Indleegsseddel: Information til brugeren

ZOSTAVAX®
Pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension i forfyldt injektionssprgjte
helvedesild (herpes zoster) vaccine (levende)

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du bliver vaccineret, da den indeholder vigtige

oplysninger

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret denne vaccine til dig personligt. Lad derfor veere med at give vaccinen til
andre.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du far ZOSTAVAX
Sadan far du ZOSTAVAX

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Uk wd P

1. Virkning og anvendelse

ZOSTAVAX er en vaccine, der anvendes til at forebygge helvedesild (herpes zoster) og zosterrelateret
postherpetisk neuralgi (PHN), dvs. de langvarige nervesmerter, der faglger efter helvedesild.

ZOSTAVAX anvendes til vaccination af personer i alderen 50 ar og derover.

ZOSTAVAX kan ikke anvendes til behandling af helvedesild i udbrud eller smerter forbundet med
helvedesild i udbrud.

Oplysninger om helvedesild:

Hvad er helvedesild?

Helvedesild er et smertefuldt, blaeredannende udslat. Det er normalt begraenset til et bestemt omrade pa
kroppen, og det kan vare adskillige uger. Helvedesild kan medfgre sveere og langvarige smerter samt
ardannelser. Mindre hyppigt kan der forekomme bakterielle hudinfektioner, slaphed, muskellammelse og
tab af hgrelse eller syn. Helvedesild skyldes den samme virus, som forarsager skoldkopper. Nar man har
haft skoldkopper, bliver den virus, som var skyld i sygdommen, i kroppen i nervecellerne. Undertiden
bliver virussen aktiv igen efter mange ar og forarsager helvedesild.

Hvad er PHN?
Efter at blererne i forbindelse med helvedesild er helet op, kan smerterne blive ved i manedsvis eller
arevis, og de kan veere sveere. Disse langvarige nervesmerter kaldes postherpetisk neuralgi eller PHN.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, fgr du far ZOSTAVAX

Du ma ikke fa ZOSTAVAX

o hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne vaccine
(herunder neomycin (som kan forekomme som reststof) eller et eller flere af indholdsstofferne, der
er angivet under punkt 6)

o hvis du har en blodsygdom eller enhver form for kreeft, der svaeekker immunsystemet

o hvis leegen har fortalt dig, at du har et svaeekket immunsystem som fglge af sygdom, leegemidler
eller anden behandling

. hvis du har aktiv tuberkulose, der ikke behandles

o hvis du er gravid (graviditet skal endvidere undgas 1 maned efter vaccination, se Graviditet og
amning).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, inden du far ZOSTAVAX, hvis du har oplevet et eller flere af
felgende:

o hvis du har eller har haft sygdomsrelaterede problemer eller allergiske reaktioner
. hvis du har feber
o hvis du har hiv-infektion

Forteel det til leegen, inden du far denne vaccine, hvis du pa noget tidspunkt har haft en allergisk reaktion
pa indholdsstofferne i vaccinen (herunder neomycin (som kan forekomme som reststof) eller et eller flere
af indholdsstofferne, der er angivet under punkt 6).

Som med mange vacciner beskytter ZOSTAVAX muligvis ikke fuldsteendigt alle personer, der
vaccineres.

Hvis du har en sygdom, der vedrarer blodets evne til at starkne, eller hvis du har for fa blodplader i blodet,
skal indsprgjtningen gives under huden, da det kan begynde at blade, hvis den bliver givet i en muskel.

Brug af anden medicin sammen med ZOSTAVAX
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin (eller vacciner), for nylig har
brugt anden medicin (eller vacciner) eller planlaegger at bruge anden medicin (eller vacciner).

ZOSTAVAX kan gives samtidig med inaktiveret influenzavaccine. De to vacciner skal gives som separate
injektioner forskellige steder pa kroppen.

Kontakt legen eller sygeplejersken for information om samtidig administration af ZOSTAVAX og
pneumokokpolysaccharidvaccinen.

Graviditet og amning
ZOSTAVAX ma ikke gives til gravide. Kvinder i den fadedygtige alder skal tage ngdvendige
forholdsregler for at undga graviditet i 1 maned efter vaccination.

Radfer dig med laegen, hvis du ammer eller planlaeegger at amme. Lagen vil afgare, om du kan vaccineres
med ZOSTAVAX.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sparge din laege eller apotekspersonalet til rads, far du bliver vaccineret.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der foreligger ingen oplysninger, som antyder, at ZOSTAVAX pavirker evnen til at kare bil og betjene
maskiner.



ZOSTAVAX indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 milligram) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
veesentlige natriumfrit.

ZOSTAVAX indeholder kalium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 milligram) kalium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige kaliumfrit.

3. Sadan far du ZOSTAVAX
ZOSTAVAX skal injiceres under huden eller i en muskel, helst pa overarmen.

Hvis du har en sygdom, der vedrarer blodets evne til at starkne, eller hvis du har for fa blodplader i blodet,
bliver indsprgjtningen givet under huden.

