Pribalova informace: informace pro uzivatele

ZOSTAVAX
Prasek pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem
vakcina proti pAsovému oparu (herpes zoster) (Ziva)

Pieltéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez budete o¢kovani, protoZe obsahuje pro

Vas dilezité Udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat preCist znovu.

- Mate—li jakékoli dal$i otazKky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradn¢ Vam. Nedavejte ji zddné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ZOSTAVAX a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina ZOSTAVAX podéana
3. Jak se ZOSTAVAX podava

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ZOSTAVAX uchovavat

6 Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je ZOSTAVAX a k ¢emu se pouziva

ZOSTAVAX je o¢kovaci latka (vakcina) uzivana k prevenci rozvoje pasového oparu (herpes zoster)
a postherpetické neuralgie (PHN) souvisejici se zoster, dlouhodobé bolesti nervii nasledujici po
pasovém oparu.

ZOSTAVAX se pouziva k ockovani jedincti ve véku 50 let nebo starSich.

ZOSTAVAX nelze pouZit k 1é¢bé jiz piitomného pasového oparu ani bolesti vyvolané jiz ptitomnym
pasovym oparem.

Informace o pasovém oparu:

Co je péasovy opar?

Pasovy opar je bolestiva puchyinata vyrazka. Obvykle postihuje jednu ¢ast téla a mize trvat nékolik
tydnti. Miize vést k intenzivni a dlouhotrvajici bolesti a zjizveni. Mén¢ ¢asto se mize vyskytnout
bakterialni kozni infekce, pocity slabosti, ochrnuti svald, ztrata sluchu nebo zraku. Pasovy opar je
vyvolavan stejnym virem, ktery zptisobuje plané nestovice. Poté, co jste prodélal(a) plané nestovice,
zastava virus, ktery je vyvolal, v nervovych buiikach Vaseho téla. Nékdy, i po mnoha letech, se virus
znovu aktivuje a vyvolava péasovy opar.

Co je PHN?
Po zahojeni puchyit pasového oparu miize bolest trvat po celé mésice nebo roky a miize byt

intenzivni. Tato dlouhotrvajici bolest nervového ptivodu se nazyva post-herpeticka neuralgie nebo
PHN.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina ZOSTAVAX podina

Vakcinu ZOSTAVAX Vam nelze aplikovat

o pokud trpite alergii (pfecitlivélosti) na kteroukoli slozku této vakciny (véetné neomycinu nebo
kterékoli z pomocnych latek uvedenych v bodé 6)
o pokud trpite poruchou krvetvorby nebo rakovinou, které oslabuje V&S imunitni systém

. pokud Vam Iékai sdélil, ze mate oslabeny imunitni systém v disledku onemocnéni, uzivani 1€kt
nebo jiné 1écby

. pokud mate aktivni nelécnou tuberkulézu

o pokud jste t€hotna (navic je nutno se vyhnout otéhotnéni 1 mésic po o¢kovani, viz Téhotenstvi
a kojeni).

Upozornéni a opatieni

Pied ockovanim vakcinou ZOSTAVAX se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud u Vas
nastala kterakoli z nasledujicich véci:

. pokud trpite nebo jste trpél(a) néjakymi zdravotnimi potizemi nebo jakoukoli alergii

. pokud mate horecku

. pokud jste infikovan(a) virem HIV

Podobn¢ jako mnohé vakciny nemusi ZOSTAVAX zajistit iplnou ochranu vS§ech o¢kovanych jedinct.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina ZOSTAVAX

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich (nebo vakcinach), které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

ZOSTAVAX muze byt podan ve stejnou dobu jako inaktivovana vakcina proti chiipce. Obé vakciny
musi byt podany samostatnymi injekcemi do riznych mist.

ZOSTAVAX by nemél byt podavan soucasné s 23-valentni pneumokokovou polysacharidovou
vakcinou. Vice informaci o téchto vakcindch ziskate u svého 1ékaie nebo poskytovatele zdravotni
péce.

Téhotenstvi a kojeni

ZOSTAVAX nelze aplikovat téhotnym Zenam. Zeny v reprodukénim véku musi pfijmout opatfeni
nezbytna k zabranéni otéhotnéni po dobu 1 mésice po ockovani.

JestliZe kojite nebo planujete kojit, informujte o tom svého 1ékare. Lékar rozhodne, zda lze
ZOSTAVAX aplikovat.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, neZ Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou k dispozici zadné informace, které by nasvédcovaly tomu, ze by ZOSTAVAX ovliviioval
schopnost ridit nebo obsluhovat stroje.

