


1. LAKEMEDLETS NAMN

ZOSTAVAX pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i en forfylld spruta vaccin mé tros

(herpes zoster), levande . Q
N

*
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING &
PN

ZOSTAVAX pulver och vitska till injektionsvétska, suspension QQ

Efter beredning innehaller en dos (0,65 ml):

Varicella zoster-virus!, Oka/Merck-stam, (levande, férsvagat) inte mindre 5(1(9800 PFU?

'Framstllt i humana diploidceller (MRC-5) Y
’PFU = Plaque-forming units K

Vaccinet kan innehalla spar av neomycin. Se avsnitt 4.3 och 4.4. é
<
For fullstindig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1 X

R
Sl

3. LAKEMEDELSFORM O
Pulver och vitska till injektionsvitska, suspension. Q
Pulvret 4r en vit till benvit kompakt kristallisk lQ@p
Vitskan dr klar och farglos.

4.1 Terapeutiska indikatio ’S\I

4. KLINISKA UPPGIFTER

*
ZOSTAVAX ér indicerat 'r}evention av herpes zoster (”zoster” eller baltros) och herpes
zoster-associerad postherpetisk neuralgi (PHN).

ZOSTAVAX ar in%at for immunisering av personer som dr 50 ar eller dldre.

4.2 Doseri@&tdministreringssiitt

Dosering @

. o

Indivi a fa en singeldos (0,65 ml).

<

t av en boosterdos dr inte kint. Se avsnitt 4.8 och 5.1.
*

diatrisk population

Sédkerhet och effekt for ZOSTAVAX hos barn och ungdomar har inte faststillts. Inga data finns
tillgdngliga.

Det finns ingen relevant anvéndning av ZOSTAVAX f6r barn och ungdomar for férebyggande av primér
varicellainfektion (vattkoppor).
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Vaccinet kan injiceras subkutant (s.c.) eller intramuskulart (i.m.), helst i deltoideumomradet (§ nitt 4.8

och 5.1). Q

*
Vaccinet ska administreras subkutant till patienter med allvarlig trombocytopeni eller a}%\
koagulationsrubbning (se avsnitt 4.4).

Administreringssitt Q

Vaccinet far under inga som helst omstiindigheter injiceras intravaskulﬁrt.oé
For forsiktighetsatgirder fore hantering eller administrering av likemedlet s&%itt 6.6.

*
L 4
For instruktioner om beredning av lidkemedlet fore administrering se a“@i.&

4.3 Kontraindikationer &
*
o Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagdi/Mjélpimne som anges i avsnitt 6.1 eller
mot neomycin (som kan finnas som restsubstans, se, itt 2 och 4.4).

o Priméra och férviarvade immunbristtillstind péa gru
leukemier; lymfom; 6vriga tillstind som paverka
immunsuppression pa grund av hiv/aids (se avshift#4.4, 4.8 och 5.1); celluldra immunbrister.

o Immunsuppressiv terapi (inklusive kortikoster i hoga doser) (se avsnitt 4.4 och 4.8);
ZOSTAVAX ir dock inte kontraindicerat nvindning till personer som far topiska/inhalerade
kortikosteroider eller 1dga doser av systesisKa kortikosteroider, eller till patienter som far
kortikosteroider som erséttningsterapi . for binjuresvikt (se avsnitt 4.8 och 5.1).

. Aktiv obehandlad tuberkulos. Q

. Graviditet. Graviditet ska dessutév dvikas i 1 manad efter vaccination (se avsnitt 4.6).

saddana sjukdomar som: akuta och kroniska
argen eller lymfsystemet;

4.4 Varningar och fﬁrsiktighe@

Spéarbarhet &
For att underlétta spﬁrbarhef@logiska lakemedel ska likemedlets namn och tillverkningssatsnummer
dokumenteras.

A
Relevant medicinsk be@ling och dvervakning ska alltid finnas snabbt tillgéinglig i fall av en séllsynt
anafylaktisk/anafylaq(}id reaktion efter vaccinadministreringen, eftersom det finns en risk foér
overkianslighetsredletioner, inte bara mot de aktiva substanserna, utan dven mot hjilpdmnena och
sparméngder %\neomycin) som forekommer i vaccinet (se avsnitt 4.3, 4.8 och 6.1).

Neomycina@'gi manifesteras vanligtvis som en kontaktdermatit. Kontaktdermatit pa grund av neomycin i
anamne ir dock inte ndgon kontraindikation till att fa vaccin med levande virus.

70 @}/AX ar ett levande, forsvagat varicella zoster-vaccin och administration till individer som ar
pi supprimerade eller har immunbrist kan leda till disseminerad varicella zoster-sjukdom, inklusive

¢ 1g utgéng. Patienter som tidigare fatt immunsuppressiv terapi ska noga utvérderas for beredningen av
imimunsystemet innan de far Zostavax (se avsnitt 4.3).

Sakerheten och effekten for ZOSTAVAX har inte faststillts pa vuxna med kdnd hiv-infektion med eller
utan tecken pa immunsuppression (se avsnitt 4.3), emellertid har en fas II-studie om sékerhet och
immunogenicitet hos vuxna med hiv-infektion med bevarat immunférsvar (CD4+ T-cellsantal > 200
celler/pl) genomforts (se avsnitt 4.8 och 5.1).



Detta vaccin ska ges subkutant till individer med allvarlig trombocytopeni eller annan
koagulationsrubbning eftersom dessa individer riskerar blodning efter intramuskuléra injektioner. Q

ZOSTAVAX ir inte indicerat for behandling av herpes zoster eller PHN. ‘\Q

Immunisering bor skjutas upp for individer som lider av en mattlig till allvarlig akut feb& om eller
infektion. Y

Liksom med alla vacciner leder vaccination med ZOSTAV AX eventuellt inte till sl@ms alla som
vaccineras. Se avsnitt 5.1. o

Overforing
I kliniska prévningar med ZOSTAVAX har ingen 6verforing av Vaccinvjﬁgrapporterats. Erfarenheter

efter godkdnnandet av varicella-vacciner tyder dock pa att dverforing invirus kan forekomma i
sillsynta fall mellan vaccinerade personer som utvecklar ett varicella-likitande hudutslag och mottagliga
kontakter (till exempel barnbarn i spid alder som &dr mottagliga for vasigella-zostervirus [VZV]).
Overforing av vaccinvirus frdn varicella-vaccinerade personer sominte utvecklar varicella-liknande
hudutslag har rapporterats. Detta utgér en teoretisk risk vid Vaé@llon med ZOSTAVAX. Risken att

1

overfora det forsvagade vaccinviruset fran en vaccinerad pek%.u en kénslig kontakt ska vigas mot
risken for att utveckla en naturlig zoster och potentiellt 6V@[ VZV av vildtyp till en kénslig kontakt.
Natrium O

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 m rium per tablett, dvs. &r nést intill “natriumfritt”.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mm mg) kalium per dos, dvs. &r nést intill “kaliumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra lﬁkeu}@ch ovriga interaktioner

ZOSTAVAX kan administreras samtidigt med inaktiverat influensavaccin som separata injektioner och pa
olika stéllen pa kroppen (se avsnittig.)).

Samtidig anvéindning av Z @AX och ett 23-valent polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner
resulterade i reducerad im 0lkgenicitet av ZOSTAVAX i en liten klinisk studie. Ddremot har data som
samlats in fran en stor observationsstudie inte indikerat pa en 6kad risk for utveckling av herpes zoster
efter samtidig adminisf@’g av de tva vaccinerna.

For niarvarande sa%g'data om samtidig anvindning med andra vacciner.
Samtidig adm \rering av ZOSTAVAX och virushimmande ldkemedel som man vet &r effektiva mot
VZV har i vérderats.

4.6 ilitet, graviditet och amning

g’g%}étet
. aknas data fran behandling av gravida kvinnor. Traditionella icke-kliniska studier dr otillrdckliga vad
er reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Naturligt forekommande infektioner med
\élricella zoster-virus ger dock ibland fosterskador. ZOSTAVAX rekommenderas inte fér administrering
till gravida kvinnor. Graviditet ska under alla omstédndigheter undvikas under 1 ménad efter vaccination.
(se avsnitt 4.3).



Amning
Det dr oként om VZV utsondras i brostmjolk. En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte u tas.
Ett beslut maste fattas om att man ska avbryta amningen eller att inte administrera ZOSTAVAX&&
man tagit hansyn till férdelen med amning f6r barnet och férdelen med vaccination av kvmnan\

Fertilitet \
ZOSTAVAX har inte utvirderats 1 fertilitetsstudier. \

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner {@

Inga studier har utforts av effekten pa formagan att framféra fordon eller anva askiner. ZOSTAVAX
forvintas emellertid ha ingen, eller férsumbar effekt pa formagan att framfo fordon och anvinda

maskiner.
&O

4.8 Biverkningar &

a. Sammanfattning av sikerhetsprofilen o Q

*
De vanligaste biverkningarna som rapporterades i pivotala N@prévningar var reaktioner vid
injektionsstillet. Huvudvérk och smérta i extremitet var d igaste systemiska biverkningarna. De
flesta av dessa lokala och systemiska biverkningar rapp es vara lindriga. Vaccinrelaterade allvarliga
biverkningar rapporterades for 0,01 % av patienter so cinerats med ZOSTAVAX och av patienter
som fatt placebo. Q

Data fran en klinisk prévning (n=368) pé’wisad en foreliggande kylda beredningen har en
sikerhetsprofil jamforbar med den hos den ff, berednmgen

b. Sammanfattning av biverkningar i tab#n

I kliniska prévningar har den allminna sikerheten utvirderats for mer n 57 000 vuxna som har

<
x>
Tabell 1 visar de vaccinrela @oiverkningar vid injektionsstillet och de systemiska biverkningar som
rapporterades med en signifikant hogre incidens jaimfort med placebogruppen inom 42 dagar efter
vaccination i studien ZO VAX Efficacy and Safety Trial (ZEST) och i den biverkningsmonitorerande
substudien av Shingle§®rention Study (SPS).

vaccinerats med ZOSTAVAX.

