CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Zawiesina do wstrzykiivew amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mozaiy (@irus, inaktywowany)

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna dawka (0,25 ml) zawiera:

wirus kleszczowego zapalenia mézg(szczep Neudorfl) 1,2 mikrograma
! adsorbowany na uwodnionym wodorotlenku glinu (Gyfiligrama AF*)

2 namnaany w fibroblastach zarodkéw kurzych (komérki CEF)

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwiaw amputko-strzykawce

Po wstrasnieciu szczepionka jest szarohiabpalizupca zawiesin.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior jest wskazana do czynnéguofilaktycznego) uodpornianie dzieci w
wieku od 1 roku do 15 lat przeciw kleszczowemu #ama mdzgu.

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior naley stosowa zgodnie z oficjalnymi zaleceniami dotycymi
wskaza oraz terminu wykonania szczepienia przeciw klesgeamu zapaleniu mézgu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Szczepienie podstawowe

Schemat szczepienia podstawowego jest taki samsigstkich os6b w wieku od 1 roku do 15 lat i
sktada st z trzech dawek FSME-IMMUN 0,25 ml Junior.

Pierwsz i druga dawlke nalezy pod& w odstpach 1 do 3 miesty.

Jezeli konieczne jest szybkie uzyskanie odpowiedzi impiogicznej, drugdawk; mazna poda po
dwdch tygodniach po pierwszej dawce. W trakcie jgaego sezonu aktywsoi kleszczy
spodziewana ochrona jest wystaraezajpo pierwszych dwoch dawkach (patrz punkt 5.1).

Trzech dawlk; nalery zastosowaw okresie 5 do 12 miegly po drugiej dawce szczepionki.
Spodziewana ochrona po trzeciej dawce utrzymegjprgiynajmniej 3 lata.

W celu uzyskania odporga przed sezonem aktywém kleszczy, ktory rozpoczynagsiviosn,
najkorzystniej jest podapierwsz i druga dawke w miesacach zimowych. Schemat szczepienia
najlepiej zakdaczy¢ podaniem trzeciej dawki w tym samym sezonie Iypdriej przed
rozpoczciem nastpnego sezonu aktywsad kleszczy.
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Szczepienie Dawka Standardowy schemat Przyspieszony schemat
podstawowe szczepienia szczepienia
Pierwsza dawka] 0,25 ml Wybrana data Wybrana data
Druga dawka 0,25 ml 1 do 3 miesy po pierwszej 14 dni po pierwszej dawce
dawce szczepionki szczepionki
Trzecia dawka 0,25 ml 5 do 12 migsi po drugiej 5 do 12 miesicy po drugiej
dawce szczepionki dawce szczepionki

Dawki przypominajgce
Pierwsz dawk; przypominajca nalery pod& 3 lata po trzeciej dawce (patrz punkt 5.1).
Kolejne dawki przypominage naley podawa co 5 lat od ostatniej dawki przypomineg).

Dawka przypominajaca Dawka Czas
Pierwsza dawka przypominap 0,25 ml 3 lata po trzeciej dawce szczepionki
Kolejne dawki przypominage 0,25 ml co 5 lat

Wydtuzenie odstpu pomedzy ktdérmkolwiek z dawek (ze schematu szczepienia podstagod
dawek przypominagych) mae spowodowaniedostatecznochrorg przed zakzeniem u szczepionej
osoby (patrz punkt 5.1). Jednak w przypadku przeravachematu dawkowania sktagtaggo s¢ z co
najmniej dwoch wczaiejszych szczepiewystarczy podadawke uzupetniaica w celu kontynuacji
schematu szczepidpatrz punkt 5.1).

Brak jest danych dotygeych stosowania dawek uzupeta@jch u dzieci w wieku pogej 6 lat (patrz
punkt 5.1).

Dzieci z ostabionym uktadem immunologicznym (w tgaieci poddawane leczeniu
immunosupresyjnemu)

Brak dostatecznych danych klinicznych, na podst&tdeych mana bytoby sformutowazalecenia
dotyczce dawkowania. Jednak mana rozway¢ oznaczenie przeciwciat po uptywie czterech
tygodni po drugiej dawce i zastosowanie dodatkadagyki, jezeli w tym czasie nie stwierdzaesi
serokonwersji. To samo dotyczyxkkej kolejnej dawki.