Sdélte svému 1ékari jesté pred podanim vakciny, pokud jste me¢l(a) alergickou reakci na kteroukoli

slozku této vakciny (véetné neomycinu nebo kterékoli slozky uvedené pod “Pomocnymi latkami jsou”
—viz bod 6. Obsah baleni a dalsi informace — Co ZOSTAVAX obsahuje).
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ZOSTAVAX obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na jednu davku, tj. v podstaté sodik
neobsahuje.

3. Jak se ZOSTAVAX pouZiva
ZOSTAVAX je nutno aplikovat podkozné, nejlépe do horni ¢asti paze.
ZOSTAVAX se aplikuje v jedné davce.

Pokyny pro rozpusténi uréené pro zdravotnicky personal jsou uvedeny na konci této pribalové
informace.

4, MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny vakciny a 1éky, mize mit i tato vakcina nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ve studiich se nejcastéji uvadéné nezadouci ucinky (vyskytujici se nejméné u 1 z 10 jedincti) projevily
v mist¢ aplikace injekce. Mezi tyto nezadouci G¢inky patfily zarudnuti, bolest, otoky a svédéni v misté
aplikace injekce. Casto byly také uvadény bolesti hlavy, bolesti v rukou nebo nohou, pocit tepla, vznik
modiin, tvrda boule v mist¢ aplikace injekce (vyskytujici se nejméné u 1 ze 100 jedinct a méné nez u
1z 10 jedincit). Velmi vzacné (objevuje se u méne nez 1 z 10 000 jedincil) byla hlaSena varicella
(plané nestovice).

Béhem pouzivani vakciny ZOSTAVAX byly hlaseny dodateéné nasledujici nezadouci ucinky: pocit
nevolnosti; bolest kloubil; bolest svalii; horecka; otok uzlin (krk, podpaZzi); vyrazka; vyrazka v misté
aplikace injekce; kopfivka v misté aplikace injekce; alergické reakce, které mohou byt zavazné a
mohou zptisobovat obtiZe pii dychani nebo polykani. V piipad¢, Ze se u Vas objevi alergicka reakce,
prosim, kontaktujte okamzité svého 1ékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

5. Jak ZOSTAVAX uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dosah a dohled déti.

NepouZivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na vnéj§im obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C — 8°C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku
v puvodni krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ZOSTAVAX obsahuje

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

Lécivou latkou je:

Varicella zoster virus' (Oka/Merck) vivum, attenuatum ne méné nez 19 400 PFU (plaque—forming
units).

! Vyrobeno v lidskych diploidnich buitkich (MRC-5)

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek

Sacharosa, hydrolyzovana Zelatina, chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, chlorid draselny,
natrium-hydrogen-glutamat, hydrogenfosfore¢nan sodny bezvody, hydroxid sodny (k upraveé pH)

a mocovina.

Rozpousteédlo
Voda na injekci

Jak ZOSTAVAX vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina je praSek pro pripravu injekéni suspenze obsazeny v injekéni lahviéee s jednou davkou, ktery
je nutno roziedit s rozpoustédlem dodavanym s injekéni lahvickou s praSkem.

Rozpoustédlo je Cird a bezbarva tekutina. Pfed smisenim s rozpoustédlem je praSek bila az nasedla,
celistva krystalickd hmota podobné zéatce.

ZOSTAVAX se dodava v baleni po 1 nebo 10 kusech. Na trhu nemusi byt k dispozici viechny
velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Francie
Vyrobce: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84 Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84
Boarapus Magyarorszag

Mepxk lapm u loym bearapus EOO/] ten. + MSD Pharma Hungary Kft, Tel.: + 36.1.888.5300
3592819 3737

Ceska republika Malta

Merck Sharp & Dohme s.r.o. Tel.: Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel:

+420.233.010.111 8007 4433 (+356 99917558)

Danmark Nederland

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +45 23 32 69 29 Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00

Deutschland Norge

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49.6224.5940  Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20

Eesti Osterreich

Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.6144 200  Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +43 1 890 34 91
14

E)M\ado Polska

BIANEZE A.E., TnA: +30.210.8009111 MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00
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Espafia

Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: +34.91.371.78.00
France

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00

Ireland
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600

Island
Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84

Italia

Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11
Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., TnA:
80000 673 (+357 22866700)

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Tel:
+371.67364.224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme, Tel.:
+370.5.2780.247

Portugal

Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351.21.470.45.50
Roméania

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

Slovenija

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

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0., Tel:
+421.2.58282010

Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30
Sverige

Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60

United Kingdom
Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny k rekonstituci

Rozpoustédlo je ¢ira a bezbarva tekutina. Pied smisenim s rozpoustédlem je prasek bila az nasedla
kompaktni krystalicka hmota podobna zatce. Po tipIném rozpusténi je vakcina poloprihledné az

prihledna, bélava az nazloutla tekutina.

