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SUHRN CHARAKTERISTI({I@ VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

ZOSTAVAX présok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu
ZOSTAVAX prasok a disperzné prostredie na injekénll suspenziu v naplnenej injekénej striekacke

ockovacia latka proti pasovému oparu (herpes zoster) (ziva)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE \ (J
Po rekonstitucii jedna davka (0,65 ml) obsahuje:

Virus varicella-zoster', kmefi Oka/Merck (Zivy, oslabeny) nie menej ako 19 4OQ P%
'rozmnozeny na ludskych diploidnych (MRC-5) bunkach

2PFU = plakotvorné jednotky Q\

Tato oc¢kovacia latka méze obsahovat’ stopové mnozstva neomycinu. Po& 43 a4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1. 0

, xO
3. LIEKOVA FORMA &
PrasSok a disperzné prostredie na injekéntl suspenziu. :

@la podobna valéeku.

Préasok je biela az takmer biela kompaktna krystalic
Disperzné prostredie je priehl'adna bezfarebna kva

4. KLINICKE UDAJE Q\

4.1 Terapeutické indikacie

ZOSTAVAX je indikovany na prev@\ herpes zoster (zoster alebo pasovy opar) a postherpeticke;j
neuralgie (PHN) suvisiacej s he ster.

¥

ZOSTAVAX je indikovauéc} nizaciu 0s6b vo veku 50 rokov alebo starSich.

4.2 Davkovanie a spdsobpodavania

Davkovanie O

Jedinei maj d@jednu dévku (0,65 ml).

Potreba p@vacej davky nie je zndma. Pozri Casti 4.8 a 5.1.
Ped%ﬁé populdcia

@wst’ a ucinnost’ ZOSTAVAXU u deti a dospievajucich neboli stanovené. K dispozicii nie su
ziadne udaje.

Pouzitie ZOSTAVAXU u deti a dospievajucich pri prevencii primarnej infekcie virusom varicella
(ov¢ie kiahne) nie je relevantné.



Spdsob podavania

Ockovacia latka sa moze podat’ subkutanne (s.c.) alebo intramuskularne (i.m.), prednostne do oblasti
deltového svalu (pozri Casti 4.8 a 5.1).

U pacientov s tazkou trombocytopéniou alebo akoukol'vek koagula¢nou poruchou sa ma o¢kovacia

latka podat’ subkutanne (pozri Cast’ 4.4). .

Ockovacia latka sa za Ziadnych okolnosti nesmie podat’ intravaskularne. (J

Opatrenia, ktoré sa maju prijat’ pred zaobchadzanim alebo podanim lieku, pozri Cast’ 6 @

Pokyny na rekonstitaciu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6. N %

43  Kontraindikacie %\

. Precitlivenost’ na lieCivo, na ktorukol'vek z pomocnych latok uve % v Casti 6.1 alebo na
neomycin (mdze byt pritomny ako stopové rezidud, pozri Casti 2 a

o Stavy primarnej a ziskanej imunodeficiencie spdsobené chorobami, ako je aktitna a chronicka
leukémia, lymfém, iné choroby ovplyviiujice kostnu dren mfaticky systém,
imunosupresia v dosledku HIV/AIDS (pozri Casti 4.4, & ), bunkova imunodeficiencia.

. Imunosupresivna liecba (vratane vysokych davok korti
ZOSTAVAX vsak nie je kontraindikovany na pouZiti
lokalne/inhala¢né kortikosteroidy alebo nizke dav

oidov) (pozri Casti 4.4 a 4.8);
sob, ktoré dostavaju
é¢movych kortikostderoidov alebo

u pacientov, ktori dostavaju kortikosteroidy ako, ¢nu liecbu, napr. pri insuficiencii
nadobliciek (pozri Casti 4.8 a 5.1).
o Aktivna neliecend tuberkul6za. &/

. Gravidita. Okrem toho sa treba gravidu\@t’ pocas 1 mesiaca po oc¢kovani (pozri Cast’ 4.6).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia Qouzwam

Sledovatel'nost Q
Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ l@g ckého lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Vzdy musi byt pohotovo %di zjc1i prislusna liecba a lekarsky dohl’ad pre pripad zriedkavej
anafylaktickej/anafylaktoidifej cie po podani ockovacej latky, pretoze existuje moznost’
hypersenzitivnych reakcii n na lieCiva, ale aj na pomocné latky a stopové rezidua (napr.
neomycin) pritomné v oﬁcej latke (pozri Casti 4.3,4.8 a2 6.1).

Alergia na neomycih s ¢ajne prejavi ako kontaktna dermatitida. Kontaktna dermatitida v dosledku
neomycinu v an. gze vSak nie je kontraindikaciou na podanie zivych virusovych ofkovacich latok.

ZOSTAV Je ockovacia latka obsahujuca zivy oslabeny virus varicella zoster a jej podanie osobam
s imunosu ou alebo imunodeficienciou moze spdsobit’ diseminované ochorenie vyvolané virusom
varicella zoster, vratane fatadlnych pripadov. U pacientov, ktori predtym dostali imunosupresivnu
hec‘t%vbyt pred ockovanim ZOSTAVAXOM dokladne vyhodnotend obnova funkcie imunitného
y pozri Cast’ 4.3).

Be ecnost’ a ucinnost ZOSTAVAXU neboli stanovené u dospelych osdb, o ktorych sa vie, Ze st

ikované HIV s dokazom alebo bez dokazu imunosupresie (pozri Cast’ 4.3), ukoncila sa vSak studia
bezpecnostl a imunogenity fazy I u dospelych o0s6b infikovanych HIV so zachovanou funkciou
imunitného systému (poc¢et CD4+T buniek > 200 buniek/ul) (pozri Casti 4.8 a 5.1).

Osobam s tazkou trombocytopéniou alebo akoukol'vek koagulaénou poruchou sa ma tato o¢kovacia
latka podat’ subkutanne, pretoze ticto osoby mozu po podani intramuskularnej injekcie krvacat’.



ZOSTAVAX nie je indikovany na lie¢bu herpes zoster ani PHN.

Imunizacia sa ma odlozit’ u 0sob, ktoré trpia stredne tazkym az tazkym akitnym horackovitym
ochorenim alebo infekciou.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke, ockovanie ZOSTAVAXOM nemusi viest’ k ochrane u vsetkych

ockovanych o0sob. Pozri ¢ast’ 5.1. .

Prenos \ O

V klinickych skuSaniach so ZOSTAVAXOM nebol hlaseny prenos virusu o¢kovace;j létl@kusenosti
s oCkovacimi latkami proti ov¢éim kiahniam po uvedeni na trh vSak poukazuju na to, Ze Zriedkavo moze
dojst’ k prenosu virusu ockovacej latky medzi o¢kovanymi osobami, u ktorych vznikfe vyrazka

podobna ov¢im kiahfiam a vnimavymi osobami v kontakte [napriklad vnucata v d om veku

vnimavé na virus varicella-zoster (VZV)]. Prenos virusu ockovacej latky z osob anych
ockovacou latkou proti ovéim kiahfiam, u ktorych nevznikla vyrazka podobna kiahnam, bol tiez
hlaseny. Toto je teoretické riziko o¢kovania o¢kovacou latkou ZOSTAVA? ORIZIO prenosu

oslabeného virusu oCkovacej latky z ockovanej osoby na vnimavu osobu g ¥amtakte treba zvazit’ oproti
riziku vzniku prirodzeného herpes zoster a potencialne prenosného divokdho typu VZV na vnimava

osobu v kontakte. 0
Sodik \ O
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v dév% v podstate zanedbatel'né mnozZstvo
sodika. %

Draslik O

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) dras]f avke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

45 Liekové a iné interakcie \’O

ZOSTAVAX sa mdze podat’ sibezne s inak&anou ockovacou latkou proti chripke ako samostatné
injekcie do odliSnych casti tela (pozri Cast™. 1).

Stubezné pouzitie ZOSTAVAXU a Zglentnej pneumokokovej polysacharidovej ockovacej latky
viedlo v malom klinickom skﬁéa%niienej imunogenite ZOSTAVAXU. Udaje zozbierané vo
vel'kej pozorovacej Studii vSa azali zvySené riziko vzniku herpes zoster po subeznom podani
tychto dvoch ockovacich \

V sucasnosti nie su k di@kii ziadne udaje o stibeznom pouziti s inymi ockovacimi latkami.

Stibezné podavanie AVAXU a antivirusovych liekov, o ktorych sa vie, ze st u¢inné proti VZV,
sa nehodnotilo.

4.6 Fertilit&vidita a laktacia

Gravidita

Wpozicii ziadne udaje o pouziti oCkovacej latky ZOSTAVAX u tehotnych zien. Tradi¢né

predilimické stadie su z hl'adiska reprodukénej toxicity nedostatoéné (pozri Cast’ 5.3). Je vSak zname,

Q@dzené infekcia virusom varicella-zoster niekedy spdsobuje poskodenie plodu. ZOSTAVAX sa

negdporuca podavat’ gravidnym zenam. V kazdom pripade sa treba vyhnit’ gravidite pocas jedného
siaca po ockovani (pozri ¢ast’ 4.3).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa VZV vylucuje do l'udského mlieka. Riziko pre novorodencov/dojcata sa neda
vylucit. Je potrebné rozhodnut’, ¢i sa ma prerusit’ dojcenie alebo sa nema podavat’ ZOSTAVAX,
pricom treba vziat’ do tvahy prinos doj¢enia pre diet'a a prinos o¢kovania pre Zenu.



Fertilita
ZOSTAVAX sa v stadiach fertility nehodnotil.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tidie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Predpoklada sa vSak, ze ZOSTAVAX nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnogt’ {i€sy

vozidla a obsluhovat’ stroje. :\

)
4.8 Neziaduce ucinky /b
a. Suhrn bezpecnostného profilu é
e . e , L, A . .
NajcastejSimi neziaducimi reakciami hlasenymi v pivotnych klinickych skuSani i reakcie

v mieste podania injekcie. NajCastejSimi systémovymi neziaducimi reakciamiolest’ hlavy

a bolest’ v konc¢atine. Vac¢sina z tychto lokalnych a systémovych neziaduci aKefi bola hlasena ako
reakcie miernej intenzity. Zavazné neziaduce reakcie suvisiace s ockova mou sa zaznamenali

u 0,01 % os6b o¢kovanych ZOSTAVAXOM a 0s0b, ktoré dostali placeb

Udaje z klinického skti$ania (n=368) preukézali, Ze sti¢asna chlade@mulécia ma bezpecnostny
profil porovnatelny s profilom zmrazenej formulacie. \

&’

V klinickych sktsaniach sa celkova bezpecnost” hodnoti Qiac ako 57 000 dospelych oséb
ockovanych ZOSTAVAXOM.

Tabul’ka 1 uvadza neziaduce reakcie v mieste podamia injekcie a systémové neziaduce reakcie
suvisiace s o¢kovacou latkou hlasené so signifik: vyssou incidenciou v skupine s o¢kovacou
latkou oproti skupine s placebom pocas 42 dni pe ovani v §tadii skiiSania u¢innosti a bezpecnosti
ZOSTAVAXU (ZOSTAVAX Efficacy and @ y Trial (ZEST)) a v podstadii monitoringu
neziaducich udalosti §tadie prevencie pasovéh®igparu (Adverse Event Monitoring Substudy of
Shingles Prevention Study (SPS)).

b. Tabulkovy suhrn neziaducich udalosti

Tabulka 1 tiez zahiia d’alSie neiiad@eakcie, ktoré boli spontanne hlasené v sledovani po uvedeni
lieku na trh. Vzhl'adom na to, Ze gietdwudalosti st dobrovol'ne hlasené populaciou neurcitej velkosti,
ich frekvenciu nie je mozné s ivo vypocitat’ alebo urcit’ pri¢innt suvislost’ s expoziciou
ockovacej latke. V dosle oli frekvencie tychto neziaducich reakcii odhadnuté na zaklade
neziaducich udalosti hlas skusaniach SPS a ZEST (bez ohl'adu na stvislost’ s o¢kovacou latkou
pridelenu skusajucim). é

Neziaduce reakcje 'Qadené do kategorii frekvencie pouzitim nasledujucej konvencie:
Vel'mi Gasté (>

Casté (> 1/100,a2% 1/10);

Menej ¢asté (> 1000 az < 1/100);

Zriedkavé 10 000 az < 1/1 000);

Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)

&

Y




Tabul’ka 1 NezZiaduce reakcie zo skiisenosti z klinickych skusani a sledovania po uvedeni na trh

Trieda organovych systémov
podl'a MedDRA

Neziaduce reakcie

Frekvencia

Infekcie a nakazy

Ov¢ie kiahne, pasovy opar (vakcinovy kme)

Velmi zriedkavé

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Lymfadenopatia (cervikalna, axilarna)

Menej Casté

Poruchy imunitného systému

Reakcie z precitlivenosti vratane
anafylaktickych reakcii

Poruchy nervového systému

Bolest hlavy!

té

Poruchy oka

Nekrotizujuca retinitida (pacienti dostavajici
imunosupresivnu liecbu)

K\Jﬁn\’zriedkavé

Poruchy gastrointestinalneho Nauzea . O'Menej Casté
traktu \.

