


1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

ZOSTAVAX trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni
ZOSTAVAX trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

vac¢in kontra 1-hruq ta’ Sant’ Antnin (herpes zoster) (haj) &
2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA &
.
Wara r-rikostituzzjoni, doza wahda (0.65 mL) fiha: {\
Virus tal-Varicella-zoster!, razza Oka/Merck, (haj, attenwat) mhux ingas minn 1@U2
1prodott f'celloli diploid umani (MRC-5)
2PFU = Unitajiet li jiffurmaw plakka
Din it-tilgima jista’ jkun fiha trac¢i ta’ neomycin. Ara sezzjonijiet 4.3 u 4.4@

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1. 0‘

3. GHAMLA FARMACEWTIKA ,b

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni. "Q

It-trab huwa plug kristallin kumpatt bajdani ghal abj)d%r.
Is-solvent huwa likwidu ¢ar u bla kulur.

L4

4. TAGHRIF KLINIKU \\

L 4
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici \\

ZOSTAVAX huwa indikat ghall- @joni ta' herpes zoster (“zoster” jew hruq ta' Sant'Antnin) u
post-herpetic neuralgia relatata m@rpes zoster (PHN).

*
ZOSTAVAX huwa indikat{gu mmunizzazzjoni ta' individwi ta' 50 sena jew aktar.

4.2 Pozologija u meé a' kif ghandu jinghata

Pozologija §
Individwi ghandhom jir¢ievu doza wahda (0.65 mL).

ll-htiega za ta’ rinforz ghadha mhux maghrufa. Ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1.
Pop i pedjatrika

@rté u l-effikacja ta’ ZOSTAVAX fit-tfal u adolexxenti ghadhom ma gewx determinati s’issa.
“hemm 1-ebda data disponibbli.
lM

’hemm l-ebda uzu rilevanti ta” ZOSTAVAX fit-tfal u I-adoloxxenti ghall-prevenzjoni ta’ infezzjoni
primarja bil-varicella (gidri r-rih).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
It-tilgima tista’ tigi injettata taht il-gilda (SC — subcutaneously) jew gol-muskoli (IM-
intramuscularly), preferibbilment fil-parti deltoid (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1).
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It-tilgima ghandha tinghata taht il-gilda f’pazjenti bi trombocitopenija severa jew kwalunkwe disturb ta’
koagulazzjoni (ara sezzjoni 4.4).

It-tilgima m’ghandha taht l-ebda ¢irkustanza tigi injettata fil-vini. &

Ghal prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu qabel tmiss il-prodott medic¢inali jew qabel taghti |- t
medicinali, ara sezzjoni 6.6.

Ghal istruzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzj n@
4.3 Kontraindikazzjonijiet O

o Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva, ghal kwalunkwe sustanza mh ’<tMa elenkata fis-
sezzjoni 6.1 jew ghal neomycin (li jista’ jkun prezenti bhala tra¢ca ta’ r , ara sezzjonijiet 2

u4.ld).
o Stati ta' immunodefi¢jenza primarja u akkwistata minhabba kundizzjgaet bhal: lewkimja
akuta u kronika; lymphoma; kundizzjonijiet ohra li jaffettwaw il-audullun jew is-sistema

limfatika; immunosuppressjoni dovuta ghal HIV/AIDS (ara sezzjopijiet 4.4, 4.8 u 5.1);
defi¢jenzi ta' immunita tac-celloli.

o Terapija immunosuppressiva (inkluz corticosteroids f' doz ira) (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8);
madankollu, m’hemmx kontra-indikazzjonijiet ghall-uz OSTAVAX flindividwi li geghdin

jew f'pazjenti li geghdin jir¢ievu corticosteroids b térapija ta' sostituzzjoni, ez., ghal
insuffi¢jenza adrenali (ara sezzjonijiet 4.8 u 5,1)

o Tuberkolozi attiva mhux trattata. \

o Tqgala. Barra dan, it-tqala ghandha tigi evité ?&1 xahar wara li tinghata t-tilgima (ara
sezzjoni 4.6).

jiehdu corticosteroids f'parti mill-gisem/b’inalatur % costeroids sistemi¢i ta' doza zghira

L 4
4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijﬁ%!all—uiu
L 4

Tracéabilita \1\
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal—pro@ edicinali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordj
L 4

Trattament approprjat u sorvm@ medika xierqa ghandhom ikunu dejjem disponibbli minnufih fil-
kaz ta' reazzjonijiet anafi a'c\ afilatti¢i rari wara 1-ghoti tat-tilqgima, minhabba li hemm il-
possibbilta ta' reazzjoniji ensittivita eccessiva, mhux biss ghas-sustanzi attivi, izda wkoll ghas-
sustanzi mhux attivi u 1ta' tracca (ez. neomycin) prezenti fit-tilgima (ara sezzjonijiet 4.3, 4.8 u
6.1).

Generalment, all@hal neomycin timmanifesta ruhha bhala contact dermatitis. Madankollu, storja
ta' contact d%iti dovuta ghal neomycin mhix kontra-indikazzjoni ghal tilgim b'virus haj.

inkl izultati fatali. 1l-pazjenti li qabel ikunu r¢evew terapija li tissoppressa s-sistema immuni
jigu vvalutati b’attenzjoni ghar-rikostituzzjoni tas-sistema immuni gabel ma jircievu
ax (ara sezzjoni 4.3).

le-sigurta u l-effikacja ta' ZOSTAVAX ma gewx stabbiliti f'adulti maghrufa li huma infettati b'HIV

b’evidenza ta' immunosoppressjoni jew minghajrha (ara sezzjoni 4.3) madankollu, tlesta studju ta’ fazi
Il dwar is-sigurta u I-immunogenicita f’adulti infettati bl-HIV b’funzjoni immuni kkonservata (ghadd
tac-celluli T CD 4+ ta’ > 200 cellula/uL) (ara sezzjonijiet 4.8 u 5.1).



Din it-tilgima ghandha tinghata taht il-gilda lil individwi bi tromboc¢itopenija severa jew kwalunkwe
disturb ta’ koagulazzjoni, minhabba li dawn l-individwi jista’ jkollhom hrug ta’ demm wara
injezzjonijiet fil-muskoli.

ZOSTAVAX mhuwiex indikat ghal trattament ta' zoster jew PHN. &

It-tilgim ghandu jigi pospost f’individwi li jkunu ged isofru minn mard jew infezzjonijiet moder@
severi akuti bid-deni.

Bhal ma jigri b’kull tilqim iehor, it-tilgim b"ZOSTAVAX jista' ma jirrizultax fi protezzj n@
ricevituri kollha tal-va¢éin. Ara sezzjoni 5.1.

Trasmissjoni ,&
T

Fi provi klini¢i b'ZOSTAVAX, it-trasmissjoni tal-virus tal-va¢¢in ma gietx irra a. Madankollu,
I-esperjenza ta' wara I-kummercjalizzazzjoni b'tilgim kontra I-gidri r-rih tissuggerixxi li t-trasmissjoni
tal-virus tat-tilgima tista' ssehh f'kazijiet rari bejn dawk il-persuni li jkunu rg€ew it-tilgima li
jizviluppaw raxx simili ghal dak tal-gidri r-rih u persuni suxxettibbli li setghtsgew f'kuntatt [per
ezempju, neputijiet zghar suxxettibbli ghall-virus ta’ varicella zoster (VZV - varicella-zoster virus)].
It-trasmissjoni tal-virus tat-tilgima minn ricevituri tat-tilgima kontra dggidri r-rih li ma jizviluppawx
raxx li jixbah lill-varicella gie rrapportat ukoll.. Dan huwa riskj e@u ghal tilgima b'"ZOSTAVAX.
Ir-riskju ta' trasmissjoni tal-virus attenwat tat-tilgima minn pers i giet imlaggma ghal persuna
suxxettibbli 1i tigi f’kuntatt maghha ghandu jitqies kontra r-riskj I-izvilupp ta' herpes zoster
naturali u l-possibbilta li jigi trasmess VZV li jinstab ﬁn;% persuna suxxettibbli 1i tigi f’kuntatt
maghha.

Sodium \
Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol s@dium (23 milligramma) f’kull doza, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mis-sodium’.
) .
Potassium
Dan il-prodott medicinali fih anqas minn 1 mMol potassium (39 milligramma) f’kull doza, jigifieri

essenzjalment ‘hieles mill—potassium’Q
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ZOSTAVAX jista' jinghata fi-i \ in ma' vac¢c¢in kontra l-influwenza mhux attivat bhala tilgim
separat u f'postijiet differeati @isem (ara sezzjoni 5.1).

45 Interazzjoni ma’ prodott@nali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

N
L-uzu ta’ ZOSTAVAX I@en ma’ vaccin polisakkaride pnewmokokkali ta’ 23 valenti wassal ghal
immunogenicita mna a’ ZOSTAVAX fi prova klinika zghira. Madankollu, data migbura fi studju
kbir ta’ osservazzjomiid indikatx zieda fir-riskju li wiehed jizviluppa herpes zoster wara I-ghoti
flimkien taz-zew, imiet.

Fil-prezent Fﬂejnm ebda informazzjoni disponibbli dwar 1-uzu konkomitanti ma' tilqim iehor.

L-ghoti ess hin ta' ZOSTAVAX ma' medicini anti-virali maghrufin li huma effettivi kontra VZV
mag wat.

4.0Certilita, tgala u treddigh

Tdala

M’hemmx dejta dwar l-uzu ta’ ZOSTAVAX f’nisa tgal. Studji tradizzjonali mhux klini¢i mhux
bizzejjed biex juru xi effetti tossic¢i fuq is-Sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Madankollu huwa
maghruf li infezzjoni bil-virus tal-varicella-zoster li ssehh b'mod naturali tista' Xi drabi tikkawza hsara
lill-fetu. ZOSTAVAX mhuwiex rakkomandat sabiex jinghata lil nisa tqal. Fi kwalunkwe kaz, it-tgala
ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgima (ara sezzjoni 4.3).



Treddigh
Mhux maghruf jekk VZV jigix eliminat fil-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-riskju ghat-trabi tat-

twelid/trabi mhux eskluz. Ghandha tittiched decizjoni jekk il-mara twaqqgafx it-treddigh jew ma
tinghatax ZOSTAVAX, wara li jigi kkunsidrat il-benefic¢ju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-beneficcju tat-
tilgim ghall-mara.

Fertilita

ZOSTAVAX ma kienx evalwat fi studji dwar il-fertilita. /@
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni ’\W

Ma sarux studji dwar I-effetti fuq il-hila biex issuq jew thaddem magni. MadankolluéT AVAX
huwa mistenni li ma jkollu I-ebda effett jew li ftit li xejn ikollu effett fuq il-hila b% g u thaddem

magni. &
4.8

Effetti mhux mixtieqa @

a. Sommarju tal-profil ta’ sigurta ‘

L-aktar reazzjonijiet avversi komuni rrappurtati fi provi klinici 'v&@ienu reazzjonijiet fis-sit tal-
% e

injezzjoni. Ugigh ta’ ras u ugigh f’id jew sieq kienu |-aktar reaz avversi sistemic¢i komuni. II-
bicca |-kbira ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversi lokali u sistemici rrappurtati bhala hfief fl-intensita
taghhom. Reazzjonijiet avversi serji marbuta mat-tilgima 'emppurtati £20.01 % tal-individwi
mlaggma b’ZOSTAVAX u individwi li ré¢ivew placebo.

Taghrif minn prova klinika (n=368) wera li I—formul&z@nkessha prezenti ghandha profil ta' sigurta
komparabbli ma' dak tal-formulazzjoni ffrizata. §

b. Sommarju ta’ kazijiet avversi migburin f° gabel

Fi provi klini¢i, is-sigurta generali giet gvalwata faktar minn 57,000 adult imlaggma b’ZOSTAVAX.
Tabella 1 tipprezenta reazzjonijiet avverSifis-sit tal-injezzjoni u sistemici relatati mat-tilgima li gew
irrappurtati b’in¢idenza ferm oghla fi p tat-tilgima meta mgabbel mal-grupp ta’ placebo fi zmien
42 jum wara t-tilgim fl-istudju tal- al-Effikac¢ja u s-Sigurta ta” ZOSTAVAX (ZEST -
ZOSTAVAX Efficacy and Safety @ u fis-Sottostudju ta’ Monitoragg ta’ Kazijiet Avversi tal-Istudju
dwar il-Prevenzjoni tal-Hrugyt \Q ’Antnin (SPS - Shingles Prevention Study).

.
Reazzjonjiet avversi add w 1, irrappurtati b’mod spontanju permezzz ta’ sorveljanza wara t-
tqeghid fis-suq, huma in wkoll f"Tabella 1. Minhabba li dawn l-avvenimenti jigu rrappurtati
b’mod volontarju mi olazzjoni ta’ daqs mhux cert, mhuwiex possibbli li wiehed jikkalkula
b’mod affidabli I-fi za taghhom jew li jistabbilixxi jekk dawn il-kazijiet kinux ikkawzati
minhabba esponigfieqt ghat-tilgima. Konsegwenza ta’ dan, il-frekwenzi ta’ dawn ir-reazzjonijiet
avversi gew stmatingbbazi tal-kazijiet avversi rrappurtati fSPS u ZEST (irrispettivament mir-
relazzjoni n@qima li assenja I-investigatur).

