


1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ZOSTAVAX pulbere si solvent pentru suspensie injectabila
ZOSTAVAX pulbere si solvent pentru suspensie injectabila intr-o seringd preumpluta

vaccin zona zoster (herpes zoster) (cu virus viu)

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA '<\/
Dupa reconstituire, o doza (0,65 ml) contine: é
Virus varicelo-zosterian!, tulpind Oka/Merck (viu, atenuat) nu mai putin de 19400

Iprodus in celule diploide umane (MRC-5)

’PFU = unitati formatoare de plaje ,b

Acest vaccin poate contine cantitati infime de neomicina. Vezi pct. 4.3 si@

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. @

3.  FORMA FARMACEUTICA ‘\

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila. @

Pulberea are aspectul unui dop compact cristalin, de c@lbé pana la aproape alba.
Solventul este un lichid limpede, incolor. 0

4. DATE CLINICE \Q

4.1 Indicatii terapeutice

ZOSTAVAX este indicat pentru p?@a herpesului zoster (,,zoster” sau zona zoster) i a nevralgiei
post-herpetice determinata de ber(eSJ zoster (PHN).

ZOSTAVAX este indicat pe@munizarea persoanelor cu varsta de 50 ani sau peste.

4.2 Doze si mod de @strare
Doze

Trebuie admi@ o singura doza (0,65 ml).

Necesitat %inistrérii unei doze de rapel nu este cunoscuta. Vezi pct 4.8 si 5.1.

Copij, lescenti

i ta si eficacitatea ZOSTAVAX la copii si adolescenti nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile
e.

t
,YOSTAVAX nu prezintd utilizare relevanta la copii si adolescenti in prevenirea infectiei primare cu
virusul varicelei (variceld).



Mod de administrare

Vaccinul poate fi injectat subcutanat (s.c.) sau intramuscular (i.m.), de preferinta in regiunea
deltoidiana (vezi pct. 4.8 i 5.1).

Vaccinul trebuie administrat subcutanat la pacientii cu trombocitopenie severa sau orice tulburare&’
coagulare (vezi pct 4.4).

Vaccinul nu trebuie injectat intravascular in nicio circumstanta. ¢ W

Pentru precautii care trebuie luate nainte de manipularea sau administrarea medicame@ Y vezi

pct 6.6. &

Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului Tnainte de administrare,\é pct 6.6.

4.3 Contraindicatii

o Hipersensibilitate la substanta activa, la oricare dintre excipient
neomicind (care poate fi prezentd ca urme reziduale, vezi pct. 2 si

. Stare de imunodeficienta primara sau dobandita, determinaw ectiuni cum sunt: leucemie
acuta si cronicd; limfom; alte afectiuni care afecteaza madu soasa sau sistemul limfatic;
imunosupresie determinatd de HIV/SIDA (vezi pct. 4.1,%\8 si 5.1); deficiente ale imunitatii
celulare.

o Tratament imunosupresor (inclusiv doze mari de ¢
acestea, ZOSTAVAX nu este contraindicat pen ilizarea la persoanele carora li se
administreaza corticosteroizi de uz topic/pe cale 1hhalatorie sau doze mici de corticosteroizi pe
cale sistemica sau la pacientii carora li se adihinistreaza corticosteroizi ca tratament de

teroizi) (vezi pct. 4.4 si 4.8); cu toate

substitutie, de exemplu pentru insuficienta renala (vezi pct. 4.8 1 5.1).
o Tuberculoza activa netratata.
o Sarcina. In plus, sarcina trebuie evi%i p de 1 lund dupa vaccinare (vezi pct. 4.6).

*

4.4 Atentionari si precautii spec@ru utilizare

Trasabilitate
Pentru a avea sub control trasabil@tﬁ medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat \e inregistrate cu atentie.

Deoarece pot sd apara re
urmele reziduale (de e
trebuie sa fie disponi
unei reactii anafilactic

e hipersensibilitate, nu numai la substantele active, ci si la excipientii si
, heomicind) prezente in vaccin (vezi pct. 4.3, 4.8 si 6.1), intotdeauna
ratament §i supraveghere medicala corespunzatoare in cazul aparitiei rare a
nafilactoide care urmeaza administrarii vaccinului.

Alergia la ne@a se manifesta in general ca o dermatitd de contact. Cu toate acestea, antecedentele
de dermatit@ ntact la neomicind nu constituie o contraindicatie pentru utilizarea vaccinurilor cu
virusuri vii

D

Z0S X este un vaccin varicelo-zosterian cu virus viu, atenuat si administrarea la persoanele
i rimate sau cu imunodeficientd poate determina infectia diseminata cu virusul
o-zosterian, inclusiv cu rezultate letale. Pacientii carora li s-a administrat anterior tratament
&nosupresor trebuie evaluati cu atentie pentru stabilirea reechilibrarii sistemului imunitar inainte de
Q1 li se administra Zostavax (vezi pct. 4.3).

Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea administrarii ZOSTAVAX la adultii cunoscuti ca fiind
infectati cu HIV, cu sau fara semne de imunosupresie (vezi pct. 4.3), cu toate acestea, la adultii
infectati cu HIV cu functia imunitard mentinuta (numar de celule T CD4+ > 200 celule/ul) a fost
finalizat un studiu de faza II privind siguranta si imunogenitatea (vezi pct. 4.8 si 5.1).



Acest vaccin trebuie administrat subcutanat la persoanele cu trombocitopenie severa sau orice
tulburare de coagulare, deoarece aceste persoane pot sdngera in urma injectarilor intramusculare.

ZOSTAVAX nu este indicat pentru tratamentul herpesului zoster sau al PHN.
Imunizarea trebuie amanata la persoanele care prezinta afectiuni acute febrile moderate pana la s%
sau infectie.

Similar oricarui vaccin, vaccinarea cu ZOSTAVAX nu poate asigura protectia tuturor per&@
carora li se administreaza vaccinul. Vezi pct 5.1. {

Transmitere &

In studiile clinice cu ZOSTAVAX, nu s-a raportat transmiterea virusului din vacci toate acestea,
experienta dupa punerea pe piatd cu vaccinuri varicelice sugereaza ca transmiteréayirusului din vaccin
poate surveni rareori intre persoanele vaccinate care dezvolta eruptie cutanata dnatoare varicelei
si contactii susceptibili [de exemplu, nepotii sugari susceptibili pentru virusul vaficelo-zosterian
(VZV)]. A fost de asemenea raportatad transmiterea virusului din vaccin d ersoanele vaccinate
impotriva varicelei, care nu au prezentat eruptie cutanata aseménétoar% lei. Existd un risc
teoretic referitor la vaccinarea cu ZOSTAVAX. Trebuie cantarit risc% smiterii virusului atenuat al
vaccinului de la o persoand vaccinata la o persoana susceptibild, ¢ tiv cu riscul de a dezvolta in
mod natural herpesul zoster si transmiterea potentiala a VZV }ipu@a‘cic la o persoana susceptibila.

N

Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (2 ,Qame) per doza, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

Potasiu
Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 1 (39 miligrame) per doza, adica practic ,,nu
contine potasiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicament%te forme de interactiune

ZOSTAVAX poate fi administrat co@ ent cu vaccinul gripal inactivat prin injectari separate §i in

locuri diferite de injectare (vezi pc%& .

Intr-un studiu clinic restrans; .okghérarea ZOSTAVAX concomitent cu un vaccin pneumococic
polizaharidic 23-valent a det€rmiinat scaderea imunogenitatii ZOSTAVAX. Cu toate acestea, datele
colectate intr-un studiu olﬁ! fional extins nu au indicat un risc crescut de aparitie a herpesului zoster
dupa administrarea co nta a celor doud vaccinuri.

In prezent, nu sunt onibile date referitoare la utilizarea concomitenta cu alte vaccinuri.

Administrarea @miten‘[é de ZOSTAVAX si medicatie antivirald cunoscuta a fi eficientd Tmpotriva
VZV nu a f uata.

4.6 F@atea, sarcina si aldptarea

Sa
t disponibile date privind utilizarea ZOSTAVAX la femeile gravide. Studiile non-clinice
ditionale sunt insuficiente pentru evidentierea efectelor toxice asupra functiei de reproducere (vezi
%ct. 5.3). Cu toate acestea, se cunoaste ca uneori, infectia cu virusul varicelo-zosterian care survine pe
ale naturald poate afecta fatul. Nu este recomandati administrarea ZOSTAVAX la femei gravide. In
orice caz, sarcina trebuie evitatd timp de o luna dupa vaccinare (vezi pct. 4.3).



Aléptarea
Nu se cunoaste daca VZV este secretat in laptele uman. Nu se poate exclude un risc pentru

nou-nascuti/sugari. Trebuie luata decizia fie de a intrerupe aldptarea, fie de a nu administra
ZOSTAVAX, avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copil si beneficiul vaccindrii pentru femeie.

Fertilitatea

ZOSTAVAX nu a fost evaluat in studii privind fertilitatea. @KJ

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje ¢

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau dﬁgsi utilaje.
Cu toate acestea, se anticipeaza ca ZOSTAVAX sa nu aiba nicio influenta sau sa ai uenta
neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Q

4.8 Reactii adverse

a. Rezumatul profilului de siguranta @

Cele mai frecvente reactii adverse raportate in studiile clinice pivot reactiile la nivelul locului
de injectare. Cele mai frecvente reactii adverse sistemice au fost c si durerea la nivelul
extremitatilor. Cele mai multe dintre aceste reactii adverse locale $isiStemice s-au raportat ca fiind de
intensitate usoara. S-au raportat reactii adverse grave asociatd %cinului la 0,01% subiecti vaccinati
cu ZOSTAVAX si subiecti carora li s-a administrat placeb(fb

Datele dintr-un studiu clinic (n=368) au demonstrat ca ala formulare care necesita pastrare la
frigider prezintd un profil de sigurantd comparabil cu céhal formularii care necesita congelare.

b. Rezumatul sub forma de tabel al evenimentelo rse

ZOSTAVAX.

Tabelul 1 prezinta reactiile adverse la ni locului de injectare si reactiile adverse sistemice,
asociate vaccinului, raportate cu o in a semnificativ mai mare la grupul caruia i s-a administrat
vaccinul comparativ cu grupul la c’aﬁx administrat placebo, in decursul a 42 zile dupa vaccinare in

cadrul studiului privind eﬁcacitaté?' iguranta ZOSTAVAX (ZEST) si a substudiului de
monitorizare a evenimentel M e

In cadrul studiilor clinice, siguranta gener% t evaluata la peste 57000 adulti vaccinati cu

din cadrul studiului de prevenire a herpesului zoster (SPS).

In Tabelul 1 sunt incluse, enea, reactii adverse suplimentare, raportate spontan in timpul
supravegherii dupa pu @ piata. Deoarece aceste evenimente sunt raportate voluntar de catre o
populatie de marime megurioscutd, nu este posibil si se calculeze corect frecventa acestora sau sa se
stabileasca o relatie auzalitate cu expunerea la vaccin. In consecinti, frecventele acestor reactii
adverse au fost Nn]ate pe baza evenimentelor adverse raportate in studiile SPS si ZEST (indiferent
de relatia cu V@ , atribuitd de catre investigator).