Poruchy koze a podkozného Vyrazka Q Casté
tkaniva Q,

Poruchy kostrovej a svalovej Casté

sustavy a spojivového tkaniva

Artralgia, myalgia, bolest’ v konéatini

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

V mieste podania injekcie: eryté@
bolest/citlivost'?, pruritusl’z,

V mieste podania injekci & ie!,
podliatina', pocit tepla! %ka, pyrexia

Urtikéria v mieste godania injekcie

Vel'mi ¢asté

Casté

Zriedkavé

! Skuasenost’ z klinickych skusani

2 , v. . v . v
Sledovana neziaduca reakcia pocas 5 dni po o¢ .

c. Popis vybranych neziaducich reakcii Q\

Reakcie v mieste podania injekcie

Vyskyt neziaducich reakcii v mieste
vy$si u 0sdb ockovanych ZOSTAV

SPS bol u 0sdb vo veku 60 roko
injekcie suvisiacich s ockovac
ktoré dostali placebo. .

V sktsani ZEST bol u o

Q injekcie stvisiacich s ockovacou latkou bol signifikantne
M v porovnani s osobami, ktoré dostali placebo. V skasani

rsich celkovy vyskyt neziaducich reakcii v mieste podania

ou 48 % u 0s6b ockovanych ZOSTAVAXOM

a 17 % u osob,

o veku od 50 do 59 rokov celkovy vyskyt neziaducich reakcii v mieste
s o¢kovacou latkou 63,9 % u 0s6b ockovanych ZOSTAVAXOM

podania injekcie suvi
a 14,4 % u osob, kt rmtali placebo. Intenzita viacsiny tychto neziaducich reakcii bola hlasen4 ako

mierna.

V d’alsich klinicks/ch skuSaniach, ktoré hodnotili ZOSTAVAX u 0sdb vo veku 50 rokov alebo
starSich, V%e Studie subezného podania inaktivovanej oCkovacej latky proti chripke, sa hlasil vyssi

vyskyt nezi
50

Z

cich udalosti v mieste podania injekcie miernej az strednej intenzity u os6b vo veku
rokov v porovnani s osobami vo veku >60 rokov (pozri Cast’ 5.1).

VAX sau 0s6b vo veku 50 rokov alebo star§ich podaval subkutanne (s.c.) alebo

iMuskulérne (i.m.) (pozri Cast’ 5.1). VSeobecné bezpecnostné profily s.c. a i.m. podania boli inak
ovnateI'né, avSak v skupine s i.m. podanim boli neziaduce reakcie v mieste podania injekcie mene;j
Casté (34 %) v porovnani so skupinou s s.c. podanim (64 %).

Pasovy opar/vyrazky podobné pasovému oparu a ovcie kiahne/vyrazky podobné ovcim kiahiiam

v klinickych skusaniach

V klinickych sktsaniach bol pocet vyrazok pasového oparu/vyrazok podobnych pasovému oparu
pocas 42 dni po ockovani nizky v skupine so ZOSTAVAXOM ako aj s placebom. Vécsina vyrazok



bola ohodnotena ako mierne az stredne zadvazné; v klinickej praxi neboli pozorované ziadne
komplikacie spojené s vyrazkou. Vicsina z hlasenych vyrazok, ktoré boli v PCR analyze pozitivne na
VZV boli spojené s divokym typom VZV.

V skusani SPS a ZEST bol pocet 0sdb, ktoré hlésili vyrazky pasového oparu/vyrazky podobné
pasovému oparu niz$i ako 0,2 % pre ZOSTAVAX a skupiny dostavajice placebo, bez pozorovania
signifikantného rozdielu medzi oboma skupinami. Pocet 0sob, ktoré hlasili vyrazky ov€ich
kiahni/vyrazky podobné ov¢im kiahiiam bol nizsi ako 0,7 % pre ZOSTAVAX a placebo. \

Kmen Oka/Merck VZV nebol detegovany zo ziadnej vzorky v SPS alebo ZEST. VZV b‘ govany
v jednej (0,01 %) vzorke zo skupiny osob, ktoré dostali ZOSTAVAX a hlasili vyrazkyQv
kiahni/vyrazky podobné ov¢im kiahnam, avsak virusovy kmen (divoky typ alebo k
nebolo mozné ur¢it. Vrameci vSetkych d’al§ich klinickych skusani bol kmen Ok%/ epek 1dentifikovany
PCR analyzou zo vzoriek 1€zii iba u dvoch 0sob, ktoré hlasili vyrazky podobné cﬁQ kiahtiam
(zaciatok 8. a 17. den).

d. Osobitné populacie &

Dospeli s pasovym oparom (HZ, herpes zoster) v anamnéze pred ockéyanim
ZOSTAVAX sa podal osobam vo veku 50 rokov alebo starsim, kto&li pred ockovanim
v anamnéze pasovy opar (HZ) (pozri ast’ 5.1). BezpecnostnyApr ol vo v§eobecnosti podobny

bezpecnostnému profilu, ktory sa pozoroval v podstudii monitéringu neziaducich udalosti SPS
(Adverse Event Monitoring Substudy SPS).

Dospeli na dlhodobej/udrziavacej liecbe systemovymi
U o0s6b vo veku 60 rokov alebo starSich, ktoré dostayali dthodobt/udrziavaciu liecbu systémovym
kortikosteroidom v dennej davke zodpovedajuce;j mg prednizénu pocas minimalne 2 tyzdiov
pred zaradenim do Studie a pocas 6 alebo viacerycityzdnov po ockovani, bol bezpecnostny profil vo
vSeobecnosti porovnatelny s bezpecnostnym , ktory sa pozoroval v podstudii monitoringu
neziaducich udalosti SPS (Adverse Event \V@ring Substudy SPS) (pozri ¢asti 4.3 a 5.1).

Dospeli infikovani HIV so zachovanou %iou imunitného systému

V klinickom skusani sa ZOSTAVA gval dospelym osobam infikovanym HIV (vo veku 18 rokov
alebo star§im, pocet CD4+ T buniek)@m buniek/pl) (pozri ¢ast’ 5.1). Bezpecnostny profil bol vo
vSeobecnosti podobny bezpeéno@u profilu z podstidie monitoringu neziaducich udalosti SPS
(Adverse Event Monitoring S SPS). Neziaduce udalosti sa sledovali do diia 42 po ockovani

a zavazné neziaduce udalW celej doby trvania $tudie (t.j. po dent 180). Z 295 0s6b ockovanych
ZOSTAVAXOM bol hlaseny jeéden pripad zavaznej makulopapularnej vyrazky suvisiacej

s ockovanim 4. den po W .davke ZOSTAVAXU (pozri Cast’ 4.3).

VZV séronegativni gospéli

Na zaklade obm%ych udajov z 2 klinickych skuSani, ktoré zahfnali VZV séronegativne alebo
slabo séropozitivn&osoby (vo veku 30 rokov alebo starSich), ktoré dostali zivli oslabent o¢kovaciu
latku proti pasovému oparu, boli neziaduce udalosti v mieste podania injekcie a systémové neziaduce
udalosti V%obecnosti podobné neziaducim udalostiam hlasenym inymi osobami, ktoré dostali
ZOSTAVAX klinickych skasaniach; pri¢om 2 z 27 0s6b hlasili hortiéku. Ziadna osoba nehlasila
Vyr%pdobné ov¢im kiahiiam alebo pasovému oparu. Neboli hlasené ziadne zavazné neziaduce
ud@ uvisiace s ockovacou latkou.

L4

2 ;ﬁléie Stadie

Dospeli, ktori dostali dalSie davky/revakcindcia

V klinickej $tudii dostali dospeli vo veku 60 rokov alebo starsi druhtt davku ZOSTAVAXU 42 dni po
prvej davke (pozri ¢ast’ 5.1). Frekvencia neziaducich udalosti suvisiacich s o¢kovacou latkou po druhe;j
davke ZOSTAVAXU bola vo vSeobecnosti podobna frekvencii pozorovanej po prvej davke.



V inej §tadii sa ZOSTAVAX podal ako posiliiovacia davka osobam vo veku 70 rokov alebo star§im
bez HZ v anamnéze, ktori dostali prvi davku priblizne pred 10 rokmi a ako prva davka osobam vo
veku 70 rokov alebo star§im bez HZ v anamnéze (pozri Cast’ 5.1). Frekvencia neziaducich udalosti
suvisiacich s ockovacou latkou po posiliiovacej davke ZOSTAVAXU bola vo vSeobecnosti podobna
frekvencii pozorovanej po prvej davke.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie . @
Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné \
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa Vyiadw'e, @ asili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Pril .

4.9 PredavKkovanie é

*

Zriedkavo bolo hlasené podanie vysSej davky ZOSTAVAXU, ako je odporﬁéan@a a profil
neziaducich reakcii bol porovnatelny s profilom, ktory sa pozoroval pri odpor%J davke

ZOSTAVAXU. @

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI 0

5.1 Farmakodynamické vlastnosti \ O

X

Farmakoterapeuticka skupina: Oc¢kovacie latky, virusova o¢ cia latka, ATC kod: JO7BKO02

Spo6sob ucinku O

U kazdého, kto bol infikovany VZV, vratane oséb bezikliftickej anamnézy ov¢ich kiahni, existuje
riziko vzniku pasového oparu. Zda sa, Ze toto rizik&g auzalnu suvislost’ s poklesom $pecifickej
imunity vo¢i VZV. Preukazalo sa, ze ZOSTAVA@QSilﬁuje Specifickll imunitu vo¢i VZV, ¢o je
predpokladany mechanizmus, ktorym chrani N rpes zoster a jeho komplikdciami (pozri
Imunogenita). Q

Klinicka uéinnost’
Protektivna klinicka u¢innost’ ZOST U sa preukazala v dvoch velkych randomizovanych
placebom kontrolovanych klinickyc Saniach, v ktorych sa ZOSTAV AX podal subkutanne (pozri

tabulku 2 a 3). Q

Skusanie ucinnosti a bez, @OST AVAXU (ZOSTAVAX Efficacy and Safety Trial, ZEST) u 0séb
vo veku 50 az 59 rokov: 6

Skusanie ZEST bolo pla%m kontrolované dvojito zaslepené klinické skusanie, v ktorom bolo

22 439 0s6b randomi ych do skupin dostavajucich bud’ jednorazovi davku ZOSTAVAXU alebo
placeba a u ktorychgs doval vznik pasového oparu pocas medianu 1,3 rokov (rozmedzie 0 az 2
roky). Koneén% pripadov pasového oparu bolo vykonané polymerdzovou retazovou reakciou

(PCR) [86 %] alebw pri absencii detekcie virusu ako bolo stanovené komisiou vykonavajucou klinické
hodnotenie [14 %T. ZOSTAV AX signifikantne znizil vyskyt pasového oparu v porovnani s placebom
(pozri tab 2).