Ir-reazz@:‘@(avversi huma assenjati kategoriji ta’ frekwenza bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:
Kom na (> 1/10);
Kom > 1/100 sa < 1/10);
Komuni (> 1/1000 sa < 1/100);
g >1/10,000 sa < 1/1,000);
Rari hafna (< 1/10,000)



Tabella 1: Reazzjonijiet avversi minn Esperjenza minn Prova Klinika u Sorveljanza wara t-

Tqeghid fis-Suq

Klassi tas-Sistemi u tal-Organi Termini tar-Reazzjoni Avversa Frekwenza
MedDRA
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet | Gidri r-rih, Herpes zoster (razza tat-tilgima) Rari ha
Disturbi tad-demm u tas-sistema | Limfadenopatija (¢ervikali, axxillari) Mhux i
limfatika »

Disturbi fis-sistema immuni

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva li
jinkludu reazzjonijiet anafilatti¢i

Disturbi fis-sistema nervuza

Ugigh ta’ ras'

Disturbi fl-ghajnejn

Retinite li tinnekrotizza (pazjenti fuq terapija
immunosoppressiva)

tat-tessuti konnettivi

Artralgja, Mijalgja, Ugigh fl-id u S-iieq1

Disturbi gastrointestinali Nawsja A Mhux komuni
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ | Raxx N Komuni
taht il-gilda (72

Disturbi muskolu-skeletrici u N Komuni

Disturbi generali u
kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata

Post tal-injezzjoni: Eritemal?,
Ugigh/sensittivital2, Hakk"

Post tal-injezzjoni: Ebusi
Shana!, Raxx, Deni

Urtikarja fis-sit tal€injezzjoni
A J

Komuni hatha

Komuni

Rari

! Esperjenza minn provi klini¢i.

2 Reazzjoni avversa mitluba fi zmien 5 ijiem warad:tilgim.

¢. Deskrizzjoni ta’ ghazla ta’ reazzjonijiet a¥yersi

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Reazzjonijiet avversi fis-sit tal-injezzj
individwi mlaggma b’ZOSTAVAX

reazzjonijiet avversi fis-sit tal-inj

&

F’ZEST, l-in¢idenza tot
63.9 % ghal ZOSTAV
kbira ta’ dawn ir-reazzj

inghatat tilgima

.
Nrbuta mat-tilgima kienu b’mod sinifikanti aktar ghal

w individwi li r¢ivew placebo. F’SPS, I-incidenza totali ta’

joni’ marbuta mat-tilgima kienet 48 % ghal ZOSTAVAX ul7 %

ghall-placebo f’individwi ta’ 6(& Jew aktar.
*

t ’C&zjonijiet avversi fis-sit tal-injezzjoni marbuta mat-tilgima kienet
4 % ghall-placebo f’individwi ta’ etd minn 50 sa 59 sena. Il-bi¢ca 1-
t avversi gew rrappurtati li kienu hfief fil-qawwa taghhom.

ttivata kontra I-influwenza fl-istess hin, giet irrappurtata rata oghla ta’ esperjenzi

Fi provi klini¢i o@valutaw ZOSTAVAX f’individwi ta’ 50 sena jew aktar, inkluz studju fejn
|

avversi fil-pogst tal-ihjezzjoni ta’ intensita hafifa sa moderata fost individwi ta’ 50-59 sena meta
magabbla Q%ﬁvidwi ta' > 60 sena (ara sezzjoni 5.1).

inghata taht il-gilda (SC) jew gol-muskoli (IM) f’individwi b’eta ta’ 50 sena jew aktar

re

gabbel mal-grupp SC (64 %).

Z0S
(ara %oni 5.1). ll-profili generali ta’ sigurta tar-rottot SC u IM mill-bgija kienu komparabbli, izda r-
jiet avversi fis-sit tal-injezzjoni kienu b’mod sinifikanti anqas frekwenti fil-grupp 1M (34 %)

QRaxx ta’ herpes zoster/jixbah dak ta’ herpes zoster u raxx tal-varicella/jixbah dak tal-varicella fi provi

klinici

Fi provi klini¢i n-numru ta’ kazijiet ta’ raxx ta’ herpes zoster/jixbah dak ta’ herpes zoster fil-perjodu
ta’ 42 jum wara t-tilgim kien baxx kemm fil-gruppi ta’ ZOSTAVAX kif ukoll f’dak tal-placebo. II-
maggoranza tal-kazijiet ta’ raxx kienu ikklassifikati bhala hfief sa moderati; ma gew osservati 1-ebda
kumplikazzjonijiet minn raxx fl-ambjent kliniku. 1l-bicca 1-kbira tal-kazijiet ta’ raxx irrappurtati li



kienu pozittivi ghal VZV permezz ta’ analizi b’PCR kienu assoc¢jati mat-tip ta> VZV li jinstab fin-
natura.

F’SPS u ZEST, in-numru ta’ individwi li rrappurtaw raxx ta’ herpes zoster/jixbah dak ta’ herpes zoster
kien ingas minn 0.2 % ghall-gruppi ta’ ZOSTAVAX u tal-placebo, minghajr 1-ebda differenza ;

sinifikanti osservata bejn iz-zewg gruppi. In-numru ta’ individwi li rrappurtaw raxx tal-varicella/
dak tal-varicella kien ingas minn 0.7 % ghal ZOSTAVAX u I-pla¢ebo. )b

Ir-razza Oka/Merck ta” VZV ma nsatbet fl-ebda wiehed mill-kampjuni *SPS jew ZEST. %stab
f’kampjun wiched (0.01 %) minn persuna li réiviet ZOSTAVAX u rrappurtat raxx tal-vagica#fa/jixbah
dak tal-varicella; madankollu, ir-razza tal-virus (tat-tip li jinstab fin-natura jew razza @Merck) ma
setghetx tigi determinata. Matul il-provi klini¢i I-ohra kollha, ir-razza Oka/Mer ict identifikata
permezz ta’ analizi b’PCR mill-kampjuni tal-lezjonijiet ta” Zewg individwi biss li @aw kazijiet ta’
raxx jixbah dak tal-varicella (il-bidu taghhom kien f’Jum 8 u 17). $

d. Popolazzjonijiet spec¢jali

Adulti bi storja ta’ herpes zoster (HZ - herpes zoster) gabel it-tilgim
ZOSTAVAX inghata lil individwi b’eta ta’ 50 sena jew aktar bi storz' taf herpes zoster (HZ - herpes

zoster) gabel it-tilgim (ara sezzjoni 5.1). 1l-profil ta’ sigurta kienaji
fis-Sottostudju ta” Monitoragg ta’ Avvenimenti Avversi tal-SPS

’mod generali dak li deher

F’individwi b’eta ta’ 60 sena jew aktar li kienu ged jir¢i pija kronika/ta’ manteniment
b’kortikosterojdi sistemici b’doza ta’ kuljum ekwivale 5sa 20 mg ta’ prednisone ghal mill-
inqas gimaghtejn qabel ma ddahhlu fl-istudju, u ghaNi at jew aktar wara t-tilgim, il-profil ta’
sigurta kien komparabbli b’mod generali ma dawr fis-Sottostudju ta” Monitoragg ta’

Adulti fug kortikosterojdi sistemici b’mod kroniku/ta’ mant n@t
&‘ t?l
1

Avvenimenti Avversi tal-SPS (ara sezzjonijiet 4 1).

Adulti infettati bl-HIV b funzjoni immuni ; rvata

Fi prova klinika, ZOSTAVAX inghata Jill-adtiti infettati bl-HIV (b’eta ta’ 18-il sena jew aktar, ghadd
ta’ celluli T CD4+ ta’ > 200 cellula/p M sezzjoni 5.1). ll-profil ta’ sigurta kien jixbah b’mod
generali dak tas-Sottostudju ta’ Monj x ta’ Avvenimenti Avversi tal-SPS. Avvenimenti avversi
komplew jigu segwiti sa Jum 42 w;, @qim u avvenimenti avversi serji komplew jigu segwiti matul
il-perjodu kollu tal-istudju (jigifieti. Sa Jum 180). Mill-295 persuna li r¢civew ZOSTAVAX, kaz
wiehed ta’ raxx makulopapu. marbut mal-vaccin gie rrappurtat " Jum 4 wara d-Doza 1 ta’
ZOSTAVAX (ara sezzjoni4+ﬁ/

Adulti seronegattivi gha

Abbazi ta’ dejta limit@lnn 2 provi klini¢i li fihom gew registrati individwi seronegattivi jew
seropozittivi b’livel# i ghal VZV (b’eta ta’ 30 sena jew aktar) li r¢ivew tilgima zoster hajja
attenwata, I-eSpe@WHSi fil-post tal-injezzjoni u dawk sistemici generalment Kienu simili ghal
dawk irrappurtati tainn individwi ohra li r¢ivew ZOSTAVAX fi provi klini¢i, bi 2 mis-27 individwu
jirrappurt%r&. L-ebda individwu ma rrapporta raxx jixbah dak tal-varicella jew tal-herpes zoster.

Ma gew i ati I-ebda esperjenzi avversi serji marbuta mat-tilgima.
e. St%"@a

A4 li jircievu dozi addizzjonali/tilgim mill-gdid
i stdju Kkliniku, adulti b’eta ta’ 60 sena jew aktar ir¢ivew it-tieni doza ta” ZOSTAVAX 42 jum wara
Q!i- wel doza (ara sezzjoni 5.1). llI-frekwenza tal-esperjenzi avversi marbuta mat-tilgima wara t-tieni
ozata’ ZOSTAVAX generalment kienet tixbah dik li dehret bl-ewwel doza.

Fi studju iehor, ZOSTAVAX inghata bhala doza ta’ rinforz lil individwi bi storja negattiva ghal HZ
b’eta ta’ 70 Sena jew aktar li r¢ivew l-ewwel doza madwar 10 snin gabel, u bhala I-ewwel doza lil
individwi bi storja negattiva ghal HZ b’eta ta’ 70 sena jew aktar (ara sezzjoni 5.1). ll-frekwenza tal-



esperjenzi avversi marbuta mat-tilgima wara d-doza ta’ rinforz ta” ZOSTAVAX b’mod generali kienet
simili ghal dik li dehret bl-ewwel doza.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prod
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal- prodo'&,
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reaZZJonl
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendi¢i V. W

4.9 Doza eééessiva

Ghoti ta” doza ta’ ZOSTAVAX akbar minn dik irrakkomandata kien irrappurtat b’ & u I-profil
tar-reazzjonijiet avversi kien jagbel ma’ dak osservat bid-doza rrakkomandata ta’ VAX.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI @S\

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici 1
Kategorija farmakoterapewtika: Vaccini, Vaccin Virali; Kodici iT@ BKO02

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Kull persuna li giet infettata b'VZV, anki jekk ma ghandhlex@a klinika ta' gidri r-rih, hija f'riskju li
tizviluppa zoster. Dan ir-riskju jidher li huwa kazwalme t ma' tnaqqis fl-immunita specifika
ghal VZV. Intwera li ZOSTAVAX isahhah l-immunita ka ghall-VZV, 1i hija mahsuba li hija 1-
mekkanizmu li bih jipprotegi kontra zoster u | kump&k%nj iet tieghu (ara Immunogenicita).

Effikacja Klinika 6

L-effikacja klinika protettiva ta’ ZOSTAVAX intweriet f*zewg provi klini¢i kbar ikkontrollati bi
placebo fejn I-individwi ntghazlu b’mod k W{ i biex jircievu ZOSTAVAX taht il-gilda (ara Tabelli 2
13) AN

Prova ta’ Effikacja u Sigurta ta’ ZO \( (ZEST - ZOSTAVAX Efficacy and Safety Trial)
[flindividwi ta’ etd minn 50 sa 59 se

L-istudju ZEST kien prova kli;li , tkkontrollata bi placebo, fejn 22,439 individwu ntaghzlu b’mod
kazwali biex jir¢ievu doza W@ ZOSTAVAX jew placebo li la huma u langas I-investigaturi ma
kienu jafu liema doza inghatal u gew segwiti ghall-izvilupp ta’ zoster ghal medjan ta’ 1.3 snin (firxa
minn 0 sa sentejn). Id-d i
Reaction (PCR) [86 %],
valutazzjoni klinika [
maqabbel mal-place

azzjoni finali ta’ kazijiet ta’ zoster saret permezz ta’ Polymerase Chain
in-nuqqas ta’ sejba tal-virus, kif gie stabbilit minn kumitat ta’
. ZOSTAVAX naqqas b’mod sinifikanti l-in¢idenza ta’ zoster meta
Tabella 2).



