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1. IME ZDRAVILA

ZOSTAVAX prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje
ZOSTAVAX prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

cepivo proti pasovcu (herpesu zostru) (zivo) &/
2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA @
Po rekonstituciji en odmerek (0,65 ml) vsebuje: O

Virus varicella-zoster', sev Oka/Merck, (Ziv, atenuiran) ne manj kot 19.400 PFU?
1pridobljen na humanih diploidnih (MRC-5) celicah Q

PFU (Plaque-forming units) = enote, ki tvorijo plak
To cepivo lahko v sledeh vsebuje neomicin. Glejte poglavji 4.3 in 4.4. W

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. . ’b
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prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje \\

Prasek je bel do sivo-bel kompakten kristalni skupek.:O
Vehikel je bistra, brezbarvna teko€ina.

4. KLINICNI PODATKI / b

4.1 Terapevtske indikacije @

3. FARMACEVTSKA OBLIKA @Q

Cepivo ZOSTAVAX je indicirano%preéevanje herpesa zostra (“zoster” ali pasovec) in z njim
povezane postherpeti¢ne nevralgije (PHN — post-herpetic neuralgia).

Cepivo ZOSTAVAX je 1{&@' za cepljenje oseb, starih 50 let ali vec.

4.2 Odmerjanje in’nK uporabe
Odmerjanje Q

Oseba mora p@nkraten odmerek (0,65 ml).

Ni znano.&e potreben obnovitveni odmerek. Glejte poglavji 4.8 in 5.1.

Pedi(i populacija

%ﬂ t in ucinkovitost cepiva ZOSTAV AX pri otrocih in mladostnikih nista bili dokazani. Podatkov
ina voljo.

Cepivo ZOSTAVAX ni namenjeno za uporabo pri otrocih in mladostnikih za preprecevanje primarne
okuzbe z virusom varicella (noric).



Nadin uporabe

Cepivo se lahko injicira subkutano (s.c.) ali intramuskularno (i.m.), po moznosti v deltoidni predel
(glejte poglavji 4.8 in 5.1).

Bolnikom s hudo trombocitopenijo ali kakr$no koli motnjo strjevanja krvi je treba cepivo inj icir%

subkutano (glejte poglavje 4.4). @
Cepiva ne smete nikoli injicirati intravaskularno. §
Za previdnostne ukrepe potrebne pred ravnanjem s cepivom ali dajanjem cepiva glejte je 6.6.
Za navodila glede rekonstitucije cepiva pred dajanjem glejte poglavje 6.6. Q{

4.3 Kontraindikacije

. Preobcutljivost na u¢inkovino, katero koli pomozno snov, navedengavju 6.1, ali
neomicin (ki je lahko prisoten v sledeh, glejte poglavji 2 in 4.4).

o Dedne in pridobljene imunske pomanjkljivosti zaradi stanj, k kutne in kroni¢ne
levkemije, limfomi, druga stanja, ki prizadenejo kostni moz imfaticni sistem,
imunosupresija zaradi okuzbe z virusom HIV/AIDS (glej@ ja4.4,4.8in 5.1) in celi¢na
imunska pomanjkljivost.

. Imunosupresivno zdravljenje (vkljuéno z visokimi d kortikosteroidov) (glejte
poglavji 4.4 in 4.8), vendar pa uporaba cepiva ZO X ni kontraindicirana pri osebah, ki se
zdravijo z lokalnimi/inhalacijskimi kortikosteroi i nizkimi odmerki sistemskih
kortikosteroidov ali pa prejemajo kortikoster%i& nadomestno zdravljenje, npr. v primeru
insuficience nadledvicne zleze (glejte pogl 8 in 5.1).

o Aktivna, nezdravljena tuberkuloza. 6

o Nosecnost. Poleg tega Zenska ne sme z@ti 1 mesec po cepljenju (glejte poglavje 4.6).

4.4 Posebna opozorila in previdno@repi

Sledljivost @
Z namenom izboljSanja sledljivostibigloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in Stevilko serije

uporabljenega zdravila.

anafilakti¢ne/anafilaktoi akcije, ki lahko sledi aplikaciji cepiva, nemudoma na voljo. Pri
cepljenju obstaja moiﬂ@% java preobcutljivostnih reakcij, ne le na uc¢inkovino, temve¢ tudi na
pomozne snovi in sr@ isotne v sledeh (npr. neomicin) (glejte poglavja 4.3, 4.8 in 6.1).

Alergija na neoﬁl se obicajno pokaze kot kontaktni dermatitis. Vendar pa kontaktni dermatitis
zaradi neonp%'& namnezi ni kontraindikacija za cepiva z Zivimi virusi.

Zagotoviti je treba ustreiri@,g zdravljenja in nadzora, ki bosta v primeru sicer redke

Cepivo AVAX je zivo, oslabljeno cepivo proti virusu varicella-zoster. Njegova uporaba lahko
pri ose oslabljenim ali pomanjkljivim imunskim odzivom povzroci razsejano bolezen zaradi
okuz rusom varicella-zoster, vkljucno s smrtnimi izidi. Bolnike, ki so v preteklosti prejemali

imbgosupresivno zdravljenje, je treba pred uporabo cepiva ZOSTAVAX skrbno oceniti glede ponovne
ﬁ avitve imunskega sistema (glejte poglavje 4.3).

rnost in ucinkovitost cepiva ZOSTAVAX nista bili dokazani pri odraslih, ki so okuzeni z
virusom HIV in imajo ali nimajo znakov oslabljenega imunskega odziva (glejte poglavje 4.3); vendar
pa so izvedli Studijo faze II glede varnosti in imunogenosti pri z virusom HIV okuZenih odraslih z
ohranjeno imunsko sposobnostjo (Stevilo CD4+ celic T > 200 celic/pl) (glejte poglavji 4.8 in 5.1).

To cepivo je treba osebam s hudo trombocitopenijo ali kakr$no koli motnjo strjevanja krvi dati
subkutano, ker se pri tak$nih osebah po intramuskularnem injiciranju lahko pojavi krvavitev.
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Cepivo ZOSTAVAX ni indicirano za zdravljenje herpesa zostra ali PHN.

Cepljenje je treba odloziti pri osebah z zmerno do hudo akutno boleznijo ali okuzbo s povisano telesno
temperaturo.

Kot velja za vsa cepiva, tudi cepivo ZOSTAVAX morda ne bo zascitilo vseh cepljenih oseb. G@&/
poglavje 5.1.

Prenos cepilnega virusa @
Med klini¢nim preskusanjem cepiva ZOSTAVAX o prenosu cepilnega virusa niso por Mzkusnje s
cepivi proti noricam iz obdobja trZzenja pa kazejo, da lahko v redkih primerih pride Qosa
cepilnega virusa s cepljene osebe, pri kateri se je pojavil noricam podoben izpusc¢aj ovzetno
osebo, ki je bila v stiku s cepljeno osebo [na primer za okuzbo z VZV (varicella-Qr virus) dovzetni
otroci]. Porocali so tudi o prenosu cepilnega virusa z oseb, ki so bile cepljene_s cepivem proti noricam
in pri katerih se ni pojavil noricam podoben izpuscaj. To je teoreticno tveganj¢, ki obstaja tudi pri
cepljenju s cepivom ZOSTAVAX. Pretehtati je treba tveganje za prenos bljenega cepilnega virusa
s cepljene osebe na dovzetne osebe, ki so bile v stiku s cepljeno osebo, in tv€ganje za pojav naravnega

herpesa zostra ter mozen prenos divjega tipa VZV na dovzetne osngb

Natrij Q
To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odme@ r v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

*
Kali \§
To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol (39 mg) kalija na @e , kar v bistvu pomeni ‘brez kalija’.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili i'mXuge oblike interakcij

Cepivo ZOSTAVAX se lahko daje sofasno s roti gripi z inaktiviranimi virusi v lo¢enih
injekcijah in na razli¢ne dele telesa (glejte po e S.1).

Soc¢asna uporaba cepiva ZOSTAVAX in@alentnega pnevmokoknega polisaharidnega cepiva je v
majhnem klini¢nem preskusanju zma imunogenost cepiva ZOSTAVAX. Toda podatki, zbrani v
obsezni opazovalni $tudiji, niso po@ vecjega tveganja za pojav herpesa zostra po so¢asni uporabi
obeh cepiv.

Podatkov o so¢asni uporabi @mi cepivi trenutno ni na voljo.

Cepljenje s cepivom AX ob soCasnem dajanju protivirusnih zdravil, ki u¢inkujejo proti

VZV, ni bilo ocenjeb

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost ’\

Podatkov q abi cepiva ZOSTAVAX pri nosecnicah ni. Ni dovolj obi¢ajnih predklini¢nih $tudij o

Skodljiy, livu cepiva na sposobnost razmnozevanja (glejte poglavje 5.3). Znano pa je, da naravna

okuz som varicella-zoster v€asih §koduje razvoju ploda. Cepiva ZOSTAVAX ne uporabljajte
i ¢nicah. Vsekakor pa Zenska ne sme zanositi 1 mesec po cepljenju (glejte poglavje 4.3).

znano, ali se VZV izlo¢a v materino mleko. Tveganja za dojenega novorojenca/otroka ne moremo
izkljuciti. Odlociti se je treba med prenehanjem dojenja in neuporabo cepiva ZOSTAVAX, pri Cemer
je treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti cepljenja za mater.

Plodnost
Cepivo ZOSTAVAX ni bilo ocenjeno v Studijah plodnosti.



4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli. Vendar se pri cepivu
ZOSTAVAX pricakuje, da nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja
strojev.

4.8 Nezeleni ucinki él

a. Povzetek varnostnega profila cepiva @

Najpogostejsi nezeleni ucinki, o katerih so porocali v klju¢nih klini¢nih preskuSanjih, mh reakcije
na mestu injiciranja. NajpogostejSa sistemska nezelena ucinka sta bila glavobol in bole v okon¢ini.
Vecina teh lokalnih in sistemskih neZelenih ucinkov je bila blagih. O resnih nezelgnih“ucinkih,
povezanih s cepivom, so porocali pri 0,01 % oseb, cepljenih s cepivom ZOSTA in oseb, ki so
prejele placebo.

Podatki iz klini¢nega preskuSanja (n = 368) kazejo, da ima sedanja oblikm shranjuje v hladilniku,
varnostni profil, primerljiv s tistim za zamrznjeno obliko.

b. Seznam neZelenih uéinkov v preglednici

V klini¢nih preskusanjih so splo$no varnost ocenili pri ve¢ ki %0 odraslih, cepljenih s cepivom
ZOSTAVAX. .

Preglednica 1 prikazuje s cepivom povezane nezelene uctkeha mestu injiciranja in sistemske
neZelene ucinke, o katerih so v Studiji ZEST (ZOSTAV, icacy and Safety trial) in v podstudiji
spremljanja neZelenih ucinkov (Adverse Event Monit Substudy) studije SPS (Shingles Prevention
Study) v 42 dneh po cepljenju porocali z znacilno vépoj avnostjo v skupini, ki je prejela cepivo, v
primerjavi s skupino, ki je prejela placebo.

V preglednici 1 so vklju€eni tudi dodatni neieb ucinki, o katerih so spontano porocali med
spremljanjem cepiva v obdobju trzenja. re za dogodke, o katerih so porocali prostovoljno iz
populacije neznane velikosti, ni mogocg zdngsljivo izraCunati njihove pogostnosti ali ugotoviti vzrocne
povezave z izpostavljenostjo cepivu. 1¢no so pogostnosti teh nezelenih ucinkov ocenjene na
podlagi nezelenih ucinkov, o kater'% porocali v Studijah SPS in ZEST (ne glede na povezavo s
cepivom, dolo¢eno s strani raziskovalCa).

