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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZOSTAVAX proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
ZOSTAVAX proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan

w ampuitko-strzykawce
>

Szczepionka przeciw potpascowi (herpes zoster) (zywa) {O

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Po rekonstytucji, jedna dawka (0,65 ml) zawiera: QO

N
Wirus ospy wietrznej-potpasca', szczep Oka/Merck, (zywy, atenuowany) nie rnni@ iz 19 400 PFU?
'namnazany w hodowli ludzkich diploidalnych komérek (MRC-5) /\/
’PFU = jednostki okre$lajace miano wirusa (ang. Plaque-forming units) /\/(J

Szczepionka moze zawiera¢ $ladowe pozostatosci neomycyny. Patrz pun@ 314.4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. bo

(%

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA <
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do s ykiwan.

Proszek ma posta¢ bialej lub biatawej zwartej masy %licznej.
Rozpuszczalnik jest przezroczystym, bezbarwny em.

4%

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZQ%

O

4.1 Wskazania do stosowania Q
Q

ZOSTAVAX jest wskazany do z @’egania wystapieniu potpasca i nerwobdlu wywotanego
potpascem (ang. Post-Herpetic I)%algia - PHN).

ZOSTAVAX jest przeznacao/n do uodpornienia osdb w wieku 50 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i s&b podawania

Dawkowanie /\/A

Stosuje sie jedézgﬁwkq (0,65 ml).

Nie wiad%ag czy istnieje potrzeba podania dawki przypominajacej. Patrz punkty 4.8 oraz 5.1.
Drziecij mtodziez

‘o)kreélono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki ZOSTAVAX u dzieci
imlodziezy. Dane nie sg dostepne.

Q Nie ma wiasciwego wskazania do stosowania szczepionki ZOSTAVAX u dzieci i mtodziezy w celu
zapobiegania pierwotnej infekcji ospy (ospa wietrzna).



Sposdéb podawania

Szczepionke mozna podawaé podskornie (sc.) lub domig$niowo (im.), najlepiej w okolicy migénia
naramiennego (patrz punkty 4.815.1).

Szczepionke nalezy podawa¢ podskodrnie u pacjentéw z ciezka matoptytkowoscia lub jakimkolwiek ¥
zaburzeniem krzepliwos$ci krwi (patrz punkt 4.4). {

Y

Szczepionki w Zadnym wypadku nie nalezy wstrzykiwaé¢ donaczyniowo. @)

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed bezposrednim kontaktem z produktem leczéozym lub

jego podaniem, patrz punkt 6.6. QO

N
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz p 6.6.
4.3 Przeciwwskazania /\s/J\/

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, na ktoragkolwiek substancje @)cniczq wymieniong
w punkcie 6.1 lub neomycyne (ktoéra moze wystegpowac w s'lado@ ilo$ciach, patrz
punkty 2 i 4.4). ©)

o Pierwotne i nabyte stany niedoboru odpornosci spowodowanQaburzeniami, takimi jak: ostra
i przewlekta biataczka; chtoniak; inne zaburzenia dotyczaé@szpiku kostnego lub uktadu
limfatycznego; immunosupresja w wyniku HIV/AIDS (paftz punkty 4.4, 4.8 1 5.1); niedobory
odpornosci komorkowej. .

o Leczenie immunosupresyjne (w tym stosowanie dyzych dawek kortykosteroidow) (patrz
punkty 4.4 i 4.8); jednak ZOSTAVAX nie jest iwwskazany u 0sob przyjmujacych
kortykosteroidy miejscowo/ wziewnie lub ma wki kortykosteroidow o dziataniu ogélnym,
lub u pacjentéw przyjmujacych kortykoster w ramach terapii zastgpczej, np.

w niewydolnosci nadnerczy (patrz punkt i5.1).

o Czynna, nieleczona gruZlica. @)

. Ciaza. Ponadto, nalezy unikac zaj s'cia'Qciqu; przez okres 1 miesigca od zaszczepienia (patrz
punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i érodh@étroinoéci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é /é\/
W celu poprawienia identyﬁl@a nosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer seriy{»/o awanego produktu.

Nalezy zawsze zapewni€ pdpowiedni nadzor i dostep do wlasciwego leczenia w przypadku
wystgpienia rzadkiej%akcji anafilaktycznej/anafilaktoidalnej spowodowanej podaniem szczepionki,
poniewaz istnieje iwos¢ wystapienia reakcji nadwrazliwosci nie tylko na substancje czynne, ale
rowniez na substangje pomocnicze i inne substancje (np. neomycyna) obecne w szczepionce

w $ladowych i@ciach (patrz punkty 4.3, 4.8 1 6.1).

Uczuleni neomycyne¢ zwykle wystepuje w postaci kontaktowego zapalenia skory. Wezesniejsze
Wysta[piéue kontaktowego zapalenia skory po zastosowaniu neomycyny nie stanowi jednak
prz skazania do podania szczepionek zawierajacych zywe wirusy.

AVAX jest zywa, atenuowang szczepionka przeciw ospie wietrznej-polpascowi, a jej podanie
(O pacjentow z obnizong odpornoscia lub niedoborem odpornosci moze powodowac rozsiang postaé
Q{ ospy wietrznej-potpasca, wlaczajac przypadki $miertelne. Pacjentow, ktorzy wezesniej otrzymywali
leczenie immunosupresyjne, przed podaniem szczepionki ZOSTAVAX nalezy poddac staranne;j
ocenie pod katem rekonstrukcji uktadu odpornosciowego (patrz punkt 4.3).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci szczepionki ZOSTAVAX u dorostych
pacjentdw zakazonych wirusem HIV z objawami lub bez objawdéw immunosupresji (patrz punkt 4.3),

3



jednak badanie fazy II dotyczace bezpieczenstwa stosowania i immunogennosci z udziatem dorostych
pacjentow zakazonych wirusem HIV z zachowang czynno$cia immunologiczng (poziom komorek
CD4+ > 200 komorek/ul) zostato ukonczone (patrz punkty 4.8 i 5.1).

Szczepionke nalezy podawac podskdrnie u pacjentow z ciezka matoplytkowos$cia lub jakimkolwiek
zaburzeniem krzepliwosci krwi, poniewaz u tych pacjentéw po wstrzyknieciach domigsniowych m(g,
wystepowac krwawienie. {

ZOSTAVAX nie jest wskazany do leczenia potpasca lub nerwobdlu wywotanego potpascem. O)

Nalezy przesuna¢ termin szczepienia u pacjentow z umiarkowang lub cigzka postacia ch& ,

przebiegajacej z goraczka lub zakazeniem. QO
N
Tak, jak w przypadku kazdej szczepionki, podanie szczepionki ZOSTAVAX moiﬁ: chroni¢
wszystkich zaszczepionych oséb. Patrz punkt 5.1. (/J\/
Przenoszenie /\/
W badaniach klinicznych z zastosowaniem szczepionki ZOSTAVAX ni lerdzono przenoszenia

wirusa szczepionkowego. Jednak badania po wprowadzeniu do obrotu,& zastosowaniem szczepionek
przeciw ospie, sugeruja mozliwos¢ przenoszenia, w rzadkich przypadkachi, wirusa szczepionkowego
od o0sdb zaszczepionych, u ktorych wystapita wysypka podobna jakwospie, na kontaktujgce sig

z nimi osoby nieuodpornione [na przyktad wnuki podatne na zakézenie wirusem ospy
wietrznej-potpasca (ang. Varicella-Zoster Virus - VZV)]. Istni@“takie doniesienia o przypadkach
przenoszenia wirusa szczepionkowego od 0sob zaszczepio przeciw ospie, u ktdrych nie pojawila
si¢ wysypka podobna jak w ospie. Jest to teoretyczne ryzyKo zwigzane z podaniem szczepionki
ZOSTAVAX. Ryzyko przenoszenia atenuowanego wirgsdszczepionkowego z osoby zaszczepionej na
nieuodporniong osob¢ w wyniku kontaktu, nalezy p na¢ z ryzykiem zakazenia si¢ naturalnym
wirusem potpasca i mozliwoscig przeniesienia dzi typu wirusa ospy wietrznej-potpasca na osoby
nieuodpornione, z ktérymi osoba zakazona ma lga\/ kt.

O

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz Gﬁmol (23 miligramy) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”. Q
<
Potas . 'Q

Ten produkt leczniczy zawiera ng\g niz 1 mmol (39 miligraméw) potasu na dawke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od potas&

4.5 Interakcje z innyr@mduktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

w oddzielnych wst ieciach 1 w rdzne czgéci ciata (patrz punkt 5.1).

Jednoczesne p anie szczepionki ZOSTAVAX z 23-walentng polisacharydowa szczepionka
przeciw pnewingkokom powodowato zmniejszenie immunogennosci szczepionki ZOSTAVAX

w matym ?{dﬂniu klinicznym. Jednakze dane zebrane w duzym badaniu obserwacyjnym nie wskazuja

ZOSTAVAX moze b;?i?odawany jednoczesnie z inaktywowang szczepionkg przeciw wirusowi grypy

na zwig ne ryzyko rozwoju potpasca po jednoczesnym podaniu obu szczepionek.
Ot@h‘re nie s3 dostgpne dane dotyczace jednoczesnego stosowania z innymi szczepionkami.

oceniono jednoczesnego podania szczepionki ZOSTAVAX z lekami przeciwwirusowymi
Q{ apobiegajacymi zakazeniu wirusem ospy wietrznej-polpasca.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania szczepionki ZOSTAVAX u kobiet w okresie cigzy. Tradycyjne

badania niekliniczne sa niewystarczajace do oceny toksycznego wplywu na rozrod (patrz punkt 5.3). 0
Wiadomo jednak, ze zakazenie naturalnie wystepujacym wirusem ospy wietrznej-potpasca moze XU
czasami powodowac uszkodzenie ptodu. Szczepionka ZOSTAVAX nie jest zalecana do stosowan(@

u kobiet w okresie cigzy. W kazdym przypadku nalezy unika¢ zajscia w ciaze przez 1 miesiac p@
zaszczepieniu (patrz punkt 4.3). @)

o O
Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy wirus ospy wietrznej-potpasca przenika do mleka ludzkiego. Nie mpgna wykluczy¢
zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Nalezy podjac¢ decyzje czy przerwaé karmienie %q czy
zaniecha¢ podawania szczepionki ZOSTAVAX, biorac pod uwage korzysci z kareléia piersig dla
dziecka oraz korzysci ze szczepienia dla matki. (/J\/
A%

Plodno$é %
ZOSTAVAX nie byt oceniany w badaniach dotyczacych ptodnosci. 0

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwani%é%yn

Nie ma danych dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia zdow 1 obstugiwania maszyn.
Oczekuje si¢ jednak, ze ZOSTAVAX nie bedzie mial wptywudub bedzie wywierat nieistotny wptyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn./p,,

4.8 Dzialania niepozadane Q
&
a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa &
Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepoza i w podstawowych badaniach klinicznych byly

reakcje w miejscu wstrzyknigcia. Bol glowy<az bol konczyny byty najczesciej wystepujacymi,
ogdlnoustrojowymi dziataniami niepozadanymi. Wigkszo$¢ tych miejscowych i ogélnoustrojowych
dziatan niepozadanych byta zglaszana jgkQ Teakcje o nasileniu tagodnym. Zgloszono wystapienie
cigzkich dziatan niepozadanych zwiazahy¢h z podaniem szczepionki u 0,01% pacjentéw
zaszczepionych szczepionkg ZOS, AX oraz pacjentow, ktorzy otrzymali placebo.

Dane z badania klinicznego (n—,@) wykazaty, ze obecna postaé szczepionki, stabilna podczas
przechowywania w lod(’)wci, profil bezpieczenstwa porownywalny z profilem bezpieczenstwa

uzyskanym dla szczepion przechowywania w stanie zamrozenia.

b. Tabelaryczne podsum®wanie dziatah niepozadanych

W badaniach kl,ir@ﬂych oceniano ogodlne bezpieczenstwo stosowania u ponad 57 000 dorostych
pacjentow zaszeZepionych szczepionkg ZOSTAVAX.

W Tabeli 1 ieniono dzialania niepozadane zwigzane z podaniem szczepionki, wystgpujace

W miej SClQ{ zyknigcia i ogdlnoustrojowe, ktore wystepowaly z istotnie wigkszg czgstoscig w grupie
zaszczepiduej niz w grupie placebo, w ciggu 42 dni od podania szczepionki w badaniu dotyczacym
skutesgnosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki ZOSTAVAX (ang. ZOSTAVAX Efficacy and
Safénr= ZEST) oraz w badaniu dotyczacym monitorowania wystgpowania dziatan niepozadanych,
rowadzonym w ramach badania dotyczacego zapobiegania wystepowaniu potpasca (ang.

ngles Prevention Study — SPS).