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

Tabella 2: Effika¢ja ta> ZOSTAVAX fuq l-in¢idenza ta’ zoster meta mgabbel mal-pla¢ebo fil-
prova ZEST findividwi ta’ eta minn 50 sa 59 sena*

ZOSTAVAX Pla¢ebo Effikacja tat-tilgima
(CI ta’ 95 %)
Numru Numru Rata ta’ Numru Numru Rata ta’ &/
ta’ ta’ in¢idenza ta’ ta’ incidenza @
individwi | kazijiet | ta’ zoster | individwi | kazijiet | ta’ zoster /\/
ta’ ghal kull ta’ ghal kull /\/
zoster | 1,000 sena zoster | 1,000 sena '\
ta’ persuna ta’ {
persuna
11,211 30 2.0 11,228 99 6.6 =770 %

4 %, 81 %)
*L-analizi saret fuq il-popolazzjoni bl-intenzjoni li tigi ttrattata (ITT - intent-to-treat) li kienet ti I-individwi kollha li
ntghazlu b’mod kazwali fl-istudju ZEST

Studju dwar il-Prevenzjoni tal-Hrug ta’ Sant'Antnin (SPS - Shingles Pr tlon Study) f’Individwi ta’
eta minn 60 sena’l fugq:

L-istudju SPS kien prova klinika kkontrollata bi placebo, fejn 3 1V1dwu ntaghzlu b’mod
kazwali biex jir¢ievu doza wahda ta” ZOSTAVAX jew placeboh ma u langas l-investigaturi ma
kienu jafu liema doza inghatat u li gew segwiti ghall- 1zv11upp er ghal medjan ta’ 3.1 snin (firxa
minn 31 jum sa 4.9 snin).

ZOSTAVAX naggas b'mod sinifikanti I-in¢idenza ta' z@ta mgabbel ma' placebo (ara Tabella 3).

\
Tabella 3: Effika¢ja ta> ZOSTAVAX fuq l-inéi a ta® zoster imgabbel mal-placebo fI-SPS
f’individwi ta’ eta ta’ 60 sena jew aktar*

Grupp ZOSTAVAX - Pla¢ebo Effikacja tat-
ta’ etd’ R \\ tilgima
Numru | Numru ta’ %ta’ Numru | Numruta’ | Ratata’ (Cl ta’ 95 %)
ta’ kazijiet inCidenza ta’ kazijiet | in¢idenza
individwi | ta’ zoster zoster | individwi | ta’ zoster | ta’ zoster
N N\ ghal kull ghal kull
. \ 1,000 sena 1,000
. C} ta’ sena ta’
N persuna persuna
> 60 19,254 615 54 19,247 642 111 51 % (44 %,
QZI. 58 %)
60-69 10,37, 122 3.9 10,356 334 10.8 64 % (56 %,
§ [ 71 %)
>70 8, 193 7.2 8,891 308 11.5 38 % (25 %,
Y . 48 %)
70-79 ,621 156 6.7 7,559 261 11.4 41 % (28 %,
N 52 %)
* |_-angligi%sefet fuq il-popolazzjoni Modifikata bl-Intenzjoni li Tigi Ttrattata (MITT - Modified Intent-To-Treat) li kienet
tinklu dividwi kollha li ntghazlu b’mod kazwali fl-istudju li gew segwiti ghal mill-ingas 30 jum wara t-tilgim u li ma
ZVi x kaz ta’ zoster li seta’ jigi vvalutat fi zmien I-ewwel 30 jum wara t-tilgim

sijiet tal-eta meta saret I-ghazla b’mod kazwali kienu etajiet ta’ 60-69 u ta’ > 70 sena

QFI-SPS, it-tnaqqis f'zoster deher fi kwazi d-dermatomes kollha. Zoster oftalmiku sehh '35 suggett
imlaggma b'’ZOSTAVAX vs. 69 suggett li ircevew placebo. Zewg (2) suggetti mlaggmin
b'ZOSTAVAX esperjenzaw problemi fil-vizta kontra 9 li rcevew placebo.

ZOSTAVAX naggas b’mod sinifikanti |-in¢idenza ta' Nevralgija wara Infezzjoni b’Herpes (PHN
Post-herpetic Neuralgia) meta mgabbel ma' placebo (ara Tabella 4). F’individwi li zviluppaw zoster,
ZOSTAVAX naqqas ir-riskju li sussegwentament jizviluppaw PHN. Fil-grupp tal-vac¢in, ir-riskju ta'
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zvilupp ta' zoster kien ta' 9 % (27/315), filwaqt li fil-grupp tal-placebo, dan kien ta' 13 % (80/642).
Dan I-effett kien aktar prominenti fil-grupp ta' suggetti ikbar fl-eta (> 70 sena), fejn ir-riskju li
jizviluppaw PHN wara zoster tnaqqas ghal 10 % fil-grupp tal-vac¢éin meta mgabbel ma' 19 % ghall-
grupp tal-placebo.

Tabella 4: L-effika¢ja ta> ZOSTAVAX fuq l-in¢idenza ta> PHN™ meta mgabbel ma’ place &7
SPS findividwi ta’ eta ta’ 60 sena u aktar* A

Grup ZOSTAVAX Pla¢ebo EffikAcjaat-
p ta’ tilgi I ta’
eta* | Numruta’ | Numru Ratata’ | Numruta’ | Numru | Ratata’ 95 %)
individwi ta’ in¢idenza | individwi ta’ in¢idenza O
kazijiet | ta’ PHN kazijiet | ta’ P
ta> PHN | ghal kull ta> PHN | ghal N
1,000 sena 1,
ta’ 5%’
persuna pe a
> 60 19,254 27 0.5 19,247 80 _+ 1.4 67 %°
(48 %, 79 %)
60-69 10,370 8 0.3 10,356 0.7 66 %
(20 %, 87 %)
>70 8,884 19 0.7 8,891 2.1 67 %
~ (43 %, 81 %)
70-79 7,621 12 0.5 7,559«»‘ 45 2.0 74 %
. (49 %, 87 %)
+ PHN giet iddefinita bhala ugigh assocjat ma’ zoster ikklassifikat™i a ta’ > 3 (fuq skala minn 0-10), li jippersisti, jew
jidher iktar minn 90 jum wara I-bidu tar-raxx ta’ zoster bl-uzgtal-Inventarju Qasir tal-Ugigh ta’ Zoster (ZBPI - Zoster Brief

Pain Inventory).

* |t-tabella hija bbazata fuq il-popolazzjoni Modifikata bl=Wtenzjoni li Tigi Ttrattata (MITT - Modified Intent-To-Treat) li
kienet tinkludi I-individwi kollha li ntghazlu b’mod kéizwali fl-istudju li gew segwiti ghal mill-ingas 30 jum wara t-tilgim u li
ma zviluppawx kaz ta’ zoster li seta’ jigi vvalutat fi &-ewwel 30 jum wara t-tilgim.

1 l-Klassijiet tal-eta meta saret I-ghazla b>mod kazwali Rienu etajiet ta’ 60-69 u ta’ > 70 sena.

§ Stima aggustata ghall-eta abbazi tal-klassiji@ (eta ta” 60-69 u ta’ > 70 sena) meta saret |-ghazla b’mod kazwali.

ZOSTAVAX naggas b’mod siniﬁka(Qkpuntegg tat-Toqol tal-Marda (BOI — Burden of IlIness)
minhabba ugigh ta’ zoster (ara’T cla 5).

*
Tabella 5: Tnaqqis fl-ugigh{assec¢jat ma’ zoster skont il-puntegg BOI fI-SPS findividwi ta’ eta

ta’ 60 sena u aktar Q
Grupp @ VAX Pla¢ebo Effikaéja tat-
ta’ tilgima (ClI ta’
etat Num¢ Numru Medja | Numru Numru Medja 95 %)
ta’ kkonfermat tal- ta’ kkonfermat tal-
individwi | ta’ kazijiet | Puntegg | individwi | ta’ kazijiet | Puntegg
N ta’ zoster BOI ta’ zoster BOI
>60 < ,254 315 2.21 19,247 642 5.68 61 % (51 %,
69 %)
60- 10,370 122 15 10,356 334 4.33 66 % (52 %,
76 %)
Q’U 8,884 193 3.47 8,891 308 7.78 55 % (40 %,
Q 67 %)
70-79 7,621 156 3.04 7,559 261 7.43 59 % (43 %,
71 %)

T ll-puntegg BOI tal-ugigh ta’ zoster huwa puntegg kompost li jigbor fih I-in¢idenza, il-qawwa, u t-tul ta’ zmien ta’ ugigh akut
u kroniku asso¢jat ma’ zoster fuq perjodu ta’ 6 xhur ta’ segwitu.
1 ll-klassijiet tal-etd meta saret I-ghazla b’mod kazwali kienu etajiet ta’ 60-69 u ta’ > 70 sena.
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Il-prevenzjoni ta' kazijiet HZ b'ugigh gawwi fil-popolazzjoni SPS kollha tal-istudju
ZOSTAVAX naqgqgas l-incidenza ta' zoster b'ugigh qawwi u fit-tul (skor ta' severita skond it-tul ta'

zmien > 600) b’ 73 % (95 % CI: [46 ghal 87 %]) meta mgabbel mal-placebo (11 kontra 40 kaz,
rispettivament).

It-tnagqis tas-severita skond it-tul ta' zmien ta' [-ugigh b'zoster f'individwi mlaggmin li Zviluppaw&/

zoster

Fir-rigward ta' ugigh serju (ugigh minn 0-30 jum) ma kien hemm ebda differenza sinifikanti =
grupp tat-tilgima u I-grupp tal-placebo.

Madankollu, fost I-individwi mlaqqmin li zviluppaw PHN, ZOSTAVAX naqqas b'mod smifikénti 1-

ugigh (kroniku) asso¢jat ma' PHN meta mqgabbel mal-placebo. Fil-perjodu minn 90 juméwara I-bidu
tar-raxx sat-tmiem tal-follow-up, kien hemm tnaqgqis ta' 57 % fl-iskor tas-severita skt@t— lta' Zzmien
(skor medju ta' 347 ghal ZOSTAVAX u 805 ghal placebo; p=0.016).

Globalment fost I-individwi mlagqmin li zviluppaw zoster, ZOSTAVAX naq@\od sinifikanti I-
ugigh globali akut u kroniku asso¢jat ma' zoster meta mqabbel mal—placebw il-perjodu ta' 6 xhur
ta' follow-up (akut u kroniku), kien hemm tnaqqis ta' 22 % (p=0.008) fl-iskordds-severita skond it-tul
ta' zmien u tnaqqis ta' 52 % (95 % CI: [7 sa 74 %]) (minn 6.2 % sa 3.5 %) fir-riskju ta' zoster b'ugigh
gawwi u fit-tul (skor tas-severita skond it-tul ta' zmien ta' > 600). 0

Il-persistenza tal-protezzjoni ta’ Zostavax
I1-persistenza tal-protezzjoni wara t-tilgim giet ivvalutata pe > segwitu ghal zmien itwal
f’Sottostudju ta’ Presistenza ghal Zmien Qasir (STPS - Sho:t- Persistence Substudy) u Sottostudju

ta’ Persistenza ghal Zmien Twil (LTPS - Long-term Per8igteriee Substudy) u ssostni I-beneficéju
kontinwu ta’ ZOSTAVAX matul il-perjodi kollha ta’ sg@wath studjati. L-STPS inbeda biex tigi
akkumulata informazzjoni addizjonali dwar iI—persisYe -effikacja tat-tilgima ghal individwi li

r¢ivew ZOSTAVAX f1-SPS. §

II-persistenza tal-effikacja ta” ZOSTAVAX giet sttdjata minn 4 sa 7 snin wara t-tilgim fI-STPS, li
kien jinkludi 7,320 individwu li kienu gew&@' gma b’ZOSTAVAX u 6,950 individwu li kienu gew
imlaggma bi placebo fI-SPS (eta medja,meta ew irregistrati fl-istudju kienet ta’ 73.3 snin); u minn

7 sa 10 snin wara t-tilgim fis-Sottostudju'ta’ Persistenza ghal Zmien Twil (LTPS - Long-term
Persistence Substudy), li kien jinkludi 7 individwu li kienu gew imlaggma b>’ZOSTAVAX (eta
medja meta gew irregistrati fI-LTP %et ta’ 74.5 snin). Segwitu medjan kien ta’ ~1.2 snin (medda
hija minn jum wiched sa 2.2 SQinéE.g snin (medda hija minn gimgha sa 4.75 sena) fl-STPS u
LTPS, rispettivament. Matu am STPS, dawk li r¢ivew placebo gew offruti ZOSTAVAX, fejn
minn dak il-hin tqiesu li kieng,teppmew I-STPS. FI-LTPS ma kienx disponibbli kontroll bil-placebo fl-
istess hin; biex tigi stmat -Eﬁkaéja tat-tilgima ntuzat dejta minn persuni li gabel kienu hadu placebo.

FI-STPS, kien hemm @z ta’ zoster li setghu jigu evalwati [8.4/1,000 sena ta’ persuna] fil-grupp ta’
ZOSTAVAX u 95 Jeag Hi"setghu jigu evalwati [14.0/1,000 sena ta’ persuna] fil-grupp tal-placebo. L-
effikacja tat-tilq@’nata wagqt il-perjodu li fih gew segwiti I-pazjenti fl-STPS kienet ta’ 40 % (95 %
Cl: [18 sa 56 %]) ghall-in¢idenza ta’ zoster, 60 % (95 % CI: [-10 sa 87 %]) ghall-in¢idenza ta” PHN u
50 % (95 %€l [14 sa 71 %]) ghall-BOI ta’ zoster.