Kategorije pogostnosti nez @éinkov so opredeljene po naslednjem dogovoru:
Zelo pogosti (> 1/10)

Pogosti (= 1/100 do <

Obcasni (> 1/1.000 d 100)

Redki (> 1/10.000 doxg 171.000)

Zelo redki (< 1/10,000)

Preglednicﬁ\\eieleni u€inki iz klini¢nih preskusanj in iz obdobja trZenja cepiva

OrgaW1 em po MedDRA NeZzeleni u¢inki Pogostnost

e &ske in parazitske bolezni | norice, herpes zoster (cepilni sev) zelo redki

ezni krvi in limfati¢nega limfadenopatija (cervikalna, aksilarna) obcasni
§tema
Bolezni imunskega sistema preobcutljivostne reakcije, vklju¢no z redki
anafilakti¢nimi reakcijami
Bolezni zivCevja glavobol! pogosti
Bolezni o¢i nekrotizirajoci retinitis (bolniki na zelo redki

imunosupresivnem zdravljenju)
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Organski sistem po MedDRA Nezeleni u¢inki Pogostnost

Bolezni prebavil navzea obcasni
Bolezni koze in podkozja izpuscaj pogosti
Bolezni miSi¢no-skeletnega artralgija, mialgija, bole¢ina v okon¢ini' pogosti
sistema in vezivnega tkiva *
Splosne tezave in spremembe na mestu injiciranja: eritem'?, zelo p

na mestu aplikacije bolecina/obeutljivost'?, pruritus'?, otekanje'~

toplota', izpuscaj, pireksija

na mestu injiciranja: zatrdlina', hematom', @s‘[i

lizkusnje iz klini¢nih preskusan;
nezeleni u¢inki v 5 dneh po cepljenju, o katerih niso porocali spontano

c. Opis izbranih nezelenih ucinkov W

Reakcije na mestu injiciranja . ’b

S cepivom povezani nezeleni ucinki na mestu injiciranja so bili znﬁs) pogostejsi pri osebah,
cepljenih s cepivom ZOSTAVAX, kot pri osebah, ki so prejele pla . V §tudiji SPS je bila skupna
pojavnost s cepivom povezanih nezelenih u¢inkov na mestu iffffeiranja pri osebah, starih 60 let ali vec,
48 % pri cepivu ZOSTAVAX in 17 % pri placebu.

urtikarija na mestu injiciranja Q\{ redki

V studiji ZEST je bila skupna pojavnost s cepivom po \1 nezelenih uc¢inkov na mestu injiciranja
pri osebah, starih od 50 do 59 let, 63,9 % pri cepivﬁ AVAX in 14,4 % pri placebu. Vecina teh
nezelenih ucinkov je bila blagih.

V drugih klini¢nih preskusanjih, v katerih so @evali cepivo ZOSTAVAX pri osebah, starih 50 let
ali ve¢, vkljucno s Studijo s soCasno uporabo in@ktiviranega cepiva proti gripi, so pri osebah, starih od
50 do 59 let, porocali o ve¢jem delezu @do zmernih nezelenih u¢inkov na mestu injiciranja, kot

pri osebah, starih > 60 let (glejte pogl@ ).

Cepivo ZOSTAVAX so osebam, %1 50 let ali vec, injicirali subkutano (s.c.) ali intramuskularno
(i.m.) (glejte poglavje 5.1). Splosna varnostna profila sta bila pri subkutani in intramuskularni uporabi
primerljiva, vendar so bili ne ucinki na mestu injiciranja pri intramuskularni uporabi (34 %)

znacilno manj pogosti kot tanl (64 %).

Herpes zoster/herpesi’ &dobm izpuscaji in norice/noricam podobni izpuscaji v klinicnih
preskusanjih

V klini¢nih preskus ﬁe bilo Stevilo primerov herpesa zostra/herpesu zostru podobnih izpuscajev v
42 dneh po ceplj majhno tako med prejemniki cepiva ZOSTAVAX kot med prejemniki placeba.
Vecina izpuﬁ%n bila ocenjena kot blagih do zmernih; zapletov z izpuscajem v kliniénem okolju
niso opazili a porocanih izpuscajev, ki je bila VZV pozitivna po PCR analizi, je bila povezana z
divjim tpoA VZV.

Vst %PS in ZEST je bil delez oseb, pri katerih so porocali o herpesu zostru/herpesu zostru

po Kh izpusc€ajih, manjsi od 0,2 % pri cepivu ZOSTAVAX in pri placebu, brez pomembnih razlik
mi ema skupinama. Delez oseb, pri katerih so porocali o noricah/noricam podobnih izpuscajih, je

@nanj §1 0d 0,7 % pri cepivu ZOSTAVAX in pri placebu.

Seva VZV Oka/Merck niso zaznali v nobenem vzorcu v $tudijah SPS ali ZEST. VZV so zaznali v
enem (0,01 %) vzorcu, ki je pripadal prejemniku cepiva ZOSTAVAX, pri katerem so porocali o
noricah/noricam podobnem izpuscaju, vendar virusnega seva (divjega tipa ali seva Oka/Merck) ni bilo
mogoce dolociti. Skupno so v vseh drugih klini¢nih presku$anjih s PCR analizo sev Oka/Merck
zaznali le v vzorcih lezij, ki so pripadali dvema osebama, pri katerih so porocali o noricam podobnih
izpusc€ajih (s pricetkom 8. in 17. dne).



d. Posebne populacije

Odrasli z anamnezo herpesa zostra (HZ) pred cepljenjem
S cepivom ZOSTAVAX so cepili osebe, stare 50 let ali vec, ki so imele v anamnezi herpes zoster
(HZ) pred cepljenjem (glejte poglavje 5.1). Varnostni profil je bil na splosno podoben kot v podwiii

spremljanja nezelenih u¢inkov Studije SPS. @
Odrasli na kronicnem/vzdrzevalnem zdravljenju s sistemskimi kortikosteroidi

Pri osebah, starih 60 let ali vec, ki so vsaj 2 tedna pred vkljucitvijo in 6 tednov ali vec po nju
prejemale kroni¢no/vzdrzevalno zdravljenje s sistemskimi kortikosteroidi v dnevnem rku
enakovrednem 5 do 20 mg prednizona, je bil varnostni profil na splosno podoben k Studiji

spremljanja nezelenih u¢inkov Studije SPS (glejte poglavji 4.3 in 5.1). Q

Z virusom HIV okuZeni odrasli z ohranjeno imunsko sposobnostjo

V kliniénem presku$anju so s cepivom ZOSTAVAX cepili z virusom HIV
18 let ali veg, Stevilo celic T CD4+ > 200 celic/pul) (glejte poglavje 5.1). Vai
splosno podoben kot v podstudiji spremljanja nezelenih u¢inkov Studije SP

e odrasle (stare
stni profil je bil na
" Nezelene ucinke so

spremljali do 42. dne po cepljenju, resne neZelene ucinke pa med ¢el obdobjem Studije (tj. do
180. dne). Med 295 prejemniki cepiva ZOSTAVAX so porocali o esnem primeru
makulopapuloznega izpuscaja, povezanega s cepivom, in sicer 4@0 1. odmerku cepiva
ZOSTAVAX (glejte poglavije 4.3). @
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VZV-seronegativni odrasli \N<

Na podlagi malostevilnih podatkov iz 2 klini¢nih pres Yy vkatera so bile vkljucene
VZV-seronegativne osebe in nizko seropozitivne ose k@e 30 let ali vec), ki so prejele zivo,
atenuirano cepivo proti herpesu zostru, so bili neiel’&léinki na mestu injiciranja in sistemski
nezeleni u€inki na splosno podobni tistim pri sebah, ki so prejele cepivo ZOSTAVAX v
klini¢nih preskusanjih, pri ¢emer so pri 2 od 2& porocali o zviSani telesni temperaturi. Pri nobeni
osebi niso porocali o noricam ali herpesu zost dobnem izpuscaju. O resnih nezelenih ucinkih,

povezanih s cepivom, niso porocali. /,b
e. Druge Studije @

Odprasli, ki so prejeli dodatne 0dm$#ponovno cepljenje

V klini¢ni §tudiji so odrasli, s 0 let ali vec, prejeli drugi odmerek cepiva ZOSTAVAX 42 dni po
prvem odmerku (glejte poglayjéd’1). Pogostnost nezelenih u¢inkov, povezanih s cepivom, je bila po
drugem odmerku cepiva VAX na splo$no podobna kot po prvem odmerku.

.
V drugi $tudiji so cepi XOSTAVAX uporabili kot obnovitveni odmerek pri osebah, starih 70 let ali
ve¢, ki v anamnezi nisQ imele HZ in so prvi odmerek prejele priblizno 10 let prej, in kot prvi odmerek
pri osebah, starihaZ0 let ali ve¢, brez HZ v anamnezi (glejte poglavje 5.1). Pogostnost s cepivom
povezanih n “eé ucinkov je bila po obnovitvenem odmerku cepiva ZOSTAVAX na splosno
podobna kof@&%pwem odmerku.

Porodanie 0 domnevnih nezelenih uéinkih

Poroanje 8 domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.

Omogeca namreC stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
V se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na nacionalni

enfCr za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.
4.9 Preveliko odmerjanje
O uporabi vecjih odmerkov cepiva ZOSTAVAX, kot so priporoceni, so redko porocali. Profil

nezelenih ucinkov je bil primerljiv s tistim, ki so ga opazili pri priporo¢enih odmerkih cepiva
ZOSTAVAX.


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

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Cepiva, virusna cepiva, oznaka ATC: JO7BK02

Mehanizem delovanja @
Tveganje za pojav herpesa zostra obstaja pri vseh osebah, ki so bile okuzene z VZV, tudi tigtilNorez
klini¢ne oblike noric v anamnezi. Tveganje je domnevno vzro¢no povezano s slabljenje osti,

specificne za VZV. Dokazano je bilo, da cepivo ZOSTAVAX pozivi imunost, specifi¢ ZV, kar
je domnevno mehanizem, s katerim $¢iti pred herpesom zostrom in njegovimi komp, mi (glejte

Imunogenost). Q
Klini¢na u¢inkovitost
Klini¢no u¢inkovitost zas¢ite cepiva ZOSTAVAX so dokazali v dveh Velig©domiziranih, s

placebom nadzorovanih klini¢nih preskusanjih, v katerih so osebe cepiv AVAX prejele
subkutano (glejte preglednici 2 in 3).

.
Preskusanje ucinkovitosti in varnosti cepiva ZOSTAVAX (ZEST -
Trial) pri osebah, starih od 50 do 59 let:

VAX Efficacy and Saftey

Studija ZEST je bila s placebom nadzorovano, dvojno slepo

randomiziranih na prejetje enega odmerka cepiva ZOSTAY,
spremljanja glede pojava herpesa zostra je bila 1,3 leta (
so dokon¢no potrdili z uporabo verizne reakcije s poh
detekcije s potrditvijo klini¢nega ocenjevalnega odb
zmanjSalo pojavnost herpesa zostra v primerjavi s

Preglednica 2: Ucinkovitost cepiva ZOST
placebom v preskusanju ZEST pri osebah,

(0]

&

preskusanje pri 22.439 osebah,

i placeba. Mediana vrednost Casa
d 0 do 2 leti). Primere herpesa zostra
(PCR) [86 %] ali v odsotnosti virusne
%] Cepivo ZOSTAVAX je pomembno
om (glejte preglednico 2).

glede pojavnosti herpesa zostra v primerjavi s
1h od 50 do 59 let*

ZOSTAVAX Placebo Uc¢inkovitost cepiva
Y 95 % 17)
St. oseb St. Delez St. oseb St. Delez
primerov pojavnosti primerov | pojavnosti
herpesa hwa herpesa herpesa
zostra na zostra zostra na
@00 1.000
24 Noseb-let oseb-let
11.211 30 \\ 2,0 11.228 99 6,6 70 %
(54 %, 81 %)

*Analiza je bila opnb’ena na populaciji z-namenom-zdravljenja (ITT), ki je zajela vse osebe, randomizirane v Studiji ZEST.