Q Dodatkowe dziatania niepozadane zgtaszane spontanicznie w ramach obserwacji po wprowadzeniu do
obrotu, rowniez zostaly uwzglednione w Tabeli 1. W zwiazku z tym, ze zdarzenia te sa zglaszane
dobrowolnie przez populacj¢ o nieznanej wielkosci, nie jest mozliwe wiarygodne okreslenie czestosci
ich wystgpowania ani ustalenie zwigzku przyczynowego z przyjeciem szczepionki. W rezultacie
czgstosci wystepowania tych dziatan niepozadanych zostaly oszacowane na podstawie dziatan



niepozadanych zglaszanych w badaniach SPS i ZEST (bez wzgledu na zwiazek ze szczepieniem
okreslony przez badacza).

Dziataniom niepozadanym przypisano czg¢stosci wystepowania przy uzyciu nastepujacej konwencji:

Bardzo czesto (> 1/10); 0
Czesto (> 1/100 do < 1/10); 3
Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100); {O
Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000); \Q
Bardzo rzadko (< 1/10 000) @)

Tabela 1: Dzialania niepozadane z badan klinicznych i obserwacji po wprowadzeni@? obrotu

)

Klasyfikacja uktadow Dziatania niepozadane N Czestosc
i narzadow MedDRA ,,Q
Zakazenia i zarazenia Ospa wietrzna, potpasiec (szczep /\‘/‘/ Bardzo rzadko
pasozytnicze szczepionkowy) A(J
Zaburzenia krwi i uktadu Uogolnione powigkszenie weziow chior@yﬁ Niezbyt czgsto
chtonnego (szyjne, pachowe) N
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwo$ci, w tym real@' Rzadko
immunologicznego anafilaktyczne )\0
Zaburzenia ukladu nerwowego | Bol glowy! \J Czesto
Zaburzenia oka Martwicze zapalenie siatkéga‘pacj enci Bardzo rzadko
otrzymujacy leczenie immuhosupresyjne)
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci D Niezbyt czgsto
Zaburzenia skory i tkanki Wysypka Q\ Czesto
podskornej N
Zaburzenia mig$niowo- Bdl stawow, bol J@éni, bol koficzyny! Czgsto
szkieletowe i tkanki tacznej R
Zaburzenia ogdlne i stany W miejscu Wé\xzykniqcia: rumien'?, Bardzo czgsto
w miejscu podania bol/tkliwos€™?, swiad!?, obrzek!?
W mig{stu wstrzykniecia: stwardnienie', Czgsto
krv& uczucie ciepta', wysypka, gorgczka
/Pokrzywka w miejscu wstrzykniecia Rzadko

'Doswiadczenie z badan klinicg@:‘ﬁ.

2Spodziewane dziatanie niep ane w ciggu 5 dni po zaszczepieniu.

c. Opis wybranych dziaia@}époia,danych

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

Dziatania niepoz miejscu wstrzyknigcia zwigzane ze szczepieniem wystepowaty z istotnie
wigksza czestos 0s0b, ktore otrzymaty szczepionke ZOSTAVAX niz u 0so6b, ktore otrzymaty
placebo. W b 1u SPS, ogoblna czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych w miejscu
wstrzyknigeia\Zwigzanych ze szczepieniem wynoa 48% w przypadku szczepionki ZOSTAVAX i 17%
w przypa\éJplacebo, u 0s6b w wieku 60 lat i starszych.

W iu ZEST, ogolna czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych w miejscu wstrzykniecia
zwiaganych ze szczepieniem wynosita 63,9% w przypadku szczepionki ZOSTAVAX i 14,4%
@rzypadku placebo, u 0sob w wieku od 50 do 59 lat. Wiekszo$¢ tych dziatan niepozadanych byta
{@hszana jako reakcje o nasileniu fagodnym.
Q W innych badaniach klinicznych oceniajacych stosowanie szczepionki ZOSTAVAX u 0séb w wieku
50 lat i starszych, tgcznie z badaniem dotyczacym jednoczesnego podawania inaktywowanej
szczepionki przeciw grypie, zglaszano wystepowanie dziatan niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia
o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, z wigksza czestoscia u osob w wieku od 50 do 59 lat niz
u 0s0b w wieku > 60 lat (patrz punkt 5.1).



ZOSTAVAX podawano podskdrnie (sc.) lub domig$niowo (im.) osobom w wieku 50 lat lub starszym

(patrz punkt 5.1). Ogdlne profile bezpieczenstwa podania drogami sc. i im. byly poréwnywalne,

jednak czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych w miejscu wstrzykniecia jest istotnie mniejsza

w grupie im. (34%) niz w grupie sc. (64%). 0
A

Potpasiec/wysypka potpascopodobna oraz ospa/wysypka ospopodobna w badaniach klinicznych {O
W badaniach klinicznych, liczba zgloszonych przypadkéw potpasca/wysypki potpascopodobney

w okresie 42 dni od zaszczepienia byta niska zaréwno w grupie otrzymujacej ZOSTAVAX jaK))

i w grupie placebo. Wiekszos$¢ przypadkow wysypki oceniono jako tagodne lub umiarkowane.

W warunkach klinicznych nie obserwowano zadnych powiktan zwigzanych z wysypka. $70$¢
zgloszonych przypadkéw wysypki, w ktérych stwierdzono obecno$¢ wirusa VZV za p@loca( metody
PCR, byla zwigzana z dzikim szczepem wirusa VZV. N

W badaniach SPS i ZEST liczba pacjentow, u ktorych zgtoszono przypadki pot
potpascopodobnej wynosita mniej niz 0,2% w grupie otrzymujacej szczepion,
w grupie placebo, bez znaczacych rdéznic obserwowanych pomigdzy dwo
pacjentow, u ktorych zgltoszono przypadki ospy/wysypki ospopodobnej

w grupie otrzymujacej szczepionk¢ ZOSTAVAX oraz w grupie placeon

sita mniej niz 0,7%

W badaniach SPS oraz ZEST w Zadnej z probek nie stwierdzono sz@pu Oka/Merck wirusa VZV.
Wirus VZV stwierdzono w jednej (0,01%) probce pochodzacej o@psoby zaszczepionej szczepionka
ZOSTAVAX, u ktorej zgltoszono ospe/wysypke ospopodobnq,@nak okreslenie szczepu wirusa
(szczep dziki lub wirus Oka/Merck) nie byto mozliwe. We wszystkich pozostatych badaniach
klinicznych szczep wirusa Oka/Merck stwierdzono za pomdea metody PCR w probkach
pochodzacych ze zmian skornych tylko dwoch pacj ent@ ktorzy zglaszali wysypke ospopodobna
(wystapita w 8.1 17. dniu). &

d. Szczegdlne grupy pacjentow /\/§

Dorosli z potpascem przebytym przed zaszcz%?niem, w wywiadzie

ZOSTAVAX podawano osobom w wiekyA0 lat i starszym z potpascem przebytym przed
zaszczepieniem, w wywiadzie (patrz p .1). Profil bezpieczenstwa byt zasadniczo podobny do
obserwowanego w badaniu dotyczac
przeprowadzonym w ramach bada

Dorosli przyjmujgcy korlykos@y o dzialaniu ogolnym przewlekle lub jako leczenie podtrzymujgce
U o0s6b w wieku 60 lat lub starSzych, przyjmujacych przewlekle lub jako leczenie podtrzymujace
kortykosteroidy w dawce wej odpowiadajacej od 5 mg do 20 mg prednizonu, przez okres co
najmniej 2 tygodni pr% aczeniem do badania oraz przez 6 tygodni lub dtuzej po otrzymaniu
szczepionki, profil bezpi€czenstwa byt na ogdt poréwnywalny z profilem bezpieczenstwa
obserwowanym w niu dotyczacym monitorowania wystepowania dziatan niepozadanych,
przeprowadzonyr& ramach badania SPS (patrz punkty 4.315.1).

Dorosli zak | wirusem HIV z zachowangq czynnoscig immunologiczng
W badani anicznym, szczepionka ZOSTAVAX byta podawana dorostym pacjentom zakazonym
wiruse (w wieku 18 lat lub starszym, poziom komoérek CD4+ > 200 komoérek/ul) (patrz
punkt§.]). Profil bezpieczenstwa byt na ogdt podobny do profilu obserwowanego w podbadaniu
doﬁym monitorowania wystgpowania dzialan niepozadanych przeprowadzonym w ramach
ia SPS. Obserwacja dziatan niepozadanych trwata do 42. dnia po szczepieniu, a cigzkich dziatan
&pomdanych przez caty okres badania (tj. do 180. dnia wlacznie). Sposrdd 295 o0séb, ktdorym podano
{ zczepionke ZOSTAVAX, zgloszono jeden przypadek wystgpienia cigzkiej wysypki grudkowo-
Q plamistej zwigzanej ze szczepieniem w 4. dniu po podaniu pierwszej dawki szczepionki ZOSTAVAX
(patrz punkt 4.3).



Dorosli seronegatywni wzgledem wirusa ospy wietrznej-potpasca

W oparciu o ograniczone dane pochodzace z 2 badan klinicznych z udziatem oséb seronegatywnych

lub stabo seropozytywnych wzgledem wirusa ospy wietrznej-potpasca (w wieku 30 lat lub starszych),
ktore otrzymaty szczepionkg zawierajaca zywe, atenuowane wirusy potpasca, obserwowano dziatania
niepozadane w miejscu wstrzyknigcia oraz ogdlnoustrojowe, na ogdt podobne do tych zgloszonych 0
przez inne osoby, ktore otrzymaty ZOSTAVAX w badaniach klinicznych, przy czym 2 z 27 osé6b X
zglosily wystepowanie goraczki. Zadna z os6b nie zglaszata wystepowania wysypki ospopodobnej
potpascopodobnej. Nie zgtoszono zadnych ciezkich dziatan niepozadanych zwigzanych ze \Q
szczepieniem. @)

e. Inne badania bo

Dorosli otrzymujgcy dodatkowe dawki/szczepienie przypominajgce

W badaniu klinicznym, druga dawka szczepionki ZOSTAVAX byta podawana d
w wieku 60 lat lub starszym 42 dni po podaniu pierwszej dawki (patrz punkt 5.
wystepowania zwigzanych ze szczepieniem dziatan niepozadanych po podani
szczepionki ZOSTAVAX byta ogdlnie podobna do obserwowanej po poda%l ierwszej dawki.

W innym badaniu, szczepionka ZOSTAVAX byta podawana jako dawKa)przypominajaca osobom
w wieku 70 lat lub starszym, bez przebytego potpasca, ktore otrzymaly prerwsza dawke okoto 10 lat
wczesniej oraz jako pierwsza dawka osobom w wieku 70 lat lub staksZym, bez przebytego potpasca
(patrz punkt 5.1). Czesto$¢ wystepowania zwigzanych ze szczepi@hiem dziatan niepozadanych po
podaniu dawki przypominajacej szczepionki ZOSTAVAX byngélnie podobna do obserwowanej po
podaniu pierwszej dawki. N ’b

N

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Q

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu ist Jest zghaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monit anie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do facho personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane (4] os$rednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

O

4.9 Przedawkowanie Q

wystepujacych dziatan niepozad byt porownywalny z profilem obserwowanym po podaniu
zalecanej dawki szczepionki @

4%

5. WLASCIWOS RMAKOLOGICZNE

Podanie wyzszej niz zalecana da%czepionki Zostavax bylo zglaszane rzadko, a profil
ax.

5.1 Wlaéciwoéc}\f%;makodynamiczne
Grupa farmak@apeutyczna: Szczepionki, Szczepionka przeciwwirusowa; kod ATC: JO7BK02

Mechanizn{daialania
U kaZdeggA(to byl zakazony wirusem ospy wietrznej, w tym takze u osob, u ktorych nie wystgpowata
ospa Wietrzna w wywiadzie, istnieje ryzyko wystgpienia pétpasca. Ryzyko to wydaje si¢ by¢ zwigzane
prz nowo ze zmniejszeniem odpornosci swoistej na wirusa ospy wietrznej-potpasca. Wykazano, ze
AVAX zwigksza odpornos$¢ swoistg na wirusa ospy wietrznej-potpasca, co chroni przed
stapieniem polpasca i zwigzanych z nim powiktan (patrz Immunogennos¢).

Q Skuteczno$¢ kliniczna
Kliniczng skuteczno$¢ ochronng szczepionki ZOSTAVAX wykazano w dwdéch duzych,
randomizowanych badaniach klinicznych z grupg kontrolng placebo, w ktorych szczepionke
ZOSTAVAX podawano pacjentom podskérnie (patrz Tabele 2 i 3).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Badanie dotyczqce skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki ZOSTAVAX (ZEST) u 0sob

w wieku od

50 do 59 lat

Badanie dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki ZOSTAVAX (ZEST) byto
badaniem klinicznym z grupa kontrolng placebo, przeprowadzonym metoda podwojnie $lepej proby,

w ktorym 22 439 0s6b przydzielono w drodze randomizacji do grupy, ktorej podawano jedna dawke
szczepionki ZOSTAVAX albo do grupy placebo i obserwowano pod katem rozwoju potpasca przez X0
okres $rednio 1,3 roku (zakres od 0 do 2 lat). Ostateczne rozpoznanie pétpasca ustalano metoda rc{ i
tancuchowej polimerazy (ang. Polymerase Chain Reaction - PCR) [86%] lub, w przypadku \Q
niewykrycia wirusa, na podstawie oceny komisji klinicznej [14%]. Szczepionka ZOSTAVAX(Q)
znaczaco zmniejszala czesto$¢ wystgpowania potpasca w poréwnaniu do placebo (patrz Ta@a 2).