Reactiile tse sunt clasificate in functie de categoriile de frecventa utilizand urmatoarea conventie:
Foartg figcvente (> 1/10);

Frecvﬁ = 1/100 si < 1/10);

Maj frecvente (> 1/1000 si < 1/100);

1/10000 si < 1/1000);

Q arte rare (< 1/10000)



Tabelul 1: Reactii adverse provenite din experienta din studii clinice si supravegherea dupa
punerea pe piata

Clasificarea MedDRA pe Reactii adverse Frecventa
aparate, sisteme si organe R
Infectii si infestari Varicela, herpes zoster (tulpind de vaccin) Foarte rare
Tulburari hematologice si Limfadenopatie (cervicala, axilard) Mai putin frec
limfatice AN
Tulburari ale sistemului Reactii de hipersensibilitate incluzand R’&V
imunitar reactii anafilactice
Tulburéri ale sistemului Cefalee! Bnte
nervos .
Tulburari oculare Retinitd necrozanta (la pacienti aflati in arte rare
tratament imunosupresor)
Tulburari gastro-intestinale Greata ¢ (Nrai putin frecvente
Afectiuni cutanate si ale Eruptie cutanata tranzitorie "~ Frecvente
tesutului subcutanat
Tulburari musculo-scheletice | Artralgie, mialgie, durere la nivelul Frecvente
si ale tesutului conjunctiv extremitatilor!
Tulburari generale si la La nivelul locului de injectare: erifesh )%, Foarte frecvente
nivelul locului de durere/sensibilitate ", prurit'3, tumeTiere!2
administrare
La nivelul locului de inject@hdura‘;iel, Frecvente
hematom', senzatie de , eruptie
cutanata tranzitorie, feira
Urticarie la nivel mﬂui de injectare Rare

! Experienta din studii clinice.
2 Reactii adverse urmdrite in decurs de 5 zile a vaccinare.

c. Descrierea reactiilor adverse selectate@

Reactii la nivelul locului de injectareQ

Reactiile adverse la nivelul loculyi &ﬁnj ectare asociate vaccinului au fost semnificativ mai frecvente
la subiectii vaccinati cu ZOS \‘g.}[, comparativ cu subiectii cirora li s-a administrat placebo. In
studiul SPS, incidenta totala n\yiilor adverse la nivelul locului de injectare asociate vaccinului a
fost de 48% pentru ZOST si de 17% pentru placebo, la subiectii cu varsta de 60 ani si peste.

In cadrul studiului ZE
vaccinului a fost de
cuprinsa intre 5@,si 59
intensitate usoard.

incidenta totala a reactiilor adverse la nivelul locului de injectare asociate
pentru ZOSTAVAX si de 14,4% pentru placebo, la subiectii cu varsta
i. Cele mai multe dintre aceste reactii adverse au fost raportate ca fiind de

In alte stud%uce de evaluare a ZOSTAVAX efectuate la subiectii cu varsta de 50 ani sau peste,
inclusiv ’1@ iu privind administrarea concomitenta a vaccinului gripal inactivat, s-a raportat o
incidéhta‘mdi mare a evenimentelor adverse la nivelul locului de injectare, de intensitate usoara pana
ata la subiectii cu varsta cuprinsa intre 50-59 ani, fatd de subiectii cu varsta > 60 ani (vezi

#Q
SSTAVAX a fost administrat fie subcutanat (s.c.), fie intramuscular (i.m.) la subiectii cu varsta de
0 ani sau peste (vezi pct 5.1). Profilurile generale de sigurantd la administrarea s.c. si i.m. au fost de
altfel comparabile, dar reactiile adverse la nivelul locului de injectare au fost semnificativ mai putin
frecvente in grupul cu administrare i.m. (34%), comparativ cu grupul cu administrare s.c. (64%).



Eruptii cutanate tranzitorii asemandtoare celor din herpes zoster si eruptii cutanate tranzitorii
asemandtoare celor din variceld in studiile clinice
In studiile clinice, in decurs de 42 zile dupa vaccinare, numarul eruptiilor cutanate tranzitorii
asemanatoare celor din herpes zoster a fost scazut atat in grupul la care s-a administrat ZOSTAVAX,
cat si In grupul la care s-a administrat placebo. Majoritatea eruptiilor cutanate tranzitorii au fost
raportate ca fiind de intensitate usoara pana la moderata; in situatii clinice, nu au fost observate &
complicatii ale eruptiei cutanate tranzitorii. Cele mai multe eruptii cutanate tranzitorii raportate au
fost VZV pozitive la testarea PCR au fost asociate tipului sélbatic VZV.

L 4
In cadrul SPS si ZEST, numirul subiectilor care au raportat eruptii cutanate tranzitorii asﬁlr atoare
celor din herpes zoster a fost mai mic de 0,2% pentru grupurile la care s-au administra@ AVAX
si placebo, fara diferente semnificative observate intre cele doua grupuri. Numérul% filor care au
raportat eruptii cutanate tranzitorii asemanatoare celor din varicela a fost mai mic % in grupurile
la care s-au administrat ZOSTAVAX si placebo.

In cadrul SPS sau ZEST, tulpina Oka/Merck a VZV nu a fost detectata pe nicifgpecimen. VZV a
fost detectat intr-un specimen (0,01%) la un subiect caruia i s-a administr@STAVAX, care a
raportat o eruptie cutanata tranzitorie asemanatoare varicelei; cu toate&sﬁ , tulpina virusului (tipul
salbatic sau tulpina Oka/Merck) nu a putut fi detectata. In toate celela?s dii clinice, tulpina
Oka/Merck a fost identificatad prin testarea PCR din leziunile spec@u or la doar doi subiecti care au
a8sil7).

raportat eruptii cutanate tranzitorii asemandtoare varicelei (debut 1
.

d. Grupe speciale de pacienti /b\

ZOSTAVAX a fost administrat la subiecti cu varsta de SQ ani sau peste, cu antecedente de herpes
zoster (HZ) 1nainte de vaccinare (vezi pct. 5.1). Profilul de siguranti a fost, in general, similar celui
observat in cadrul substudiului de monitorizare a mentelor adverse din SPS.

Adulti cu antecedente de herpes zoster (HZ) inainte de @are

Adulti aflati in tratament sistemic cronic/@ere cu corticosteroizi

La subiecti cu varsta de 60 ani sau mai multharora li s-a administrat tratament sistemic cronic/de
intretinere cu corticosteroizi, cu un echi al dozei zilnice de 5 pana la 20 mg de prednison, cel
putin 2 saptamani Tnainte de imolare@aptémﬁni sau mai mult dupa vaccinare, profilul de siguranta
a fost, in general, comparabil cu cél\ rvat in cadrul substudiului de monitorizare a evenimentelor

adverse din SPS (vezi pct. 4.3 si (l)J

Adulfi infectati cu HIV cu fu
Intr-un studiu clinic, ZOS
peste, numaérul celulelo

imunitard mentinutd

X a fost administrat la adulti infectati cu HIV (cu vérsta de 18 ani sau
4+ > 200 celule/ul) (vezi pct. 5.1). Profilul de siguranta a fost, in general,
similar celui din cadrwlgubstudiului de monitorizare a evenimentelor adverse din SPS. Evenimentele
adverse au fost urmarite pana in Ziua 42 dupa vaccinare, iar evenimentele adverse grave pe parcursul
intregii perioadetde studiu (adica pana in Ziua 180). Dintre cei 295 subiecti cérora li s-a administrat
ZOSTAVAX, utigaz de eruptie cutanatd maculo-papulara grava, asociata vaccinului, a fost raportat in
Ziua 4 dupa inistrarea dozei 1 de ZOSTAVAX (vezi pct. 4.3).

antivi pentru VZV

dafClor limitate provenite din 2 studii clinice care au inclus subiecti seronegativi sau usor

zit1vi pentru VZV (cu varsta de 30 ani sau peste) carora li administrat vaccin zosterian cu virus
Vi ﬁi bnuat, reactiile adverse sistemice si la nivelul locului de injectare au fost, in general, similare

Q or raportate de catre alti subiecti carora li s-a administrat ZOSTAVAX 1in cadrul studiilor clinice, 2
d

intre cei 27 subiecti raportand aparitia febrei. Niciun subiect nu a raportat eruptii cutanate tranzitorii
semanatoare celor din variceld sau herpes zoster. Nu a fost raportata nicio reactie adversa grava
legatd de administrarea vaccinului.



e. Alte studii

Adulti carora li s-au administrat doze suplimentare/revaccinare

Intr-un studiu clinic, la adulti cu varsta de 60 ani sau peste s-a administrat o a doua doza de
ZOSTAVAX la 42 zile dupa doza initiala (vezi pct. 5.1). Frecventa reactiilor adverse asociate
vaccinului dupd administrarea celei de-a doua doze de ZOSTAVAX a fost, in general, similara celei
observate la administrarea primei doze. @

Intr-un alt studiu, ZOSTAVAX a fost administrat ca doza de rapel la subiecti cu varsta de*Z) anisau
peste, fara antecedente de HZ, carora li s-a administrat o prima doza cu aproximativ 10 ami inarma s
ca prima doza la subiecti cu varsta de 70 ani sau peste, fara antecedente de HZ (Vei@‘ .

—_

Frecventa reactiilor adverse asociate vaccinului dupd administrarea dozei de rapel AVAX a
fost, in general, similara celei observate la administrarea primei doze Q

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este iffiportanta. Acest lucru

domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspe n intermediul sistemului

permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentylui.yProfesionistii din
ta
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V. @

4.9 Supradozaj

*

Administrarea unei doze de ZOSTAVAX mai mare decat c@mandaté a fost rar raportata si
profilul reactiilor adverse a fost comparabil cu cel obsery, za recomandata de ZOSTAVAX.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE 0

5.1 Proprietiti farmacodinamice Q

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri, VacN? tiviral; codul ATC: JO7BK02

Mecanism de actiune

Orice persoana care a fost infectatz‘ix ZV, inclusiv aceia fara antecedente clinice de varicela,
prezinta risc de aparitie a herpgs Zostgr. Acest risc pare a fi produs de o scadere a imunitatii specifice

laVZV.ZOSTAVAX a de M ca sporeste imunitatea specifica la VZV, acesta fiind mecanismul
prin care protejeaza impotr%pesului zoster si a complicatiilor sale (vezi Imunogenitatea).

Eficacitate clinica @

Eficacitatea clinica pyetectdoare a ZOSTAVAX a fost demonstrata in doua studii clinice mari,
randomizate, placebosgontrolate in cadrul cérora subiectilor li s-a administrat ZOSTAVAX subcutanat

(vezi Tabelele 2\\3)

L)lacebo (vezi Tabelul 2).


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

Tabelul 2: Eficacitatea ZOSTAVAX asupra incidentei de aparitie a herpesului zoster
comparativ cu placebo, in studiul ZEST, la subiecti cu varsta cuprinsa intre 50 si 59 ani*

ZOSTAVAX Placebo Eficacitatea
vaccinului
Numar | Numdr | Rata de incidentd | Numar | Numar | Rata de incidenta (1 95%) &
de de a herpesului de de a herpesului @
subiecti | cazuri zoster per subiecti | cazuri zoster per
de 1000 persoane-ani de 1000 persoane-ani ’\W
herpes herpes {
zoster zoster O\
11211 | 30 2,0 11228 | 99 6,6 N70%
’Sﬂ%, 81%)

*Analiza a fost efectuata pe populatia cu intentie de tratament (ITT), care a inclus toti subiectii ran@lgi in studiul ZEST.