&
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Tabul’ka 2: Uinnost’ ZOSTAVAXU na incidenciu pasového oparu v porovnani s placebom
v skusani ZEST u osob vo veku 50 aZ 59 rokov*

ZOSTAVAX Placebo U&innost’ ofkovacej
latky
Pocet Pocet Miera Pocet Pocet Miera 95 % IS)
0s6b pripadov | incidencie 0s6b pripadov | incidencie .
pasového | pasového pasového | pasového \
oparu oparu na oparu oparu na . (J
1 000 1 000 /O
osoborokov osoborokov (
11211 30 2,0 11228 99 6,6 N %
. %, 81 %)

*Analyza sa vykonala na populdcii so zamerom liegit’ (intent-to-treat, ITT), ktord zahfiiala vietk Mﬁaﬂdomizované
v ZEST skusani

Stidia prevencie pasového oparu (Shingles Prevention Study (SPS)) u os ”@eku 60 rokov

a starsich

Skasanie SPS bolo placebom kontrolované dvojito zaslepené klinickégkusanie, v ktorom bolo 38 546
0s0b randomizovanych do skupin dostavajicich bud’ jednorazova ZOSTAVAXU alebo placeba
a u ktorych sa sledoval vznik pasového oparu pocas media’muﬁ,lv (rozmedzie 31 dni az 4,9
rokov).

ZOSTAVAX signifikantne znizil incidenciu pasového o %orovnani s placebom (pozri tabulku
5. (O,

Tabul’ka 3: U¢innost’ ZOSTAVAXU na inciden sového oparu v porovnani s placebom
v skii$ani SPS u 0s6b vo veku 60 rokov a star%

Vekovi ZOSTAVAX Placebo Utinnost
skupina’ ockovacej
Pocet Pocet %a Pocet Pocet Miera latky
0sob pripadov | 4 ncie 0s0b pripadov | incidencie 95 % IS)
pasového @ového pasového | pasového
oparu paru na oparu oparu na
v 1000 1 000
-‘,@ osoborokov osoborokov
> 60 19 254 33/ 54 19 247 642 11,1 51 % (44 %,
O 58 %)
60-69 10 370 (D\l22 3,9 10 356 334 10,8 64 % (56 %,
{ 71 %)
>70 8 &" 193 7,2 8 891 308 11,5 38 % (25 %,
\;. 48 %)
70-79 | 7621 156 6,7 7559 261 11,4 41 % (28 %,
() 52 %)

*Analyza sa Vyﬁnala na modifikovanej populacii so zamerom lie€it’ (modified intent-to-treat, MITT), ktora zahrnala vSetky
osob izované v skusani, ktoré sa sledovali po€¢as minimalne 30 dni po ockovani a u ktorych sa neobjavil
hodnetitekny pripad pasového oparu pocas prvych 30 dni po ockovani

vekév@skupiny pri randomizécii boli 60 — 69 a > 70 rokov

N

yskﬁéani SPS sa pozorovala redukcia pasového oparu takmer vo vsetkych dermatémoch. O¢ny
herpes zoster sa vyskytol u 35 0s6b ockovanych ZOSTAVAXOM oproti 69 osobam, ktoré dostali
placebo. K zhorseniu zraku doslo u 2 0s6b o¢kovanych ZOSTAVAXOM oproti 9 osobam, ktoré
dostali placebo.

ZOSTAVAX signifikantne znizil incidenciu postherpetickej neuralgie (PHN) v porovnani s placebom
(pozri tabul’ku 4). ZOSTAVAX u 0s6b, u ktorych doslo k vzniku pasového oparu, znizil riziko
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nasledného vzniku PHN. V o¢kovanej skupine bolo riziko vzniku PHN po pasovom opare 9 %
(27/315), kym v skupine, ktora dostala placebo, to bolo 13 % (80/642). Tento G¢inok bol vyznamnejsi
v skupine starSich 0sob (vo veku > 70 rokov), kde bolo riziko vzniku PHN po pasovom opare

redukované na 10 % v ockovanej skupine oproti 19 % v skupine, ktora dostala placebo.

u 0sob vo veku 60 rokov a starSich*

Tabulka 4: U¢innost’ ZOSTAVAXU na incidenciu PHN' v porovnani s placebom v skasani EPS

*
,t\

Vekova ZOSTAVAX Placebo ¢ Ukinpost’
skupi- ovacej
na* Pocet Pocet Miera Pocet Pocet Miera atky

0s0b pripadov | incidencie 0s0b pripadov | incidenci 9 95 % 1IS)
PHN PHN na PHN PHN r%
®
1 000 1 O\
osoborokov osoéov

> 60 19 254 27 0,5 19 247 80 @ 7 67 %*
& (48 %, 79 %)

60-69 10 370 8 0,3 10 356 23 0,7 66 %
0 (20 %, 87 %)

>70 8 884 19 0,7 8 891 2,1 67 %
\ 6 (43 %, 81 %)

70-79 7621 12 0,5 7559 &1}' 2,0 74 %
(49 %, 87 %)

T PHN sa definovala ako bolest’ spojena s pasovym oparom hodnoten,
objavuje viac ako 90 dni po objaveni sa vyrazok pasového oparu
* Tabulka je zaloZena na modifikovanej populacii so zimerom |
osoby randomizované v skiiSani, ktoré sa sledovali poc¢as min

hodnotitel'ny pripad pasového oparu pocas prvych 30 dni

I Vekové skupiny pri randomizécii boli 60 — 69 a > 70
§ Odhad podl'a veku zalozeny na vekovych skupinac

pasovom opare (pozri tabul’ku 5).

Tabul’ka 5: ZniZenie bolesti st

SPS u 0s0b vo veku 60 rokov

p'
i

I
0
ni

e
v
h (60-69Q a >70 rokov) pri randomizacii

ZOSTAVAX signifikantne znizil skore zét’a‘ei

= (na skale 0-10), ktora pretrvava alebo sa
Zoster Brief Pain Inventory (ZBPI)

odified intent-to-treat, MITT), ktora zahfnala vSetky
dni po ockovani a u ktorych sa neobjavil

horenim (BOI, Burden of Illness) bolesti pri

s pasovym oparom vyjadrené cez skére BOI' v skisani

visi
a@ich
(04

4 b
Vekova ZOSPAVAX Placebo Utinnost
skupina? ofkovacej
Pocet @e‘[ Priemerné | Pocet Pocet Priemerné latky
0sob @V denych BOI 0sOb | potvrdenych BOI 95 % 1IS)
ripadov skore pripadov skore
*:'pésového pasového
oparu oparu
> 60 199 315 2,21 19 247 642 5,68 61 % (51 %,
h 69 %)
60-69 10370 122 1,5 10 356 334 4,33 66 % (52 %,
;& 76 %)
? 7@ 8 884 193 3,47 8 891 308 7,78 55 % (40 %,
67 %)
;70?9 7621 156 3,04 7559 261 7,43 59 % (43 %,
71 %)

T BOI skore bolesti pri pasovom opare je kompozitné skore, ktoré zahfiia incidenciu, zavaznost’ a trvanie akutnej
a chronickej bolesti stvisiacej s pasovym oparom pocas 6 mesiacov obdobia sledovania.
1 Vekové skupiny pri randomizacii boli 60 — 69 a > 70 rokov
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Prevencia pripadov HZ s tazkou bolest'ou v celej populacii Stadie SPS

ZOSTAVAX znizil incidenciu pasového oparu s tazkou a dlhotrvajicou bolest'ou (skore zavaznosti
podl’a trvania > 600) o 73 % (95 % IS: [46 az 87 %]) v porovnani s placebom (11 oproti 40 pripadom,
v uvedenom poradi).

ZnizZenie zavaznosti bolesti spdsobenej herpes zoster podla trvania u o¢kovanych oséb, u ktorych
anikol pasovy opar .

Co sa tyka akutnej bolesti (bolest’ poc¢as 0-30 dni), medzi ockovanou skupinou a skupinou, k \
dostala placebo, nebol Statisticky vyznamny rozdiel. C

)
U ockovanych osob, u ktorych vznikla PHN, v§ak ZOSTAVAX signifikantne znizil b ﬁoj enu
s PHN (chronicku) v porovnani s placebom. V obdobi od 90. diia po zaciatku Vyréi&(ig( koncenia
obdobia sledovania doslo k zniZeniu skore zavaznosti podl'a trvania o 57 % (pri.enﬁﬁ ore 347 pre
ZOSTAVAX a 805 pre placebo; p = 0,016).

N
Celkovo, u o¢kovanych osdb, u ktorych doslo k vzniku pasového oparu, Z@X signifikantne
znizil celkovu akutnu a chronicku bolest’ spojent s pAsovym oparom v p ni s placebom. Pocas
6-mesacného (akutna a chronicka) obdobia sledovania doslo k 22 % znizéaju (p = 0,008) skore
zavaznosti podl'a trvania a 52 % (95 % IS [7 az 74 %]) znizeniu (zo % na 3,5 %) rizika vyskytu

pasového oparu s tazkou a dlhotrvajucou bolest'ou (skore zdvaznostinpgdla trvania > 600).
O
Pretrvévanie ochrany ZOSTAVAXU &1
i sledovania v podstadii kratkodobého

pretrvavania (The Short-term Persistence Substudy, STP dstadii dlhodobého pretrvavania (The
Long-term Persistence Substudy, LTPS) a podporuje p, juci prinos ZOSTAVAXU pocas
skiimanych obdobi sledovania. Stadia STPS bola s %na ziskanie d’alSich informacii

o pretrvavani u¢innosti ockovacej latky u osob, kt% tali ZOSTAVAX v SPS.

Pretrvavanie ochrany po ockovani sa hodnotilo v dlhSom @

zahinala 7 320 osdb, ktoré boli predtym v S ované ockovacou latkou ZOSTAVAX a 6 950
0s0b, ktoré boli v SPS oc¢kované placebom ( erny vek pri zaradeni bol 73,3 rokov); a 7 az 10
rokov po ockovani v podstadii dlhodobéhdypretrvavania (The Long-term Persistence Substudy,
LTPS), ktora zahtnala 6 867 osob, k i predtym ockované ockovacou latkou ZOSTAVAX
(priemerny vek pri zaradeni do LTP 74,5 rokov). Median sledovania bol v STPS ~1,2 rokov
(rozmedzie je jeden den az 2,2 rakowW.a v LTPS ~3,9 rokov (rozmedzie je jeden tyzden az 4,75
rokov). V priebehu Studie STIQ? osobam dostavajucim placebo ponuknuta o¢kovacia latka
ZOSTAVAX, pricom v t%‘( a u nich povazovala §tiidia STPS za ukoncent. Stibezna kontrola
placebom v §tudii LTPS Eg dispozicii; na odhad ucinnosti o¢kovacej latky sa pouzili idaje

Pretrvavanie uc¢innosti ZOSTAVAXU sa anam}% 4 az 7 rokov po ockovani v §tadii STPS, ktora
Q

0 osobach, ktoré predty tali placebo.
V stadii STPS bolo dnotite'nych pripadov pasového oparu [8,4/1 000 osoborokov] v skupine so
ZOSTAVAXO odnotite'nych pripadov [14,0/1 000 osoborokov] v skupine s placebom.
Odhadovana uginnest’ ockovacej latky pocas obdobia sledovania $tadie STPS bola 40 % (95 % IS: [18
az 56 %]) pre vysSKyt pasového oparu, 60 % (95 % IS: [-10 aZ 87 %]) pre vyskyt PHN a 50 % (95 %
IS: [14 az @]) pre BOI pasového oparu.

Spoﬂ*,%l pacientov bolo v §tadii LTPS 263 hodnotiteI'nych pripadov pasového oparu [10,3/1 000
0s ov]. Odhadovana Gc¢innost’ o¢kovacej latky bola pocas obdobia sledovania §tadie LTPS 21 %
< :[11 az 30 %]) pre vyskyt pasového oparu, 35 % (95 % IS: [9 az 56 %]) pre vyskyt PHN
a3P% (95 % IS: [27 az 46 %]) pre BOI pasového oparu.