Natahnéte veskery obsah rozpoustédla do injekéni stiikacky. Vstiiknéte veskery obsah injek¢ni
stiikacky do injekéni lahvicky obsahujici prasek. Jemné protiepejte, aby doslo k dokonalému
promichéani. Natahnéte veskery obsah injekéni lahvicky s rozpusténou vakcinou do injekéni stiikacky

uréené k aplikaci injekce.

Aby se omezila na minimum ztrata u¢innosti, doporucuje se podat vakcinu okamzité po rozpusténi.
Rozpusténou vakcinu, ktera nebyla pouzita do 30 minut, zlikvidujte.

Pokud zpozorujete v rozpoustédle, prasku nebo rozpusténé vakciné jakékoliv drobné ¢astice nebo
pokud jeji vzhled neodpovida vyse uvedenému popisu, rozpusténou vakcinu nepouzivejte.

Veskery nepouZity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

Viz téZ bod 3. Jak se ZOSTAVAX pouZziva.



Pribalova informace: informace pro uZivatele

ZOSTAVAX
Prasek pro pfipravu injekéni suspenze s rozpouStédlem v predplnéné injekéni stiikacce
vakcina proti pAsovému oparu (herpes zoster) (Ziva)

Ptectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ budete o¢kovani, protoZe obsahuje pro

Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné¢ Vam. Nedavejte ji zddné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich acinku, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ZOSTAVAX a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina ZOSTAVAX podéna
3. Jak se ZOSTAVAX podava

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ZOSTAVAX uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ZOSTAVAX a k ¢emu se pouziva

ZOSTAVAX je ockovaci latka (vakcina) uzivana k prevenci rozvoje pasového oparu (herpes zoster)
a postherpetické neuralgie (PHN) souvisejici se zoster, dlouhodobé bolesti nervii nasledujici po
pasovém oparu.

ZOSTAVAX se pouziva k ockovani jedinct ve véku 50 let nebo starSich.

ZOSTAVAX nelze pouZit k 1é¢bé jiz ptitomného pasového oparu ani bolesti vyvolané jiz pfitomnym
pasovym oparem.

Informace o pasovém oparu:

Co je péasovy opar?

Pasovy opar je bolestiva puchyinata vyrazka. Obvykle postihuje jednu ¢ast téla a mize trvat nékolik
tydnti. Miize vést k intenzivni a dlouhotrvajici bolesti a zjizveni. Méné ¢asto se mize vyskytnout
bakterialni kozni infekce, pocity slabosti, ochrnuti svald, ztrata sluchu nebo zraku. Pasovy opar je
vyvolavan stejnym virem, ktery zptisobuje plané nestovice. Poté, co jste prodélal(a) plané nestovice,
zustava virus, ktery je vyvolal, v nervovych buiikach Vaseho téla. Nékdy, i po mnoha letech, se virus
znovu aktivuje a vyvolava pasovy opar.

Co je PHN?
Po zahojeni puchyit pasového oparu miize bolest trvat po celé mésice nebo roky a miize byt

intenzivni. Tato dlouhotrvajici bolest nervového pivodu se nazyva post-herpeticka neuralgie nebo
PHN.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina ZOSTAVAX podina

Vakcinu ZOSTAVAX Vam nelze aplikovat

o pokud trpite alergii (ptecitlivélosti) na kteroukoli slozku této vakciny (véetné neomycinu nebo
kterékoli z pomocnych latek uvedenych v bodé 6)

o pokud trpite poruchou krvetvorby nebo rakovinou, kterd oslabuje V&S imunitni systém

o pokud Vam 1ékat sdélil, ze mate oslabeny imunitni systém v dasledku onemocnéni, uzivani léka
nebo jiné 1écby

o pokud mate aktivni nelé¢nou tuberkulozu
o pokud jste t€hotna (navic je nutno se vyhnout otéhotnéni 1 mésic po o¢kovani, viz Téhotenstvi
a kojeni).

