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Pribalova informace: informace pro uZivatele

FSME-IMMUN 0,5 ml
Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti klistové encefalitidé (cely inaktivovany virus)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tato vakcina podana,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pi'ibalové informaci:

Co je pripravek FSME-IMMUN 0,5 ml a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek FSME-IMMUN 0,5 ml podan
Jak se ptipravek FSME-IMMUN 0,5 ml podava

Mozné nezadouci G¢inky

Jak ptipravek FSME-IMMUN 0,5 ml uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A S e

1. Co je pripravek FSME-IMMUN 0,5 ml a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek FSME-IMMUN 0,5 ml je vakcina, kterd se pouziva k ochran¢ proti nemoci zptisobené
virem klistové encefalitidy (KE). Je vhodna pro osoby starsi 16 let véku.

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

piisatim klistéte), které mohou vyvolat podobné piiznaky.

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

formach mohou vést ke ztraté védomi, komatu a smrti.

Nosicem viru mohou byt klistata. Pfenasi se na ¢lovéka piisatim klistéte. Pravdépodobnost prisati
klistéte, které prenasi virus, je velmi vysoka ve velké casti Evropy podobné jako ve stiedni a

vvvvvv

klistové enecefalitidy. Klistata 1ze na kiizi piehlédnout a prisati klistéte si ¢loveék nemusi v§imnout.

o Stejné jako vSechny vakciny, ani ptipravek FSME-IMMUN 0,5 ml nemusi zcela chranit
vSechny osoby, které byly o¢kovany.

o Ochrana neni celozivotni. Je potieba pravidelné preockovani (vice v bod¢ 3).

J Jedna davka vakciny Vas velmi pravdépodobné pred infekci neochrani. Potebujete 3 davky
(vice informaci v bod¢ 3) k dosazeni optimalni ochrany.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek FSME-IMMUN 0,5 ml podén

Nepouzivejte pripravek FSME-IMMUN 0,5 ml
. Pokud jste alergicky(a) (hypersenzitivni) na léCivou latku, na kteroukoli jinou slozku ptipravku
formaldehyd nebo protamin sulfat (pouzité pii vyrob¢€) nebo antibiotika jako neomycin a
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gentamycin. Napiiklad pokud jste mél(a) svédivou vyrazku kiize, otok oblic¢eje a krku, dychaci
potize, modré zbarveni jazyka a rt, nizky tlak a kolaps.

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

. Pokud trpite akutnim onemocnénim s horeckou nebo bez horecky, budete muset vyckat pred
podéanim piipravku FSME-IMMUN 0,5 ml. V&s 1ékai Vas miize pozadat, abyste pockal(a) na
injekci, dokud se nebudete citit 1épe.

Upozornéni a opatieni

Sdélte svému 1ékafi pred aplikaci této vakciny pokud:

trpite autoimunnim onemocnénim (jako je revmatoidni artritida nebo roztrousena skler6za)
mate oslabeny imunitni systém (nebojujete tispesné proti infekcim)

trpite poruchou tvorby protilatek

uzivate n€jaké protinadorové léky

uzivate léky nazyvané kortikosteroidy (k potlaceni zanétu)

trpite néjakym onemocnénim mozku

vite, Ze jste alergicky/a na latexovou pryz

trpite neurologickymi onemocnénimi nebo zachvatovitymi stavy

Vakcina nemusi byt vhodna, pokud se na Vas vztahuje néktery z té€chto stavil. Lékai Vam piipadné
mize vakcinu aplikovat, a miize pozdé&ji provést krevni testy, aby zjistil u¢innost tohoto o¢kovani.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek FSME-IMMUN 0,5 ml

Informujte prosim svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu. Vas 1ékat Vam sdéli, zda
miizete dostat piipravek FSME-IMMUN 0,5 ml soucasné s dal§imi vakcinami. Jestlize jste v posledni
dobé¢ dostal(a) jinou vakcinu, pak Vas 1ékaf rozhodne o dobé Vaseho o¢kovani a mistu pro aplikaci
vakciny FSME-IMMUN 0,5 ml.

