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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Shlngrlx pulver og suspension til injektionsvaeske, suspension
Herpes zoster-vaccine (rekombinant, adjuveret)

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du far denne vaccine, da den indeholder vigtige oplysninger.

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

- Spgarg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laeegemidlet til andre.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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6. Pakningsstgarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Anvendelse af Shingrix

Shingrix er en vaccine, der hjeelper med at beskytte voksne mod helvedesild (herpes zoster) og postherpetisk neuralgi (PHN), den langvarige
nervesmerte som fglger efter helvedsild.

Shingrix gives til:
¢ voksne pa 50 ar og derover.
* voksne pa 18 ar og derover med gget risiko for helvedesild.

Shingrix kan ikke anvendes til at forebygge skoldkopper (varicella).

Hvad er helvedesild

¢ Helvedesild er et udsleet med blzerer, som ofte er smertefuldt. Det forekommer normalt pa én del af kroppen og kan vare i flere uger.

¢ Helvedesild forarsages af den samme virus, der giver skoldkopper.

¢ Nar du har haft skoldkopper forbliver den virus, der forarsagede det, i kroppens nerveceller.

* Nogle gange, efter mange ar, kan virussen forarsage helvedesild, hvis dit immunsystem (kroppens naturlige forsvar) sveekkes (pa grund af alder, en
sygdom eller medicin, du tager).

Komplikationer forbundet med helvedesild

Helvedesild kan give komplikationer.

Den mest almindelige komplikation ved helvedesild er:

* langvarige nervesmerter - kaldet postherpetisk neuralgi eller PHN. Nar helvedesildens bleerer heler, kan du fa smerter, som kan vare i maneder eller
ar og de kan veere voldsomme.

Andre komplikationer ved helvedesild er:

¢ ar pa de steder, hvor blaererne har veeret.

* hudinfektioner, svaghed, muskellammelse og tab af hgrelse eller syn - dette er mindre almindeligt.

Sadan virker Shingrix
Shingrix minder din krop om virussen, der forarsager helvedesild. Dette hjaelper dit immunsystem (kroppens naturlige forsvar) med at forblive parat til
at bekaempe virussen og beskytte dig mod helvedesild og komplikationer heraf.

2. Det skal du vide, for du far Shingrix

Fa ikke Shingrix, hvis

* du er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne vaccine (angivet i punkt 6). Tegnene pa en allergisk reaktion kan
omfatte klgende hududsleet, stakdndethed og haevelse af ansigt eller tunge.

Du ma ikke fa Shingrix, hvis noget af ovenstaende geelder for dig. Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du far Shingrix, hvis:

* du har en alvorlig infektion med hgj temperatur (feber). | disse tilfaelde skal vaccinationen muligvis udskydes til du er rask. En mindre infektion som
for eksempel en forkglelse bar ikke veere noget problem, men tal fgrst med laegen.

¢ du har blgdningsforstyrrelser eller nemt far bla meerker.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du far Shingrix, hvis noget af ovenstaende geelder for dig (eller hvis du er i tvivl).

Besvimelse kan forekomme far eller efter alle kanylestik. Du skal derfor forteelle det til laegen eller sygeplejersken, hvis du tidligere er besvimet i
forbindelse med en injektion.

Shingrix kan ikke anvendes som behandling, hvis du allerede har helvedesild eller komplikationer i forbindelse med helvedesild.
Som ved alle vacciner er det ikke sikkert, at Shingrix yder fuld beskyttelse til alle vaccinerede personer.

Tal med din laege hvis du oplever forbigdende nervebeteendelse som giver smerter, svaghed og lammelse (kaldet Guillain-Barré syndrom) efter at du har
faet Shingrix. Der er set en let forgget risiko for Guillain-Barré syndrom (anslaet 3 ekstra tilfeelde pr. million indgivne doser) hos personer fra 65 ar og
over, som havde faet Shingrix.

Brug af andre lzegemidler sammen med Shingrix
Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlzegger at tage andre
leegemidler. Dette geelder ogsa laegemidler, som ikke er kgbt pa recept, eller hvis du for nylig har faet en anden vaccine.
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Shingrix kan gives samtidig med andre vacciner sdsom ikke-adjuveret, inaktiveret seesoninfluenzavaccine, 23-valent pneumokokpolysaccharid vaccine,
13-valent konjugeret pneumokokvaccine, reduceret antigen difteri-tetanus-acelluleer kighoste vaccine eller COVID-19 mRNA vaccine. Der vil blive valgt
et forskelligt injektionssted til hver vaccine.

Du kan vaere mere tilbgjelig til at opleve feber og/eller rysten, nar der gives en 23-valent pneumokok-polysaccharidvaccine pa samme tid som Shingrix.

Du kan veere mere tilbgijlig til at opleve kulderystelser, treethed, feber, mave- og fordgjelsesbesvaer (herunder kvalme, opkastning, diarré og/eller
mavesmerter), hovedpine, muskelsmerter eller ledsmerter, nar en COVID-19 mRNA vaccine gives samtidig med Shingrix.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads,
for du f&r denne vaccine.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle af bivirkningerne naevnt under punkt 4 "Bivirkninger” kan forbigdende pavirke evnen til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner. Lad veere
med at fare motorkgretgijer eller betjene maskiner, hvis du fgler dig utilpas.

Shingrix indeholder natrium og kalium
Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige kaliumfrit.

3. Sadan far du Shingrix

* Shingrix gives som en injektion ind i en muskel (ssedvanligvis i overarmen).

« Du vil fa 2 injektioner med 2 maneders mellemrum. Hvis der er behov for fleksibilitet i vaccinationsprogrammet, kan den anden dosis gives mellem 2 og 6
maneder efter den fgrste dosis. Baseret pa din sygdomstilstand kan din laege ogsa anbefale, at du far anden injektion 1 maned efter den farste injektion.