Stidia dlhodobej ticinnosti u 0séb vo veku 50 rokov alebo starsich

V rozsiahlej prospektivnej kohortovej $tudii v Spojenych Statoch, zameranej na sledovanie dlhodobej
ucinnosti ZOSTAVAXU boli osoby, ktoré boli v ¢ase ockovania vo veku 50 rokov alebo starsie,
sledované pomocou validovanych cielovych ukazovatel'ov na vyskyt HZ a PHN.
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Z 1 505 647 0s6b zaradenych do Stidie dostalo ZOSTAVAX v rokoch 2007 az 2018 507 444 0s0b.
Celkovo sa pozorovalo 75 135 potvrdenych pripadov HZ a 4 954 potvrdenych pripadov PHN (> 90
dni bolesti spojenej s pasovym oparom). Vysledky ukéazali, ze ZOSTAVAX je u ockovanych osdb
ucinny pri znizovani vyskytu HZ a PHN po dobu viac ako 8-10 rokov v porovnani s referencnou
skupinou bez ockovania.

Odhady uc€innosti ockovacej latky (vaccine effectiveness, VE) proti HZ na ziklade veku pri oCk i
a odhady priemernej VE pocas prvych 3, 5, 8 a 10 rokov po ofkovani st uvedené nizsie (pozgi ku
0 @)

)
Tabulka 6: VE+ ZOSTAVAX proti HZ pocas obdobia Stidie a priemerne pocas 3@ 10

rokov, podla veku pri o¢kovani. 2007 az 2018

&7

Vek pri ockovani* \/
50-59 rokov | 60-69 rokov | 70-79 rokov | 80+ ro %’0 vsetkych
@ vekovych
( skupinach
VE % VE % VE % VE % VE %
(95% 1S) (95% IS) (95% IS) 95% 1IS) (95% IS)
VE pocas \ o
obdobia $tidie Y™
2007-2018 48 % 47 % 44 % 41 % 46 %
(44, 51) (46, 49) (4& (38, 45) (45, 47)
Priemerna VE§
3 toky po 57% 57% @ % 43 % 4%
oc¢kovani (52, 61) (55, 58) #Dn, 48, 53) (44, 52) (53, 55)
5 rokov po 50 % 51 %\ 46 % 41 % 48 %
o¢kovani (46, 54§ (49, 5 (44, 48) (37, 45) (47,49
8 rokov po 42 % 44 % 39 % 36 % 42 %
oc¢kovani (34, 49)9 (425,46) (37, 42) (31, 40) (40, 43)y
10 rokov po o 36 % 31% 38 %
o¢kovani @8, 42) (33, 39) (26, 36) (37, 40)

0 oparu pocas nasledného sledovania a vypocitana ako (1-pomer rizik)*100
* Coxove modely prisposobené kalen u Casu, veku, pohlaviu, rase/etnickej skupine, vyuzivaniu zdrojov zdravotne;j
starostlivosti (o¢kovanie proti ?;;ip oget tyzdnov s ambulantnou navstevou za rok), komorbidné stavy (skére DxCG,
rizikové skdre HCUP), stav im ompfomitacie poc€as nasledného sledovania

1 VE pocas obdobia studie je VEﬁwané pocas celej doby trvania §tidie (2007-2018)

§ Priemerna VE sa Vypoéital@ééen}'f priemer ro¢nych odhadov VE pocas 3, 5, 8 a 10 rokov, v tomto poradi, pricom
vahy predstavuju podiel ce 0 pokrytého ¢asového obdobia

¢ Udaje nie su k dispoziciQ

Skratky: VE oznacuje uginndst’ ockovacej latky (vaccine effectiveness); IS interval spolahlivosti; DxCG diagnosticka
skupina podla né% 1agnostic cost group); HCUP projekt ndkladov a vyuzitia zdravotne;j starostlivosti (healthcare cost

T VE bola odhadnuta pre prvy vyskyt pa

and utilization prqjec

Odhady V
rokov po oC

&
N

ti PHN na zaklade veku pri ockovani a odhady priemernej VE pocas prvych 3, 5 a 8
ani st uvedené nizsie (pozri tabul’ku 7).

L4
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Tabul’ka 7: VE+ ZOSTAVAX proti postherpetickej neuralgii (PHN) pocas obdobia §tidie
a priemerne pocas 3, 5 a 8 rokov, podl’a veku pri ockovani. 2007 az 2018

Vek pri o¢kovani*

50-59 rokov | 60-69 rokov | 70-79 rokov | 80+ rokov Vo
vietkych @
vekovyc
skupingth "

VE % VE % VE % VE % \Y

(95% IS) 95% IS) (95% IS) 95% IS) (93%8)
VE pocas

obdobia Studie} C&a
2007-2018 63 % 65 % 60 % 62 % '\\ 62 %

(43, 76) (60, 69) (55, 64) (55, 68 (59, 65)
Priemerna VE§ @

o

3 roky po 68 % 76 % 71 % % 72 %
o¢kovani (40, 83) (71, 81) (65, 76) 60, 77) (68, 75)
5 rokov po 62 % 71 % 66 % ?3 % 67 %
o¢kovani (40, 76) (66, 75) (61,71) 1N\ (54,70) (64, 70)
8 rokov po 64 % 61 %{QJ 60 % 61 %
o¢kovani 1 (59, 69) (56, " (50, 68) (58, 65)y

T VE bola odhadnuta pre prvy vyskyt pasového oparu pocas naslednéhesgled@Vania a vypocitana ako (1-pomer rizik)*100
* Coxove modely prispdsobené kalendarnemu ¢asu, veku, pohlaviu, @ nickej skupine, vyuzivaniu zdrojov zdravotnej
starostlivosti (o¢kovanie proti chripke, pocet tyzditov s ambulantny vstevou za rok), komorbidné stavy (skore DxCG,
rizikové skore HCUP), stav imunokompromitacie pocas nasle; qedovania

1 VE pocas obdobia studie je VE pocitana pocas celej doby tr% adie (2007-2018)

§ Priemerna VE sa vypocitala ako vazeny priemer ro¢nych ov VE pocas 3, 5 a 8 rokov, v tomto poradi, pricom véhy
predstavujt podiel celkového pokrytého casového obdobi

9 Udaje nie su k dispozicii
Skratky: VE oznacuje ucinnost’ o¢kovacej latky (vac % fectiveness); IS interval spolahlivosti; DxCG diagnosticka
skupina podla ndkladov (diagnostic cost group); HCUP prgjekt nakladov a vyuzitia zdravotnej starostlivosti (healthcare cost

and utilization project) 0

Imunogenita ZOSTAVAXU O
Stidia prevencie pdsového opar:@ngles Prevention Study (SPS))
V ramci SPS sa v podskupine zagastnenych osob (n =1 395) hodnotili imunitné odpovede na

ockovanie. ZOSTAVAX 3 ignifikantne vyssiu Specifickil imunitni odpoved’ na VZV 6
tyzdnov po oc¢kovani v poroynani s placebom.

Skusanie bezpecnosti gmictmnosti ZOSTAVAXU (ZEST)
V ramci skasania Z oli imunitné odpovede na oCkovanie hodnotené v ndhodne vybranej
subkohorte 10 % n=1136 pre ZOSTAVAX an=1 133 pre placebo) zaradenych do skasania

ockovani v poro

Pri hodnot% tyzdne po oc¢kovani sa imunogenita stiCasnej formulacie stabilnej v chladnicke ukazala
byt podobna imunogenite skorsej zmrazenej formulacie ZOSTAVAXU.

Qs ktorym sa podal ZOSTAVAX s.c. (subkutdnnou) alebo i.m.(intramuskuldarnou) cestou

V dtvorenom randomizovanom kontrolovanom klinickom sku$ani sa ZOSTAVAX podal 353 osobam
eku 50 rokov alebo star§im s.c. alebo i.m. cestou. Osoby so zavaznou trombocytopéniou alebo

akoukol'vek inou koagulaénou poruchou boli vyli¢ené. Specifické imunitné odpovede na VZV po

ZOSTAVAXE 4 tyzdne po ockovani boli porovnatalné pri s.c. alebo i.m. podani.

Subezné podanie

V dvojito zaslepenom kontrolovanom klinickom skusani bolo 762 dospelych vo veku 50 rokov
a star§ich randomizovanych tak, Ze dostali jednotlivi davku ZOSTAVAXU bud’ subezne (n = 382)

13



alebo nesubezne (n = 380) s inaktivovanou $tiepenou o&kovacou latkou proti chripke. Specifické
imunitné odpovede na VZV boli po obidvoch oc¢kovacich latkach 4 tyzdne po o¢kovani podobné, ¢i
boli podané stibezné alebo nesubezne.

V dvojito zaslepenom kontrolovanom klinickom skuSani bolo 473 dospelych vo veku 60 rokov alebo
starSich randomizovanych tak, Ze dostali jednotlivi ddvku ZOSTAVAXU bud’ sibezne (n = 237)
alebo nesubezne (n = 236) s 23-valentnou pneumokokovou polysacharidovou ockovacou latkou i
tyZdne po ockovani neboli $pecifické imunitné odpovede na VZV po siibeZznom pouziti podobiié
$pecifickym imunitnym odpovediam na VZV po nestibeznom pouziti. V kohortnej $tadii Géingsti

v USA zahiiajucej 35 025 dospelych vo veku > 60 rokov sa vSak u osob, ktoré dostali s
ZOSTAVAX a 23-valentni pneumokokovu polysacharidovu ockovaciu latku (n = 16 %
nepozorovalo zvySené riziko herpes zoster v porovnani s osobami, ktoré dostali ZO& AX v ramci
rutinnej praxe v obdobi jeden mesiac az jeden rok po 23-valentnej pneumokokove% sacharidovej
ockovacej latke (n = 18 493). Upraveny pomer rizika porovnavajuci vyskyt HZ o dvoch
skupinach bol 1,04 (95% IS, 0,92; 1,16) s medianom sledovania az do 4,7 rokd. Gdaje nenaznacuji
vplyv subezného podania na G¢innost ZOSTAVAXU. @

Osoby s anamnézou pasoveho oparu (HZ) pred ockovanim

V dvojito zaslepenom, placebom kontrolovanom randomizovanom khigickom skusani sa ZOSTAVAX
podal 100 osobam vo veku 50 rokov alebo star§im s anamnézou paseyého oparu pred oCkovanim na
posudenie imunogenity a bezpecnosti (pozri ¢ast’ 4.8) ZOSTAV . ZOSTAVAX v porovnani

s placebom indukoval signifikantne vyssiu Specifickll imunitn oved’ proti VZV 4 tyzdne po
o&kovani. Specifické imunitné odpovede na VZV boli vo V%cnosti podobné u 0s6b vo veku 50 az
59 rokov v porovnani s osobami vo veku > 60 rokov. O

Dospeli, ktori dostali dalsiu davku/revakcindcia

Potreba alebo nacasovanie posiliiovacej davky ZO 'AXU neboli zatial’ stanovené. V otvorenej
studii sa ZOSTAVAX podal ako: (1) posilnoyacia/déavka 201 osobam vo veku 70 rokov alebo starSich
bez pasového oparu v anamnéze, ktori dostali avku priblizne pred 10 rokmi ako ti¢astnici Studie
SPS a (2) prva davka 199 osobam vo veku ov alebo starSich bez pasového oparu v anamnéze.
Specifické imunitné odpovede na VZV na o&K8yaciu latku 6 tyzdiov po oékovani boli porovnatelné
v skupine s posiliiovacou davkou a v sl@e s prvou davkou.