Pripravek FSME-IMMUN 0,5 ml Vas nemusi plné ochranit, pokud podstupujete imunosupresivni
1écbu.

Informujte svého 1ékare, pokud jste byl(a) infikovan(a) nebo ockovan(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 a fertilita

Informujte svého 1ékate pred aplikaci vakciny pokud:

o muzete byt t¢hotna nebo planujete t€hotenstvi

. kojite

Vas 1ékat s Vami probere mozna rizika vzhledem k ptinosu o¢kovani. Vliv ptipravku FSME-IMMUN
0,5 ml na te€hotenstvi a pribéh kojeni neni zndm. Vakcina miize byt piesto 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.
Muize se vSak vyskytnout porucha zraku ¢i zavrat’.

Pripravek FSME-IMMUN 0,5 ml obsahuje draslik a sodik

Draslik a sodik jsou pfitomny v mnozstvi mén¢ nez Immol na davku, tzn. v podstaté ,, bez drasliku a
sodiku®.
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3.  Jak se pripravek FSME-IMMUN 0,5 ml podava

Ptipravek FSME-IMMUN 0,5 ml se obvykle aplikuje do svalu na pazi. Vakcina nesmi byt podana do
cévy. Ptipravek FSME-IMMUN 0,5 ml nema byt podavan osobdm mlads$im 16 let. Pro tuto vékovou
skupinu se doporucuje vakcina proti KE pro déti. Podani vakciny a ¢islo Sarze mé 1ékat zaznamenat do
zdravotni dokumentace.

Zakladni o¢kovani

Zakladni oc¢kovani se sklada ze tfi davek vakciny FSME-IMMUN 0,5 ml .

1. Vs lékar rozhodne o tom, kdy bude aplikovana prvni davka.

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

3. Tteti ddvka bude aplikovana za 5 az 12 mésicti po druh¢é davce.

. Nejlepsi je aplikovat prvni i druhou davku v zimé, protoze klistata zacinaji byt aktivni na jare.
Tak se vytvoii dostatecnd ochrana pred zacatkem sezony klistat.

. Treti davka uzavira zékladni ockovani. Vakcina¢ni schéma by mélo byt v idedlnim piipadé

ukonceno tieti davkou béhem stejné sezdny klist'at nebo nejpozdéji pied zacatkem nasledujici
sezony klistat.

o Poskytuje ochranu po dobu az tii let.

o Pokud uplyne mezi 3 davkami ptili§ dlouh4 doba, nemusite byt dostatecné chranén(a) pred
infeket.

Zakladni imunizace | Davka Bézné schéma Zrychlené imunizacni schéma

1.davka 0,5 ml Zvolené datum Zvolené datum

2.davka 0,5 ml 1 az 3 mésice po 1. vakcinaci 14 dni po 1. vakcinaci

3. davka 0,5 ml 5 az 12 mésict po 2. vakcinaci 5 az 12 mésict po 2. vakcinaci

Pi'eockovani

Osoby od 16 do 60 let véku
Pokud je Vam mén¢ nez 60 let, budete potiebovat prvni pieockovani tfi roky po tieti davce. Dalsi
pieockovani se provadi kazdych 5 let.

Osoby nad 60 let véku (starsi osoby)
Obecné, budete potrebovat preockovani — prvni a kazdé dalsi preockovani- v tiiletych intervalech.

Pi'eockovani od 16 do 60 let véku Davka Nacasovani

1. pfeockovani 0,5 ml 3 roky po 3. vakcinaci
Nasledna preockovani 0,5 ml Kazdych 5 let
Pieockovani po 60 letech véku Davka Nacasovani
Vsechna pteockovani 0,5 ml Kazdé 3 roky

Osoby s poruchou imunitniho systému (véetné osob podstupujicich imunosupresivni lécbu)
Vas lékar muze zvazit vySetieni protilatek ve Vasi krvi za Ctyfi tydny po druhé davce a podat
dopliyjici davku v ptipade, ze v této dobé nebyla prokdzana imunitni odpovéd’. Totéz plati pro
jakoukoli z nasledujicich davek.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku FSME-IMMUN 0,5 ml
Predavkovani je velmi nepravdépodobné, protoze aplikaci provadi 1ékaf sttikackou s jednorazovou
davkou.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani této vakciny, zeptejte se svého 1ékatfe nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uéinkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati.