Tabela 2: Skuteczno$¢ szczepionki ZOSTAVAX w zapobieganiu wystepowania p
w poréwnaniu z placebo w ramach badania ZEST u os6b w wieku od 50 do 59&
Vo

Q}}aéca

ZOSTAVAX Placebo /\/U Skuteczno$é
@) szczepionki
% (95% CI)
Liczba Liczba Czestose Liczba Liczba dee;stoéé
pacjentow | przypadkow | wystepowania | pacjentow | przypadkow 4 Wwystepowania
potpasca potpasca na p(')ipaécbc polpasca na
1000 osobolat 1000 osobolat
11211 30 2,0 11228 99y 6,6 70%
< (54%; 81%)

* Analiza przeprowadzona na populacji wyodrgbnionej zgodnie z zamia

obejmujacej wszystkie osoby randomizowane w badaniu ZEST

Q

rtbleczenia (ang. Intent-To-Treat - ITT),
N

Badanie dotyczqce zapobiegania wystepowaniu potpdsée (SPS) u 0séb w wieku 60 lat i starszych:

Badanie SPS byto badaniem klinicznym z grupg ko
podwoijnie slepej proby, w ktorym 38 546 osdb
podawano jedng dawke szczepionki ZOSTAV
rozwoju potpasca przez okres §rednio 3,1 la

Ing placebo, przeprowadzonym metoda
zielono w drodze randomizacji do grupy, ktorej
albo do grupy placebo i obserwowano pod katem
es od 31 dni do 4,9 lat).

ZOSTAVAX istotnie zmniejszat cz¢st0§yste;p0wania potpasca w poréwnaniu z placebo (patrz
<

Tabela 3).

w poréwnaniu z placebo w ra

h badania SPS u oséb w wieku 60 lat i starszych*

Tabela 3: Skuteczno$¢ szcze@&OSTAVAX w zapobieganiu wystepowania pélpasca

Grupa OSTAVAX Placebo Skuteczno$é
wiekowa' R ,\Q/ szczepionki
Liczba | M.iczba Czestosé Liczba Liczba Czestosé (95% CI)
pacj e}\: rzypadkow wystepowania pacjen | przypadkéow | wystepowania
tg’)b | potpasca polpasca na tow potpasca polpasca na
N 1000 pacjento-lat 1000 pacjento
A, -lat
> 60 19 254 315 5,4 19 247 642 11,1 51% (44%;
W 58%)
60-69_, " 110370 122 3.9 10 356 334 10,8 64% (56%;
N 71%)
&@ 8884 193 7,2 8891 308 11,5 38% (25%;
N 48%)
#70-79 7621 156 6,7 7559 261 11,4 41% (28%;
52%)

* Analiza przeprowadzona na zmodyfikowanej populacji wyodrgbnionej zgodnie z zamiarem leczenia (ang. Modified Intent-
To-Treat - MITT), obejmujacej wszystkie osoby zrandomizowane w ramach badania, ktore byty obserwowane przez 30 dni

po zaszczepieniu i w ciggu 30 dni od zaszczepienia nie rozwinat si¢ u nich podlegajacy ocenie potpasiec
T Zakresy wieku w chwili randomizacji wynosity od 60 do 69 lat oraz > 70 lat




Q

W badaniu SPS, obserwowano zmniejszenie zmian w obrgbie prawie wszystkich dermatomow.
Polpasiec oczny wystapil u 35 0sob zaszczepionych szczepionkga ZOSTAVAX

w pordéwnaniu z 69 osobami z grupy placebo. Uposledzenie ostro$ci wzroku wystapito u 2 oséb
zaszczepionych szczepionka ZOSTAVAX w poréwnaniu z 9 osobami z grupy placebo.

Szczepionka ZOSTAVAX znaczaco zmniejszata czesto$é wystepowania nerwobolu wywolanego ¥

potpascem (ang. Post-Herpetic Neuralgia - PHN) w poréwnaniu z placebo (patrz Tabela 4).U osdby
u ktorych rozwinat sie potpasiec, szczepionka ZOSTAVAX zmniejszyla ryzyko wystapienia Pi@
w pbzniejszym okresie. W grupie 0sob zaszczepionych, ryzyko wystgpienia PHN po przebyci@)

polpasca wynosito 9% (27/315), natomiast w grupie placebo wynosito 13% (80/642). Wptymten byt
silniej wyrazony w grupie osob starszych (> 70 lat), u ktdrych ryzyko wystapienia PHN rzebyciu
polpasca uleglo zmniejszeniu do 10% w grupie oséb zaszczepionych w pordwnaniu z @% W grupie
placebo. 'Q\
Tabela 4: Skuteczno$¢ szczepionki ZOSTAVAX w zapobieganiu wyst@pov‘éﬁ PHN'
w poréwnaniu z placebo w ramach badania SPS u oséb w wieku 60 lat i }\/ zych*
(A
Grupa ZOSTAVAX Placebo Skuteczno$é
wiekowa? O szczepionki
Liczba Liczba Czgstosc¢ Liczba § (Liczba Czgstos¢ 95% CI)
pacjentow| przypadkow | wystepowania [pacjentow Qrzypadkéw wystepowania
PHN PHN na fb PHN PHN na
1000 pacjento- Q 1000 pacjento-
lat D lat
> 60 19 254 27 0,5 @9‘247 80 1,4 67%?
Q@ (48%; 79%)
60-69 10 370 8 0,3 O\ 10 356 23 0,7 66%
QA (20%; 87%)
>70 8884 19 0,7\7 8891 57 2,1 67%
KO (43%; 81%)
70-79 7621 12 QS 7559 45 2,0 74%
(@) (49%; 87%)

T PHN zdefiniowano jako bol zwigzany z pé}pa@ o nasileniu > 3 (w skali od 0 do 10), ktéry utrzymuje si¢ lub pojawia
w okresie przynajmniej 90 dni po wystqpieniu@s pki oceniany przy uzyciu skali pomiaru bélu potpascowgo (ang. Zoster
Brief Pain Inventory - ZBPI). ?

* Tabela na podstawie zmodyfikowanej > acji wyodrebnionej zgodnie z zamiarem leczenia (ang. Modified Intent-To-
Treat - MITT), obejmujacej wszystkie y zrandomizowane, ktore byly obserwowane przez 30 dni po zaszczepieniu

i w ciagu 30 dni od zaszczepienia ni@winql si¢ u nich podlegajacy ocenie polpasiec.

1 Zakresy wieku w chwili randomjzacji wynosity od 60 do 69 lat oraz > 70 lat.

§ Wartos$¢ szacunkowa dostoso% do wieku na podstawie zakresu wieku (od 60 do 69 lat oraz > 70 lat) w chwili

randomizacji. 0
ZOSTAVAX znacz
Burden oflllness(J

S
&

(patrz Tabela 5).

N
&
b\}
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tagodzit bol zwigzany z potpascem wedtug skali oceny nasilenia choroby (ang.




Tabela 5: Zmniejszenie bolu zwiazanego z pélpascem wedlug skali BOI' w ramach badania SPS
u pacjentow w wieku 60 lat i starszych

Grupa ZOSTAVAX Placebo Skutecznos$¢
wiekowa epionki
¥ Liczba Liczba Srednia Liczba Liczba Srednia 5% CI)
pacjentow | potwierdzonych ocena | pacjentdéw | potwierdzonych | ocen )
przypadkow wg przypadkow W)
polpasca skali polpasca skali
BOI (BOI
> 60 19 254 315 2,21 19 247 642 » 5,68 61% (51%;
e 69%)
60-69 10 370 122 1,5 10 356 334 Q\V 4,33 66% (52%;
@) 76%)
>70 8884 193 3,47 8891 8@’ 7,78 55% (40%;
A 67%)
70-79 7621 156 3,04 7559 Vi61 7,43 59% (43%;
R 71%)

T Skala bolu zwigzanego z potpascem BOI jest skalg ztozona, ktdra obejmuje czgstosé thpowania, cigzko$¢ oraz czas
trwania ostrego i przewlektego bolu zwigzanego z potpascem w okresie obserwacjitfwadjacym 6 miesiecy.
I Zakresy wieku w chwili randomizacji wynosily od 60 do 69 lat oraz > 70 lat.

Zapobieganie wystepowaniu pélpaséca przebiegajacego z silnvm\b,giem na podstawie oceny catej
populacji badania SPS -~

ZOSTAVAX zmniejszal czgsto$¢ wystepowania potpasca pizebiegajacego z silnym i dtugotrwatym
bélem (punktacja w skali nasilenie-czas trwania bdlu > 0 73% (95% CI: [46 do 87%])

w porownaniu z placebo (odpowiednio, 11 w porown z 40 przypadkami).

Ocena bolu w przebiegu péipasca w skali nasile;ﬁ@zas trwania bdlu u 0s6b zaszczepionych,
u ktorych doszlo do rozwoju potpasca @\/

W odniesieniu do bolu ostrego (b6l w okresig=30 dni) nie stwierdzono statystycznie istotnej roznicy
pomigdzy grupa osob zaszczepionych a g@q lacebo.

Niemniej, u 0so6b zaszczepionych, u k¢g wystapil PHN, ZOSTAVAX zmniejszal istotnie nasilenie
bolu (przewlektego) zwigzanego PHIN\W pordéwnaniu z placebo. W okresie od 90 dni po wystapieniu
wysypki do konca obserwacji stw&ono zmnigjszenie o 57% liczby punktéw w skali nasilenie-czas
trwania bdlu (przecigtna liczbg,ﬁktéw wynosita 347 dla szczepionki ZOSTAVAX i 805 dla placebo;
p=0,016).

Ogdlnie, u 0sob zaszcze Qﬂych, u ktorych doszto do rozwoju potpasca, ZOSTAVAX zmniejszat
istotnie nasilenie calko\\éego ostrego lub przewleklego bolu w przebiegu poétpasca w poréwnaniu

z placebo. W okresje-dbserwacji dtuzszym niz 6 miesigcy (ostrego i przewlektego bolu) stwierdzono
zmniejszenie o 22%\p=0,008) punktacji w skali nasilenie-czas trwania bolu i 52% (95% CI [7% do
74%]) zmniejsz (od 6,2% do 3,5%) ryzyka wystapienia potpasca przebiegajacego z silnym

i dtugotrwat olem (punktacja w skali nasilenie-czas trwania bolu > 600).

Utr ie si¢ ochrony po szczepionce ZOSTAVAX
Utrzy: anie si¢ ochrony po zaszczepieniu bylo oceniane w ramach diugoterminowej obserwacji
w oterminowym podbadaniu utrzymywania si¢ skutecznosci szczepionki (ang. Short-term

Pa@stance Substudy - STPS) oraz dlugoterminowym podbadaniu utrzymywania si¢ skutecznos$ci
&epionki (ang. Long-term Persistence Substudy - LTPS) i potwierdza korzysci wynikajace ze
{ osowania szczepionki ZOSTAVAX w catym badanym okresie obserwacji.
Utrzymywanie si¢ skutecznos$ci szczepionki ZOSTAVAX badano przez 4 do 7 lat po szczepieniu
w ramach badania STPS, ktére obejmowato 7320 0séb wczesniej zaszczepionych szczepionka
ZOSTAVAX oraz 6950 osdb, ktore wezesniej otrzymato placebo w badaniu SPS ($rednia wieku
w chwili wlaczenia do badania wynosita 73,3 lat); oraz 7 do 10 lat po szczepieniu w ramach badania

1"



LTPS, ktére obejmowalo 6867 0sdb wczesniej zaszczepionych szczepionka ZOSTAVAX (Srednia

wieku w chwili wlaczenia do badania LTPS wynosita 74,5 lat). Mediana okresu obserwacji

w badaniach STPS i LTPS wynosita odpowiednio ~1,2 roku (w zakresie od 1 dnia do 2,2 lat) oraz

~3,9 lat (w zakresie od 1 tygodnia do 4,75 lat). W trakcie badania STPS osobom, ktorym wczesniej

podano placebo, proponowano podanie szczepionki ZOSTAVAX, po czym uznawano, ze pacjent 0

ukonczyl badanie STPS. W badaniu LTPS nie byta mozliwa rownolegla ocena grupy kontrolnej ¥

otrzymujacej placebo; do oszacowania skutecznosci szczepionki uzyto danych dotyczacych pacj e(@r

otrzymujacych placebo wczesniej. 60

W badaniu STPS stwierdzono 84 mozliwe do oceny przypadki poétpasca [8,4/1000 pacjentc@t]

w grupie szczepionki ZOSTAVAX i 95 mozliwych do oceny przypadkéow [14,0/1000 pa@nto-lat]

w grupie placebo. Oszacowana skutecznos$¢ szczepionki w okresie obserwacji pacjentow badania

STPS wynosita 40% (95% CI: [18 do 56%]) w odniesieniu do czestosci wystepowaniapolpasca, 60%

(95% CI: [-10 do 87%]) w odniesieniu do czgstosci wystepowania PHN i 50% (9 I: [14 do 71%)])

w odniesieniu do BOI potpasca. /\/
@)

W badaniu LTPS potwierdzono 263 mozliwe do oceny przypadki potpasca, %d 261 pacjentow
[10,3/1000 pacjento-lat]. Oszacowana skutecznos$¢ szczepionki w okresi erwacji badania LTPS
wynosita 21% (95% CI: [11 do 30%]) w odniesieniu do czgstosci wystgpowania potpasca, 35% (95%
CI: [9 do 56%]) w odniesieniu do czestosSci wystgpowania PHN i 3@ % CI: [27 do 46%)])

w odniesieniu do BOI potpasca.

