polisaharidu vakcinu (N=237)
vai bez tas (N=236). VZV specifiskas imiinas atbildes reakcijas abas vakcinas sanéméju grupas 4
nedglas p&c vakcinacijas nebija lidzigas, ievadot vakcinas vienlaicigi vai neievadot vienlaicigi. Tome&r
ASV kohortas efektivitates petijuma, kura piedalijas 35 025 pieaugusie 60 gadus veci vai vecaki,
personam, kuras sanémusas ZOSTAVAX vienlaicigi ar 23-valentu pneimokoku polisaharidu vakcinu
(n =16 532), netika noverots palielinats herpes zoster attistibas risks, salidzinot ar personam, kuras
ZOSTAVAX sanéma vienu menesi [idz vienu gadu laika p&c 23-valentas pneimokoku polisaharida
vakcinas sanemsanas (n = 18 493), parastaja prakse. Pielagotais riska koeficients péc mediana
noverosanas perioda 4,7 gadi, salidzinot HZ sastopamibas biezumu abas grupas, bija 1,04 (95 % TI,
0,92, 1,16). Dati nenorada, ka vienlaiciga lietoSana ietekm& ZOSTAVAX efektivitati.

Personas ar herpes zoster (HZ) anamnéze pirms vakcinacijas

Dubultakla, placebo kontroléta, randomizéta kliniskaja p&tijuma, ZOSTAVAX tika lietots 50 gadus
veciem vai vecakiem 100 pacientiem ar herpes zoster anamn&ze pirms vakcinacijas, lai noteiktu
ZOSTAVAX imunogenitati un droSumu (skatit apakSpunktu 4.8). ZOSTAVAX, salidzinot ar placebo,
izraisija specigaku VZV-specifisku imiinreakciju 4. nedg€la pec vakcinacijas. VZV specifiskas
imtnreakcijas visuma bija lidzigas 50 lidz 59 gadus veciem pacientiem salidzinot ar pacientiem

> 60 gadu vecuma.

Pieaugusie, kuri sanem papildu devas/revakcinaciju

ZOSTAVAX revakcinacijas devas nepiecieSamiba un laiks, kada ta biitu jaievada, nav pieradita.
Atklata petijuma ZOSTAVAX tika ievadits ka: (1) revakcinacijas deva 70 gadus veciem vai vecakiem
201 pacientam bez herpes zoster anamngze, kuri bija sanémusi pirmo devu apméram pirms 10 gadiem
ka SPS dalibnieki, un (2) ka pirma deva 70 gadus veciem vai vecakiem 199 pacientiem bez herpes
zoster anamn€zg€. VZV specifiska imtinreakcija uz vakcinu 6 ned€las péc vakcinacijas bija salidzinama
revakcinacijas un pirmas devas grupas.

Pacienti, kuri lieto ilgstosu/uzturosu terapiju ar sistemiskiem kortikosteroidiem

Dubultakla, placebo kontroléta, randomizéta kliniskaja petijuma, ZOSTAVAX lietoja 60 gadus
veciem vai vecakiem 206 pacientiem, kuri sanéma ilgstoSu/uzturoSu terapiju ar sisteémiskiem
kortikosteroidiem diennakts deva, kas atbilst 5 11dz 20 mg prednizolona, vismaz 2 nedglas pirms
ieklauSanas petijuma un 6 nedgelas vai ilgak p&c vakcinacijas, lai noveértetu ZOSTAVAX
imunogenitates un droSuma profilu. ZOSTAVAX, salidzinot ar placebo, izraisija lielaku
VZV-specifisku imtnreakciju 6 ned€las péc vakcinacijas.

HIV-inficéti pieaugusie ar saglabdtu imunfunkciju

Dubultmasketa, ar placebo kontroléta randomizgta kliniska pétijuma laika ZOSTAVAX tika ievadits
(18 gadus veciem un vecakiem; vidgji 49 gadus veciem) pieaugusiem pacientiem ar HIV infekciju un
saglabajusos imtunfunkciju (ar > 200 CD 4+T §tnam/pl), kuri sanéma atbilstoSu pretretrovirusu
terapiju. Lai gan ZOSTAVAX ir indicets lietosanai vienreiz€jas devas veida (skatit 4.2. apakSpunktu),
tika izmantota divu devu shéma. 286 pacienti sané€ma divas devas, un 9 pacienti sanéma tikai vienu
devu. P&c pirmas un otras devas lietoSanas noveérota VZV specifiska imiina atbildreakcija bija lidziga
(skatit 4.3. apakSpunktu).

Imiinkompromiteti pacienti
Nav pétita vakcinas iedarbiba pacientiem ar pavajinatu imunitati.