FI-LTP n hemm 263 kaz ta’ zoster li setghu jigu evalwati rrappurtati fost 261 pazjent
[10.3 sena ta’ persuna]. L-effikacja tat-tilgima stmata waqt il-perjodu li fih gew segwiti 1-

pazj -LTPS kienet ta’ 21 % (95 % CI: [11 sa 30 %]) ghall-incidenza ta’ zoster, 35 % (95 % ClI:
6 %]) ghall-incidenza ta’ PHN u 37 % (95 % CI: [27 sa 46 %]) ghall-BOI ta’ zoster.

QS dju dwar l-effikacja fit-tul f'individwi li ghandhom 50 sena jew aktar

Fi studju fuqg skala kbira prospettiv ta’ osservazzjoni ta’ koorti fl-Istati Uniti dwar l-effikacja ta’
ZOSTAVAX, individwi li kellhom 50 sena jew aktar fiz-zmien meta tlaggmu gew segwiti ghall-
okkorrenza ta” HZ u PHN bl-uzu ta’ skopijiet finali validati.

Minn 1,505,647 individwu fl-istudju, 507,444 ircivew ZOSTAVAX bejn 1-2007 u 1-2018. Gew
osservati total ta’ 75,135 kaz ikkonfermat ta’ HZ u 4,954 kaz ikkonfermat ta’ PHN (> 90 jum ta’ ugigh
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assoc¢jat ma’ zoster). Ir-rizultati urew li ZOSTAVAX huwa effettiv biex inaggas I-in¢idenza ta’ HZ u
PHN ghal aktar minn 8-10 snin f’individwi mlaggma meta mqabbla mal-grupp ta’ riferenza ta’ persuni
mhux imlaggma.

Stimi tal-effikacja tat-tilgima (VE, vaccine effectiveness) kontra HZ skont I-eta tal-persuna meta
tlaggmet u stimi medji ta’ VE fuq l-ewwel 3, 5, 8 u 10 snin wara t-tilqim ged jintwerew taht (ara &,
Tabella 6). /b

Tabella 6: VEt ta> ZOSTAVAX kontra HZ fuq il-perjodu tal-istudju u fug madwar yé/
u 10 snin, skont I-eta tal-persuna meta tlaggmet. 2007 sa 2018 ’\

{

Eta tal-persuna tlaggmet* O‘
50-59sena | 60-69sena | 70-79 sena 80+ sena Fost il-
gruppi tal-

etajiet

@ kollha

VE % VE % VE % E % VE %

(95%CI) | (95% CI) | (95 % CI) @¥%C|) (95 % CI)
VE fuqil- 40'
perjodu tal- t
istudjui >

2007-2018 48 % 47 % 44 % 41 % 46 %

(44, 51) (46, 49) (:(QQ (38, 45) (45, 47)
Medja ta’ VES§
: O

3 snin wara t- 57 % 57 % - 50'% 48 % 154 %
tilgim (52, 61) (55, 58) £\, (48, 53) (44, 52) (53, 55)
5 snin wara t- 50 % 51 % T 46% 41 % 148 %
tilgim (46, 54)1 (49.°52) (44, 48) (37, 45) (47, 49)

8 snin wara t- 42 % 44%, " 39 % 36 % 42 %
tilgim (34,49) | (42, 46) (37, 42) (31, 40) (40, 43)

10 snin wara t- N0 % 36 % 31% 38 %
tilgim f Q)SS, 42) (33, 39) (26, 36) (37, 40)

s zoster wagt is-segwitu u gie kkalkulat bhala (proporzjon tal-periklu ta’ 1)*100

ndarju, l-eta, is-sess, ir-razza/il-grupp etniku, l-uzu ta’ rizorsi tal-kura tas-sahha
t b’vista bhala outpatient fis-sena), kondizzjonijiet ta’ komorbidita (puntegg DXCG,
mpromess wagqt is-segwitu

T VE gie stmat ghall-ewwel episodju ta’

* Mudelli Cox aggustati ghaZ-Zmien’K
(tilgim ghall-influwenza, numru ta*’gftng
puntegg ta’ riskju HCUP), stat imp @
1 VE fuq il-perjodu tal-istudju BuwaN; VE kkalkulat fuq il-perjodu shih tal-istudju (2007-2018)

§ ll-medja ta’ VE giet ikkalku @ ala weighted average tal-istimi annwali ta’ VE fuq 3, 5, 8 u 10 snin, rispettivament, fejn
il-weights huma I-proporzj perjodu totali taz-zmien ta’ protezzjoni.

{l Dejta mhux disponibbli
Abbrevjazzjonijiet: V
dijanjostika; HCUP gro

-effikacja tal-tilgima; Cl intervall ta’ kunfidenza (confidence interval); DxCG grupp tal-ispiza
t tal-ispiza u l-uzu tal-kura tas-sahha

Stimi ta’ V
u 8 snin

O
Q‘Ob

ontra PHN skont I-eta meta inghatat it-tilgima u stimi tal-medja ta’ VE fuq l-ewwel 3, 5
t;tilqim ged jintwerew taht (ara Tabella 7).
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Tabella 7: VE{ ta’ ZOSTAVAX kontra nevralgija wara infezzjoni bil-herpes (PHN) fuq il-
perjodu tal-istudju u fug madwar 3, 5 u 8 snin, skont I-eta tal-persuna meta nghatat it-
tilgima. 2007 sa 2018

Eta tal-persuna meta giet ilagqma* &
50-59 sena | 60-69sena | 70-79 sena 80+ sena Fost il- 4b
gruppi t%
i
VE % VE % VE % VE %
(95%CIl) | (95%CIl) | (95% CI) (95 % CI)
VE fuqil-
perjodu tal-
istudjut R/
2007-2018 63 % 65 % 60 % 62 9 62 %
(43, 76) (60, 69) (55, 64) (55, g@ (59, 65)
Medja ta’ VES§
3 snin wara t- 68 % 76 % 71 % 9% 2%
tilgim (40, 83) (71, 81) (65, 76) 0, 77) (68, 75)1
5 snin wara t- 62 % 1% 66 % \ 63 % 67 %
tilgim (40, 76)1 (66, 75) (61,@ (54, 70) (64, 70)Y
8 snin wara t- 64 % 60 % 61 %
tilgim f (59, 69) ) (50, 68) (58, 65)
T VE gie stmat ghall-ewwel episodju ta’ herpes zoster waqt is-s& ie kkalkulat bhala (proporzjon tal-periklu ta’ 1)*100

(tilgim ghall-influwenza, numru ta” gimghat b’vista bhala outpatieht fis-sena), kondizzjonijiet ta’ komorbidita (puntegg DXCG,
puntegg ta’ riskju HCUP), stat immunokompromess waqt istsegwitu

1 VE fuq il-perjodu tal-istudju huwa I-VE kkalkulat fgq il-perjedu shih tal-istudju (2007-2018)

8 Il-medja ta’ VE giet ikkalkulata bhala weighted ayerage tal-istimi annwali ta’ VE fuq 3, 5 u 8 snin, rispettivament, fejn il-
weights huma |-proporzjon tal-perjodu totali taz-zmienMa’ protezzjoni.

{1 Dejta mhux disponibbli 04

Abbrevjazzjonijiet: VE turi l-effikacja tal-tilqm\}ntewall ta’ kunfidenza (confidence interval); DxCG grupp tal-ispiza
dijanjostika; HCUP progett tal-ispiza u 1-u2u® tas-sahha

* Mudelli Cox aggustati ghaz-zmien tal-kalendarju, I-eta, is-sgs, ir-razza/il-grupp etniku, l-uzu ta’ rizorsi tal-kura tas-sahha

Immunogenicita ta” ZOSTAVAX( ™

Studju dwar il-Prevenzjoni tal }ta’Sant’Antnin (SPS - Shingles Prevention Study)

FI-SPS, ir-rispons ta' immunita ghat-tilgima gie evalwat f'subsett tas-suggetti rregistrati (N=1,395).
ZOSTAVAX Kkiseb rispo Muni, oghla b’mod sinifikanti, specifici ghal VZV 6 gimghat wara t-
tilgima meta mgabbel m ¢ebo.

F’ZEST, ir-rispogShmmuni ghat-tilgima kienu evalwati f’sottokoorti random ta’ 10 % (n=1,136 ghal
ZOSTAVAX u n=4,133 ghall-placebo) tal-individwi li ddahhlu ’ZEST. ZOSTAVAX wassal ghal
risponsi im i, oghla b’mod sinifikanti, specifici ghal VZV fi zmien 6 gimghat wara t-tilgima meta
mqabbel mal-placebo.

Prova dwar I-Eﬁ?k@i%—&gurtd ta’ ZOSTAVAX (ZEST - ZOSTAVAX Efficacy and Safety Trial)

Meta 'Qalwata 4 gimghat wara t-tilgima, I-immunogenicita tal-formulazzjoni kurrenti li hi stabbli
fil-fr tweriet i kienet simili ghall-immunogenicita tal-formulazzjoni precedenti ta’' ZOSTAVAX

li t iffrizata.

Q&lividwi li réivew ZOSTAVAX permezz tar-rotta SC (taht il-gilda) jew IM (gol-muskoli)

Fi prova klinika kkontrollata, ZOSTAVAX inghata permezz tar-rotta SC jew IM lil 353 individwu ta’
eta ta’ 50 sena jew aktar li ntaghzlu b’mod kazwali u li flimkien mal-investigaturi kienu jafu liema
sustanza ged tintuza. Individwi bi trombocitopenija severa jew kwalunkwe disturb iehor ta’
koagulazzjoni gew eskluzi. Ir-risponsi immuni specifi¢i ta’ VZV ghal ZOSTAVAX fGimgha 4 wara
t-tilgim Kienu komparabbli kemm jekk inghata permezz tar-rotta SC kif ukoll dik IM.
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Ghoti konkomitanti

Fi prova klinika kkontrollata, double-blind, 762 adult ta' 50 sena u aktar gew maghzula b'mod kazwali
biex jirc¢ievu doza wahda ta' ZOSTAVAX moghtija jew flimkien ma' (N=382) jew mhux flimkien ma'
(N=380) vaccin mhux attivat maqsum tal-influwenza. Ir-risponsi immuni specifici ghal VZV ghaz-
zew$ tilgimiet 4 gimghat wara t-tilgima kienu simili, kemm meta moghtija flimkien jew le. &

sabiex jir¢ievu doza wahda ta’ ZOSTAVAX jew fl-istess hin (N=237), jew mhux fl-istess hi 6)
ma’ vac¢in polisakkaride pnewmokokkali ta’ 23 valenti. Erba’ gimghat wara t-tilgima, ir-ri
immuni specifi¢i ghal VZV wara uzu fl-istess hin ma kinux simili ghar-risponsi immu@ ¢i ghal
Se
1

Fi prova klinika kkontrollata, double blind, 473 adult, ta’ 60 sena jew aktar, intghazlu b’mod@
0

VZV wara ghoti mhux fl-istess hin. Madankollu fi studju ta’ koorti ta’ 35,025 adult > fl-Istati
Uniti dwar l-effikacja, ma giet osservata l-ebda zieda fir-riskju ta’ herpes zoster f’ in@3 li réivew

ZOSTAVAX u vaccin polisakkaride pnewmokokkali ta’ 23 valenti fl-istess waqt 7532) meta
mgqabbla ma’ individwi li r¢ivew ZOSTAVAX minn xahar sa sena wara vac¢in palisakkaride
pnewmokokkali ta’ 23 valenti (n=18,493) fi prattika ta’ rutina. ll-proporzjon ta; periku aggustat li
gabbel ir-rata ta’ in¢idenza ta’ HZ fiz-zewg gruppi kien 1.04 (95 % CI, 0.92/ fuq medjan ta’

segwitu ta’ 4.7 snin. Id-data ma tindikax li I-ghoti flimkien jibdel I-effikacja%a’ ZOSTAVAX.