Tabell 1 inkluder@%ﬁligare biverkningar som har spontanrapporterats genom dvervakning efter
introduktion pd aden. Eftersom dessa biverkningar rapporterats frivilligt fran en population av
okénd storlek{dfdet inte alltid mdjligt att pa ett tillforlitligt sétt uppskatta frekvens eller att sikerstélla ett
kausalt sa band till exponering av vaccinet. Foljaktligen har frekvensen for dessa biverkningar

!@ngarna ar angivna i frekvenskategorier med foljande indelning:
. et vanliga (>1/10);

liga (>1/100, <1/10);

Wlindre vanliga (>1/1 000, <1/100);
Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000);
Mycket sdllsynta (<1/10 000)



Tabell 1: Biverkningar fran kliniska provningar och 6vervakning efter introduktion pa marknaden

MedDRA Kklassificering av Biverkningsterm Frekveps\™,/
organsystem ‘&
Infektioner och infestationer Varicella, Herpes zoster (vaccinstam) MycketfSallsynta'
Blodet och lymfsystemet Lymfadenopati (cervikal, axillér) M&Qwanliga
Immunsystemet Overkinslighetsreaktioner inklusive @aﬂ
anafylaktiska reaktioner
Centrala och perifera Huvudvirk R qkﬁ Vanliga
nervsystemet e
Ogon Nekrotiserande retinit (hos patienter som f&\' Mycket sdllsynta
immunsuppressiv terapi) .{
Magtarmkanalen Illaméende Mindre vanliga
Hud och subkutan vdvnad Utslag KV Vanliga
Muskuloskeletala systemet och | Artralgi, Myalgi, Smirta i extre% Vanliga
bindviv AN
Allminna symptom och/eller In]ektlonsstalle Erytem ,%’ﬁ.a smhet 2 Mycket vanliga
symptom vid Pruritus', Svullnad"?
administreringsstillet \k'
Injektionsstille: Indu , Hematom!, Vanliga
Virmekinsla!, Hu g
Pyrexi' %
Néisselutsla@jektionsstﬁllet
Sallsynta

! Klinisk provning.
2Forvintad biverkning inom 5 dagar efter@s ation.

c. Beskrivning av utvalda biverkningh

Reaktion vid injektionsstdllet @

Incidensen av Vaccinrelaterqd%erkningar vid injektionsstillet var signifikant hogre for patienter som
vaccinerats med ZOSTAVAXydmfort med patienter som ftt placebo. Den totala incidensen i SPS for
vaccinrelaterade biwrk%r vid injektionsstillet var 48 % for ZOSTAVAX och 17 % for placebo hos

patienter i aldern 60 oe

Den totala inciden ZEST for vaccinrelaterade biverkningar vid injektionsstéllet var 63,9 % for
ZOSTAVAX % for placebo hos patienter mellan 50 och 59 ér. De flesta av dessa biverkningar
rapporterades indriga.

I andra klj @ provningar dir ZOSTAVAX utvérderades hos patienter som var 50 ar eller dldre,

inklusi tudie dér ett inaktiverat influensavaccin administrerades samtidigt, rapporterades en hégre
frekv, v lindriga till mattliga biverkningar vid injektionsstéllet hos forsdkspersoner i &ldern 50-59
jé ed forsokspersoner 60 ar eller dldre (se avsnitt 5.1).

*
: TAVAX administrerades antingen subkutant (s.c.) eller intramuskulédrt (i.m.) till patienter i dldern
\5() ar eller dldre (se avsnitt 5.1). Den allménna biverkningsprofilen var jaimforbar med undantag av att
biverkningar vid injektionsstéllet var signifikant mindre vanligt forekommande i i.m.-gruppen (34 %)

jamfort med s.c.-gruppen (64 %).

Herpes zoster/herpes zoster-liknande utslag och varicella/varicella-liknande utslag i kliniska provningar



Antalet herpes zoster/herpes zoster-liknande utslag inom 42 dagar efter vaccination var litet i kliniska
provningar bade i ZOSTAVAX- och i placebo-grupper. Majoriteten av utslag rankades som lindrigd™till
mattliga. Inga komplikationer av utslag observerades inom den kliniska ramen. De flesta rapport
utslagen som var ZVZ-positiva med PCR-testning var férenade med VZV av vildtyp. ‘\

zoster/herpes zoster-liknande utslag i SPS och ZEST, och ingen signifikant skillnad ob: es mellan
de tva grupperna. Mindre &n 0,7 % av antalet férsékspersoner for ZOSTAVAX och o0 rapporterade
varicella/varicella-liknande utslag.

Mindre én 0,2 % av antalet forsékspersoner i ZOSTAVAX- och i placebo-grupper rapp;f% herpes

*

Oka/Merck-stammen uppticktes inte i nadgot prov i SPS eller ZEST. VZV upp%@s iett (0,01 %) prov
fran en person som fick ZOSTAVAX och rapporterade varicella/varicella-liknande utslag. Virusstammen
(vildtyp eller Oka/Merck-stam) kunde dock inte faststillas. I alla andra kh §a provningar identifierades
Oka/Merck-stammen med PCR-analys endast fran lesionsprover fran t("& enter som rapporterade
varicella-liknande hudutslag (debut dag 8 och 17).

A
d. Sérskilda populationer §

Vuxna som haft herpes zoster (HZ) fore vaccination \g.

ZOSTAVAX administrerades till patienter som var 50 ar ldre och som haft herpes zoster (HZ) fore
vaccination (se avsnitt 5.1). Sékerhetsprofilen liknade g t sett den som sags i den
biverkningsmonitorerande substudien av SPS. q

Vuxna med kronisk behandling/underh&llsbehanczf med systemiska kortikosteroider

For patienter som var 60 ar eller dldre som ﬁck,g sk/underhéllsbehandling med systemiska
kortikosteroider med en daglig dos motsvara till 20 mg prednison under minst 2 veckor innan, och
6 veckor eller mer efter vaccination, var si profilen generellt jaimférbar med den som sags i den
biverkningsmonitorerande substudien a (se avsnitt 4.3 och 5.1).

Vuxna med hiv-infektion med bevarat%nunfb’rsva}_f

I en klinisk studie administrerade @TAVAX till vuxna med hiv-infektion (18 ar eller dldre, (CD4+
T-cellantal > 200 celler/ul) (se itt 5.1). Sékerhetsprofilen liknade generellt sett den i den
biverkningsmonitorerande udien av SPS. Biverkningar foljdes upp fram till dag 42 efter
vaccinationen och allvarli merkningar under hela studieperioden (dvs. fram till dag 180). Av de
295 forsokspersonerna sot fick ZOSTAVAX rapporterades ett fall av allvarliga, vaccinrelaterade
makulopapulésa utsla§@4 efter dos 1 av ZOSTAVAX (se avsnitt 4.3).

M

VZV-seronegativ

Baserat pa be }O&w data fran 2 kliniska prévningar som rekryterade VZV-seronegativa patienter eller
patienter mederopositivitet (30 ar eller dldre) som fick levande forsvagat zostervaccin, var reaktioner
pé injektionSstallet och systemiska biverkningar generellt sett liknande dem som rapporterades av andra
patienter fick ZOSTAVAX i kliniska provningar. Tva av de 27 patienterna rapporterade feber. Inga
patienteg rapporterade varicellaliknande eller herpes zoster-liknande utslag. Inga allvarliga

vacc aterade biverkningar rapporterades.

’Zé;dra studier

Vuxna som far extra doser/revaccination
I en klinisk studie fick vuxna, 60 &r eller dldre, en andra dos ZOSTAVAX 42 dagar efter den forsta dosen
(se avsnitt 5.1). Frekvensen av vaccinrelaterade biverkningar efter den andra dosen ZOSTAVAX var
generellt sett liknande den som ségs vid den forsta dosen.



I en annan studie gavs ZOSTAVAX som en boosterdos till 70 ar eller dldre patienter utan tidigare HZ som
hade fatt en forsta dos cirka 10 ar tidigare, samt som en forsta dos till 70 ar eller dldre patienter uta
tidigare HZ (se avsnitt 5.1). Frekvensen av vaccinrelaterade biverkningar efter boosterdosen ZO@X
liknade i allménhet den som sédgs med den forsta dosen. ‘\

Rapportering av missténkta biverkningar ’\

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Deb’\e mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskférhallande. Hélso- och sjukvardsperso pmanas att
rapportera varje misstidnkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet li§t i bifaga V.

«O

Administrering av hogre doser ZOSTAVAX 4n rekommenderat rappor, e@&sﬁllan och
r‘& m

4.9 Overdosering

biverkningsprofilen var jamforbar med den som observerades vid den enderade dosen av

ZOSTAVAX. &
R

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER @

5.1 Farmakodynamiska egenskaper b

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, virusvaccin; A'@od: JO7BK02

Verkningsmekanism
Alla som har smittats med VZV, inklusive de :& saknar en klinisk sjukdomshistoria med varicella, l6per

risk att utveckla herpes zoster. Denna risk ve vara kausalt relaterad till en nedgang i VZV -specifik
immunitet. ZOSTAVAX har visat sig frstar ZV -specifik immunitet, vilket anses vara mekanismen
med vilken det skyddar mot herpes z@ dess komplikationer (se Immunogenicitet).

Klinisk effekt &'
Klinisk skyddseffekt av ZOSTA& pévisades i tva stora, randomiserade, placebokontrollerade kliniska
studier dar f(’irsékspersonerrla ng OSTAVAX subkutant (se tabell 2 och 3).

ZEST-studien var en ebokontrollerad, dubbelblind klinisk studie dér 22 439 forsokspersoner
randomiserade till att fa'en enda dos av antingen ZOSTAVAX eller placebo och f6ljdes med avseende pa
utveckling av zost&gyder en mediantid pa 1,3 ar (spridning 0 till 2 &r). Det slutgiltiga faststéllandet av
zoster-fall gjor e@ed PCR (Polymerase Chain Reaction) [86 %] eller, i avsaknad av virusdetektion,
enligt faststé% av en klinisk utvirderingskommitté [14 %]. ZOSTAVAX minskade signifikant
incidensen % er jaimfort med placebo (se tabell 2).

