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Obtize

,UZ se vam nekdy zakousl pes do obliceje?*

Karel Cerny, pacient se zosterem



Jeden virus (VZV)
dve nemoci
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Pasovy opar (PO)

- Bolestivy vysev puchyfl na zanétlivé zménéné
spodiné v obli€eji a na trupu, unilateralné, v prubéhu
dermatomu



VZV BECOMES LATENT | REACTIVATES
IMN THE NERVE GANGLIA | YEARS LATER

CHICKEN POX SHINGLES
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Dermatomy




Riziko pro vznik pasoveho oparu

- Seropozitivita pro virus varicella-zoster
- VySSi vek
- Imunitni system

- Stres, Deprese






Kozni projevy

- Cervené skvrny

- Puchyre

- Unilateralni

-V prubéhu dermatomu

- Na trupu typicky Th3-L4

- Obsah puchyru je infekéni pfimym kontaktem
(doma pfenos v 15% pripadu)




Hojeni

- 3-4 tydny, Casto pretrvavaji presuny
pigmentu nebo jizvy
- Dlouhodobé bolestivost



Komplikace

-Vyrazneé prodromy

-Znacna bolest (akutni)

- Rozsahly vysev

- Zjizveni

-Zmeny pigmentace

- Postherpeticka neuralgie (PHN)
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Postherpeticka neuralgie (PHN)

- Vliv na kvalitu zivota je stejny nebo vyssi
nez u.
- Diabetu
- Srdecniho selhani
- Infarktu myokardu
- Deprese



LéCba pasoveho oparu

- Lokalni lecba (ucinnost?)

- Virostatika (do 48 hodin)

- Kortikosteroidy plus virostatika
- Analgetika
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LéCba bolesti (PHN)

- Lokalni anestetika
- Tricyklicka antidepresiva
- Opiaty
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Herpes zoster — afinita k zenskému pohlavi

Relativni riziko HZ u Zen vzhledem k muZim

1524 2534 3544

Pievzato: RNDr Marek Petras, Epidat UZIS 2008-2012

55-64 65+

~ Zeny okolo 50. roku v&ku maji aZ o 51% vy$8i riziko vyskytu
pasoveho oparu ve srovnani s muzi.

~ Median menopauzalniho veku u zen je 50,8 * 3,6 roku.
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Shrnuti |

- PO je velmi Casté a nepfijemné onemocneéni

- VCasna a spravna diagnoza umoznuje rychle nasazeni
leCby

- Antivirova terapie v prvnich 48 hodinach zkrati trvani a
zavaznost PHN

- Prevence pasoveého oparu je nyni mozna ve formeé
ockovani.
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Shrnuti I

ZOSTAVAX

- Vakcina proti pasovému oparu a PHN

- Vakcina branici reaktivaci viru (posilenim specifické bunécné

Imunity)
- Indikace 50+, muzi i zeny
- 1 davka = minimalné 10 let ochrany

- Dostupna v CR od dubna 2014, celosvétové aplikovano vice nez 20
MIO davek



Zkracena informace o 1é¢ivém piipravku

ZOSTAVAX® prasek pro ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem v predplnéné injekéni stifkacee. Vakceina proti pAsovému oparu (herpes zoster) (Ziva)