Nasledujici frekvence se pouzivaji ke zhodnoceni nezddoucich ucinki:

Velmi ¢asté:  mohou postihovat vice nezZ 1 z 10 osob

Casté: mohou postihovat az 1z 10 osob
Méng¢ Casté: mohou postihovat az 1 ze 100 osob
Vzacné: mohou postihovat az 1z 1 000 osob

Velmi vzacné: mohou postihovat az 1 z 10 000 osob

Neni znamo:  z dostupnych tdaji nelze urcit jejich frekvenci

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

o otok rtu, ust, krku (coz muze zplsobit potize pii polykani nebo dychani),
. vyrazka a otok rukou, nohou a kotniki,
o ztrata védomi zpuisobena poklesem krevniho tlaku.

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

Byly hlaseny néasledujici nezadouci ucinky:

Velmi Casté nezaddouci ucinky

J bolesti v misté vpichu injekce

asté nezadouci uéinky
nevolnost
Uunava a pocit nemoci
bolest hlavy
bolesti svalii a kloubti

® o o o |~

Méné Casté nezadouci ucinky
zvraceni

zdufeni miznich uzlin
horec¢ka

modfiny v misté vpichu

Vzacné nezadouci ucinky

alergické reakce

ospalost nebo rozespalost

kinetoza

prijem

bolest biicha

zarudnuti, ztvrdnuti podkozi, otok, svédéni, mravenceni a horkost v misté vpichu
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Nasledujici dalsi nezadouci uéinky z poregistra¢niho sledovani byly hlaSeny se vzacnou frekvenci.

pasovy opar

spusténi autoimunnich onemocnéni, napft. roztrousena sklerdza

alergické reakce

neurologicka onemocnéni jako encefalomyelitida, zanét centralniho nervového systému
(Guillain-Barré syndrom) a onemocnéni michy (myelitida, transverzalni myelitida)

zanét mozku, zachvaty, zdnét mozkovych plen (obal pokryvajici mozek)

znamky meningealniho drazdéni jako je bolest a ztuhlost §ije

neurologické piiznaky jako je facialni paréza, ochrnuti, zanét nervi, abnormalni nebo sniZeni
citlivost jako je brnéni a znecitlivéni, bodava nebo pulzujici bolest podél jednoho nebo vice
nervil, zanét o¢niho nervu

zavraté

poruchy zraku/zhorSeni, nebo piecitlivélost na svétlo, bolest oci

zvonéni v uchu

zrychlena tepova frekvence

dusnost

kozni reakce (vyrazka a/nebo svédéni kiize), dermatitida, zarudnuti klize, zvySené poceni,
zanét kaze

bolest v zadech, otoky kloubd, bolest Sije, muskuloskeletalni ztuhlost a ztuhlost $ije, bolest
rukou a nohou

zimnice, onemocnéni podobné chiipce, edém, slabost, nejista chlize, nahromadéni podkozni
tekutiny

bolest kloubti v misté vpichu, zdufeni uzlin a zanét v misté vpichu

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezddoucich u€inki miZzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

6.

Jak pripravek FSME-IMMUN 0,5 ml uchovavat

Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Uchovavejte inj. stiikacku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem. Chranite pted mrazem. Pfipravek FSME-IMMUN 0,5 ml
nepouzivejte, pokud si v§imnete viditelnych cizorodych ¢astic nebo prosakovani.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Lécive ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek FSME-IMMUN 0,5 ml obsahuje

Lécivou latkou je virus klistové encefalitidy (kmen Neudorfl).