Studl]a preﬁ

Studija SP §§
38. 546

nja pasovca (SPS - Shingles Prevention Study) pri osebah, starih 60 let ali vec:

ila s placebom nadzorovano, dvojno slepo klini¢no preskusanje, v katerem so
ndomizirali na prejetje enega odmerka cepiva ZOSTAVAX ali placeba. Mediana

VredK a spremljanja glede pojava herpesa zostra je bila 3,1 leto (razpon od 31 dni do 4,9 let).

ZOSTAVAX je pomembno zmanjSalo pojavnost herpesa zostra v primerjavi s placebom
gl e preglednico 3).




Preglednica 3: Ucinkovitost cepiva ZOSTAVAX glede pojavnosti herpesa zostra v primerjavi s
placebom v Studiji SPS pri osebah, starih 60 let ali vec¢*

Starostna ZOSTAVAX Placebo Ucinkovitost
skupina’ cepiva
St. oseb St. Delez St. oseb St. Delez 95 %JA7)
primerov | pojavnosti primerov | pojavnosti
herpesa herpesa herpesa herpesa @
zostra zostra na zostra zostra na
1.000 1.000
oseb-let oseb-let
> 60 19.254 315 5,4 19.247 642 11,1 { 1 % (44 %,
58 %)
60-69 10.370 122 3.9 10.356 334 IOQ 64 % (56 %,
71 %)
>70 8.884 193 7,2 8.891 308 @5 38 % (25 %,
/\/ 48 %)
70-79 7.621 156 6,7 7.559 261 11,4 41 % (28 %,
. 52 %)

* Analiza je bila opravljena na modificirani populaciji z-namenom-zdravljenja (
randomizirali v $tudijo in so jih spremljali vsaj 30 dni po cepljenju ter se jim \4

primer herpesa zostra.
T Starostna stratuma ob randomizaciji sta bila 60-69 in > 70 let.

V studiji SPS so opazili zmanjSanje herpesa zostra na s
ophthalmicus se je pojavil pri 35 osebah, ki so bile ce
so prejele placebo. Do okvare vida je prislo pri 2 0

in 9 osebah, ki so prejele placebo.

ije zajela vse osebe, ki so jih
o cepljenju ni pojavil ocenljiv

%h dermatomih. Herpes zoster

s cepivom ZOSTAVAX, in 69 osebah, ki
i sta bili cepljeni s cepivom ZOSTAVAX,

Cepivo ZOSTAVAX je pomembno zmanjsald @ AVNOSt postherpetiéne nevralgije (PHN) v primerjavi
s placebom (glejte preglednico 4). Pri o !bah pri katerih se je pojavil herpes zoster, je cepivo

ZOSTAVAX zmanj$alo tveganje za po
tveganje za pojav PHN po herpesu zo
(80/642). Ta ucinek je bil izrazitejsi
herpesu zostru v skupini, ki je prej

ojav PHN. V skupini, ki je prejela cepivo, je bilo

70 (27/315), v skupini, ki je prejela placebo, pa 13 %
rejSih osebah (= 70 let), kjer se je tveganje za pojav PHN po
epivo, zmanjSalo na 10 %, v skupini na placebu pa na 19 %.




Preglednica 4: U¢inkovitost cepiva ZOSTAVAX glede pojavnosti PHN' v primerjavi s placebom
v Studiji SPS pri osebah, starih 60 let ali vec¢*

Starostna ZOSTAVAX Placebo Ucinkovitost
skupina? cepiva (95 %
St. St. Delez St. oseb St. Delez 1Z
oseb | primerov | pojavnosti primerov | pojavnosti
PHN PHN na PHN PHN na @
1.000 1.000
oseb-let oseb-let
>60 19.254 27 0,5 19.247 80 1,4 67 %°
J %, 79 %)
60-69 10.370 8 0,3 10.356 23 0,7 66 %
(20 %, 87 %)
>70 8.884 19 0,7 8.891 57 67 %
% (43 %, 81 %)
70-79 7.621 12 0,5 7.559 45 ,VO 74 %
(49 %, 87 %)
T PHN je bila opredeljena kot bole¢ina, povezana s herpesom zostrom, ocenjena z > lestv101 od 0 do 10), ki je trajala ali

* Preglednica temelji na modificirani populaciji z-namenom-zdravljenja (MIT ajela vse osebe, ki so bile
randomizirane v $tudijo in so jih spremljali vsaj 30 dni po cepljenju ter se ]1rn 0 dneh po cepljenju ni pojavil ocenljiv
primer herpesa zostra.

i Starostna stratuma ob randomizaciji sta bila 60-69 in > 70 let.
§ Starostno prilagojene ocene na podlagi starostnih stratumov (60-69\Net) ob randomizaciji

Cepivo ZOSTAVAX je pomembno znizalo oceno B @rden of Illness) boleCine zaradi herpesa
zostra (glejte preglednico 5).

se je pojavila ve€ kot 90 dni po nastanku izpusScaja herpesa zostra (z uporabo lests [Zoster Brief Pain Inventory]).
e

Preglednica 5: ZmanjSanje s herpesom zos@;ovezanih bolecin glede na oceno BOI' v $tudiji
SPS pri osebah, starih 60 let ali vec

/
Starostna ZOSTAVAX ',b‘ Placebo Ucinkovitost
skupina* . Qj cepiva (95 %
St. oseb St. | Pavpre¢na | St. oseb St. Povprecna 17)
potrjenih ocena potrjenih ocena
prime% BOI primerov BOI
hegpes herpesa
@ zostra
> 60 19.254 ‘\ 2,21 19.247 642 5,68 61 % (51 %,
{\ 69 %)
60-69 10370, 122 1,5 10.356 334 4,33 66 % (52 %,
~ 76 %)
>70 'W 193 3,47 8.891 308 7,78 55 % (40 %,
67 %)
7079 J\ 7621 156 3,04 7.559 261 7,43 59 % (43 %,

71 %)

T Oce @oleéine zaradi herpesa zostra je sestavljena ocena, ki vkljucuje pojavnost, izrazitost in trajanje akutnih in
duichih bolecin zaradi herpesa zostra v 6-mese¢nem obdobju spremljanja.

i @ a stratuma ob randomizaciji sta bila 60-69 in > 70 let.

%reéevanie primerov herpesa zostra s hudo bolecino v celotni populaciji Studije SPS

primerjavi s placebom je cepivo ZOSTAVAX zmanjsalo pojavnost (11 v primerjavi s 40 primeri)
herpesa zostra s hudo in dolgotrajno bolec¢ino (rezultat intenziteta-trajanje > 600) za 73 % (95-odstotni
1Z: [46 do 87 %)]).
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Zmanj$anje intenzitete-trajanja boleCine zaradi herpesa zostra pri cepljenih osebah, pri katerih se je
pojavil herpes zoster

Za akutno bolecino (bolecina 0-30 dni) ni bilo statisticno pomembne razlike med skupino, ki je prejela
cepivo, in skupino na placebu.

Vendar pa je med cepljenimi posamezniki, pri katerih se je pojavila PHN, cepivo ZOSTAVAX
pomembno zmanjSalo s PHN povezano (kroni¢no) bolecino v primerjavi s placebom. V obdobj &I
90 dni po pojavu izpu$¢aja do konca obdobja spremljanja se je rezultat jakost-trajanje zmanj §a®
57 % (srednji rezultat 347 za cepivo ZOSTAVAX in 805 za placebo; p = 0,016).

Skupno je med cepljenimi posamezniki, pri katerih se je pojavil herpes zoster, cepivo @ AVAX
pomembno zmanjSalo skupno akutno in kroni¢no bole¢ino, povezano s herpesom z

primerjavi s placebom. Med 6-mese¢nim obdobjem spremljanja (akutne in kroni¢ ecine) je bil
rezultat jakost-trajanje man;jsi za 22 % (p = 0,008), tveganje za pojav herpesa zos hudo in
dolgotrajno bole¢ino (rezultat jakost-trajanje > 600) pa za 52 % (s 6,2 % na 3,5 %) (95-odstotni 1Z:
[7 do 74 %)]). @

Trajanje zascite s cepivom Zostavax W

Trajanje zaS¢ite po cepljenju so ocenili v dolgorocnem spremljanjy studiji STPS (Short-term
Persistence Substudy) in podstudiji LTPS (Long-term Persistence dy) in je podprlo trajno korist
cepiva ZOSTAVAX v proucevanih obdobjih spremljanja. Pods %‘PS je bila izvedena, da bi
pridobili dodatne informacije o trajanju uc¢inkovitosti ceplva h ki so prejele cepivo
ZOSTAVAX v studiji SPS. .

} obdobju od 4 do 7 let po cepljenju v
cepivom ZOSTAVAX, in 6.950 oseb,
na starost ob vkljucitvi je bila 73,3 leta) ter v
i je zajela 6.867 oseb, predhodno cepljenih s

Trajanje ucinkovitosti cepiva ZOSTAVAX je bilo pre
Studiji STPS, ki je zajela 7.320 oseb, predhodno ceplj
predhodno cepljenih s placebom, v studiji SPS (po

obdobju od 7 do 10 let po cepljenju v Studiji [iT

cepivom ZOSTAVAX (povprecna starost ob vi v Studijo LTPS je bila 74,5 let). Mediani Cas
spremljanja v Studiji STPS je bil priblizno 1,2 (razpon od 1 dneva do 2,2 let), v Studiji LTPS pa
priblizno 3,9 let (razpon od enega tedn 75 let). Med Studijo STPS so prejemnikom placeba
ponudili cepivo ZOSTAVAX, s Cimer elo, da so zaklju¢ili sodelovanje v $tudiji STPS. Studija
LTPS ni socasno spremljala kontroln ine, ki bi dobila placebo. Za oceno ucinkovitosti cepiva so
uporabili podatke od predhodnih pLe&nnikov placeba.

V studiji STPS je bilo v skupi@epivom ZOSTAVAX 84 primerov herpesa zostra, ki jih je bilo
mozno ovrednotiti [8,4/1 -let], v skupini s placebom pa 95 takih primerov

[14,0/1.000 oseb-let]. Me bjem spremljanja v $tudiji STPS je bila ocenjena ucinkovitost cepiva
glede pojavnosti herp% tra 40 % (95-odstotni IZ: [18 do 56 %]), glede pojavnost PHN 60 %
(95-odstotni 1Z: [-10 %]) ter glede BOI herpesa zostra 50 % (95-odstotni 1Z: [14 do 71 %)]).