S
N
AV

ZOSTAVAX Efficacy and %afety Trial (ZEST) med forsokspersoner i dldern 50 till 59 ar


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

Tabell 2: Effekten av ZOSTAVAX pa incidensen av zoster jimfort med placebo i ZEST med

forsokspersoner i aldern 50 till 59 ar*
*

/,
g

ZOSTAVAX Placebo Vaccineffe
95 % %'
Antal | Antal | Incidensfrekvens | Antal | Antal | Incidensfrekvens o
patienter | fall av zoster per patienter | fall av zoster per
av 1 000 personér av 1 000 personér {@
zoster zoster o
11211 30 2,0 11228 99 6,6 770 %
¢ | (54 %, 81 %)
*Analysen genomfordes pa Intent-to-treat (ITT)-populationen som inkluderade alla randgtaiserade forsokspersoner i

ZEST-studien &

Shingles Prevention Study (SPS) med forsékspersoner i aldern 60 M dldre
SPS-studien vare en placebokontrollerad, dubbelblind klinisk studie dér 38 546 patienter randomiserades
till att fa en enda dos av antingen ZOSTAVAX eller placebo otfifgljdes med avseende pa utveckling av
zoster under en mediantid pa 3,1 ar (spridning 31 dagar till 4,9} &)~
ZOSTAVAX minskade signifikant risken for att utveckl es zoster jamfort med placebo (se tabell 3).
Tabell 3: Effekten av ZOSTAVAX pa incidensen Qster jamfort med placebo i SPS med
forsokspersoner 60 ar eller édldre*

<

Aldersgrup ZOSTAVAX O Placebo Vaccineffek
p’ I\Q t
Antal | Antal Inc.?gq‘?ekven Antal | Antal | Incidensfrekven | (95 % Kl)
patiente | fall 3%0 ster per | patiente | fall $ av zoster per
r av 1 000 personér r av 1 000 personar
zoste zoste
I'XV T
>60 19254 | 3 5,4 19 247 642 11,1 51 % (44 %,
N @ 58 %)
60-69 10 37Q k122 3,9 10 356 334 10,8 64 % (56 %,
*
{4 71 %)
>70 8384 193 7,2 8 891 308 11,5 38 % (25 %,
A 48 %)
70-79 N 1 156 6,7 7 559 261 11,4 41 % (28 %,
N 52 %)
*Analysen ge ordes pa Modified Intent-to-treat (ITT)-populationen som inkluderade alla randomiserade forsdkspersoner i

s 1 minst 30 dagar efter vaccination och inte utvecklade utvirderbara fall av zoster inom de 30 forsta dagarna

J%égs reduktion av zoster i nistan alla dermatom. Oftalmisk zoster uppkom hos 35 patienter som
inerats med ZOSTAVAX jamfort med 69 patienter som fick placebo. Forsdmrad syn uppkom hos
\%patienter som vaccinerats med ZOSTAVAX jamfort med 9 patienter som fick placebo.

ZOSTAVAX sinkte signifikant incidensen av postherpetisk neuralgi (PHN) jamfort med placebo (se
tabell 4) I patienter som utvecklade zoster minskade ZOSTAV AX risken for att darefter utveckla PHN. I
vaccingruppen var risken for att utveckla PHN efter zoster 9 % (27/315), medan den i placebogruppen var
13 % (80/642). Denna effekt var mer uttalad i gruppen med dldre patienter (>70 ar), ddr risken att utveckla
PHN efter zoster var reducerad till 10 % i vaccingruppen jamfort med 19 % i placebogruppen.
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Tabell 4: Effekten av ZOSTAVAX pa PHN'-incidensen jimfort med placebo i SPS med
forsokspersoner 60 ar eller dldre* Q

*

AN

Aldersgrup ZOSTAVAX Placebo Y accineffek
pt LN (95 % Q)
Antal | Antal | Incidensfrekven Antal | Antal | Incidensfrek \5
patiente | PHN s av PHN per patiente | PHN s av PH‘\&
r -fall 1 000 personar r -fall 1 000 pQ r

> 60 19254 | 27 0,5 19247 | 80 ~’€5 67 %°
(48 %, 79 %)

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

>70 8884 | 19 0,7 8891 | 574N 2.1 67 %
N (43 %, 81 %)

70-79 7621 12 0,5 7 559 é/ 2,0 74 %
. (49 %, 87 %)

90 dagar efter debut av zosterutslag med hjilp av Zoster Brief Pain Inve PI)

*Tabellen baserad pa Modified Intent-to-treat (ITT)-populationen som @ rade alla randomiserade forsokspersoner i studien
som f6ljdes i minst 30 dagar efter vaccination och inte utvecklade ett ut erbart fall av zoster inom de 30 forsta dagarna efter
vaccination b

+ Aldersskikt vid randomisering var 60—69 och >70 &r

§ Aldersjusterad uppskattning baserad pa aldersskikten (60—69 oche

T PHN definierades som zosterassocierad smairta uppskattad till >3 (pa e‘@l 0) som fortsétter eller upptrader mer dn

ar) vid randomisering

ZOSTAVAX reducerade signifikant zoster—smé(gjenligt ”Burden of Illness” (BOI)-poédngen (se

tabell 5). Q

Tabell 5: Reduktion av den zoster-ass; Qde smértan enligt BOI'-poédngen i SPS med
forsokspersoner 60 ér eller idldre \

Aldersgrup ZOS‘T@X Placebo Vaccineffek
p¥ -~ t (95 % KI)
Antal oggT Genomsnittli Antal Antal Genomsnittli
patiente | bekréftad | g BOI-podng | patiente | bekriftad | g BOI-podng
ro. Qfall av r e fall av
zoster zoster
> 60 19% 315 2,21 19 247 642 5,68 61 % (51 %,
N 69 %)
60-69 1 \&O 122 1,5 10 356 334 4,33 66 % (52 %,
b 76 %)
> 70 Q ) 8884 193 3,47 8 891 308 7,78 55 % (40 %,
Q 67 %)
70-79 k 7 621 156 3,04 7 559 261 7,43 59% (43%,
) 71%)

T%poéingen for zoster-smérta dr en sammansatt podng som omfattar incidens, svarighet och varaktighet f6r akut och kronisk
. cr-associerad smirta Gver en sex manaders uppf6ljningsperiod.

dersskikt vid randomisering var 60—-69 och >70 ar
Prevention av HZ-fall med svér smérta i hela studiepopulationen SPS
ZOSTAVAX reducerade incidensen av zoster med svar och langvarig smérta (podng for svarighetsgrad
och varaktighet >600) med 73 % (95 % KI: [46 till 87 %]) jamfort med placebo (11 respektive 40 fall).
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Reduktion av zoster-smirtans svarighetsgrad och varaktighet hos vaccinerade individer som utvecklat

zoster
Med avseende pa den akuta sméirtan (smérta mellan dag 0-30) fanns ingen statistiskt signifikant @
mellan vaccingruppen och placebogruppen. ‘\

Bland vaccinerade individer som utvecklat PHN reducerade emellertid ZOSTAVAX sig i
PHN-associerad (kronisk) smérta jimfort med placebo. Under perioden fran 90 dagar e%
till uppfoljningens slut skedde en 57-procentig minskning av podngen for svarighets
(medelpodngen var 347 f6r ZOSTAVAX och 805 for placebo; p=0,016). k

*

t
tslagens debut
h varaktighet

Totalt sett bland vaccinerade individer som utvecklat zoster reducerade ZOST signifikant total akut
och kronisk zoster-associerad smirta jimfort med placebo. Over den 6 ménagder [inga (akut och kronisk)
uppfoljningsperioden skedde en 22 % reduktion (p =0,008) i podngen 5 ighetsgrad och varaktighet
och en 52 % (95 % KI [7 till 74 %]) reduktion (fran 6,2 % till 3,5 %) aK n att fi zoster med svar och
langvarig smirta (poéng for svarighetsgrad och varaktighet pa >600).

Varaktighet av ZOSTAVAX skyddseffekt o Q

Varaktigheten av skyddet efter vaccination har utvirderats gen’c@n langtidsuppfoljning i ”’Short-term
Persistence Substudy” (STPS) och ”Long-term Persistence &%ﬁ:dy” (LTPS), som bekréftar att
ZOSTAVAX ger fortsatt effekt under de studerade uppfolj perioderna. STPS initierades for att
inférskaffa ytterligare information om varaktigheten av 6 ets effekt for forsokspersoner som fick
ZOSTAVAX i SPS.

Varaktigheten av ZOSTAVAX effekt studerades #ill 7 ar efter vaccination i STPS, som omfattade 7 320
forsokspersoner som tidigare vaccinerats med AVAX och 6 950 patienter som tidigare vaccinerats
med placebo i SPS-studien (genomsnittlig al d inkluderingen i STPS-studien var 73,3 ar), och 7 till
10 ar efter vaccination i ” Long--term Persj Substudy” (LTPS), som omfattade 6 867 patienter som
tidigare vaccinerats med ZOSTAVAX snittlig &lder vid inkluderingen i STPS-studien var 74,5 ar).
Medianuppféljning var ~1,2 ar (inter en dag till 2,2 ar) och ~3,9 ar (intervall dr en vecka till 4,75 ar)
i STPS respektive LTPS. Patienter som fétt placebo, erbjods under STPS-studiens gdng ZOSTAVAX vid
en tidpunkt da de anségs ha fullfg @" PS-studien. En samtidig placebokontroll var inte tillgdnglig i
LTPS; data fran tidigare placeb ndlade patienter anvéndes for att berdkna vaccinets effekt.

*
I STPS fanns det 84 utvér erhgsbara zoster-fall [8,4/1000-personér] i ZOSTAV AX-gruppen och 95
utvirderingsbara fall [ 14 &000 personar] i placebogruppen. Vaccinets beriknade effekt under
STPS-studiens uppfélj’ period var 40 % (95 % KI: [18 till 56 %]) for zoster-incidens, 60 % (95 KI: [-
10 till 87 %]) for Pw—lincidens och 50 % (95 % KI: [14 till 71 %]) for zoster-BOL.

I LTPS-analy \g!{pporterades 263 utvirderingsbara zoster-fall bland 261 patienter [10,3/1000
personar|. Va ts berdknade effekt under LTPS-studiens uppfoljningsperiod var 21 % (95 % KI: [11
till 30 %]) oster-incidens, 35 % (95 KI: [9 till 56 %]) for PHN-incidens och 37 % (95 % KI: [27 till
46 %)) 1o er-BOL

Studi langtidseffekten hos individer som dr 50 ar eller dldre
Ig@kalig prospektiv amerikansk observationsstudie av kohorter pa langtidseffekten av ZOSTAVAX
o% s individer som &r 50 &r eller édldre vid vaccinationstillféllet for att kartldgga forekomst av HZ och
\/ med hjilp av validerade effektmatt.