Jedna davka (0,5 ml) vakciny obsahuje 2,4 mikrogramu Virus encephalitidis inactivatum purificatum
(kmene Neudorfl), ktery je pomnoZeny na kutfecich embryondlnich bunkach. Pomocnymi latkami jsou:
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lidsky albumin, chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan
draselny, sachardza a voda na injekei.

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

Jak pripravek FSME-IMMUN 0,5 ml vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek FSME-IMMUN 0,5 ml je dodavan jako 0,5 ml (jedna davka) injek¢ni suspenze

v predplnéné injekéni stiikacce s integrovanou jehlou nebo bez integrované jehly. Baleni Tip Cap
(ptedplnéna injekeni stiikacka bez integrované jehly) miZze obsahovat az 2 jehly rizné velikosti.
Vsechny jehly jsou sterilni a pro jednorazové pouZiti.

Velikost baleni 1, 10, 20 nebo 100 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Po protfepani vznikne bélava nepruhledna suspenze.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

BAXTER CZECH spol. s r.0.,
Praha,

Ceska republika

Tel.: 225774 111

Fax: 225 774 250

Vyrobce:

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Viden
Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EEA pod nasledujicimi nazvy:

Belgie Lucembursko

FSME-IMMUN 0,5 ml FSME-IMMUN 0,5 ml

Bulharsko Mad’arsko

FSME-IMMUN 0.5 ml FSME-IMMUN 0,5 ml feln6tteknek
Dansko Nizozemsko

TicoVac FSME-IMMUN 0,5 ml

Némecko Norsko

FSME-IMMUN Erwachsene TicoVac

Estonsko Rakousko

TicoVac 0,5 ml FSME-Immun 0,5 ml Injektionssupsension in
Recko einer Fertigspritze

TicoVac 0.5 ml Polsko

Francie FSME-IMMUN 0.5 ml

TicoVac 0,5 ml ADULTES Portugalsko

Irsko FSME-IMMUN 0,5 ml

TicoVac 0.5 ml Rumunsko

Island FSME-IMMUN 0.5 ml

FSME-IMMUN Vuxen suspensie injectabila in seringa preumpluta
Italie Slovinsko

TicoVac 0,5 ml FSME-IMMUN 0,5 ml

Lotyssko Slovenska republika

TicoVac 0,5 ml FSME-IMMUN 0,5 ml Injek¢né suspenzia
Litva Finsko
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TicoVac 0,5 ml TicoVac
Svédsko
FSME-IMMUN Vuxen
Velka Britanie
TicoVac 0.5 ml

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena: 19.1.2015

Nasledujici informace o zachazeni s pripravkem jsou urceny lékaitim a zdravotnickym
pracovnikim:

Pted aplikaci by méla vakcina mit pokojovou teplotu. Pfed podanim dikladné protiepte, aby se
suspenze ockovaci latky radné€ promichala. Po protiepani je vakcina FSME-IMMUN 0,5 ml bélava,
neprihledna, homogenni suspenze. Vakcina ma byt ped podanim vizualné zkontrolovana s ohledem
na obsah cizorodych ¢astic a/nebo zménu fyzikalniho vzhledu. Pokud jsou pfitomny jakékoli zmény
vzhledu vakciny, vakcinu zlikvidujte.

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

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

o
4 &

1 2 3

Po odstranéni ochranného krytu jehly musi byt ptipravek FSME-IMMUN 0,5 ml ihned pouZzit.

Aby nedoslo k poruseni sterility a/nebo ucpani jehly, nesmi byt ponechana delsi dobu bez ochrany.
Proto ma byt kryt jehly sejmut azZ po protiepani a bezprostiedné pied aplikaci.

Dopliujici informace pro injekéni stiikac¢ku bez integrované jehly:

Po odstranéni krytky injekéni stiikacky nasad’te okamzité jehlu a ochranny kryt jehly sejméte
bezprostiedné pred pouzitim. Po pfipojeni jehly musi byt vakcina ihned aplikovana.
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