 
 

[조스타박스TM 주요 안전성 정보]
1. 조스타박스는 50세 이상의 성인에서의 대상포진 예방을 위한약독화 생바이러스 백신입니다. 조스타박스를 대상포진의 치료 또는 대상포진 후 신경통의 치료 및 수두 감염 예방 목적으로 사용해서는 안 됩니다.

2. 조스타박스는 네오마이신, 젤라틴 등 이 백신의 구성 성분에 과민반응이 있는 자, 원발성 및 후천성 면역결핍 상태의 환자, 고용량의 코르티코스테로이드를 포함한 면역억제요법을 받고 있는 환자, 치료받고 있지 않는 활동성 결핵 환자, 임부 또는 임신 가능성이 있는여성에게 사용해서는 안 됩니다.

3. 조스타박스의 임상시험에서 백신의 바이러스 전파는 보고되지 않았으나 수두 백신의 시판 후 보고사례에서 수두-유사 발진을 보이는 백신 접종자와 감수성이 있는 접촉자 사이에 드물게 백신의 바이러스 전파가 발생할 수있다고 제시되었습니다. 38.5℃를 초과하는 발열 등의 급성 병증이 있는 경우, 백신 접종 연기를 고려해야 합니다.

4. 조스타박스 관련 임상시험에서 보고된 중대한 유해사례는 아나필락시스, 천식 악화, 류마티스성 다발성 근육통이었으며, 울혈성 심부전, 폐부종의 사례도 보고되었습니다. 접종 후 42시간 동안 중대한 유해사례의 발생률은 증가될 수 있습니다. 1% 이상으로 보고된 흔한 주사 부위 및 전신 유해사례는 홍반, 통증/압통, 혈종, 가려움증, 온감 및 두통이었습니다. 시판 후 조사에서 보고된 유해사례는 발진, 관절통, 근육통, 과민반응, 주사 부위 발진/동통/두드러기등이었습니다.

5. 조스타박스의 임상시험에서 백신의 바이러스 전파는 보고되지 않았으나 수두 백신의 시판 후 보고사례에서 수두-유사 발진을 보이는 백신 접종자와 감수성이 있는 접촉자 사이에 드물게 백신의 바이러스 전파가 발생할 수 있다고 제시되었습니다. 38.5℃를 초과하는 발열 등의 급성 병증이 있는 경우, 백신 접종 연기를 고려해야 합니다.

6. 4년간 백신의 예방효능이 임상시험을 통해 입증되었으며 추가접종의 필요성 여부는 명확하지 않습니다. 다른 백신과 마찬가지로 조스타박스가 모든 접종자에게 예방 효과가 있는 것은 아닙니다. 

 * 조스타박스에 대한 추가적 정보 및 대상포진의 위험도에 대한 더 많은 정보는 담당 의료진에게 문의하십시오.
[image: image1.jpg]



한국엠에스디(유)

Copyright ⓒ 2016 Merck Sharp &Dohme Corp.,

a subsidiary of Merck &co., Inc, Galloping Hill Road Kenilworth, NJ, USA. All Rights Reserved.

주소: 서울특별시 마포구 마포대로163 서울 신용보증재단빌딩 11층(우:121-705)

Tel: 02-331-2000/ Fax:02-332-2369

http://www.msd-korea.com
VACC-1199500-0001 11/2018