Av 1 505 647 studerade individer erho6ll 507 444 ZOSTAV AX mellan 2007 och 2018. Totalt sett
observerades 75 135 fall av bekriftad HZ och 4 954 fall av bekrdftad PHN (>90 dagar av
zoster-associerad smérta). Resultaten visar att ZOSTAVAX ir effektivt avseende minskad incidens i HZ
och PHN i 6ver 8-10 &r hos vaccinerade individer jaimfort med en icke-vaccinerad referensgrupp.
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Uppskattningar av vaccineffektivitet (VE) mot HZ baserat pa alder vid vaccinationstillfillet och
genomsnittlig uppskattning av VE under de forsta 3, 5, 8 och 10 aren efter vaccination visas nedan%

tabell 6).
) . Q

Tabell 6: VET av ZOSTAVAX mot HZ under studieperioden samt genomsnittlig VE.uQN'\L 5,8

och 10 ar baserat pa alder vid vaccinationstillfillet. Studieperiod 2007 till 2018. \'\
*
<

Alder vid vaccinationstillfillet* %ﬁ
50-59 ar 60-69 ar 70-79 ar 806‘s i Bland alla
% Aldersgrupper
VE % VE % VE % VE % VE %
(95 % KI) (95 % KI) (95 % KI) oA'&§ % KI) (95 % KI)
VE iver 9 (@)
studieperiodeni N
2007-2018 48 % 47 % 44 % K, 41 % 46 %
(44; 51) (46; 49) (42; L (38; 45) (45; 47)
Genomsnittlic VE ¢
i N
3 ar efter vaccination 57 % 57 % % 48 % 54 %
(52; 61) (55; 58) Ab& 53) (44; 52) (53; 55)
5 ar efter vaccination 50 % 51 % U 46% 41 % 48 %
(46; 54) (49; 52) (44, 48) (37; 45) (47, 49)
8 ar efter vaccination 42 % 44 % 7399 36% 42 %
(34; 49) (42; (37, 42) (31; 40) (40; 43)
10 ar efter 400 36 % 31 % 38 %
vaccination l B33%42) (33;39) (26; 36) (37, 40)

T VE uppskattades for den forsta episoden med

<

* Cox modell justerad for kalendertid, alder, as)
(influensavaccination och antal veckor med ett

status immunosuppression vid uppf6ljning
1 VE over studieperioden avser VE berd

§ Genomsnittlig VE berdknades som d

dér vikterna avser proportionen av d

9| Data inte tillgdnglig

zbster under uppfdljning och beréiknades enligt (1-hazard ratio)*100
tillhorighet, anvandandet av hilso- och sjukvardsresurser

irvardsbesok per ar), co-morbida tillstdind (DxCG score, HCUP risk score),

gver hela studiedurationen (2007-2018)
iktade genomsnittet av de arliga uppskattningarna av VE under 3, 5, 8 respektive 10 ar,

A @ala tidsperioden som omfattades

Forkortningar: VE betecknar v%rbektivitet, KI konfidensintervall, DxCG diagnostisk kostnadsgrupp (diagnostic cost group);

er och projektanvindande (healthcare cost and utilization project)

HCUP hélso-och sjukvérdsl«)it

Uppskattningar av mot PHN baserat pé aldersgrupp vid vaccinationstillféllet och genomsnittliga
uppskattningar av nder de forsta 3, 5 och 8 aren efter vaccination visas nedan (se tabell 7)

S
N
AV
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Tabell 7: VE+ av ZOSTAVAX mot postherpetisk neuralig (PHN) under studieperioden samt

genomsnittlig VE under 3, 5 och 8 ar baserat pa alder vid vaccinationstillfillet. Studieperiod 2007
till 2018. %
Q
Alder vid vaccinationstillfillet* Q
50-59 ar 60-69 ar 70-79 ar 80+ ar o\, Bland alla
,rCP dldersgrupper
VE % VE % VE % VE %) VE %
(95 % KI) (95 % KI) (95 % KI) (95.‘&!) (95 % KI)
VE odver K
studieperioden;
2007-2018 63 % 65 % 60 % | \62 % 62 %
(43; 76) (60; 69) (55; 64) ((0(55 68) (59; 65)
Genomsnittlig VE§ <
3 ar efter 68 % 76 % 1%\ 69 % 72 %
vaccination (40; 83) (71; 81) (65}7$ (60; 77) (68; 75)
5 ar efter 62 % 71 % 6% 63 % 67 %
vaccination (40; 76) (66; 75) §W1) (54; 70) (64; 70)
8 ar efter 64 % 1% 60 % 61 %
vaccination 1 (59; 69) O (56; 66) (50; 68) (58; 65)

T VE uppskattades for den forsta episoden med herpes zoster un foljning och berdknades enligt (1 -hazard ratio)*100

* Cox modell justerad for kalendertid, alder, ras/etnisk tillhorighet, utfiyttjande av hélso- och sjukvardsresurser
(influensavaccination och antal veckor med ett primﬁrvérdsl:@ per ar), samsjukliga tillstind (DxCG score, HCUP risk score),
status immunosuppression vid uppf6ljning

I VE &ver studieperioden avser VE berdknad 6ver hel
§ Genomsnittlig VE berdknades som det viktade ge
vikterna avser proportionen av den totala tidsperjo

9 Data inte tillgénglig

Forkortningar: VE betecknar Vaccmeffektlvn@)nﬁdensintervall, DxCG diagnostisk kostnadsgrupp (diagnostic cost group);
HCUP hélso-och sjukvardskostnader och I@kta viandande (healthcare cost and utilization project)

1&durationen (2007-2018)
t av de arliga uppskattningarna av VE under 3, 5 respektive 8 ar, dir
omfattades

ZOSTAVAX immunogenicitet&/
Shingles Prevention Study (S@

I SPS utvirderades immungvaten efter vaccination i en delgrupp av de rekryterade patienterna (N=1395).
ZOSTAVAX framkallad
med placebo.

ignifikant hogre VZV-specifika immunsvar 6 veckor efter vaccination jamfort

ZOSTAVAX Effic ’Sﬁd Safety Trial (ZEST)
I ZEST utvir immunsvaren efter vaccination i en slumpmaéssig subgrupp (n=1 136 for
ZOSTAVAX n=1 133 for placebo) med 10 % av de rekryterade forsokspersonerna i ZEST.

Nar @tvardering gjordes 4 veckor efter vaccination visades immunogeniciteten hos den foreliggande, i
stabila beredningen vara liknande immunogeniciteten hos den tidigare frusna beredningen av

0@ AVAX.

Vérsb‘kspersoner som fick ZOSTAVAX subkutant (s.c.) eller intramuskuldrt (i.m.)

I en 6ppen, randomiserad, kontrollerad klinisk studie administrerades ZOSTAVAX antingen subkutant
eller intramuskulért till 353 patienter som var 50 ar eller dldre. Patienter med allvarlig trombocytopeni
eller annan koagulationsrubbning exkluderades. VZV-specifika immunsvar pA ZOSTAVAX vid vecka 4
efter vaccination var jamforbara antingen de administrerats subkutant eller intramuskulart.
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Samtidig administrering

I en dubbelblind, kontrollerad klinisk prévning randomiserades 762 vuxna personer som var 50 ar

aldre till att f4 en enda dos ZOSTAVAX, administrerad antingen samtidigt (N=382) eller icke—s@l
(N=380) med ett inaktiverat, spjilkat influensavaccin. Liknande VZV-specifika immunsvar eﬂ% or
bada vaccinerna fyra veckor efter vaccinering, vare sig administreringen var samtidig eller 1@ mtidig.

I en dubbelblind, kontrollerad klinisk provning randomiserades 473 vuxna personer sm@ ar eller
dldre till att f en enda dos ZOSTAVAX, administrerad antingen samtidigt (N=237) % ke-samtidigt
(N=236) med 23-valent polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner. Fyra vec er vaccineringen
var de VZV-specifika immunsvaren for samtidig administrering inte likvardiga Wé‘speciﬁka immunsvar
for icke-samtidig administrering. I en amerikansk kohortstudie av effektivitetewhes’35 025 vuxna > 60 ars
alder kunde daremot ingen 6kad risk for herpes zoster observeras hos individer som fatt ZOSTAVAX
samtidigt som 23-valent polysackaridvaccin mot pneumokockinfektione 6 532) jamfort med
individer som fatt ZOSTAVAX under en méanad upp till ett ar efter ruti ination med 23-valent
polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner (N=18 493). Justerad hazard ratio for jamforelse av

incidensfrekvensen i HZ mellan de tva grupperna var 1,04 (95 % K 2; 1,16) under en median
uppfoljningstid pa 4,7 ar. Dessa data indikerar inte att samtldlg a istrering fordndrar effektiviteten av
ZOSTAVAX.

Vuxna som haft herpes zoster (HZ) fore vaccination

I en dubbelblind, placebokontrollerad, randomiserad kliptsK*prévning administrerades ZOSTAVAX till
100 patienter, som var 50 ar eller dldre och som haft zoster (HZ) fore vaccination, for att bedoma
immunogenicitet och sékerhet (se avsnitt 4.8) for ZO AX. ZOSTAVAX inducerade ett signifikant
hogre VZV-specifikt immunsvar 4 veckor efter vaCeination, jamf6rt med placebo. VZV-specifika
immunsvar var generellt sett liknande hos patie( aldrarna 50 till 59 jamf{ort med patienter >60 ars

alder. Q
<

Vuxna som far extra doser/revaccinerqs,
Behovet av, eller tidpunkten for, en bagsterdos ZOSTAVAX har dnnu inte faststillts.
I en 6ppen studie gavs ZOSTAVAZ sont: (1) en boosterdos till 201 patienter 70 ar eller dldre utan tidigare
zoster som hade fatt en forsta dos 10 &r tidigare under deltagande i SPS, samt (2) som en forsta dos
till 199 patienter 70 ar eller &ld n tidigare zoster. De VZV-specifika immunsvaren 6 veckor efter
vaccinering uppmditt med gp var jaimforbara i boosterdosgruppen och gruppen som fick en forsta
dos

*
Forsokspersoner med @sk/underhallsbehandling med systemiska kortikosteroider
I en dubbelblind, placebokontrollerad, randomiserad klinisk provning administrerades ZOSTAVAX till
206 patienter so 0 ar eller dldre som fick kronisk/underhallsbehandling med systemiska
kortikosteroi ?:\l@en daglig dos motsvarande 5 till 20 mg prednison under minst 2 veckor innan
inklusion, oc er 6 veckor eller mer efter vaccination for att utvirdera immunogenicitet och

Iﬁ%u belblind, placebokontrollerad, randomiserad klinisk studie administrerades ZOSTAVAX till
"3 med hiv-infektion (18 &r och &ldre; mediandlder 49 ar) som fick lamplig antiretroviral behandling
d bevarat immunforsvar (CD4+ T-cellsantal > 200 celler/ul). Aven om ZOSTAVAX ir indicerat for
\éldosregim (se avsnitt 4.2) anvédndes en tvddosregim. Tvahundraéttiosex patienter fick tva doser och
9 patienter fick endast en dos. De VZV-specifika immunsvaren efter dos 1 och 2 var likvirdiga (se
avsnitt 4.3).