Osoby na dlhodobej/udrziavacej lie@ystémovymi kortikosteroidmi

V dvojito zaslepenom placebom Komtsolovanom randomizovanom klinickom skuSani sa ZOSTAVAX
podal 206 osobam vo veku 60@ alebo starSim, ktori dostavali dlhodobu/udrziavaciu liecbu
systémovym kortikostero'rilaa ennej davke zodpovedajucej 5 az 20 mg prednizénu pocas
minimalne 2 tyzdiov pre enim do $tadie a pocas 6 alebo viacerych tyzdnov po o¢kovani na
posudenie imunogenity @peénostného profilu ZOSTAVAXU. V porovnani s placebom indukoval
ZOSTAVAX vyssiu *@1 cku imunitnt odpoved’ na VZV 6 tyzdnov po oc¢kovani.

Dospelé osoby i ne HIV so zachovanou funkciou imunitného systému

V dvojito zaslepe placebom kontrolovanom randomizovanom klinickom skasani sa ZOSTAVAX
podaval dospelyif osobam infikovanym HIV (vo veku 18 rokov alebo star§im, median veku 49 rokov)
SO zachové funkciou imunitného systému (pocet CD4+ T buniek > 200 buniek/pl), lieCenych
primeranou afitiretrovirusovou liecbou. Hoci je ZOSTAVAX indikovany v jednoddvkovom rezime
(poZni > 4.2), pouzity bol dvojdavkovy rezim. 286 os6b dostalo dve davky a 9 osob dostalo iba

jed ku. Specifické imunitné odpovede na VZV boli po 1. a 2. davke podobné (pozri &ast’ 4.3).

.

\E&rhlokompromitované 0soby

ovacia latka sa neStudovala u 0s6b s porusenou imunitou.
Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii so

ZOSTAVAXOM vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie (informéacie o pouziti
v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatelné.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Tradi¢né predklinické $tiidie sa nevykonali, ale neexistuju ziadne predklinické obavy povaioyar@
vyznamné pre klinicka bezpe¢nost’ nad ramec udajov zahrnutych v inych ¢astiach sthrnu \
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). . (J

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE é

6.1 Zoznam pomocnych latok ‘\9

s S

sacharoza
hydrolyzovana zelatina

chlorid sodny

dihydrogenfosforecnan draselny 0
chlorid draselny \ O
monohydrat L-glutamatu sodného &
hydrogenfosforec¢nan sodny

hydroxid sodny (na tpravu pH)

S’
S
&

Disperzné prostredie
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility Q

Nevykonali sa stidie kompatibility, pre@ tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti O

18 mesiacov. @Q
S

Po rekonstitucii sa ma o¢ ogda latka pouzit’ okamzite. Po priprave vSak bola preukazana stabilita do
30 minut, ak je ockovacig latka uchovavana pri teplote 20 °C — 25 °C.

6.4 Speciélne%glenia na uchovavanie

Uchovéavajte a%avujte v chlade (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovéva@pﬁvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podfhi na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri Cast’ 6.3.

ﬁ&ruh obalu a obsah balenia

STAVAX s disperznym prostredim na rekonstitiiciu dodavanym v injekénej lickovke:
Prasok v injekenej liekovke (sklo) so zatkou (butylova guma) a vyklapacim vieckom (hlinik)
a disperzné prostredie v injek¢nej lickovke (sklo) so zatkou (chldrobutylova guma) a vyklapacim
vieckom (hlinik) v baleni po 1 alebo 10.
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ZOSTAVAX s disperznym prostredim na rekonstiticiu dodavanym v naplnenej injekénej strickacke:
Prasok v injekénej liekovke (sklo) so zatkou (butylova guma) a vyklapacim vieckom (hlinik)

a disperzné prostredie v naplnenej injekcnej striekacke (sklo) s piestovou zatkou (chlérbutylova guma)
a vrchnym vieckom (styrénbutadiénova guma) s jednou alebo dvomi samostatnymi ihlami v baleni po
1, 10 alebo 20.

PrasSok v injekcnej liekovke (sklo) so zatkou (butylova guma) a vyklapacim vieCkom (hlinik),,
a disperzné prostredie v naplnenej injekénej striekacke (sklo) s piestovou zatkou (chlorbutyl N ma)
a vrchnym vieckom (styrénbutadiénova guma) bez ihly v baleni po 1, 10 alebo 20. \ t}

G
xS

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom N %

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Pred zmieSanim s disperznym prostredim je praSok ockovacej latky biela az t iela kompaktna
krystalicka hmota podobna val¢eku. Disperzné prostredie je Cira bezfarebng na. Po
rekonstitucii je ZOSTAVAX ciastoc¢ne zakalena az priehl'adna takmer br{ #bledozlta kvapalina.
Zabraite kontaktu s dezinfek¢nymi prostriedkami, pretoze mozu inaktivovat’ virus v ockovacej latke.

Na rekonstitaciu ockovacej latky pouzite dodané disperzné p&)st@.

Je dolezité pouzit’ pre kazdého pacienta osobitnu sterilni in%lu strieckaCku a ihlu, aby sa zabranilo
prenosu infekénych agens z jednej osoby na druht. O

Pokyny na rekonstituciu

Jednu ihlu pouzite na rekonstiticiu a druhu, nova ih{j odanie ockovacej latky.

ZOSTAVAX s disperznym prostredim na rekon§titiciu dodavanym v injekcnej liekovke:

Natiahnite cely obsah injek¢nej liekovky s disp&rznym prostredim do injek¢ne;j striekacky. Vstreknite
cely obsah injek¢nej striekacky do injekcitej liekovky obsahujlicej prasok. Jemne pretrepte, aby sa
obsah uplne rozpustil. O

Rekonstituovana ockovacia latkasa tusi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’
akychkol'vek cudzorodych éaﬁzl lebo abnormalneho fyzikalneho vzhladu. V pripade, Ze Cokol'vek
z toho spozorujete, OékOV&‘CJ zlikvidujte.

Oc¢kovaciu latku sa odporti€éa podat’ ihned’ po rekonstitiicii, aby sa minimalizovala strata
ucinnosti. Ak nebol@ Stituovana ockovacia latka pouzita do 30 minut, zlikvidujte ju.

Rek0n§titu0vz§mvaciu latku neuchovavajte v mraznicke.

Natiahnite cely oBSah rekonstituovanej ockovacej latky z injekcnej lieckovky do injekenej striekacky,
vymeiite i% podajte cely objem subkutannym alebo intramuskularnym podanim.

%X s disperznym prostredim na rekonstiticiu dodavanym v naplnenej injekénej striekacke:
Na, enie ihly ju pevne nasad’te na $picku injekénej striekacky a zaistite otoCenim o Stvrtinu

ﬁ{{ 90 °).
\dreknite cely obsah injekénej striekacky s disperznym prostredim do injekénej liekovky obsahujuce;j
prasok. Jemne pretrepte, aby sa obsah tplne rozpustil.

Rekonstituovana ockovacia latka sa musi pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’
akychkol'vek cudzorodych castic a/alebo abnormalneho fyzikalneho vzhl'adu. V pripade, Zze ¢okol'vek
z toho spozorujete, ockovaciu latku zlikvidujte.
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Ockovaciu latku sa odporica podat’ ihned’ po rekonstitucii, aby sa minimalizovala strata
ucinnosti. Ak nebola rekonstituovana ockovacia latka pouzita do 30 minut, zlikvidujte ju.

Rekonstituovanu ockovaciu latku neuchovavajte v mraznicke.

Natiahnite cely obsah rekonstituovanej o¢kovacej latky z injekénej liekovky do injekénej striekacky,
vymenite ihlu a podajte cely objem subkutannym alebo intramuskuldrnym podanim.

L 4 \
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s nérod‘l}'ln(/
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII %

Merck Sharp & Dohme B.V. Q
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem @
Holandsko Q

8. REGISTRACNE CISLA \ O0
X

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

EU/1/06/341/006 Q
>

EU/1/06/341/007
EU/1/06/341/008
EU/1/06/341/009 \

EU/1/06/341/010
EU/1/06/341/011

EU/1/06/341/012 0
EU/1/06/341/013 O
9. DATUM PRVEJ 131«: ACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: Qﬂa 2006
Datum posledného predizenia registracie: 11. februara 2016

©)

10. DATUM fZIE TEXTU

Podrobné %mécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.efha.europa.eu.

-
&

Y
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http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA b%

VYROBCOVIA BIOLOGICKYCH'LIECIV A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOL SARZE

PODMIENKY ALEBO a@)ZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZIT

DALSIE PODMIF@ A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY QBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNF@QA UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKYCH LIECIV A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

N4azov a adresa vyrobcu biologickych lie¢iv

Merck Sharp & Dohme LLC

770 Sumneytown Pike . @

West Point, Pennsylvania
19486 USA \

G
xS

Merck Sharp & Dohme B.V. R %
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Holandsko @

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA WDAJA A POUZITIA

N4ézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. \&IO
o Oficidlne uvol’'nenie Sarze %
Podla ¢lanku 114 Smernice 2001/83/ES vykona oficia I'nenie Sarze Statne laboratérium alebo

laboratorium uréené na tento ucel.

X
GISTRACIE

C. DALSIE PODMIENKY A POZIAD \@RE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR to u s stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lank c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurdpsKom internetovom portali pre lieky.

3,.Q

D. PODMIENKY A OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZiVANIA U

. Plan riad%g( (RMP)

Drzitel rozhod@o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktor¢ su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registraénf@cumentécie a vo vSetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Akt%mny RMP je potrebné predlozit’:
o @ ziadost’ Eurdopskej agentury pre lieky,
. 7dy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych

V informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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A. OZNACENIE



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

ZOSTAVAX - Prasok v injek¢nej liekovke a disperzné prostredie v injek¢nej liekovke — balenie
po 1,10

>

1. NAZOV LIEKU U |
9

ZOSTAVAX prasok a disperzné prostredie na injek¢énti suspenziu )

ockovacia latka proti pasovému oparu (herpes zoster) (ziva) ,b

<

2.  LIECIVO

R
N
Po rekonstitucii 1 davka (0,65 ml) obsahuje: @Q

virus varicella-zoster, kmen Oka/Merck (Zivy, oslabeny) >19 400 PFU

«a
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

\
Sacharo6za, hydrolyzovana zelatina, NaCl, dihydrogenfosfore@lselny, KCl, monohydrat L-
glutamatu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, NaOH, mc@na, voda na injekcie.

O

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH s

Prasok a disperzné prostredie na injekénu susge
1 injek¢na liekovka (prasok) + 1 injekéna lieﬁ disperzné prostredie)

10 injekénych liekoviek (prasok) + 10 injek liekoviek (disperzné prostredie)

O

5. SPOSOB A CESTA PODAYANTA
O

Na podkozné alebo vnutrosvalovéypouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte_‘)is@i informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE ) ORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU,

Uchovavajte m@khl’adu a dosahu deti.

A
| 7. INESPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE |

oX

| S\yATUM EXSPIRACIE |
Nt

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade. Neuchovavajte v mraznicke. Injeként liekovku uchovavajte vo
vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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Po rekonstitucii pouzite okamzite alebo do 30 mintt, ak je oCkovacia latka uchovavana pri teplote

20°C-25°C.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALE

/2

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACI 7

Waarderweg 39 .

