sp. zn. sukls316286/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vy nebo Vase dité dostanete tuto

vakeinu, protoZe obsahuje pro Vas a Vase dité dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tato vakcina byla piedepsana pouze Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobg.

o Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému
1ékafti, 1ékarnikovi nebo zdravotni seste. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vy nebo Vase dité dostanete piipravek FSME-IMMUN
0,25 ml

Jak se pripravek FSME-IMMUN 0,25 ml podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek FSME-IMMUN 0,25 ml uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek FSME-IMMUN 0,25 ml a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek FSME-IMMUN 0,25 ml je vakcina, ktera se pouziva k ochran€ proti nemoci zptisobené
virem klistové encefalitidy (KE). Je vhodna pro déti starsi 1 roku do 15 let véku.

. Vakcina piiméje organismus k vlastni ochrané (tvorbé protilatek) proti tomuto viru.
. Neposkytuje ochranu pied jinymi viry a bakteriemi (z nichz nékteré jsou rovnéz pienaseny

ptisatim klistéte), které mohou vyvolat podobné piiznaky.
Virus klistové encefalitidy miize zpUsobit zavazné infekce mozku, michy nebo mozkovych plen. Tyto
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formach mohou vést ke ztraté védomi, komatu a smrti.

Nosic¢em viru mohou byt klist'ata. Pfenasi se na cloveka ptisatim klistéte. Pravdépodobnost prisati
klistéte, které prenasi virus, je velmi vysoka ve velké ¢asti Evropy, podobné jako ve stfedni a
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klistové encefalitidy. Klistata lze na kazi ptehlédnout a ptisati klistéte si clovék nemusi vSimnout.

. Stejn¢ jako vSechny vakciny, ani tato vakcina nemusi zcela chranit vSechny osoby, které byly
ockovany.

. Ochrana neni celozivotni. Je potieba pravidelné preockovani (vice v bode 3).

. Jedna davka vakciny Vas nebo Vase dit¢ velmi pravdépodobné pied infekci neochrani.
Potiebujete 3 davky (vice informaci v bod¢ 3) k dosazeni optimalni ochrany.

° K dispozici nejsou zadné udaje o po-expozi¢ni profylaxi (o¢kovani po prisati klistéte).



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek FSME-IMMUN 0,25 ml
podan

Nepouzivejte pripravek FSME-IMMUN 0,25 ml

. pokud jste Vy nebo Vase dit¢ alergicky(a) na léCivou latku, na kteroukoli jinou slozku
ptipravku, formaldehyd nebo protamin sulfat (pouzité pfi vyrob¢€) nebo antibiotika jako
neomycin a gentamycin (uvedené v bodé 6). Naptiklad pokud jste Vy nebo Vase dité mél(a)
svédivou vyrazku ktize, otok obliceje a krku, dychaci potize, modré zbarveni jazyka a rtd, nizky

tlak a kolaps.
. pokud jste Vy nebo Vase dité¢ mél(a) nékdy tézkou alergickou reakci po poziti vejce ¢i kufete.
. pokud Vy nebo Vase dité trpite akutnim onemocnénim s hore¢kou nebo bez, budete muset Vy

nebo Vase dit¢ vyckat pred podanim ptipravku FSME-IMMUN 0,25 ml. Vs 1ékat Vas mtize
pozadat, abyste pockal(a) na injekci, dokud se nebudete Vy nebo Vase dit¢ citit 1épe.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru piedtim, nez dostanete Vy nebo Vase dité
tuto vakcinu, pokud:

. trpite poruchou srazlivosti krve nebo se Vam lehce tvoii modiiny

. trpite autoimunnim onemocnénim (jako je revmatoidni artritida nebo roztrousena sklerdza)

. mate oslabeny imunitni systém (Vy nebo Vase dité nebojujete tispésné proti infekcim)

. trpite poruchou tvorby protilatek

. uzivate n¢jaké protinadorové léky

. uzivate léky nazyvané kortikosteroidy (k potlaceni zanétu)

. trpite n¢jakym onemocnénim mozku

. trpite neurologickymi onemocnénimi nebo keCovymi stavy

Vakcina nemusi byt vhodna, pokud se na Vas nebo Vase dité vztahuje n¢ktery z téchto stavi. Lékar
Vam nebo Vasemu ditéti piipadné miize vakcinu aplikovat, a mize pozd¢€ji provést krevni testy, aby
zjistil ucinnost tohoto ockovani.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek FSME-IMMUN 0,25 ml