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Po rozpusténi obsahuje 1 davka (0,65 ml): Varicella zoster virus (Oka/Merck) vivum, attenuatum ne méné nez 19 400 PFU. Lékova forma: Prasek pro
ptipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem. Terapeutické indikace: ZOSTAVAX je indikovan k prevenci herpes zoster (,,zoster” neboli pasovy opar) a postherpetické neuralgie (PHN)
souvisejici s herpes zoster. ZOSTAVAX je indikovan k imunizaci jedinci ve véku 50 let nebo starSich. Davkovani a zpisob podani: Jedincim je nutno injekéné aplikovat jednu davku
(0,65 ml) subkutanné, nejlépe do oblasti deltového svalu. Neaplikovat intravaskularné. Nutnost podani druhé davky neni v soucasnosti zndma. Pediatricka populace: Vakcina ZOSTAVAX
neni indikovana k prevenci primarni infekce planymi nestovicemi a nesmi se u déti a dospivajicich pouzivat. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou
latku nebo na stopova rezidua v anamnéze; primarni a ziskané stavy imunodeficience; imunosupresivni terapie (véetné podavani vysokych davek kortikosteroidl); aktivni nelééena
tuberkuloza; t€hotenstvi a dale je tieba se vyhnout ot€hotnéni 1 mésic po vakcinaci. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti: Je nutno mit vzdy k dispozici odpovidajici 1écbu a l1ékatsky
dohled, snadno dostupné pro piipad vzacné anafylaktické/anafylaktoidni reakce po aplikaci vakciny. Alergie na neomycin se zpravidla projevuje jako kontaktni dermatitida. Kontaktni
dermatitida v dasledku neomycinu v anamnéze vSak neni kontraindikaci pro aplikaci vakciny s zivym virem. ZOSTAVAX neni indikovana pro 1é¢bu zoster ani PHN. U jedinct s horeckou je
nutno zvazit odlozeni vakcinace. Jako je tomu u vSech vakcin, nemusi ockovani vakcinou ZOSTAVAX zajistit ochranu v§ech ockovanych jedinctl. Penos: V klinickych studiich s vakcinou
ZOSTAVAX nebyl ptenos viru v ockovaci latce popsan. Postmarketingové zkuSenosti s vakcinami obsahujicimi virus varicelly v8ak naznacuji, Zze vzacné mize dojit k pfenosu viru
obsazeného ve vakcing z ockovanych jedinct, u kterych se vyvinula vyrazka podobna vyrazce vyvolané virem varicelly, na vnimavé jedince, s nimiz pfijdou do styku. Pfenos viru obsazeného
ve vakcin€ z jedinct, ockovanych vakcinou s virem varicelly, u nichz se nevyvinula vyrazka podobna vyrazce vyvolané virem varicelly, byl popsan rovnéz. Jedna se o teoretické riziko pfi
oc¢kovani vakcinou ZOSTAVAX. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce: ZOSTAVAX miZze byt podan soucasné s inaktivovanou vakcinou proti chiipce jinou
injekei a do jiného mista vpichu. ZOSTAVAX a 23—valentni pneumokokova polysacharidova vakcina by nemély byt podavany souéasné, protoze jejich soucasné podavani v klinickych
hodnocenich vedlo ke snizené imunogenité ptipravku ZOSTAVAX. Soucasné podavani vakciny ZOSTAVAX a antivirovych ptipravki se znamym ucinkem proti VZV nebylo hodnoceno.
Fertilita: P¥ipravek ZOSTAVAX nebyl ve studiich fertility hodnocen. Téhotenstvi: Studie s t¢hotnymi Zenami nebyly provedeny. Neni rovnéz znamo, zda mize ZOSTAVAX pti podani
t€hotné zené zpusobit postizeni plodu nebo zda miize ovlivnit reprodukéni schopnost zeny. Je vSak znamo, ze infekce prirozené se vyskytujicim virem varicella-zoster nékdy zpusobuje
postizeni plodu. Kejeni: Neni znamo, zda se VZV vylu¢uje do matefského mléka. Protoze se nékteré viry vylucuji do matefského mléka, vyzaduje podavani vakciny ZOSTAVAX kojicim
zenam opatrnost. NeZadouci uéinky: Ve studii SPS, byla 38 546 jedinctim podana jedna davka bud’ vakciny ZOSTAVAX ve zmrazené formé (n = 19 270) nebo placeba (n = 19 276) a po
celou dobu studie byli sledovani z hlediska bezpecnosti. V pribehu studie byly zavazné nezadouci ucinky na podani vakciny popsany u 2 jedincti ockovanych vakcinou ZOSTAVAX
(exacerbace astmatu a polymyalgia rheumatica) a u 3 jedinci, jimz bylo podéano placebo (Goodpasturetiv syndrom, anafylakticka reakce a polymyalgia rheumatica). Ve studii ZEST se
subjektim podavala jedna davka bud’ vakciny ZOSTAVAX (n = 11 184) nebo placeba (n = 11 212) a subjekty byly po dobu studie sledovany s ohledem na bezpe¢nost. Béhem studie byly
s vakcinou souvisejici zavazné nezadouci Gcinky hlaseny u jednoho subjektu ockovaného vakcinou ZOSTAVAX (anafylakticka reakce). Nezadouci ti€inky v misté podani injekce a
systémové nezadouci G¢inky souvisejici s vakcinou, hlasené s vyznamné vyssi incidenci ve skupiné, které byla podana vakcina v porovnani se skupinou, které bylo podano placebo

V podstudii sledujici vyskyt nezadoucich u¢inki jsou: erytém, bolest, citlivost, otok, svédéni v misté vpichu s frekvenci velmi ¢astou (> 1/10), hematom, teplo, indurace misté vpichu

s frekvenci ¢astou (> 1/100 az < 1/10), bolesti hlavy a bolesti v koncetinach s frekvenci ¢astou (> 1/100 az < 1/10). Ostatni nezadouci G¢inky byly hlaseny s mensi nebo neznamou etnosti.
Pocet hlasenych ptipadt zosteriformnich vyrazek u vSech jedinct béhem 42denniho sledovaciho obdobi po ockovani ve studii SPS a ve studii ZEST byl mensi u vakcinované skupiny nez u
placebové skupiny a v zadném z vysetfovanych dostupnych vzorkl nebyl zjistén VZV kmen Oka/Merck. Uchovavani: Uchovavejte a prevazejte chlazené (2°C — 8°C). Chrante pred
mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem Po rekonstituci je nutno vakcinu aplikovat okamzité. Pii uchovavani pii teplotach 20°C — 25°C vsak byla
prokazana stabilita pro pouZiti vakciny po dobu 30 minut. Baleni: Prasek v injekéni lahvicce se zatkou a s odklap&cim vickem a rozpoustédlo v piedplnéné injekéni stifkaccee s pistovou
zatkou a s krytem na jehlu s dvéma nenasazenymi jehlami v baleni po 1 kuse. DrZitel rozhodnuti o registraci: SANOFI PASTEUR MSD, SNC , 162 avenue Jean Jaures, 69007 Lyon,
Francie. Registraé¢ni ¢islo: EU/1/06/341/011 Datum posledni revize textu: 03/2014

TENTO PRIPRAVEK JE VAZAN NA LEKARSKY PREDPIS A NENI HRAZEN Z PROSTREDKU VEREJNEHO ZDRAVOTNIHO POJISTENI. DRIVE NEZ PRiPRAVEK
PREDEPISETE, SEZNAMTE SE, PROSIM, S UPLNYM SOUHRNEM UDAJU O PRIPRAVKU.

Merck Sharp & Dohme s.r.o.,Evropska 2588/33a

160 00 Praha 6

Ceska republika

Tel: 233 010 111, fax: 233 010 133, www.msd.cz

,,Sponzorovano MSD*



Dekuji za pozornost