Upozornéni a opatieni

Pied o¢kovanim vakcinou ZOSTAVAX se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud u Vas
nastala kterakoli z nasledujicich véci:

. pokud trpite nebo jste trpél(a) néjakymi zdravotnimi potiZemi nebo jakoukoli alergii
. pokud mate horecku

. pokud jste infikovan(a) virem HIV

[ )

Podobng¢ jako mnohé vakciny nemusi ZOSTAVAX zajistit iplnou ochranu vS§ech o¢kovanych jedinct.
DalSi 1é¢ivé pripravky a vakeina ZOSTAVAX

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich (nebo vakcinach), které uzivate, které jste
v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

ZOSTAVAX muze byt podan ve stejnou dobu jako inaktivovana vakcina proti chiipce. Obé vakciny
musi byt podany samostatnymi injekcemi do riznych mist.

ZOSTAVAX by nemél byt podavan soucasné s 23-valentni pneumokokovou polysacharidovou
vakcinou. Vice informaci o téchto vakcinach ziskate u svého lékare nebo poskytovatele zdravotni
péce.

Téhotenstvi a kojeni

ZOSTAVAX nelze aplikovat téhotnym Zzenam. Zeny v reprodukénim véku musi piijmout opatieni
nezbytna k zabranéni otéhotnéni po dobu 1 mésice po ockovani.

Jestlize kojite nebo planujete kojit, informujte o tom svého lékate. Lékat rozhodne, zda lze
ZOSTAVAX aplikovat.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou k dispozici zadné informace, které by nasvédcovaly tomu, Ze by ZOSTAVAX ovliviioval
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Sdélte svému 1ékari jesté pred podanim vakciny, pokud jste me¢l(a) alergickou reakci na kteroukoli

slozku této vakciny (véetné neomycinu nebo kterékoli slozky uvedené pod “Pomocnymi latkami jsou”
—viz bod 6. Obsah baleni a dalsi informace — Co ZOSTAVAX obsahuje).
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ZOSTAVAX obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na jednu davku, tj. v podstaté sodik
neobsahuje.

3. Jak se ZOSTAVAX pouZiva
ZOSTAVAX je nutno aplikovat podkozné, nejlépe do horni ¢asti paze.
ZOSTAVAX se aplikuje v jedné davce.

Pokyny pro rozpusténi urcené pro zdravotnicky personal jsou uvedeny na konci této piibalové
informace.

4, MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny vakciny a Iéky, mtiZze mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ve studiich se nejcastéji uvadéné nezadouci uéinky (vyskytujici se nejméné u 1 z 10 jedincti) projevily
v mist¢ aplikace injekce. Mezi tyto nezadouci G¢inky patfily zarudnuti, bolest, otoky a svédéni v misté
aplikace injekce. Casto byly také uvadény bolesti hlavy, bolesti v rukou nebo nohou, pocit tepla, vznik
modiin, tvrda boule v mist¢ aplikace injekce (vyskytujici se nejméné u 1 ze 100 jedinct a méné nez u
1z 10 jedincti). Velmi vzacné (objevuje se u méné€ nez 1 z 10 000 jedincti) byla hlasena varicella
(plané nestovice).

Béhem pouzivani vakciny ZOSTAVAX byly hlaseny dodatecné nasledujici nezadouci ucinky: pocit
nevolnosti; bolest kloubti; bolest svalti; horecka; otok uzlin (krk, podpazi); vyrazka; vyrazka v misté
aplikace injekce; kopfivka v misté aplikace injekce; alergické reakce, které mohou byt zavazné a
mohou zptsobovat obtize pti dychani nebo polykani. V ptipad¢, Ze se u Vas objevi alergicka reakce,
prosim, kontaktujte okamzité svého I1ékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

5. Jak ZOSTAVAX uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dosah a dohled déti.

NepouZivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na vnéj§im obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C — 8°C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku
v puvodni krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ZOSTAVAX obsahuje

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

53



Léc¢ivou latkou je:

Varicella zoster virus' (Oka/Merck) vivum, attenuatum ne méné nez 19 400 PFU (plagque—forming
units).

! Vyrobeno v lidskych diploidnich buiikich (MRC-5)

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek

Sacharosa, hydrolyzovana Zelatina, chlorid sodny, dihydrogenfosforecnan draselny, chlorid draselny,
natrium-hydrogen-glutamat, hydrogenfosfore¢nan sodny bezvody, hydroxid sodny (k Gpravé pH)

a mocovina.

Rozpoustédlo
Voda na injekci

Jak ZOSTAVAX vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina je prasek pro piipravu injekéni suspenze obsazeny v injekéni lahviéce s jednou davkou, ktery
je nutno roziedit s rozpoustédlem dodavanym s injekéni lahvickou s praSkem.

Rozpoustédlo je ¢ira a bezbarva tekutina. Pied smisenim s rozpoustédlem je prasek bila az nasedla,
celistva krystalicka hmota podobna zatce.