Badanie diugoterminowej skutecznosci u pacjentéw w wieku 5Qt1l lub starszych

W duzym, prospektywnym, obserwacyjnym badaniu kohortgwym w Stanach Zjednoczonych,
oceniajacym diugoterminowa skuteczno$¢ szczepionki Z AVAX z wykorzystaniem
zwalidowanych punktow koncowych, pacjenci w wiek lat lub starsi w momencie zaszczepienia
byli obserwowani pod katem wystgpienia potpasca ( erpes zoster - HZ) i nerwobolu wywotanego
potpascem (PHN). &

Z 1 505 647 uczestnikow badania 507 444 otrz@ﬁlo szczepionke ZOSTAVAX.w latach 2007 do
2018. Zaobserwowano tacznie 75 135 potwi€rdzonych przypadkéw HZ oraz 4954 potwierdzonych
przypadkow PHN (> 90 dni bolu wywotapego potpascem). Wyniki wskazuja, ze szczepionka
ZOSTAVAX skutecznie ogranicza wystepowanie HZ i PHN przez ponad 8-10 lat u zaszczepionych
0s6b w pordwnaniu z grupa odniesien{dy w ktorej znalazty si¢ osoby niezaszczepione.

.

Ponizej przedstawiono szacunko, artosci dotyczace skutecznosci szczepionki (ang. vaccine
effectiveness - VE) przeciwko edtug wieku w momencie zaszczepienia oraz szacunkowe
warto$ci VE w okresie pierwszych 3, 5, 8 i 10 lat po zaszczepieniu (patrz Tabela 6).
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Tabela 6: Skuteczno$¢ szczepionki (VE)T ZOSTAVAX przeciwko HZ w trakcie trwania
badania i Srednio w okresie 3, 5, 8 i 10 lat, wedlug wieku w momencie zaszczepienia. 2007
do 2018

Wiek w momencie zaszczepienia*® s&
50-59 lat 60-69 lat 70-79 lat 80 lat Wszystkie |,O
i wiecej grupy \<§
wiekowe(™)
VE % VE % VE % VE % VE %
(95% CI) (95% CI) (95% CI) (95% CI) (95"/?&
Warto$¢ VE ~
w trakcie &
trwania Q
badaniaj Q/
2007-2018 48% 47% 44% 41% (J/ 46%
(44, 51) (46, 49) (42, 46) (38, éwﬁ\/ (45, 47)
Srednia warto$¢ S}
VE§ Q
W okresie 3 lat po 57% 57% 50% 8% 54%9]
zaszczepieniu (52, 61) (55, 58) (48, 53) 44, 52) (53, 55)
W okresie 5 lat po 50% 51% 46% 1 4% 48%
zaszczepieniu (46, 54) (49, 52) (44, 48)Q (37, 45) (47,49) 9
W okresie 8 lat po 42% 44% 39% 36% 42%
zaszczepieniu (34, 49) (42, 46) (37 (31, 40) (40, 43)
W okresie 10 lat 40% % 31% 38%
po zaszczepieniu (38, 42) ,}S , 39) (26, 36) (37, 40)

T Wartos¢ VE oszacowano dla pierwszego epizodu pé@ﬁ podczas obserwacji i obliczono jako (1-wspotczynnik

zdrowotnej (szczepienia przeciwko grypie, liczba tyg wizyta ambulatoryjna w ciagu roku), wspotistniejace schorzenia
(wynik DxCG, ocena ryzyka wedlug HCUP), wystepowanie obnizonej odpornosci w trakcie obserwacji

i Wartos¢ VE w trakcie trwania badania to Wartos'QE obliczona dla catego okresu trwania badania (2007-2018)

§ Srednia warto$¢ VE obliczono jako $rednig \n@ 3 rocznych szacunkowych wartosci VE w okresie 3, 5, 81 10 lat, gdzie
wagi stanowia proporcj¢ catego okresu badani

9 Dane niedostepne Q
Skréty: VE oznacza skuteczno$é¢ szczew CI — przedziat ufnosci; DxCG — grupa diagnostyczna sklasyfikowana wedtug

ryzyka)*100
* Modele Coxa skorygowano o czas kalendarzowy, .?/1&(, pteé, rasg¢/grupe etniczna, wykorzystanie zasobow opieki

kosztéw; HCUP — koszty i wykorzyska asobow opieki zdrowotnej
Ponizej przedstawiono szacynkowe warto$ci skutecznosci szczepionki (VE) przeciwko PHN wedtug

wieku w momencie zaszczgpienia oraz szacunkowe wartosci VE w okresie pierwszych 3, 51 8 lat po
zaszczepieniu (patrz T 7).
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Tabela 7: Skutecznos$¢ szczepionki (VE)T ZOSTAVAX przeciwko nerwobodlowi
wywolanemu pélpascem PHN w trakcie trwania badania i Srednio w okresie 3, 5 i 8 lat,
wedlug wieku w momencie zaszczepienia. 2007 do 2018

Wiek w momencie zaszczepienia* s&
50-59 lat 60-69 lat 70-79 lat 80 lat Wszystkie {O
i wiecej grupy \Q
wiekowe (]
VE % VE % VE % VE % VE %
(95%CI) | (95%CI) | (95%CI) | (95% CI) (95%59
Warto$é VE ~
w trakcie &
trwania Q
badania} ,@/
2007-2018 63% 65% 60% 62% (_,V 62%
(43, 76) (60, 69) (55, 64) 55,68V (59, 65)
Srednia wartos¢ S}
VE§ O
W okresie 3 lat 68% 76% 71% 9% 72%
po zaszczepieniu | (40, 83) (71, 81) (65, 76) 0, 77) (68, 75)
W okresie 5 lat 62% 71% 66% /b 63% 67%
po zaszczepieniu (40, 76) (66, 75) (61,71) Q' (54, 70) (64, 70)
W okresie 8 lat 64% 619 60% 61%
po zaszczepieniu (59, 69) (56_,-{6(? (50, 68) (58, 65)
T Warto$¢ VE oszacowano dla pierwszego epizodu pélpaéca@lczas obserwacji i obliczono jako (1-wspolczynnik
ryzyka)*100
* Modele Coxa skorygowano o czas kalendarzowy, wiek @é, ras¢/grupe etniczng, wykorzystanie zasobow opieki
zdrowotnej (szczepienia przeciwko grypie, liczba tygodni @\q ambulatoryjna w ciagu roku), wspoétistniejace schorzenia
(wynik DxCG, ocena ryzyka wedlug HCUP), wystepowanigbnizonej odpornosci w trakcie obserwacji
i Wartos¢ VE w trakcie trwania badania to warto$¢ VE dbliczona dla catego okresu trwania badania (2007-2018)
§ Srednig warto$¢ VE obliczono jako $rednig wazona nych szacunkowych wartosci VE w okresie 3, 5 i 8 lat, gdzie wagi
stanowig proporcje catego okresu badania
9| Dane niedost¢pne O

Skroty: VE oznacza skuteczno$¢ szczepionki; Eégrzedziai ufnosci; DxCG — grupa diagnostyczna sklasyfikowana wedlug
kosztéw; HCUP — koszty 1 wykorzystanie zg ofv opieki zdrowotne;j

Immunogenno$¢ szczepionki ZO@AVAX

Badanie dotyczgce Zapobiegaﬁ%ystgpowaniu potpasca (SPS)

W badaniu SPS, odpowiedz imtunologiczna po podaniu szczepionki oceniana byta w podgrupie
pacjentow wiaczonych d ania (N=1395). W poréwnaniu z placebo ZOSTAVAX wywolywat
istotnie silniejsza odpawicdz swoista przeciw wirusowi ospy wietrznej-poétpasca po 6 tygodniach od
zaszczepienia. A

Badanie dotycz cé(utecznos’ci i bezpieczenstwa stosowania szczepionki ZOSTAVAX (ZEST)

W badaniu Z odpowiedz immunologiczng na szczepienie oceniano w losowo wybranej 10%
kohorcie os taczonych do badania ZEST (n=1136 w grupie szczepionki ZOSTAVAX
in=1133 pie placebo). Szczepionka ZOSTAVAX wywotala istotnie silniejsza swoista

szcz\eéwia w poréwnaniu z placebo.

zano, ze 4 tygodnie po szczepieniu immunogenno$¢ obecnej postaci szczepionki, stabilnej
czas przechowywania w lodéwce jest podobna do immunogenno$ci wezesniejszej postaci
Q{ szczepionki ZOSTAVAX, do przechowywania w stanie zamrozenia.

Osoby, ktore otrzymywaly szczepionke ZOSTAVAX drogq sc. (podskornie) lub im. (domigsniowo)

W otwartym, randomizowanym badaniu klinicznym z grupa kontrolna, szczepionka ZOSTAVAX byta
podawana drogg sc. lub im. 353 osobom w wieku 50 lat lub starszym. Osoby z ciezka
maloplytkowoscig lub jakimkolwiek innym zaburzeniem krzepliwosci krwi byli wylaczeni z badania.
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Odpowiedzi swoiste przeciwko wirusowi ospy wietrznej-potpasca 4 tygodnie po podaniu szczepionki
ZOSTAVAX droga sc. lub im. byly poréwnywalne.

Podanie jednoczesne

W kontrolowanym badaniu klinicznym z zastosowaniem podwdjnie §lepej proby, 762 osoby w wieku
50 lat i starsze zostaly zakwalifikowane do grupy, ktora otrzymata pojedyncza dawke szczepionki %X
ZOSTAVAX podawang jednoczes$nie ze szczepionka przeciw grypie, inaktywowana, zawierajqca,k
rozszczepiony wirion (N=382) Iub do grupy (N=380), ktora nie otrzymata obu szczepionek
jednoczesnie. Odpowiedzi swoiste przeciwko wirusowi ospy wietrznej-potpasca (VZV) po podaniu
obu szczepionek po 4 tygodniach po szczepieniu byta podobne, niezaleznie czy szczepionk'@odano
jednoczesnie czy niejednoczesnie.

W badaniu klinicznym z podwojnie Slepa proba i grupa kontrolng 473 dorostych 0sé wieku 60 lat
i starszych randomizowano do grupy, ktérej podano szczepionke ZOSTAVAX w ce jednorazowej
indywidualnie (N=236) lub jednocze$nie (N=237) z 23-walentng szczepionka pglisacharydowa
przeciw pneumokokom. Po 4 tygodniach od zaszczepienia, odpowiedzi swoi tﬁ_p zeciwko wirusowi
ospy wietrznej-pélpasca u 0sdb, ktdrym podano 2 szczepionki jednoczesni }\lby%y zblizone do
odpowiedzi swoistych przeciwko wirusowi ospy wietrznej-potpasca u os% tore przyjely tylko jedna
szczepionke. Jednakze w amerykanskim badaniu kohortowym dotyczqe%;skutecznos’ci,
prowadzonym z udzialem 35 025 dorostych w wieku > 60 lat, nie z owano zwigkszonego
ryzyka potpasca u osdb, ktore otrzymaty szczepionke ZOSTAV AXYednoczesnie z 23-walentng
szczepionka polisacharydowa przeciw pneumokokom (n = 16 532)w poréwnaniu z osobami, ktore
otrzymaly szczepionke ZOSTAVAX po uptywie okresu Wyno@cego od miesigca do roku od
przyjecia 23-walentnej szczepionki polisacharydowej przqcibpneumokokom (n=18493)

w rutynowej praktyce. Skorygowany wspotczynnik ryzy rownujacy czestos¢ wystgpowania
potpasca w dwoch grupach wynosit 1,04 (95% CI; 0,92>1316) po medianie okresu obserwacji
wynoszacej 4,7 roku. Dane te nie wskazuja, ze jednogzZesne podawanie zmienia skutecznosé
szczepionki ZOSTAVAX. &