Sposo6b podawania

Szczepionk nalezy stosowd domigsniowo, wstrzykugc w gormy, czgs¢ ramienia (mgsien
naramienny).

U dzieci w wieku poriej 18 miesicy lub u dziecka w innym wieku, w zalgosci od stanu rozwoju i
odzywienia, szczepionkwstrzykuje st domigsniowo w udo (mgsien obszerny boczny). Natg
zachowa ostraznos¢, aby unikac¢ przypadkowego wstrzyketia do naczynia krwiorimego (patrz
punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substanegjczynny, ktorakolwiek substangjpomocnicz wymieniorg w punkcie
6.1 lub na substancje wykorzystywane w procesidykgi i obecne w iléciachsladowych
(formaldehyd, neomycyna, gentamycyna, siarczaraprioly). Naley rozwazy¢ wystpienie alergii
krzyzowej na aminoglikozydy inne aneomycyna i gentamycyna.

Cigzka nadwraliwos¢ na biatka jaja i inne biatka kurze (reakcja am&iiyczna po spgciu biatka
jaja kurzego) mogspowodowa ciezkie reakcje alergiczne u oséb uczulonych (patrzniéiv
punkt 4.4).

Szczepienie przeciw kleszczowemu zapaleniu moztgiynprzetary¢, jesli dziecko przechodzi
obecnie umiarkowanlub osty chorole (przebiegajca z gornczka lub bez).



4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek stosgwianve wstrzyknjciach, naley zawsze
zapewné dostp do odpowiedniclirodkow ratugcychzycie i opiek na wypadek rzadko
wystepujacych reakcji anafilaktycznych po podaniu szczepionk

Uczulenie na biatko jaja, ktére nie ma charaktegikiej nadwraliwosci, zazwyczaj nie stanowi
przeciwwskazania do szczepienia szczepidf ®ME-IMMUN 0,25 ml Junior. Niemniej jednak takie
0soby powinny b§ szczepione przy zapewnieniu natychmiastowej pomdogtpu do
odpowiedniego spetu medycznego w razie wyglienia reakcji nadweaiwosci.

Poziom potasu i sodu wynosi mniegdi mmol w dawce, mma zatem uzriaze produkt nie zawiera
sodu i potasu.

Nie wolno wstrzykiwé szczepionki do naczynia krwiofreego, poniewamogtoby to doprowadgi
do silnych reakcji, w tym rowniereakcji nadwraliwosci polaczonych ze wstesem.

U dzieci, szczegdlnie bardzo matych, po pierwsagyak mae wystpi¢ goraczka, ktéra zazwyczaj
uskpuje w cagu 24 godzin. Ggtas¢ wystepowania gagczki po drugiej dawce jest ogolnie mniejsza
niz po pierwszej dawce. U dzieci, u ktérych po szazeipi wystpowaly drgawki garczkowe lub
wysoka temperatura dopuszcza zstosowanie profilaktyki przeciwgmzkowej lub leczenia
przeciwgosczkowego.

Ochronny poziom przeciwciat me nie zosta osiagnigty u 0s6b poddawanych leczeniu
immunosupresyjnemu. W przypadku koniecan@rzeprowadzenia testow serologicznych w celu
ustalenia wskazania do zastosowania kolejnych dag@laczenia natg przeprowadz w
odpowiednio wyspecjalizowanym laboratorium. Obepreeciwciata przeciw innym flawiwirusom
(np. wirusowi japéskiego zapalenia mézgu, wirusamditej golmczki, wirusowi Dengue)
wytworzone po naturalnej ekspozycji lub po odpowield szczepionkach maglawa reakcje
krzyzowe i by¢ przyczyra wynikéw falszywie dodatnich.

