FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

ZOSTAVAX

Pulver och vatska till injektionsvatska, suspension i en forfylld spruta
vaccin mot baltros (herpes zoster), levande

Las noga igenom denna bipacksedel innan du blir vaccinerad. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information. Du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta vaccin har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far ndgra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ZOSTAVAX ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander ZOSTAVAX
3. Hur du anvander ZOSTAVAX

4. Eventuella biverkningar

5. Hur ZOSTAVAX ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad ZOSTAVAX ar och vad det anvands for

ZOSTAVAX ar ett vaccin som anvands for att forebygga baltros (herpes zoster) och zoster-associerad
postherpetisk neuralgi (PHN), den langvariga nervsmarta som foljer pa baltros.

ZOSTAVAX anvands for vaccination av personer som ar 50 ar eller darover.

ZOSTAVAX kan inte anvandas for att behandla befintlig baltros eller smartan som associeras med befintlig
baltros.

Information om sjukdomen baltros:
Vad ar baltros?

Baltros ar ett smartsamt hudutslag med blasor. Det uppkommer vanligtvis i en del av kroppen och kan paga
i flera veckor. Det kan leda till svar och langvarig smarta och arrbildning. Mindre vanligt forekommande ar
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bakteriella hudinfektioner, svaghet, muskelférlamning, férlust av horsel eller syn. Baltros orsakas av samma
virus som vattkoppor. Nar du haft vattkoppor stannar viruset som orsakade dem kvar i kroppen i
nervcellerna. Ibland blir viruset aktivt igen och ger upphov till baltros.

Vad ar PHN?
Nar baltrosblasorna har I&kts kan smartan fortsatta i manader och ar och kan vara svar. Denna langvariga
nervsmarta kallas postherpetisk neuralgi eller PHN.

2. Vad du behover veta innan du anvander ZOSTAVAX

Anvand inte ZOSTAVAX

® om du ar allergisk mot aktiva substanser i detta vaccin (t.ex. neomycin (som kan finnas som
restsubstans) eller nagot annat innehallsémne som anges i avsnitt 6)
om du har en blodsjukdom eller nagon typ av cancer som férsvagar ditt immunsystem
om du av din lakare har fatt veta att du har ett férsvagat immunsystem som foljd av en sjukdom,
lakemedel, eller annan behandling
om du har aktiv obehandlad tuberkulos
om du ar gravid (dessutom ska graviditet undvikas i 1 manad efter vaccination, se Graviditet och
amning)

Varningar och forsiktighet

Om du har upplevt ndgot av féljande, tala med lékare eller apotekspersonal innan du far ZOSTAVAX:

® om du har eller har haft ndgra medicinska problem och om eventuella allergier
® om du har feber
® om du har hiv-infektion

Tala om for din lakare om du nagon gang fatt en allergisk reaktion mot nagot av innehallsdmnena (inklusive
neomycin (som kan finnas som restsubstans) eller nagot av innehallsdmnena som anges i avsnitt 6) innan
du vaccineras.

Liksom med manga vacciner kan det handa att ZOSTAVAX inte fullstandigt skyddar alla som vaccineras.

Om du har en koagulationsrubbning eller ldga trombocytnivaer ska vaccinet injiceras under huden eftersom
blédning kan uppsta efter intramuskular injektion.

Andra lakemedel och ZOSTAVAX

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana eller om du nyligen har fatt ett annat vaccin.

ZOSTAVAX kan administreras vid samma tillfalle som inaktiverat influensavaccin. De bada vaccinerna bér
ges som separata injektioner pa olika stallen pa kroppen.

Prata med din lakare eller halsovardspersonal for information om samtidig administrering av ZOSTAVAX och
23-valent polysackaridvaccin mot pneumokockinfektioner.
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Graviditet och amning

ZOSTAVAX ska inte ges till gravida kvinnor. Kvinnor i fertil alder ska anvanda effektiv preventivmetod under
1 manad efter vaccination.

Tala om fér din Iakare om du ammar eller avser att amma. Lakaren avgér om du kan vaccineras med
ZOSTAVAX.

Om du &r gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du far detta vaccin.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

ZOSTAVAX innehaller natrium och kalium

ZOSTAVAX innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. det &r nast intill
"natriumfritt".

ZOSTAVAX innehaller kalium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. ar nast intill "kaliumfritt”.

3. Hur du anvander ZOSTAVAX

ZOSTAVAX ska injiceras under huden eller i muskeln, helst i dverarmen.

Om du har en koagulationsrubbning eller Iaga trombocytnivaer i blodet kommer vaccinet att injiceras under
huden.

ZOSTAVAX ges som en singeldos.
Beredningsanvisningar avsedda for hélso- och sjukvardspersonal finns sist i bipacksedeln.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan ZOSTAVAX orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa dem.

Sallsynta (kan forekomma hos 1 av 1 000 anvandare) allergiska reaktioner kan intraffa. En del av dessa
reaktioner kan vara allvarliga och omfatta svarigheter att andas eller svélja. Kontakta omedelbart Idkare om
du far en allergisk reaktion.

