Ptiloha ¢. 1 k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls72022/2010
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER
Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti klistové encefalitidé (cely inaktivovany virus)

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tato vakcina aplikovana.
Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lekarnika.

Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1 Co je FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude aplikovan FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER
3. Jak se FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER aplikuje

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER uchovavat

6 Dalsi informace

1.  CO JE FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER A K CEMU SE POUZiVA

FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER je vakcina, ktera se pouziva k ochrané¢ proti nemoci zptisobené
virem klistové encefalitidy (KE). Je vhodna pro déti starsi 1 roku do 16 let veku.

. Vakcina ptiméje Vase télo k vlastni ochrané (tvorbé protilatek) proti tomuto viru.
. Neposkytuje ochranu pted jinymi viry a bakteriemi (z nichz n€které jsou rovnéz prenaseny

kousnutim hmyzu), které mohou vyvolat podobné ptiznaky.

Virus klistové encefalitidy muze zplsobit zdvazné infekce mozku, michy nebo mozkovych plen. Tyto

N 74

formach mohou vést ke ztrat€ védomi, komatu a smrti.

Nosicem viru mohou byt klistata. Pfenasi se na cloveka pfisatim klistéte. Pravdépodobnost pfisati
klistete, které prenasi virus, je velmi vysoké v nékterych oblastech stfedni a severni Evropy. Lid¢,

prehlédnout a pfisati klistéte si clovek nemusi vSimnout.

e Stejn¢ jako vSechny vakciny, ani FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER nemusi zcela chranit
vSechny osoby, které byly ockovany.

e QOchrana neni celozivotni.

e Jedna dévka vakciny Vas velmi pravdépodobné pied infekci neochrani. Potfebujete 3 davky
(vice informaci v bod¢ 3) k dosazZeni optimalni ochrany.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM BUDE APLIKOVAN FSME-
IMMUN 0,25 ml BAXTER

Nepouzivejte FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER

. Pokud jste alergicky(a), (hypersenzitivni) na 1éCivou latku, na kteroukoli jinou slozku ptipravku
nebo neomycin, gentamycin, formaldehyd nebo protamin sulfat (pouzité pti vyrobé¢). Naptiklad
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pokud jste mél(a) svédivou vyrazku klize, otok obliceje a krku, dychaci potize, modré zbarveni
jazyka a rtt, nizky tlak a kolaps.

. Pokud jste mél(a) n€kdy te¢Zkou alergickou reakci po poziti vejce ¢i kufete.

. Pokud trpite horecnatou infekci (mate zvySenou teplotu), budete muset vyckat pred podanim
FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER. Vas lékat Vas mlze pozadat, abyste pockal(a) na injekei,
dokud se nebudete citit 1épe.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER je zapotiebi

Sdelte svému Iékati pred aplikaci této vakciny pokud:

trpite autoimunnim onemocnénim (jako je revmatoidni artritida nebo roztrousena skleroza)
mate oslabeny imunitni systém (nebojujete tspésné proti infekcim)

trpite poruchou tvorby protilatek

uzivate n¢jaké protinadorové Iéky

uzivate léky nazyvané kortikosteroidy (ke sniZeni zanétu)

trpite né¢jakym onemocnénim mozku

vite, Ze jste alergicky/a na latexovou pryz

Vakcina nemusi byt vhodnd, pokud se na Vas vztahuje nektery z téchto stavti. Lékat Vam ptipadné
mize vakcinu aplikovat, a mize pozdé&ji provést krevni testy, aby zjistil G€innost tohoto ockovani.
Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Informujte prosim svého 1ékate nebo 1ékédrnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu. Vas 1ékar Vam sdéli, zda
mizete dostat FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER soucasn¢ s dal$imi injekénimi vakcinami. Jestlize

jste v posledni dobé€ dostal(a) jinou vakcinu, pak Vas lékat rozhodne o dobé Vaseho ockovani a mistu
pro aplikaci vakciny FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER.

Informujte svého lékare, pokud jste byl(a) infikovan(a) nebo o¢kovan(a) proti Zluté zimnici, japonské
encefalitidé nebo virim Dengue. MiiZete mit v krvi protilatky, které reaguji s virem KE pouzivanym
v testech na stanoveni protilatek. Tyto testy pak mohou davat zkreslené vysledky.

Téhotenstvi a kojeni

Informujte svého lékare pred aplikaci vakciny pokud:

. mizete byt t€hotna nebo planujete t¢hotenstvi

. kojite

Vas lékar s Vami probere mozna rizika vzhledem k pfinosu ockovani. Vliv ptipravku FSME-IMMUN
0,25 ml BAXTER na téhotenstvi a prubeh kojeni neni znam. Vakcina miize byt pfesto podana, je-li
riziko infekce vysoké.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze by vakcina nepfiznive ovlivnila schopnost jedince fidit a obsluhovat stroje
(pti hie na ulici €i jizde na kole). MiZe se vSak vyskytnout porucha zraku ¢i zévrat'.

Diilezita informace o nékterych sloZkach FSME —-IMMUN 0,25ml BAXTER

Draslik a sodik jsou pfitomny v mnozstvi méné nez Immol na davku, tzn. v podstaté ,,bez drasliku a
sodiku®.