U dzieci z rozpoznaniem lub podejrzeniem chorolppdiazu autoimmunologicznym, przed
szczepieniem natg rozwazy¢, czy stopié ryzyka zakaenia kleszczowym zapaleniem mdzgu
przewaa nad ryzykiem niepadanego wptywu szczepionki FSME-IMMUN 0,25 ml Junmar
przebieg choroby autoimmunologicznej.

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas rozwieania zasadrigi wskazania do szczepienia dzieci, u
ktérych wczéniej wystpowaty zaburzenia mozgu, takie jak aktywne zabuszdamielinizacyjne lub
niedostatecznie kontrolowana padaczka.

Nie ma danych dotyazych profilaktyki poekspozycyjnej z zastosowanieSME IMMUN 0,25 ml
Junior.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek FSMBAINN 0,25 ml Junior mge nie chroni przed
zakaeniem wszystkich szczepionych os6b. Szczegdly datgcstosowania produktu u oséb z
zaburzeniami uktadu odporémowego i 0séb poddawanych leczeniu immunosupresyn patrz
punkt 4.2.

Kleszcze mog przenost inne zakaenia ni kleszczowe zapalenie mozgu, w tym rowriakaenia
patogenami, ktére magzasem wywotywaobraz kliniczny przypominagy kleszczowe zapalenie
moézgu. Szczepionki przeciw kleszczowemu zapalerdimgu nie zapewniajochrony przed
zakaeniem bakteriami z rodzaBorrelia. Z tego powodu, po pojawienilesi 0soby zaszczepionej
klinicznych objawow podmiotowych i przedmiotowyalgerupcych zakaenie kleszczowym
zapaleniem moézgu, naledoktadnie ocerdi mazliwo$é alternatywnej przyczyny tego stanu.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakcji

Nie przeprowadzongadnych badadotyczcych interakcji z innymi szczepionkami lub produkta
leczniczymi. Stosowanie innych szczepionek rowngteez FSME-IMMUN 0,25 ml Junior natg
wykonywat wytacznie zgodnie z oficjalnymi zaleceniamizék réwnoczénie teda stosowane inne
szczepionki we wstrzykegiach, naley podawa je w inne miejsca (najlepiej w inneazyny).

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak jest danych dotyazych stosowania FSME-IMMUN 0,25 ml Junior u kolwetiazy.

Karmienie piersi

Nie wiadomo, czy FSME-IMMUN 0,25 ml Junior przeni#ta mleka ludzkiego. Dlatego FSME-
IMMUN 0,25 ml Junior nalgy podawa kobietom w cizy i karmiacym piersi tylko wtedy, gdy
uzyskanie ochrony przed zaemiem kleszczowym zapaleniem mdzgu @avak za niezkdne i po
starannym rozwaeniu stosunku ryzyka do korsy.

4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanimaszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka FSME-IMNOLZS ml Junior wywierata wptyw na
zdolnaici motoryczne dziecka (np. podczas zabawy na lisyazdy rowerem) lub na zdoléio
prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Jednakepaleia¢ pod uwag, ze mog wystpic
zaburzenia widzenia lub zawroty gtowy.

4.8 Dziatania niepgadane

Czgstaé¢ zostata obliczona na podstawie zbiorczej analigteh niepaadanych zgtaszanych po
podaniu pierwszej dawki (3088 pacjentow) z 8 laaklanicznych prowadzonych z zastosowaniem
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior (1,2 pg) z udziatem dziecwieku od 1 roku do 15 lat. €gtas¢
wystepowania ogolinych dziateniepazadanych obserwowanych po podaniu drugiej i trzedasyki
szczepionki byta rsza nk po podaniu pierwszej dawki. €2as¢ wystepowania dziata
niepazadanych w miejscu wstrzykegia po podaniu pierwszej, drugiej, jak i trzeciajuki
szczepionki byta poréwnywalna.