Merck Sharp & Dohme B.V. c&/
2031 BN Haarlem \
Holandsko Q

12.  REGISTRACNE CiSLA .

EU/1/06/341/001 — balenie po 1 \
EU/1/06/341/002 — balenie po 10 &

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

O
C. sarze &
VO

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLCA S@aBU VYDAJA

O

| 15. POKYNY NA POUZITIE £~

N4

O

[ 16. INFORMACIE V BRAN 1 OVOM PiSME

Zdovodnenie neuvédzat@rméciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

O

| 17.  SPECIFICKY-IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmern}’lcQgV}'/ kéd so Specifickym identifikatorom.

| 18. CIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

N4

N
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

1.  NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

0N
N Y4
ZOSTAVAX prasok na injekciu (\
s.c./i.m. \ ,b
| 2. SPOSOB PODAVANIA ,’S/
3 \\9
| 3. DATUM EXSPIRACIE ,,Q
</
EXP {
4.  CISLO VYROBNEJ SARZE \O)
Lot %
5.  OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJE XCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka Q

6. INE

0\3
MSD @Q
O
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S DISPERZNYM PROSTREDIM

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Disperzné prostredie pre ZOSTAVAX <

| 2. SPOSOB PODAVANIA &é

| 3. DATUM EXSPIRACIE @ |
EXP QQ

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE 0‘
2\

O
5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOV¥CHALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Lot

3
1 davka \@
Q

MSD 00‘
>
@

S

<
O
N
2
2l

N

L4
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

ZOSTAVAX - Prasok v injek¢nej lieckovke a disperzné prostredie v naplnenej injek¢nej
striekacke bez ihly — balenie po 1, 10, 20

V=3
1. NAZOV LIEKU U

N
ZOSTAVAX prasok a disperzné prostredie na injekénd suspenziu v naplnenej injekénej's '(ﬂ(e
ockovacia latka proti pasovému oparu (herpes zoster) (ziva) @
X

2. LIECIVO )

N
Po rekonstitucii 1 davka (0,65 ml) obsahuje: @Q

virus varicella-zoster, kmen Oka/Merck (zivy, oslabeny) >19 400 PFU K

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

N
. \
Sacharo6za, hydrolyzovana Zelatina, NaCl, dihydrogenfosfore&fan dfaselny, KCl, monohydrat L-
glutamatu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, NaOH, mc@na, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH s

Prasok a disperzné prostredie na injekénu sus e@
1 injekEna liekovka (praSok) + 1 naplnena in'x striekacka bez ihly (disperzné prostredie)
10 injekénych liekoviek (prasok) + 10 napl h injek¢nych striekaciek bez ihly (disperzné
prostredie)

20 injekénych liekoviek (prasok) + 20 gaptenych injekénych striekaciek bez ihly (disperzné

prostredie) O
O

5. SPOSOB A CESTA P@}\fANIA

Na podkozné alebo vnut vé pouzitie.
Pred pouzitim si preéitff 1somnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIA POZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOS DETI

Uchovévaj%imo dohl'adu a dosahu deti.

NE

(7, ( INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

V4

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade. Neuchovavajte v mraznicke. Injekénu liekovku uchovavajte vo
vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii pouzite okamzite alebo do 30 minut, ak je ockovacia latka uchovavana pri teplot

20°C-25°C. .
O
\

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEK{G@EBO

) 4

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
X%

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTR@v

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39 (

2031 BN Haarlem

Holandsko 0
X9

12. REGISTRACNE CISLA CAa

EU/1/06/341/005 — balenie po 1

EU/1/06/341/006 — balenie po 10 Q
EU/1/06/341/007 — balenie po 20 &

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE Q‘

C. sarze 0
O

| 14. ZATRIEDENIE LIEKQ{O‘QL’A SPOSOBU VYDAJA

3.

']

| 15. POKYNY NA P IE

O

| 16. INFORN@&@V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie netivadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

2

| 17. \%ECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

1& erny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

NV

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE ELUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

ZOSTAVAX - Prasok v injek¢nej liekovke a disperzné prostredie v naplnenej injek¢nej
striekacke s jednou samostatnou ihlou — balenie po 1, 10, 20

V=3
1. NAZOV LIEKU U

N
ZOSTAVAX prasok a disperzné prostredie na injeként suspenziu v naplnenej injekénej's 'le
ockovacia latka proti pasovému oparu (herpes zoster) (ziva) {8
X

2. LIECIVO )

N
Po rekonstitucii 1 davka (0,65 ml) obsahuje: @Q

virus varicella-zoster, kmen Oka/Merck (Zivy, oslabeny) >19 400 PFU K

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

N;
. \
Sacharéza, hydrolyzovana Zelatina, NaCl, dihydrogenfosforeCan dfaselny, KCl, monohydrat L-
glutamatu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, NaOH, mc@na, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH s

Prasok a disperzné prostredie na injekénu sus e@
1 injekcna liekovka (prasok) + 1 naplnena in'x striekaCka (disperzné prostredie) + 1 ihla

10 injekénych liekoviek (prasok) + 10 nap h injek¢nych striekaciek (disperzné prostredie) + 10
ihiel

20 injekénych liekoviek (prasok) + 20 gapenych injekénych striekaciek (disperzné prostredie) + 20

(\O

5. SPOSOB A CESTA P@}VANIA

Na podkozné alebo vnut vé pouzitie.
Pred pouzitim si preéitff 1somnu informaciu pre pouZivatela.

6. SPECIA POZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOS DETI

Uchovévaj%imo dohl'adu a dosahu deti.

NE

].7—&@113 SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

V4

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade. Neuchovavajte v mraznicke. Injekénu liekovku uchovavajte vo
vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii pouzite okamzite alebo do 30 minut, ak je ockovacia latka uchovavana pri teplot

20°C-25°C. .
O
\

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEK{V@EBO

) 4

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
RS

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRA@'

Merck Sharp & Dohme B.V. &

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko 0
X9

12. REGISTRACNE CISLA CAa

EU/1/06/341/008 — balenie po 1

EU/1/06/341/009 — balenie po 10 Q
EU/1/06/341/010 — balenie po 20 &

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE Q‘

C. sarze 0
O

14. ZATRIEDENIE LIEKQ@BA SPOSOBU VYDAJA

3.

']

| 15. POKYNY NA P IE

O

| 16. INFORN@&@V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie netivadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

9

| 17. \%ECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

K merny Ciarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

NV

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

ZOSTAVAX - Prasok v injek¢nej liekovke a disperzné prostredie v naplnenej injek¢nej
striekacke s 2 samostatnymi ihlami — balenie po 1, 10, 20

V=3
1. NAZOV LIEKU U

N
ZOSTAVAX prasok a disperzné prostredie na injeként suspenziu v naplnenej injekénej g e
ockovacia latka proti pasovému oparu (herpes zoster) (ziva) {8
X

2. LIECIVO )

N
Po rekonstitucii 1 davka (0,65 ml) obsahuje: @Q

virus varicella-zoster, kmen Oka/Merck (Zivy, oslabeny) >19 400 PFU K

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

N
_ \
Sacharo6za, hydrolyzovana zelatina, NaCl, dihydrogenfosforeéian dfaselny, KCl, monohydrat L-
glutamatu sodného, hydrogenfosfore¢nan sodny, NaOH, mf@na, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH s

Prasok a disperzné prostredie na injekénu sus ex@
1 injekcna liekovka (prasok) + 1 naplnena in'x striekacka (disperzné prostredie) + 2 ihly

10 injekénych liekoviek (prasok) + 10 napl h injekénych striekaciek (disperzné prostredie) + 20
ihiel

20 injekénych liekoviek (prasok) + 20 gaphenych injekénych striekaciek (disperzné prostredie) + 40

(\O

5. SPOSOB A CESTA P@}VANIA

Na podkozné alebo vnut vé pouzitie.
Pred pouzitim si preéitfi 1somnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIA POZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOS DETI

Uchovévaj%imo dohl'adu a dosahu deti.

NE

].7—&@113 SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

V4

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte a prepravujte v chlade. Neuchovavajte v mraznicke. Injekénu liekovku uchovavajte vo
vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstitucii pouzite okamzite alebo do 30 minut, ak je ockovacia latka uchovavana pri teplot

20°C-25°C. .
O
\

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEK{V@EBO

) 4

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
RS

11. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRé@v

Merck Sharp & Dohme B.V. &

Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandsko 0
X9

12. REGISTRACNE CISLA CAa

EU/1/06/341/011 — balenie po 1

EU/1/06/341/012 — balenie po 10 Q
EU/1/06/341/013 — balenie po 20 &

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE Q‘

C. sarze 0
O

14. ZATRIEDENIE LIEKQ@EA SPOSOBU VYDAJA

3.

']

| 15. POKYNY NA P IE

O

| 16. INFORM}'QQEBV BRAILLOVOM PISME

Zddvodnenie netivadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

2

| 17. \%ECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

1& erny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

NV

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

1.  NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

0N
N Y4
ZOSTAVAX prasok na injekciu (\
s.c./i.m. \ ,b
| 2. SPOSOB PODAVANIA ,’S/
3 \\9
| 3. DATUM EXSPIRACIE ,,Q
</
EXP (
4.  CISLO VYROBNEJ SARZE \O)
Lot %
5.  OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJE XCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 davka Q

6. INE

0\3
MSD @Q
O
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S DISPERZNYM PROSTREDIM

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Disperzné prostredie pre ZOSTAVAX <

| 2. SPOSOB PODAVANIA &é

| 3. DATUM EXSPIRACIE @ |
EXP QQ

4. CiSLO VYROBNEJ SARZE 0‘
2\

&
5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOV¥CHALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

Lot

3
1 davka \@
Q

MSD 00‘
>
@

S

<
O
N
2
2l

N

L4
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Pisomna informacia pre pouZivatela

ZOSTAVAX
Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu
ockovacia latka proti pasovému oparu (herpes zoster) (ziva)

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako vas zaockuju, pretoze obsabu@e
vas délezité informacie. \

- Tto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znompr@i.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara®afebg¥lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tej;to nej informacii.
Pozri Cast’ 4. \

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: @
Co je ZOSTAVAX a na &o sa pouziva Q

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete ZOSTAVAX
Ako sa ZOSTAVAX podava 0
Mozné vedlajsie G&inky \ O
Ako uchovavat ZOSTAVAX

Obsah balenia a d’alSie informacie é’

SR LN -

1.  Coje ZOSTAVAX a na &o sa pouZiva @

ZOSTAVAX je ockovacia latka pouzivana n u pasového oparu (herpes zoster)
a postherpetickej neuralgie (PHN) suvisiacej s s zoster, dlhotrvajticej nervovej bolesti, ktora sa

objavuje po pasovom opare. Q

ZOSTAVAX sa pouziva na ockovanie @VO veku 50 rokov alebo starsich.

ZOSTAVAX nemozno pouzit' na li@ui existujuceho pasového oparu alebo bolesti spojenej
s existujucim pasovym oparom.

Informacie o ochoreni n&c}@! opar:

Co je pasovy opar? Q

Pasovy opar je bolest'@ azka s pluzgiermi. Zvycajne sa objavuje na jednej Casti tela a moze trvat’
aj niekol’ko tyzdnoy. e viest’ k tazkej a dlhotrvajucej bolesti a zjazveniu. Menej ¢asto sa mozu
objavit’ bakter$ né infekcie, slabost’, ochrnutie svalov, strata sluchu alebo zraku. Pasovy opar

spdsobuje ten isty Wirus, ktory spdsobuje ovcie kiahne. Potom ako ste prekonali ovcie kiahne, virus,
ktory ich sposobi¥; zostava vo vasom tele v nervovych bunkach. Niekedy, po mnohych rokoch, sa
virus znov ivuje a sposobuje pasovy opar.

Coj ?
Po ni pluzgierov pasového oparu moze mesiace az roky pretrvavat bolest’, ktora moze byt
Y ato dlhotrvajiica nervova bolest’ sa nazyva postherpeticka neuralgia alebo PHN.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete ZOSTAVAX

Nepouzivajte ZOSTAVAX

o ak ste alergicky na ktortkol'vek zo zloziek tejto ockovacej latky (vratane neomycinu (ktory
moze byt’ pritomny v stopovych mnozstvach) alebo ktorejkol'vek z d’al$ich zloziek uvedenych
v Casti 6)
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o ak mate ochorenie krvi alebo akykol'vek typ rakoviny, ktora oslabuje va$ imunitny systém

o ak vadm lekér povedal, Ze mate oslabeny imunitny systém v dosledku ochorenia, liekov alebo
ingj lieCby
o ak mate aktivnu nelieCenu tuberkulézu
o ak ste tehotna (okrem toho sa treba vyhnut’ otehotneniu pocas 1 mesiaca po ockovani, pozri
Tehotenstvo a dojcéenie). @
L 4

Upozornenia a opatrenia \
Ak sa u vas objavilo ktorékolI'vek z nasledujiiceho, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekér g./
predtym, ako dostanete ockovaciu latku ZOSTAVAX: %

. ak mate alebo ste mali akékol'vek zdravotné problémy alebo akékol'vek alergie K
o ak mate horucku &
. ak mate infekciu HIV %

L 4 \
Ak ste niekedy mali alergicku reakciu na ktorukolI'vek zo zloziek (vratane neo u (ktory moze byt’
pritomny v stopovych mnozstvach) alebo ktorejkol'vek z d’alSich zloziek u@" yCh v Casti 6),
informujte o tom svojho lekara skor, ako dostanete tito ockovaciu létku.ﬁ

Tak ako mnohé ockovacie latky, ZOSTAVAX nemusi ochranit’ tiplne W§etky osoby, ktoré st

oc¢kované.
%9

Ak mate poruchu zrazanlivosti krvi alebo nizke hladiny krv Sti¢iek, ockovacia latka sa ma
podat’ pod kozu, pretoze po injekcii do svalu sa mdze obj av%vécanie.