Individwi bi storja ta’ herpes zoster (HZ - herpes zoster) gabel it-tilgi
Fi prova klinika randomizzata, ikkontrollata bi placebo, double-Rli
100 suggett ta’ 50 sena jew aktar bi storja ta’ herpes zoster qabelfit®iJgim, biex tkun ivvalutata I-
immunogeni¢ita u s-sigurta (ara sezzjoni 4.8) ta’ ZOSTAVAXe TAVAX wassal ghal rispons
immuni VZV-specifiku ferm oghla fir-4 gimgha wara t-% eta mqabbel ma’ placebo. Ir-risponsi

STAVAX inghata lil

immuni specifi¢i ghal VZV kienu generalment simili f’stiggetti ta’ 50 sa 59 sena meta mqabbla ma’

suggetti ta’ > 60 sena. \ Q

Adulti li jircievu doZi addizzjonali/tilgim mill-éd@

Il-htiega ta’ doza ta’ rinforz ta” ZOSTAVAX, jeW izmien li fih din ghandha tinghata, ghadhom ma

gewx determinati s’issa. Fi studju fejn kemryp I-investigatur kif ukoll I-individwi mlaggma kienu jafu

liema vaccin ged jintuza, ZOSTAVAX in Mhala: (1) doza ta’ rinforz lill-201 individwu li ma

kellhomx zoster fil-passat b’eta ta’ 70 sgna jeWw aktar li kienu r¢ivew l-ewwel doza madwar 10 snin

gabel bhala partecipanti fI-SPS, u (2) b%ﬂ l-ewwel doza 1ill-199 individwu li ma kellhomx zoster fil-

passat b’eta ta’ 70 sena jew aktar. Ir-Ji si immuni specifici ghal VZV ghall-vac¢in 6 gimghat wara
!ﬁoia ta’ rinforz u tal-ewwel doza.

t-tilgim kien komparabbli fil-grupp. ta

Individwi li kienu ged jiréiew’$vterojdi sistemici b’mod kroniku/ta’ manteniment

Fi prova klinika, randomised,@ble blind, ikkontrollata bi placebo, ZOSTAVAX inghata lil

206 individwu ta’ 60 sen@jecwaaktar li kienu ged jir¢ievu terapija ta’ manteniment/kronika
b’kortikosterojd sistemi @ doza ta’ kuljum ekwivalenti ghal 5 sa 20 mg ta’ prednisone ghal tal-ingas
gimaghtejn qabel ma 52’ u fil-prova, u ghal 6 gimghat jew aktar wara t-tilgim biex jigu stmati 1-
immunogenicita u lprofil ta’ sigurta ta’ ZOSTAVAX. Meta mgabbel mal-placebo, ZOSTAVAX

antiretrovirali xierga b’funzjoni immuni kkonservata (ghadd ta’ ¢elluli T CD4+ ta’

> 20 ula/pL). Ghalkemm, ZOSTAVAX huwa indikat biex jinghata bi skeda ta’ doza wahda (ara

S I 4.2), intuzat skeda ta’ zewg dozi. 286 individwu r¢ivew zewg dozi u 9 individwi r¢ivew doza
ahda biss. Ir-risponsi immuni specifi¢i ghal VZV wara Dozi 1 u 2 kienu simili (ara sezzjoni 4.3).

2Individwi immunokompromessi
It-tilgima ma gietx studjata £ individwi b’immunita dghajfa.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrinunzjat ghall-obbligu li jigu pprezentati r-rizultati tal-istudji
b’ZOSTAVAX f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar l-uzu
pedjatriku).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Mhux applikabbli.

5.3  Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta &
Ma sarux studji tradizzjonali mhux klini¢i, izda ma hemm I-ebda thassib mhux kliniku rilevapfighs-

sigurta Klinika barra mill-informazzjoni inkluza f'sezzjonijiet ohra tas-Sommarju tal Karat istiél tal-
Prodott (SmPC - Summary of Product Characteristics). {\

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU s@
6.1 Listata' eccipjenti &

Trab:
Sucrose
Hydrolysed gelatin

Sodium chloride 0
Potassium dihydrogen phosphate b
Potassium chloride
Monosodium L-glutamate monohydrate "Q,b

Disodium phosphate
Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

Urea

Solvent:

IIma ghall-injezzjonijiet o
62  Inkompatibbiltajiet . N

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilga il-prodott medicinali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.

*

. L 4
6.3 Zmien kemm idum ta@Qrodott medicinali

18-il xahar Q\
Wara r-rikostituzzjon@ gima ghandha tintuza minnufih. Madankollu, 1-istabbilita waqt I-uzu
eta mahzun f’temperatura ta’ 20 °C — 25 °C.

ntweriet ghal 30 mj 7
6.4 Prekawzjﬁspeéjali ghall-hazna

Zommu k@aqt il-hazna u I-garr (2 °C — 8 °C).
Taghml -friza.
AhzepMil*pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

i kondizzjonijiet ta' hazna wara r-rikostituzzjoni tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.
Q In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
ZOSTAVAX b’solvent ghar-rikostituzzjoni fornut f’kunjett:

Trab f'kunjett (hgieg) b'tapp (gomma tal-butyl) u kappa tat-tip flip off (aluminju) u solvent f'kunjett
(hgieg) b'tapp (gomma tal-chlorobutyl) u kappa tat-tip flip off (aluminju) f'pakkett ta' dags 1 jew 10.
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ZOSTAVAX b’solvent ghar-rikostituzzjoni fornut f’siringa mimlija ghal-lest:

Trab f'kunjett (hgieg) b'tapp (lastku butyl) u ghatu tat-tip flip off (aluminju) u solvent f'siringa mimlija
ghal-lest (hgieg) b’tapp tal-planger (lastku chlorobutyl) u ghatu tat-tarf (lastku styrene-butadiene)
b'labra wahda jew tnejn mhux imwahhla/imwahhlin f'pakkett b’dags ta’ 1, 10 jew 20.

Trab f'kunjett (hgieg) b'tapp (lastku butyl) u ghatu tat-tip flip off (aluminju) u solvent f'siringa minthy
ghal-lest (hgieg) b’tapp tal-planger (lastku chlorobutyl) u ghatu tat-tarf (lastku styrene-butadien

minghajr labra f'pakkett b’dags ta’ 1, 10 jew 20. W

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug. ’{\

Qabel ma jithallat mas-solvent, it-trab tat-tilgima jkun ¢appa kristallina kump@ abjad sa

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

offwajt.
Is-solvent huwa likwidu ¢ar u bla kulur. Meta jigi rikostitwit, ZOSTAVA
imdardar sa translu¢idu, minn offwajt sa isfar car.

ikwidu kemxejn

Evita kuntatt ma' dizinfettanti minhabba li jistghu jinattivaw il—viru%quima.
Biex tirrikostitwixxi l-vac¢in, uza s-solvent provdut. b

Huwa importanti li tintuza siringa u labra sterilizzata separ: a@l kull pazjent sabiex tigi evitata t-
trasmissjoni ta' agenti ta' infezzjoni minn individwu ghala€ho

Ghandha tintuza labra wahda ghar-rikostituzzjoni u hb@arata, gdida ghall-injezzjoni.

Istruzzjonijiet ta' rikostituzzjoni @
L 4

ZOSTAVAX b’solvent ghar-rikostituzziomut f’kunjett:
Igbed il-kontenut kollu tal-kunjett tas-sglver?f'ﬂsiringa. Injetta I-kontenut kollu tas-siringa gol-kunjett li
fih it-trab. Hawwad bil-mod sabiex ji&{ﬂgollu.

It-tilgima rrikostitwita ghandha tigj %nata vizwalment ghal kwalunkwe frak u/jew dehra fizika
mhux normali qabel ma tingha}aé&i li jigi osservat xi wiehed minn dawn, armi t-tilgima.

*
Huwa rakkomandat li t-ﬁlq@tinghata minnufih wara r-rikostituzzjoni, sabiex jithaggas it-telf
tal-qawwa taghha. Ar Mlma rikostitwita jekk ma tintuzax fi zmien 30 minuta.
Tiffrizax it-tilgima r@ltwita.

Igbed il-kontenu@ tat-tilgima rikostitwita mill-kunjett ghal go siringa, ibdel il-labra u injetta I-
volum kollu perm@zz tar-rotta ta’ taht il-gilda jew ta’ gol-muskolu.

ZOSTA b’solvent ghar-rikostituzzjoni fornut f*siringa mimlija ghal-lest:
Biex tw 1 1l-labra, din ghandha titpogga b’mod sod fuq it-tarf tas-siringa u titwahhal billi ddawwar
kwa ra (90°).

I I-kontenut kollu tas-siringa bis-solvent gol-kunjett li fih it-trab. Hawwad bil-mod sabiex jinhall
ollt.

th-tilqima rikostitwita ghandha tigi ezaminata vizwalment ghal kwalunkwe frak u/jew dehra fizika
mhux normali gabel ma tinghata. F’kaz li jigi osservat xi wiehed minn dawn, armi t-tilgima.

Huwa rakkomandat li t-tilqima tinghata minnufih wara r-rikostituzzjoni, sabiex jitnaqggas it-telf
tal-gawwa taghha. Armi t-tilgima rikostitwita jekk ma tintuzax fi Zzmien 30 minuta.
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Tiffrizax it-tilgima rikostitwita.

Igbed il-kontenut kollu tat-tilgima rikostitwita mill-kunjett ghal go siringa, ibdel il-labra u injetta I-
volum kollu permezz tar-rotta ta’ taht il-gilda jew ta’ gol-muskolu.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghand&,
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. /b

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ  * /\/

Merck Sharp & Dohme B.V. {

Waarderweg 39 O
2031 BN Haarlem &
L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID KIS-SUQ

EU/1/06/341/001 0
EU/1/06/341/002 b
EU/1/06/341/005

EU/1/06/341/006 ’b
EU/1/06/341/007 "Q
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 N
N
D

9. DATA TAL-EWWEL AWT ZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: ? Mejju 2006
6

Data tal-ahhar tigdid: 11 ta’ FC?}

*

10. DATATA'REV NI TAT-TEST

Informazzjoni dettalj
Ewropea ghall-

ar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
iCini http://www.ema.europa.eu.

)
Q‘Ob
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ANNESS II
MANIFATTURI TAS-SUSTAN LOGICIATTIVI U
MANIFATTUR RESPONSABBLRGHALL-HRUG TAL-

LOTT

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD

IL-PROVVISTA U Lﬂeg
4

KONDIZZJONI U REKWIZITI OHRA TAL-

AWTORIZZA I GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJ IET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD
TAL-UZ R U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZI BIJOLOGICI ATTIVI U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanzi bijologi¢i attivi

Merck Sharp & Dohme LLC &,
770 Sumneytown Pike @
West Point, Pennsylvania 19486 /\/

L-Istati Uniti tal-Amerika

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Merck Sharp & Dohme B.V. g@
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem é
L-Olanda @

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIG%& [L-PROVVISTAU L-

UZU
Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib. @b

o Hrug tal-lott uffi¢jali "Q

Skont I-Artikolu 114 tad-Direttiva 2001/83/KE, il hﬁlg%tt uffi¢jali ghandu jsir minn laboratorju

tal-istat jew laboratorju iehor li jintghazel ghal da d&n

L4

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZ HRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ R

o Rapporti perjodici aggorna® is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati s ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament enti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

O

D. KONDIZZJO@ET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
RODOTT MEDICINALI

EFFETT&
o Pjan tal-geSgjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentu wtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtj eg mak0V| gilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awto@ oni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

@ ggornat ghandu jigi pprezentat:
Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;
Qo Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJE > TAGHRIF






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

ZOSTAVAX - trab f'kunjett u solvent f'kunjett - Pakkett ta' 1, 10

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI %I_‘

vac¢in kontra 1-hruq ta’ Sant’ Antnin (herpes zoster) (haj) .

=
2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Wara ir-rikonstituzzjoni, doza 1 (0.65 mL) fiha: &
\

ZOSTAVAX trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni /G/

Virus varicella-zoster, razza Oka/Merck, (haj, attenwat) > 19,400 PFU

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sucrose, hydrolysed gelatin, NaCl, potassium dihydrogen phosp@ ClI, monosodium L-glutamate
monohydrate, disodium phosphate, NaOH, urea, ilma ghall-i ijiet.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTEJ\J[%
\)

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni
kunjett 1 (trab) + kunjett 1 (solvent)

10 kunjetti (trab) + 10 kunjetti (solvent)  «

5. MOD TA’ KIF U MNEJN J @A

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel?

Uzu ghal taht il-gilda jew ghal gQ@

\
6. TWISSIJA SPEGFALT LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U INTLAHAQX MIT-TFAL

. \4
Zomm fejn ma j@ ma jintlahagx mit-tfal.

|7 TV@(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

2O

| 8. _\DATA TA’ SKADENZA |

Q-
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u I-garr. Taghmlux fil-friza. Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex
tilga” mid-dawl.