Wymienione portiej w tym punkcie inne dziatania niepglane g podane zgodnie z zaleean
konwencj czstaici wystgpowania:



Dziatania niepazadane zgtaszane w badaniach klinicznych

Klasyfikacja
ukfadow i Czestos¢ wystepowania
narzadow
Bardzo czsto Czesto Niezbyt czsto Rzadko
(>1/10) (>1/100 do <1/10)| (>1/1000 do (>1/10 000 do
<1/100) <1/1000)
Zaburzenia krwi i Limfadenopatia
uktadu chtonnego
Zaburzenia Zmniejszony apety
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia Niepokof,
psychiczne Zaburzenia snu
Zaburzenia Bol gtowy Zaburzenia
uktadu czucia,
nerwowego Zawroty gtowy
Zaburzenia ucha i Zawroty gtowy
btednika
Zaburzenia Nudnaci, Bol brzucha Biegunka,
zotadka i jelit Wymioty Niestrawndé
Zaburzenia skory Pokrzywka
i tkanki
podskérnej
Zaburzenia B&l miesni Bl stawdw
mig$niowo-
szkieletowe i
tkanki t acznej
Zaburzenia ogoélne| Reakcje w Goraczka, Dreszcze Swiad w miejscu
i stany w miejscu | miejscu Zmeczenie, wstrzyknkcia
podania wstrzyknicia® | Zte samopoczucfe
np. bél w Reakcje w miejscu
miejscu wstrzyknkcia, takie
wstrzyknkcia jak:
- obrzk
- stwardnienie
- rumien

! czestaic jest oszacowana na podstawie danych uzyskanyereai av wieku 1-5 lat

% u pacjenta mogto wysbi¢ wiccej niz jedno zdarzenie

% gomczka wystpuje czsciej u dzieci modszych aiu starszych (tj.: odpowiednio - bardzaso do czsto).
Odsetek wysfpowania gogczki po drugiej i trzeciej dawce szczepionki jegblmie nizszy niz po pierwszej
dawce.

* czestai¢ jest oszacowana na podstawie danych uzyskanyereaiav wieku 6-15 lat

U dzieci w wieku do 3 lat temperatumierzono w odbycie, natomiast u dzieci w wiek@ai|
starszych — w jamie ustnej. Analimbjeto wszystkie przypadki gaczki wskazujce na zwizek
czasowy ze szczepieniem, niezale od tego, czy byly zwrane z nim przyczynowo, czy nie.

Wystepowanie gagczki jest zwizane z wiekiem i zmniejszagsivraz z liczla dawek szczepionki.
W badaniach dotyazych bezpieczestwa stosowania oraz ustalenia dawki, odsetekgpystania
goraczki po pierwszej dawce byt naptijacy:

dzieci w wieku od 1 roku do 2 lat (n = 262): niewla gonczka (38—39°C) u 27,9% dzieci;
umiarkowana gaiczka (39,1-40,0°C) u 3,4% dzieci; nie zgtoszonypaelkow wysokiej garczki
(>40°C).




dzieci w wieku od 3 do 15 lat (n = 2519): niewysgkeaczka u 6,8% dzieci; umiarkowana goczka
u 0,6% dzieci; nie zgtoszono przypadkow wysokiejageki (>40°C).

Czestas¢ wystpowania gaaczki po drugiej dawce szczepionki byta na ogékna ni po pierwszej
dawce: u 15,6% (41/263) dzieci w wieku od 1 rokw2dat oraz u 1,9% (49/2522) dzieci w wieku od

3 do 15 lat.

Dziatania niepazadane zgtaszane po wprowadzeniu produktu leczniczegio obrotu

Nastpujace, dodatkowe dziatania niefaglane byly zgtaszane po wprowadzeniu produktu

leczniczego do obrotu.

Klasyfikacja uktadow i narzadow

Czestos¢ wystepowania*

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcja anafilaktyczna, nadwhiavosé

Zaburzenia uktadu nerwowego

Zapalenie mozgu, drgawki (w tym goezkowe), odczyn
oponowy, polineuropatia, zaburzenia ruchu (nieddwig
potowiczy/ poraenie potowicze twarzy, potanie/

niedowtad, zapalenie nerwu), zesp6t Guillaina-Bgoré

=0

Zaburzenia oka

Zaburzenia widzenigwiattowstret, bol oka

Zaburzenia ucha i blednika

Szumy uszne

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i srédpiersia

Dusznd¢

Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej

Wysypka (rumieniowata, grudkowo-plamista,
pecherzykowa), rumig, swiad, nadmierne pocenie