Studiul de prevenire a herpesului zoster (SPS) efectuat la subiecti cu varsta de 60 ani si peste:

Studiul SPS a fost un studiu clinic placebo-controlat, dublu-orb, in care 3 subiecti au fost
randomizati pentru a li se administra o dozé unicd de ZOSTAVAX sa%lﬁl4 0 si au fost urmariti daca
au dezvoltat herpes zoster pe o perioadd mediana de 3,1 ani (interval@ 1 zile 1a 4,9 ani).

ZOSTAVAX a scazut semnificativ incidenta de aparitie a herpesu@oster comparativ cu placebo
(vezi Tabelul 3). \

Tabelul 3: Eficacitatea ZOSTAVAX asupra incidentej ,eaari;ie a herpesului zoster
comparativ cu placebo, in studiul SPS, la subiecti cupvérsta de 60 ani si peste*

Grupa ZOSTAVAX Placebo Eficacitatea
de 0 vaccinului
varstd’ | Numiar | Numir | Rata de incidenta umar | Numdr | Rata de incidenta (i 95%)
de de aherpesului P de de a herpesului
subiecti | cazuri zoster subiecti | cazuri zoster per
de 1000 personi de 1000 persoane-ani
herpes R herpes
zoster N zoster
> 60 19254 315 . .4 19247 642 11,1 51% (44%,
N 58%)
60-69 10370 122 b 3,9 10356 334 10,8 64% (56%,
>, 71%)
=70 8884 1 - 7,2 8891 308 11,5 38% (25%,
5\ 5
70-79 7621 ) 6,7 7559 261 11,4 41% (28%,
N 52%)

* Analiza a fost %g pe populatia cu intentie de tratament modificat (MITT), populatie care a inclus toti subiectii
randomizati in are au fost urmariti timp de cel putin 30 zile dupd vaccinare si nu au dezvoltat un caz evaluabil de
herpes zoster ele 30 zile dupa vaccinare

T Stratificareanafstei la randomizare a fost 60-69 si > 70 ani

in ca@PS, reducerea herpesului zoster a fost detectatad in aproape toate dermatoamele. Herpesul
&o talmic a aparut la 35 subiecti vaccinati cu ZOSTAVAX, fatd de 69 subiecti carora li s-a
{ trat placebo. Afectarea vederii a aparut la 2 subiecti vaccinati cu ZOSTAVAX, fata de 9 carora
a administrat placebo.

ZOSTAVAX a scazut semnificativ incidenta nevralgiei post-herpetice (PHN), comparativ cu placebo
(vezi Tabelul 4). La subiectii care au dezvoltat herpesul zoster, ZOSTAVAX a scazut riscul de a
dezvolta ulterior PHN. In grupul de subiecti vaccinati, riscul de a dezvolta PHN dupa herpesul zoster a
fost de 9% (27/315), in timp ce la grupul céruia i s-a administrat placebo, riscul a fost de 13% (80/642).
Acest efect a fost mai pregnant la grupul de subiecti mai in varsta (varsta > 70 ani), la care riscul de a




dezvolta PHN dupa herpesul zoster a fost redus la 10% in grupul vaccinat fata de 19% in cazul
grupului caruia i s-a administrat placebo.

Tabelul 4: Eficacitatea ZOSTAVAX asupra incidentei PHN' comparativ cu placebo, in studiul
SPS, la subiecti cu varsta de 60 ani si peste*

X

Grupa ZOSTAVAX Placebo Eﬁc@tca
de vatcintlui
varstd* | Numar | Numir | Rata de incidentd | Numir | Numir | Rata de incidentd ’@5%)
de de a PHN per de de a PHN per {
subiecti | cazuri | 1000 persoane-ani | subiecti | cazuri | 1000 persoane-a€>
de de
PHN PHN &

>60 19254 27 0,5 19247 80 1 Q 67%°
/b (48%, 79%)

60-69 10370 8 0,3 10356 23 0, 66%
A @ (20%, 87%)

>70 8884 19 0,7 8891 57 \I 2,1 67%
(43%, 81%)

70-79 7621 12 0,5 7559 45 7 2,0 74%
R (49%, 87%)

T PHN a fost definitd ca durerea asociata herpesului zoster, evaluata ca ﬁind% (pe o scard 0-10), care persista sau apare la
er, utilizand evaluarea durerii Zoster Brief Pain

mai mult de 90 zile de la debutul eruptiei cutanate tranzitorii din herpes

Inventory (ZBPI).

* Tabelul se bazeaza pe populatia cu intentie de tratament modific
studiu, care au fost urmariti timp de cel putin 30 zile dupa vaccina

primele 30 zile dupa vaccinare.
iStratificarea varstei la randomizare a fost 60-69 si > 70 ani.

§Varsta ajustata estimata in functie de stratificarea varstei (

ZOSTAVAX a scizut semnificativ scoru

zoster.

Tabelul 5: Reducerea durerii asociéq

SPS, la subiecti cu virsta de 60 zfn’\
C,

este

at
sl

9)§1> 70 ani) la randomizare.

), care a inclus toti subiectii randomizati din
au dezvoltat un caz evaluabil de herpes zoster in

IB\OIQurden of Illness) al durerii asociate cu herpesul

erpesul zoster evaluata prin scorul BOI' in studiul

Grupa Z0OSTA '&V Placebo Eficacitatea
de vaccinului
varstdt | Numir Valoarea | Numar de | Numar de | Valoarea (I1 95%)
de medie a subiecti cazuri medie a
subiecti scorului confirmate | scorului
BOI de herpes BOI
zoster zoster
> 60 192% 315 2,21 19247 642 5,68 61% (51%, 69%)
60-69 193 122 1,5 10356 334 4,33 66% (52%, 76%)
=70 = 193 3,47 8891 308 7,78 55% (40%, 67%)
70-79%, 9 21 156 3,04 7559 261 7,43 59% (43%, 71%)

T Sco
acute ice asociate cu herpesul zoster, intr-o perioada de urmarire de 6 luni.

al durerii asociate cu herpesul zoster este un scor compus care include incidenta, severitatea si durata durerii

iy carea varstei la randomizare a fost 60-69 si > 70 ani.

enirea cazurilor de HZ cu durere severa la intreaga populatie din studiul SPS

@OSTAVAX a redus incidenta herApesului zoster insotit de durere severa si de lunga durata (scor
severitate-durata > 600) cu 73% (11 95%: [46 pana la 87%]), in comparatie cu placebo (11 fata
de respectiv 40 cazuri).
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Reducerea durerii asociate cu herpesul zoster in raport cu severitate-duratd, la persoanele vaccinate
care au dezvoltat herpesul zoster

In ceea ce priveste durerea acuti (durere intre 0-30 zile), nu a fost nicio diferentd semnificativa
statistic intre grupul caruia i s-a administrat vaccinul si grupul caruia i s-a administrat placebo.

Cu toate acestea, printre persoanele vaccinate care au dezvoltat PHN, ZOSTAVAX a redus in mo&
semnificativ durerea (cronicd) asociatd cu PHN, comparativ cu placebo. In perioada de 90 zile %
declangarea eruptiei cutanate tranzitorii pana la sfarsitul perioadei de observatie, s-a inregistrajo
reducere de 57% a scorului de severitate-durata (scoruri medii de 347 pentru ZOSTAVAX\

805 pentru placebo; p=0,016.) Q

In general, printre persoanele vaccinate care au dezvoltat herpes zoster, per global Ké@\/ AXa
redus in mod semnificativ durerea acuta si cronica asociata cu herpesul zoster, co v cu placebo.
In timpul perioadei de urmarire de 6 luni (in caz acut si cronic), a existat o reduc% 22% (p=0,008)
a scorului de severitate-durata si de 52% (Il 95%: [7 pana la 74%]) (de la 6,2% ,5%) a riscului de
herpes zoster cu durere severa si de lunga durata (scor de severitate-durata > 600.

Persistenta protectiei ZOSTAVAX

Persistenta protectiei dupd vaccinare a fost evaluatd prin urmarirea p, en mai lung in substudiul
persistentei pe termen scurt (STPS) si in substudiul persistentei p lung (LTPS) si sustine
beneficiul continuu al ZOSTAVAX de-a lungul perioadelor de ufn@ﬁe studiate. STPS a fost initiat
pentru a acumula informatii suplimentare despre persistenta e’%itégii vaccinului la subiectii carora li

s-a administrat ZOSTAVAX in SPS. /b

Persistenta eficacitatii ZOSTAVAX a fost studiatd 4 pafiaJa 7 ani dupa vaccinarea in cadrul STPS,
care a inclus 7320 subiecti vaccinati anterior cu ZOSTAYAX si 6950 subiecti carora li s-a administrat
anterior placebo in cadrul SPS (varsta medie la inrolare a fost de 73,3 ani) si 7 pana la 10 ani dupa
vaccinarea in cadrul substudiului persistentei pe t& lung (LTPS), care a inclus 6867 subiecti
vaccinati anterior cu ZOSTAVAX (varsta medfe fainrolarea in LTPS a fost de 74,5 ani). Perioada
mediand de urmarire a fost de aproximatiy 1,2 att (interval cuprins intre o zi §i 2,2 ani) si de
aproximativ 3,9 ani (interval cuprins Intr aptimana si 4,75 ani) in STPS si respectiv LTPS. Pe
parcursul STPS, la pacientii carora li se %ﬂis‘[ra placebo a fost utilizat ZOSTAVAX, moment in
care s-a considerat ca au finalizat STRSN cadrul LTPS nu a fost disponibil un grup de control cu
placebo; informatiile provenite deﬂ& ientii carora anterior li s-a administrat placebo au fost utilizate
pentru a estima eficacitatea vagcifiuly.

In cadrul STPS, au fost 84 ¢ Ne herpes zoster care au putut fi evaluate [8,4/1000 persoane-ani] in

grupul tratat cu ZOSTAYV, 5 cazuri care au putut fi evaluate [14,0/1000 persoane-ani] in grupul
la care s-a administrat - Eficacitatea estimata a vaccinului in timpul perioadei de urmarire a
STPS a fost de 40% 0: [18 pana la 56%]) pentru incidenta herpesului zoster, de 60% (11 95%: [-

10 pana la 87%]) pe Incidenta PHN si de 50% (11 95%: [14 pani la 71%]) pentru herpes zoster
BOL.

In cadrul L Qfost 263 cazuri de herpes zoster care au putut fi evaluate, raportate in randul a

261 pacie ,3/1000 persoane-ani]. Eficacitatea estimata a vaccinului in timpul perioadei de

urma 'ra&PS a fost de 21% (11 95%: [11 pani la 30%]) pentru incidenta herpesului zoster, de 35%
(11 95 “ pani la 56%]) pentru incidenta PHN si de 37% (11 95%: [27 pani la 46%]) pentru herpes
zoster ' BOI.

ntr-un studiu prospectiv de tip cohorta, observational, de mari dimensiuni, efectuat in SUA, cu privire
a eficacitatea pe termen lung a ZOSTAVAX, persoanele cu varsta de 50 ani sau peste la momentul
vaccindrii au fost urmarite pentru aparitia HZ si PHN utilizand criterii validate.