3. JAK SE FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER APLIKUJE

FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER se obvykle aplikuje do svalu na pazi. U déti do 18 mésicti mtze
byt vakcina aplikovéana do stehenniho svalu. Nesmi byt podana do cévy. FSME-IMMUN 0,25 ml
BAXTER nema byt podavan osobam od 16 let veku. Pro tuto v€kovou skupinu je urcena vakcina proti
KE pro dospélé.
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Zakladni o¢kovani

Zakladni ockovani je stejné pro vSechny déti od 1 roku do 16 let. Sklada se ze tif ddvek vakciny
FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER.

1. Vas lékat rozhodne o tom, kdy bude aplikovana prvni davka.

2. Druhé davka bude podana za 1 az 3 mésice po prvni davce vakciny. Mtze byt podana za dva
tydny po prvni davce, pokud potiebujete rychlou ochranu.

3. Tteti davka bude aplikovana za 5 az 12 mésict po druhé davce.

. Nejlepsi je aplikovat prvni i druhou davku v zimé, protoZe klist'ata zacinaji byt aktivni na jafe.
Tak se vytvoii dostatecna ochrana pted zacatkem sezony klist’at.

. Treti ddvka uzavira zékladni ockovani. Mize byt podana v 1ét€ nebo na podzim, nejdiive za 5

meésict po druhé davce nebo nejpozdeji pied zacatkem nasledujici sezony klist’at. Poskytuje
ochranu po dobu az tii let.

. Pokud uplyne mezi 3 davkami pfili§ dlouh4 doba, nemusite byt dostatecné chranén(a) pred
infekei.
Pieockovani

Prvni pfeockovani by mélo byt podano nejpozdéji za tii roky po tieti davce. Dalsi pfeoCkovani se
provadi kazdych 3 az 5 let s ohledem na mistni epidemiologickou situaci a narodni doporuceni.

Déti s poruchou imunitniho systému (véetné osob podstupujicich imunosupresivni 1é¢bu)

Vas l1ékat miize zvazit vysetieni protilatek ve Vasi krvi za Ctyfi tydny po druhé davce a podat
dopliyjici davku v piipadé, Ze v této dobé nebyla prokdzana imunitni odpoveéd’. Treti davka by méla
byt podana dle schématu.

JestliZe Vam bylo aplikovano vice FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER

Predavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze aplikaci provadi Iékat stiikackou s jednorazovou
davkou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani této vakciny, zeptejte se svého lékate, zdravotni sestry
nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER nezadouci ti¢inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

Nésledujici frekvence jsou pouzivany ke zhodnoceni nezaddoucich ucinki:

Velmi Casté: postihuji vice nez 1 osobu z 10

Casté: postihuji 1 az 10 osob ze 100

Meén¢ Casté:  postihuji 1 az 10 osob z 1000

Vzicné: postihuji 1 az 10 osob z 10 000

Velmi vzacné: postihuji méné nez 1 osobu z 10 000

Neni zndmo: z dostupnych udajii nelze urcit jejich frekvenci

Stejné jako u vSech vakcin mize dojit k vyskytu zadvaznych alergickych reakei. Jsou velmi vzacné,
odpovidajici 1écba a 1ékatsky dohled vSak musi byt snadno dostupné. Piiznaky zavaznych alergickych
reakci zahrnuji:

. otok rti, ust, krku (coz mize zpusobit potize pfi polykéni nebo dychani),

. vyrazka a otok rukou, nohou a kotniki,
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ztrata védomi zptisobena poklesem krevniho tlaku.

Tyto pfiznaky se obvykle vyvinou velmi rychle po aplikaci injekce v dob¢, kdy se postizena osoba
jesté nachazi ve zdravotnickém zafizeni ¢i v ordinaci lékate. Pokud k nékterym z téchto ptiznaki
dojde po opusténi mista, kde Vam byla injekce aplikovana, musite se IHNED spojit s 1ékatem.

U déti se mize vyskytnout vysoka teplota (horecka). Mezi malymi détmi (ve véku 1 az 2 roky) se
horecka po prvni injekci objevuje u jednoho ditéte ze tii. Mezi détmi ve v€ku 3 az 15 let ma horecku
méné nez jedno dité z 10. HoreCka obvykle pretrvava jen 1-2 dny. Horecka se objevuje méné Casto po
druhé, tieti a dalSich injekcich. Pokud je to nutné, Vas lékat mtize doporucit 1écbu k prevenci ¢i lécbe
horecky.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky

bolest v mist¢ vpichu injekce

bolesti hlavy
horecka (viz vyse)

asté nezadouci uéinky

C
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

otok, zatvrdnuti a zCervenani klize v misté vpichu
nevolnost nebo zvraceni, ztrata chuti k jidlu
unava nebo pocit nemoci

neklid a nespavost (u mladsich déti)

bolesti svalli a kloubti

Méné Casté nezadouci u¢inky

zdufeni miznich uzlin

HlaSeny byly rovné€z nasledujici nezadouci ucinky, které se objevily s neznamou frekvenci

alergické reakce se vSemi stupni zavaznosti

pocit zavrate, znamky meningealniho drazdéni jako je ztuhlost $ije, nejista chiize, zanéty
nervi, kiece

bolest sije

rozmazané vidéni a precitlivélost na svétlo, bolest oci

vyrazka

zc¢ervenani a svédeéni klize

zimnice a unava

zanétlivé reakce mozku

ktece ve spojeni s vysokou horeckou u déti mladsich 3 let

zhorSeni autoimunnich onemocnéni jako je roztrousena skleroza ¢i iridocyklitida (druh o¢niho
zanétu)