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i
tkanki t acznej

Bal karku, sztywn&¢ miesniowo-szkieletowa (veczapc
sztywna¢ karku), bol kaczyn

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania

Zaburzenia chodu, objawy grypopodobne, ostabienig

obrzk

*Gorny zakres 95% przedziatu uf§ed dla czstasci wyskpowania dziatania niegadanego jest obliczany jako
3/n, gdzie n jest liczbuczestnikéw wdczonych do wszystkich bafi&linicznych z zastosowaniem FSME-
IMMUN 0,25 ml Junior. Dlatego &stas¢ obliczona jako ,,rzadka” przedstawia maksymataoretycza
czestas¢ wyskpowania tych dziakaniepazadanych.

Zotaszanie podejrzewanych dziaaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zglaszarowniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Istnieja zgtoszenia dotyere podania dzieciom postaci szczepionki przeznagjztia dorostych.
Nalezy spodziewa sig, ze w takich sytuacjach ryzyko wyglienia dziatd niepazadanych jest

wieksze.



5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przecisz&lmwemu zapaleniu mézgu, kod ATC:
JO7BAO1

Dziatanie farmakodynamiczne produktu polega naknojiuvytwarzania swoistych przeciwciat
przeciw wirusowi kleszczowego zapalenia mozgu (KZMjostatecznie wysokim mianie, aby
zapewné ochror przed zakzeniem tym wirusem.

Skuteczné¢ poprzedniej generacji oraz obecnie stosowanepgioaki przeciw kleszczowemu
zapaleniu mozgu okémno w czasie wieloletnich obserwaciji klinicznychtej populacji Austrii (od
1984 roku). W wyniku tych obserwacji obliczorie, ponad 98% dzieci zaszczepionych zostato
uodpornionych po ukazeniu podstawowego schematu szczejepo 3 dawkach (dane dla okresu
od 1994 do 2003 roku). Na podstawie obserwacjiepagej catej populacji Austrii przeprowadzonej
w latach od 2000 do 2006 obliczorie, wsréd oséb poddanych regularnemu szczepieniu, 99%
pozostawato uodpornionych, bez znamiennych statysig r@nic pomedzy grupami wiekowymi.
Odsetek uodpornionych jest takco najmniej tak wysoki po dwéch pierwszych davikszczepionki
w nasgpstwie standardowego i przyspieszonego schemaregania, tj. przed ukmzeniem
podstawowego cyklu szczepienia, przed trzdaiwka.

U oséb szczepionych nieregularnie stapiehrony jest znagzo nizszy.

W badaniach klinicznych z zastosowaniem FSME-IMMORS5 ml Junior seropozytywidbyta
oceniana testem ELISA jako wasto> 126 VIE j/ml lub miano N 10. Sumaryczny wskaik
seropozytywnéci oceniany testami ELISA i NT w 21 dniu po drugigjzeciej dawce szczepionki
wedtug standardowego schematu jest przedstawiciapeli 1 i 2.

Tabela 1.
Standardowy schemat uodparniania, wskéniki seropozytywnasci zbiorczej ' ocenianej testem
ELISAiTN

Pacjenci w wieku 1-5 lat ELISA® NT?

Dawka druga trzecia druga trzecia
Wskaznik seropozytywndici', % 99,4 100,0 98,5 99,5
(n/N) (501/504) |(493/493) (196/199) (193/194)
Tabela 2.

Standardowy schemat uodparniania, wsknik seropozytywndici zbiorczej* ocenianej testem
ELISAiTN

Pacjenci w wieku 6-15 lat ELISA? NT?

Dawka druga trzecia druga trzecia
Wskaznik seropozytywndci',% 97,1 99,8 95,5 99,7
(n/N) (496/511) | (505/506) (274/287) (289/290)

! _oceniany 21 dni po kdej dawce

2 _seropozytywng; punkt odaicia: ELISA >126 VIE j/ml; NT> 1:10

Najwyzsze wartéci wskanika seropozytywnizi oznaczane testami ELISA i NT uzyskano po
podaniu trzeciej dawki. Dlategoztezczepienie wykonane wedtug podstawowego schematu
szczepienia skladajego st z trzech dawek jest konieczne do uzyskania oclegmipoziomu

przeciwciat u prawie wszystkich szczepionych.