Tekom Studije L S so med 261 bolniki zabelezili 263 primerov herpesa zostra, ki jih je bilo mozno
ovrednotiti [ 00 oseb-let]. Med obdobjem spremljanja v Studiji LTPS je bila ocenjena
ucmkov1t05$§a glede pojavnosti herpesa zostra 21 % (95-odstotni 1Z: [11 do 30 %]), glede
incidence P 5 % (95-odstotni 1Z: [9 do 56 %]) ter glede BOI herpesa zostra 37 % (95-odstotni 1Z:

[27 do

ookocne Studije ucinkovitosti pri posameznikih, starih 50 let ali vec

V(o @ gzni prospektivni, opazovalni, kohortni $tudiji dolgoro¢ne ucinkovitosti cepiva ZOSTAVAX v

ZDA so posameznike, v ¢asu cepljenja stare 50 let ali ve¢, spremljali glede pojavnosti HZ in PHN z
porabo validiranih kon¢nih tock.

0d 1.505.647 posameznikov, ki so bili vkljuceni v Studijo, je cepivo ZOSTAVAX prejelo

507.444 posameznikov med 2007 in 2018. Opazili so skupaj 75.135 potrjenih primerov HZ ter 4.954
potrjenih primerov PHN (> 90 dni bolecine, povezane s herpes zostrom). Rezultati kazejo, da je cepivo
ZOSTAVAX ucinkovito vec kot 8-10 let pri zmanjSanju pojavnosti HZ in PHN pri cepljenih osebah v
primerjavi z necepljeno referencno skupino.

1"



Vrednosti u¢inkovitosti cepiva (VE - Vaccine effectiveness) proti HZ glede na starost ob cepljenju ter
povprecne vrednosti VE v obdobju prvih 3, 5, 8 in 10 let po cepljenju so prikazane spodaj (glejte
preglednico 6).

Preglednica 6: VE{ cepiva ZOSTAVAX proti HZ v obdobju Studije 2007 do 2018 ter
povprecne vrednosti VE v obdobju 3, 5, 8 in 10 let, glede na starost ob cepljenju

X

Starost ob cepljenju* é t
50-59 let 60-69 let 70-79 let 80+ let
ne
<kupine
VE % VE % VE % VE % VE %
95 % 17) 95 % 17) (95 % 17) 95%1 5% 17)
VE v obdobju %
Studijes A
2007-2018 48 % 47 % 44 % 41 % 46 %
(44; 51) (46; 49) (42; 46) @45) (45; 47)
Povprecna VE
Y § \\
3 leta po 57 % 57 % 50 % (C 48 % 54 %
cepljenju (52; 61) (55; 58) (48:,53)/ ) (44;52) (53; 55)
5 let po 50 % 51 % 4%8 41 % 48 %
cepljenju (46; 54) (49; 52) 2 28) (37; 45) (47; 49)
8 let po 42 % 44 % (@A) 36 % 42 %
cepljenju (34; 49) (42; 46) 7;42) (31; 40) (40, 43)
10 let po q 40 % < 36 % 31 % 38%
cepljenju (38; 42 (33;39) (26; 36) (37; 40)

T VE je bila ovrednotena pri prvem izbruhu herpes zost

ogrozenosti)*100
* Coxovi modeli prilagojeni za koledarski ¢as, s/
(cepljenje proti gripi, Stevilo tednov z ambulantii
tveganja HCUP), stanje imunske oslabelosti rr@
1 VE v obdobju §tudije je VE izra¢unana za ﬁ

§ Povpre¢na VE je bila izracunana kot ute:

zajetega Casovnega obdobja

9 Podatki niso na voljo.
Okraj$ave: VE - ucinkovitost cepi
zdravstvenega varstva in proje

Vrednosti VE proti
in 8 let po cepljenju

o

L 4

spremljanjem in je bila izraCunana kot (1-razmerje

spremljanjem
lotho trajanje Studije (2007-2018)

ovprecje ocen letne VE v Casu 3, 5, 8 in 10 let, kjer so utezi delez celotnega

12

0l, raso/etni¢no skupino, porabo sredstev zdravstvenega varstva
skom v enem letu), soCasna bolezenska stanja (vrednost DxCG, ocena

@nterval zaupanja; DxCG - skupina diagnosti¢nih stroskov; HCUP - stroski
ilizacije

ede na starost ob cepljenju ter povpreéne vrednosti VE v obdobju prvih 3, 5
kazane spodaj (glejte preglednico 7).



Preglednica 7: VE+ cepiva ZOSTAVAX proti postherpeti¢ni nevralgiji (PHN) v obdobju
Studije 2007 do 2018 ter povprecne vrednosti VE v obdobju 3, S in 8 let, glede na starost ob

X

cepljenju
Starost ob cepljenju*
50-59 let 60-69 let 70-79 let 80+ let Vse
starostne
skupin
VE % VE % VE % VE % V;E’g
95 % 17) 95 % 17) 95 % 17) 95 % 17) (95
VE v obdobju \J
§tudijefp A{
2007-2018 63 % 65 % 60 % 62 % \g& %
(43;76) (60; 69) (55; 64) (55; 68)’ 9; 65)
Povprecna VE b
P § A ¢
3 leta po 68 % 76 % 71 % 69 %V 72 %
cepljenju (40; 83) (71; 81) (65; 76) %77) (68; 75)
5 let po cepljenju 62 % 71 % 66 % A 63% 67 %
(40; 76) (66; 75) (61;71) <-\N, 70) (64; 70)
8 let po cepljenju . 64 % 61% N, 060% 61 %
(59; 69) (56;606 ) (50; 68) (58; 65)
T VE je bila ovrednotena pri prvem izbruhu herpes zostra med spremijafij@m in je bila izraGunana kot (1-razmerje

ogrozenosti)*100

* Coxovi modeli prilagojeni za koledarski Cas, starost, spol, raso/e skupino, porabo sredstev zdravstvenega varstva

(cepljenje proti gripi, Stevilo tednov z ambulantnim obiskom v enl
tveganja HCUP), stanje imunske oslabelosti med spremljanje

1 VE v obdobju studije je VE izracunana za celotno trajanj
§ Povpre¢na VE je bila izracunana kot utezeno povprecj&yec

zajetega Casovnega obdobja

9 Podatki niso na voljo.
Okraj$ave: VE - ucinkovitost cepiva; 1Z - interv{ anja; DxCG - skupina diagnosti¢nih stroskov; HCUP - stroski
zdravstvenega varstva in projekt utilizacije ’8

Imunogenost cepiva ZOSTAVA

X

Studija preprecevanja pasovca (S

V studiji SPS so imunski odzi
Cepivo ZOSTAVAX je v 6 ted
VZV, v primerjavi s placebom?

Preskusanje ucinko
V studiji ZEST so i

cepivo ZOSTAVAX,
cepivo ZOS

VZV. .

u §tiri tedne po cepljenju se je pokazalo, da je imunogenost sedanje, v hladilniku

L 4

cepljenje vrednotili pri podskupini vkljucenih oseb (N = 1.395).
po cepljenju sprozilo pomembno vecji imunski odziv, specifi¢en za

r@r varnosti cepiva ZOSTAVAX (ZEST)

e@je (2007-2018)

tne VE v Casu 3, 5 in 8 let, kjer so utezi delez celotnega

), socasna bolezenska stanja (vrednost DxCG, ocena

ski odziv na cepljenje vrednotili pri nakljuéni 10 % subkohorti (n = 1.136 za
n = 1.133 za placebo) oseb, vklju¢enih v ZEST. V primerjavi s placebom je

Ob vre
stabil %ke, podobna imunogenosti predhodne zamrznjene oblike cepiva ZOSTAVAX.

O i so prejele cepivo ZOSTAVAX subkutano (s.c) ali intramuskularno (i.m.)

\V ddprtem, randomiziranem nadzorovanem klini¢nem preskusanju so 353 osebam, starim 50 let ali
, cepivo ZOSTAVAX dali subkutano ali intramuskularno. Izkljuc¢ene so bile osebe s hudo

trombocitopenijo ali kakr$no koli drugo motnjo strjevanja krvi. Za VZV specifi¢ni imunski odziv na

cepivo ZOSTAVAX je bil 4 tedne po cepljenju podoben po subkutani in po intramuskularni uporabi.

Socasna uporaba

V dvojno slepem, nadzorovanem klini¢nem preskusanju so 762 odraslih, starih 50 let in vec,
randomizirali tako, da so prejeli enkraten odmerek cepiva ZOSTAVAX in cepivo proti gripi socasno
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6 tednov po cepljenju sprozilo pomembno vecji imunski odziv, specificen za



(N =382) ali ne (N =380). Za VZV specifi¢ni imunski odziv na obe cepivi je bil 4 tedne po cepljenju
podoben, ne glede na so¢asno uporabo ali ne.

V dvojno slepem, nadzorovanem klini¢nem preskusanju so 473 odraslih, starih 60 let ali vec,
randomizirali tako, da so prejeli enkraten odmerek cepiva ZOSTAVAX in 23-valentno pnevmokokno
polisaharidno cepivo socasno (N = 237) ali ne (N = 236). Imunski odziv, specificen za VZV, §tigl
tedne po cepljenju v skupini, ki je prejela obe cepivi socasno, ni bil podoben kot v skupini, ki ¢ Kﬂ
prejela socasno. Toda v ameriski kohortni $tudiji u¢inkovitosti pri 35.025 odraslih, starih > 60

kateri so posamezniki socasno prejeli cepivo ZOSTAVAX in 23-valentno pnevmokokno pglisaharidno
cepivo (n = 16.532), niso opazili ve¢jega tveganja za herpes zoster kot pri posameznikih, ki s& prejeli
cepivo ZOSTAVAX od enega meseca do enega leta po 23-valentnem pnevmokoknem is har1dnem
cepivu (n = 18.493) v rutinski praksi. Prilagojeno razmerje ogrozenosti v primerjavi

pojavnosti HZ v obeh skupinah je bilo med mediano 4,7-letnim spremljanjem 1,0 017: 0,92 do
1,16). Podatki ne kazejo, da bi so¢asna uporaba spremenila u¢inkovitost cepiva @AVAX.

Osebe z anamnezo hepesa zostra (HZ) pred cepljenjem

Za oceno imunogenosti in varnosti cepiva ZOSTAVAX so v dvojno slep%placebom
nadzorovanem, randomiziranem klini¢nem preskusanju s cepivom ZOSTAWAX cepili 100 oseb, starih
50 let ali ve¢, z anamnezo herpesa zostra pred cepljenjem (glejte ppg@ 4.8). Cepivo ZOSTAVAX
je 4 tedne po cepljenju v primerjavi s placebom sprozilo pomembnéwc&1 imunski odziv, specificen za
VZV. Za VZV specifi¢ni imunski odziv je bil pri 50 do 59 let s@s bah v splosSnem podoben kot
pri osebah, starih > 60 let.

Odprasli, ki so prejeli dodatne odmerke/ponovno cepljenjﬁ\\

Potreba po obnovitvenem odmerku cepiva ZOSTAVA a$ njegove uporabe Se nista bila
dolocena. V odprti Studiji so cepivo ZOSTAVAX up kot: (1) obnovitveni odmerek pri

201 osebi, stari 70 let ali vec, brez herpesa zostra V&mezi, ki je prvi odmerek cepiva prejela pred
priblizno 10 leti kot udelezenec Studije SPS i 1% (2 i odmerek pri 199 osebah, starih 70 let ali vec,

brez herpesa zostra v anamnezi. Za VZV spe munski odziv na cepivo je bil 6 tednov po
cepljenju primerljiv v skupinah z obnov1tven1 s prvim odmerkom.