ZOSTAVAX gives i en enkelt dosis.

Rekonstitutionsanvisninger til lzeger og sundhedspersonale findes sidst i indleegssedlen.

4. Bivirkninger

Denne vaccine kan som alle andre vacciner og leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

| sjeeldne tilfeelde (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer) kan der forekomme allergiske
reaktioner. Nogle af disse reaktioner kan vare alvorlige og omfatte andedraetsbesveer eller synkebesveer.
Hvis du far en allergisk reaktion, skal du omgéaende sgge laege.

Der er set fglgende bivirkninger:

o Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer): radme, smerter, haevelse og
klge pa injektionsstedet.*

o Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): varmefornemmelse, bla merker, en
hard knude og udslat pa injektionsstedet*, hovedpine*, smerter i arme eller ben*, ledsmerter,
muskelsmerter, feber, udslet.

o Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer): kvalme, haevede lymfeknuder
(halsen, armhulen).

o Sjldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer): neldefeber pa injektionsstedet.

o Meget sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer): skoldkopper (varicella),
helvedesild og beskadigelse af retina forarsaget af inflammation med efterfglgende synsmaessige
forandringer (hos patienter, som modtager immunsuppressiv terapi).

*Disse bivirkninger er set i videnskabelige forsgg og ved opfelgning efter markedsfaring. De fleste af de
bivirkninger, der blev set i de videnskabelige forsag, blev rapporteret som veerende af mild sveerhedsgrad.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

3


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar denne vaccine utilgaengeligt for barn.

Brug ikke denne vaccine efter den udlgbsdato, der star pa den ydre karton efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab og transporteres nedkglet (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar hetteglasset i
den ydre karton for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
ZOSTAVAX indeholder:

Efter rekonstitution indeholder en dosis (0,65 ml):

Aktivt stof:

Varicella-zoster-virust, Oka/Merck-stamme, (levende, svaekket) ikke under 19.400 PFU (plaguedannende
enheder).

!Produceret i humane diploide (MRC-5) celler.

@vrige indholdsstoffer:

Pulver

Saccharose, hydrolyseret gelatine, natriumchlorid (NaCl), kaliumdihydrogenphosphat, kaliumchlorid
(KCI), mononatrium-L-glutamatmonohydrat, dinatriumphosphat, natriumhydroxid (NaOH) (til justering
af pH) og urinstof.

Solvens
Vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Vaccinen er et pulver, der skal oplgses far injektion, opbevaret i et haetteglas, som indeholder en enkelt
dosis. Indholdet rekonstitueres med solvens, der fglger med pulveret.

Pulveret er en hvid til rahvid kompakt krystallinsk masse. Solvensen er en klar og farvelgs veske.

En pakning med ZOSTAVAX indeholder et hetteglas og en forfyldt injektionssprgjte uden kanyle eller
med en eller to separate kanyler.

ZOSTAVAX fas i pakninger med 1, 10 eller 20 stk. med eller uden kanyler. Ikke alle pakningsstarrelser
er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen: Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem,
Holland

Fremstiller: Merck Sharp and Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland



Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com
Denne indlaegsseddel blev senest eendret 04/2022.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europzeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Far opblanding med solvensen er vaccinens pulver en hvid til rahvid kompakt krystallinsk masse.
Solvensen er en klar, farvelgs veeske. Efter rekonstitution er ZOSTAVAX en let slgret til
gennemskinnelig, rahvid til bleggul vaske.

Undga kontakt med desinficerende midler, da disse kan inaktivere vaccinevirus.

Brug den vedlagte solvens til rekonstitution af vaccinen.

Det er vigtigt at anvende en separat steril injektionssprgjte og kanyle til hver enkelt person for at
forebygge transmission af smitsomme stoffer fra en person til en anden.

Der skal anvendes en kanyle til rekonstitution, og en anden separat kanyle skal anvendes til injektion.
Rekonstitutionsanvisninger

For at fastggre kanylen skal den settes omhyggeligt pa spidsen af injektionssprajten og sikres ved at dreje
den en kvart omgang (90°).

Hele indholdet af injektionssprgjten med solvens injiceres i haetteglasset med pulveret. Omrystes
forsigtigt, indtil pulveret er helt oplast.

Inden administration skal den rekonstituerede vaccine undersgges visuelt for fremmede partikler og/eller
usadvanligt udseende. Hvis noget af dette forekommer, skal vaccinen kasseres.

Det anbefales, at vaccinen gives straks efter rekonstitution for at minimere tab af styrke. Den
rekonstituerede vaccine skal bortskaffes, hvis den ikke anvendes inden for 30 minutter.

Den rekonstituerede vaccine ma ikke nedfryses.

Hele heetteglassets indhold af rekonstitueret vaccine treekkes op i en injektionssprgjte, kanylen skiftes og
hele meangden injiceres subkutant eller intramuskulart.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Se ogsa punkt 3. Sadan far du ZOSTAVAX


http://www.emea.europa.eu/