Informujte, prosim, svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které Vy nebo Vase
dit€ uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢, a to i o Iécich, které jsou dostupné bez Iékaiského
predpisu. Vas Iékai Vam sdéli, zda muzete Vy nebo Vase dité dostat ptipravek FSME-IMMUN 0,25
ml soucasné s dal$imi injekénimi vakcinami. Jestlize jste v posledni dobé dostal(a) jinou vakcinu, pak
Vas lékar rozhodne o dobé Vaseho ockovani a mistu pro aplikaci vakciny FSME-IMMUN 0,25 ml.

Pripravek FSME-IMMUN 0,25 ml nemusi poskytnout Vam nebo Vasemu ditéti plnou ochranu, pokud
Vy nebo Vase dit€ podstupujete imunosupresivni 1écbu.

Informujte svého 1ékare, pokud jste Vy nebo Vase dité byl(a) infikovan(a) nebo ockovan(a) proti zluté
zimnici, japonské encefalitid€ nebo virim Dengue. MuzZete mit Vy nebo Vase dité v krvi protilatky,
které reaguji s virem KE pouzivanym v testech na stanoveni protilatek. Tyto testy pak mohou davat
zkreslené vysledky.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez dostanete tuto vakcinu.

Vas lékar s Vami probere mozna rizika vzhledem k pfinosu ockovani. Vliv ptipravku FSME-IMMUN
0,25 ml na téhotenstvi a prib¢h kojeni neni znam. Vakcina mize byt presto podana, je-li riziko
infekce vysoké.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, ze by vakcina neprizniveé ovlivnila schopnost jedince Fidit a obsluhovat stroje
(pti hi'e na ulici ¢i jizdé€ na kole). Muze se vSak vyskytnout porucha zraku ¢i zavrat’.

Pripravek FSME-IMMUN 0,25 ml obsahuje draslik a sodik
Draslik a sodik jsou pfitomny v mnozstvi mén¢ nez 1 mmol na davku, tzn. v podstaté ,,bez drasliku a
sodiku®.

3. Jak se pripravek FSME-IMMUN 0,25 ml podava

Tato vakcina se obvykle aplikuje do svalu na pazi. U déti do 18 mésici mize byt vakcina aplikovana
do stehenniho svalu. Nesmi byt podana do krevni cévy. Ve vyjimecnych ptipadech (pokud Vy nebo
Vase dité trpite poruchou srazlivosti krve nebo uzivate l1éky na fedéni krve, antikoagulancia), lze
vakcinu podat pod ktizi (subkutanni podani).

Tato vakcina nema byt podavana osobam od 16 let véku. Pro tuto vékovou skupinu je uréena vakcina
proti KE pro dospélé.
Podani vakciny a Cislo Sarze ma 1ékati zaznamenat do zdravotni dokumentace.

Zakladni o¢kovani
Zakladni oc¢kovani se sklada ze tfi davek vakciny FSME-IMMUN 0,25 ml.

1. Vas lékat rozhodne o tom, kdy bude aplikovana prvni davka.
Druha davka bude podédna za 1 az 3 mésice po prvni davce vakciny. Muze byt poddna za dva
tydny po prvni davce, pokud potiebujete rychlou ochranu.

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

. Nejlepsi je aplikovat prvni 1 druhou davku v zimé, protoze klistata zacinaji byt aktivni na jafte.
Tak se vytvoii dostatecna ochrana pted zacatkem sezony klist’at.

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

mesict po druhé davce nebo nejpozdéji pred zacatkem nasledujici sezony klistat. Poskytuje
ochranu po dobu az tii let.

. Pokud uplyne mezi 3 davkami pfili§ dlouhad doba, nemusite byt dostatecné chranén(a) pied
infekei.
Zakladni Davka BéZné schéma Zrychlené imuniza¢ni schéma
imunizace
1.davka 0,25 ml | Zvolené datum Zvolené datum
2. davka 0,25 ml |1 az 3 mésice po 1. vakcinaci 14 dni po 1. vakcinaci
3. davka 0,25 ml |5 az 12 mésicl po 2. vakcinaci 5 az 12 mésict po 2. vakcinaci
Preoclkovani

Prvni pteockovani by mélo byt podano nejpozdéji za 3 roky po teti davce. Dalsi preockovani se
provadi kazdych 5 let.