Patienter med forsvagat immunforsvar
Vaccinet har inte studerats pa patienter med forsvagad immunitet.
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Europeiska lidkemedelsmyndigheten har beviljat undantag frén kravet att skicka in studieresultat {6,
ZOSTAVAX i alla grupper av den pediatriska populationen (se avsnitt 4.2 for information om p k
anvindning). ‘\

5.2 Farmakokinetiska egenskaper &0\0

*
Ej tillampligt. é@
AN

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter O

Inga géngse icke-kliniska studier har utforts, men det finns inga icke-kliniska problem som anses relevanta
for klinisk sidkerhet utéver data som ingér i andra avsnitt i produktresum;'b

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Pulver:

Sackaros
Hydrolyserad gelatin O
Natriumklorid Q

Kaliumdihydrogenfosfat

&‘\
\@(\
S

Kaliumklorid @
Natrium-L-glutamat-monohydrat {
Dinatriumfosfat Q
Natriumhydroxid (for att justera pH)
Urea ,’IDQ
Vitska: \
Vatten for injektionsvitskor &
6.2 Inkompatibiliteter » \Q
Da blandbarhetsstudief.s as far detta lakemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet &
18 manader. \®
Efter bered ska vaccinet anvdndas omedelbart. Brukslosningens hallbarhet har dock visats vara
30 min@ forvaring vid 20 "C-25°C.
6.4 @ skilda forvaringsanvisningar
o ras och transporteras kallt (2°C—8°C).
Fat ej frysas.
\(6rvaras i originalférpackningen for att skyddas mot ljus.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall
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ZOSTAVAX med vitska for beredning som levereras i en injektionsflaska:
Pulver i en injektionsflaska (glas) med en propp (butylgummi) och “flip off’-lock (aluminium) oche¥étska
i en injektionsflaska (glas) med propp (klorbutylgummi) och flip off”’-lock (aluminium) i Q

N

forpackningsstorlekarna 1 eller 10. ¢

ZOSTAVAX med vitska for beredning som levereras i en forfylld spruta: ‘. Q

Pulver i en injektionsflaska (glas) med en propp (butylgummi) och "flip off”-lock (alushi och vitska
i en forfylld spruta (glas) med kolvpropp (klorbutylgummi) och spetshylsa (styrenbutadiesgummi) med en
eller tva 16sa kanyler i férpackningsstorlekarna 1, 10 eller 20. k

L 4
Pulver i en injektionsflaska (glas) med en propp (butylgummi) och "flip off’—I‘% uminium) och vitska
i en forfylld spruta (glas) med kolvpropp (klorbutylgummi) och spetshylsa (styrefibutadiengummi) utan
kanyl 1 forpackningsstorlekarna 1, 10 eller 20. ,’O

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hante,ri@
*

Fore beredning dr vaccinpulvret en vit till benvit, kompakt m@k klump. Vitskan &r klar och farglos.
Férdigberedd &r ZOSTAVAX en halvklar till klar, benvit t@ kgul vitska.

Undvik kontakt med desinfektionsmedel eftersom de aktivera vaccinviruset.
For att bereda vaccinet, anvdind den medféljande @kan.

Det dr viktigt att anvdnda en separat steril sp Sch kanyl till varje patient for att undvika 6verforing av
smittimnen fran en individ till en annan. Q

*
L 4
En nal ska anvindas vid beredning oa@eparat, ny nal for injektion.

ZOSTAVAX med vitska fdcl@lning som levereras i en injektionsflaska:
Dra upp hela innehallet i whonsﬂaskan med vitska i en spruta. Injicera hela innehallet i sprutan i

injektionsflaskan som inn aller pulvret. Blanda forsiktigt for att 16sa upp pulvret helt.

Beredningsanvisningar

Fore administrerin&gk;( et beredda vaccinet inspekteras visuellt med avseende pé frimmande partiklar
och/eller onormal@ tkaliska fordandringar. Kassera vaccinet om nagot avvikande observeras.

Vaccinet bﬁrg\unistreras omedelbart efter beredning for att minimera aktivitetsforlust. Kassera
berett vac m det inte anviints inom 30 minuter.

Frys ej@)eredda vaccinet.

hela méngden berett vaccin fran injektionsflaskan in i en spruta, byt nal och injicera hela volymen
o}@ tant eller intramuskulért.

Y
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ZOSTAVAX med vitska for beredning som levereras i en f6rfylld spruta:
For att fista nélen ska den placeras ordentligt pa sprutans spets och vridas ett kvarts varv (90°) for
sakra kopplingen. Q

*

Injicera hela innehallet i sprutan som innehéller vitskan in 1 injektionsflaskan som innehall \Vret.
Skaka forsiktigt sa att det blandas vil. \'\

Fore administrering ska det beredda vaccinet inspekteras visuellt med avseende pa fr@mde partiklar
och/eller onormala fysikaliska férandringar. Kassera vaccinet om nagot avvikande Qs eras.
<

Vaccinet bor administreras omedelbart efter beredning for att minimera & tetsforlust. Kassera

berett vaccin om det inte anvints inom 30 minuter. {
*

L 4
Frys ej det beredda vaccinet. (@

Dra upp hela méngden berett vaccin fran injektionsflaskan inien s , byt nal och injicera hela volymen
subkutant eller intramuskulért.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallandiW1ngar

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FO@SALJNING

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

2031 BN Haarlem Q
Nederldnderna Q
8. NUMMER PA GODKAN}@E FOR FORSALJNING

EU/1/06/341/001 A
EU/1/06/341/002 R
EU/1/06/341/005 N
EUN06341/006 . L
EU/1/06/341/007

EU/1/06/341/008

BU/I063411009 (3

9\&ATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

*
L 4
@um for forsta godkédnnande: den 19 maj 2006
\6atum for fornyat godkidnnande: den 11 februari 2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta l&kemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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TIVA SUBSTANSERNA AV
OCH TILLVERKARE SOM

TILLVERKARE AV D
BIOLOGISKT URSP

VILLKORE BEGRANSNINGAR FOR
TILLHAN LLANDE OCH ANVANDNING
*
OVRI "AN ILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALINING

ILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
@ R OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
AK

b\ EMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGS S

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung ‘\Q

Merck Sharp & Dohme LLC '\
770 Sumneytown Pike \

West Point, Pennsylvania
19486, USA {%

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tlllverknlngsgtp

Merck Sharp & Dohme B.V.

Waarderweg 39 (@
2031 BN Haarlem

Nederldnderna &

SO

*
B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR T N@DAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel. QO
o Officiellt frisléiippande av tillverkningssa@

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/E a det officiella frislappandet av tillverkningssats féregas

av en undersokning som gors av ett statlig torium eller ett for &ndamalet inrdttat laboratorium.
*

L

C. OVRIGA VILLKOR OCH hv FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
° Periodiska sikerhetsra er

Kraven for att [dmna in pe 'oa’tka sdkerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den forteckning Gver
referensdatum for unign ?&EURD—listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdatering@h som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska likemedel.

ANV, NING AV LAKEMEDLET

. @ﬁanteringsplan

Oanvaren av godkdnnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
-atgérder som finns beskrivna i den §verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

MP) som finns i modul 1.8.2. i godkénnandet for forsédljning samt eventuella efterfoljande
overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

VILI@ LLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldamnas in:
e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten.

19



e nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for q
farmakovigilans eller riskminimering) har natts. Q

N
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN Q

ZOSTAVAX - Pulver i injektionsflaska och viitska i injektionsflaska - Férpackning med’

%S

N\

1. LAKEMEDLETS NAMN AN’

-
ZOSTAVAX pulver och vitska till injektionsvétska, suspension K %
vaccin mot béltros (herpes zoster), levande O

X

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) ‘0

Efter beredning innehaller 1 dos (0,65 ml):
Varicella zoster-virus, Oka/Merck-stam, (levande, forsvagat) 219 U

o

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN N3

b

J

Sackaros, hydrolyserad gelatin, NaCl, kaliumdihydro fat, KCI, natrium-L-glutamat-monohydrat,
dinatriumfosfat, NaOH, urea, vatten for injektion.

&

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORRAECKNINGSSTORLEK

~ 7
Pulver och vitska till inj ektionsvéitska,@agwion
1 injektionsflaska (pulver) + 1 injekti ska (vitska).

10 injektionsflaskor (pulver) + 10 @(tlonsﬂaskor (vitska).

X

5. ADMINISTRERING@S‘TT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan eller intramu%\é anvindning.
Lis bipacksedeln fore anwéndning.

&

6. SéRS LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
RAC L FOR BARN

\%

Férvar@n syn- och rackhéll for barn.

<

Ly,fk OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

U

Y

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

23



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Q D
Ljuskénsligt. N,

Efter beredning, anvind omedelbart eller inom 30 minuter om det férvarats vid 20°C-2 Q

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AY EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL “K

<

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR F(‘)RSALJNI}\@'MN OCH ADRESS)

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

A
.~,§
Nederldnderna \k.
QO

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSAY.INING

EU/1/06/341/001 — férpackning med 1 @
EU/1/06/341/002 — forpackning med 10 {

13. BATCHNUMMER .’,7\\

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

s

[15. BRUKSANVISNING

N
| INF@%&TION 1 BLINDSKRIFT

N

16
Braillekravs ej.

z &

UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

yvﬁdimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA

24
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR Q' 7
'S
\

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER O
-
N
1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG &Y
4
N
ZOSTAVAX pulver till injektionsvitska '0
s.c./i.m. (\
*
| 2. ADMINISTRERINGSSATT N
O
| 3.  UTGANGSDATUM 7N

EXP Sk-v

4. BATCHNUMMER q

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT’/ﬁYM ELLER PER ENHET

re

1 dos

o
&
S
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR Q

INJEKTIONSFLASKA MED VATSKA .
WO
. . V\\
1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG N’
\_4
Viitska till ZOSTAVAX . {(o
*
m * (\
| 2. ADMINISTRERINGSSATT (\(\
Xo
3.  UTGANGSDATUM O
* h
EXP \l_c
o
4.  BATCHNUMMER A

Lot {@

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, \mﬁ ELLER PER ENHET

N
1 dos .\®

<
N
N
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ZOSTAVAX - Pulver i injektionsflaska och vitska i forfylld spruta utan kanyl. Forpackni
10, 20

S

med 1,

1. LAKEMEDLETS NAMN [

*
ZOSTAVAX pulver och vitska till injektionsvitska, suspension i en forfylld pr ita)
vaccin mot béltros (herpes zoster), levande
*
S

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) b

X

Efter beredning innehaller 1 dos (0,65 ml):
Varicella zoster-virus, Oka/Merck-stam, (levande, forsvagat) > PFU

5

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN <

\JJ

Sackaros, hydrolyserad gelatin, NaCl, kaliumdihydro sfat, KCIl, natrium-L-glutamat-monohydrat,

dinatriumfosfat, NaOH, urea, vatten for inj ektion@

AN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORRXCKNINGSSTORLEK

AN
Pulver och vitska till injektionsvatskay ension
1 injektionsflaska (pulver) + 1 forfylld spruta utan kanyl (vitska)
10 injektionsflaskor (pulver) + 11da sprutor utan kanyl (vitska).
20 injektionsflaskor (pulver) Jr&ﬂrfyﬂda sprutor utan kanyl (vétska).