Iné lieky a ZOSTAVAX :
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uZiva}'ﬁl‘ﬁ ave budete uzivat’ d’alsie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi ale rnikovi.

ZOSTAVAX sa mbze podat’ v tom istom Ca inaktivovana ockovacia latka proti chripke. Tieto
dve oCkovacie latky sa maju podat’ ako sam ¢ injekcie do odlisnych casti tela.

Pre informacie tykajice sa podania Z AXU a pneumokokovej polysacharidovej ockovacej
latky v rovnakom case sa obrat’te na@ o lekara alebo zdravotnickeho pracovnika.

Tehotenstvo a dojéenie Q

ZOSTAVAX sa nema pod 'Va@otn}'fm 7enam. Zeny v plodnom veku musia urobit’ nevyhnutné
opatrenia, aby sa vyhli otgg@uu pocas 1 mesiaca po ockovani.

Ak dojcite alebo plénu'e@j ¢it, informujte o tom svojho lekara. Vas lekar rozhodne, ¢i sa
ZOSTAVAX mé4 poc@

Ak ste tehotna a%jéi‘[e, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekaro o lekarnikom predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku.

Vedenie v@iel a obsluha strojov
Nie st Ziadne informacie, ktoré by poukazovali na to, ze ZOSTAVAX ovplyviiuje schopnost’ viest

vozidha 0 obsluhovat’ stroje.

.Z&AVAX obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

ZOSTAVAX obsahuje draslik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.
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3. Ako sa ZOSTAVAX podava
ZOSTAVAX sa ma podat’ pod kozu alebo do svalu, najlepsie do nadlaktia.

Ak mate poruchu zrazanlivosti krvi alebo nizke hladiny krvnych dosticiek, injekciu vam podaju pod

kozu.
- &
ZOSTAVAX sa podéva v jednej davke. NN
\ (J
Pokyny na rekonstiticiu uréené pre zdravotnickych pracovnikov st uvedené na ko jto

pisomnej informacie. é
4. Mozné vedPajsie ucinky N 9

Tak ako vSetky ockovacie latky a lieky, aj tato ockovacia latka moze sposo %dl’aj Sie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavo (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb) sa mozu vyskytnut alergické reakcie. Niektoré
z tychto reakcii moézu byt zavazné a mozu zahimat tazkosti s dychahimyalebo prehltanim. Ak mate
alergicku reakciu ihned’ zavolajte svojmu lekarovi. \

Pozorovali sa nasledujuce vedlajsie ucinky: é’

. vel'mi Casté (modzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osél@ enanie, bolest’, opuch a svrbenie
v mieste podania injekcie*

o Casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s9 @o, podliatina, tvrda zdurenina a vyrazka
v mieste podania injekcie*, bolest’ hlavy*, b v ramene alebo nohe*, bolest’ kibov, bolest’
svalov, hortucka, vyrazka

. menej ¢asté (mozu postihovat’ menej a&o 100 osdb): nevol'nost’, opuchnuta uzlina (krk,
podpazusna jamka) Q

o zriedkavé (mdézu postihovat’ menej ako 1000 os6b): zihlavka v mieste podania injekcie

o vel'mi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b): varicella (ovcie kiahne), pasovy
opar, poskodenie sietnice sp6®n zapalom veduce k zmenam zraku (u pacientov

s imunosupresivnou lieéb(b

*Tieto vedlajsie reakci zorovali v klinickych skuSaniach a pri sledovani po uvedeni na trh;
viacsina reakcii pozor@vatiych v klinickych sktiSaniach bola miernej intenzity.

Hlasenie vedl’ajSich ﬁé@r

0
Ak sa u vés vyskytn ol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj ak}?chkol%/_ ajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hddsit,aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uci 0zete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. ko uchovavat ZOSTAVAX

;l"l'l ¢Kovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli po
P. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Injeként liekovku
uchovéavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ZOSTAVAX obsahuje

Po rekonstitucii jedna davka (0,65 ml) obsahuje:

Liecivo je:

Virus varicella-zoster!, kmefi Oka/Merck (Zivy, oslabeny), nie menej ako 19 400 PFU (plak

jednotky).

! rozmnoZeny na l'udskych diploidnych (MRC-5) bunkach

Dalsie zlozky su:

Prasok

Sacharéza, hydrolyzovana Zelatina, chlorid sodny (NaCl), dihydrogenfosforeg
draselny (KCl), monohydrat L-glutamatu sodného, hydrogenfosfore¢nan sqds

(NaOH) (na tpravu pH) a mocCovina.

Disperzné prostredie
Voda na injekcie

Ako vyzera ZOSTAVAX a obsah balenia
Ockovacia latka je prasok na injek¢ntl suspenziu v jednoda

N
‘,OCE“

ndraselny, chlorid
roxid sodny

] injek¢nej liekovke, ktory sa ma

rekonstituovat’ s disperznym prostredim dodavanym spo]O' fekenou liekovkou s praSkom.

Préasok je biela az takmer biela kompaktna kryStalicka&hmota podobna val¢eku. Disperzné prostredie je

Cira a bezfarebna kvapalina.

ZOSTAVAX sa dodava v baleniach po 1 aleb@a trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti

balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a v@p
arp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: M
Holandsko

Vyrobca: Merck Sharp and D@QV., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandsko

S
e 1

rozhodnutia o registraci

Ak potrebujete akukol'v b aciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

Belgié¢/Belgique/B Q
MSD Belgium %

Tél/Tel: +32(0;§7I 211
dpoc_belux@mettk.com

bouarapus

Mem!i[gpn u loym bearapus EOO/I,
Te 92819 3737
f@dhg@merck.com

Vké republika

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

Danmark
MSD Danmark ApS

38

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

Magyarorszag

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

Malta
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.



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

EXrGoa

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland
Merck Sharp & Dohme Ireland (#Hu

Limited

Tel: +353 (0)1 2998700 = Q/
medinfo_ireland@mercké
island

Vistor hf. O

Simi: + 354 533&'

Italia %

MSD Italia S#.1.

Telqug 99 89 (+39 06 361911)
me@ formation.it@msd.com

L4

O\}

n Health)

Kv7pog
rck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA: 800 00 673 (+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224

Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge . (J
MSD (Norge) AS Ib

TIf: +47 32 20 73 00 Q
msdnorge@msd.no &
Osterreich ‘\?
Merck Sharp & Dohme f@w H.
Tel: +43 (0) 1 26 044 @[

dpoc_austria@mercl.

Polska

MSD Polska .0.
Tel.: +48,2 .51.00
msdpols erck.com

Mecdosh
arp & Dohme, Lda

: #351 21 4465700

wrm _pt@merck.com

\,a(omﬁnia
Q
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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

Sverige

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

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



msd_lv@merck.com medinfoNI@msd.com
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}> <{mesiac RRRR}>.
DalSie zdroje informacii

L 4

http://www.ema.europa.eu. \
4 (J

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre l@

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov: @
Pred zmieSanim s disperznym prostredim je praSok ockovacej latky biela az tak‘mé/ kompaktna

a
krystalicka hmota podobna val¢eku. Disperzné prostredie je ¢ira bezfarebnd kvapalind. Po
rekonstitucii je ZOSTAVAX ciasto¢ne zakalena az priehl'adna takmer biela a ozIta kvapalina.

Zabrante kontaktu s dezinfekénymi prostriedkami, pretoze mézu inaktiv( rus v ockovacej latke.
Na rekonstiticiu ockovacej latky pouzite dodané disperzné prostredi

Je dolezité pouzit’ pre kazdého pacienta osobitnu steriln( injek¢ iekacku a ihlu, aby sa zabranilo
prenosu infekénych agens z jednej osoby na druhu. &I

Jednu ihlu pouzite na rekonstiticiu a druhu, nova ihlu na@%e ockovacej latky.

Pokyny na rekonstiticiu Q
Natiahnite cely obsah injek¢nej liekovky s di e%x prostredim do injek¢nej striekacky. Vstreknite
W

cely obsah injekénej striekacky do injekénej obsahujucej prasok. Jemne pretrepte, aby sa
obsah uplne rozpustil.

Rekonstituovana ockovacia latka sa m\@d podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’
akychkol'vek cudzorodych castic a/a@ normalneho fyzikalneho vzhl'adu. V pripade, ze ¢okol'vek

z toho spozorujete, ockovaciu latku idujte.

Ockovaciu latku sa odporu¢ Qt’ ihned’ po rekonstiticii, aby sa minimalizovala strata
ucinnosti. Ak nebola re tituOvana ockovacia latka pouzita do 30 minut, zlikvidujte ju.

Rekonstituovani oéko@ latku neuchovavajte v mraznicke.

Natiahnite cely QbsghfeKonstituovanej ockovacej latky z injek¢nej liekovky do injekéne;j striekacky,
cely objem subkutannym alebo intramuskularnym podanim.

vymeiite ihlu a é
Vsetky nepouzitéieky alebo odpad vzniknuty z liekov sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkdmi

Poz%i.éast’ 3. Ako sa ZOSTAVAX podava
&
)
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Pisomna informacia pre pouZivatela

ZOSTAVAX
Prasok a disperzné prostredie na injek¢énu suspenziu v naplnenej injek¢énej striekacke
ockovacia latka proti pasovému oparu (herpes zoster) (ziva)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vas zaockuju, pretoze obsallu@e
vas dolezité informacie. N

- Tto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znompreet.gi.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara‘alebgvlekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tej;[o nej informacii.
Pozri Cast 4. \

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: @%
Co je ZOSTAVAX a na &o sa pouZiva Q

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete ZOSTAVAX
Ako sa ZOSTAVAX podava 0
Mozné vedlajsie G&inky \ O
Ako uchovavat ZOSTAVAX

Obsah balenia a d’alSie informacie é’

SR LN

1. Co je ZOSTAVAX a na ¢o sa pouZiva &/Q

ZOSTAVAX je ockovacia latka pouzivana n 1u pasového oparu (herpes zoster)
a postherpetickej neuralgie (PHN) stvisiacej s s zoster, dlhotrvajticej nervovej bolesti, ktora sa

objavuje po pasovom opare. Q

ZOSTAVAX sa pouziva na ockovanie @VO veku 50 rokov alebo starsich.

ZOSTAVAX nemozZno pouZit’ na 1ie®u2 existujuceho pasového oparu alebo bolesti spojene;j
s existujucim pasovym oparom.

Informacie o ochoreni n&c}@{ opar:

Co je pasovy opar?

Pasovy opar je bolesti azka s pluzgiermi. Zvycajne sa objavuje na jednej Casti tela a moze trvat’
aj niekol’ko tyzdnoy. e viest’ k tazkej a dlhotrvajucej bolesti a zjazveniu. Menej ¢asto sa moZu
objavit’ bakter%u n¢é infekcie, slabost’, ochrnutie svalov, strata sluchu alebo zraku. Pasovy opar

spdsobuje ten isty Wirus, ktory spdsobuje ovcie kiahne. Potom ako ste prekonali ov¢ie kiahne, virus,
ktory ich sposobi¥; zostava vo vasom tele v nervovych bunkach. Niekedy, po mnohych rokoch, sa
virus znov ivuje a sposobuje pasovy opar.