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus ZOSTAVAX visas
pediatriskas populacijas apakSgrupas (informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Nav piemérojama.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Tradicionalie nekliniskie petijumi nav veikti, bet nav citu nekliisku datu, ko varétu attiecinat uz
kltnisko drosumu, bez datiem, kas ietverti citos zalu apraksta (ZA) apakSpunktos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris:

Saharoze

Hidrolizéts zelatins

Natrija hlorids

Kalija dihidrogénfosfats

Kalija hlorids

Mononatrija L-glutamata monohidrats
Natrija hidrogénfosfats

Natrija hidroksids (pH piemérosanai)
Urinviela

Skidinatajs:
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trilkuma dg] §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

6.3. UzglabaSanas laiks

18 ménesi.

P&c izskidinasanas vakcina jaizlieto nekavgjoties. Tacu, ir pieradita lietoSanas stabilitate 30 miniites,
ja to uzglaba temperattra 20 °C — 25 °C.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat un transportgt atdzesetu (temperattra 2 °C — 8§ °C).
Nesasaldgt.
Uzglabat originala iepakojuma. Sargat no gaismas.

UzglabaSanas nosacijumus péc zalu izskidinaSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

ZOSTAVAX un $kidinatajs suspensijas pagatavo$anai flakona:

Pulveris flakonos (stikla) ar aizbazni (butilgumijas) un nonemamu vacinu (aluminija) un $kidinatajs

flakonos (stikla) ar aizbazni (hlorbutila gumijas) un nonemamu vacinu (aluminija); iepakojuma
lielums 1 vai 10.
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ZOSTAVAX un $kidinatajs suspensijas pagatavoSanai pilnslircg:

Pulveris flakonos (stikla) ar aizbazni (butilgumijas) un nonemamu vacinu (aluminija) un $kidinatajs
pilnslircg (stikla) ar aizbazni (hlorbutila gumijas) un vacinu (stiréna butadi€na gumijas), ar vienu vai
divam atseviskam adatam, iepakojuma lielums 1, 10 vai 20.

Pulveris flakonos (stikla) ar aizbazni (butilgumijas) un nonemamu vacinu (aluminija) un $kidinatajs
pilnslircg (stikla) ar aizbazni (hlorbutila gumijas) un vacinu (stiréna butadi€éna gumijas), bez adatas,
iepakojuma lielums 1, 10 vai 20.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Pirms samaisiSanas ar $kidinataju pulverveida vakcina ir balta vai gandriz balta, kompakta kristaliska
masa. Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains skidrums. Péc izskidinasanas ZOSTAVAX ir puscaurspidigs
vai caurspidigs, gandriz balts vai bali dzeltens skidrums.

Jaizvairas no kontakta ar dezinfekcijas Iidzekliem, jo tie var inaktivet vakcinas virusu.

Lai iz8kidinatu vakcinu, jalieto pievienotais $kidinatajs.

Ir svarigi katram pacientam lietot atsevisku sterilu §lirci un adatu, lai izvairitos no infekcijas
izraisitaju parneSanas no vienas personas uz citu.

Vienu adatu jalieto skidinaSanai un otru atsevisku, jaunu adatu — injekcijai.

Skidinasanas instrukcijas

ZOSTAVAX un $kidinatajs suspensijas pagatavoSanai flakona:
Jaievelk viss $kidinataja flakona saturs $lirceé. Viss §lirces saturs jainjic€ flakona ar pulveri. Viegli
jasakrata, lai pilniba izSkidinatu.

Iz8kidinata vakcina riipigi japarbauda, vai taja nav redzamas svesSkermenu sikas dalinas un/vai nav
izmainas tas vizuala izskata. Ja ieverojat kadas izmainas, izniciniet vakcinu.

Ieteicams vakeinu ievadit tilit pec izSkidinasanas, lai samazinatu efektivitates zudumu. Vakcina
jaizmet, ja ta nav ievadita 30 mintaSu laika pec $kiduma pagatavoSanas.

Nesasaldét sagatavoto vakcinu.

Visu izskidinatas vakcinas saturu no flakona jaievelk §lirc€, janomaina adata un viss daudzums
jainjice subkutani vai intramuskulari.

ZOSTAVAX un $kidinatajs suspensijas pagatavosSanai pilnslirce:
Lai pievienotu adatu, ta ir jaiespieZz §lirces gala, veicot rotaciju par ceturtdalu (90°), lai nodro§inatu
savienojumu.

Viss §lirces saturs jainjic€ flakona ar pulveri. Viegli jasakrata, lai pilniba izskidinatu.