Q&diul privind eficacitatea pe termen lung la persoanele cu vdrsta de 50 ani sau peste

Din cele 1505647 persoane aflate in studiu, la 507444 persoane s-a administrat ZOSTAV AX intre anii
2007 si 2018. Au fost observate 75135 cazuri confirmate de HZ si 4954 cazuri confirmate de PHN
(> 90 zile de durere asociata herpes zoster). Rezultatele au demonstrat ca ZOSTAVAX este eficient in
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reducerea incidentei HZ si PHN, pe o perioada de 8-10 ani, la persoanele vaccinate comparativ cu un
grup de referintd nevaccinat.

Estimadrile privind eficacitatea vaccinului (EV) impotriva HZ in functie de varsta la vaccinare si media
EV estimata in decursul primilor 3, 5, 8 si 10 ani dupa vaccinare sunt prezentate mai jos (vezi

Tabelul 6). X

Tabelul 6: EVi ZOSTAVAX impotriva HZ in perioada de studiu si in medie, in decurs % 8

si 10 ani, in functie de varsta la vaccinare. 2007 pana in 2018 i\
N
Virsta la vaccinare* O
50-59 ani 60-69 ani 70-79 ani 80+ an'&l Toate
b categoriile de
varsta
EV % EV % EV % EV EV %
(i 95%) (i 95%) (i 95%) (N 95%) (i 95%)
EV pe perioada 7
studiuluii
2007-2018 48% 47% 44% 41% 46%
(44, 51) (46, 49) (42, 46 (38, 45) (45, 47)
Media EV§ ‘\
3-ani 57% 57% 48% 54%
postvaccinare (52, 61) (55, 58) (48, 53) (44, 52) (53, 55)
5-ani 50% 51% K, T46% 41% 48%
postvaccinare (46, 54) (49, 52) (44, 48) (37, 45) (47, 49)
8-ani 42% 44% \J 39% 36% 42%
postvaccinare (34, 49) (42, % (37, 42) (31, 40) (40, 43)
10-ani 40% 36% 31% 38%
postvaccinare 1 42) (33, 39) (26, 36) (37, 40)
T EV 1n primul episod de herpes zoster din perio urmarire a fost estimata si calculata ca fiind (1-risc relativ)*100
* Modelele Cox ajustate pentru perioada cale i , varstd, sex, rasd/grup etnic, utilizarea resurselor medicale (vaccinarea
impotriva gripei, numarul saptdmanilor cu,0 %ﬂ ambulatoriu pe an), afectiunile comorbide (scorul DxCG, scorul de risc
a

i EV in perioada de studiu este EV calculata pe intreaga durata a studiului (2007-2018)

§ Media EV a fost calculata ca medie x atd a estimdrilor anuale ale EV pe o perioada de 3, 5, 8 si respectiv 10 ani, in
care ponderile reprezinta proportiil iftreaga perioada de timp acoperita

9 Datele nu sunt disponibile

Abrevieri: EV reprezinta eﬁcac@vaccinului; 1 este intervalul de incredere; DxCG (diagnostic cost group) este grupul
costurilor de diagnostic; HC thcare cost and utilization project) reprezinta costurile de asistenta medicala si proiectul
de utilizare si cost a asisteptei medicale

HCUP), statusul de persoand imunocompﬁ% n perioada de urmarire

Estimarile privifid EV impotriva PHN in functie de varsta la vaccinare si media EV estimata in
decursul primildn3 % si 8 ani dupa vaccinare sunt prezentate mai jos (vezi Tabelul 7).

2
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Tabelul 7: EV} ZOSTAVAX impotriva nevralgiei postherpetice (PHN) in perioada de studiu si
in medie, in decurs de 3, 5 si 8 ani, in functie de varsta la vaccinare. 2007 pana in 2018

Varsta la vaccinare®

50-59 ani 60-69 ani 70-79 ani 80+ ani Toa&
categonj

EV % EV % EV % EV % oﬁ\gﬁ
(i 95%) (i 95%) (i 95%) (i 95%) { %)

EV pe perioada
studiului} ’O
2007-2018 63% 65% 60% 62% &l 62%
(43,76) (60, 69) (55, 64) (55,6 (59, 65)
Media EV§ o
3-ani 68% 76% 71% 9% 72%
postvaccinare (40, 83) (71, 81) (65, 76) @77) (68, 75)
5-ani 62% 71% 66% s 63% 67%
postvaccinare (40, 76) (66, 75) (61,71) (54, 70) (64, 70)
8-ani 64% 61% (c‘r 60% 61%
postvaccinare l (59, 69) (56266 (50, 68) (58, 65)

* Modelele Cox ajustate pentru perioada calendaristica, varsta, sex, rasd) tnic, utilizarea resurselor medicale (vaccinarea
impotriva gripei, numarul sdptdmanilor cu o vizitd in ambulatoriu pe ectiunile comorbide (scorul DxCG, scorul de risc
HCUP), statusul de imunocompromis in perioada de urmarire

1 EV in perioada de studiu este EV calculata pe intreaga durata a stidjului (2007-2018)

§ Media EV a fost calculatd ca medie ponderatd a estimﬁrilorjnuale ale EV pe o perioada de 3, 5 si respectiv 8 ani, in care

T EV 1n primul episod de herpes zoster din perioada de urmarire a fost e% i calculata ca fiind (1-risc relativ)*100

ponderile reprezinta proportiile din intreaga perioada de timp,acoperita

9 Datele nu sunt disponibile
Abrevieri: EV reprezintd eficacitatea vaccinului; CI este%&lul de incredere; DxCG (diagnostic cost group) este grupul
costurilor de diagnostic; HCUP (healthcare cost an%za n project) este proiectul de utilizare si cost a asistentei medicale

Imunogenitatea ZOSTAVAX

Studiul de prevenire a herpesului zos, S)

In cadrul SPS, rispunsurile imune ‘layBecinare au fost evaluate intr-un subgrup al subiectilor Tnrolati
(N=1395). ZOSTAVAX a detgr \aspunsurl imune specifice la VZV semnificativ mai mari la

6 saptamani dupa vaccinare, M ativ cu placebo.

Studiul privind eficacitate@gi Siguranta ZOSTAVAX (ZEST)

In cadrul ZEST, raspu mune la vaccinare au fost evaluate intr-o subcohorta randomizata de
10% (n=1136 pentru ZQSTAVAX si n=1133 pentru placebo) dintre subiectii inclusi in ZEST.
ZOSTAVAX a determinat raspunsuri imune specifice la VZV semnificativ mai mari la 6 saptamani
dupa vaccinare, parativ cu placebo.

Imunogemt Qualei formulari care necesita pastrare la frigider s-a dovedit a fi similara cu
imunogeni ormularn ZOSTAVAX precedente care necesita congelare, atunci cand evaluarea s-a
fﬁcut a 4 saptamani dupa vaccinare.

j arora li s-a administrat ZOSTAVAX prin administrare s.c. (subcutanatad) sau i.m.
( A @ usculara)
tr-un studiu clinic deschis, randomizat, controlat, ZOSTAVAX a fost administrat fie pe cale s.c., fie
%e cale i.m. la 353 subiecti cu varsta de 50 ani sau peste. Subiectii cu trombocitopenie severa sau orice
Ita tulburare de coagulare au fost exclusi. Raspunsurile imune VZV specifice la ZOSTAVAX in
sdptamana 4 dupa vaccinare au fost comparabile la administrarea s.c. sau i.m.

Administrare concomitentd

Intr-un studiu clinic dublu-orb, controlat, 762 adulti cu varsta de 50 ani si peste au fost randomizati sa
li se administreze o doza unica de ZOSTAVAX, concomitent (n=382) sau nu (n=380) cu vaccinul
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gripal inactivat. La 4 saptamani dupa vaccinare, raspunsurile imune specifice VZV la ambele
vaccinuri au fost similare, fie ca acestea s-au administrat concomitent sau nu.

Intr-un studiu clinic dublu-orb, controlat, 473 adulti cu vérsta de 60 ani sau peste au fost randomizati
sa li se administreze o doza unicad de ZOSTAVAX, concomitent (N=237) sau nu (N=236) cu vaccinul
pneumococic polizaharidic 23-valent. La patru saptamani dupa vaccinare, raspunsurile imune
specifice VZV dupa administrarea concomitentd nu au fost similare cu raspunsurile imune @
specifice VZV atunci cdnd administrarea nu s-a facut concomitent. Cu toate acestea, intr-un studtustip
cohorta privind eficacitatea, efectuat in SUA la 35025 adulti cu varsta > 60 ani, nu s-a Ob%@&‘ i
crescut de aparitie a herpesului zoster la persoanele cérora li s-a administrat concomitentg

si vaccin pneumococic polizaharidic 23-valent (n=16532) comparativ cu persoanele cm
administrat ZOSTAVAX in termen de o lund pana la un an de la administrarea Vac“&'
pneumococic polizaharidic 23-valent (n=18493), conform practicii curente. Compagaitd’rata de
incidentd a HZ in cele doua grupuri, riscul relativ ajustat a fost de 1,04 (I 95%, ﬁt ,16) pe o
perioada de monitorizare medie de 4,7 ani. Datele nu indica faptul ca adminis@ concomitenta
modifica eficacitatea ZOSTAVAX.

Subiecti cu antecedente de herpes zoster (HZ) inainte de vaccinare @

Intr-un studiu clinic dublu-orb, placebo-controlat, randomizat, ZOS a fost administrat la

100 subiecti cu varsta de 50 ani sau peste cu antecedente de herpegrmostér inainte de vaccinare, pentru

a evalua imunogenitatea si siguranfa administrarii ZOSTAVAX (\@pct. 4.8). Comparativ cu placebo,
ZOSTAVAX a determinat un raspuns imun specific VZV seﬁm’&cativ mai mare la 4 saptamani dupa

vaccinare. Raspunsurile imune specifice VZV au fost, in ge@, similare la subiectii cu varsta intre
50 si 59 ani comparativ cu subiectii cu varsta > 60 ani.

S-a

Adulti carora li s-au administrat doze suplimentare/revagcinare

Necesitatea sau stabilirea momentului administraritgnei doze de rapel de ZOSTAVAX nu au fost inca
stabilite. Intr-un studiu deschis, ZOSTAVAX a fi ministrat ca: (1) doza de rapel la 201 subiecti cu
varsta de 70 ani sau peste, fara antecedente dedierpes zoster, carora li s-a administrat o prima doza cu
aproximativ 10 ani in urma, ca participanti in cadrul SPS si (2) prima doza la 199 subiecti cu varsta de
70 ani sau peste, fara antecedente de her ster. Raspunsurile imune specifice VZV la vaccin, la

6 saptamani dupa vaccinare, au fost co ile Intre grupul la care s-a administrat ca doza de rapel si

grupul la care s-a administrat ca prin@a.
L 4

§ubiec;i aflati in tratament sis;en% nic/de intretinere cu corticosteroizi

Intr-un studiu clinic dublu-o & o-controlat, randomizat, ZOSTAVAX a fost administrat la
206 subiecti cu varsta de 60 :::Zau peste, carora li s-a administrat tratament sistemic cronic/de
intretinere cu corticostero@] n echivalent al dozei zilnice de 5 pana la 20 mg de prednison, cel
putin 2 saptamani inai olare si 6 saptamani sau mai mult dupa vaccinare, pentru a evalua
imunogenitatea i pr |'de sigurantd ale ZOSTAVAX. Comparativ cu placebo, ZOSTAVAX a
determinat un raspunssimun specific VZV mai mare, la 6 saptamani dupa vaccinare.