Wara rikonstituzzjoni, uza minnufih jew fi zmien 30 minuta jekk mahzun f’temperatura ta’ 20 °%I
25 °C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICI
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JE

BZONN
QA

FIS-SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJ@&HAT-TQEGHID

Merck Sharp & Dohme B.V. 0—\—

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
L-Olanda
12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GH@EGHID FIS-SUQ
EU/1/06/341/001 — pakkett ta' 1
EU/1/06/341/002 — pakkett ta' 10 @
L 4

A\

13. NUMRU TAL-LOTT . N

N
.A(\fb

| 14.  KLASSIFIKAZZJONt GENERALI TA’ KIF JINGHATA

*

N
[ 15, ISTRUZZJOW@ DWAR L-UZU

\4

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifi &blex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

XO

17, §%NT|F|KATUR UNIKU — BARCODE 2D
: Qr 4de 2D i jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

23



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT TA' TRAB

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA %QJ
ZOSTAVAX trab ghall-injezzjoni 4/
| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA @ |
| 3. DATA TA’ SKADENZA 6‘ |
s

4, NUMRU TAL-LOTT 2 é
Gl

Lott

4
5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUV\%\/\/ PARTI INDIVIDWALI

o

Dozal @

AN

6. OHRAJN :\\ M
MSD ®\
>
O
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT TA" SOLVENT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA %&;
Solvent ghal ZOSTAVAX W
‘\W
| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA ,$ |
(U
x>
| 3. DATA TA’ SKADENZA \? |

JIS @

4, NUMRU TAL-LOTT b\)
Lott @

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUN, 3&W PART! INDIVIDWALI
A\ J VJ

Doza 1l @

L4

&

6. OHRAJN \\\

>
£
>

MSD
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

ZOSTAVAX - Trab f'kunjett u solvent f'siringa mimlija ghal-lest minghajr labra - Pakkett ta’ 1,

10, 20
X

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI ”b—\

ZOSTAVAX Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni f'siringa mimlija ghal-lest, O
vaccin kontra 1-hruq ta’ Sant’ Antnin (herpes zoster) (haj) \

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \Ié

Wara ir-rikonstituzzjoni, doza 1 (0.65 mL) fiha: ,§

Virus varicella-zoster, razza Oka/Merck, (haj, attenwat) > 19,400 PFU

==

\J

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sucrose, hydrolysed gelatin, NaCl, potassium dihydrogen ph
monohydrate, disodium phosphate, NaOH, urea, ilma ghall-inj

, KCI, monosodium L-glutamate
oni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTEN!Q

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni§

kunjett 1 (trab) + siringa 1 mimlija ghal-lestsmingh3jr labra (solvent)

10 kunjetti (trab) + 10 siringi mimlijin gha Minghajr labra (solvent)
20 kunjett (trab) + 20 siringa mimlijin ghal-lest minghajr labra (solvent)

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJ%@HATA

.
Uzu ghal taht il-gilda jew gh@muskoli.

Agra I-fuljett ta' taghrif 5\

7>
6. TWISSIJA)&ALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

JIDHIRX JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn Kjildhlrx U ma jintlahagx mit-tfal.

Y

| 7. STWUSSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

(\0

. ~“DATA TA’ SKADENZA |

JIS
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9.  KONDIZZJONWIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN |

Zommu kiesah waqt il-hazna u I-garr. Taghmlux fil-friza. Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex
tilga” mid-dawl.

Wara r-rikonstituzzjoni, uza minnufih jew fi Zzmien 30 minuta jekk mahzun f'temperatura ta’ 20 %I
25 °C.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICI
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JE

BZONN
QA

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJ@&HAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Merck Sharp & Dohme B.V. -\—
Waarderweg 39 0
2031 BN Haarlem b

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GH QEGHID FIS-SUQ
\

EU/1/06/341/005 — pakkett ta' 1
EU/1/06/341/006 — pakkett ta' 10 @
EU/1/06/341/007 — pakkett ta' 20

13. NUMRU TAL-LOTT NN

Lott
N

.
-

| 14.  KLASSIFIKAZZJONLGENERALI TA’ KIF JINGHATA |
é N

7>

| 15. ISTRUZZJ T DWAR L-UZU |

| 16. INF(*\I\/IIAZZJONI BIL-BRAILLE |

Il-gustifgggni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija ac¢ettata.

\?WDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D
QB code 2D i jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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| 18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

ZOSTAVAX - Trab f'kunjett u solvent f'siringa mimlija ghal-lest b'labra mhux imwahhla -
Pakkett ta' 1, 10, 20

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI ”b—\

ZOSTAVAX trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni f'siringa mimlija ghal-lest, O
vaccin kontra 1-hruq ta’ Sant’ Antnin (herpes zoster) (haj) {\

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \Ié

Wara rikostituzzjoni, doza 1 (0.65 mL) fiha: ,§

Virus varicella-zoster, razza Oka/Merck, (haj, attenwat) > 19,400 PFU

==

\J

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sucrose, hydrolysed gelatin, NaCl, potassium dihydrogen ph
monohydrate, disodium phosphate, NaOH, urea, ilma ghall-inj

, KCI, monosodium L-glutamate
oni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTEN!Q

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni§

Kunjett 1 (trab) + siringa 1 mimlija ghal-lest (solvent) + labra 1

10 kunjetti (trab) + 10 siringi mimlijin gha gﬁsolvent) + 10 labriet
20 kunjett (trab) + 20 siringa mimlijin ghal-lest (solvent) + 20 labra

N

§

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJ% HATA

L 4

Uzu ghal taht il-gilda jew gh g\muskoli.

Agra I-fuljett ta' taghrif %ﬁ\ .

7>
6. TWISSIJA)&ALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

JIDHIRX JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn Kjildhlrx U ma jintlahagx mit-tfal.

Y

| 7. STWUSSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

v

9. KONDIZZJONWIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN )bsl_‘

Zommu kiesah waqt il-hazna u I-garr. Taghmlux fil-friza. Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ bazfa §abiex
tilga” mid-dawl.

. \
Wara rikostituzzjoni, uza minnufih jew fi zmien 30 minuta jekk mahzun f’ temperatub 0 °C-

' >

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOT DICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICI * JEKK HEMM
BZONN [\

y - \

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTO LX7.7J0NI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ

“
Merck Sharp & Dohme B.V. "Q
Waarderweg 39 \ %

2031 BN Haarlem

L-Olanda @

12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZA@@I GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

.
EU/1/06/341/008 — pakkett ta' 1 \\
EU/1/06/341/009 — pakkett ta' 10 @
EU/1/06/341/010 — pakkett ta' 20 Q

L 4
e\
13. NUMRU TAL-LOTIN\.

Lott @G

| 14. KLASSIR@ZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA |

| 15, |QC§MZJON|J|ET DWAR L-UZU |

16, JINFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

QI I-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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| 18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

ZOSTAVAX - Trab f'kunjett u solvent f'siringa mimlija ghal-lest b'zewg labriet mhux
imwahhlin - Pakkett ta’ 1, 10, 20

X

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI ”b—\

ZOSTAVAX Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni f'siringa mimlija ghal-lest, O
vaccin kontra 1-hruq ta’ Sant’ Antnin (herpes zoster) (haj) \

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) \Ié

Wara ir-rikostituzzjoni, doza 1 (0.65 mL) fiha: ,§

Virus varicella-zoster, razza Oka/Merck, (haj, attenwat) > 19400 PFU

==

\J

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sucrose, hydrolysed gelatin, NaCl, potassium dihydrogen ph
monohydrate, disodium phosphate, NaOH, urea, ilma ghall-inj

, KCI, monosodium L-glutamate
oni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTEN!Q

Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni$

kunjett 1 (trab) + siringa 1 mimlija ghal-lests(solvent) + 2 labriet

10 kunjetti (trab) + 10 siringi mimlijin ghaN%ﬁsolvent) + 20 labra
20 kunjett (trab) + 20 siringa mimlijin ghal-lest (solvent) + 40 labra

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJ%@HATA

L 4

Uzu ghal taht il-gilda jew gh@muskoli.
Agra I-fuljett ta' taghrif %ﬁ\ .

7>
6. TWISSIJA)&ALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

JIDHIRX JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn Kjildhlrx U ma jintlahagx mit-tfal.

Y

| 7. STWUSSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

(\0

. ~“DATA TA’ SKADENZA |

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Zommu kiesah waqt il-hazna u I-garr. Taghmlux fil-friza. Zomm il-kunjett tat-trab fil-kartuna ta’ barra
sabiex tilga’ mid-dawl.

Wara rikostituzzjoni, uza minnufih jew fi zmien 30 minuta jekk mahzun f’temperatura ta’ 20 °C- KI
25 °C, ’b

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICI
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JE

BZONN
QA

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJ@&HAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Merck Sharp & Dohme B.V. -\—
Waarderweg 39 0
2031 BN Haarlem b

L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GH QEGHID FIS-SUQ
\

EU/1/06/341/011 — pakkett ta' 1
EU/1/06/341/012 — pakkett ta' 10 @
EU/1/06/341/013 — pakkett ta' 20

13. NUMRU TAL-LOTT NN

Lott
N

.
-

| 14.  KLASSIFIKAZZJONLGENERALI TA’ KIF JINGHATA
é N

7>

| 15. ISTRUZZJ T DWAR L-UZU

| 16. INF(*\I\/IIAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifgggni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija ac¢ettata.

\?WDENTIFIKATUR UNIKU — BARCODE 2D
QB code 2D i jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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| 18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT TA' TRAB

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA %QJ
ZOSTAVAX trab ghall-injezzjoni 4/
| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA @ |
| 3. DATA TA’ SKADENZA 6‘ |
s

4, NUMRU TAL-LOTT 2 é
Gl

Lott

4
5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUV\%\/\/ PARTI INDIVIDWALI

o

Dozal @

AN

6. OHRAJN :\\ M
MSD ®\
>
O
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

SIRINGA TA' SOLVENT MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA %QJ
Solvent ghal ZOSTAVAX W
‘\W
| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA ,$ |
(U
x>
| 3. DATA TA’ SKADENZA \? |

JIS @

4, NUMRU TAL-LOTT b\)
Lott @

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUN, 3&W PART! INDIVIDWALI
A\ J v,

Doza 1l @

L4

&

6. OHRAJN \\\

>
£
>

MSD
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B. FULJETT TA’ TA



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

ZOSTAVAX
Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni
vac¢in kontra 1-hruq ta’ Sant’ Antnin (herpes zoster) (haj) &
Agra sew dan il-fuljett kollu gabel ma titlaggam peress li fih informazzjoni importanti gh@
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah. W
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. /V
- Din it-tilgima giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra.

L 4
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, jew lill-ispizjar tieghek. Dan jin@ xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. O

F'dan il-fuljett é“

1.  X’inhu ZOSTAVAX u ghalxiex jintuza

2. X’ghandek tkun taf qabel qabel ma tir¢ievi ZOSTAVAX

3. Kif ghandek tuza ZOSTAVAX

4.  Effetti sekondarji possibbli

5. Kif tahzen ZOSTAVAX 0

6.  Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra b

1.  X’inhu ZOSTAVAX u ghalxiex jintuza Q

ZOSTAVAX huwa vaccin uzat biex jimpedixxi l—hAq t'Antnin (zoster) u post-herpetic

neuralgia relatata ma' zoster (PHN), lI-ugigh fin-ne ri li jJdum sewwa li jsegwi I-hruq ta'
Sant'Antnin.

L 4
ZOSTAVAX huwa wzat ghat-tilgim ta' ind@i ta' 50 sena jew aktar.

.
ZOSTAVAX ma jistax jintuza sabiex&kl il-hruq ta' Sant'Antnin ezistenti jew l-ugigh assocjat ma'
hruq ta' Sant'Antnin ezistenti. @

Taghrif dwar hruq ta' Sant'An@b
oW\

X'inhu hrugq ta' Sant'Antnin?
ll-hruq ta' Sant'Antnin h \xx li jtella' nfafet u jikkawza ugigh, . Normalment dan ifegg f')parti
wahda tal-gisem u jista' i prezenti ghal bosta gimghat. Jista' jwassal ghal ugigh qawwi u fit-tul u

marki fuq il-gilda. B' ingas komuni, jista' jkun hemm infezzjonijiet tal-gilda b'batterji, debbulizza,
paralizi tal-muskolj as-smigh jew tal-vista. Il-hruq ta' Sant'Antnin huwa kkawzat mill-istess virus
tal-gidri r-rih. W@um hadt il-gidri r-rih, il-virus li jkun ikkawzah jibga' f'gismek fic-celloli tan-
nervituri. Xi kultaht, wara hafna snin, il-virus jerga' jsir attiv u jikkawza I-hruq ta' Sant' Antnin.

jista' wwi. Dan l-ugigh fin-nervituri fit-tul huwa msejjah post-herpetic neuralgia jew PHN.

QTihux ZOSTAVAX
o jekk inti allergiku ghal xi sustanza ta’ din it-tilgima (inkluz neomycin (li jista’ jkun prezenti
bhala trac¢ca ta’ residwu) jew ghal xi sustanza ohra mnizzla fis-sezzjoni 6).
o jekk tbati minn xi mard tad-demm jew minn xi tip ta' kancer li jdghajjef is-sistema tal-immunita
tieghek

X'inhu PM” ,
Warw et tal-hruq ta' Sant'Antnin ifiequ, l-ugigh jista' jibqa' prezenti ghal xhur jew snin u dan

’ghandek tkun taf qabel qabel ma tirc¢ievi ZOSTAVAX
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o jekk it-tabib tieghek qallek li inti ghandek sistema tal-immunita mdghajjfa minhabba marda,
medicini jew trattament iehor

o jekk ghandek tuberkolozi attiva mhux trattata

o jekk inti tgila (barra dan, it-tgala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgim, ara Tqala u

treddigh) &

Twissijiet u prekawzjonijiet @
Jekk kellek xi wahda minn dawn li gejjin, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiréi%

ZOSTAVAX: . /\/
o jekk ghandek jew qatt kellek problemi medici jew xi allergiji \
o jekk ghandek id-deni

e jekkinti infettat bl-HIV O

Ghid lit-tabib tieghek jekk qatt kellek reazzjoni allergika ghal xi wahda mis-su i (inkluz neomycin
(li jista’ jkun prezenti bhala tracca ta’ residwu) jew ghal Xi sustanza ohra ele fis-sezzjoni 6) gabel
ma tinghata din it-tilgima.