Iz8kidinata vakcina riipigi japarbauda, vai taja nav redzamas sveSkermenu sikas dalinas un/vai nav
izmainas tas vizuala izskata. Ja ieverojat kadas izmainas, izniciniet vakcinu.

Ieteicams vakcinu ievadit talit pec izSkidinasanas, lai samazinatu efektivitates zudumu. Vakcina
jaizmet, ja ta nav ievadita 30 minaSu laika pec $kiduma pagatavoSanas.

Nesasaldét sagatavoto vakcinu.
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jainjiceé subkutani vai intramuskulari.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2006. gada 19. maijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 11. februaris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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II PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJI UN RAZOTAJS,
KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
EFEKTIVU UN DROSU ZALU LIETOSANU

18



A.  BIOLOGISKI AKTIVO VIELU RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivo vielu razotaju nosaukums un adrese

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike

West Point, Pennsylvania
19486 ASV

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.
. Oficiala serijas izlaide

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu sérijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §im merkim apstiprinata laboratorija.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACILJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas Tpasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
stkak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
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ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

1. ZALU NOSAUKUMS

ZOSTAVAX pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai
shingles (herpes zoster) vaccine (live)

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

P&c pagatavosanas 1 deva (0,65 ml) satur:
Varicella zoster virusu, Oka/Merck celmu (dzivu, novajinatu) > 19 400 PFU

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, hidrolizéts zelatins, NaCl, kalija dihidrogénfosfats, KCI, mononatrija L-glutamata
monohidrats, natrija hidrogénfosfats, NaOH, urinviela, idens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai
1 flakons (pulveris) + 1 flakons ($kidinatajs)
10 flakoni (pulveris) + 10 flakoni ($kidinatajs)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pagatavosanas lietot nekavéjoties vai 30 miniiSu laika, ja vakcina uzglabata 20 °C - 25 °C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/341/001 1 devas iepakojumam
EU/1/06/341/002 10 devu iepakojumam

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR PULVERI

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ZOSTAVAX pulveris injekcijam
s.c./l.m.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA

MSD
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR SKIDINATAJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ZOSTAVAX skidinatajs

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA

MSD
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

______

1. ZALU NOSAUKUMS

ZOSTAVAX pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai pilnslirce
shingles (herpes zoster) vaccine (live)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

P&c pagatavosanas 1 deva (0,65 ml) satur:
Varicella zoster virusu, Oka/Merck celmu (dzivu, novajinatu) > 19 400 PFU

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, hidrolizéts zelatins, NaCl, kalija dihidrogénfosfats, KCI, mononatrija L-glutamata
monohidrats, natrija hidrogénfosfats, NaOH, urinviela, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai

1 flakons (pulveris) + 1 pilnslirce bez adatas ($kidinatajs)

10 flakoni (pulveris) + 10 pilnslirces bez adatas (Skidinatajs)
20 flakoni (pulveris) + 20 pilnslirces bez adatas (Skidinatajs)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pagatavosanas lietot nekavéjoties vai 30 miniiSu laika, ja vakcina uzglabata 20 °C — 25 °C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/341/005 1 devas iepakojumam
EU/1/06/341/006 10 devu iepakojumam
EU/1/06/341/007 20 devu iepakojumam

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

______

iepakojuma 1, 10, 20

1. ZALU NOSAUKUMS

ZOSTAVAX pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai pilnslirce
shingles (herpes zoster) vaccine (live)

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

P&c pagatavosanas 1 deva (0,65 ml) satur:
Varicella zoster virusu, Oka/Merck celmu (dzivu, novajinatu) > 19 400 PFU

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, hidrolizéts zelatins, NaCl, kalija dihidrogénfosfats, KCI, mononatrija L-glutamata
monohidrats, natrija hidrogénfosfats, NaOH, urinviela, Gidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai

1 flakons (pulveris) + 1 pilnslirce ($kidinatajs) + 1 adata

10 flakoni (pulveris) + 10 pilnslirces (Skidinatajs) + 10 adatas
20 flakoni (pulveris) + 20 pilnslirces (Skidinatajs) + 20 adatas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai vai intramuskularai lietoSanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pagatavosanas lietot nekavéjoties vai 30 miniiSu laika, ja vakcina uzglabata 20 °C - 25 °C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/341/008 1 devas iepakojumam
EU/1/06/341/009 10 devu iepakojumam
EU/1/06/341/010 20 devu iepakojumam

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

______

iepakojuma 1, 10, 20

1. ZALU NOSAUKUMS

ZOSTAVAX pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai pilnslirce
shingles (herpes zoster) vaccine (live)