W kontrolowanym placebo, randomizowan adaniu klinicznym z podwojnie $lepa proba,
ZOSTAVAX podano 100 osobom w wiekw50"1at lub starszym, z polpascem przebytym przed
zaszczepieniem, w celu oceny immuno osci 1 bezpieczenstwa (patrz punkt 4.8) szczepionki
ZOSTAVAX. Szczepionka ZOSTAV! ywotywala znacznie silniejszg odpowiedz swoista przeciw
wirusowi ospy wietrznej-potpasca 4®godnie po zaszczepieniu, w porownaniu z placebo. Odpowiedzi
swoiste przeciw wirusowi ospy y& Zznej-potpasca u osob w wieku 50 do 59 lat w porownaniu

a

Osoby z potpascem przebytym przed zaszczi%?' m

z osobami w wieku > 60 lat by; 0g6!t podobne.
Dorosli otrzymujgcy dod. e dawki/szczepienie przypominajgce
Koniecznos$¢ ani czas ia dawki przypominajacej szczepionki ZOSTAV AX nie zostaly

dotychczas ustalone. W Badaniu otwartym, szczepionka ZOSTAVAX byla podawana jako: (1) dawka
przypominajaca 20 bom w wieku 70 lat lub starszym, bez przebytego potpasca, ktdre otrzymaty

pierwsza dawke 0 10 lat wczesniej jako uczestnicy badania SPS oraz (2) pierwsza dawka
199 osobom wpewieku 70 lat lub starszym, bez przebytego potpasca. Odpowiedzi swoiste przeciwko
Wirusowi os ietrznej-potpasca 6 tygodni po zaszczepieniu byty porownywalne w grupie

otrzymuj% awke przypominajacg i w grupie otrzymujacej pierwsza dawke.
N

Osobyprzyimujgce kortykosteroidy o dziataniu ogolnym przewlekle lub jako leczenie podtrzymujgce

omizowanym badaniu klinicznym z podwdjnie $lepa proba, kontrolowanym placebo

pionke ZOSTAVAX podano 206 osobom w wieku 60 lat lub starszym przyjmujgcym

ewlekle/w ramach leczenia podtrzymujacego kortykosteroidy w dawce dobowej odpowiadajgce;j
{ awce od 5 mg do 20 mg prednizonu przez okres co najmniej 2 tygodni przed wlaczeniem do badania

Q i w ciggu 6 tygodni lub dtuzej po otrzymaniu szczepionki w celu oceny immunogennosci i profilu

bezpieczenstwa produktu leczniczego ZOSTAVAX. W poréwnaniu z placebo szczepionka

ZOSTAVAX wywotywala silniejsza odpowiedZ swoistg przeciwko wirusowi ospy wietrznej-potpasca

6 tygodni po zaszczepieniu.
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Dorosli zakazeni wirusem HIV z zachowang czynnoscig immunologiczng

W randomizowanym badaniu klinicznym z podwdjnie $lepg proba i grupa kontrolong placebo,
szczepionka ZOSTAVAX podawana byta dorostym pacjentom zakazonym wirusem HIV (w wieku

18 lat lub starszym; srednia wieku 49 lat), przyjmujacym wiasciwg terapi¢ antyretrowirusowa

1 z zachowang czynno$ciag immunologiczng (poziom komorek CD4+ > 200 komoérek/ul). Chociaz 0
szczepionka ZOSTAVAX wskazana jest do stosowania w dawce pojedynczej (patrz punkt 4.2), %X
zastosowany zostat schemat z dwiema dawkami. 286 pacjentow otrzymato dwie dawki, a 9 pacj el{g
otrzymato tylko jedng dawke. Odpowiedzi swoiste przeciwko wirusowi ospy wietrznej —péipas’c@)

podaniu pierwszej i drugiej dawki byly podobne (patrz punkt 4.3).
Osoby z obnizong odporno$cia bo

Nie przeprowadzono badan dotyczacych podawania szczepionki osobom z obnizona o@omos’ciq.

N
Europejska Agencja Lekdéw uchylita obowiazek dotagczania wynikow badan szcze i ZOSTAVAX
we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mlodziezy (stosowanie u dzieci i M‘/ ziezy, patrz

punkt 4.2)
&

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne 0

Nie dotyczy. bOQ

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie fb

Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL), nie ma njeklinicznych danych zwigzanych

Nie przeprowadzono tradycyjnych badan nieklinicznych.é@ danymi zawartymi w innych punktach
z bezpieczenstwem stosowania.

)
o

6. DANE FARMACEUTYCZNE ,\/§
6.1 Wykaz substancji pomocniczych Q

Proszek: QO
Sacharoza Q
Zelatyna hydrolizowana . Q
Sodu chlorek ,5\/
Potasu diwodorofosforan é

Potasu chlorek

Sodu L-glutaminian jedn%dny

Disodu fosforan

Sodu wodorotlenek &&talenia pH)

Mocznik (/J\/

Rozpuszczalnijes™
Woda do ws@kiwaﬁ

6.2 Niggodnoéci farmaceutyczne

X
Ni \h’észaé szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
§za(cych zgodnosci.

Q{Q3 Okres wazno$ci
18 miesiecy.

Szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast po rekonstytucji. Jakkolwiek wykazano, ze szczepionka
zachowuje stabilnos¢ w ciggu 30 minut, podczas przechowywania w temperaturze 20°C — 25°C.
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6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Nie zamrazac. 0
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem. X
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3. \Q

bO

ZOSTAVAX z rozpuszczalnikiem do rekonstytucji dostarczanym w fiolce: %

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Proszek w fiolce (szklo) z korkiem (butylowa guma) i wieczkiem typu flip-off (alumjnitm)
oraz rozpuszczalnik w fiolce (szkto) z korkiem (chlorobutylowa guma) i wieczkie@ ypu flip-off
(aluminium) w opakowaniu po 1 Iub 10. /\/

@)

ZOSTAVAX z rozpuszczalnikiem do rekonstytucji dostarczanym w ampuik/\!trzvkawce

Proszek w fiolce (szklo) z korkiem (guma butylowa) i wieczkiem typu fli f (aluminium)

oraz rozpuszczalnik w amputko-strzykawce (szkto) z ttoczkiem (guma robutylowa) i koncowka
(guma styrenowo-butadienowa), z jedng lub dwiema oddzielnymi 1%@1 opakowaniu po 1, 10 lub
20.

Proszek w fiolce (szklo) z korkiem (guma butylowa) i WieczkiQPtypu flip-off (aluminium)
oraz rozpuszczalnik w amputko-strzykawce (szklo) z tloczkipm (guma chlorobutylowa) i koficowka
(guma styrenowo-butadienowa), bez igly, w opakowaniug , 10 lub 20.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowag-8i¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace )\/ wania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania (@)

Przed zmieszaniem z rozpuszczalnikiem@gek do sporzadzania szczepionki jest biatg lub bialawa,

zwartg, krystaliczng masa. RozpuszczaldiKjest przezroczystym i bezbarwnym ptynem. Po
rekonstytucji, ZOSTAVAX jest lekko@hetnym do przezroczystego, biatawym do jasnozoltego

ptynem. . Q
/\/

Nalezy unika¢ kontaktu ze s’rc@i dezynfekujacymi, poniewaz mogg inaktywowac wirus
szczepionkowy. /\/

Do rekonstytucji SZCZQ&G nalezy uzywacé dotaczonego rozpuszczalnika.

Nalezy stosowac o dé@lna,, sterylna strzykawke i igle¢ dla kazdego pacjenta, aby unikng¢ przeniesienia
czynnikow zakaz ygh z jednej osoby na druga.

Nalezy stosoﬁ(gj edna igle do rekonstytucji, a osobna, nowa iglg do wstrzykniecia.

Instmko&btvczaca rekonstytucji

ZO&"&:&VAX z rozpuszczalnikiem do rekonstytucji dostarczanym w fiolce:
y pobra¢ catg zawarto$¢ rozpuszczalnika z fiolki do strzykawki. Wstrzykna¢ catg zawarto$¢
kawki do fiolki zawierajacej proszek.Delikatnie wstrzasng¢ do catkowitego rozpuszczenia.

Q Przed podaniem, szczepionke poddana rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci
jakichkolwiek czastek i (lub) nieprawidlowego wygladu. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek
nieprawidlowosci, szczepionke nalezy wyrzucié.
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Zaleca si¢ podanie szczepionki natychmiast po rekonstytucji, aby zminimalizowa¢ utrate sily
dzialania. Szczepionke poddang rekonstytucji nalezy wyrzucié, jesli nie zostala zuzyta w ciagu

30 minut.

Nie nalezy zamraza¢ szczepionki po rekonstytucji. 0
A

Nalezy pobra¢ calg zawarto$¢ szczepionki po rekonstytucji z fiolki do strzykawki, zmieni¢ igle {O

1 wstrzykna¢ calg objetos¢ droga podskoérng lub domigsniowa. \Q

ZOSTAVAX z rozpuszczalnikiem do rekonstytucji dostarczanym w amputko-strzykawce:
Aby przymocowac iglte nalezy ja mocno umiesci¢ na koncu strzykawki i zabezpieczy¢ ot@aj ac

o ¢wier¢ obrotu (90°).

N
Nalezy wstrzykna¢ cala zawartos$¢ rozpuszczalnika ze strzykawki do fiolki zawierﬁej
proszek. Delikatnie wstrzasna¢ do catkowitego rozpuszczenia. /\/

Przed podaniem, szczepionke poddang rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod k obecnosci
jakichkolwiek czastek i (lub) nieprawidlowego wygladu. W przypadku z@wowania jakichkolwiek
nieprawidlowosci, szczepionke nalezy wyrzucic. Q

O

Zaleca sie podanie szczepionki natychmiast po rekonstytucji, al@minimalizowac’ utrate sily
dzialania. Szczepionke poddang rekonstytucji nalezy wyrzucigyjesli nie zostala zuzyta w ciagu
30 minut.

Nie nalezy zamraza¢ szczepionki po rekonstytucji. ’Q\
)

Nalezy pobra¢ calg zawarto$¢ szczepionki po rekonsgytucji z fiolki do strzykawki, zmienic¢ igle
i wstrzykna¢ calg objeto$¢ droga podskorna lub do niowa.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu 1eéﬂ:zego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

O

7. PODMIOT ODPOWIEDZIA& POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OB U

Merck Sharp & Dohme B.V. 0
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem

Holandia 0

8. N UMER{ ZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/06/34 1
EU/1/06/3 02
EU/1/0

EU/1/06/341/006

{ U/1/06/341/010
Q EU/1/06/341/011
EU/1/06/341/012
EU/1/06/341/013

18



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 Maj 2006 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 11 Luty 2016 1. 0
A
,\O
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU \Q
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO @)
Szczegbdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej@wopej skiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu. QO
N
N
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A. WYTW()RCY BIOLOGICZNY UBSTANCJI
CZYNNYCH ORAZ WYTWO ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII &
B. WARUNKI LUB OGRA ENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIAIS OWANIA
C. INNE WARUNKI MAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENI OBROTU
D. WARUNKI OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIEC GO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznych substancji czynnych

Merck Sharp & Dohme LLC
770 Sumneytown Pike {O

West Point, Pennsylvania \Q
19486 USA @)

Nazwa i adres wytwoOrcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii b

Merck Sharp & Dohme B.V. ’\Q/
Waarderweg 39 QJQ
2031 BN Haarlem /\/
/\/(J
%)

Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPA&ENIA LUB
STOSOWANIA b0

Produkt leczniczy wydawany na recepte. (]
. Oficjalne zwalnianie serii .
&

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/EC, oficjalne zv@anie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wy zone do tego celu.

R

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA BOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpleczens@e stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURYs)

Wymagania do przedtozenia okr ‘@ch raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wy e§&’unljnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2&@ 83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyCZ)\C/GJ ekow.

Q

D. WARUNKI ?OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZ O STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
Y,

. Plan z \dzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot wiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpiec twem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dok@tacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

@Q!alniony RMP nalezy przedstawiac:
(® nazadanie Europejskiej Agencji Lekow;

Q{ o w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

21



<
N
&
&
o
o
K

XS
&
Q0

160
o

OZNAKOWANIE OPAKOWAN 1

ANEKS II1

TKA DLA PACJENTA

22



23



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZOSTAVAX - Proszek w fiolce i rozpuszczalnik w fiolce - Opakowanie po 1, 10

N
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO A{V
S
ZOSTAVAX proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw potpascowi (herpes zoster) (zywa) bO
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ o
O
Po rekonstytucji, 1 dawka (0,65 ml) zawiera: (/J\/
Wirus ospy wietrznej-potpasca, szczep Oka/Merck, (zywy, atenuowany) > %VOO PFU
A
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH \OY
O

Sacharoza, zelatyna hydrolizowana, NaCl, potasu diwodorofosfa@l, KClI, sodu L-glutaminian
jednowodny, disodu fosforan, NaOH, mocznik, woda do wstrzﬁ?iwaﬁ.

-0

)

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWAl{@C' OPAKOWANIA
O
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzagdzania zawies@) wstrzykiwan

1 fiolka (proszek) + 1 fiolka (rozpuszczalnik)
10 fiolek (proszek) + 10 fiolek (rozpuszczalnik))

Q

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIAD)

&
Podanie podskérne lub domigsnios
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig g@i przed zastosowaniem leku.

A,
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NfEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywé\# miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
N

A

| 7. INNE SSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

\W

| 8. SETERMIN WAZNOSCI

N/
&rmin waznos$ci (EXP)
Q{

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym. Nie zamraza¢. Przechowywac fiolke
w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.
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Po rekonstytucji szczepionke zuzy¢ natychmiast lub w ciggu 30 minut, jesli przechowywano ja
w temperaturze 20°C-25°C.