Adulti infectati V cu functia imunitara mentinuta

Intr-un studis Chaafc dublu-orb, placebo-controlat, randomizat, ZOSTAVAX a fost administrat la adulti
infectati ¢ (cu varsta de 18 ani sau peste; varsta mediand de 49 ani), cu functia imunitara
mentinudd (Mumar de celule T CD4+ > 200 celule/pl), carora li s-a administrat tratament antiretroviral
adecy toate ca ZOSTAVAX este indicat sub forma unei scheme terapeutice cu doza unica (vezi
pct4 fost utilizata schema de tratament cu doud doze. La 286 subiecti s-au administrat doua doze
Si b subiecti s-a administrat doar o doza. Raspunsurile imune specifice VZV dupa administrarea
Qelor 1 si 2 au fost similare (vezi pct. 4.3).

;ubiecti cu imunitate compromisa

Vaccinul nu a fost studiat la subiectii cu imunitatea deteriorata.

Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu ZOSTAVAX la toate subgrupele de copii si adolescenti (vezi pct. 4.2 pentru
informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).
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5.2  Proprietiti farmacocinetice
Nu este cazul.
5.3 Date preclinice de siguranta

Nu s-au efectuat studii traditionale non-clinice, dar nu exista aspecte non-clinice considerate 1@
relevante pentru siguranta clinicd, in afara datelor incluse in alte sectiuni ale Rezumatului’\
caracteristicilor produsului (RCP). {

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE Sl

6.1 Lista excipientilor ,b

Pulbere: @
Zahar

Gelatini hidrolizata &
Clorura de sodiu 9
Fosfat dihidrogenat de potasiu @

Clorura de potasiu ¢
L-Glutamat monosodic monohidrat @
Fosfat disodic

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

Uree

Solvent: 0

Apa pentru preparate injectabile Q

AN

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor de compatibiliﬁategs:; medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3  Perioada de valabilitate ‘ \’

18 luni. b\

Dupa reconstituire, vacgi @ebuie utilizat imediat. Cu toate acestea, stabilitatea in timpul utilizarii a
fost demonstrata pen inute atunci cand este pastrat la 20°C-25°C.

6.4 Precautil\p{ciale pentru pastrare

A se pastra gi t’onrta la frigider (2°C-8°C).

Anusec %

A se ésé ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Pe ditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire, vezi pct. 6.3.

% Natura si continutul ambalajului

OSTAVAX cu solvent pentru reconstituire disponibil intr-un flacon:
Pulbere intr-un flacon (sticla) cu dop (din cauciuc butilic) si capac detasabil (din aluminiu) si solvent
intr-un flacon (sticld) cu dop (din cauciuc clorobutilic) si capac detasabil (din aluminiu), intr-un
ambalaj cu 1 sau 10 doze.
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ZOSTAVAX cu solvent pentru reconstituire disponibil intr-o seringa preumpluta:

Pulbere intr-un flacon (sticla) cu dop (din cauciuc butilic) si capac detasabil (din aluminiu) si solvent
intr-o seringa preumpluta (sticld) cu dop cu tija (din cauciuc clorobutilic) si capac (din cauciuc
butadien-stirenic), cu unul sau doua ace incluse, intr-un ambalaj cu 1, 10 sau 20 doze.

Pulbere intr-un flacon (sticla) cu dop (din cauciuc butilic) si capac detasabil (din aluminiu) i solvént
intr-o seringa preumpluta (sticla) cu dop cu tija (din cauciuc clorobutilic) si capac (din cauciuc @
butadien-stirenic), fara ace, intr-un ambalaj cu 1, 10 sau 20 doze. W

L 4

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate. {
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de w}gare
Inainte de a o amesteca cu solventul, pulberea de vaccin are aspectul unui dop co%&t cristalin, de

culoare alba pana la aproape alba. Solventul este un lichid limpede, incolor. D@:e este reconstituit,
ZOSTAVAX este un lichid usor tulbure pana la translucid, de culoare aproape alba pana la galben

deschis. @

A se evita contactul cu solutii dezinfectante deoarece acestea pot ina@?firusul din vaccin.

Pentru a reconstitui vaccinul, se utilizeaza solventul furnizat. @
.

Este important sa se utilizeze seringa si ac sterile, separate fiecare pacient, pentru a se evita
transmiterea agentilor infectiosi de la o persoana la alta.

Un ac trebuie utilizat pentru reconstituire si un ac sepa&, pentru injectare.

Instructiuni de reconstituire 0

ZOSTAVAX cu solvent pentru reconstituire d&ibil intr-un flacon:
Se extrage intregul continut al flaconului Ivent Intr-o seringd. Se injecteaza intregul continut al
seringii in flaconul care contine pulbere@agité usor pentru a se dizolva complet.

A .. . V'S . .. . . . Lo .
Inainte de administrare, vaccinul rex ituit trebuie inspectat vizual pentru identificarea oricarei

particule straine si/sau modificari{de aSpect. In eventualitatea constatarii oricareia dintre aceste situatii,

vaccinul va fi aruncat. \
Se recomanda ca vaccin e administreze imediat dupi reconstituire pentru a minimiza
pierderea potentei sal elimina vaccinul reconstituit daca nu este utilizat in decurs de

30 minute.
A nu se congelwcinul reconstituit.

Se extrage iﬁﬁg continut al vaccinului reconstituit din flacon intr-o seringa, se schimba acul si se

injecteaza,j 1 volum pe cale subcutanata sau intramusculara.

cu solvent pentru reconstituire disponibil intr-o seringd preumpluta:
asdtasa acul, acesta trebuie asezat ferm in varful seringii si fixat prin rotirea unui sfert de
callran) (90°).

Se injecteaza intregul continut al seringii cu solvent in flaconul care contine pulberea. Se agita usor
entru a se dizolva complet.

Inainte de administrare, vaccinul reconstituit trebuie inspectat vizual pentru identificarea oricarei

particule straine si/sau modificari de aspect. In eventualitatea constatarii oricareia dintre aceste situatii,
vaccinul va fi aruncat.
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Se recomandi ca vaccinul sa se administreze imediat dupi reconstituire pentru a minimiza
pierderea potentei sale. A se elimina vaccinul reconstituit daca nu este utilizat in decurs de
30 minute.

A nu se congela vaccinul reconstituit.

Se extrage intregul continut al vaccinului reconstituit din flacon intr-o seringa, se schimba acul
injecteaza intregul volum pe cale subcutanatd sau intramusculara.

L 4
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reg@térile
locale. O
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA Q

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem é’w
<

Olanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PIATA

EU/1/06/341/001

EU/1/06/341/002

EU/1/06/341/005

EU/1/06/341/006

EU/1/06/341/007 0
EU/1/06/341/008 Q
EU/1/06/341/009

EU/1/06/341/010

EU/1/06/341/011 @
$

EU/1/06/341/012
EU/1/06/341/013 ¢

9

.
9. DATA PRIMEI AU'@ARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: @2006
Data ultimei reinnoirigaautorizatiei: 11 februarie 2016

10. DATA @UIRII TEXTULUI

Informatii o%ate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medi an@ http://www.ema.europa.eu.

N
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ANEXA II @

FABRICANTII SUBSTANTEL@LOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICYII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDIT GERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE A

SIGURA ICACE A MEDICAMENTULUI

<

&

CONDI 2? RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA

N
S
K%
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A. FABRICANTUL SUBSTANTELOR BIOLOGIC ACTIVE SI FABRICANTUL
RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantelor biologic active

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

19486 S.U.A. *<\/

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Olanda

Merck Sharp & Dohme B.V. S’

B. CONDITI SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA @ﬂLIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala. @

N

o Eliberarea oficiala a seriei /b

In conformitate cu articolul 114 din Directiva 2001/83/, eliberarea oficiala a seriei va fi facuta de
un laborator de stat sau de un laborator destinat acestui Sgop.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE.@H‘ORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
o Rapoartele periodice actualizate ind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS g)e rinacest medicament sunt prezentate in lista de date de referinta
si frecvente de transmitere la nive iunii (lista EURD), mentionata la articolul 107¢ alineatul (7)
din Directiva 2001/83/CE si O;ic@l lizari ulterioare ale acesteia publicata pe portalul web european

privind medicamentele. 2 \

D. CONDITII SA RICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAME Ul

. Planul dNnagement al riscului (PMR)

Detinatorul autdwizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmac \%enté necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2. al autorizatiei de
pune p@é si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.
0 e actualizata a PMR trebuie depusa:
a cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
i la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
Q informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ZOSTAVAX - Flacon cu pulbere si flacon cu solvent - Ambalaj cu 1, 10 doze

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ZOSTAVAX pulbere si solvent pentru suspensie injectabila .
vaccin zona zoster (herpes zoster) (cu virus viu) {\
2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE R |
Dupa reconstituire, 1 doza (0,65 ml) contine: /bo
Virus varicelo-zosterian, tulpind Oka/Merck (viu, atenuat) > 19400 PFU
3. LISTA EXCIPIENTILOR és/
7
Zahar, gelatina hidrolizata, NaCl, fosfat dihidrogenat de potasiu, -glutamat monosodic

monohidrat, fosfat disodic, NaOH, uree, apa pentru preparate’i%ctabile.

R

»

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUT

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila 0
1 flacon (pulbere) + 1 flacon (solvent)
10 flacoane (pulbere) + 10 flacoane (solvent)

.
Administrare subcutanata sau intr;

A se citi prospectul inainte deq{

5. MODUL SI CALEA(CAILE) 5@)MNISTRARE
culara.

6. ATENTIONARE IALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA FBDEREA SI INDEMANA COPIILOR

N
A nu se lasa la Q&i indeména copiilor.

V'S

| 7. ALTA@®) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. ,\bTA DE EXPIRARE |

QY

| 9.  CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta la frigider. A nu se congela. A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de
lumina.
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Dupa reconstituire, a se utiliza vaccinul imediat sau in 30 minute, daca a fost pastrat la 20°C-25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFE
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PERINTA |

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

(%

7~
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIA];{\'(I

EU/1/06/341/001 — ambalaj cu 1 doza ®®

EU/1/06/341/002 — ambalaj cu 10 doze

13. SERIA DE FABRICATIE ,\',b‘

N
Lot ¢

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVI@I'ODUL DE ELIBERARE |

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILI@ |

L 4
PAN
| 16. INFORMATII iN Bw |

Justificare acceptata pentrwguderea informatiei 1n Braille.
N

[ 17. IDENTIFICA@UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidiSNnal care contine identificatorul unic.