L 4

N

5, ADMINISTR&%CSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan eller intra’ﬁg;kulér anvindning.
Lis bipacksed@ anvindning.

&)

ACKHALL FOR BARN

6. SA %D VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH

»\
Flém utom syn- och réckhall for barn.

*
*

\V OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
28




e
N

9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ~n
Q\\
Forvaras och transporteras kallt. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. , Q

Ljuskénsligt. \
] g .,\

Efter beredning, anvénd omedelbart eller inom 30 minuter om det forvarats vid ZOOC% .

70

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL , (

o

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V. ’@
Waarderweg 39 \k.
2031 BN Haarlem b
Nederldnderna O

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

4

EU/1/06/341/006 — forpackning med 10
EU/1/06/341/007 — forpackning med w,b

N

EU/1/06/341/005 — forpackning med 1 Q

13. BATCHNUMMER @
&

Lot

A

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

&
| 15. BRUK@VISNING
<@

| 16. I@RMATION 1 BLINDSKRIFT

Qﬁivs ej.
>

N2

N7. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR

MANSKLIGT OGA Q

" N
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN Q

ZOSTAVAX - Pulver i injektionsflaska och viitska i forfylld spruta med en los kanyl. Fb‘l@ning

med 1, 10, 20 R
-
N

1. LAKEMEDLETS NAMN [

RN
ZOSTAVAX pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i en forfylld
vaccin mot béltros (herpes zoster), levande K

*
L 4

V4

2.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) b

X

Efter beredning innehaller 1 dos (0,65 ml):
Varicella zoster-virus, Oka/Merck-stam, (levande, forsvagat) > PFU

3.

5

FORTECKNING OVER HJALPAMNEN <

\JJ

Sackaros, hydrolyserad gelatin, NaCl, kaliumdihydro sfat, KCl, natrium-L-glutamat-monohydrat,
dinatriumfosfat, NaOH, urea, vatten for inj ektion@

AN

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORRXCKNINGSSTORLEK
AN
Pulver och vitska till injektionsvatskay ension

1 injektionsflaska (pulver) + 1 forfylld spruta (vitska) + 1 kanyl
10 injektionsflaskor (pulver) + ??E 11da sprutor (vitska) + 10 kanyler

20 injektionsflaskor (pulver) +

drfyllda sprutor (vitska) + 20 kanyler

L 4

N

5.

ADMINISTR&%SSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan eller intra’Ql;kuléir anvindning.
Las bipacksed@ anvindning.

&)

6.

SA @TLD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH
HALL FOR BARN

*
*

A

Florx utom syn- och réckhall for barn.

Nz

OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.

UTGANGSDATUM

EXP
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O\

¥

N

Forvaras och transporteras kallt (2°C-8°C). Far ¢j frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterka@gen.
Ljuskénsligt. \
] g .,\

Efter beredning, anvénd omedelbart eller inom 30 minuter om det foérvarats vid 20°C% .

70

9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR ~n
N

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL , (

o

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING (NAMN OCH ADRESS)

Merck Sharp & Dohme B.V. ’@
Waarderweg 39 \k.
2031 BN Haarlem b
Nederldnderna O

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

4

EU/1/06/341/009 — forpackning med 10
EU/1/06/341/010 — forpackning med w,b

N

EU/1/06/341/008 = forpackning med 1 Q

13. BATCHNUMMER @
&

Lot

A

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

&
| 15. BRUK@VISNING
<@

| 16. I@RMATION 1 BLINDSKRIFT

5

N2

N7. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR

MANSKLIGT OGA Q

" N
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ZOSTAVAX - Pulver i injektionsflaska och viitska i forfylld spruta med 2 16sa kanyler. QQ
Forpackning med 1, 10, 20 N

N g

*

N\

1. LAKEMEDLETS NAMN NN

&

ZOSTAVAX pulver och vitska till injektionsvétska, suspension i en forfylld spplt

vaccin mot béltros (herpes zoster), levande K
e
2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) @

Efter beredning innehaller 1 dos (0,65 ml):
Varicella zoster-virus, Oka/Merck-stam, (levande, forsvagat) 219 U

0

N
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN N3

NJ

Sackaros, hydrolyserad gelatin, NaCl, kaliumdihydro fat, KCI, natrium-L-glutamat-monohydrat,
dinatriumfosfat, NaOH, urea, vatten for injektion.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FOR&MNGSSTORLEK

1 injektionsflaska (pulver) + 1 forfyl ta (vitska) + 2 kanyler
10 injektionsflaskor (pulver) + 10 forfyllda sprutor (vétska) + 20 kanyler
20 injektionsflaskor (pulver) + %((I 11da sprutor (vitska) + 40 kanyler

AN

~ 7
Pulver och vitska till inj ektionsvétsk@&sion

5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

*

AN
Subkutan eller intramu@ér anvindning.
Lis bipacksedeln fO&gnvéindning.

N4

\ ALL FOR BARN

6. w VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN- OCH

~

F 6rv® tom syn- och rackhall f6r barn.

04
& A

|“XJ OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

A4

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR (\\
N

7

Forvaras och transporteras kallt. Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. ‘\Q
Ljuskénsligt. *

N

Efter beredning, anvdnd omedelbart eller inom 30 minuter om det férvarats vid 20°C—28§

&

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTI@\'I EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

&

<«

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNIN%(.NAMN OCH ADRESS)

Waarderweg 39
2031 BN Haarlem \k.
Nederlanderna b

A\
Merck Sharp & Dohme B.V. ’§

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FO LJNING

EU/1/06/341/011 = forpackning med 1 {Q/

EU/1/06/341/012 — forpackning med 10 Q
EU/1/06/341/013 — forpackning med 20 Q

*
*

N

a3

13. BATCHNUMMER

<
Lot . é’
N

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

X

| 15. BRUKSANSISNING

S

| 16. INF&VIATION 1 BLINDSKRIFT

B@s ej.

72N
\[ 1)/ UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
4

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR
MANSKLIGT OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR Q

INJEKTIONSFLASKA MED PULVER .
WO
. . V\\
1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG N’
\_4
ZOSTAVAX pulver till injektionsvitska . {%
s.c./i.m. ’
m * (\
| 2. ADMINISTRERINGSSATT (\(\
Xo
3.  UTGANGSDATUM O
* h
EXP \l_c
P
4.  BATCHNUMMER A

Lot {@

S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, mﬂ ELLER PER ENHET

N
1 dos .\®

<
N
N
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR Q

FORFYLLD SPRUTA MED VATSKA ¢
RS
. . v \\
1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG Y NI
\"4
Viitska till ZOSTAVAX . {(o
*

| 2. ADMINISTRERINGSSATT . L

| 3. UTGANGSDATUM

EXP

4.  BATCHNUMMER o

{\&,
N

Lot Q
&

5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET
. 7

@

1 dos
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Bipacksedel: Information till anvindaren

ZOSTAVAX Q
<

Pulver och viitska till injektionsvitska, suspension \
vaccin mot biltros (herpes zoster), levande Q

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du blir vaccinerad. Den innehaller 1nfo@n som 4r

v1kt1g for dig.
Spara denna information. Du kan behdva ldsa den igen. {@
- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan Qdem dven om de

uppvisar sjukdomstecken som liknar dina
- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. De,léﬂer dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad ZOSTAVAX ér och vad det anvinds for Q
Vad du behover veta innan du anvinder ZOSTAVAX ’@
Hur du anviander ZOSTAVAX \k.
Eventuella biverkningar b

Hur ZOSTAVAX ska forvaras O
Forpackningens innehall och 6vriga upplysnin%

AN o

1. Vad ZOSTAVAX ir och vad det anvﬁ&r

ZOSTAVAX ér ett vaccin som anvénds 6, ebygga biltros (herpes zoster) och zoster-associerad
postherpetisk neuralgi (PHN), den lang% nervsmérta som foljer pa biltros

ZOSTAVAX anvénds for Vac01nat@personer som dr 50 ar eller darover.
ZOSTAVAX kan inte anvédnda; ’fbultt behandla befintlig béltros eller smirtan som associeras med
befintlig béltros. 6

N

Information om sjukgo n biltros:

Vad ér béltros?

Béltros dr ett s hudutslag med blasor. Det uppkommer vanligtvis i en del av kroppen och kan
paga iflera v @ t kan leda till svéar och ldngvarig smérta och drrbildning. Mindre vanligt
forekomman akteriella hudinfektioner, svaghet, muskelforlamning, forlust av horsel eller syn.

av samma virus som vattkoppor. Nar du haft vattkoppor stannar viruset som orsakade dem
i nervcellerna. Ibland blir viruset aktivt igen och ger upphov till béltros.

rosblasorna har lakts kan smértan fortsitta i ménader och ar och kan vara svar. Denna langvariga

o’p&&mérta kallas postherpetisk neuralgi eller PHN.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder ZOSTAVAX

Anvind inte ZOSTAVAX QQ

o om du ir allergisk mot aktiva substanser i detta vaccin (t.ex. neomycin (som kan finna§ QP
restsubstans) eller ndgot annat innehéllsdmne som anges i avsnitt 6) R

. om du har en blodsjukdom eller ndgon typ av cancer som forsvagar ditt immunsy

. om du av din ldkare har fatt veta att du har ett forsvagat immunsystem som f6l] x jukdom,
lakemedel, eller annan behandling @

o om du har aktiv obehandlad tuberkulos R

o om du &r gravid (dessutom ska graviditet undvikas i 1 manad efter Vacc'ﬂ@n, se Graviditet och
amning). K

Varningar och forsiktighet Y {

Om du har upplevt ndgot av foljande, tala med ldkare eller apotekspers Qman du far ZOSTAVAX:

o om du har eller har haft ndgra medicinska problem eller aller%

o om du har feber Q

. om du har hiv-infektion o’@

Tala om for din lékare om du ndgon géng fatt en allergisk *ﬁn mot nagot av innehallsémnena
12 a'a

(inklusive neomycin (som kan finnas som restsubstans) el agot av innehallsdmnena som anges i
avsnitt 6) innan du vaccineras. O

Liksom med ménga vacciner kan det hinda att ZC& X inte fullstindigt skyddar alla som vaccineras.

Om du har en koagulationsrubbning eller laga &nbocytnivéer ska vaccinet injiceras under huden
eftersom blodning kan uppsté efter intramus@injektion.

Andra Likemedel och ZOSTAVAX_ */
Tala om for lakare eller apoteksperson du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel
eller om du nyligen har fatt eller k@'ﬁnkas fé ett annat vaccin.