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

P&c pagatavosanas 1 deva (0,65 ml) satur:
Varicella zoster virusu, Oka/Merck celmu (dzivu, novajinatu) > 19 400 PFU

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze, hidrolizets zelatins, NaCl, kalija dihidrogénfosfats, KCl, mononatrija L-glutamata
monohidrats, natrija hidrogénfosfats, NaOH, urinviela, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju suspensijas pagatavosanai

1 flakons (pulveris) + 1 pilnslirce (3kidinatajs) + 2 adatas

10 flakoni (pulveris) + 10 pilnslirces (§kidinatajs) + 20 adatas
20 flakoni (pulveris) + 20 pilnslirces (Skidinatajs) + 40 adatas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai vai intramuskularai lietosanai.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pagatavosanas lietot nekavéjoties vai 30 miniiSu laika, ja vakcina uzglabata 20 °C - 25 °C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niderlande

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/06/341/0111 devas iepakojumam
EU/1/06/341/012 10 devu iepakojumam
EU/1/06/341/013 20 devu iepakojumam

13. SERIJAS NUMURS

Sérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepieméroSanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS AR PULVERI

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ZOSTAVAX pulveris injekcijam
s.c./l.m.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA

MSD
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE AR SKIDINATAJU

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

ZOSTAVAX skidinatajs

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 deva

6. CITA

MSD
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

ZOSTAVAX
Pulveris un S§kidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai
shingles (herpes zoster) vaccine (live)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- ST vakeina ir parakstita tiesi Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir ZOSTAVAX un kadam noliikam to lieto
2. Kas jazina pirms ZOSTAVAX lieto$anas

3. Kalietot ZOSTAVAX

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Kauzglabat ZOSTAVAX

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir ZOSTAVAX un kadam noliikam to lieto

ZOSTAVAX ir vakcina, ko lieto jostas rozes (herpes zoster) un ar jostas rozi saistitas postherpé&tiskas
neiralgijas (PHN), jostas rozei sekojosu ilgstosu nervu sapju, profilaksei.

ZOSTAVAX ording 50 gadus vecu vai vecaku personu vakcinacijai.
ZOSTAVAX nelieto, lai arst€tu jau esoSu jostas rozi vai ar esosu jostas rozi saistitas sapes.
Informacija par jostas rozi:

Kas ir jostas roze?

Jostas roze ir sapigi, tulznveidigi izsitumi. Tie parasti paradas uz vienas kermena dalas un var
saglabaties vairakas nedglas. Tie var izraisit smagas un ilgstoSas sapes un rétosanos. Retak var
veidoties bakterialas adas infekcijas, nesp€ks, muskulu paralize, dzirdes vai redzes zudums. Jostas
rozi izraisa tas pats viruss, kas izraisa v€jbakas. P&c tam, kad esat parslimojis vejbakas, viruss, kas tas
izraisija, paliek Jusu organisma nervu §iinas. Reizé€m, péc daudziem gadiem, viruss aktivizgjas un
izraisa jostas rozi.

Kas ir PHN?
ArT pec tam, kad jostas rozes izsitumi ir sadzijusi, sapes var ilgt gadiem, un tas var biit smagas. S1s
ilgstosas nervu sapes sauc par postherp&tisko neiralgiju vai PHN.

2. Kas jazina pirms ZOSTAVAX lietoSanas

Nelietojiet ZOSTAVAX $ados gadijumos

o ja Jums ir alergija pret kadu no §is vakcinas sastavdalam (ieskaitot neomicinu (niecigu
daudzumu) vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu)

o ja Jums ir asins un limfatiskas sist€émas traucg&jumi vai kads véZza tips, kas pavajina Jusu
iminsistemu

o ja Jums arsts teicis, ka Jums ir pavajinata imiinsistéma slimibas, zalu lietoSanas vai citas

arsteSanas del
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. ja Jums ir aktiva, nearstéta tuberkuloze
. ja Jus esat griitniece (pie tam, no griitniecibas jaizvairas 1 ménesi péc vakcinacijas, skatit
Griitnieciba un barosana ar kriiti).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms ZOSTAVAX ievadisanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir bijis jebkas no
zemak uzskaitita:

o ja Jums ir bijusas jebkadas problémas, lietojot zales, vai bijusas jebkadas alergijas

. ja Jums ir drudzis

o Ja Jums ir HIV infekcija

Pirms JGs sanemat $o vakcinu, izstastiet arstam, ja Jums jebkad bijusas alergiskas reakcijas pret kadu
no sastavdalam (ieskaitot neomicinu (niecigu daudzumu) vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu
sastavdalu).

Tapat ka daudzu vakcinu gadijuma, ZOSTAVAX var pilnigi neaizsargat visas personas, kuras ir
vakcinétas.