O
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO]
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESt
WLASCIWE Ne)
@)
WO
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO o |

A

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

>
2031 BN Haarlem (’J\/
A%
O

Holandia

o

12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROAIY

EU/1/06/341/001 — opakowanie po 1 ,b
EU/1/06/341/002 — opakowanie po 10 Q

| 13. NUMER SERII o

Nr serii (Lot) &O

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPKODSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA O~ |
kY

’ 16. INFORMACJA POD@A SYSTEMEM BRAILLE’A ‘

Zaakceptowano uzasadniéfiic braku informacji systemem Braille’a.

AN

17. NIEPOW?ﬁRiALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kcx@ bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

\QJ

‘ 18. QN'IF‘JPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

Q{
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MINIMI,JM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA Z PROSZKIEM )
N
(O

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

ZOSTAVAX proszek do wstrzykiwan bO
sc./im.
g
, Q
| 2.  SPOSOB PODAWANIA A
"V
IA/

| 3. TERMIN WAZNOSCI N2

EXP
o

4. NUMER SERII &
Lot Q\
\QJ
r r h r
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK A,
o)

1 dawka Q

6. INNE ' (\\‘U
MSD . $’6\/
‘QQJ
N
S
&
&\QJ
N
O
@)
S

Q
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

O
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA ,\\Q
A\
Rozpuszczalnik do szczepionki ZOSTAVAX bo
‘ 2. SPOSOB PODAWANIA O
O
| 3. TERMIN WAZNOSCI SV
~
EXP Qo
bO
4. NUMER SERII {o;
(\
Lot .
&
&>
N
5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODA@M MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK R
1 dawka QO
O
6. INNE o
N4
MSD /\§\
L
¢
N
&
N
,\/(\
@)
N
&
6\5
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZOSTAVAX - Proszek w fiolce i rozpuszczalnik w ampulko-strzykawce bez igly - Opakowanie
po 1, 10, 20

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZOSTAVAX proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
w ampulko-strzykawce bO
Szczepionka przeciw potpascowi (herpes zoster) (zywa)

N

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ K2)

(JV
Po rekonstytucji, 1 dawka (0,65 ml) zawiera: /\/
Wirus ospy wietrznej-potpasca, szczep Oka/Merck, (zywy, atenuowany) >J9 400 PFU

R
8]

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, zelatyna hydrolizowana, NaCl, potasu diwodorofos@an, KCl, sodu L-glutaminian
jednowodny, disodu fosforan, NaOH, mocznik, woda do vysty,ykiwaﬁ.
N

<

2
| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania Zawieé\?§do wstrzykiwan
1 fiolka (proszek) + 1 amputko-strzykawka beZ iely (rozpuszczalnik)
10 fiolek (proszek) + 10 amputko-strzykawekbez igly (rozpuszczalnik)
20 fiolek (proszek) + 20 amputko-strzykaVgk bez igly (rozpuszczalnik)

<

=N
5. SPOSOB I DROGA PODANIA
o
Podanie podskdrne lub domi we.
Nalezy zapozna¢ si¢ z treé%ulotki przed zastosowaniem leku.

QQJ

6. OSTRZEZE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJS EWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

N
Lek przechoy&ac’ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

\QJ(J

| 7. JINNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

N

87 TERMIN WAZNOSCI

~

A
Q Termin waznos$ci (EXP)
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9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ fiolke
w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Po rekonstytucji szczepionke zuzy¢ natychmiast lub w ciggu 30 minut, jesli przechowywano ja é’
w temperaturze 20°C-25°C. {

S

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZL&TEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLEASCIWE Q

N

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO (/.
A

Merck Sharp & Dohme B.V. 09

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem OQ

Holandia b

(Y

oy
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DQ OBROTU
Q\U

EU/1/06/341/005 — opakowanie po 1 @Q
EU/1/06/341/006 — opakowanie po 10 NS
EU/1/06/341/007 — opakowanie po 20 §0

n/\’

"4

13. NUMER SERII O

-

Nr serii (Lot) @QO

A

[ 14. OGOLNA KATEGORIAPOSTEPNOSCI |

A
| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA |

0
| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |
v\\j
Zaakceptow%ﬁzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

@

‘ 17. NEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

(@nuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
O

<
Q 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZOSTAVAX - Proszek w fiolce i rozpuszczalnik w ampulko-strzykawce z 1 oddzielng igl -
Opakowanie po 1, 10, 20

v
O
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO )
A\
ZOSTAVAX proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w am -
strzykawce
Szczepionka przeciw potpascowi (herpes zoster) (zywa) .\Q/

<

A

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ 4

)

A
Po rekonstytucji, 1 dawka (0,65 ml) zawiera: %
Wirus ospy wietrznej-potpasca, szczep Oka/Merck, (zywy, atenuowam@q 9 400 PFU

bO

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH o

Sacharoza, zelatyna hydrolizowana, NaCl, potasu diwodor foran, KCl, sodu L-glutaminian
jednowodny, disodu fosforan, NaOH, mocznik, woda do &ﬁzykiwaﬁ.

“Z

FaN

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
)

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiediny do wstrzykiwan
1 fiolka (proszek) + 1 ampulko-strzykawka puszczalnik) + 1 igta
10 fiolek (proszek) + 10 amputko-strzykagvgk (rozpuszczalnik) + 10 igiet
20 fiolek (proszek) + 20 ampulko-strz%@ek (rozpuszczalnik) + 20 igiet

S

5. SPOSOB I DROGA POMANIA

Podanie podskdérne lub domiesniowe.
Nalezy zapoznac si¢ z tre&fﬂotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZEWIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

W MIEJ; NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
-

Lek przech(@ﬁvaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

N

74
| 7. \UXNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

b\)

fa
Q(N. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA ‘

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ fiolke

w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po rekonstytucji szczepionke zuzy¢ natychmiast lub w ciggu 30 minut, jesli przechowywano ja é’
w temperaturze 20°C-25°C. {

S

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE “Q

N

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO C)

Merck Sharp & Dohme B.V. 0%

Waarderweg 39 Q
O

2031 BN Haarlem

Holandia b

"y

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE D&(}BROTU
Q4
EU/1/06/341/008 — opakowanie po 1 @Q
EU/1/06/341/009 — opakowanie po 10 N
EU/1/06/341/010 — opakowanie po 20 &O
Qv

13. NUMER SERII QO

-

iy O
Nr serii (Lot) @Q

A

| 14.  OGOLNA KATEGORIAPOSTEPNOSCI |

A,
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

=\

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |
\v

Zaakceptow@zasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
N2

‘ 17. QQIJ}.?JPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

N¥
@gnuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
{O

Q ‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZOSTAVAX - Proszek w fiolce i rozpuszczalnik w ampulko-strzykawce z 2 oddzielnymi iglami -

Opakowanie po 1, 10, 20 N

N
O
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO O |
A\

ZOSTAVAX proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan bO

w ampulko-strzykawce

Szczepionka przeciw potpascowi (herpes zoster) (zywa) .\Q/

- 2
2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ ¢ '\/

-

Po rekonstytucji, 1 dawka (0,65 ml) zawiera:
Wirus ospy wietrznej-potpasca, szczep Oka/Merck, (zywy, atenuowam@q 9 400 PFU

bO
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH o

Sacharoza, zelatyna hydrolizowana, NaCl, potasu diwodor foran, KCl, sodu L-glutaminian
jednowodny, disodu fosforan, NaOH, mocznik, woda do &rzykiwaﬁ.

“Z

o\
| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
)

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zaw{ediny do wstrzykiwan
1 fiolka (proszek) + 1 amputko-strzykawka szuszczalnik) + 2 igly
10 fiolek (proszek) + 10 amputko-strzykagvgk (rozpuszezalnik) + 20 igiel
20 fiolek (proszek) + 20 ampulko-strz&l@ek (rozpuszczalnik) + 40 igiet

S

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskérne lub domiesniowe.
Nalezy zapoznac si¢ z tr&lotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZEWIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJ, NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
-

Lek przech(@ﬁvaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
N
74
‘ 7. &mNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ‘
N
O

fa
Q(N. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci (EXP)
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9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA |

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym. Nie zamraza¢. Przechowywac fiolke

w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

Po rekonstytucji szczepionke zuzy¢ natychmiast lub w ciggu 30 minut, jesli przechowywano ja é’
w temperaturze 20°C-25°C. {

S

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE Q

N

11. NAZWAI1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO C)
Merck Sharp & Dohme B.V. 0%
Waarderweg 39 Q
2031 BN Haarlem @)
Holandia b

"y

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE D&(}BROTU
U
EU/1/06/341/011 — opakowanie po 1 @Q
EU/1/06/341/012 — opakowanie po 10 AN
EU/1/06/341/013 — opakowanie po 20 &O
Qv

13. NUMER SERII QO

-

iy O
Nr serii (Lot) @Q

A

| 14.  OGOLNA KATEGORIAPOSTEPNOSCI |

A,
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16.  INFORMACGJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |
\v
Zaakceptow@zasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

&

‘ 17. NEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

¥
@gnuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
{O

Q ‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH
FIOLKA Z PROSZKIEM )
N
(O

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

ZOSTAVAX proszek do wstrzykiwan bO
sc./im.
g
, Q
| 2.  SPOSOB PODAWANIA A
"V
IA/

| 3. TERMIN WAZNOSCI N2

EXP
o

4. NUMER SERII &
Lot Q\
\QJ
r r h r
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK A,
o)

1 dawka Q

6. INNE ' (\\‘U
MSD . $’6\/
‘QQJ
N
S
&
&\QJ
N
O
@)
S

Q
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA Z ROZPUSZCZALNIKIEM

(O
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA ,‘\Q
\
Rozpuszczalnik do szczepionki ZOSTAVAX bo
\ 2. SPOSOB PODAWANIA Q)
©
| 3. TERMIN WAZNOSCI SV
&)
EXP Q\)
bO
4. NUMER SERII o}
(\
LOt .
4
o
o
5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODA@M MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK R
1 dawka QO
O
6. INNE o
"4
MSD '/\,
&
&
N
R
N
<
84
\Q/
&
bo
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ZOSTAVAX
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw potpascowi (herpes zoster) (zywa) @
Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz {O
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta. \Q
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac. @)
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Szczepionke ta przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac ingym.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi armaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

A2
@,

A%

Co to jest szczepionka ZOSTAVAX i w jakim celu si¢ ja stosuje 0%

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki ZOSTAVA«Q

Jak stosowac szczepionke ZOSTAVAX O

Mozliwe dzialania niepozadane b

Jak przechowywac szczepionke ZOSTAVAX (]

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Q

-9

1. Co to jest szczepionka ZOSTAVAX i w jakim\@ si¢ ja stosuje

SN E LN

ZOSTAVAX jest szczepionka stosowang do zapo nia wystapieniu potpasca i nerwobdlu
wywotanego polpascem (ang. Post-Herpetic Ney(/ ia - PHN), dlugotrwalego nerwobolu
wystepujacego po przebyciu polpasca. (@)

ZOSTAVAX stosowany jest do szczepief@ 0sob w wieku 50 lat lub starszych.

ZOSTAVAX nie jest wskazany do 1e<@9%’a pélpasca lub bolu wystepujacego w przebiegu potpasca.

<

Informacje dotyczace p(’)lpaécays\/

Co to jest potpasiec?

Potpasiec jest to choroba iegajgca z bolesng wysypka w postaci pecherzykow. Wysypka zwykle
pojawia si¢ w jednej o ciata i moze utrzymywac si¢ przez kilka tygodni i moze pozostawiac
blizny. Towarzyszy J;: silny i dtugotrwaty bdl. Rzadziej moga wystapic: bakteryjne zakazenia skory,

ostabienie, porazeni&miesni, utrata stuchu lub wzroku. Potpasiec jest wywotywany przez tego samego
wirusa, co ospa,wieffzna. Wirus ospy wietrznej, po ustapieniu objawoéw choroby, pozostaje w stanie
utajonym w orgaprzmie, w komdrkach nerwowych. Czasami, po wielu latach, ten wirus uaktywnia si¢
1 wywoluje plipasiec.

Co to ies(‘zérwobél wywotany pétpascem?
Po za pecherzykow, ktore sg objawem potpasca, bol moze utrzymywacé si¢ przez miesiagce lub lata
1 mQ#ebyc¢ silny. Taki dlugotrwaty nerwobol nazywany jest nerwobdlem wywotanym potpascem lub

N
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki ZOSTAVAX

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki ZOSTAVAX

o jesli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tej szczepionki (w tym
neomycyng, ktora moze wystepowac w §ladowych ilosciach) lub na ktorykolwiek z pozostalyle
sktadnikow wymienionych w punkcie 6)

o jesli wystepuje choroba krwi lub jakikolwiek rodzaj nowotworu, ktéry wptywa na uktad {O

immunologiczny
o w przypadku ostabionego uktadu immunologicznego z powodu choroby, lekow lub inn@)
leczenia @)
o w przypadku czynnej, nieleczonej gruzlicy b
o w przypadku ciazy (ponadto, nalezy unika¢ zajscia w ciazg przez okres 1 miesigGayod
zaszczepienia, patrz Ciaza i karmienie piersia). Q
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci ’\/Qj
Przed podaniem szczepionki ZOSTAVAX nalezy omowi¢ to z lekarzem lub )érﬁaceutq:
o jesli wystepuja lub wystepowaty jakiekolwiek problemy zdrowotne 169 lergie
o w przypadku goraczki 0‘
o w przypadku zakazenia wirusem HIV. OQ

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli kiedykolwiek przed podaniel}agszczepionki, wystgpita reakcja
alergiczna na jakiekolwiek sktadniki (w tym neomycyne, ktére@ e wystepowaé w $ladowych
ilosciach lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow wymienionych w punkcie 6).
Podobnie jak w przypadku wielu szczepionek, ZOSTAVQ( moze nie chroni¢ wszystkich
zaszczepionych oséb. N

O
Jesli pacjent ma zaburzenia krzepliwosci krwi luh@iy poziom ptytek krwi, szczepionke nalezy podac
podskodrnie, poniewaz po podaniu domig$niow 0ze wystgpi¢ krwawienie.