ZOSTAVAX kan administrer@ samma tillfille som inaktiverat influensavaccin. De bada vaccinerna
bor ges som separata injekti'oxg pa olika stéllen pa kroppen.

Prata med din likare d@lsovﬁrdspersonal for information om samtidig administrering av ZOSTAVAX
och 23-valent polysackatidvaccin mot pneumokockinfektioner.

Graviditet OCIK‘1 g
ZOSTAVAX inte ges till gravida kvinnor. Kvinnor i fertil alder ska anvénda effektiv preventivmetod
under 1 mé er vaccination.

Tala ompAordin lakare om du ammar eller avser att amma. Likaren avgor om du kan vaccineras med
Z0S X.

.‘Owﬂ ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
ekspersonal innan du far detta vaccin.

\(ﬁrfﬁrmﬁga och anviindning av maskiner

Det finns ingen information som tyder pa att ZOSTAVAX paverkar formagan att kora bil eller anvénda
maskiner.

41



ZOSTAVAX innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nést intill natriu

24490

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. &r nést intill :’ fritt”.

D

ZOSTAVAX ska injiceras under huden eller i muskeln, helst i 6verarmen. ‘.Ok

ZOSTAVAX innehaller kalium ‘FQ
3. Hur du anvinder ZOSTAVAX

Om du har en koagulationsrubbning eller laga trombocytnivéer i blodet kom E:Saccinet att injiceras
under huden. ,00
ZOSTAVAX ges som en singeldos. ‘&

Beredningsanvisningar avsedda for hélso- och sjukvﬁrdspelgso@f’ﬁnns sist i bipacksedeln.
0@

Liksom alla vacciner och likemedel kan detta vaccin & biverkningar men alla anvéndare behover inte
fa dem.

4. Eventuella biverkningar

reaktioner kan vara allvarliga och omfatta sv@ ter att andas eller svilja. Kontakta omedelbart ldkare

Sallsynta (kan forekomma hos 1 av 1 000 anvﬁ%@ allergiska reaktioner kan intriaffa. En del av dessa
om du far en allergisk reaktion.

*
L 4
Foljande biverkningar har observeratss

e Mycket vanliga (kan paverka mer &n 1 av 10 anvéndare): rodnad, smérta, svullnad och klada vid
injektionsstillet*. &

e Vanliga (kan foreko s 1 av 10 anvidndare): virmekénsla, blamérken, hard knol och utslag
vid injektionsstillet¥ udvirk*, smiérta 1 arm eller ben*, ledsmiérta, muskelsmirta; feber,
utslag N

e Mindre Vanlig}§\ forekomma hos 1 av 100 anvéndare): illamaende, svullna kortlar (hals,
armhala)

e Sillsynt (Wﬁrekomma hos 1 av 1 000 anvdndare): nédsselutslag vid injektionsstéllet

e Mycket ynt (kan forekomma hos 1 av 10 000 anvéndare): vattkoppor (varicella), béltros,
skada gats nithinna orsakad av inflammation vilket leder till synfordndringar (hos patienter
som munsuppressiv terapi - en behandling som ddmpar immunforsvaret).

i ktion pa marknaden. De flesta av de som observerades i kliniska prévningar rapporterades
lindriga.

*]}ﬁ\biverkningar har observerats vid kliniska provningar och genom 6vervakning efter

*

portering av biverkningar
du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella biverkningar
om inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om vaccinets sékerhet.
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5. Hur ZOSTAVAX ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn. QQ
*
NN

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ytterforpackningen efter EXP. Utgé’lngsdatumet. ﬁ@a sista
dagen i angiven manad. '\
*
L 4

Forvaras och transporteras kallt (2°C—8°C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i % artongen.
Ljuskénsligt.
‘0
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apoteks Qalen hur man kastar
likemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgirder r till for att skydda milj@.
*
L 4

(&O

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration N Q

Efter beredning innehéller en dos (0,65 ml): K

Den aktiva substansen ér:

Varicella zoster-virus', Oka/Merck-stam, (levande, fdrsva@l te mindre 4n 19 400 PFU (plaque-forming

units). O
"Framstillt i humana diploidceller (MRC-5). Q
Ovriga innehallsimnen ér: @
Pulver {

Sackaros, hydrolyserad gelatin, natriumkl
natrium-L-glutamat-monohydrat, dinat§

Vitska \

Vatten for injektionsvitskor &

ZOSTAVAX utseende och fdkpackningsinnehall
Vaccinet &r ett pulver till ipjektonsvétska, suspension i en singeldos-injektionsflaska, som ska spadas med
vitskan som medfolj er..in tionsflaskan med pulver.

Cl), kaliumdihydrogenfosfat, kaliumklorid (KCI),
sfat, natriumhydroxid (NaOH) (for att justera pH) och urea.

Pulvret dr en vit tilhkbenvit kompakt kristallisk klump. Vitskan &r klar och férglés.

ZOSTAVAX @Grpackningar om 1 eller 10. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsfora

Innehav % godkinnande for forsiljning och tillverkare
Inneha av godkdnnande for forsiljning: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39,
2031 aarlem, Nederlinderna

o%kare: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederldnderna

\(ontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsdljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
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dpoc_belux@merck.com

Bbarapus
Mepk Hlapm u Jloym bearapus EOO/,
ten.: + 359 2 819 3737

info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111

dpoc czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

S
\’b(\

Z
A
Espaia . Q

Merck Sharp & Dohme de Es na, S.A.
Tel: +3491 32106 00,
msd 1nfo@merck com

EXrada

MSD A.®.B.E.E.

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

France

MSD France \
Tél: +33 (0)1@ 40 40

+385166 11 333
ia_info@merck.com

\ﬂ*eland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

J\Q/

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. c@

Malta

Merck Sharp & Cyprus Limited.

Tel: 8007 4433 (+3$6 99917558)
malta_info k.com

<
Nederla)
Merg p & Dohme B.V.
Tel: 9999000
( 5153153)
calinfo.nl@merck.com
ge
MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

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

dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48.22.549.51.00
msdpolska@merck.com

Portugal

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

Romaénia

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
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island Slovenska republika
Vistor hf. Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0

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

dpoc czechslovak@merck.com

Italia Suomi/Finland &'\Q

MSD Italia S.r.l. MSD Finland Oy o
Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804 650 @
medicalinformation.it@msd.com info@msd.fi {%

L 4
Kvbmpog Sverige (SV
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme (SWweden) AB
TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 57004 I(
cyprus_info@merck.com medicinskinfo %.com
Latvija United Kin (Northern Ireland)
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sha&ohme (Human Health) Limited
Tel: +371.67364.224 Tel: +35: 2998700
msd_lv@merck.com med;] msd.com

Denna bipacksedel sindrades senast <{MM/AAAA }> nad AAAA}>.
Ovriga informationskillor q

Ytterligare information om detta likemedel ﬁn&uropeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu

O\

A
Foljande uppgifter dr endast avsedﬂ@ hiilso- och sjukvardspersonal:
Fore blandning med vitskan dr vaccinpulvret en vit till benvit kompakt kristallisk klump. Vétskan &r klar
och firglos. Efter beredning &r Q VAX en halvklar till klar, benvit till blekgul vitska.
Undvik kontakt med desinfe@medel dé dessa kan inaktivera viruset i vaccinet.
Anvind medfoljande \11312 for att bereda vaccinet.

Det dr viktigt att anyginda en separat steril spruta och nél for varje patient for att férhindra 6verforing av
smittodmnen fré’m@ divid till en annan.

En nal ska an@as vid beredning och en separat, ny nél for injektion.
Beredni nvisningar

Dra ela innehallet i vialen in i en spruta. Injicera hela innehéllet i sprutan i injektionsflaskan som
.i er pulvret. Blanda forsiktigt for att 16sa upp pulvret helt.

*
&: administrering ska det beredda vaccinet inspekteras visuellt med avseende pa fraimmande partiklar
ch/eller onormala fysikaliska férdndringar. Kassera vaccinet om nagot avvikande observeras.

Vaccinet bor administreras omedelbart efter beredning for att minimera aktivitetsforlust. Kassera
berett vaccin om det inte anvints inom 30 minuter.

Frys ej det beredda vaccinet.
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Dra upp hela médngden berett vaccin fran injektionsflaskan in i en spruta, byt nal och injicera hela en
subkutant eller intramuskulért. Q

*

Ej anvint liakemedel och avfall ska kasseras enligt gédllande anvisningar. Q

*

Se dven avsnitt 3. Hur ZOSTAVAX anvinds .%\
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Bipacksedel: Information till anviindaren

ZOSTAVAX Q
<

Pulver och viitska till injektionsvitska, suspension i en forfylld spruta \
vaccin mot béltros (herpes zoster), levande Q

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du blir vaccinerad. Den innehaller lnfo@n som ir

v1kt1g for dig.
Spara denna information. Du kan behova ldsa den igen. {@
- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan Qdem dven om de

uppvisar sjukdomstecken som liknar dina

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Dq@ler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad ZOSTAVAX ir och vad det anvinds for Q
Vad du behover veta innan du anvinder ZOSTAVAX ’@

Hur du anvinder ZOSTAVAX \k.

Eventuella biverkningar

Hur ZOSTAVAX ska forvaras
Forpackningens innehéll och 6vriga upplysnin§

1. Vad ZOSTAVAX ir och vad det anvﬁ&r

AN o

ZOSTAVAX ér ett vaccin som anvénds f6 grebygga biltros (herpes zoster) och zoster-associerad
postherpetisk neuralgi (PHN), den lang% nervsmérta som foljer pa baltros.

ZOSTAVAX anvinds for Vaccmat@personer som dr 50 ar eller dédrover.
ZOSTAVAX kan inte anvédnda, ’fbultt behandla befintlig biltros eller smértan som associeras med
befintlig béltros. 6

N

Information om sjuk£10 n biltros:

Vad ér béltros?