Ja Jums ir asins rec€Sanas trauc€jumi vai zems trombocitu skaits, vakcina jaievada zem adas, jo péc
ievadiSanas muskult var rasties asinosana.

Citas zales un ZOSTAVAX
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém vai vakcinam, kuras lietojat, pédeja laika esat
lietojis vai var&tu lietot.

ZOSTAVAX var ievadit vienlaikus ar inaktivétu gripas vakcinu. Abas vakcinas jaievada atsevisku
injekciju veida dazadas kermena dalas.

Lai iegttu informaciju par ZOSTAVAX un pneimokoku polisaharidu vakcinas vienlaicigu lietosanu,
jautajiet savam arstam vai veselibas apriipes specialistam.

Griitnieciba un baroSana ar kruti
ZOSTAVAX nedrikst ordinét griitniecém. Sievietém reproduktiva vecuma javeic nepieciesamie
pasakumi, lai 1 ménesi péc vakcinacijas izvairitos no griitniecibas.

Ja barojat bérnu ar kriiti vai domajat to darit, informégjiet savu arstu. Jiisu arsts izlems, vai ordinét
ZOSTAVAX.

Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms §1s vakcinas ievadiSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadi§ana un mehanismu apkalpoSana
Nav informacijas, kas liecina, ka ZOSTAVAX ietekmetu spg€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

ZOSTAVAX satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, biitiba tas ir

.=

natriju nesaturosas”.

ZOSTAVAX satur kaliju
Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, biitiba tas ir “kaliju nesaturosas”.
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3. Ka lietot ZOSTAVAX

ZOSTAVAX jainjic€ zem adas vai muskuli, ieteicams, augSdelma.

Ja Jums ir asins rec€Sanas traucgjumi vai zems trombocTtu skaits, vakcina tiks ievadita zem adas.
ZOSTAVAX ording ka vienreizgju devu.

Vakcinas pagatavosanas instrukcijas, kas paredzetas veselibas apriipes specialistiem,
pievienotas lietoSanas instrukcijas beigas.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas vakcinas, §T vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Retak (var skart 1idz pat 1 no 1000 cilvéku) var rasties alergiskas reakcijas. Dazas no §Tm reakcijam
var blit nopietnas un var ietvert apgritinatu elpo$anu vai riSanu. Ja Jiis noveérojat alergisku reakciju,

nekave€joties sazinieties ar arstu.

Tika novérotas sekojosas blakusparadibas:

o Loti biezi (var skart vairak ka 1 no 10 cilvékiem): apsartums, sapes, pietiikums un nieze
injekcijas vieta*

o Biezi (var skart 1idz pat 1 no 10 cilvéku): karstuma sajita, zilumi, saciet&jumi un izsitumi
injekcijas vieta*, galvassapes*, sapes rokas vai kajas*, locitavu sapes, muskulu sapes, drudzis,
1zs1tumi

o Retak (var skart Iidz pat 1 no 100 cilvéku): slikta dusa, pietikusi limfmezgli (kakla, padusu)

o Reti (var skart 1idz pat 1 no 1000 cilvéku): izsitumi injekcijas vieta

. Loti reti (var skart Iidz pat 1 no 10 000 cilvéku): véjbakas (varicella), jostas roze, iekaisuma
raditi tiklenes bojajumi, kas noved pie redzes trauc€jumiem (pacientiem ar imiinsupresivu
terapiju).

*S1s blakusparadibas tika novérotas kliniskajos pétijumos un lietojot pecregistracijas perioda;
lielaka dala reakciju, noverotas kliniskajos petijumos, bija vieglas intensitates.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp€jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot
par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.
5. Ka uzglabat ZOSTAVAX

Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz arg€ja iepakojuma péc ,,Derigs 1idz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat un transportét atdzesétu (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. Flakonu uzglabat argja kartona
iepakojuma. Sargat no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko ZOSTAVAX satur

P&c pagatavosanas viena deva (0,65 ml) satur:

Aktivo vielu:

Varicella zoster virusu', Oka/Merck celmu (dzivu, novajinatu) ne mazak ka 19 400 PFU (plakus
veidojosas vienibas).

liegitu cilveka diploidas (MRC-5) $iinas

Citas sastavdalas ir:

Pulveris

Saharoze, hidroliz&ts Zelatins, natrija hlorids (NaCl), kalija dihidrogénfosfats, kalija hlorids (KCl),
mononatrija L-glutamata monohidrats, natrija hidrogénfosfats, natrija hidroksids (NaOH) (pH
piemerosanai) un urinviela.

Skidinatajs
Udens injekcijam.