Foljande biverkningar har observerats:

® Mycket vanliga (kan paverka mer an 1 av 10 anvandare): rodnad, smarta, svullnad och klada vid
injektionsstallet*

® Vanliga (kan férekomma hos 1 av 10 anvéandare): ): varmekansla, blamarken, hard knél och utslag
vid injektionsstallet*, huvudvark*, smarta i arm eller ben*, ledsmarta, muskelsmarta; feber; utslag
Mindre vanliga (kan férekomma hos 1 av 100 anvandare): illamaende, svullna kortlar (hals, armhala)
Sallsynt (kan forekomma hos 1 av 1 000 anvandare): nasselutslag vid injektionsstallet
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® Mycket sallsynt (kan forekomma hos 1 av 10 000 anvandare): vattkoppor (varicella), baltros, skada
pa Ggats nathinna orsakad av inflammation vilket leder till synférandringar (hos patienter som far
immunsuppressiv terapi - en behandling som dampar immunférsvaret).

* Dessa biverkningar har observerats vid kliniska prévningar och genom 6vervakning efter introduktion pa
marknaden. De flesta av de som observerades i kliniska prévningar rapporterades vara lindriga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur ZOSTAVAX ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Efter beredning innehaller en dos (0,65 ml):
Den aktiva substansen ar:

Varicella zostervirus®, Oka/Merck-stam, (levande, forsvagat) inte mindre an 19 400 PFU (plaque-forming
units).

LEramstallt i humana diploidceller (MRC-5).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Pulver

Sackaros, hydrolyserad gelatin, natriumklorid (NaCl), kaliumdihydrogenfosfat, kaliumklorid (KCI), natrium-L-

glutamat-monohydrat, dinatriumfosfat, natriumhydroxid (NaOH) (for att justera pH) och urea.

Vatska
Vatten for injektionsvatskor

ZOSTAVAX utseende och forpackningsinnehall
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Vaccinet ar ett pulver till injektionsvatska, suspension i en singeldos-injektionsflaska, som ska spadas med

vatskan som medfdljer injektionsflaskan med pulver.

Pulvret ar en vit till benvit kompakt kristallisk klump. Vatskan ar klar och farglés.
En forpackning ZOSTAVAX innehaller en injektionsflaska och en férfylld spruta utan

kanyl eller med en eller tva l6sa kanyler .

ZOSTAVAX finns i forpackningar om 1, 10 eller 20 med eller utan kanyler. Eventuellt kommer inte alla

férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,

Nederlanderna

Tillverkare: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederlanderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium

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

bbarapus

Mepk Wapn v Joym bbuarapus EOOL,
Ten.: + 359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceské 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 0)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme 0OU,

Tel: +372.614.4200
msdeesti@merck.com

EAAGOQ

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 21098 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme

Tel.: +370.5.2780.247
msd_lietuva@merck.com
Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium

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

MSD Pharma Hungary Kft.

Tel.: + 36.1.888.5300

hungary msd@merck.com

Malta

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

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999000

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

MSD (Norge) AS

TIf: +47 3220 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

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

Polska
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Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.0.
Tel: +385166 11 333
croatia_info@merck.com
Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Vistor hf.

Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD lItalia S.r.l.

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

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

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371.67364.224
msd_lv@merck.com

Denna bipacksedel andrades senast 06/2022

Ovriga informationskallor

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

Romania

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

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386.1.520.4201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s.r. 0

Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com
Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

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

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och

sjukvardspersonal:

Foére blandning med vatskan ar vaccinpulvret en vit till benvit kompakt kristallisk klump. Vatskan ar klar och

farglos. Efter beredning ar ZOSTAVAX en halvklar till klar, benvit till blekgul vatska.

Undvik kontakt med desinfektionsmedel da dessa kan inaktivera viruset i vaccinet.
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Anvand medfdljande vatska for att bereda vaccinet.

Det ar viktigt att anvanda en separat steril spruta och nal for varje patient for att férhindra 6verforing av
smittodmnen fran en individ till en annan.

En nal ska anvandas vid beredning och en separat, ny nal for injektion.
Beredningsanvisningar

For att fasta nalen ska nalen placeras ordentligt sprutans spets och vridas ett kvarts varv (90°) for att sakra
kopplingen.

Injicera hela innehallet i sprutan med vatska in i injektionsflaskan som innehaller pulvret. Blanda forsiktigt
for att 16sa upp pulvret helt.

Fére administrering ska det beredda vaccinet inspekteras visuellt med avseende pa frammande partiklar
och/eller onormala fysikaliska férandringar. Kassera vaccinet om nagot avvikande observeras.

Vaccinet bér administreras omedelbart efter beredning for att minimera aktivitetsférlust. Kassera berett
vaccin om det inte anvants inom 30 minuter.

Frys ej det beredda vaccinet.

Dra upp hela méangden berett vaccin fran injektionsflaskan in i en spruta, byt nal och injicera hela volymen
subkutant eller intramuskulart.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Se aven avsnitt 3. Hur ZOSTAVAX anvands
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