Pieockovani Dévka Nacasovani
1. pfeockovani 0,25 ml 3 roky po 3. vakcinaci
Naésledna preockovani 0,25 ml Kazdych 5 let

Pokud mezi ockovacimi davkami nechate ptili§ dlouhou dobu, nemusite byt proti KE ochranéni, avSak
jednorazova vyrovnavaci davka pripravku FSME-IMMUN je dostate¢na pro pokracovani v o¢kovacim
schématu, pokud jste v minulosti dostali alespon dvé o¢kovani. Neni nutné opakovat celé zakladni
ockovéni. Na vice informaci se zeptejte svého lékate.




Z4dna data tykajici se vyrovnavaci davky u déti mladsich 6 let nejsou k dispozici.

Déti s poruchou imunitniho systému (véetné osob podstupujicich imunosupresivni lécbu)
Va3 lékat miize zvazit vySetieni protilatek ve Vasi krvi za Ctyfi tydny po druhé davce a podat
dopliujici davku v piipadé, Ze v této dobé nebyla prokazana imunitni odpovéd’. Totéz plati pro
jakoukoli z nasledujicich davek.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku FSME-IMMUN 0,25 ml
Predavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze aplikaci provadi 1ékar stiikackou s jednorazovou
davkou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani této vakciny, zeptejte se svého lékate, zdravotni sestry
nebo l¢karnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tato vakcina nezadouci t€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkti vyskytne v zd&vazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi
nebo lékarnikovi.

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

. otok rtd, ust, krku (coz mlize zplisobit potize pii polykani nebo dychani),
. vyrazka a otok rukou, nohou a kotnik,
. ztrata védomi zpiisobena poklesem krevniho tlaku.

Tyto pfiznaky se obvykle vyvinou velmi rychle po aplikaci injekce v dobé, kdy se postiZzena osoba
jesté nachazi ve zdravotnickém zatizeni ¢i v ordinaci Iékate. Pokud k n¢kterym z téchto ptiznaki
dojde po opusténi mista, kde Vam byla injekce aplikovana, musite se IHNED spojit s 1ékafem.

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 véku 3 az 15 let ma horecku
méné nez jedno dit€ z 10. Horecka obvykle pretrvava jen 1-2 dny. Horecka se objevuje méné Casto po
druhé, treti a dalSich injekcich. Pokud je to nutné, Vas 1ékai mize doporucit 1é¢bu k prevenci ¢i 1é¢be
horecky.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)
. bolest v mist¢ vpichu injekce

asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
bolest hlavy
otok, zatvrdnuti a zCervenani kiize v misté vpichu
nevolnost nebo zvraceni, snizena chut’ k jidlu
Uunava nebo pocit nemoci
neklid a nespavost (u mladsich déti)
bolesti svalil
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. horecka (viz vyse)

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

. zdufeni miznich uzlin
. bolest zaludku

. bolest kloubti

. zimnice

Vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientii)

svédeéni v misté vpichu injekce

abnormalni a snizena citlivost jako je mravenceni a pocit necitlivosti podél nékolika nervi
toceni hlavy

zévraté

prijem

poruchy chuti

koptivka

Nasledujici dalsi neZadouci ucinky ze sledovani po uvedeni pripravku na trh byly hlaSeny se
vzacnou frekvenci:

. alergické reakce

zanét mozku, znamky meningealniho drazdéni jako je ztuhlost Sije

neurologické ptiznaky jako facidlni parézy, paralyza, zanét nerva

onemocnéni projevujici se svalovou slabosti, abnormalnim ¢itim, brnénim v pazich, nohou a
horni ¢asti téla (syndrom Guillain-Barré)

poruchy zraku/zhorSeni, precitlivélost na svétlo, bolest oci

zvonéni v uchu

dusnost

kozni reakce (vyrdzka a/nebo svédéni ktize), zarudnuti ktize, zvySené poceni

ztuhlost svald a kloubi a ztuhlost $ije, bolest rukou a nohou

onemocnéni podobné chiipce, slabost, otok kiize, nejista chize

kieCe s nebo bez horecky

V malé srovnavaci studii imunitni odpovedi po podani injekce pripravku FSME-IMMUN do svalu
nebo podkozné zdravym dospelym, vedlo podkozni podani k ¢astéjsim mistnim reakcim (napf.
zCervenani, otok, svédeéni a bolest), zvlasté u Zen.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ac¢inki mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.  Jak pripravek FSME-IMMUN 0,25 ml uchovavat