Jedno baleni vakciny ZOSTAVAX obsahuje injekéni lahvicku a predplnénou injekeni stiikacku
s pfiloZenou jehlou nebo bez jehly. V druhotném obalu ve formé obsahujici predplnénou injekéni

stiikacku s pfiloZenou jehlou mohou byt k dispozici jedna nebo dvé samostatné jehly.

ZOSTAVAX se dodava v baleni po 1, 10 a 20 kusech s injek¢énimi jehlami nebo bez jehel. Na trhu
nemusi byt k dispozici viechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Francie
Vyrobce: Merck Sharp and Dohme, B.V., Waarderweg, 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskéate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Pasteur MSD, Tél/Tel: +32.2.726.95.84 Sanofi Pasteur MSD, Tél: +32.2.726.95.84
Bouarapus Magyarorszag

Mepk lapm u loym bearapus EOOJ ten. + MSD Pharma Hungary Kft, Tel.: + 36.1.888.5300
3592 819 3737

Ceska republika Malta

Merck Sharp & Dohme s.r.o. Tel.: Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., Tel:

+420.233.010.111 8007 4433 (+356 99917558)

Danmark Nederland

Sanofi Pasteur MSD, TIf: +45 23 32 69 29 Sanofi Pasteur MSD, Tel: +31.23.567.96.00

Deutschland Norge

Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +49.6224.5940  Sanofi Pasteur MSD, TIf: +47.67.50.50.20

Eesti Osterreich

Merck Sharp & Dohme OU, Tel: +372.6144 200  Sanofi Pasteur MSD GmbH, Tel: +43 1 890 34 91
14

E)M\ado Polska

BIANEZE A.E., TnA: +30.210.8009111 MSD Polska Sp. z 0.0., Tel.: +48.22.549.51.00

Espafia Portugal

Sanofi Pasteur MSD S.A., Tel: +34.91.371.78.00  Sanofi Pasteur MSD, SA, Tel: +351.21.470.45.50
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France Romaénia

Sanofi Pasteur MSD SNC, Tél: +33.4.37.28.40.00 Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L. Tel:
+4021 529 29 00

Ireland Slovenija

Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +3531.468.5600 Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila
d.o.o., Tel: +386.1.520.4201

island Slovenska republika

Sanofi Pasteur MSD, Simi: +32.2.726.95.84 Merck Sharp & Dohme, s. r. 0., Tel:
+421.2.58282010

Italia Suomi/Finland

Sanofi Pasteur MSD Spa, Tel: +39.06.664.092.11  Sanofi Pasteur MSD, Puh/Tel: +358.9.565.88.30

Kbapog Sverige

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited., TnA: Sanofi Pasteur MSD, Tel: +46.8.564.888.60
80000 673 (+357 22866700)

Latvija United Kingdom

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija, Tel: Sanofi Pasteur MSD Ltd, Tel: +44.1.628.785.291
+371.67364.224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme, Tel.:

+370.5.2780.247

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pokyny k rekonstituci

Rozpoustedlo je Cird a bezbarva tekutina. Pfed smisenim s rozpoustédlem je prasek bila az nasedla
kompaktni krystalicka hmota podobna zatce. Po uplném rozpusténi je vakcina poloprthledna az
pruhledna, bélava az nazloutld tekutina.

Vstiiknéte cely obsah rozpoustédla z predplnéné injekeni stiikacky do injekéni lahvicky s prasSkem.
Jemn¢ protiepejte, aby doslo k dokonalému promichani. Natadhnéte veskery obsah injek¢ni lahvicky

s rozpusténou vakcinou do injekéni stiikacky uréené k aplikaci injekce. V baleni obsahujicim
predplnénou injekéni stiikacku bez ptipevnéné jehly mohou byt k dispozici jedna nebo 2 samostatné
jehly v pfidavném obalu. Jehla se musi stlacit do nejkrajnéjsi polohy injekéni stiikacky a otocit o 90°,
aby se zabezpecilo pfipojeni.

Aby se omezila na minimum ztrata uc¢innosti, doporucuje se podat vakcinu okamzité po rozpusténi.
Rozpusténou vakcinu, ktera nebyla pouzita do 30 minut, zlikvidujte.

Pokud zpozorujete v rozpoustédle, prasku nebo rozpusténé vakcing jakékoliv drobné ¢astice nebo
pokud jeji vzhled neodpovida vyse uvedenému popisu, rozpusténou vakcinu nepouzivejte.

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

Viz téz bod 3. Jak se ZOSTAVAX pouZiva.
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