Bhal hafna tilgim, ZOSTAVAX mhux bilfors jaghti protezzjoni totalih*pﬁ:rsuni kollha i jiehdu t-
tilgima.

Jekk ghandek disturb fit-taghqid tad-demm jew livelli baxxi ta’ @ its, it-tilgima ghandha tinghata
taht il-gilda minhabba li jista’ jsehh hrug ta’ demm wara ghotf gel-muskolu.

Medi¢ini ohra u ZOSTAVAX
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu\hn l-ahhar jew tista’ tichu xi medicini jew
tilgim iehor.

ZOSTAVAX jista' jinghata fl-istess hin li jingha@éin inattivat kontra l-influwenza. [z-zewg
vac¢cini ghandhom jinghataw b'zewg injeZZ'\Qet eparati f'partijiet differenti tal-gisem.

opi
Ghal aktar informazzjoni dwar |-ghoti ta ZOSTAVAX u vaccin polisakkaride pnewmokokkali ta’
23 valenti fl-istess hin, kellem Iit—tabil%ek jew lil min ged jipprovdilek il-kura tas-sahha.

Tgala u treddigh
ZOSTAVAX ma ghandux jin anisa tqal. Nisa li jista' jkollhom it-tfal ghandhom jiehdu I-
prekawzjonijiet mehtiega sabj 1taw tqala ghal xahar wara li jiehdu t-tilgima.

.
Avza lit-tabib tieghek je \tredda‘ jew ghandek il-hsieb li tredda'. It-tabib tieghek jiddeciedi jekk
ghandekx tinghata ZO AX.

Itlob il-parir tat-'@w ta’ l-ispizjar tieghek gabel tichu xi medicina.

Jekk inti tqilajew ded tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib j -)spizjar tieghek gabel tiehu din il-medicina.

Sew r@ ?addim ta’ magni
M'he%e da taghrif li jissuggerixxi li ZOSTAVAX jaffettwa 1-hila biex issuq jew thaddem magni.
AVAX fih sodium
in il-medicina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 milligramma) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
Q‘hieles mis-sodium’.
ZOSTAVAX fih potassium

Din il-medicina fiha angas minn 1 mmol potassium (39 milligramma) ’kull doza, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mill-potassium’.
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3.  Kif ghandek tuza ZOSTAVAX

ZOSTAVAX ghandu jigi injettat taht il-gilda jew go muskolu, preferibbilment fil-parti ta' fuq tad-
dirghajn.

Jekk inti ghandek disturb fit-taghqid tad-demm jew livelli baxxi ta’ plejtlits fid-demm, I—injezzjon&
tinghata taht il-gilda. /b

*

ZOSTAVAX jinghata bhala doza wahda. O

L-istruzzjonijiet dwar ir-rikonstituzzjoni mahsubin ghal professjonisti fil-gasam t@ra tas-

sahha huma nkluzi fil-parti ta' I-ahhar tal-fuljett. O

4.  Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull tilgima u medi¢ina ohra, din it-tilqima tista’ tikkawza effetti sekondaftji, ghalkemm ma

jidhrux f’kulhadd. ‘
d

B’mod rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000), ji @hhu reazzjonijiet allergic¢i. Xi
whud minn dawn ir-reazzjonijiet jistghu jkunu serji u jistghu jin@
biex tibla’. Jekk inti ghandek reazzjoni allergika, cempel lit-t fay

iffikulta fit-tehid tan-nifs jew
hek minnufih.

Kienu osservati I-effetti sekondarji li gejjin: Q

o Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn ee minn kull 10): Hmura, ugigh, netha u
hakk fis-sit tal-injezzjoni*

o Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 mi 11 10): Shana, tbengil, ghoqda iebsa, u raxx fis-
sit tal-injezzjoni*; ugigh ta’ ras*; ugigh ﬁ@#jew frigel*; ugigh fil-gogi, ugigh fil-muskoli;
deni; raxx .

o Mhux komuni (jistghu jaffettwaw s%una 1 minn kull 100): Nawsja; glandola minfuha
(ghong, taht 1-abt) .

o Rari (jistghu jaffettwaw sa persh?‘ninn kull 1,000): Horriqgija fis-sit tal-injezzjoni

o Rari hafna (jistghu jaffettwaw; suna 1 minn kull 10,000): Varicella (gidri r-rih); hruq ta’
Sant’ Antnin; hsara fir-retin zata minn infjammazzjoni li twassal ghal bidla fil-vista

f’pazjenti fuq terapija i oSoppressiva).
(fpazj q terapya n\ pp )
tqeghid fis-sug; il-b bira ta’ dawk osservati fil-provi klini¢i gew irrappurtati li kienu hfief
fl-intensita taghh@
Rappurtar tal-eff ondarji
Jekk ikollok xi effettsekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju pagssibbti 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji

*Dawn ir-reazzjonij ':et \(ﬁ*i kienu osservati fi provi klini¢i u permezz ta’ sorveljanza wara t-

direttament zz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V. Billi tirrapporta |-
effetti se ji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din it-tilgima.

5. Oﬁ tahzen ZOSTAVAX

QT mm din it-tilgima fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

uzax din it-tilgima wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa ta' barra wara JIS. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zommu kiesah waqt il-hazna u I-garr (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’
barra biex tilga’ mid-dawl.
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Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra &
X'fih ZOSTAVAX fb
Wara rikostituzzjoni, doza wahda (0.65 mL) fiha: W

Is-sustanza attiva hi: /&(
Virus tal-varicella-zoster?, razza Oka/Merck, (haj, attenwat) mhux inqas minn 19,400 PI’% tajiet li
jiffurmaw plakka).

Prodott f'¢elloli diploid umani (MRC-5)

Is-sustanzi I-ohra huma: §J

Trab

Sucrose, hydrolysed gelatin, sodium chloride (NaCl), potassium dihydrogen alosphate, potassium
chloride (KCI), monosodium L-glutamate monohydrate, disodium phosf@hate, sodium hydroxide
(NaOH) (ghall-aggustament tal-pH) u urea.

Solvent bo
IIma ghall-injezzjonijiet ,b

Kif jidher ZOSTAVAX u I-kontenut tal-pakkett
It-tilgima hija f'ghamla ta' trab ghal suspensjoni ghall-i ni fkunjett ta' doza wahda, 1i ghandha
tigi rikonstitwita bis-solvent moghti mal-kunjett tat-trab

It-trab huwa cappa kristallina kumpatta minn abj@)ffwajt. Is-solvent huwa likwidu ¢ar u bla kulur.

L 4
ZOSTAVAX huwa disponibbli f'pakketti li‘\hjgw 10. Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet
kollha jkunu fis-sug. R

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat Xhid fis-Suqg u I-Manifattur
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqgghid fis-Suqg: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39,
2031 BN Haarlem, L-Olanda ,

PN
Manifattur: Merck Sharp ande_cyme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, L-Olanda

N

Ghal kull taghrif dwar di edic¢ina, jekk jghogbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni g@'qeghid fis-Suq.
BeIgié/BeIgiqu@en Lietuva
MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_be erck.com msd_lietuva@merck.com
Luxembourg/Luxemburg
apn u Jloym bwsirapus EOO/, MSD Belgium
+3592 8193737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
Q 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: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EAAaoa

MSD A.®.B.E.E.

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

Espafia

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

R
N
&

Q

L 4
*

Isel@mman Health)
N

com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: +385 1 66 11 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme
Limited

Tel: +353 (0)1 299870
medinfo_ireland@
island

Vistor hf. @

Simi: + 35435 7000
X
ItalblO

MS iaS.r.l.
00 2399 89 (+39 06 361911)

medicalinformation.it@msd.com

Kvnpog

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

\

@el: +351 21 4465700
inform_pt@merck.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 O
TIf: +47 3220 73 00 &
msdnorge@msd.no s
Osterreich @

Merck Sharp & DohmesGes.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1

26 Q44
dpoc_austria@@ .com

Polska

MSD P, p.zo.0.
Tel.: + .549.51.00
msaipolsSka@merck.com

FQEJBJ
erck Sharp & Dohme, Lda

Romaéania

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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.0.
Tel: +386.1.520.4201

msd.slovenia@merck.com

Slovenské 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


mailto:msd_info@merck.com
mailto:msdpolska@merck.com
mailto:msd.slovenia@merck.com
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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

Dan il-fuljett Kien rivedut I-ahhar £<{XX/SSSS}><{xahar SSSS}>. &
Sorsi ohra ta’ informazzjoni W@

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ev@ ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu.

A
X’
It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

Qabel ma jithallat mas-solvent, it-trab tat-tilgima jkun ¢appa kristallina kuupﬁa inn abjad sa
offwajt.

Is-solvent huwa likwidu ¢ar u bla kulur. Meta jigi rikostitwit, ZOSTAVAX ikun likwidu kemxejn
imdardar sa translu¢idu, minn offwajt sa isfar ¢ar. Q

Evita kuntatt ma’ dizinfettanti minhabba li jistghu jinattivaw il—% tilgima.

Biex tirrikostitwixxi l-vac¢in, uza s-solvent provdut. ,b

Huwa importanti li tintuza siringa u labra sterilizzati se ’Qghal kull pazjent sabiex tigi evitata t-
trasmissjoni ta’ agenti infettivi minn individwu ghalie

Ghandha tintuza labra wahda ghar-rikostituzzj o@a separata gdida, ghall-injezzjoni.

Istruzzjonijiet ta' rikonstituzzjoni ’\\

*

Igbed il-kontenut kollu tal-kunjett tas hqlt f'siringa. Injetta I-kontenut kollu tas-siringa gol-kunjett li
fih it-trab. Hawwad bil-mod sabiex j'%&kollu.

It-tilgima rrikostitwita ghandh'gl tig1 Saminata vizwalment ghal kwalunkwe frak u/jew dehra fizika

mhux normali gabel ma tingh. az li jigi osservat xi wiehed minn dawn, armi t-tilgima.

L 4
Huwa rakkomandat li z'mgna tinghata minnufih wara r-rikostituzzjoni, sabiex jitnagqas it-telf

tal-gawwa taghha. Ar tlgima rikostitwita jekk ma tintuzax fi Zzmien 30 minuta.
Taghmilx it-tilgi stitwita fil-friza.

Igbed il-kontenut%ollu tat-tilgima rikostitwita mill-kunjett ghal go siringa, ibdel il-labra u injetta I-
volum koII@ezz tar-rotta ta’ taht il-gilda jew ta’ gol-muskolu.

Kull fd &odott li ma jkunx intuza jew skart 1i jibqa' wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbtl-figdjiet lokali.

A@kou sezzjoni 3. Kif ghandek tuza ZOSTAVAX

Qﬁ
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

ZOSTAVAX
Trab u solvent ghal suspensjoni ghall-injezzjoni f'siringa mimlija ghal-lest
vac¢in kontra 1-hruq ta’ Sant’ Antnin (herpes zoster) (haj) &

Agra sew dan il-fuljett kollu gabel ma titlaggam peress li fih informazzjoni importanti gh@

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah. W

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. /V

- Din it-tilgima giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra.  *

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, jew lill-ispizjar tieghek. Dan ji&h xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. O

F'dan il-fuljett é“

1.  X’inhu ZOSTAVAX u ghalxiex jintuza

2.  X’ghandek tkun taf qabel qabel ma tir¢ievi ZOSTAVAX

3.  Kif ghandek tuza ZOSTAVAX

4.  Effetti sekondarji possibbli

5.  Kiftahzen ZOSTAVAX 0

6.  Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra b

1.  X’inhu ZOSTAVAX u ghalxiex jintuza Q

ZOSTAVAX huwa vaccin uzat biex jimpedixxi I—hAq t'Antnin (zoster) u post-herpetic

neuralgia relatata ma' zoster (PHN), l-ugigh fin-ne ri li jJdum sewwa li jsegwi I-hruq ta'
Sant'Antnin.

L 4
ZOSTAVAX huwa wzat ghat-tilgim ta' ind@i ta' 50 sena jew aktar.

.
ZOSTAVAX ma jistax jintuza sabiex&kl il-hruq ta' Sant'Antnin ezistenti jew l-ugigh assoc¢jat ma'
hruq ta' Sant'Antnin ezistenti. @

Taghrif dwar hruq ta' Sant'An@b
oW\

X'inhu hrugq ta' Sant'Antnin?
ll-hruq ta' Sant'Antnin h \xx li jtella' nfafet u jikkawza ugigh, . Normalment dan ifegg f'parti
wahda tal-gisem u jista' i prezenti ghal bosta gimghat. Jista' jwassal ghal ugigh qawwi u fit-tul u

marki fuq il-gilda. B' inqas komuni, jista' jkun hemm infezzjonijiet tal-gilda b'batterji, debbulizza,
paralizi tal-muskolj as-smigh jew tal-vista. Il-hruq ta' Sant'Antnin huwa kkawzat mill-istess virus
tal-gidri r-rih. W@um hadt il-gidri r-rih, il-virus li jkun ikkawzah jibga' f'gismek fic-celloli tan-
nervituri. Xi kultaht, wara hafna snin, il-virus jerga' jsir attiv u jikkawza l-hruq ta' Sant' Antnin.

jista' wwi. Dan l-ugigh fin-nervituri fit-tul huwa msejjah post-herpetic neuralgia jew PHN.

