Pribalova informace: informace pro uzivatele

ZOSTAVAX
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi
ockovaci latka proti pasovému oparu (herpes zoster) (Ziva)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ budete ockovani, protoZe obsahuje

pro Vis diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tato ockovaci latka byla pfedepsana vyhradné¢ Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢ink, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Zostavax a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Zostavax podan
Jak se pripravek Zostavax podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zostavax uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR o

1. Co je pripravek Zostavax a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Zostavax je ockovaci latka pouzivand k prevenci rozvoje pasového oparu (herpes zoster)
a postherpetické neuralgie (PHN) souvisejici s herpes zoster, dlouhodobé bolesti nervového ptivodu
nasledujici po pasovém oparu.

Ptipravek Zostavax se pouziva k ockovani jedincii ve véku 50 let nebo starsich.

Ptipravek Zostavax nelze pouzit k 16€bé¢ jiz ptitomnéeho pasového oparu ani bolesti vyvolané jiz
pfitomnym pasovym oparem.

Informace o pasovém oparu:

Co je pasovy opar?

Pésovy opar je bolestiva puchyinatd vyrazka. Obvykle postihuje jednu cast téla a mize trvat nékolik
tydni. Muze vést k intenzivni a dlouhotrvajici bolesti a zjizveni. Méné¢ Casto se mize vyskytnout
bakterialni kozni infekce, slabost, ochrnuti svali, ztrata sluchu nebo zraku. Pasovy opar je vyvolavan
stejnym virem, ktery zptisobuje plané nestovice. Poté, co jste prodélal(a) plané nestovice, zlstava
virus, ktery je vyvolal, v nervovych buiikdch Vaseho téla. Nékdy, i po mnoha letech, se virus znovu
aktivuje a vyvolava pasovy opar.

Co je PHN?
Po zahojeni puchytt pasového oparu mtize bolest pretrvavat po celé mésice nebo roky a muze byt

intenzivni. Tato dlouhotrvajici bolest nervového piivodu se nazyva postherpetickd neuralgie nebo-li
PHN.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Zostavax podan

Piipravek Zostavax Vam nelze aplikovat

. jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na kteroukoli slozku této ockovaci latky (véetné
neomycinu nebo kterékoli pomocné latky uvedené v bod¢ 6)

o jestlize mate krevni poruchu nebo typ rakoviny, které oslabuji V4§ imunitni systém

o jestlize Vam Vas lékar sdélil, Ze mate oslabeny imunitni systém v dusledku onemocnéni,
uzivani 1ékti nebo jiné 1écby

o jestlize mate aktivni neléCenou tuberkulézu

o jestliZe jste téhotna (navic je nutno zabranit ot€hotnéni po dobu 1 mésice po ockovani, viz

Téhotenstvi a kojeni).
Upozornéni a opatieni

Pokud u Vas nastala kterakoli z nasledujicich situaci, porad’te se pifed o¢kovanim piipravkem
Zostavax se svym lékatem nebo 1ékarnikem:

o jestlize mate nebo jste mél(a) néjaké zdravotni potize nebo jakoukoli alergii
o jestlize mate horecku
o jestlize jste infikovan(a) virem HIV

Informujte svého 1ékare, nez Vam bude o¢kovaci latka podana, pokud jste nékdy mél(a) alergickou
reakci na kteroukoli ze slozek (véetn€ neomycinu a jakékoli slozky uvedené v bod¢ 6).

Stejné jako mnohé jiné oCkovaci latky nemusi piipravek Zostavax zajistit iplnou ochranu vSech
ockovanych jedinct.

Pokud mate poruchu srazlivosti krve nebo nizky pocet krevnich desti¢ek, ockovaci latka se ma podat
pod kuzi, protoze po podani do svalu miize dojit ke krvaceni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zostavax
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich nebo ockovacich latkach, které
uzivate/pouzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete

uzivat/pouzivat.

Ptipravek Zostavax miize byt podan ve stejnou dobu jako inaktivovana ockovaci latka proti chiipce.
Ob¢ ockovaci latky musi byt podany samostatnymi injekcemi do rliznych ¢asti téla.

O soucasném podani pfipravku Zostavax a pneumokokové polysacharidové ockovaci latky si
promluvte se svym lékafem nebo zdravotnickym pracovnikem.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Zostavax nelze aplikovat t¢hotnym Zenam. Zeny v reprodukénim véku musi piijmout
opatfeni nezbytna k zabranéni ot¢hotnéni po dobu 1 mésice po okovani.

Informujte svého 1ékafte, jestlize kojite nebo planujete kojit. Vas Iékaf rozhodne, jestli Vam bude
ptipravek Zostavax podan.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tato o¢kovaci latka podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojit

Nejsou k dispozici zadné informace, které by nasvédc¢ovaly tomu, Ze by pfipravek Zostavax
ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Piipravek Zostavax obsahuje sodik

Pripravek Zostavax obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku‘.

3. Jak se pripravek Zostavax podava

Pripravek Zostavax se ma aplikovat podkozné nebo do svalu, nejlépe do horni ¢asti paze.