JAK FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER UCHOVAVAT

Uchovavejte v chladnicce (2°C—8°C). Uchovavejte inj. stfikacku v krabicce, aby byl pfipravek
chranén pred svétlem. Chraiite pfed mrazem. FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER nepouZzivejte,
pokud si v§imnete viditelnych cizorodych ¢astic nebo prosakovani.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte FSME-IMMUN po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
sveho lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opateni pomahaji
chranit Zivotni prostiedi.
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6. DALSI INFORMACE
Co FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER obsahuje
Lécivou latkou je virus klistové encefalitidy (kmen Neudorfl)

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje 1,2 mikrogramu Virus encephalitidis inactivatum purificatum (kmene
Neudorfl), ktery je pomnoZeny na kufecich embryonalnich bunkach.

Pomocnymi latkami jsou: lidsky albumin, chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosforecnan draselny, sachar6za a voda na injekci.

Hydratovany hydroxid hlinity je ve vakcin¢ obsaZen jako adsorbent. Adsorbenty jsou latky obsazeny
v nékteré vakcing, aby urychlily, zlepSily a/nebo prodlouzily ochranny ti¢inek vakciny.

Jak FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER vypada a co obsahuje toto baleni

FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER je dodavén jako 0,25 ml (jedna davka) injek¢ni suspenze
v predplnéné injekeni stiikacce s integrovanou jehlou nebo bez jehly.

Velikost baleni 1, 10, 20 nebo 100 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Po protfepani vznikne bélava neprithledna suspenze.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
BAXTER CZECH spol. s r.0.,
Praha

Ceska republika

Tel.: 225 774 111

Fax: 225 774 250

Vyrobce:

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Viden
Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v €lenskych statech EEA pod nasledujicimi nazvy:

Belgie Mad’arsko

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior FSME-IMMUN Junior vakcina fecskendében
Ceska republika Nizozemi

FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER FSME-IMMUN 0,25 ml Junior
Dansko Norsko

TicoVac Junior TicoVac Junior

Némecko Rakousko

FSME-IMMUN 0.25 ml Junior FSME-IMMUN 0.25 ml Junior
Estonsko Polsko

TicoVac 0,25 ml FSME-IMMUN 0.25 ml Junior
Francie Portugalsko

TicoVac 0,5 ml Enfants FSME-IMMUN 0,25 ml Junior
Irsko Slovinsko

TicoVac Junior 0,25 ml FSME-IMMUN 0,25 ml za otroke
Island Slovenska republika
FSME-IMMUN Junior FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injek¢na suspenzia
Italie Finsko

TicoVac 0,25 ml per uso pediatrico TicoVac Junior

Lotyssko Svédsko

TicoVac 0,25 ml FSME-IMMUN Junior

Litva Velka Britanie

TicoVac 0,25 ml TicoVac Junior 0.25 ml
Lucembursko
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FSME-IMMUN 0,25 ml Junior
Tato ptibalova informace byla naposledy schvélena: 14.5.2010

Nasledujici informace o zachdzeni s pfipravkem jsou urceny lékaitim a zdravotnickym
pracovnikim:

Pted aplikaci by méla vakcina mit pokojovou teplotu. Pfed podanim dikladné protiepte, aby se
suspenze ockovaci latky fadné promichala. Po protfepani je vakcina FSME-IMMUN 0,25 ml
BAXTER bélava, neprihledna, homogenni suspenze. Vakcina ma byt pfed podanim vizualné
zkontrolovana s ohledem na obsah cizorodych ¢astic a/nebo zménu fyzikalniho vzhledu. Pokud jsou
pritomny jakékoli zmény vzhledu vakciny, vakecinu zlikvidujte.

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Ochranny kryt jehly sejméte nasledovne:
1. Stiikacku ptidrzte v dolni ¢asti ochranného krytu jehly fixované ke sklenénému télesu
stiikacky (Obr.1).
2. Horni ¢ast krytu jehly uchopte druhou rukou mezi palec a ukazovék a otocte tak, aby doslo
k rozlomeni svaru (evidentnimu pferuseni) (Obr. 2).
3. Oddglenou cast ochranného krytu jehly sejméte z jehly vertikalnim pohybem (Obr.3).

Po odstranéni ochranného krytu jehly musi byt FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER ihned pouzit.

Aby nedoslo k poruseni sterility a/nebo ucpani jehly, nesmi byt ponechana del$i dobu bez ochrany.
Proto ma byt kryt jehly sejmut az po protfepani a bezprostiedné pied aplikaci.
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