Coj ?
Po ni pluzgierov pasového oparu moze mesiace az roky pretrvavat’ bolest, ktora moze byt
t ato dlhotrvajuca nervova bolest’ sa nazyva postherpeticka neuralgia alebo PHN.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete ZOSTAVAX

Nepouzivajte ZOSTAVAX

o ak ste alergicky na ktortkol'vek zo zloziek tejto ockovacej latky (vratane neomycinu (ktory
moze byt’ pritomny v stopovych mnozstvach) alebo ktorejkol'vek z d’al§ich zloziek uvedenych
v Casti 6)
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o ak mate ochorenie krvi alebo akykol'vek typ rakoviny, ktora oslabuje va$ imunitny systém

o ak vam lekar povedal, Ze mate oslabeny imunitny systém v dosledku ochorenia, liekov alebo
ingj lieCby
o ak mate aktivnu neliecent tuberkulézu
o ak ste tehotna (okrem toho sa treba vyhniit’ otehotneniu pocas 1 mesiaca po o¢kovani, pozri
Tehotenstvo a dojcenie). @
L 4

Upozornenia a opatrenia \
Ak sa u vas objavilo ktorékol'vek z nasledujuceho, obrat'te sa na svojho lekara alebo lek4r: QJ
predtym, ako dostanete ockovaciu latku ZOSTAVAX: %

. ak mate alebo ste mali akékol'vek zdravotné problémy alebo akékol'vek alergie K

o ak mate horucku &

. ak mate infekciu HIV . \%

Ak ste niekedy mali alergicku reakciu na ktorakol'vek zo zloziek (vratane neo%u (ktory moze byt

pritomny v stopovych mnoZzstvach) alebo ktorejkol'vek z d’alSich zloziek u v Casti 6),
informujte o tom svojho lekara skor, ako dostanete tuto ockovaciu létku.ﬁ

Tak ako mnohé ockovacie latky, ZOSTAVAX nemusi ochranit’ tiplne W§etky osoby, ktoré su

ocCkované.
vO
o

Ak mate poruchu zrazanlivosti krvi alebo nizke hladiny krvny Stic¢iek, ockovacia latka sa ma
podat’ pod kozu, pretoze po injekcii do svalu sa mdze obj av%vécanie.

Iné lieky a ZOSTAVAX :
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivaligCi¥prave budete uzivat’ d’alsie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi ale rnikovi.

ZOSTAVAX sa mbze podat’ v tom istom Ca inaktivovana ockovacia latka proti chripke. Tieto
dve oCkovacie latky sa maji podat’ ako sam ¢ injekcie do odlisnych Casti tela.

Pre informacie tykajice sa podania Z AXU a pneumokokovej polysacharidovej ockovace;j
latky v rovnakom case sa obrat'te na@ o lekara alebo zdravotnickeho pracovnika.

Tehotenstvo a dojéenie Q

ZOSTAVAX sa nemé pod 'Va@otn}'fm zenam. Zeny v plodnom veku musia urobit’ nevyhnutné
opatrenia, aby sa vyhli ot%lu pocas 1 mesiaca po ockovani.

Ak dojcite alebo plénu'@jéit’, informujte o tom svojho lekara. Vas lekar rozhodne, i sa
ZOSTAVAX mé4 poc@

Ak ste tehotna a%j Cite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekaro o lekarnikom predtym, ako dostanete tito ockovaciu latku.

Vedenie v@iel a obsluha strojov
Nie su giadne informécie, ktoré by poukazovali na to, Ze ZOSTAVAX ovplyviiuje schopnost’ viest’

vozidha 0 obsluhovat’ stroje.

&AVAX obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

ZOSTAVAX obsahuje draslik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.
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3. Ako sa ZOSTAVAX podava
ZOSTAVAX sa ma podat’ pod kozu alebo do svalu, najlep$ie do nadlaktia.

Ak mate poruchu zrazanlivosti krvi alebo nizke hladiny krvnych dosti¢iek, injekciu vdm podaji pod

kozu.
. &
ZOSTAVAX sa podava v jednej davke. NN
\ (J
Pokyny na rekonstiticiu uréené pre zdravotnickych pracovnikov si uvedené na ko jto

pisomnej informacie. é
4. Mozné vedrajsie utinky N :9

Tak ako vSetky oCkovacie latky a lieky, aj tato ockovacia latka moze sposo %dl’aﬁie ucinky,
hoci sa neprejavia u kazdého. K

z tychto reakcii moézu byt zavazné a mozu zahimat tazkosti s dycha lebo prehitanim. Ak mate
alergicku reakciu ihned’ zavolajte svojmu lekarovi. \

Pozorovali sa nasledujuce vedlajsie ucinky: é’

. vel'mi ¢asté (mdézu postihovat’ viac ako 1 z 10 osél@ enanie, bolest’, opuch a svrbenie
v mieste podania injekcie*

o Casté (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s9 @o, podliatina, tvrda zdurenina a vyrazka
v mieste podania injekcie*, bolest’ hlavy*, b )v ramene alebo nohe*, bolest’ kibov, bolest’
svalov, hortucka, vyrazka

. menej Casté (mo6zu postihovat’ mene;j &0 100 o0sdb): nevol'nost’, opuchnuta uzlina (krk,

ko

Zriedkavo (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb) sa mo6zu Vy%ﬁt’ alergické reakcie. Niektoré

podpazusna jamka)

o zriedkavé (mozu postihovat’ menej, a 1000 osob): zihlavka v mieste podania injekcie

o vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b): varicella (ovc€ie kiahne), pasovy
opar, poskodenie sietnice spf)@n zapalom veduce k zmenam zraku (u pacientov

s imunosupresivnou lieéb(b

*Tieto vedlajSie reakci zorovali v klinickych skusaniach a pri sledovani po uvedeni na trh;
viacsina reakcii pozondvatiych v klinickych sktisaniach bola miernej intenzity.

Hlasenie vedlajSich ﬁé‘@r

)
Ak sa u vas vyskytn ol'vek vedlajsi u€¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj ak}'lchkolw_ "ajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hddsit,aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uci 0zete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. ko uchovavat ZOSTAVAX
Tufo6¢Kovaciu latku uchovavajte mimo dohl’'adu a dosahu deti.

L4

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej skatuli po
P. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Injekénu liekovku
uchovéavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodZzu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ZOSTAVAX obsahuje

Po rekonstitucii jedna davka (0,65 ml) obsahuje:

Liecivo je: . @
Virus varicella-zoster', kmet Oka/Merck (Zivy, oslabeny), nie menej ako 19 400 PFU (plako@
jednotky). 'y

! rozmnoZeny na l'udskych diploidnych (MRC-5) bunkach
Dalsie zlozky su: é
N2

Prasok
Sacharo6za, hydrolyzovana Zelatina, chlorid sodny (NaCl), dihydrogenfosforeg @ draselny, chlorid
draselny (KCl), monohydrat L-glutamatu sodného, hydrogenfosfore¢nan s@ droxid sodny

(NaOH) (na tpravu pH) a mocCovina. K
Disperzné prostredie
Voda na injekcie 0
%O
Ako vyzera ZOSTAVAX a obsah balenia &
Ockovacia latka je prasok na injekénu suspenziu v jednoda ] injekenej liekovke, ktory sa ma

rekonstituovat’ s disperznym prostredim dodavanym spo]@' fekenou liekovkou s praSkom.

Préasok je biela az takmer biela kompaktna krystalickd&hmata podobna val¢eku. Disperzné prostredie je
Cira a bezfarebna kvapalina.

Jedno balenie ZOSTAVAXU obsahuje injek¢ ﬁ@vku a naplnent injekénu striekacku bez ihly
alebo s jednou alebo 2 samostatnymi ihlami. \

ZOSTAVAX sa dodava v baleniach po 1, 1Q(al8bo 20, s ihlami alebo bez ihiel. Na trh nemusia byt’
uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii asyrebca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: M Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Holandsko

Vyrobca: Merck Sharp am’&g B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holandsko

Ak potrebujete akﬁkol’v@orméciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registr@

Belgié/Belgique, n Lietuva

MSD Belgiu UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belu erck.com msd_lietuva@merck.com
bb Luxembourg/Luxemburg
M pr u loym bearapus EOO/, MSD Belgium

T 592819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
inf@®*msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com
Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +420 233 010 111 Tel.: +36.1.888.5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta
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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

EAlLada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

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

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

Nederland

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

o

,\’b
X

S

.b.H.

Norge

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

Osterreich
Merck Sharp & Doh

Tel: +43 (0) 1 26 04
dpoc_austria@merckd¢om
Polska
MSD Pofsk

Tel.: +4
msdpo

Poched

rck Sharp & Dohme, Lda
7+351 21 4465700

Z 0.0.
.51.00
merck.com

@nform _pt@merck.com

Hrvatska

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

O
Ireland

Merck Sharp & Dohme Irelan@an Health)
Limited S

Tel: +353 (0)1 2998700 (J
medinfo_ireland@merck.co

Island O
Vistor hf. *
Simi: + 354 5@
Italia :

MSNEQ Sl
Te@ 2399 89 (+39 06 361911)

information.it@msd.com

Nkdepoc

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

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Q
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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. r. 0
Tel: +421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Merck Sharp & Dohme (Human Health) Limited



Tel: +371.67364.224 Tel: +353 (0)1 2998700
msd_lv@merck.com medinfoNI@msd.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}> <{mesiac RRRR}>.
DalSie zdroje informacii

. 4 . 3 7 r . . 4 r . 7 . M
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary [@%

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

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov: é

Pred zmieSanim s disperznym prostredim je prasok oc¢kovacej latky biela az takm a kompaktna
Po

rekonstitucii je ZOSTAVAX ciasto¢ne zakalena az priehl'adna takmer biela a ozlta kvapalina.

krystalicka hmota podobna val¢eku. Disperzné prostredie je ¢ira bezfarebna k&b

Zabrante kontaktu s dezinfekénymi prostriedkami, pretoze mézu inaktiv( rus v ockovacej latke.
Na rekonstiticiu ockovacej latky pouzite dodané disperzné prostredi

Je dolezité pouzit pre kazdého pacienta osobitn sterilnu inj ekér@iekaéku a ihlu, aby sa zabranilo
prenosu infekénych agens z jednej osoby na druhu. &I

Jednu ihlu pouzite na rekonstitiuciu a druhu, nova ihlu na@%e ockovacej latky.

Pokyny na rekonstiticiu
Na upevnenie ihly ju pevne nasad’te na Spicku injekénej striekacky a zaistite otoCenim o Stvrtinu

otagky (90 °). \/O

Vstreknite cely obsah injekénej striekacky rznym prostredim do injekénej liekovky obsahujtcej
prasok. Jemne pretrepte, aby sa obsah uplne rozpustil.

Rekonstituovana oc¢kovacia latka sa ed podanim vizudlne skontrolovat’ na pritomnost’
akychkol'vek cudzorodych cCastic a/a@ abnormalneho fyzikalneho vzhl'adu. V pripade, Ze ¢okol'vek
z toho spozorujete, ockovaciu latku Zbikvidujte.

Oc¢kovaciu latku sa odpery dat’ ihned’ po rekonstiticii, aby sa minimalizovala strata
ucinnosti. Ak nebola r% ituovana ockovacia latka pouzita do 30 minut, zlikvidujte ju.

Rekonstituovanu oé@ u latku neuchovavajte v mraznicke.

’

Natiahnite cely B&Tekonﬁtituovanej ockovacej latky z injek¢nej liekovky do injekcne;j striekacky,
vymeiite ihlu aéjte cely objem subkutannym alebo intramuskularnym podanim.

Vsetky negomité lieky alebo odpad vzniknuty z liekov sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkant.

Pow Z Cast’ 3. Ako sa ZOSTAVAX podava

L4

Y
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