ZOSTAVAX argjais izskats un iepakojums

VVVVV

skidinataju, kas piegadats kopa ar pulvera flakonu.

Pulveris ir balta vai gandriz balta kompakta kristaliska masa. Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains
Skidrums.

ZOSTAVAX ir pieejams iepakojuma 1 vai 10. Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Niderlande

Razotajs: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niderlande

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

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
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepxk Hlapm u Jloym benrapus 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.r.o. 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: +372.6144 200
msdeesti@merck.com

E\Lada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvastska
Merck Sharp & Dohme d.o.0.,

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.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 o.0.,

Tel.: +48.22.549.51.00

msdpolska@merck.com

Portugal

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

Roménia

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 6 7364224 Tel: +353 (0)1 2998700

msd_lv@merck.com medinfoNI@msd.com

Si lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita <{MM/GGGG}><{GGGG. gada menesis}>.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Pirms samaisiSanas ar $kidinataju pulverveida vakcina 'ir balt.a vai gandriz balta, kompakta kristaliska
vai caurspidigs, gandriz balts vai bali dzeltens skidrums.

Jaizvairas no kontakta ar dezinfekcijas lidzekliem, jo tie var inaktivét vakcinas virusu.

Lai iz8kidinatu vakcinu, jalieto pievienotais $kidinatajs.

Ir svarigi katram pacientam lietot atsevisku sterilu $lirci un adatu, lai izvairitos no infekcijas
izraisTtaju parne$anas no vienas personas uz citu.

Vienu adatu jalieto $kidinasanai un otru atsevisku, jaunu adatu — injekcijai.
Pagatavosanas instrukcija

Slircé jaievelk viss $kidinataja flakona saturs. Viss §lirces saturs jainjicé flakona ar pulveri. Viegli
jasakrata, lai pilnigi samaisTtu.

Iz8kidinata vakcina riipigi japarbauda, vai taja nav redzamas sveskermenu sikas dalinas un/vai nav
izmainas tas vizuala izskata. Ja ieverojat kadas izmainas, izniciniet vakcinu.

......

jaizmet, ja ta nav ievadita 30 miniiSu laika pec Skiduma pagatavoSanas.
Nesasaldét sagatavoto vakcinu.

Visu iz8kidinatas vakcinas saturu no flakona jaievelk §lirce, janomaina adata un viss daudzums
jainjice subkutani vai intramuskulari.

Jebkuras neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam.

Skatit ari 3. punktu ,,Ka lietot ZOSTAVAX”
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LietoS$anas instrukcija: informacija lietotajam

ZOSTAVAX
Pulveris un Skidinatajs injekciju suspensijas pagatavoSanai pilnSlircé
shingles (herpes zoster) vaccine (live)

Pirms vakcinas ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- ST vakcina ir parakstita tiesi Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir ZOSTAVAX un kadam noliikam to lieto
2. Kas jazina pirms ZOSTAVAX lietoSanas

3. Ka lietot ZOSTAVAX

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat ZOSTAVAX

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir ZOSTAVAX un kadam noliikam to lieto

ZOSTAVAX ir vakcina, ko lieto jostas rozes (herpes zoster) un ar jostas rozi saistitas postherp&tiskas
neiralgijas (PHN), jostas rozei sekojosu ilgstosu nervu sapju, profilaksei.

ZOSTAVAX ording 50 gadus vecu vai vecaku personu vakcinacijai.
ZOSTAVAX nelieto, lai arstétu jau esoSu jostas rozi vai ar esoSu jostas rozi saistitas sapes.
Informacija par jostas rozi:

Kas ir jostas roze?

Jostas roze ir sapigi, tulznveidigi izsitumi. Tie parasti paradas uz vienas kermena dalas un var
saglabaties vairakas nedglas. Tie var izraisit smagas un ilgstosas sapes un rétosanos. Retak var
veidoties bakterialas adas infekcijas, nesp&ks, muskulu paralize, dzirdes vai redzes zudums. Jostas
rozi izraisa tas pats viruss, kas izraisa v€jbakas. P&c tam, kad esat parslimojis v&jbakas, viruss, kas tas
izraisTja, paliek Jusu organisma nervu §iinas. Reizé€m, péc daudziem gadiem, viruss aktivizgjas un
izraisa jostas rozi.

Kas ir PHN?
ArT pec tam, kad jostas rozes izsitumi ir sadzijusi, sapes var ilgt gadiem, un tas var biit smagas. STs
ilgstosas nervu sapes sauc par postherp&tisko neiralgiju vai PHN.