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte injekcni sttikacku v krabicce, aby byl pripravek
chranén pred svétlem. Chrante pfed mrazem. Tuto vakcinu nepouzivejte, pokud si vSimnete
viditelnych cizorodych ¢astic nebo prosakovani.

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadnou vakcinu do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate nalozit s vakcinami, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek FSME-IMMUN 0,25 ml 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 kutfecich embryonalnich bunkach.

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

Hydratovany hydroxid hlinity je ve vakcin€ obsazen jako adsorbent. Adsorbenty jsou latky obsazené
v nékterych vakcinach, aby urychlily, zlepsily a/nebo prodlouzily ochranny tc¢inek vakciny.

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

Ptipravek FSME-IMMUN 0,25 ml je dodavan jako 0,25 ml (jedna davka) injekcni suspenze

v predplnéné injekeni stiikacce bez integrované jehly. Baleni miize obsahovat 1 jehlu nebo neobsahuje
zadnou jehlu. Jehly jsou sterilni a pro jednorazové pouziti. Velikost baleni 1, 10, 20 nebo 100 davek.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Po protfepani vznikne bélava nepruhledna suspenze.

Ptedplnéna stiikacka je zabalena v blistru. Pootevieni blistru je zamérné a umoziuje vyrovnani
vlhkosti béhem doby doporucené k dosazeni pokojové teploty pfed podanim vakciny. Oteviete blistr
odstranénim vicka a vyjméte stiikacku. Nevytlacujte sttikacku blistrem.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Pfizer spol. s r.0.
Stroupeznického 17

150 00 Praha 5

Ceska republika

Vyrobce:
Pfizer Manufacturing Belgium, NV
Rijksweg 12

2870, Puurs

Belgie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Belgie FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Bulharsko FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Ceska republika FSME-IMMUN 0,25 ml

Déansko TicoVac Junior



Némecko
Lucembursko
Mad’arsko
Nizozemsko
Norsko
Estonsko
Recko
Francie
Irsko
Island
Italie
Lotyssko
Rakousko

Polsko
Portugalsko

Rumunsko

Slovinsko

Slovenska republika

Finsko
Svédsko
Velka Britanie

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior vakcina fecskend6ben
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

TicoVac Junior

TicoVac 0,25 ml

TicoVac 0,25 ml Junior

TicoVac Enfant 0,25 ml

TicoVac Junior 0,25 ml

TicoVac Junior

TicoVac 0,25 ml per uso pediatrico

TicoVac 0,25 ml

FSME-Immun 0,25 ml Junior Injektionssupsension
Fertigspritze

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

in einer

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior suspensie injectabila in seringa

preumpluta

FSME-IMMUN 0,25 ml za otroke
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injek¢na suspenzia
TicoVac Junior

FSME-IMMUN Junior

TicoVac Junior 0,25 ml

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 12/2018

Nasledujici informace o zachazeni s piipravkem jsou urceny lékaiim a zdravotnickym

pracovnikim:

Pted aplikaci by vakcina méla mit pokojovou teplotu. Pfed podanim ditkladné protiepte, aby se

suspenze ockovaci latky fadné promichala. Po protiepani je vakcina FSME-IMMUN 0,25 ml bélava,
neprithledna, homogenni suspenze. Vakcina ma byt pfed podanim vizualné zkontrolovana s ohledem
na obsah cizorodych ¢astic a/nebo zménu fyzikalniho vzhledu. Pokud jsou pfitomny jakékoli zmeény
vzhledu vakciny, vakcinu zlikvidujte.
Po odstranéni krytky injekéni stiikacky nasad’te okamzit€¢ jehlu a ochranny kryt jehly sejméte
bezprostfedné pred pouzitim. Po pfipojeni jehly musi byt vakcina ihned aplikovéna. Ve vyjimecnych
pripadech subkutanniho podéni je nutné pouzit vhodnou jehlu.

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