QTihux ZOSTAVAX
o jekk inti allergiku ghal xi sustanza ta’ din it-tilgima (inkluz neomycin (li jista’ jkun prezenti
bhala trac¢ca ta’ residwu) jew ghal xi sustanza ohra mnizzla fis-sezzjoni 6).
o jekk tbati minn xi mard tad-demm jew minn xi tip ta' kancer li jdghajjef is-sistema tal-immunita
tieghek

X'inhu PM” ,
Warw et tal-hruq ta' Sant'Antnin ifiequ, l-ugigh jista' jibqa' prezenti ghal xhur jew snin u dan

’ghandek tkun taf qabel qabel ma tiréievi ZOSTAVAX
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o jekk it-tabib tieghek qallek li inti ghandek sistema tal-immunita mdghajjfa minhabba marda,
medicini jew trattament iehor

o jekk ghandek tuberkolozi attiva mhux trattata

o jekk inti tgila (barra dan, it-tqala ghandha tigi evitata ghal xahar wara t-tilgim, ara Tqala u

treddigh) &

Twissijiet u prekawzjonijiet @
Jekk kellek xi wahda minn dawn li gejjin, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiréi%

ZOSTAVAX: . /\/
o jekk ghandek jew qatt kellek problemi medici jew xi allergiji \
o jekk ghandek id-deni

e jekkinti infettat bl-HIV O

Ghid lit-tabib tieghek jekk qatt kellek reazzjoni allergika ghal xi wahda mis-su i (inkluz neomycin
(li jista’ jkun prezenti bhala tracca ta’ residwu) jew ghal xi sustanza ohra ele fis-sezzjoni 6) gabel
ma tinghata din it-tilgima.

Bhal hafna tilgim, ZOSTAVAX mhux bilfors jaghti protezzjoni totalih*pﬁ:rsuni kollha i jiehdu t-
tilgima.

Jekk ghandek disturb fit-taghqid tad-demm jew livelli baxxi ta’ @ its, it-tilgima ghandha tinghata
taht il-gilda minhabba li jista’ jsehh hrug ta’ demm wara ghotf gel-muskolu.

Medi¢ini ohra u ZOSTAVAX
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tiehu\hn l-ahhar jew tista’ tichu xi medicini jew
tilgim iehor.

ZOSTAVAX jista' jinghata fl-istess hin li jingha@éin inattivat kontra l-influwenza. [z-zewg
vac¢cini ghandhom jinghataw b'zewg injeZZ'\Qet eparati f'partijiet differenti tal-gisem.

opi
Ghal aktar informazzjoni dwar |-ghoti ta ZOSTAVAX u vaccin polisakkaride pnewmokokkali ta’
23 valenti fl-istess hin, kellem Iit—tabil%ek jew lil min ged jipprovdilek il-kura tas-sahha.

Tgala u treddigh
ZOSTAVAX ma ghandux jin anisa tqal. Nisa li jista' jkollhom it-tfal ghandhom jiehdu I-
prekawzjonijiet mehtiega sabj 1taw tqala ghal xahar wara li jiehdu t-tilgima.

.
Avza lit-tabib tieghek je \tredda‘ jew ghandek il-hsieb li tredda’. It-tabib tieghek jiddeciedi jekk
ghandekx tinghata ZO AX.

Itlob il-parir tat-'@w ta’ l-ispizjar tieghek gabel tichu xi medicina.

Jekk inti tqilajew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib j -)spizjar tieghek gabel tiehu din il-medicina.

Sew v@addim ta’ magni
M'he%e da taghrif li jissuggerixxi li ZOSTAVAX jaffettwa 1-hila biex issuq jew thaddem magni.
AVAX fih sodium
in il-medicina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 milligramma) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
Q‘hieles mis-sodium’.

ZOSTAVAX fih potassium
Din il-medicina fiha angas minn 1 mmol potassium (39 milligramma) ’kull doza, jigifieri
essenzjalment ‘hieles mill-potassium’.
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3.  Kif ghandek tuza ZOSTAVAX
ZOSTAVAX ghandu jigi injettat taht il-gilda jew go muskolu, preferibbilment fil-parti ta' fuq tad-
dirghajn.

Jekk inti ghandek disturb fit-taghqid tad-demm jew livelli baxxi ta’ plejtlits fid-demm, I—injezzjon&
tinghata taht il-gilda. ,b

*

ZOSTAVAX jinghata bhala doza wahda. &
L-istruzzjonijiet dwar ir-rikonstituzzjoni mahsubin ghal professjonisti fil-gasam t@ra tas-
sahha huma nkluzi fil-parti ta' I-ahhar tal-fuljett. O

4. Effetti sekondarji possibbli é

Bhal kull tilgima u medi¢ina ohra, din it-tilgima tista’ tikkawza effetti sekondafji, ghalkemm ma

jidhrux f’kulhadd. \
d

B’mod rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000), ji @hhu reazzjonijiet allergic¢i. Xi
whud minn dawn ir-reazzjonijiet jistghu jkunu serji u jistghu j in@
biex tibla’. Jekk inti ghandek reazzjoni allergika, cempel lit-t fay

iffikulta fit-tehid tan-nifs jew
hek minnufih.

Kienu osservati I-effetti sekondarji li gejjin: Q

o Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn ee minn kull 10): Hmura, ugigh, nefha u
hakk fis-sit tal-injezzjoni*

o Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 mi 11 10): Shana, tbengil, ghoqda iebsa, u raxx fis-
sit tal-injezzjoni*; ugigh ta’ ras*; ugigh ﬁ@#jew frigel*; ugigh fil-gogi, ugigh fil-muskoli;
deni; raxx .

o Mhux komuni (jistghu jaffettwaw shsa&una 1 minn kull 100): Nawsja; glandola minfuha
(ghongq, taht 1-abt) .

o Rari (jistghu jaffettwaw sa persx\‘ninn kull 1,000): Horrigija fis-sit tal-injezzjoni

o Rari hafna (jistghu jaffettwaw, ctsuna 1 minn kull 10,000): Vari¢ella (gidri r-rih); hruq ta’
Sant’ Antnin; hsara fir-retin zata minn infjammazzjoni li twassal ghal bidla fil-vista

(f’pazjenti fuq terapija in\ oSoppressiva).

.
*Dawn ir-reazzjonijjet (%i kienu osservati fi provi klini¢i u permezz ta’ sorveljanza wara t-
tqeghid fis-suq; il-bi bira ta’ dawk osservati fil-provi klini¢i gew irrappurtati li kienu hfief

fl-intensita taghh@
Rappurtar tal-eff ondarji
Jekk ikollok xi effettsekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju pagssibbti 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji

direttament zz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V. Billi tirrapporta |-
effetti se ji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din it-tilgima.

5. Oﬁ tahzen ZOSTAVAX

QT mm din it-tilqgima fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

uzax din it-tilgima wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kaxxa ta' barra wara JIS. Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Zommu kiesah waqt il-hazna u I-garr (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’
barra biex tilga’ mid-dawl.
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Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra &
X'fih ZOSTAVAX fb
Wara rikostituzzjoni, doza wahda (0.65 mL) fiha: W

Is-sustanza attiva hi: /&(
Virus tal-varicella-zoster?, razza Oka/Merck, (haj, attenwat) mhux inqas minn 19,400 PI’% tajiet li
jiffurmaw plakka).

Prodott f'¢elloli diploid umani (MRC-5)

Is-sustanzi I-ohra huma: s&

Trab

Sucrose, hydrolysed gelatin, sodium chloride (NaCl), potassium dihydrogen ahosphate, potassium
chloride (KCI), monosodium L-glutamate monohydrate, disodium phosf@hate, sodium hydroxide
(NaOH) (ghall-aggustament tal-pH) u urea.

Solvent bo
IIma ghall-injezzjonijiet ,b

Kif jidher ZOSTAVAX u I-kontenut tal-pakkett
It-tilgima hija f'ghamla ta' trab ghal suspensjoni ghall-i ni fkunjett ta' doza wahda, 1i ghandha
tigi rikonstitwita bis-solvent moghti mal-kunjett tat-trab

It-trab huwa cappa kristallina kumpatta minn ab}@)ffwajt. Is-solvent huwa likwidu ¢ar u bla kulur.
Pakkett ta” ZOSTAVAX fih kunjett u siringa mimhja ghal-lest minghajr labra jew b’labra wahda jew
zewg labriet separati.

ZOSTAVAX huwa disponibbli f'pakketti ta' %10 jew 20 bi jew minghajr labar. Jista’ jkun li mhux il-

pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis%

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq u I-Manifattur
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghaéwghid fis-Suq: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39,
2031 BN Haarlem, L-Olanda \
L 4
Manifattur: Merck Sharp Nohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, L-Olanda

Ghal kull taghrif dwa@] -medicina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
“Tqeghid fis-Sug.

tal-Awtorizzazzj g
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Bel UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 7766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_l@ merck.com msd_lietuva@merck.com
Embvm Luxembourg/Luxemburg
Mapn u Joym bearapus EOO/, MSD Belgium
tell.. +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
Q info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
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: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

E)Mada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espafia
Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00

msd_info@merck.com o

N

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

0\
Hrvatsk ’\Q
rvatska .
Merck Sharp & Dohme d.o.(/
Tel: +385 1 66 11 333 SO\
croatia_info@merck.co
Ireland

Tel: +353 (@)1
medinfo

isla O
Vis .
@ + 354 535 7000

2 Italia

MSD lItalia S.r.l.
Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911)
medicalinformation.it@msd.com

998700
d@merck.com

\

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)

Nederland

malta_info@merck.com /V
0\

Merck Sharp & Dohme B.V. é

Tel: 0800 9999000 (+31 2 3)

medicalinfo.nl@merck.c %

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73100
msdnorge@msgd.n

Osterreic
Merck Dohme Ges.m.b.H.

Tel: + 126 044
dp@&ria@merck.com

S% Polska Sp. z 0.0.

@el.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Merck Sharp &@e Ireland (Human Health)
Limited
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Portugal

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

Romaéania

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



Kbnpog 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) L@ed
Tel: +371.67364.224 Tel: +353 (0)1 2998700 /\/
msd_lv@merck.com medinfoNl@msd.com /V
L 4
Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £*<{XX/SSSS}><{xahar SSSS}>. {

Sorsi ohra ta’ informazzjoni @

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal—@ja Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu. @

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tag-sahha:

Qabel ma jithallat mas-solvent, it-trab tat-tilgima jkun cappa kristathipalkumpatta minn abjad sa
offwajt.

Is-solvent huwa likwidu ¢ar u bla kulur. Meta jigi rikostitwit, AVAX ikun likwidu kemxejn
imdardar sa translu¢idu, minn offwajt sa isfar car. ’Q@

Evita kuntatt ma’ dizinfettanti minhabba li jistghu ji(&l@ il-virus tat-tilgima.

Biex tirrikostitwixxi l-vac¢in, uza s-solvent prov$
Huwa importanti li tintuza siringa u labra sterilizzati separati ghal kull pazjent sabiex tigi evitata t-

trasmissjoni ta’ agenti infettivi minn indiv hal ichor.

Ghandha tintuza labra wahda ghar-rikﬁ%gzj oni u labra separata gdida, ghall-injezzjoni.
Istruzzjonijiet ta' rikonstituzzjo ,b

Biex twahhal il-labra, din g . ¢tp0gga b’mod sod fugq it-tarf tas-siringa u titwahhal billi ddawwar
kwart ta’ dawra (90°). 0\

Injetta I-kontenut kollu t inga bis-solvent gol-kunjett li fih it-trab. Hawwad bil-mod sabiex jinhall
kollu.

It-tilgima rikosti@handha tigi ezaminata vizwalment ghal kwalunkwe frak u/jew dehra fizika
mhux normali qab& ma tinghata. F’kaz li jigi osservat xi wiehed minn dawn, armi t-tilgima.

Huwa ra%andat li t-tilgima tinghata minnufih wara r-rikostituzzjoni, sabiex jitnaqqas it-telf
tal- w@aghha. Armi t-tilgima rikostitwita jekk ma tintuzax fi zmien 30 minuta.

Ta it-tilgima rikostitwita fil-friza.
ﬁaed il-kontenut kollu tat-tilgima rikostitwita mill-kunjett ghal go siringa, ibdel il-labra u injetta I-
Qvo um Kkollu permezz tar-rotta ta’ taht il-gilda jew ta’ gol-muskolu.
Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Ara wkoll sezzjoni 3. Kif ghandek tuza ZOSTAVAX
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