Ca
| 18. IWCATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

< O
Qio
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON CU PULBERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE) DE %L

ADMINISTRARE AL
ZOSTAVAX pulbere pentru injectie {
s.c./i.m. @
«
| 2. MODUL DE ADMINISTRARE /OV |
[ N

| 3.  DATA DE EXPIRARE ,‘\"C/
EXP ®®
4. SERIA DE FABRICATIE fb‘

Lot @

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM S.&VITATEA DE DOZA
‘\‘
1 doza \
R0,

6. ALTE INFORMATI o 4 *
>
MSD N CJ
>

\@
)
S
O&’
Q*
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON CU SOLVENT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE) DE %L

ADMINISTRARE AL
Solvent pentru ZOSTAVAX :{
| 2. MODUL DE ADMINISTRARE \)' |

| 3. DATA DE EXPIRARE N |

<
EXP &I
7

4. SERIA DE FABRICATIE ‘N

()
Lot

@

S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAL ITATEA DE DOZA

1 doza Q
A

6. ALTE INFORMATII !b

D N
&

>

S
O
S
O&’
Q*
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

20 doze

ZOSTAVAX - Flacon cu pulbere si seringa preumpluti cu solvent fira ac — Ambalaj cu 1, 10,

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

vaccin zona zoster (herpes zoster) (cu virus viu)

L 4
ZOSTAVAX pulbere si solvent pentru suspensie injectabild intr-o seringa preumpluta {\

X

2.  DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE )
A4

Dupa reconstituire, 1 doza (0,65 ml) contine: ,b
Virus varicelo-zosterian, tulpind Oka/Merck (viu, atenuat) > 19400 PFU @

X

3. LISTA EXCIPIENTILOR ~7

Zahar, gelatina hidrolizata, NaCl, fosfat dihidrogenat de potaﬁiijCl, L-glutamat monosodic
monohidrat, fosfat disodic, NaOH, uree, apa pentru preparafbl tabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUT$

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila

1 flacon (pulbere) + 1 seringa preumpluta fﬁré@&olvent)
10 flacoane (pulbere) + 10 seringi preum;%tf;é ac (solvent)

20 flacoane (pulbere) + 20 seringi preur% ara ac (solvent)

O

5. MODUL SI CALEA(CAIL®).DE ADMNISTRARE

\Y;

.
Administrare subcutanata saudigtfamusculara.
A se citi prospectul Tnainte d izare.

FaN

PAST L

DEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONAQS'PECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
AVE

A nu se lasa !@rea si Indeména copiilor.

&

7. 6 (E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

y 3
8. DATA DE EXPIRARE

g

XP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta la frigider. A nu se congela. A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de
lumina.

Dupa reconstituire, a se utiliza vaccinul imediat sau in 30 minute, daca a fost pastrat la 20°C-25°&,

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR v\V
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DI]\% FEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

yS

\\&

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE QSHLE PE PIATA

Merck Sharp & Dohme B.V. @
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem &
Olanda @

@

*

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERWIATA

EU/1/06/341/005 - ambalaj cu 1 doza
EU/1/06/341/006 - ambalaj cu 10 doze

EU/1/06/341/007 - ambalaj cu 20 doze 0

O

13. SERIA DE FABRICATIE oY

Lot

&

y 3

| 14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

o

| 15. INSTRUCTIUNI @}ITILIZARE

N

| 16. INFOR]\&QITN BRAILLE

Justificare a@ﬁl pentru neincluderea informatiei n Braille.

17. IFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

co@)are bidimensional care contine identificatorul unic.

QJ 8.  IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
PC

SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ZOSTAVAX - Flacon cu pulbere si seringa preumpluti cu solvent, cu un ac inclus - Ambalaj cu
1, 10, 20 doze

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ZOSTAVAX pulbere si solvent pentru suspensie injectabila intr-o seringa pre-umpluta \
vaccin zona zoster (herpes zoster) (cu virus viu) {

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE \\' |
-

Dupa reconstituire, 1 doza (0,65 ml) contine: ,b
Virus varicelo-zosterian, tulpind Oka/Merck (viu, atenuat) > 19400 PFU @

X

3. LISTA EXCIPIENTILOR ~7

Zahar, gelatina hidrolizata, NaCl, fosfat dihidrogenat de pota§"5IC(Cl, L-glutamat monosodic
monohidrat, fosfat disodic, NaOH, uree, apa pentru prepara@ tabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUngQ

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila 0

1 flacon (pulbere) + 1 seringd preumpluta (501Q77L 1 ac
10 flacoane (pulbere) + 10 seringi preumplute (solvent) + 10 ace

20 flacoane (pulbere) + 20 seringi preum solvent) + 20 ace

O

5.  MODUL SI CALEA(CA]pNE ADMNISTRARE

Administrare subcutanata saﬁ usculara.
A se citi prospectul inaint 1zare.

6. ATENTION@SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRA(LA EDEREA SI INDEMANA COPIILOR

N

A nuse lés@rea si Indemana copiilor.

V. \
| 7. .TA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

O

QE. DATA DE EXPIRARE |
XP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta la frigider. A nu se congela. A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de
lumina.

Dupa reconstituire, a se utiliza vaccinul imediat sau in 30 minute, daca a fost pastrat la 20°C-25°&,

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR v\V
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN% FEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

yS

A\

L N

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE BGNERE PE PIATA

Merck Sharp & Dohme B.V. @
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem &
Olanda @@
.§
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNER TATA
EU/1/06/341/008 — ambalaj cu 1 doza
EU/1/06/341/009 — ambalaj cu 10 doze
EU/1/06/341/010 — ambalaj cu 20 doze 0
13. SERIA DE FABRICATIE oY
N
Lot

&

y 3

| 14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

o

| 15. INSTRUCTIUNI @}ITILIZARE

N

| 16. INFORMnQITN BRAILLE

Justificare a@é pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

co@)are bidimensional care contine identificatorul unic.

QIS. IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ZOSTAVAX - Flacon cu pulbere si seringi preumpluti cu solvent, cu 2 ace incluse — Ambalaj cu
1, 10, 20 doze

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ZOSTAVAX pulbere si solvent pentru suspensie injectabild intr-o seringa pre-umpluta \
vaccin zona zoster (herpes zoster) (cu virus viu) {

2. DECLARAREA SUBSTANTEK(LOR) ACTIVE \\' |
4

Dupa reconstituire, 1 doza (0,65 ml) contine: ,b
Virus varicelo-zosterian, tulpind Oka/Merck (viu, atenuat) > 19400 PFU @

X

3. LISTA EXCIPIENTILOR ~7

Zahar, gelatina hidrolizata, NaCl, fosfat dihidrogenat de potag'*;C(Cl, L-glutamat monosodic
monohidrat, fosfat disodic, NaOH, uree, apa pentru prepara@ tabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUT$

Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila 0

1 flacon (pulbere) + 1 seringd preumpluta (sol%7wL 2 ace
10 flacoane (pulbere) + 10 seringi preumplyte (solvent) + 20 ace

20 flacoane (pulbere) + 20 seringi preum solvent) + 40 ace

O

5.  MODUL SI CALEA(CA]pNE ADMNISTRARE

Administrare subcutanata sam usculara.
A se citi prospectul inaint 1zare.

6. ATENIION@SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

N

A nuse lése%Qerea si Indemana copiilor.

V- \
| 7. .TA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

O

QE. DATA DE EXPIRARE |
XP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra si transporta la frigider. A nu se congela. A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de
lumina.

Dupa reconstituire, a se utiliza vaccinul imediat sau in 30 minute, daca a fost pastrat la 20°C-25°&,

A,

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DI FEL

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR i\v
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

yS

\\&

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE WE PE PIATA

Merck Sharp & Dohme B.V. @
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem &
Olanda @@
.§
12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNER TATA
EU/1/06/341/011 — ambalaj cu 1 doza
EU/1/06/341/012 — ambalaj cu 10 doze
EU/1/06/341/013 — ambalaj cu 20 doze 0
13. SERIA DE FABRICATIE oY
N
Lot

&

y 3

| 14.  CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

o

| 15. INSTRUCTIUNI @.ITILIZARE

N

| 16. INFORM.g{HTN BRAILLE

Justificare a@ﬁl pentru neincluderea informatiei in Braille.

17. IFICATOR UNIC — COD DE BARE BIDIMENSIONAL

co@)are bidimensional care contine identificatorul unic.

QJ 8.  IDENTIFICATOR UNIC — DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FLACON CU PULBERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE) DE %L

ADMINISTRARE AL
ZOSTAVAX pulbere pentru injectie {
s.c./i.m. @
«
| 2. MODUL DE ADMINISTRARE /OV |
[ N

| 3. DATA DE EXPIRARE ,‘\"C/
EXP ®®
4. SERIA DE FABRICATIE fb‘

Lot @

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SABWNITATEA DE DOZA
A
1 doza \
L0

6. ALTE INFORMATI o 4
>
MSD N CJ
>

<

0\
2
O
O
Qk:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SERINGA PREUMPLUTA CU SOLVENT

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE) DE %L
ADMINISTRARE

® V4

Solvent pentru ZOSTAVAX {

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE \)' |

| 3. DATA DE EXPIRARE N |

<
EXP &I
7

4. SERIA DE FABRICATIE ‘\

()
Lot

@

5.  CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAl ITATEA DE DOZA

1 doza Q
A

6. ALTE INFORMATII ‘@

D N
&

>

S
O
S
O&’
Q*
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Prospect: Informatii pentru utilizator

ZOSTAVAX
Pulbere si solvent pentru suspensie injectabila
vaccin zona zoster (herpes zoster) (cu virus viu)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de vaccinare deoarece contine infor-@

importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi. ’x
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest vaccin a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati al@ﬂ soane.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra acistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospecté pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect /b
1. Ce este ZOSTAVAX si pentru ce se utilizeaza @

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze ZOSTAVAX &

3. Cum si utilizati ZOSTAVAX @

4, Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza ZOSTAVAX @

6. Continutul ambalajului si alte informatii ¢

>

ZOSTAVAX este un vaccin folosit pentru prevenirea herpesului zoster (,,zoster”) si a nevralgiei
post-herpetice (PHN), respectiv a nevralgiei de dilsatd’care urmeaza herpesului zoster.

1. Ce este ZOSTAVAX si pentru ce se utilizeaza

ZOSTAVAX se foloseste pentru vaccinarga perseanelor cu varsta de 50 ani sau peste.

ZOSTAVAX nu poate fi folosit pentru &'tfafa herpesul zoster existent sau durerea asociata cu herpesul

zoster existent.
.

Informatii referitoare la herpe(l}) ter:

N
Ce este herpesul zoster? §
Herpesul zoster este o e reroasd, cu formare de vezicule. De obicei apare pe o parte a corpului
si poate dura mai mult ani. Poate duce la durere severa si de durata si cicatrice. Pot surveni
mai putin frecvent in acteriene ale pielii, senzatie de slabiciune, paralizie musculara, pierderea
auzului sau a vederii.Ngerpesul zoster este produs de acelasi virus care determina si aparitia varicelei.
Dupa ce ati avuh%celé, virusul care a produs aceastd boald ramane in corp, in celulele nervoase.
Uneori, dupa r@q Iti ani, virusul redevine activ si determind herpes zoster.