 Du vil fa information om, hvornar du skal komme tilbage og fa den anden dosis af Shingrix.

Du skal sgrge for at fuldfgre hele vaccinationsprogrammet. Dette vil maksimere den beskyttelse, som Shingrix yder.

Du kan fa Shingrix, selvom du tidligere er blevet vaccineret med en levende, sveekket herpes zoster vaccine. Tal med din laege for mere information.
4. Bivirkninger

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

Bivirkninger rapporteret i kliniske studier og efter markedsfgring af Shingrix:

Meget almindelig (kan forekomme ved flere end 1 ud af 10 doser af vaccinen):
¢ hovedpine mave- og fordgjelsesproblemer (herunder kvalme, opkastning, diarré og/eller mavesmerter)
* muskelsmerter (myalgi)
* smerter, radme og haevelser pa injektionsstedet
* treethed
* kulderystelser
* feber.

Almindelig (kan forekomme ved op til 1 ud af 10 doser af vaccinen):
* klge pa injektionsstedet (pruritus)
* generel utilpashed.
Ikke almindelig (kan forekomme ved op til 1 ud af 100 doser af vaccinen):
* haevede kirtler i nakke, armhule eller i lysken
¢ ledsmerter.

Sjeelden (kan forekomme ved op til 1 ud af 1 000 doser af vaccinen):
« allergiske reaktioner herunder udsleet, neeldefeber (urticaria), haevelse af ansigtet, tungen eller halsen, der kan ggre det vanskeligt at synke eller
treekke vejret (angiogdem).

De fleste af disse bivirkninger er af let til moderat styrke og ikke langvarige.

Voksne i alderen 18-49 ar med nedsat immunsystem kan opleve flere bivirkninger sammenlignet med voksne i alderen 50 ar og derover med nedsat
immunsystem.

Voksne i alderen 50-69 ar kan fa flere bivirkninger end voksne i alderen fra 70 ar og derover.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lasegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.
Brug ikke leegemidlet efter den EXP, der star pa etiketten og sesken. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Shingrix indeholder

* Aktive stoffer:
Efter rekonstitution indeholder én dosis (0,5 ml):



Varicella zoster-virus®

glykoprotein E-antigen? 50 mikrogram

1Varicella zoster-virus = VZV

adjuveret med ASO1, indeholdende:

planteekstrakt Quillaja

saponaria Molina,

fraktion 21 (QS-21) 50 mikrogram

3-0-desacyl-4’-mono-

phosphoryllipid A (MPL)

fra Salmonella minnesota 50 mikrogram

Glykoprotein E er et protein, der er til stede i Varicella zoster-virus. Dette protein er ikke smitsomt.
Adjuvanset (ASO1,) anvendes til at forbedre kroppens reaktion pa vaccinen.

* @vrige indholdsstoffer:

o Pulver: Saccharose, polysorbat 80 (E 433), natriumdihydrogenphosphatdihydrat
(E 339), dikaliumphosphat (E 340).
o Suspension: Dioleoylphosphatidylcholin
(E 322), cholesterol, natriumchlorid, vandfri dinatriumphosphat (E 339), kaliumdihydrogenphosphat (E 340) og vand til injektionsveesker.

Se punkt 2 "Shingrix indeholder natrium og kalium”.

Udseende og pakningsstgrrelser
Pulver og suspension til injektionsvaeske, suspension. Pulveret er hvidt.
Suspensionen er en opaliserende, farvelgs til lys brunlig veeske.

En pakning Shingrix bestar af:
* Pulver (antigen) til 1 dosis i et heetteglas
¢ Suspension (adjuvans) til 1 dosis i et heetteglas.

Shingrix er tilgeengelig i en pakningsstgrrelse med 1 heetteglas med pulver og 1 heetteglas med suspension eller i en pakningsstgrrelse med
10 heetteglas med pulver og 10 heetteglas med suspension.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repreesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Denne indlzegsseddel blev senest a&ndret 10/2023

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.




Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Shingrix fas som et heetteglas med et brunt, aftageligt 1ag, der indeholder pulveret (antigen) og et haetteglas med et blagrent, aftageligt 1ag, der
indeholder suspensionen (adjuvans).
Pulveret og suspensionen skal rekonstitueres fgr administration.

Antigen Adjuvans
Pulver Suspension

=
T

1 dosis (0,5 ml)

Pulveret og suspensionen skal inspiceres visuelt for eventuelle fremmede partikler og/eller variationer i udseendet. Hvis en af delene observeres, ma
vaccinen ikke rekonstitueres.

Sadan klarggres Shingrix:

Shingrix skal rekonstitueres far administration.

1.Treek hele indholdet af haetteglasset med suspensionen op i sprgjten.
2.Tilsaet hele sprgjtens indhold til heetteglasset, der indeholder pulveret.
3. Ryst forsigtigt, indtil pulveret er fuldsteendigt oplgst.

Den rekonstituerede vaccine er en opaliserende, farvelgs til lys brunlig veeske.

Den rekonstituerede vaccine skal inspiceres visuelt for eventuelle fremmede partikler og/eller variationer i udseendet. Hvis en af delene observeres,
ma vaccinen ikke administreres.

Efter rekonstitution skal vaccinen anvendes straks. Hvis dette ikke er muligt, skal vaccinen opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).
Hvis den ikke anvendes inden for 6 timer, skal den kasseres.

For administration:

1.Treek hele indholdet af haetteglasset med den rekonstituerede vaccine op i sprajten.
2.Skift kanylen, sa du bruger en ny kanyle til administration af vaccinen.

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