2. Kas jazina pirms ZOSTAVAX lietoSanas

Nelietojiet ZOSTAVAX Sados gadijumos

o ja Jums ir alergija pret kadu no §is vakcinas sastavdalam (ieskaitot neomicinu (niecigu
daudzumu) vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu)

o ja Jums ir asins un limfatiskas sist€mas trauc€jumi vai kads véZza tips, kas pavajina Jusu
imiinsistemu
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o ja Jums arsts teicis, ka Jums ir pavajinata iminsistéma slimibas, zalu lietoSanas vai citas
arst€Sanas del

o ja Jums ir aktiva, nearstéta tuberkuloze

. ja Jus esat griitniece (pie tam, no gritniecibas jaizvairas 1 ménesi péc vakcinacijas, skatit
Griitnieciba un barosana ar kriti).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms ZOSTAVAX ievadiSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir bijis jebkas no
zemak uzskaitita:

o ja Jums ir bijusas jebkadas problémas, lietojot zales, vai bijusas jebkadas alergijas

. ja Jums ir drudzis

o Ja Jums ir HIV infekcija

Pirms JUs sanemat $o vakcinu, izstastiet arstam, ja Jums jebkad bijusas alergiskas reakcijas pret kadu
no sastavdalam (ieskaitot neomicinu (niecigu daudzumu) vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu
sastavdalu).

Tapat ka daudzu vakcinu gadijuma, ZOSTAVAX var pilnigi neaizsargat visas personas, kuras ir
vakcinétas.

Ja Jums ir asins recé€Sanas trauc€jumi vai zems trombocTtu skaits, vakcina jaievada zem adas, jo péc
ievadiSanas muskult var rasties asinosana.

Citas zales un ZOSTAVAX
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém vai vakcinam, kuras lietojat pedgja laika, esat
lietojis vai var&tu lietot.

ZOSTAVAX var ievadit vienlaikus ar inaktivétu gripas vakcinu. Abas vakcinas jaievada atsevisku
injekciju veida dazadas kermena dalas.

Lai iegttu informaciju par ZOSTAVAX un pneimokoku polisaharidu vakcinas vienlaicigu lietoSanu,
jautajiet savam arstam vai veselibas apriipes specialistam.

Griitnieciba un baroSana ar kruti
ZOSTAVAX nedrikst ordinét griitnieceém. Sievietem reproduktiva vecuma javeic nepieciesamie
pasakumi, lai 1 ménesi péc vakcinacijas izvairitos no griitniecibas.

Ja barojat bérnu ar kriiti vai domajat to darit, informgjiet savu arstu. Jusu arsts izlems, vai ordinét
ZOSTAVAX.

Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms §1s vakcinas ievadiSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpoSana
Nav informacijas, kas liecina, ka ZOSTAVAX ietekmétu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

ZOSTAVAX satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, biitiba tas ir natriju nesaturo$as.

ZOSTAVAX satur kaliju
Sis zales satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, butiba tas ir “kaliju nesaturosas”.
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3. Ka lietot ZOSTAVAX

ZOSTAVAX jainjic€ zem adas vai muskuli, ieteicams, augSdelma.

Ja Jums ir asins rec€Sanas trauc€jumi vai zems trombocTtu skaits, vakcina tiks ievadita zem adas.
ZOSTAVAX ording ka vienreizgju devu injekcijas veida.

Vakcinas pagatavosanas instrukcijas, kas paredzétas veselibas apriipes specialistiem,
pievienotas lietoSanas instrukcijas beigas.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas vakcinas, §T vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Retak (var skart 11dz pat 1 no 1000 cilvéku) var rasties alergiskas reakcijas. DaZzas no §im reakcijam
var blit nopietnas un var ietvert apgratinatu elpo$anu vai riSanu. Ja Jis novérojat alergisku reakciju,

nekav€joties sazinieties ar arstu.

Tika novérotas sekojosas blakusparadibas:

o Loti biezi (var skart vairak ka 1 no 10 cilvékiem): apsartums, sapes, pietikums un nieze
injekcijas vieta*

o Biezi (var skart 1idz pat 1 no 10 cilvéku): karstuma sajiita, zilumi, saciet€jumi un izsitumi
injekcijas vieta*, galvassapes*, sapes rokas vai kajas*, locitavu sapes, muskulu sapes, drudzis,
1zs1tumi

o Retak (var skart Iidz pat 1 no 100 cilvéku): slikta dasa, pietikusi limfmezgli (kakla, padusu)

o Reti (var skart 1idz pat 1 no 1000 cilvéku): izsitumi injekcijas vieta

. Loti reti (var skart Iidz pat 1 no 10 000 cilvéku): véjbakas (varicella), jostas roze, iekaisuma
raditi tiklenes bojajumi, kas noved pie redzes trauc€jumiem (pacientiem ar imiinsupresivu
terapiju).