Ceeste P

ulele produse de herpesul zoster se vindeca, durerea poate sa dureze mai multe luni sau
oate fi severa. Aceastd nevralgie de duratd poartd numele de nevralgie post-herpetica sau

QZ. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze ZOSTAVAX

Nu vi se va administra ZOSTAVAX

. daca sunteti alergic la oricare dintre componentele acestui vaccin (inclusiv neomicina (care
poate fi prezenta ca urma reziduald) sau la oricare dintre celelalte componente enumerate la
pct. 6)

o daca aveti o boalad de sange sau orice tip de cancer care va slabeste sistemul imunitar
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o dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti un sistem imunitar slabit din cauza unei boli, a
unor medicamente sau a unui alt tratament

. daca aveti tuberculoza activa netratata

. daca sunteti gravida (in plus, sarcina trebuie evitata timp de 1 lund dupa vaccinare, vezi Sarcina
si alaptarea)

Atentioniri si precautii @
Daca ati avut oricare dintre urmatoarele, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmaci %

aci
inainte de a vi se administra ZOSTAVAX: ’\
o daca aveti sau ati avut orice probleme medicale sau orice alergie {
. daca aveti febra O
o daca sunteti seropozitiv HIV &

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut vreodata o reactie alergica la ogi intre
componente (inclusiv neomicina (care poate fi prezentd ca urma reziduald) sa
componentele enumerate in la pct. 6) inainte de a vi se administra acest V@h.

Similar multor vaccinuri, ZOSTAVAX nu poate asigura protectia co 3 a tuturor persoanelor
vaccinate.

Daca aveti o tulburare de coagulare a sangelui sau un numar ;edu&rombocite, vaccinul trebuie
administrat sub piele, deoarece pot aparea sangerari dupa adam'@trarea in muschi.

ZOSTAVAX impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daga Tuati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente sau vaccinuri.

ZOSTAVAX poate fi administrat in acelasi ti Qccinul gripal inactivat. Cele doua vaccinuri
trebuie administrate prin injectari separate n 18gurt de injectare diferite.

Pentru informatii cu privire la administr: \OSTAVAX in acelasi timp cu vaccinul pneumococic
polizaharidic, adresati-va medicului d oastra sau personalului medical de specialitate.

L 4
Sarcina si alaptarea
ZOSTAVAX nu trebuie admini tgt.gravidelor. Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa isi ia
precautiile necesare pentru a&%arcina timp de 1 luna dupa vaccinare.

Spuneti medicului dumne trd daca aldptati sau intentionati sa aldptati. Medicul dumneavoastra va
decide daca se poate adfiniStra ZOSTAVAX.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medictlui dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se
administra acegt vaccin.

Conduce %hiculelor si folosirea utilajelor
Nu exi i¢io informatie care sa sugereze faptul ca ZOSTAVAX afecteaza capacitatea de a conduce
vehicilesau de a folosi utilaje.

'AVAX contine sodiu
st medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 miligrame) per doza, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

ZOSTAVAX contine potasiu

Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 miligrame) per doza, adica practic ,,nu
contine potasiu”.
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3. Cum sa utilizati ZOSTAVAX
ZOSTAVAX trebuie injectat sub piele sau in muschi, de preferintd in partea superioara a bratului.

Daca aveti o tulburare de coagulare a sdngelui sau un numar redus de trombocite in sange, injectarea

se va face sub piele. &
ZOSTAVAX este administrat ca o doza unica. W@

L 4

Instructiunile de reconstituire pentru profesionistii din domeniul sinatatii sunt prez@!e la

sfarsitul prospectului. O

4. Reactii adverse posibile

Ca toate vaccinurile si medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii advers€, cu toate ca nu apar

la toate persoanele. @

Rar (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane), pot sa apara reactii aleréﬁnele dintre aceste reactii
adverse pot fi grave si pot include dificultate la respiratie sau la in@ . Daca prezentati o reactie
alergica, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

S-au observat urmatoarele reactii adverse: @\.

. Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 p e): roseatd, durere, umflare i senzatie
de mancarime la nivelul locului de injectare* G

o Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane): Senzatie de caldura, aparitie de vanatai, nodul
dur si eruptie trecatoare pe piele la nivelul lo&ului de injectare®; durere de cap*; durere la nivelul
bratului sau piciorului*; dureri articulare, musculare; febrd; eruptie trecatoare pe piele

. Mai putin frecvente (pot afecta pana la Ndin¥ 00 persoane): greatd; umflare a ganglionilor (gat
si subrat)

o Rare (pot afecta pana la 1 din 100 \s)ane ): urticarie la nivelul locului de injectare

. Foarte rare (pot afecta pana la 1 %OO persoane): variceld (varsat de vant); zona zoster;
deteriorare a retinei cauzata d atie, care duce la modificari ale vederii (la pacientii carora
li se administreaza tratame M osupresor).

O
* Aceste reactii adverse au fo erate in studiile clinice si in timpul supravegherii dupa punerea pe
piatd; cele mai multe dintre ile adverse observate in studiile clinice au fost raportate ca fiind de

intensitate usoara. @

Raportarea reactiil@erse

Daca manifestati oricéweactii adverse, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reac‘;ii@werse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat a V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimen'usavind siguranta acestui medicament.

5. Ogm se pastreaza ZOSTAVAX

lasati acest vaccin la vederea si indeméana copiilor.

u utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A se pastra si transporta la frigider (2°C-8°C). A nu se congela. A se tine flaconul in cutie pentru a fi
protejat de lumina.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ZOSTAVAX @
Dupa reconstituire, o doza (0,65 ml) contine:

Substanta activa este: W
Virus varicelo-zosterian!, tulpind Oka/Merck (viu, atenuat), nu mai putin de 19400 PFU rhi
formatoare de plaje).

'produs in celule diploide umane (MRC-5) @

Celelalte componente sunt: 20

Pulbere:
Zahar, gelatind hidrolizata, clorurd de sodiu (NaCl), fosfat dihidrogenat d¢ pogasiu, clorura de
potasiu (KCl), L-glutamat monosodic monohidrat, fosfat disodic, hidr% sodiu (NaOH) (pentru

ajustarea pH-ului) si uree. @
Solvent: @

Apa pentru preparate injectabile
Cum arata ZOSTAVAX si continutul ambalajului @,‘b
n

*

Vaccinul este o pulbere pentru suspensie injectabila, 1 ofi unidoza, care trebuie reconstituitd cu
solventul furnizat alaturi de flaconul cu pulbere.

Pulberea are aspectul unui dop compact cristalin Qloare alba pana la aproape alba. Solventul este

un lichid limpede si incolor. Q

ZOSTAVAX este disponibil in ambalaje \sau 10 doze. Este posibil ca nu toate marimile de
ambalaj sa fie comercializate. %

Detinatorul autorizatiei de pune?\g iata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de puqere@ej) ata: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Olanda \

Fabricantul: Merck Sharp ohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Olanda

Pentru orice informatitfgeteritoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatigi de punere pe piata.

Belgié/Belgiq@gien Lietuva

MSD Belgi UAB Merck Sharp & Dohme

Tél/Tel: + 7766211 Tel.: +370.5.2780.247

dpoc b@merck.eom msd_lietuva@merck.com

| NS h{ Luxembourg/Luxemburg

@.ﬂapn u Jloym bearapus EOO/I, MSD Belgium

%.: +3592 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
Qn o-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

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

Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300

dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
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Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TIf: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland &
MSD Sharp & Dohme GmbH Merck Sharp & Dohme B.V. @
Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 0)  Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
e-mail@msd.de medicalinfo.nl@merck.com '\W
Eesti Norge é
Merck Sharp & Dohme OU, MSD (Norge) AS &
Tel: +372.614.4200 TIf: +47 32 20 73 00
msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no 0
E)Aada Osterreich ,b
MSD A.®.B.E.E. Merck Sharp & Dohme G b.H.
TnA: +30 210 98 97 300 Tel: +43 (0) 1 26 044 &
dpoc_greece@merck.com dpoc_austria@merck@
Espaiia Polska @
Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A. MSD Polska Spy.z 0.0.
Tel: +34 91 321 06 00 Tel.: +48.22®.00
msd_info@merck.com msdpolsk ck.com
France Portugﬁ
MSD France Merek Sharp & Dohme, Lda
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40 Tewt351 21 4465700
nform_pt@merck.com
Hrvatska Romania
Merck Sharp & Dohme d.o.o. @ Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L
Tel: +3851 66 11 333 Q Tel: + 4021 529 29 00
croatia_info@merck.com ’\ msdromania@merck.com
Ireland ‘\(J Slovenija
Merck Sharp & Dohme Irela@uman Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Health) Limited @ Tel: +386.1.520.4201
Tel: +353 (0)1 299870 msd.slovenia@merck.com
medinfo_ireland@m&m
island \ Slovenska republika
Vistor hf. Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0
Simi: + 354 00 Tel: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme (Human Health) Limited

Tel: +371.67364.224 Tel: +353 (0)1 2998700

msd_lv@merck.com medinfoNI@msd.com

Acest prospect a fost revizuit in <{LL/AAAA}><{luna AAAA}>. &

Alte surse de informatii W@

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europe@ntw
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.

w .

Urmaétoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul s

Inainte de a 0 amesteca cu solventul, pulberea de vaccin are aspectul unui dop c8fpact cristalin, de

culoare alba pana la aproape alba. Solventul este un lichid limpede, incol pa ce este reconstituit,
ZOSTAVAX este un lichid usor tulbure pana la translucid, de culoare‘aprog@pe alba pana la galben
deschis.

Evitati contactul cu solutii dezinfectante deoarece acestea pot inac@virusul din vaccin.
L 4
Pentru a reconstitui vaccinul, utilizati solventul furnizat. /b

Este important sa utilizati seringa si ac sterile, separate ffeqtru fiecare pacient, pentru a se evita
transmiterea agentilor infectiosi de la o persoand la alta®

Un ac trebuie utilizat pentru reconstituire si un ac\émat, nou, pentru injectare.
Instructiuni de reconstituire \

Extrageti intregul continut al flaconului @lvent intr-o seringd. Injectati intregul continut al seringii
in flaconul care contine pulberea. .Ag@sor pentru a se dizolva complet.

Inainte de administrare, vaccinul feconstituit trebuie inspectat vizual pentru identificarea oricarei
particule straine si/sau modificat,d€ aspect. Aruncati vaccinul in eventualitatea constatarii oricareia
dintre aceste situatii.

Se recomanda ca vacci @ se administreze imediat dupa reconstituire pentru a minimiza

pierderea efectului uncati vaccinul reconstituit daca nu este utilizat in decurs de
30 minute.

A nu se conge@cinul reconstituit.

Extrageti i %ﬂ continut al vaccinului reconstituit din flacon intr-o seringd, schimbati acul si
injec ti%gul volum pe cale subcutanata sau intramusculara.

Ori dus neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Q"gzi de asemenea pct. 3, Cum sa utilizati ZOSTAVAX.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

ZOSTAVAX
Pulbere si solvent pentru suspensie injectabili intr-o seringa preumpluti
vaccin zona zoster (herpes zoster) (cu virus viu)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de vaccinare deoarece contine inforn@

importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi. ¢ W

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau histului.

- Acest vaccin a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati al@ﬂ soane.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra acistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospecté pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect /b
1. Ce este ZOSTAVAX si pentru ce se utilizeaza @

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze ZOSTAVAX &

3. Cum si utilizati ZOSTAVAX @

4, Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza ZOSTAVAX @

6. Continutul ambalajului si alte informatii ¢

>

ZOSTAVAX este un vaccin folosit pentru prevenirea herpesului zoster (,,zoster”) si a nevralgiei
post-herpetice (PHN), respectiv a nevralgiei de diwatd'care urmeaza herpesului zoster.

1. Ce este ZOSTAVAX si pentru ce se utilizeaza

ZOSTAVAX se foloseste pentru vaccinarga perseanelor cu varsta de 50 ani sau peste.