Biéltros dr ett s hudutslag med bléasor. Det uppkommer vanligtvis i en del av kroppen och kan
paga i flera v @et kan leda till svar och ldngvarig smérta och drrbildning. Mindre vanligt
forekomman akteriella hudinfektioner, svaghet, muskelférlamning, foérlust av horsel eller syn.

av samma virus som vattkoppor. Néar du haft vattkoppor stannar viruset som orsakade dem
i nervcellerna. Ibland blir viruset aktivt igen och ger upphov till béltros.

rosblasorna har lakts kan smértan fortsitta i manader och &r och kan vara svar. Denna langvariga

o’p&&mérta kallas postherpetisk neuralgi eller PHN.
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2. Vad du behover veta innan du anvinder ZOSTAVAX

Anvind inte ZOSTAVAX QQ

o om du #r allergisk mot aktiva substanser i detta vaccin (t.ex. neomycin (som kan finna§ QP
restsubstans) eller ndgot annat innehéllsdmne som anges i avsnitt 6) R Q

. om du har en blodsjukdom eller ndgon typ av cancer som forsvagar ditt immunsy %

. om du av din ldkare har fatt veta att du har ett forsvagat immunsystem som f6l] X'l jukdom,
likemedel, eller annan behandling @

o om du har aktiv obehandlad tuberkulos R

o om du &r gravid (dessutom ska graviditet undvikas i 1 manad efter Vacc'ﬁ@a, se Graviditet och
amning). K

Varningar och forsiktighet Y {

Om du har upplevt ndgot av foljande, tala med ldkare eller apotekspers Qman du far ZOSTAVAX:

o om du har eller har haft ndgra medicinska problem eller allerg'qu

o om du har feber Q

. om du har hiv-infektion o’@

Tala om for din lakare om du nédgon géng fatt en allergisk *ﬁn mot nagot av innehallsdmnena
la }a

(inklusive neomycin (som kan finnas som restsubstans) el agot av innehallsimnena som anges i avsnitt
6) innan du vaccineras. O

Liksom med manga vacciner kan det hidnda att Z% X inte fullstindigt skyddar alla som vaccineras.

Om du har en koagulationsrubbning eller 14ga &nbocytnivéer ska vaccinet injiceras under huden
eftersom blodning kan uppsté efter intramus@inj ektion.

Andra Likemedel och ZOSTAVAX_ */
Tala om for lakare eller apoteksperson du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra lidkemedel,
eller om du nyligen har fatt eller k@'ﬁnkas fé ett annat vaccin.

ZOSTAVAX kan administrer@ samma tillfille som inaktiverat influensavaccin. De bdda vaccinerna
bor ges som separata injekti’oﬁg pa olika stéllen pa kroppen.

Prata med din ldkare d@lsové’udspersonal for information om samtidig administrering av ZOSTAVAX
och 23-valent polysackakidvaccin mot pneumokockinfektioner.

Graviditet OCK g
ZOSTAVAX inte ges till gravida kvinnor. Kvinnor i fertil alder ska anvinda effektiv preventivmetod
under 1 mé er vaccination.

Tala ompordin lakare om du ammar eller avser att amma. Likaren avgor om du kan vaccineras med
Z0S X.

.‘O&‘U ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
ekspersonal innan du far detta vaccin.

\(ﬁrfﬁrmﬁga och anviindning av maskiner

Det finns ingen information som tyder pa att ZOSTAVAX paverkar formagan att kora bil eller anvénda
maskiner.
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*

*

ZOSTAVAX innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. det &r nést intill Q
“natriumfritt”. Q

ZOSTAVAX innehaller kalium Q
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. &r nist inti% mfritt”
*
*

3. Hur du anviinder ZOSTAVAX @
ZOSTAVAX ska injiceras under huden eller i muskeln, helst i verarmen. ‘.Ok

Om du har en koagulationsrubbning eller 1dga trombocytnivaer i blodet kom Et%accinet att injiceras
*

under huden. R O

ZOSTAVAX ges som en singeldos.

Beredningsanvisningar avsedda for hélso- och sjukvﬁrdspe);so@f’ﬁnns sist i bipacksedeln.
0@

Liksom alla vacciner och likemedel kan detta vaccin & biverkningar men alla anvindare behover inte
fa dem.

4. Eventuella biverkningar

reaktioner kan vara allvarliga och omfatta sv3 ter att andas eller svilja. Kontakta omedelbart ldkare

om du far en allergisk reaktion.

Foljande biverkningar har observerats\{1

o Mycket vanliga (kan paverka mer &n 1 av 10 anvindare): rodnad, smérta, svullnad och klada vid
injektionsstillet*.

. Vanliga (kan férekomm 1 av 10 anvéndare): virmekinsla, blaméarken, hard kn6l och utslag vid
injektionsstillet*, huvydwirk*, smérta i arm eller ben*, ledsmirta, muskelsmaérta; feber; utslag

. Mindre vanliga (ka f(‘%komma hos 1 av 100 anvéndare): illamaende, svullna kortlar (hals,
armhéla) R/ {

. Séllsynt (kan fore ma hos 1 av 1 000 anvéndare): nésselutslag vid injektionsstillet

. Mycket séillsmkan forekomma hos 1 av 10 000 anvindare): vattkoppor (varicella), biltros, skada
pa 6gats pi a orsakad av inflammation vilket leder till synforandringar (hos patienter som far
immuné‘essiv terapi - en behandling som ddmpar immunforsvaret).

*Dessa biV@ingar har observerats vid kliniska provningar och genom 6vervakning efter introduktion pé
marknadénNDe flesta av de som observerades i kliniska provningar rapporterades vara lindriga.

Sallsynta (kan forekomma hos 1 av 1 000 anvéig% allergiska reaktioner kan intrdffa. En del av dessa

Ra @ering av biverkningar
far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella

\? porteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
nf

ormationen om vaccinets sikerhet.

5. Hur ZOSTAVAX ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterforpackningen efter EXP. Utgédngsdatumet &r den sj
dagen i angiven manad. Q

*

Forvaras och transporteras kallt (2°C—8°C). Far ¢j frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterga@en.

Ljuskénsligt. \
AN

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apoteksperson%@tr man kastar
lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar K

Innehallsdeklaration ('&O
X

Efter beredning innehaller en dos (0,65 ml):
Den aktiva substansen &r:
Varicella zostervirus!, Oka/Merck-stam, (levande, forsvagat) inge firtdre dn 19 400 PFU (plaque-forming

units). ’@
"Framstillt i humana diploidceller (MRC-5). \k.
Ovriga innehallsdmnen ér: Ob
Pulver

Sackaros, hydrolyserad gelatin, natriumklorid (NaQl), kaliumdihydrogenfosfat, kaliumklorid (KCl),
natrium-L-glutamat-monohydrat, dinatriumfos% triumhydroxid (NaOH) (for att justera pH) och urea.

Vaska (\0)

Vatten for injektionsvitskor ,’,b

ZOSTAVAX utseende och fiirpackmsinnehﬁll

Vaccinet &r ett pulver till injektion§¥asska, suspension i en singeldos-injektionsflaska, som ska spadas med
vitskan som medfoljer injektio kan med pulver.

*
Pulvret &r en vit till benvit (hﬁ)akt kristallisk klump. Vitskan &r klar och farglos.
En forpackning ZOSTA\/‘é( innehaller en injektionsflaska och en forfylld spruta utan kanyl eller med en
eller tva 16sa kanyler. ”b
ZOSTAVAX ﬁnnsg‘@;rpackningar om 1, 10 eller 20 med eller utan kanyler. Eventuellt kommer inte alla
fdrpackningsstorl@ tt marknadsforas.

Innehavare kinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare @odkéinnande for forsdljning: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39,
em, Nederlidnderna

2031 Bgi
TﬂlV@ e: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederlénderna

. kta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
\1/ emedel:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
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bbarapus

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

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel.: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH

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

Eesti

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

E\Lada

MSD A.®.B.E.E.

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

.0
4
Espaiia @
Merck Sharp & Dohme de Esp A.
Tel: +34 91 321 06 00 B
msd_info@merck.com N
PAS
France ,b

MSD France
Tél: +33 (0)1 80 z@mo
% Dohme d.o.o.

Hrvatska

Merck S

Tel: + 6611333

croatfg” info@merck.com
. nd

rck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
\{imited

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

Island
Vistor hf.
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium

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

MSD Pharma Hungary Kft. ¢

Tel.: + 36.1.888.5300
e {@

hungary msd@merck.com
O
(&pms Limited.

917558)

‘o@o’
o

Malta

Merck Sharp & Doh
Tel: 8007 4433 (+3;
malta info@me

Nederland &

Merck Sha Dohme B.V.
000

Tel: 08
(+3 3153)
medj fo.nl@merck.com

(Norge) AS
+47 32 20 73 00

@ msdnorge@msd.no

L
O

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

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



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

dpoc_czechslovak@merck.com Q

Italia Suomi/Finland
MSD Italia S.r.1. MSD Finland Oy . Q
Tel: 800 23 99 89 (+39 06 361911) Puh/Tel: +358 (0)9 804 650 '\
medicalinformation.it@msd.com info@msd.fi .%
Kvmpog Sverige @
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited Merck Sharp & Dohme S'é,n) AB
TnA: 800 00 673 (+357 22866700) Tel: +46 77 5700488 %
cyprus_info@merck.com medicinskinfo@merc&:o
L 4

Latvija United Kingdo% thern Ireland)
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme (Human Health) Limited
Tel: +371.67364.224 Tel: +353 (0 %98700
msd_lv@merck.com medinfoly 1 d.com

*

Denna bipacksedel sindrades senast <{MM/AAAA}><{mihad AAAA}>.
Ovriga informationskillor O

Ytterligare information om detta likemedel finns pa @Jeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu. @

Foljande uppgifter ir endast avsedda for @ och sjukvardspersonal:

Fore blandning med vitskan dr VaccinpuI\Q it till benvit kompakt kristallisk klump. Vitskan ar klar
och farglos. Efter beredning &r ZOSTA% en halvklar till klar, benvit till blekgul vitska.

Undvik kontakt med desinfektionsmedel*da dessa kan inaktivera viruset i vaccinet.

Anvind medféljande vitska fo ereda vaccinet.

*
Det 4r viktigt att anvénda n&parat steril spruta och nél for varje patient for att férhindra 6verféring av
smittodmnen fran en indivad till en annan.
*

En nél ska anvéinda%i;i eredning och en separat, ny nal f6r injektion.

Beredningsa gar
For att fasta nlé ska nalen placeras ordentligt sprutans spets och vridas ett kvarts varv (90°) for att sikra

kopplingen@

Injicer innehéllet i sprutan med vétska in i injektionsflaskan som innehaller pulvret. Blanda
férsi@ or att 16sa upp pulvret helt.

*Fp kadministrering ska det beredda vaccinet inspekteras visuellt med avseende pa fraimmande partiklar
\/ /eller onormala fysikaliska fordndringar. Kassera vaccinet om négot avvikande observeras.

Vaccinet bor administreras omedelbart efter beredning for att minimera aktivitetsforlust. Kassera
berett vaccin om det inte anvénts inom 30 minuter.

Frys ej det beredda vaccinet.
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Dra upp hela miangden berett vaccin fran injektionsflaskan in i en spruta, byt nél och injicera hela volymen

subkutant eller intramuskulirt. q

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar. ¢

S
Se dven avsnitt 3. Hur ZOSTAVAX anvinds \'\
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