Osebe na kronicnem/vzdrzevalnem zdr l u s sistemskimi kortikosteroidi

Za oceno imunogenosti in varnostnegd profila cepiva ZOSTAVAX so v dvojno slepem, s placebom
nadzorovanem, randomiziranem k%lgilem preskusanju s cepivom ZOSTAVAX cepili 206 oseb, starih
60 let ali vec, ki so vsaj 2 tedna pred vkljucitvijo in 6 tednov ali ve¢ po cepljenju prejemale
kroni¢no/vzdrzevalno sistems ravljenje s kortikosteroidi v dnevnem odmerku, enakovrednem

5 do 20 mg prednizona. V @Vi s placebom je bil s cepivom ZOSTAVAX 6 tednov po cepljenju
dosezen vecji imunski odziw, specificen za VZV.

Z virusom HIV okuze, ‘»&asli z ohranjeno imunsko sposobnostjo

V dvojno slepem s ebom nadzorovanem randomiziranem klini¢nem preskusanju so cepivo
ZOSTAVAX p 1 z virusom HIV okuZeni odrasli (stari 18 let ali ve¢, mediana starost 49 let), ki so
prejemali us 0t1retrov1rusn0 zdravljenje in so imeli ohranjeno imunsko sposobnost (Stevilo
CD4+ cehc O celic/ul). Ceprav je cepivo ZOSTAVAX indicirano v enem odmerku (glejte
poglavje 4 bila uporabljena dva odmerka. 286 oseb je prejelo dva odmerka, 9 oseb pa le en

odmerekms In Skl odziv, specificen za VZV, je bil podoben po 1. in 2. odmerku (glejte poglavje 4.3).

omprlmlrane osebe
pr1 osebah s pomanjkljivo imunostjo niso preucevali.

opska agencija za zdravila je odstopila od zahteve za predlozitev rezultatov $tudij s cepivom
ZOSTAVAX za vse podskupine pediatri¢ne populacije (za podatke o uporabi pri pediatricni populaciji
glejte poglavje 4.2).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Navedba smiselno ni potrebna.
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5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Obicajne predklinicne Studije niso bile izvedene. Razen podatkov, ki so vkljuceni v druga poglavja
Povzetka glavnih znacilnosti zdravila (SmPC-ja), dodatnih predklini¢nih podatkov, pomembnih za
klini¢no varnost, ni na voljo. &

6. FARMACEVTSKI PODATKI @
6.1

Seznam pomoZnih snovi O

Prasek:

saharoza Q
hidrolizirana zelatina

natrijev klorid

kalijev dihidrogenfosfat /\/C

kalijev klorid
natrijev L-glutamat monohidrat . ’b
natrijev hidrogenfosfat

natrijev hidroksid (za uravnavo pH) Q\
secnina

<&
Vehikel: \
voda za injekcije \
6.2 Inkompatibilnosti A
V primeru pomanjkanja Studij kompatibilnost@;a ne smemo mesati z drugimi zdravili (cepivi).
6.3 Rok uporabnosti /,b

18 mesecev @

Cepivo je treba uporabiti nemudor&o rekonstituciji. Dokazano je bilo, da je rekonstituirano cepivo,
¢e ga hranimo pri temperaturi ;ﬁc - 25 °C, stabilno 30 minut.

6.4 Posebna navodila zagshranjevanje
L 4

Shranjujte in prevazaj >ﬁladilniku (2°C-8°C).
Ne zamrzujte. t
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

Za pogoje s?\%evanja po rekonstituciji cepiva glejte poglavije 6.3.

6.5 %%vojnine in vsebina
C *ZOSTAVAX z vehiklom za rekonstitucijo v viali

g

v viali (steklo) z zamaSkom (butilna guma) in prekrivno zaporko (aluminij) ter vehikel v viali
% 0) z zamaSkom (klorobutilna guma) in s prekrivno zaporko (aluminij). Velikost pakiranja: 1 ali

Cepivo ZOSTAVAX z vehiklom za rekonstitucijo v napolnjeni injekcijski brizgi

Prasek v viali (steklo) z zamaskom (butilna guma) in s prekrivno zaporko (aluminij) ter vehikel v
napolnjeni injekcijski brizgi (steklo) z batnim zamaskom (klorobutilna guma) in pokrovékom
(stiren-butadienska guma) z eno ali dvema nepritrjenima iglama. Velikost pakiranja: 1, 10 ali 20.
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Prasek v viali (steklo) z zamaskom (butilna guma) in prekrivno zaporko (aluminij) ter vehikel v
napolnjeni injekcijski brizgi (steklo) z batnim zamaskom (klorobutilna guma) in s pokrovékom
(stiren-butadienska guma) brez igle. Velikost pakiranja: 1, 10 ali 20.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom &I

bistra, brezbarvna tekocina. Rekonstituirano cepivo ZOSTAVAX je pol motna do prosoj o-bela

do bledo rumena tekoc¢ina. O

Preprecite stik z razkuzili, ker lahko inaktivirajo virus v cepivu. Q

Pred meSanjem z vehiklom je cepivo v prasku bel do sivo-bel kompakten kristalni skupel@«:l je

Za rekonstitucijo cepiva uporabite priloZeni vehikel.

Pomembno je, da za vsakogar uporabite drugo sterilno brizgo in iglo, da Wcite prenos okuzb z
enega posameznika na drugega.

Eno iglo morate uporabiti za pripravo, drugo, novo, pa za 1npc1ran}égfa.

Navodila za rekonstitucijo

<&
Cepivo ZOSTAVAX z vehiklom za rekonstitucijo v Via\
Celotno vsebino viale z vehiklom povlecite v injekcij sl@; . Izbrizgajte celotno vsebino

injekcijske brizge v vialo s praskom. Rahlo stresajte, Sa rasek popolnoma raztopi.

Rekonstituirano cepivo je treba pred uporabo yiz @ o pregledati. Ce opazite prisotnost tujih delcev
in/ali neobicajen izgled cepiva pred injiciranj reba cepivo zavreci.

Priporo¢amo, da cepivo uporabite talbjpo pripravi, da se izognete izgubi u¢inkovitosti. Ce
pripravljenega cepiva ne uporabite v nutah, ga zavrzite.

Pripravljenega cepiva ne zamrzyj&

Celotno vsebino pripravljenegﬁiva povlecite iz viale v brizgo, zamenjajte iglo in celotno koli¢ino
injicirajte subkutano ali intr, larno.

Cepivo ZOSTAVAX 2 iklom za rekonstitucijo v napolnjeni injekcijski brizgi:
Da pritrdite iglo, jo trdno namestiti na konico injekcijske brizge in jo pri tem zavrteti za Cetrt
obrata (90°). t

Izbrizgajte c%@sebino injekcijske brizge z vehiklom v vialo s praskom. Rahlo stresajte, da se

prasek popN raztopi.

Rekonstiguirdho cepivo je treba pred uporabo vizualno pregledati. Ce opazite prisotnost tujih delcev
in/ali @aj en izgled cepiva pred injiciranjem, je treba cepivo zavreci.

P otamo, da cepivo uporabite takoj po pripravi, da se izognete izgubi u¢inkovitosti. Ce
ripravljenega cepiva ne uporabite v 30 minutah, ga zavrzite.

Pripravljenega cepiva ne zamrzujte.

Celotno vsebino pripravljenega cepiva povlecite iz viale v brizgo, zamenjajte iglo in celotno koli¢ino
injicirajte subkutano ali intramuskularno.

Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

Nizozemska @

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET 0@
ZDRAVILOM

EU/1/06/341/001 Q

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

EU/1/06/341/006 /\/C

EU/1/06/341/007

EU/1/06/341/008 . @
EU/1/06/341/009

EU/1/06/341/010 Q\

EU/1/06/341/011
EU/1/06/341/012 . Qj

EU/1/06/341/013 \\
O

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJ gANJAﬁ&’ OLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 19. maj 2006 b
Datum zadnjega podalj$anja: 11. februa/®6

10. DATUM ZADNJE REVIwgéSEDILA

Podrobne informacije o zdravi objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.eu.
.\@
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PRILOGA 11 @Q

.
PROIZVAJALEC (PROIZVAJAL OLOSKIH
UCINKOVIN IN PROIZVAJAL IZVAJALCI),
ODGOVOREN (ODGOVORNI} PROSCANJE SERLJ
POGOJI ALI OMEJITVE @DE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAQVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRANILOM

POGOJI ALI O TVE V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVITOS RABO ZDRAVILA
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A.  PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKIH UCINKOVIN IN PROIZVAJALEC
(PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev) bioloSkih uéinkovin

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

19486 ZDA @

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev), odgovornega (odgovornih) za spro$¢anje s@

Merck Sharp & Dohme B.V. {
Waarderweg 39 Q

2031 BN Haarlem

Nizozemska

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORAtb
Predpisovanje in izdaja cepiva je le na recept. Q\

° Uradna sprostitev serije: @

L 4
V skladu s ¢lenom 114 Direktive 2001/83/ES z vsemi @}ami in spremembami, serijo uradno
sprosti drzavni laboratorij ali laboratorij, dolo¢en v t n.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DO@INJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
o Redno posodobljena porocila M@)sti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za (@Vilo so dolocene v seznamu referen¢nih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v, l&nu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

“

D. POGOJIALIO E V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA ’\

o Nacdrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dO\‘ i @a promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilanéne aktivnosti in
ukrepe, po opisane v sprejetem RMP, predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet z
zdravilom, if vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Poso RMP je treba predloziti:
o Q zahtevo Evropske agencije za zdravila;
o b vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
W posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben

mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanj$anjem tveganja).
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2
PRILOGA I1I Q\

OZNACEVANIJE IN NAVOI@A UPORABO






PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZOSTAVAX — prasek v viali in vehikel v viali — pakiranje po 1, 10

1. IME ZDRAVILA %
ZOSTAVAX prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje @Q

cepivo proti pasovecu (herpesu zostru) (zivo)

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Po rekonstituciji 1 odmerek (0,65 ml) vsebuje: 2
Virus varicella-zoster, sev Oka/Merck, (Ziv, oslabljen) > 19.400 PFU

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Saharoza, hidrolizirana Zelatina, NaCl, kalijev d1h1drogenf0sfat®truev L-glutamat monohidrat,
natrijev hidrogenfosfat, NaOH, se¢nina, voda za injekcije

\'\

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA (\" 7

prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje A

1 viala (prasek) + 1 viala (vehikel) 2 O

10 vial (prasek) + 10 vial (vehikel)

‘ S. POSTOPEK IN POT(I) UPOR’@ZDRAVILA

subkutana ali intramuskularna upoﬁA
Pred uporabo preberite priloie?z navodilo!

o

6. POSEBNO OPO LO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

Cepivo shranjujte nedoSegljivo otrokom!

2O

| 7. DRUGAPOSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA
ﬂ

O

| 85, DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Cepivo shranjujte in prevazajte na hladnem. Ne zamrzujte. Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za
zagotovitev zaSCite pred svetlobo.

Po pripravi uporabite takoj ali v 30 minutah, e ste cepivo hranili pri temperaturi 20 °C - 25 °C. &/

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABL
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO PO NI

{

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDR@fOM

S
Merck Sharp & Dohme B.V. @
Waarderweg 39 W

2031 BN Haarlem

Nizozemska /b
0\

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA,@/IET

*
EU/1/06/341/001 = pakiranje po i \\
EU/1/06/341/002 — pakiranje po 10 O

13. STEVILKA SERIJE ; §>
Lot

)

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAWLA

=

[15. NAVODILA ZA UPORABO

<
| 16.  PODATKIV B@ILOVI PISAVI

Sprejeta je utem@ev, da Braillova pisava ni potrebna.

AN

N
17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vse‘t@)dimenzionalno értno kodo z edinstveno oznako.

8., EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA S PRASKOM
1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE o N
\"4
ZOSTAVAX prasek za injiciranje
s.c./i.m. O
| 2. POSTOPEK UPORABE O |
N
| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA e |
v
EXP @
0\
4. STEVILKA SERIJE Po N

N
Lot ) O\'\

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSLORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 odmerek b

/

6. DRUGI PODATKI @

MSD A
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA Z VEHIKLOM

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE (o4 .;

4
Vehikel za ZOSTAVAX @

| 2. POSTOPEK UPORABE

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA /@ |

R

4. STEVILKA SERIJE e )

Lot ° @
O

5.  VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROS@‘)‘NO ALI STEVILOM ENOT

1 odmerek bo
D

6. DRUGI PODATKI

MSD :

EXP
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZOSTAVAX - prasek v viali in vehikel v napolnjeni injekcijski brizgi brez igle — pakiranje po 1,
10, 20

1. IME ZDRAVILA oY
&

ZOSTAVAX praSek in vehikel za suspenzijo za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
cepivo proti pasovcu (herpesu zostru) (zivo) :

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN O |

Po rekonstituciji 1 odmerek (0,65 ml) vsebuje:
Virus varicella-zoster, sev Oka/Merck, (ziv, oslabljen) > 19.400 PFU* W

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ° ,b

Saharoza, hidrolizirana zelatina, NaCl, kalijev dihidrogenfos Q natrijev L-glutamat monohidrat,
natrijev hidrogenfosfat, NaOH, se¢nina, voda za injekcije: 0\

f\
| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA\
N

prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje i O
D

1 viala (prasek) + 1 napolnjena injekcijska bri rez igle (vehikel)

10 vial (prasek) + 10 napolnjenih injekcijskih BriZg brez igle (vehikel)
20 vial (prasek) + 20 napolnjenih inj ek%brizg brez igle (vehikel)

R}

| 5. POSTOPEK IN POT(I) URQRABE ZDRAVILA

subkutana ali intramuskularna@aba

Pred uporabo preberite p@o navodilo!
L 4
N\,

6. POSEBNO (QZE)RILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Cepivo shr N;edosegljlvo otrokom!

(7. ,BRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

S

““"DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA |

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Cepivo shranjujte in prevazajte na hladnem. Ne zamrzujte. Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za
zagotovitev zaSCite pred svetlobo.

Po pripravi uporabite takoj ali v 30 minutah, e ste cepivo hranili pri temperaturi 20 °C - 25 °C. &

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJ
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO PO NI

L

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZD]@I:OM

S
Merck Sharp & Dohme B.V. @
Waarderweg 39 W

2031 BN Haarlem

Nizozemska /b
0\

K 4

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) Z MET
*

EU/1/06/341/005 — pakiranje po 1 \\

EU/1/06/341/006 — pakiranje po 10 O

EU/1/06/341/007 — pakiranje po 20 :

13. STEVILKA SERIJE 0"

Lot /,
‘Q/,b

| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAYILA

| 15. NAVODILA ZA U 0
0\
‘ 16. PODATKI ILLOVI PISAVI
Sprejeta je u v, da Braillova pisava ni potrebna.
prejeta j .fs‘rr\@e p p

W

[17. EBINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

L4
V&ﬁg dvodimenzionalno ¢értno kodo z edinstveno oznako.

A

| 180 EDINSTVENA OZNAKA - V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZOSTAVAX - prasek v viali in vehikel v napolnjeni injekcijski brizgi z eno nepritrjeno iglo —
pakiranje po 1, 10, 20

1. IME ZDRAVILA oY
&

ZOSTAVAX prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
cepivo proti pasovcu (herpesu zostru) (Zivo) :

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN O |

Po rekonstituciji 1 odmerek (0,65 ml) vsebuje:
Virus varicella-zoster, sev Oka/Merck, (ziv, oslabljen) > 19.400 PFU W

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ‘. ,b

Saharoza, hidrolizirana Zelatina, NaCl, kalijev dihidrogenfos Q natrijev L-glutamat monohidrat,
natrijev hidrogenfosfat, NaOH, se¢nina, voda za injekcije* \

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA\V
N

1 viala (prasek) + 1 napolnjena injekcijska bri vehikel) + 1 igla
10 vial (prasek) + 10 napolnjenih injekci sk1h g (vehikel) + 10 igel
20 vial (prasek) + 20 napolnjenih injek brlzg (vehikel) + 20 igel

R}

| 5. POSTOPEK IN POT(I) URQRABE ZDRAVILA

prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje i

subkutana ali intramuskulama@aba

Pred uporabo preberite p@o navodilo!
L 4
N\,

6. POSEBNO (@6RILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Cepivo shr N;edosegljlvo otrokom!

(7. ,BRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

S

““DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA |

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Cepivo shranjujte in prevazajte na hladnem. Ne zamrzujte. Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za
zagotovitev zaSc€ite pred svetlobo.

Po pripravi uporabite takoj ali v 30 minutah, Ce ste cepivo hranili pri temperaturi 20 °C — 25 °C. &

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJ
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO PO NI

L

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDI@I:OM

S
Merck Sharp & Dohme B.V. @
Waarderweg 39 W

2031 BN Haarlem

Nizozemska /b
0\

K 4

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJEN)J) Z MET

*
EU/1/06/341/008 = pakiranje po 1 \\
EU/1/06/341/009 — pakiranje po 10

EU/1/06/341/010 — pakiranje po 20 :O

13. STEVILKA SERIJE 0"

Lot /,
‘Q/,b

| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAYILA

| 15. NAVODILA ZA U 0
0\
‘ 16. PODATKI ILLOVI PISAVI
Sprejeta je u v, da Braillova pisava ni potrebna.
prejeta j .ferr\@e p p

W

[17.  EBINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

L4
ngg dvodimenzionalno ¢értno kodo z edinstveno oznako.

A

| 180 EDINSTVENA OZNAKA - V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZOSTAVAX - prasek v viali in vehikel v napolnjeni injekcijski brizgi z 2 nepritrjenima iglama
— pakiranje po 1, 10, 20

1. IME ZDRAVILA oY
&

ZOSTAVAX praSek in vehikel za suspenzijo za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
cepivo proti pasovcu (herpesu zostru) (Zivo) :

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN O |

Po rekonstituciji 1 odmerek (0,65 ml) vsebuje:
Virus varicella-zoster, sev Oka/Merck, (ziv, oslabljen) > 19.400 PFU W

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI ‘. ,b

Saharoza, hidrolizirana zelatina, NaCl, kalijev dihidrogenfos Q natrijev L-glutamat monohidrat,
natrijev hidrogenfosfat, NaOH, se¢nina, voda za injekcije* \

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA\V
N

1 viala (prasek) + 1 napolnjena injekcijska bri vehikel) + 2 igli
10 vial (prasek) + 10 napolnjenih injekci sk1h g (vehikel) + 20 igel
20 vial (prasek) + 20 napolnjenih injek brlzg (vehikel) + 40 igel

R}

‘ S. POSTOPEK IN POT(I) UB@ABE ZDRAVILA

prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje i

subkutana ali intramuskulama@aba

Pred uporabo preberite p@o navodilo!
L 4
N\,

6. POSEBNO (@E)RILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Cepivo shr N;edosegljlvo otrokom!

(7. ,BRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

S

““DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA |

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Cepivo shranjujte in prevazajte na hladnem. Ne zamrzujte. Vialo shranjujte v zunanji ovojnini za
zagotovitev zaSCite pred svetlobo.

Po pripravi uporabite takoj ali v 30 minutah, Ce ste cepivo hranili pri temperaturi 20 °C — 25 °C. &

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJ
ZDRAVIL ALI IZ NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO PO NI

{

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDR@fOM

S
Merck Sharp & Dohme B.V. @
Waarderweg 39 W

2031 BN Haarlem

Nizozemska /b
0\

K 4

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJEN)J) Z MET

*
EU/1/06/341/011 = pakiranje po 1 \\
EU/1/06/341/012 — pakiranje po 10

EU/1/06/341/013 — pakiranje po 20 :O

13. STEVILKA SERIJE 0"

Lot /,
‘Q/,b

| 14.  NACIN IZDAJANJA ZDRAYILA

D

| 15. NAVODILA ZA gﬂao
L 4
AN

‘ 16. PODATKI ILLOVI PISAVI
Sprejeta je u v, da Braillova pisava ni potrebna.
prejeta j .fe\rr\@e p p

[17. EBINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

L4
ngg dvodimenzionalno ¢értno kodo z edinstveno oznako.

A

| 180 EDINSTVENA OZNAKA - V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VIALA S PRASKOM

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE

ZOSTAVAX prasek za injiciranje
s.c./i.m.

| 2. POSTOPEK UPORABE O |
N
| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA e |
v
EXP @
0\
4. STEVILKA SERIJE Po N

N
Lot ) O\'\

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSLORNINO ALI STEVILOM ENOT

1 odmerek b

>
6. DRUGI PODATKI @
MSD A
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NAPOLNJENA INJEKCIJSKA BRIZGA Z VEHIKLOM

1. IME ZDRAVILA IN POT(I) UPORABE (o4 .;

4
Vehikel za ZOSTAVAX @

| 2. POSTOPEK UPORABE

| 3.  DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA /@ |

R

4. STEVILKA SERIJE e )

Lot ° @
O

5.  VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROS@‘)‘NO ALI STEVILOM ENOT

1 odmerek bo
D

6. DRUGI PODATKI

MSD :

EXP
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Navodilo za uporabo

ZOSTAVAX
prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje
cepivo proti pasovcu (herpesu zostru) (Zivo)

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Cepivo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevt svetujte
se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodi‘( te

poglavje 4. Q
Kaj vsebuje navodilo
Kaj je cepivo ZOSTAVAX in za kaj ga uporabljamo @
Kaj morate vedeti, preden boste cepljeni s cepivom ZOSTAVAX W
Kako uporabljati cepivo ZOSTAVAX
Mozni nezeleni ucinki . /b
Shranjevanje cepiva ZOSTAVAX

Vsebina pakiranja in dodatne informacije Q\
A7,

1. Kaj je cepivo ZOSTAVAX in za kaj ga uporabﬁq{

Pred cepljenjem natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke! él

I e

ZOSTAVAX je cepivo, ki se uporablja za preprecev Qsovca (herpesa zostra) in z njim povezane
postherpeti¢ne nevralgije (PHN), dolgotrajne bolecﬂ ivca, ki sledi pasovcu.

Cepivo ZOSTAVAX se uporablja za cepljenj @ , starih 50 let ali vec.

Cepiva ZOSTAVAX se ne more upora i za zdravljenje Ze obstojeCega pasovca ali bolecine, ki je
povezana z 7e obstoje¢im pasovcem. E

Informacije o pasovcu: 5

Kaj je pasovec? @
Pasovec je bole¢, mehuréastko®nt izpuscéaj, ki se obicajno pojavi na omejenem delu telesa. Lahko

traja ve¢ tednov. Lahko pg¥gro€i hudo in dolgotrajno bolecino in brazgotinjenje. Manj pogosto se
lahko pojavijo Se bakteri okuzbe koze, oslabelost, miSi¢na paraliza in izguba sluha ali vida.
Pasovec povzroca istigwirts kot norice. Po prebolelih noricah njihov povzrocitelj (virus) ostane v telesu
v zivenih celicah. Vcasih po vec letih virus postane znova aktiven in povzroci pasovec.

Kajje posthecp@a nevralgija (PHN)?

Ko se pasoV: Mu§éaj) zaceli, lahko bolecina traja Se mesece ali leta in je lahko huda. Ta dolgotrajna
bolecina zi x imenuje postherpeti¢na nevralgija ali PHN.