ZOSTAVAX nu poate fi folosit pentru herpesul zoster existent sau durerea asociata cu herpesul

zoster existent.
.

Informatii referitoare la herpe(l}y ter:

N
Ce este herpesul zoster? Q
Herpesul zoster este o e reroasd, cu formare de vezicule. De obicei apare pe o parte a corpului
si poate dura mai multe ani. Poate duce la durere severa si de durata si cicatrice. Pot surveni
acteriene ale pielii, senzatie de slabiciune, paralizie musculara, pierderea

auzului sau a vederii:
Dupa ce ati avu&%celé, virusul care a produs aceastd boald ramane in corp, in celulele nervoase.
Uneori, dupa r@i 1ti ani, virusul redevine activ si determina herpes zoster.

ulele produse de herpesul zoster se vindeca, durerea poate sa dureze mai multe luni sau
oate fi severa. Aceastd nevralgie de duratd poartd numele de nevralgie post-herpetica sau

QZ. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze ZOSTAVAX

Nu vi se va administra ZOSTAVAX

. daca sunteti alergic la oricare dintre componentele acestui vaccin (inclusiv neomicina (care
poate fi prezentad ca urma reziduald) sau la oricare dintre celelalte componente enumerate la
pct. 6)

o daca aveti o boala de sange sau orice tip de cancer care va slabeste sistemul imunitar
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o dacd medicul dumneavoastra v-a spus cd aveti un sistem imunitar slabit din cauza unei boli, a
unor medicamente sau a unui alt tratament

. daca aveti tuberculoza activa netratata

o daca sunteti gravida (in plus, sarcina trebuie evitatd timp de 1 luna dupa vaccinare, vezi Sarcina
si alaptarea)

Atentionari si precautii @
Daca ati avut oricare dintre urmatoarele, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmaci %

aci
inainte de a vi se administra ZOSTAVAX: ’\
o daca aveti sau ati avut orice probleme medicale sau orice alergie {
. daca aveti febra O
. daca suntefi seropozitiv HIV &

Spuneti medicului dumneavoastra daca ati avut vreodata o reactie alergica la ogi intre
componente (inclusiv neomicina (care poate fi prezentd ca urma reziduald) sa
componentele enumerate in la pct. 6) inainte de a vi se administra acest V@h.

Similar multor vaccinuri, ZOSTAVAX nu poate asigura protectia co & a tuturor persoanelor
vaccinate.

Daca aveti o tulburare de coagulare a sdngelui sau un numar ;edu&rombocite, vaccinul trebuie
administrat sub piele, deoarece pot aparea sangerari dupa adam'@trarea in muschi.

ZOSTAVAX impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daga Taati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente sau vaccinuri.

ZOSTAVAX poate fi administrat in acelasi ti Qccinul gripal inactivat. Cele doud vaccinuri
trebuie administrate prin injectari separate in | de injectare diferite.

Pentru informatii cu privire la administr \OSTAVAX in acelasi timp cu vaccinul pneumococic
polizaharidic, adresati-va medicului d oastra sau personalului medical de specialitate.

L 4
Sarcina si alaptarea
ZOSTAVAX nu trebuie admini @ravidelor. Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa isi ia
precautiile necesare pentru aé%arcina timp de 1 luna dupa vaccinare.

Spuneti medicului dumne trd daca alaptati sau intentionati sa alaptati. Medicul dumneavoastra va
decide daca se poate adfiniStra ZOSTAVAX.

Daca sunteti gravida sawu alaptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medictlui dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se
administra acegt Vaccin.

Conduce %hiculelor si folosirea utilajelor
Nu exi i¢io informatie care sa sugereze faptul ca ZOSTAVAX afecteaza capacitatea de a conduce
vehic @ au de a folosi utilaje.

'AVAX contine sodiu
st medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 miligrame) per doza, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

ZOSTAVAX contine potasiu

Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 miligrame) per doza, adica practic ,,nu
contine potasiu”.
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3.  Cum sa utilizati ZOSTAVAX
ZOSTAVAX trebuie injectat sub piele sau In muschi, de preferinta in partea superioara a bratului.

Daca aveti o tulburare de coagulare a sangelui sau un numar redus de trombocite in sange, injectarea

se va face sub piele. &
ZOSTAVAX este administrat ca o doza unica. W@

L 4

Instructiunile de reconstituire pentru profesionistii din domeniul sinatatii sunt prez@'le la

sfarsitul prospectului. O

4. Reactii adverse posibile

Ca toate vaccinurile si medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adversg, cu toate ca nu apar

la toate persoanele. @

Rar (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane), pot sd apara reactii aler%ﬁnele dintre aceste reactii
adverse pot fi grave si pot include dificultate la respiratie sau la iu@ . Daca prezentati o reactie

alergica, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
L 4

S-au observat urmatoarele reactii adverse: @\.

. Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 p e): roseatd, durere, umflare i senzatie
de mancarime la nivelul locului de injectare™ G

. Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): Senzatie de caldura, aparitie de vanatai, nodul
dur si eruptie trecatoare pe piele la nivelul lo&ului de injectare*®; durere de cap*; durere la nivelul
bratului sau piciorului*; dureri articulare, musculare; febrd; eruptie trecatoare pe piele

. Mai putin frecvente (pot afecta pana la Ndin¥ 00 persoane): greatd; umflare a ganglionilor (gat
si subrat)

o Rare (pot afecta pand la 1 din 100 \s)ane ): urticarie la nivelul locului de injectare

o Foarte rare (pot afecta pana la 1 %OO persoane): variceld (varsat de vant); zona zoster;
deteriorare a retinei cauzata d atie, care duce la modificari ale vederii (la pacientii carora
li se administreaza tratame M osupresor).

O
* Aceste reactii adverse au fo erate in studiile clinice si in timpul supravegherii dupa punerea pe
piatd; cele mai multe dintre ile adverse observate in studiile clinice au fost raportate ca fiind de

intensitate usoara. @

Raportarea reactii@erse

Daca manifestati oricéweactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactii%werse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat a V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimelmsavind siguranta acestui medicament.

5. Ogm se pastreaza ZOSTAVAX

lasati acest vaccin la vederea si indeména copiilor.

u utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

A se pastra si transporta la frigider (2°C-8°C). A nu se congela. A se tine flaconul in cutie pentru a fi
protejat de lumina.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine ZOSTAVAX @
Dupa reconstituire, o doza (0,65 ml) contine:

Substanta activa este: W
Virus varicelo-zosterian!, tulpind Oka/Merck (viu, atenuat), nu mai putin de 19400 PFU rhi
formatoare de plaje).

'produs in celule diploide umane (MRC-5) @

Celelalte componente sunt: 20

Pulbere:
Zahar, gelatind hidrolizata, clorura de sodiu (NaCl), fosfat dihidrogenat d€ pogasiu, clorura de
potasiu (KCl), L-glutamat monosodic monohidrat, fosfat disodic, hidr% sodiu (NaOH) (pentru

ajustarea pH-ului) si uree. @
Solvent: @

Apa pentru preparate injectabile
Cum arata ZOSTAVAX si continutul ambalajului @,kb
n,

*

Vaccinul este o pulbere pentru suspensie injectabila, 1 ofi unidoza, care trebuie reconstituita cu
solventul furnizat alaturi de flaconul cu pulbere.

Pulberea are aspectul unui dop compact cristalin Qloare albd pana la aproape alba. Solventul este
separate.

ZOSTAVAX este disponibil in ambalaj , 10 sau 20 doze cu sau fara ace. Este posibil ca nu toate
mdrimile de ambalaj sa fie comercia‘@
L 4

un lichid limpede si incolor. Q
Un ambalaj ZOSTAVAX contine un ﬂac%o ringa preumpluta fara ac sau cu unul sau 2 ace

Detinatorul autorizatiei de pung€re pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de puge piata: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Olanda 6

Fabricantul: Merck Sh Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Olanda

Pentru orice informafiyretferitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului aufb'\zatiei de punere pe piata.

Belgi¢/Belgi Qelgien Lietuva
MSD Belgi UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel:3200)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc merck.com msd_lietuva@merck.com
us Luxembourg/Luxemburg
epk [llapm u loym bearapus EOO/, MSD Belgium
Q:e £ 435928193737 Tél/Tel: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
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Ceska republika

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

Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU,
Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

ElrGoa

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

France

MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

>
N
Q

hme Ireland (Human

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

Ireland
Merck Sharp &

Health) Limit%
Tel: +353 ( 8700
medinfo 6 @merck.com

Islan
Vi

i 354 535 7000

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

Magyarorszag

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

Malta

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

Nederland O
Merck Sharp & Dohme B.V. &
Tel: 0800 9999000 (+31 23 515313

medicalinfo.nl@merck.com

Norge
MSD (Norge) AS Qj
TIf: +47 32 20 73 00 &

msdnorge@msd.no @

<

Osterreich

Merck Sharp S%hme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 44

dpoc_austwi erck.com

Polska

MSB,Polska Sp. z o.0.

T 448.22.549.51.00

olska@merck.com

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

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

TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488

cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merck.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland) &
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme (Human Health) Limite%
Tel: +371.67364.224 Tel: +353 (0)1 2998700

msd_lv@merck.com medinfoNI@msd.com ’{\W

Alte surse de informatii S’

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agen{auropene pentru

Acest prospect a fost revizuit in <{LL/AAAA}><{luna AAAA}>.

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

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din@meniul sanatatii:

Inainte de a o amesteca cu solventul, pulberea de vaccin are aspec@nui dop compact cristalin, de
culoare alba pana la aproape alba. Solventul este un lichid limpede, incolor. Dupa ce este reconstituit,
ZOSTAVAX este un lichid usor tulbure pana la translucid, %&)are aproape alba pana la galben
deschis.

Evitati contactul cu solutii dezinfectante deoarece aces@ inactiva virusul din vaccin.
Pentru a reconstitui vaccinul, utilizati solventul furnizat.

Este important sa utilizati seringa si ac sterile,Qarate pentru fiecare pacient, pentru a se evita
transmiterea agentilor infectiosi de la o peh%né la alta.

Un ac trebuie utilizat pentru reconstitya ,an ac separat, nou, pentru injectare.

L 4
Instructiuni de reconstituire

Pentru a atasa acul, acesta tr lﬁ:é}zat ferm in varful seringii si fixat prin rotirea unui sfert de
cadran (90°). eb

Injectati intregul continutlad’sgringii cu solvent in flaconul care contine pulberea. Agitati usor pentru a
se dizolva complet. @

Inainte de adminjstraré¥ vaccinul reconstituit trebuie inspectat vizual pentru identificarea oricarei
particule strainesgi’sgu modificari de aspect. Aruncati vaccinul in eventualitatea constatarii oricareia

dintre aceste afh

Se recor@ ca vaccinul sa se administreze imediat dupa reconstituire pentru a minimiza
pier ectului sau. Aruncati vaccinul reconstituit daca nu este utilizat in decurs de
30 m .

{Qe congela vaccinul reconstituit.

xtrageti intregul continut al vaccinului reconstituit din flacon intr-o seringd, schimbati acul si
injectati intregul volum pe cale subcutanata sau intramusculara.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Vezi de asemenea pct. 3, Cum sa utilizati ZOSTAVAX.
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