Pokud mate poruchu srézlivosti krve nebo nizky pocet krevnich desti¢ek, ockovaci latka bude podana
pod kuzi.

Pripravek Zostavax se aplikuje v jedné davce.

Pokyny pro rekonstituci uréené pro zdravotnické pracovniky jsou uvedeny na konci této
pribalové informace.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny ockovaci latky a Iéky mtize mit i tato o¢kovaci latka nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000) muze dojit k alergickym reakcim. Nékteré z téchto
reakci mohou byt zavazné a mohou zahrnovat potize s dychanim nebo polykanim. Pokud mate
alergickou reakci, okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

o Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10): zarudnuti, bolest, otok a svédéni v misté
aplikace injekce*
o Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10): pocit tepla, vznik modfin, tvrda boule a vyrazka

v mist¢ aplikace injekce*, bolest hlavy*, bolest rukou nebo nohou*, bolest kloubtl, bolest svald,
horecka, vyrazka

o Meéné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100): pocit na zvraceni, otok uzlin (krk, podpazi)
o Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000): koptivka v misté aplikace injekce
o Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000): varicella (plané nestovice), pasovy opar,

poskozeni sitnice zplsobené zanétem, které vede ke zménam zraku (u pacientll
podstupujicich imunosupresivni 1é¢bu)

*Tyto nezadouci ucinky byly pozorovany v klinickych studiich a po uvedeni na trh, vétsina
nezadoucich tc¢inkt z klinickych studii byla hlaSena jako mirné intenzivni.

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému Iékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahla§enim nezadoucich G¢inkti muzete prispet

k ziskéni vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Zostavax uchovavat

Uchovavejte tuto ockovaci latku mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tuto ockovaci latku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte a pievazejte chlazené (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zostavax obsahuje

Po rekonstituci obsahuje 1 davka (0,65 ml):

Lécivou latkou je:

Virus varicellae' (Oka/Merck) vivum attenuatum ne méné nez 19 400 PFU (plaque—forming units).
' Vyrobeno v lidskych diploidnich buiikich (MRC-5)

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek

Sacharo6za, hydrolyzovana Zelatina, chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny,
monohydrat natrium-hydrogen-glutamatu, hydrogenfosfore¢nan sodny, hydroxid sodny (na upravu

pH) a mocovina.

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

Jak pripravek Zostavax vypada a co obsahuje toto baleni

Ockovaci latka je prasek pro injekeni suspenzi obsazeny v jednodavkové injekéni lahvicee, ktery je
nutno rekonstituovat s rozpoustédlem dodavanym s injek¢ni lahvickou s praskem.

Rozpoustedlo je ¢ira a bezbarva tekutina. Pred smisenim s rozpoustédlem je prasek bila az témér bila
kompaktni krystalicka hmota podobna zatce.

Pripravek Zostavax se dodava v baleni po 1 nebo 10 kusech. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci: MSD VACCINS, 162 avenue Jean Jaurés, 69007 Lyon, Francie
Vyrobce: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: +32(0)27766211 Tel.: +370.5.2780.247
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Mepk lapm u [loym bearapus EOO/I, MSD Belgium BVBA/SPRL
Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: +32(0)27766211
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info-msdbg@merck.com

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

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

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

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaia

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

France
MSD VACCINS
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 (Human Health)
Limited

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

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com
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Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36.1.888.5300

hungary msd@merck.com

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000

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

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
msd-medizin@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

clic@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



Kvnpog Sverige

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

Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija Merck Sharp & Dohme Limited

Tel: +371.67364.224 Tel: +44 (0) 1992 467272
msd_Iv@merck.com medicalinformationuk@merck.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé piipravky http:// www.ema.europa.cu.

Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pokyny k rekonstituci

Rozpoustedlo je ¢ira a bezbarva tekutina. Pred smisenim s rozpoustédlem je prasek bila az témér bila
kompaktni krystalicka hmota podobna zatce. Po uplné rekonstituci je ockovaci latka poloprihledna az
prihledna, bélava az svétle zluta tekutina.

Natahnéte veskery obsah rozpoustédla do injekeni stiikacky. Vstriknéte veskery obsah injekeni
stiikacky do injekéni lahvicky obsahujici prasek. Jemné protiepejte, aby doslo k uplnému rozpusténi.
Pomoci stejné injekeni stiikacky natdhnéte veskery obsah injekéni lahvicky s rekonstituovanou
ockovaci latkou. Aplikujte o¢kovaci latku.

Aby se omezila ztrata G¢innosti na minimum, doporucuje se aplikovat o¢kovaci latku okamzité po
rekonstituci. Rekonstituovanou ockovaci latku, kterd nebyla pouzita do 30 minut, zlikvidujte.

Rekonstituovana ockovaci latka se ma pred podanim vizudlné zkontrolovat, aby neobsahovala cizi
pevné Castice a/nebo se jeji vzhled nelisil od uvadéného popisu. Pokud v o¢kovaci latce zaznamenate

cizi ¢astice nebo ma jiny vzhled, zlikvidujte ji.

Veskery nepouzity 1€¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Viz téZ bod 3. Jak se pripravek Zostavax podava.
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