*S1s blakusparadibas tika novérotas kliniskajos p&tijumos un lietojot pecregistracijas perioda;
lielaka dala reakciju, noverotas kliniskajos pétijumos, bija vieglas intensitates.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistemas kontaktinformaciju. Zinojot
par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.
5.  Ka uzglabat ZOSTAVAX

Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz ar&ja iepakojuma péc ,,Derigs 1idz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat un transportet atdzesetu (2 °C — 8 °C). Nesasaldét. Flakonu uzglabat argja kartona
iepakojuma. Sargat no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6.  Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko ZOSTAVAX satur

P&c pagatavosSanas viena deva (0,65 ml) satur:

Aktivo vielu:

Varicella zoster virusu', Oka/Merck celmu (dzivu, novajinatu) ne mazak ka 19 400 PFU (plakus
veidojosas vienibas).

liegitu cilveka diploidas (MRC-5) $tinas

Citas sastavdalas ir:

Pulveris

Saharoze, hidrolizéts Zelatins, natrija hlorids (NaCl), kalija dihidrogénfosfats, kalija hlorids (KCl),
mononatrija L-glutamata monohidrats, natrija hidrogénfosfats, natrija hidroksids (NaOH) (pH
piemerosanai) un urinviela.

Skidinatajs
Udens injekcijam.

ZOSTAVAX argjais izskats un iepakojums
Vakcina ir pulveris injekciju suspensijas pagatavosanai vienas devas flakona, kurs jaskidina ar
skidinataju, kas piegadats kopa ar pulvera flakonu.

Pulveris ir balta vai gandriz balta kompakta, kristaliska masa. Skidinatajs ir dzidrs un bezkrasains
Skidrums.

Viens ZOSTAV AX iepakojums satur flakonu un pilnslirci bez adatas vai ar vienu vai 2 atseviskam
adatam.

ZOSTAVAX ir pieejams iepakojuma 1, 10 vai 20 ar vai bez adatam. Visi iepakojuma lielumi tirgti var
nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Niderlande

Razotajs: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Niderlande

Lai iegiitu papildus informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
vietgjo parstavniecibu:

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
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepx Hlapm u Jloym bearapus EOO/], MSD Belgium

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

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.6144 200
msdeesti@merck.com

E\Lada

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

Hrvastska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.,
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
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Magyarorszag

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

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.,

Tel.: +48.22.549.51.00

msdpolska@merck.com

Portugal

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

Romaénia
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



Italia

MSD Italia S.r.l.

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

Kvbmpog

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija,
Tel: +371 6 7364224
msd_lv@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom (Northern Ireland)

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

medinfoNI@msd.com

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita <{MM/GGGG}><{GGGG. gada menesis}>.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

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

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Pirms samaisiSanas ar §kidinataju pulverveida vakcina ir balta vai gandriz balta, kompakta kristaliska

vvvvvv

vai caurspidigs, gandriz balts vai bali dzeltens skidrums.

Jaizvairas no kontakta ar dezinfekcijas lidzekliem, jo tie var inaktivét vakcinas virusu.

Lai izskidinatu vakcinu, jalieto pievienotais Skidinatajs.

Ir svarigi katram pacientam lietot atsevisku sterilu $lirci un adatu, lai izvairitos no infekcijas

izraisttaju parnesanas no vienas personas uz citu.

Vienu adatu jalieto $kidinasanai un otru atsevisku, jaunu adatu — injekcijai.

Pagatavosanas instrukcija

Lai pievienotu adatu, ta ir jaiespiez §lirces gala, veicot rotaciju par ceturtdalu (90°), lai nodrosinatu

savienojumu.

Visu s$kidinataja saturu §lirc€ injic€ flakona ar pulveri. Viegli jasakrata, lai pilnigi samaisitu.
Iz8kidinata vakcina riipigi japarbauda, vai taja nav redzamas sveskermenu sikas dalinas un/vai nav
izmainas tas vizuala izskata. Ja ieverojat kadas izmainas, izniciniet vakcinu.

Ieteicams vakelnu ievadit tulit pec iz§kidinasanas, lai samazinatu efektivitates zudumu. Vakeina
jaizmet, ja ta nav ievadita 30 minaiSu laika pec $kiduma pagatavoSanas.

Nesasaldét sagatavoto vakcinu.

Visu izskidinatas vakcinas saturu no flakona jaievelk §lirc€, janomaina adata un viss daudzums

jainjice subkutani vai intramuskulari.


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

Jebkuras neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

Skatit ari 3. punktu ,,Ka lietot ZOSTAVAX”
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