2. (Kaj morate vedeti, preden boste cepljeni s cepivom ZOSTAVAX

ivom ZOSTAVAX ne smete biti cepljeni
Ce ste alergicni na katero koli sestavino tega cepiva (vkljucno z neomicinom (ki je lahko
prisoten v sledeh) ali katero koli drugo sestavino, navedeno v poglavju 6),

o ¢e imate krvno bolezen ali katero koli vrsto raka, ki je oslabil va$ imunski sistem,

o ¢e vam je zdravnik povedal, da imate zaradi bolezni, zdravil ali drugih oblik zdravljenja
oslabljen imunski sistem,

o ¢e imate aktivno, nezdravljeno tuberkulozo,

o e ste noseci (poleg tega ne smete zanositi 1 mesec po cepljenju, glejte Nosecnost in dojenje).
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred cepljenjem s cepivom ZOSTAVAX se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e za vas velja
kar koli od nastetega:

o ¢e imate ali ste kdaj imeli kakr$ne koli zdravstvene tezave ali alergije,
o ¢e imate zviSano telesno temperaturo, K’
J ¢e imate okuzbo z virusom HIV. @

sestavino (vkljucno z neomicinom (ki je lahko prisoten v sledeh) ali katero koli sestavinofgavedeno v

Pred prejetjem tega cepiva povejte zdravniku, ¢e ste kadar koli imeli alergijsko reakcijo n&o koli
poglavju 6).

popolnoma zas¢itene.

Kot pri mnogih cepivih tudi pri cepivu ZOSTAVAX obstaja moznost, da vse cepQ{bsebe ne bodo

Ce imate motnjo strjevanja krvi ali nizko raven trombocitov, je treba cepiv, %rati pod kozo, ker se
po injiciranju v miSico lahko pojavi krvavitev. &

Druga zdravila in cepivo ZOSTAVAX .
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim j 1 ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, ter Ce ste pred kratkim prejeli@a ste morda prejeli drugo

cepivo.
L 4

Cepivo ZOSTAVAX se lahko daje so¢asno s cepivi proti N inaktiviranimi virusi. Cepivi se
morata dajati v locenih injekcijah in na razli¢ne dele te@

Za informacije o soCasni uporabi cepiva ZOSTAV. pnevmokoknega polisaharidnega cepiva se
obrnite na zdravnika ali drugo zdravstveno oszbj

Nosecnost in dojenje 5
Nosecnic se s cepivom ZOSTAVAX nefl cepiti. Zenske v rodni dobi morajo 1 mesec po cepljenju
poskrbeti za ustrezno zascito pred zangsi

Ce dojite ali nameravate dojiti, o tg&bvestite zdravnika. O upravicenosti cepljenja s cepivom
ZOSTAVAX bo presodil zdravnik.

zdravnikom ali farmacev reden boste cepljeni s tem cepivom.
.

Ce ste nose¢i ali dojite, rr@@ bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
Vpliv na sposobnos \vljanja vozil in strojev
Ni podatkov, da bi cepiyo ZOSTAVAX vplivalo na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Cepivo ZO

S vsebuje natrij
To cepivc& manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

Cepiw@ AVAX vsebuje kalij
To cﬁ sebuje manj kot 1 mmol (39 mg) kalija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez kalija’.

% Kako uporabljati cepivo ZOSTAVAX

Cepivo ZOSTAVAX je treba injicirati pod kozo ali v miSico, po moznosti v zgornji predel roke.

Ce imate motnjo strjevanja krvi ali nizko raven trombocitov v krvi, vam bodo cepivo injicirali pod
kozo.

Cepivo ZOSTAVAX se daje v obliki enkratnega odmerka.

36



Navodila za pripravo cepiva, namenjena zdravstvenemu osebju, se nahajajo na koncu navodila.
4. MozZni neZeleni ucinki

Kot vsa cepiva in zdravila ima lahko tudi to cepivo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri Vs@&l
osebah.

Redko (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 oseb) se lahko pojavijo alergijske reakcu@@ere od
teh reakcij so lahko hude in lahko vkljucujejo tezave z dihanjem ali poziranjem. Ce i rgijsko
reakcijo, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Opazili so naslednje nezelene ucinke Q

o Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 oseb): rdecina, bolegina, otekanje in srbenje
na mestu injiciranja*

o Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 oseb): obCutek toplot%drice, zatrdlina in

izpus€aj na mestu injiciranja*; glavobol*; boleCina v roki ali nogi*; bolecina v sklepih, bolecina
v miSicah; zvi$ana telesna temperatura; izpuscaj

o Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 oseb): s1ljen ruhanje; otekle bezgavke
(vratne, pazdusne)
o Redki (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 1.000 oseb) ica na mestu injiciranja

o Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 0d10.0 norice; pasovec; poskodba ocesne
mreznice zaradi vnetja, ki povzro¢i spremembe vi ‘X)olmklh ki prejemajo zdravila za

zaviranje imunskega odziva)

*Te nezelene ucinke so opazili v klini¢nih p njih in med spremljanjem cepiva v obdobju
trzenja. Vecina tistih, ki so jih opazili v k& preskusanjih, je bila blagih.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neielen%kov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZeleneaginke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na Ini center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahkesphispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega cepiva.

5. Shranjevanje cepiv AVAX
Cepivo shranjujte nedc’)s&"vo otrokom!

Tega cepiva ne smet%rabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg
oznake EXP. R@orabnostl cepiva se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte e azajte v hladilniku (2 °C — 8 °C). Ne zamrzujte. Vialo shranjujte v zunanji ovojnini
za zagot za§cite pred svetlobo.
Zdra smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja

ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

,\/“C‘}
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6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje cepivo ZOSTAVAX

Po rekonstituciji en odmerek (0,65 ml) vsebuje:
U¢inkovina je:

Virus varicella-zoster', sev Oka/Merck, (Ziv, oslabljen), ne manj kot 19.400 enot, ki tvorijo pl &I
(PFU — plaque-forming units).

"Pridobljen na humanih diploidnih (MRC-5) celicah, @

Druge sestavine cepiva so: @

Prasek
saharoza, hidrolizirana Zelatina, natrijev klorid (NaCl), kalijev dihidrogenfosfat, v klorid (KCI),
natrijev L-glutamat monohidrat, natrijev hidrogenfosfat, natrijev hidroksid ( H) (za uravnavo pH)

in se¢nina W
Vehikel
voda za injekcije . ’b

Izgled cepiva ZOSTAVAX in vsebina pakiranja Q\

Cepivo v obliki praska za suspenzijo za injiciranje se nah @odmerni viali. Pred uporabo ga je
treba pripraviti z vehiklom, ki je priloZen viali s praskom:

Prasek je bel do sivo-bel kompakten kristalni skupek.: el je bistra, brezbarvna tekocina.
Cepivo ZOSTAVAX je na voljo v pakiranjih 20 @ 10. Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet s cepivom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet s cepivo @ck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Nizozemska @

Proizvajalec: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemska

dovoljenja za promet s ce

\ Lietuva

Za vse morebitne nadaljn @ acije o tem cepivu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika
m

Belgié/Belgique/Bel
MSD Belgium Q UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0) 6211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux.@K .com msd_lietuva@merck.com
Bowarap \ Luxembourg/Luxemburg
MepK i1 1 Jloym bearapus EOO/I, MSD Belgium
TeJL.: 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
Q bg@merck.com dpoc_belux@merck.com
eska republika Magyarorszag
rck Sharp & Dohme s.r.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

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

EirGoa

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

/
(Y
AQ/

o

Hrvatska

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

Ireland
Merck Sharp & Dohme I, Human Health)
Limited 4

Tel: +353 (0)1 29987, \
medinfo_ireland@maick.com
island

Vistor hf. ’}\

Simi: + 3545 7000
alia S.r.l.

Itali
t
% 0023 99 89 (+39 06 361911)

dicalinformation.it@msd.com

Kvmpog

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

Malta

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

Nederland

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

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

&

&

O
L
Q
Osterreich @

Merck Sharp & Doh&es.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 2

dpoc_austria@% .com

Polska
MSDe] O@Sp. Z 0.0.
Tel™™4322.549.51.00

m (@merck.com

Norge

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

~A'tugal

39

q46rck Sharp & Dohme, Lda
el: +351 21 4465700

o

inform_pt@merck.com

Roménia

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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



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

Navaodilo je bilo nazadnje revidirano dne <{MM/LLLL}> <{mesec LLLL}> &
Drugi viri informacij @

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdra@

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

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju: Q

Pred mesSanjem z vehiklom je cepivo v prasku bel do sivo-bel kompakten i skupek. Vehikel je
bistra, brezbarvna tekocCina. Rekonstituirano cepivo ZOSTAVAX je pol do prosojna, sivo-bela
do bledo rumena tekocina.

Preprecite stik z razkuzili, ker lahko inaktivirajo virus v cepivu. \t

Za rekonstitucijo cepiva uporabite priloZeni vehikel.

Pomembno je, da za vsakogar uporabite drugo sterilno b?&% iglo, da preprecite prenos okuzb z
enega posameznika na drugega.

Eno iglo morate uporabiti za pripravo, drugo, nov: a injiciranje cepiva.

Navodila za rekonstitucijo b

Celotno vsebino viale z vehiklom povle[ injekcijsko brizgo. Izbrizgajte celotno vsebino
injekcijske brizge v vialo s praskom 1 resajte da se prasek popolnoma raztopi.

Rekonstituirano cepivo je treba pr orabo vizualno pregledatl Ce opazite prisotnost tujih delcev
in/ali neobicajen izgled cepiva pred injiciranjem, je treba cepivo zavreci.

Priporo¢amo, da cepivo u @te takoj po pripravi, da se izognete izgubi u¢inkovitosti. Ce
pripravljenega cepiva n@abite v 30 minutah, ga zavrzite.
L 4

Pripravljenega cep@zamrzujte.

Celotno vsebinogpsipravljenega cepiva povlecite iz viale v brizgo, zamenjajte iglo in celotno koli¢ino
injicirajte su@ ali intramuskularno.

NeuporabQ epivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Glej@ poglavje 3. Kako uporabljati cepivo ZOSTAVAX.

,\/b
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Navodilo za uporabo

ZOSTAVAX
prasek in vehikel za suspenzijo za injiciranje v napolnjeni brizgi
cepivo proti pasovcu (herpesu zostru) (Zivo)

Pred cepljenjem natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke! &/

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Cepivo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevt svetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodily’ te

poglavje 4. Q
Kaj vsebuje navodilo
Kaj je cepivo ZOSTAVAX in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste cepljeni s cepivom ZOSTAVAX W:
Kako uporabljati cepivo ZOSTAVAX

Mozni nezeleni uéinki . fb

Shranjevanje cepiva ZOSTAVAX

Vsebina pakiranja in dodatne informacije Q
<&

1. Kaj je cepivo ZOSTAVAX in za kaj ga uporably %

A e

ZOSTAVAX je cepivo, ki se uporablja za preprecev sovca (herpesa zostra) in z njim povezane
postherpeti¢ne nevralgije (PHN), dolgotrajne boleci ivca, ki sledi pasovcu.

Cepivo ZOSTAVAX se uporablja za ceplj enj%@,starih 50 let ali vec.

Cepiva ZOSTAVAX se ne more upora i za zdravljenje Ze obstojecega pasovca ali bolecine, ki je
povezana z 7e obstoje¢im pasovcem.

Informacije o pasovcu: 5

Kaj je pasovec?
Pasovec je bole¢, mehurcas

traja ve€ tednov. Lahko p
lahko pojavijo Se bakteri
Pasovec povzroca istig
v zivénih celicah. V.