ZOSTAVAX a inne leki Q
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farma dadie o wszystkich lekach lub szczepionkach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio a takze o lekach @czepionkach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

ZOSTAVAX moze by¢ podawan Qym samym czasie, co inaktywowana szczepionka przeciw
wirusowi grypy. Dwie szczepgbnaleiy poda¢ w oddzielnych wstrzyknigciach w rézne czesci ciala.

W celu uzyskania informagji 0 podawaniu szczepionki ZOSTAVAX jednoczes$nie z polisacharydowa
szczepionka przeciw pne@hokokom, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub pracownikiem stuzby
zdrowia.

Cigza i karmieni ﬁsiq

Szczepionki ZOSFAVAX nie nalezy podawac kobietom w okresie cigzy. Kobiety w wieku
rozrodczym ny stosowa¢ niezbedne $rodki ostroznosci, aby uniknaé zaj$cia w cigze przez
1 miesigc pp s#czepieniu.

)
Nalez,zs?informowaé lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Lekarz zadecyduje
0 ew_ alnym podaniu szczepionki ZOSTAVAX.

@1 pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
{ iecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.
Q Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma informacji, ktore sugerowalyby, ze ZOSTAVAX wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

38



ZOSTAVAX zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 miligramy) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny

od sodu”.
ZOSTAVAX zawiera potas 0
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 miligraméw) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za XU
,wolny od potasu”. {

O
3.  Jakstosowac szczepionke ZOSTAVAX @)

Szczepionke ZOSTAVAX nalezy wstrzykna¢ podskdrnie lub domiesniowo, najlepiej wrzedramiq.
N

Jesli pacjent ma zaburzenia krzepliwosci krwi lub maty poziom plytek krwi, szczeﬁlka zostanie
podana podskornie. /\/

Stosuje si¢ jedng dawke szczepionki ZOSTAVAX. é\/
Instrukcje dotyczace odtwarzania szczepionki, przeznaczone dla plQ%vnik()w stuzby zdrowia,
zamieszczone s3 na koncu ulotki. bo

4. Mozliwe dzialania niepozadane Q

Jak kazda szczepionka i lek, szczepionka ta moze powod wWwat dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.
N4

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej nizu 1 os;él\a 1000), moga wystapi¢ reakcje alergiczne.
Niektore z tych reakcji moga by¢ ciezkie i mog yjmowac trudnosci z oddychaniem lub
potykaniem. Jesli u pacjenta wystapi reakcja alengiczna, nalezy niezwlocznie skontaktowac sig

z lekarzem.

Obserwowano nastepujace dziatania ni adane:

o Bardzo czesto (moga wystepow@s c¢zesciej niz u 1 osoby na 10): zaczerwienienie, bol, obrzek
1 $wigd w miejscu podania*®

o Czesto (moga wystepowag /\éczqéciej niz u 1 osoby na 10): uczucie ciepta, siniaki,
stwardnienie i Wysypkagqej scu podania*; bol gtowy*; bol ramienia lub nogi*; bdl stawow,
bol migsni; goraczka;, wySypka

o Niezbyt czgsto (m ;\&ryste;powaé nie czesciej niz u 1 osoby na 100): nudnosci; powigkszenie
weztow chlonn okolicy szyi, dotu pachowego)

o Rzadko (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 1000): pokrzywka w miejscu podania

o Bardzo rzadké;ogat wystepowac nie czgéciej niz u 1 osoby na 10 000): ospa wietrzna;
potpasiec; ﬁsz odzenie siatkowki spowodowane stanem zapalnym prowadzace do zmian
WidzeniQ%l pacjentdw przyjmujacych leczenie immunosupresyjne).

*Te @&dania niepozadane byly obserwowane w badaniach klinicznych oraz w ramach
obs}swacji po wprowadzeniu do obrotu, przy czym wigkszos$¢ zgloszen pochodzacych z badan
Wricznych miata nasilenie tagodne.

szanie dzialan niepozadanych
(Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
Q{ w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzieki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ szczepionke ZOSTAVAX
Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. 0
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca. é,

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywacé ﬁ@(@
w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $§wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nale%zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze cl@mc’
srodowisko. NS

Co zawiera szczepionka ZOSTAVAX

Po rekonstytucji, jedna dawka (0,65 ml) zawiera:

Substancja czynna: O
Wirus ospy wietrznej-potpasca', szczep Oka/Merck, (zywy, atenuo@y) nie mniej niz 19 400 PFU
(jednostki okre$lajace miano wirusa).

'namnazany w hodowli ludzkich diploidalnych komérek (MR@)

Pozostate sktadniki to: .Q\,b
Proszek \®

Sacharoza, zelatyna hydrolizowana, sodu chlorek @1), potasu diwodorofosforan, potasu chlorek
(KCl), sodu L-glutaminian jednowodny, disodu ;Q/ oran, sodu wodorotlenek (NaOH) (do ustalenia

<
2
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje /\/(J
2
QQ

pH) i mocznik. O
Rozpuszczalnik OQ
Woda do wstrzykiwan. Q

2

Jak wyglada szczepionka ZOS']I%?AX i co zawiera opakowanie
Szczepionka jest proszkiem do spoiadzania zawiesiny do wstrzykiwan, znajdujacym sie¢
w jednodawkowej fiolce, ktél&& ezy odtworzy¢ rozpuszczalnikiem dotgczonym do fiolki

z proszkiem. /\/

Proszek jest bialg lub hi a3, zwartg, krystaliczng masa. Rozpuszczalnik jest przezroczystym
i bezbarwnym ptynen.

ZOSTAVAX dp@ﬂy jest w opakowaniu po 1 lub 10. Nie wszystkie rodzaje opakowan musza
znajdowac si¢ (:o rocie.

Podmi(:g)/})gviedzialny i wytworca

Podmio owiedzialny: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandia

X
W@ﬁrca: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandia

Q‘Ob
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepk Hlapm u [loym bearapus EOO/,
Teir.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

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

O
E\Mada QJO)
<

MSD A.®.B.E.E. .
TnA: +30 210 98 97 300 ,5\/
dpoc_greece(@merck.com

Tel: +34 91 321 06 0
msd_info@merck.%

&

France
MSD France Q
Tél: +33 @i&o 46 40 40
N
&
6\3

N

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme o
Tel.: +370.5.2780.247 X
msd_lietuva@merck.com {O

Luxembourg/Luxemburg @)
MSD Belgium O
Tél/Tel: +32(0)27766211 o)
dpoc_belux@merck.com QO

N
Magyarorszag QJQ
MSD Pharma Hungary Kft/\/
Tel.: +36.1.888.5300
hungary_msd@mercké\ﬁ

Malta g?
Merck Sharp %@h e Cyprus Limited.

Tel: 8007 4433\F356 99917558)
malta_info@gperck.com

T 00 9999000 (+31 23 5153153)
6 1calinfo.nl@merck.com

Nede)@d
Merﬁ arp & Dohme B.V.

R

,\/ Norge
MSD (Norge) AS

TIf: +47 3220 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
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Hrvatska Romania

Merck Sharp & Dohme d.o.o. Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +385 1 66 11 333 Tel: +4021 529 29 00
croatia_info@merck.com msdromania@merck.com
Ireland Slovenija ‘&
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila (Q)
Limited Tel: +386.1.520.4201 \Q
Tel: +353 (0)1 2998700 msd.slovenia@merck.com @)
medinfo_ireland@merck.com bO
island Slovenska republika o
Vistor hf. Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0. N\
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck;\&(
@)
Italia Suomi/Finland é\/
MSD lItalia S.r.I. MSD Finland Oy
Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9804 650
medicalinformation.it@msd.com info@msd.fi bo
Kvnpog Sverige
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sh® & Dohme (Sweden) AB
TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46y7 5700488
cyprus_info@merck.com medjeinskinfo@merck.com
Latvija q/ed Kingdom (Northern Ireland)
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija erck Sharp & Dohme (Human Health) Limited
Tel: +371.67364.224 ,\/ Tel: +353 (0)1 2998700
msd_lv@merck.com (@) medinfoNI@msd.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: <{M]@SRRR}><{miesiqc RRRR}>.

Inne zrédta informacji &Q
Szczegotowe informacje o tym | najduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu. é

4

Informacje przeznac%@vqucznie dla pracownikéw stuzby zdrowia:

Przed zmieszanieny@zpuszczalnikiem, proszek do sporzadzania szczepionki jest biatg lub biatawa,
zwarta, krystalig@ as3. Rozpuszczalnik jest przezroczystym i bezbarwnym ptynem. Po
rekonstytuciji, epionka ZOSTAVAX jest lekko metnym do przezroczystego, biatawym do
jasnozoblteg em.

Nalezy a¢ kontaktu ze §rodkami dezynfekujacymi, poniewaz moga inaktywowac wirus
szczepionkowy.

I@konstytucji szczepionki nalezy uzywaé dotaczonego rozpuszczalnika.

{Q’aleiy stosowac¢ oddzielna, sterylng strzykawke i igte dla kazdego pacjenta, aby uniknaé przeniesienia
Q czynnikdéw zakaznych z jednej osoby na druga.

Nalezy stosowac jedna igle do rekonstytucji, a osobna, nowg igle do wstrzyknigcia.
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Instrukcje dotyczace rekonstytucji

Pobrac¢ calg zawarto$¢ rozpuszczalnika z fiolki do strzykawki. Wstrzykna¢ catg zawarto$¢ strzykawki
do fiolki zawierajacej proszek. Delikatnie wstrzasna¢ do catkowitego rozpuszczenia. o
A

jakichkolwiek czastek i (lub) nieprawidlowego wygladu. W przypadku zaobserwowania jakic iek

Przed podaniem, szczepionke poddang rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci go
nieprawidlowosci, szczepionke nalezy wyrzucic. @)

Zaleca sie podanie szczepionki natychmiast po rekonstytucji, aby zminimalizowa¢ uﬁ)?@ sily
dzialania. Po rekonstytucji szczepionke nieuzyta w ciagu 30 minut, nalezy zniszcz@.
N

Nie nalezy zamraza¢ szczepionki po rekonstytucji. Q

Pobra¢ cata zawartos¢ szczepionki po rekonstytucji z fiolki do strzykawki, z é)\é igle 1 wstrzyknaé
calg objetos¢ drogg podskorng lub domigsniowa. 3\/

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpacQ'JaleZy usunac¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami. b

Patrz réwniez punkt 3. Jak stosowa¢ szczepionk¢ ZOSTAVAK;
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ZOSTAVAX
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw potpascowi (herpes zoster) (zywa) @
Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz {O
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta. \Q
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac. @)
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
- Szczepionke ta przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac ingym.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi armaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

o
&
9

1. Co to jest szczepionka ZOSTAVAX i w jakim celu si¢ ja stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki ZOSTAVAQ
3. Jak stosowac szczepionke ZOSTAVAX @)
4, Mozliwe dzialania niepozadane b

5. Jak przechowywac szczepionke ZOSTAVAX (]

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Q

4
1. Co to jest szczepionka ZOSTAVAXiw jakim\@ si¢ ja stosuje

ZOSTAVAX jest szczepionkg stosowang do zapo nia wystapieniu potpasca i nerwobdlu
wywotanego pétpascem (ang. Post-Herpetic Ney(/ ia - PHN), dlugotrwalego nerwobolu
wystepujacego po przebyciu polpasca. (@)

ZOSTAVAX stosowany jest do szczepim@ 0sob w wieku 50 lat lub starszych.

ZOSTAVAX nie jest wskazany do 16(@9%1 pélpasca lub bolu wystepujacego w przebiegu potpasca.
Informacje dotyczace p(’)lpaéczy'b/\/

Co to jest potpasiec? é

Potpasiec jest to choroba iegajaca z bolesng wysypka w postaci pecherzykow. Wysypka zwykle

pojawia si¢ w jednej o ciata i moze utrzymywac si¢ przez kilka tygodni i moze pozostawiac
blizny. Towarzyszy ]§: silny i dlugotrwaty bdl. Rzadziej moga wystapic: bakteryjne zakazenia skory,

ostabienie, porazeni&miesni, utrata stuchu lub wzroku. Potpasiec jest wywotywany przez tego samego
wirusa, co ospa,wieffzna. Wirus ospy wietrznej, po ustapieniu objawoéw choroby, pozostaje w stanie
utajonym w orgaiizmie, w komodrkach nerwowych. Czasami, po wielu latach, ten wirus uaktywnia si¢
i wywotluje siec.

