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® Vyvinuté v ZOSTAVAX prasok a disperzné prostredie na ® Nikdy
neetickym injekénu suspenziu v naplnenej injek¢nej nevydavat
spbésobom striekacke plv iul 1x >19 400 PFU +1x solv.
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU ZOSTAVAX prasok a disperzné
prostredie na injek¢nu suspenziu ZOSTAVAX prasok a disperzné prostredie na injekénd suspenziu
v naplnenej injekénej striekacke ockovacia latka proti pasovému oparu (herpes zoster) (ziva) 2.
KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Po rekonstiticii 1 davka (0,65 ml) obsahuje: Virus
varicella-zosterl, kmen Oka/Merck (zivy, oslabeny) nie menej ako 19 400 PFU2 1lrozmnozeny na
ludskych diploidnych (MRC-5) bunkach 2PFU = plakotvorné jednotky Tato ockovacia latka méze
obsahovat stopové mnozstvd neomycinu. Pozri ¢asti 4.3 a 4.4. Uplny zoznam pomocnych latok,
pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Prasok a disperzné prostredie na injekéna suspenziu. Présok je
biela az takmer biela kompaktna krystalickd hmota podobna valceku. Disperzné prostredie je
priehl'adna bezfarebna tekutina. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie ZOSTAVAX je
indikovany na prevenciu herpes zoster (zoster alebo pasovy opar) a postherpetickej neuralgie
(PHN) suvisiacej s herpes zoster. ZOSTAVAX je indikovany na imunizaciu oséb vo veku 50 rokov
alebo starsich. 4.2 Davkovanie a spdsob podavania Davkovanie Jedinci maju dostat jednu dédvku
(0,65 ml). Potreba posilfiovacej davky nie je zndma. Pozri ¢asti 4.8 a 5.1. Pediatrickd populacia
Bezpecnost a U¢innost ZOSTAVAXU u deti a dospievajlcich neboli stanovené. K dispozicii nie su
Ziadne Udaje. Pouzitie ZOSTAVAXU u deti a dospievajucich pri prevencii primarnej infekcie
virusom varicella (ovcie kiahne) nie je relevantné. Sp6sob podavania Ockovacia latka sa mbze
podat subkutdnne (s.c.) alebo intramuskularne (i.m.), prednostne do oblasti deltového svalu
(pozri ¢asti 4.8 a 5.1). U pacientov s tazkou trombocytopéniou alebo akoukolvek koagula¢nou
poruchou sa méa oc¢kovacia latka podat subkutédnne (pozri ¢ast 4.4). Ockovacia latka sa za
ziadnych okolnosti nesmie podat intravaskuldrne. Opatrenia, ktoré sa maju prijat pred
zaobchadzanim alebo podanim lieku, pozri ¢ast 6.6. Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim,
pozri ¢ast 6.6. 4.3 Kontraindikacie - Precitlivenost na liecivo, na ktorukolvek z pomocnych latok
alebo na stopové rezidud (napr. neomycin) (pozri ¢asti 4.4 a 6.1) v anamnéze. - Stavy primarnej
a ziskanej imunodeficiencie sp6sobené chorobami, ako je akutna a chronicka leukémia, lymfém,
iné choroby ovplyvnujlce kostnu dren alebo lymfaticky systém, imunosupresia v dosledku
HIV/AIDS (pozri Casti 4.4, 4.8 a 5.1), bunkovd imunodeficiencia. - Imunosupresivna terapia
(vratane vysokych davok kortikosteroidov) (pozri Casti 4.4 a 4.8); ZOSTAVAX vSak nie je
kontraindikovany na pouzitie u 0séb, ktoré dostavaju lokalne/inhalacné kortikosteroidy alebo
nizke davky systémovych kortikostderoidov alebo u pacientov, ktori dostavaju kortikosteroidy
ako substitu¢nd terapiu, napr. pri insuficiencii nadoblic¢iek (pozri ¢asti 4.8 a 5.1). - Aktivna
nelie¢end tuberkuléza. - Gravidita. Okrem toho sa treba gravidite vyhnut po¢as 1 mesiaca po
oCkovani (pozri Cast 4.6). 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Vzdy musi byt
pohotovo k dispozicii prislusna liecba a lekarsky dohlad pre pripad zriedkave;j
anafylaktickej/anafylaktoidnej reakcie po podani olkovacej latky, pretoze existuje moznost
hypersenzitivnych reakcii, nielen na lieCiva, ale aj na pomocné latky a stopové rezidua (napr.
neomycin) pritomné v ockovacej latke (pozri Casti 4.3, 4.8 a 6.1). Alergia na neomycin sa
zvycCajne prejavi ako kontaktna dermatitida. Kontaktna dermatitida v désledku neomycinu v
anamnéze vsak nie je kontraindikaciou na podanie zivych virusovych ockovacich latok.
ZOSTAVAX je oCkovacia latka obsahujlca zivy oslabeny virus varicella zoster a jej podanie mo6ze
u 0s6b s imunosupresiou alebo imunodeficienciou spbsobit diseminované ochorenie. U pacientov,
ktori predtym dostali imunosupresivnu liecbu, ma byt pred o¢kovanim ZOSTAVAXOM dékladne
vyhodnotena obnova funkcie imunitného systému (pozri ¢ast 4.3). Bezpec¢nost a ucinnost