@izpu%aj , ki se obicajno pojavi na omejenem delu telesa. Lahko

ro€i hudo in dolgotrajno bolecino in brazgotinjenje. Manj pogosto se

e o0kuzbe koze, oslabelost, misicna paraliza in izguba sluha ali vida.

ot norice. Po prebolelih noricah njihov povzrocitelj (virus) ostane v telesu
ih"po vec letih virus postane znova aktiven in povzroci pasovec.

a nevralgija (PHN)?
Ko se paso i u§éaj) zaceli, lahko bolecina traja Se mesece ali leta in je lahko huda. Ta dolgotrajna
bolecina zi ZA imenuje postherpeti¢na nevralgija ali PHN.

z aj morate vedeti, preden boste cepljeni s cepivom ZOSTAVAX
l

% vom ZOSTAVAX ne smete biti cepljeni
Ce ste alergicni na katero koli sestavino tega cepiva (vklju¢no z neomicinom (ki je lahko
prisoten v sledeh) ali katero koli drugo sestavino, navedeno v poglavju 6),

Ce imate krvno bolezen ali katero koli vrsto raka, ki je oslabil vas imunski sistem,

o ¢e vam je zdravnik povedal, da imate zaradi bolezni, zdravil ali drugih oblik zdravljenja
oslabljen imunski sistem,

. ¢e imate aktivno, nezdravljeno tuberkulozo,

o e ste noseci (poleg tega ne smete zanositi 1 mesec po cepljenju, glejte Nosecnost in dojenje).
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred cepljenjem s cepivom ZOSTAVAX se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, Ce za vas velja
kar koli od nastetega:

o ¢e imate ali ste kdaj imeli kakr$ne koli zdravstvene tezave ali alergije,
o ¢e imate zvisano telesno temperaturo, K’
o ¢e imate okuzbo z virusom HIV. @

sestavino (vkljucno z neomicinom (ki je lahko prisoten v sledeh) ali katero koli sestavinojavedeno v

Pred prejetjem tega cepiva povejte zdravniku, ¢e ste kadar koli imeli alergijsko reakcijo n&o koli
poglavju 6).

Kot pri mnogih cepivih tudi pri cepivu ZOSTAVAX obstaja moznost, da vse ceply gsebe ne bodo
popolnoma zas¢itene.

Ce imate motnjo strjevanja krvi ali nizko raven trombocitov, je treba cepiv, @ﬁrati pod kozo, ker se
po injiciranju v misico lahko pojavi krvavitev. /b

Druga zdravila in cepivo ZOSTAVAX .
Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim j 1 ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo ter ¢e ste pred kratkim prejeli Q ste morda prejeli drugo

cepivo.
L 4

Cepivo ZOSTAVAX se lahko daje socasno s cepivi proti N inaktiviranimi virusi. Cepivi se
morata dajati v loCenih injekcijah in na razli¢ne dele te@

Za informacije o soCasni uporabi cepiva ZOSTAYV, pnevmokoknega polisaharidnega cepiva se
obrnite na zdravnika ali drugo zdravstveno oszbj

Nosecnost in dojenje 5
Nosecnic se s cepivom ZOSTAVAX nofl cepiti. Zenske v rodni dobi morajo 1 mesec po cepljenju
poskrbeti za ustrezno zascito pred zangsi

Ce dojite ali nameravate dojiti, o tgm&bvestite zdravnika. O upravicenosti cepljenja s cepivom
ZOSTAVAX bo presodil zdravnik.

zdravnikom ali farmacev reden boste cepljeni s tem cepivom.
.

Ce ste nose¢i ali dojite, rr@@ bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
Vpliv na sposobnos \vlj anja vozil in strojev
Ni podatkov, da bi cepiyo ZOSTAVAX vplivalo na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Cepivo ZO

S vsebuje natrij
To cepivc& manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

Cepiw@ AVAX vsebuje kalij
To cﬁ sebuje manj kot 1 mmol (39 mg) kalija na odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez kalija’.

% Kako uporabljati cepivo ZOSTAVAX

Cepivo ZOSTAVAX je treba injicirati pod kozo ali v miSico, po moznosti v zgornji predel roke.

Ce imate motnjo strjevanja krvi ali nizko raven trombocitov v krvi, vam bodo cepivo injicirali pod
kozo.

Cepivo ZOSTAVAX se daje v obliki enkratnega odmerka.
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Navodila za pripravo cepiva, namenjena zdravstvenemu osebju, se nahajajo na koncu navodila.
4. MozZni neZeleni ucinki

Kot vsa cepiva in zdravila ima lahko tudi to cepivo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri VS@&I
osebah.

Redko (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 oseb) se lahko pojavijo alergijske reakcij e@ere od
teh reakcij so lahko hude in lahko vkljuéujejo tezave z dihanjem ali poZiranjem. Ce i 1 rgijsko
reakcijo, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Opazili so naslednje nezelene ucinke Q

o Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 oseb): rdecina, bolegina, ot€kanje in srbenje
na mestu injiciranja*

o Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 oseb): obCutek toplothrice, zatrdlina in

izpus€aj na mestu injiciranja*; glavobol*; bolecina v roki ali nogi*; bolecina v sklepih, bolecina
v miSicah; zviSana telesna temperatura; izpuscaj

o Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 oseb): s1ljen ruhanje; otekle bezgavke
(vratne, pazdusne)
o Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 oseb) ica na mestu injiciranja

o Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 0d 10.0 norice; pasovec; poskodba ocesne
mreznice zaradi vnetja, ki povzro¢i spremembe vi Nolmklh ki prejemajo zdravila za

zaviranje imunskega odziva)

*Te nezelene ucinke so opazili v klini¢nih p njih in med spremljanjem cepiva v obdobju
trzenja. Vecina tistih, ki so jih opazili v l?'n preskusanjih, je bila blagih.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neielen%kov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelenemginke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uc¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na Ini center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. S tem, ko
porocate o nezelenih ucinkih, lahkesphispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega cepiva.

5. Shranjevanje cepiv AVAX
Cepivo shranjujte ned(’)s&"vo otrokom!

Tega cepiva ne smetgrablj ati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg
oznake EXP. R@orabnostl cepiva se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte € azajte v hladilniku (2 °C — 8 °C). Ne zamrzujte. Vialo shranjujte v zunanji ovojnini
za zagot zascite pred svetlobo.
Zdra smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja

k1 ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

% Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje cepivo ZOSTAVAX

Po rekonstituciji en odmerek (0,65 ml) vsebuje:
U¢inkovina je:

43


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

Virus varicella-zoster', sev Oka/Merck, (Ziv, oslabljen), ne manj kot 19.400 enot, ki tvorijo plak
(PFU — plaque-forming units).
]Pridobljen na humanih diploidnih (MRC-5) celicah.

Druge sestavine cepiva so:

Prasek &I
saharoza, hidrolizirana Zelatina, natrijev klorid (NaCl), kalijev dihidrogenfosfat, kalijev klori @),
natrijev L-glutamat monohidrat, natrijev hidrogenfosfat, natrijev hidroksid (NaOH) (za uraynave pH)
in seCnina

Vehikel @
voda za injekcije Q

Izgled cepiva ZOSTAVAX in vsebina pakiranja

Cepivo v obliki praska za suspenzijo za injiciranje se nahaja v enoodmerWi. Pred uporabo ga je
treba pripraviti z vehiklom, ki je prilozen viali s praskom.

L 4
Prasek je bel do sivo-bel kompakten kristalni skupek. Vehikel je b%@ezbarvna tekoCina.
Eno pakiranje cepiva ZOSTAVAX vsebuje vialo in napolnjenodnjékcijsko brizgo brez igle ali z eno
ali 2 posebej priloZzenima iglama.
Cepivo ZOSTAVAX je na voljo v pakiranjih po 1, 10 ali 2| @brez igel. Na trgu morda ni vseh
navedenih pakiranj. &

Imetnik dovoljenja za promet s cepivom in proizﬁg

Imetnik dovoljenja za promet s cepivom: Mergk & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN
Haarlem, Nizozemska .b

Proizvajalec: Merck Sharp and Dohme %Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemska

Za vse morebitne nadaljnje informaci m cepivu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

dovoljenja za promet s cepivom:

Belgié/Belgique/Belgien @ Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme

Tél/Tel: +32(0)2776621 1@ Tel.: +370.5.2780.247

dpoc_belux@merck.cﬁ\ msd_lietuva@merck.com

Buarapus Q Luxembourg/Luxemburg

Mepk lapm u boearapus EOO/, MSD Belgium

Ten.: + 359 @37 Tél/Tel: +32(0)27766211

info—msdbg’ k.com dpoc_belux@merck.com

Ceska yepublika Magyarorszag

Merc & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

T -%0 233010111 Tel.: +36.1.888.5300

d zechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
%mark 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
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Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

E\Lada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

/
Ireland
Merck Sharp & Dohme Ireland (Hum@alth)
Limited
Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com@

Island

Vistor hf. .

Simi: + 354 535 700@

Italia O

MSD Italia%

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

K
Sharp & Dohme Cyprus Limited
AT 800 00 673 (+357 22866700)
rus_info@merck.com
Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija

Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Nederland

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

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

&

&

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich
Merck Sharp & Dohme Ges.pmb H.
Tel: +43 (0) 1 26 044

dpoc_austria@merck.c%

Polska W
MSD Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48.22.549 800
msdpolska@ ‘com

Portug
Merc a@& Dohme, Lda
Tel%l 4465700
O

merck.com

*Amﬁnia
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O;‘/lerck Sharp & Dohme Romania S.R.L

el: +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

medinfoNI@msd.com



Navaodilo je bilo nazadnje revidirano dne <{MM/LLLL}> <{mesec LLLL}>.
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.ema.europa.eu. &
7

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:
Pred meSanjem z vehiklom je cepivo v prasku bel do sivo-bel kompakten kristalni skupekV chikel je
bistra, brezbarvna tekocina. Rekonstituirano cepivo ZOSTAVAX je pol motna do pro@, sivo-bela

do bledo rumena tekocina. {
Preprecite stik z razkuzili, ker lahko inaktivirajo virus v cepivu. Q
Za rekonstitucijo cepiva uporabite prilozeni vehikel. @

a %éite prenos okuzb z

Pomembno je, da za vsakogar uporabite drugo sterilno brizgo in iglo,
enega posameznika na drugega.

*
Eno iglo morate uporabiti za pripravo, drugo, novo, pa za injici@iva.

Navodila za rekonstitucijo ¢ @
Da pritrdite iglo, jo morate trdno namestiti na konico inj&% brizge in jo pri tem zavrteti za Cetrt

obrata (90°). O

Izbrizgajte celotno vsebino injekcijske brizge z ve Qﬂ v vialo s praskom. Rahlo stresajte, da se
prasek popolnoma raztopi.

Rekonstituirano cepivo je treba pred uporabo Qﬂno pregledati. Ce opazite prisotnost tujih delcev
in/ali neobicajen izgled cepiva pred inji jem, je treba cepivo zavreéi.

Priporo¢amo, da cepivo uporabite t@ po pripravi, da se izognete izgubi u¢inkovitosti. Ce
pripravljenega cepiva ne uporabhi 30 minutah, ga zavrzite.

Pripravljenega cepiva ne za jte.

Celotno vsebino pripravlj a cepiva povlecite iz viale v brizgo, zamenjajte iglo in celotno koli¢ino
injicirajte subkutano aﬁ'& muskularno.

Neuporabljeno cepi\@ odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Glejte tudi ‘p@ 3. Kako uporabljati cepivo ZOSTAVAX.

,\/b
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