Cotoj ést‘zérwob()l wywotany poétpascem?
Po zamiku pecherzykow, ktore sg objawem potpasca, bdl moze utrzymywac si¢ przez miesigce lub lata
1 mQ#ebyc¢ silny. Taki dlugotrwaty nerwobol nazywany jest nerwobdlem wywotanym potpascem lub

N
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki ZOSTAVAX

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki ZOSTAVAX

o jesli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tej szczepionki (w tym
neomycyng, ktora moze wystepowac w sladowych ilosciach lub na ktorykolwiek z pozostatych 0
sktadnikow wymienionych w punkcie 6)

o jesli wystepuje choroba krwi lub jakikolwiek rodzaj nowotworu, ktéry wplywa na uktad {O

immunologiczny

. w przypadku ostabionego uktadu immunologicznego z powodu choroby, lekow lub mne@
leczenia @)

. w przypadku czynnej, nieleczonej gruzlicy b

. w przypadku cigzy (ponadto, nalezy unika¢ zajScia w cigze przez okres 1 mles,lq@od
zaszczepienia, patrz Cigza i karmienie piersia). Q

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci Qj
Przed podaniem szczepionki ZOSTAVAX nalezy omowi¢ to z lekarzem lub )érﬁaceutq
o jesli wystepuja lub wystepowaty jakieckolwiek problemy zdrowotne 169 lergie

. w przypadku goraczki

o w przypadku zakazenia wirusem HIV. OQ

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli kiedykolwiek przed podanietpgszczepionki, wystapila reakcja
alergiczna na jakiekolwiek sktadniki (w tym neomycyne, ktére@ e wystepowaé w $ladowych
ilosciach lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow wymienionych w punkcie 6).
Podobnie jak w przypadku wielu szczepionek, ZOSTAVQ{ moze nie chroni¢ wszystkich
zaszczepionych osob. N

O
Jesli pacjent ma zaburzenia krzepliwosci krwi luh@iy poziom ptytek krwi, szczepionke nalezy podaé
podskodrnie, poniewaz po podaniu domigsnio 0ze wystapi¢ krwawienie.

ZOSTAVAX a inne leki Q
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farma dadie o wszystkich lekach lub szczepionkach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio a takze o lekach @czepionkach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

ZOSTAVAX moze by¢ podawani/wam samym czasie, co inaktywowana szczepionka przeciw
wirusowi grypy. Dwie szczepgbnaleZy poda¢ w oddzielnych wstrzyknigciach w rdzne czesci ciala.

W celu uzyskania informagjj 0 podawaniu szczepionki ZOSTAVAX jednoczesnie z polisacharydowa
szczepionka przeciw pnedi)okokom, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pracownikiem stuzby
zdrowia.

Cigza i karmieni ﬁsiq

Szczepionki ZOSFAVAX nie nalezy podawac kobietom w okresie cigzy. Kobiety w wicku
rozrodczym ny stosowac niezbedne $rodki ostroznos$ci, aby uniknaé zaj$cia w ciaze przez
1 miesigc pp sZczepieniu.

)
Nalez@nformowaé lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia. Lekarz zadecyduje
0 e\(gl_ alnym podaniu szczepionki ZOSTAVAX.

@1 pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
{ iecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.
Q Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma informacji, ktore sugerowatyby, ze ZOSTAVAX wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.
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ZOSTAVAX zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 miligramy) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny

od sodu”.
ZOSTAVAX zawiera potas 0
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 miligraméw) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za %X
,wolny od potasu”. {

O
3.  Jakstosowac szczepionke ZOSTAVAX @)

Szczepionke ZOSTAVAX nalezy wstrzykna¢ podskoérnie lub domiesniowo, najlepiej wrzedramiq.
N

Jesli pacjent ma zaburzenia krzepliwosci krwi lub maty poziom ptytek krwi, szcz@ka zostanie
podana podskornie. /\/

Stosuje si¢ jedna dawke szczepionki ZOSTAVAX. é\/
Instrukcje dotyczace odtwarzania szczepionki, przeznaczone dla pl@%vnikéw stuzby zdrowia,
zamieszczone sg na koncu ulotki. bo

4. Mozliwe dzialania niepozadane Q

Jak kazda szczepionka i lek, szczepionka ta moze powod&ﬁc dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.
N4

Rzadko (moga wystgpowac nie czesciej nizu 1 os@a 1000), moga wystapi¢ reakcje alergiczne.
Niektore z tych reakcji moga by¢ ciezkie i mog jmowac trudnosci z oddychaniem lub
potykaniem. Jesli u pacjenta wystapi reakcja a&czma, nalezy niezwlocznie skontaktowac sig

z lekarzem.

Obserwowano nastepujace dziatania ni adane:

o Bardzo czesto (moga wystepowdd czesciej niz u 1 osoby na 10): zaczerwienienie, bol, obrzek
1 $wigd w miejscu podania*

o Czesto (moga wystepowag /}éczqs'ciej niz u 1 osoby na 10): uczucie ciepla, siniaki,
stwardnienie i wysypka@ej scu podania*®; bol gtowy*; bol ramienia lub nogi*; bdl stawow,

bol migsni; goraczka;, wySypka

o Niezbyt czesto (m: }\&ryste;powaé nie czgsciej niz u 1 osoby na 100): nudnosci; powigkszenie
weztow chlonn okolicy szyi, dotu pachowego)

o Rzadko (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 1000): pokrzywka w miejscu podania

o Bardzo rza oga wystepowac nie czesciej niz u 1 osoby na 10 000): ospa wietrzna;
pélpasiec; Qsz odzenie siatkowki spowodowane stanem zapalnym prowadzace do zmian

D

Widzer}i\.s%l pacjentow przyjmujacych leczenie immunosupresyjne).
*Te @&dania niepozadane byly obserwowane w badaniach klinicznych oraz w ramach
obs}xwacji po wprowadzeniu do obrotu, przy czym wickszos$¢ zgtoszen pochodzacych z badan
wricznych miata nasilenie tagodne.

szanie dzialan niepozadanych
(Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
Q{ w tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywacé szczepionke ZOSTAVAX
Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. 0
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca. é,

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C — 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywaé ﬁ@«;
w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed Swiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéow na odpadki. Nale@apytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze cl@nié
srodowisko. N

Co zawiera szczepionka ZOSTAVAX

Po rekonstytucji, jedna dawka (0,65 ml) zawiera:

Substancja czynna: ©)
Wirus ospy wietrznej-potpasca’, szczep Oka/Merck, (zywy, atenumgly) nie mniej niz 19 400 PFU
(jednostki okreslajace miano wirusa).

'namnazany w hodowli ludzkich diploidalnych komorek (MR@)

Pozostate sktadniki to: Q\fb
Proszek \®

Sacharoza, zelatyna hydrolizowana, sodu chlorek @1), potasu diwodorofosforan, potasu chlorek
(KCl), sodu L-glutaminian jednowodny, disodu fY/ oran, sodu wodorotlenek (NaOH) (do ustalenia

N\
2
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje /\/(J
%)
QQ

pH) i mocznik. (@)
Rozpuszczalnik OQ
Woda do wstrzykiwan. Q

<

Jak wyglada szczepionka ZOST. %X i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest proszkiem do adzania zawiesiny do wstrzykiwan, znajdujacym si¢
w jednodawkowej fiolce, ktor S‘?eiy odtworzy¢ rozpuszczalnikiem dotaczonym do fiolki
z proszkiem. /\/

Proszek jest bialg lub bj 3, zwarta, krystaliczng masa. Rozpuszczalnik jest przezroczystym

i bezbarwnym ptynemn.
Jedno opakowanie }%epionki ZOSTAVAX zawiera fiolke oraz ampultko-strzykawke bez
dotaczonych igiel(lyb z jedna lub 2 oddzielnymi igtami.

ZOSTAVAX pny jest w opakowaniu po 1, 10 lub 20, z lub bez igiel. Nie wszystkie rodzaje
opakowan znajdowac si¢ w obrocie.

Podmim\gfpowiedzialny i wytwdérca
PodnfiQt, odpowiedzialny: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandia

@érca: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandia

N
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium

Tél/Tel: +32(0)27766211
dpoc_belux@merck.com

Bbnarapus

Mepk Hlapmn u loym bearapus EOOJ,
Tes.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel.: +420233 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

S
Eesti Q
Merck Sharp & Dohme OU, .,
Tel: +372.6144 200 ,5\/
msdeesti@merck.com &
MSD A.®.B.E.E.

Tn: +30 210 98 9 '5&)
dpoc_greece@m com

EXrada QQJ

N
Espaiia (./J\/
Merck & Dohme de Espafia, S.A.
Tel: +84,91 321 06 00
ms o@merck.com
{Qrance
MSD France

Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Magyarorszag
MSD Pharma Hungar@.
Tel.: + 36.1.888.530,

hungary msd@mefck.com
SR

Osterreich

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

UAB Merck Sharp & Dohme o
Tel.: +370.5.2780.247 X
msd_lietuva@merck.com {O

Luxembourg/Luxemburg @)
MSD Belgium b
Tél/Tel: +32(0)27766211 Q&
dpoc_belux@merck.com N

<
@
&

o

h@ & Dohme Cyprus Limited.
Tel: 806%,4433 (+356 99917558)
maltadinfo@merck.com

Merck Sharp & Dohme B.V.
Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

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

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

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



Hrvatska Romania

Merck Sharp & Dohme d.o.o. Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L

Tel: +3851 66 11 333 Tel: +4021 529 29 00

croatia_info@merck.com msdromania@merck.com

Ireland Slovenija \C}
Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health) Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila (Q)
Limited Tel: +386.1.520.4201 \Q
Tel: +353 (0)1 2998700 msd.slovenia@merck.com @)
medinfo_ireland@merck.com bO

island Slovenska republika Q

Vistor hf. Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0 N\

Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 2 58282010 <

dpoc_czechslovak@merck/\%
/\/(J
%)

Italia Suomi/Finland 0
MSD Italia S.r.1L. MSD Finland Oy

Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +3586® 4 650
medicalinformation.it@msd.com info@msd.fi

(\’b

Kvnpog Sveri‘@

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Mer arp & Dohme (Sweden) AB

TnA: 800 00 673 (+357 22866700) T 6 77 5700488

cyprus_info@merck.com 6 icinskinfo@merck.com

Latvija O/\/ United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Q Merck Sharp & Dohme (Human Health) Limited
Tel: +371.67364.224 @) Tel: +353 (0)1 2998700

msd_lv@merck.com Q medinfoNI@msd.com

Data ostatniej aktualizacji ulotlg\“/Q{'MM/RRRR}><{miesiqc RRRR}>.

Inne Zrédla informacji éo

Szczegolowe informacje leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.euro -

Informacje prze(@(czone wylacznie dla pracownikéw stuzby zdrowia:

Przed zmieszapiém z rozpuszczalnikiem, proszek do sporzadzanujest biala lub bialawa, zwarta,

krystaliczn 3. Rozpuszczalnik jest przezroczystym i bezbarwnym ptynem. Po rekonstytucji,

szczepionéiZOSTAVAX jest lekko metnym do przezroczystego, biatawym do jasnozottego ptynem.
N

Nalezy ynika¢ kontaktu ze $rodkami dezynfekujacymi, poniewaz moga inaktywowac wirus
szcZeptonkowy.

§ rekonstytucji szczepionki nalezy uzywac¢ dotgczonego rozpuszczalnika.

Q Nalezy stosowa¢ oddzielna, sterylng strzykawke i igle dla kazdego pacjenta, aby unikna¢ przeniesienia
czynnikdéw zakaznych z jednej osoby na druga.

Nalezy stosowac jedna igle do rekonstytucji, a osobna, nowa igle do wstrzyknigcia.
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Instrukcje dotyczace rekonstytucji
Aby przymocowa¢ igte nalezy ja mocno umiesci¢ na koncu strzykawki i zabezpieczy¢ obracajac
o ¢wier¢ obrotu (90°).

Pobra¢ cata zawarto$¢ rozpuszczalnika z fiolki do strzykawki. Wstrzykna¢ cata zawartos¢ strzykawki o
do fiolki zawierajacej proszek. Delikatnie wstrzasna¢ do catkowitego rozpuszczenia. 6&,

A

Przed podaniem, szczepionke poddana rekonstytucji nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci \9
jakichkolwiek czastek i (lub) nieprawidtowego wygladu. W przypadku zaobserwowania jakicKRplwiek
nieprawidlowosci, szczepionke nalezy wyrzucicé. O

Zaleca si¢ podanie szczepionki natychmiast po rekonstytucji, aby zminimalizowag¢-utrate sity
dzialania. Po rekonstytucji szczepionke nieuzyta w ciagu 30 minut, nalezy znis@
Nie nalezy zamrazaé szczepionki po rekonstytucji. (/J\gj

Pobra¢ calg zawartos¢ szczepionki po rekonstytucji z fiolki do strzykawki, é}&énié igle 1 wstrzykna¢
cala objetos¢ droga podskorng lub domigsniowa.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego oc%ﬁi%aleiy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Patrz rowniez punkt 3. Jak stosowa¢ szczepionke ZOSTA\@(.
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