Pie¢ mieskcy po drugiej dawce szczepionki ponad 97% dziegii@ku 1-5 lat oraz ponad 93% w
wieku 6-15 lat wykazywato seropozytywdtowvzgledem przeciwciat przeciw wirusowi KZM w obu
testach, ELISA i NT. Wyniki badania obserwacyjnegotyczcego utrzymywania siprzeciwciat
przeciw wirusowi KZM, potwierdzajpotrzele podania pierwszej dawki przypominegj nie péniej
niz 3 lata po zakaczeniu podstawowego schematu uodparniania. Anatiparngci serologicznej do
58 miesgcy po pierwszej dawce przypominegj wykazata wysoki odsetek seropozytydeiav

tescie NT we wszystkich podgrupach wiekowych: 96,6%rieci w wieku 1-2 lata, 100% u dzieci w
wieku 3-6 lat i 98,1% u tych w wieku 7-15 lat, pagvdzapc zachowanie gtioletniego odsfpu

pomiedzy pierwsz a nastpna dawlky przypominajca.

Szczepienie FSME-IMMUN indukuje powstanie statygtye rownowanego poziomu przeciwciat
neutralizujcych przeciw europejskim, syberyjskim i dalekowattion szczepom wirusa KZM. W
opublikowanych wynikach badania klinicznego wykazadwniez indukcg znacznego poziomu
neutralizugcych przeciwciat reagagych krzyowo z wirusem omskiej gaczki krwotocznej,
jednake miano tych przeciwciat byto z8ze nk miano przeciwciat przeciw podtypom wirusa KZM.

Wyniki badania dotycgego utrzymywania sipameci immunologicznej z udziatlem osob w wieku
6 lat i starszych, u ktorych odply pomidzy szczepieniami byly dhsze nk jest to zalecane<( 2 lat)
wykazaly,ze jedna dawka uzupetnigi szczepionki FSME-IMMUN byta w stanie wywéta
odpowied anamnestycznu 99% dzieci, pomiar przeprowadzany za pogriestu ELISA. Brak jest
danych dotyczcych odpowiedzi przeciwciat oznaczanych za pagriestu NT.

52 Wiadciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdjgreh bada farmakologicznych dotyezych
bezpieczéstwa stosowania nie ujawniggzczegolnego zagrenia dla cziowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Albumina ludzka

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwa

Sacharoza

Glinu wodorotlenek uwodniony

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Poniewa nie wykonywano badedotyczcych zgodnéci, szczepionki tej nie wolno miesza innymi
produktami leczniczymi.

6.3 Okres wanosci
30 miesgcy
6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodéwce (2°C - 8°C). Przechowywatrzykawk w opakowaniu zewgirznym, w
celu ochrony przeéwiattem. Nie zamrzec.



6.5 Rodzaj i zawart@é opakowania

0,25 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typm zatyczlk ttoka z gumy halogenobutylowej,
bez dokczonej na state igty. Opakowania: 1, 10, 20, 1@0ksZDpakowanie mae nie zawieraigly
lub zawieré 1 igle. Wszystkie igly § jalowe i przeznaczone do jednorazoweggcia. Nie wszystkie
wielkosci opakowa musza znajdowa si¢ w obrocie.

Kazda ampuitko-strzykawka jest zapakowana w blistend@tv uszczelnieniu blistra jest wykonany
celowo i pozwala na wyréwnanie poziomu wilgoci pza zalecanego ogrzania przed podaniem
szczepionki. Naley otworzy¢ blister poprzez usugtie pokrywy i wypé strzykawk. Nie naley
wyciska strzykawki z blistra.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed podaniem nate ogrza& szczepionk do temperatury pokojowej. Dobrze wasm¢, aby
zawiesina zostata doktadnie wymieszana. Po wétigciu szczepionka FSME-IMMUN

0,25 ml Junior jest szarobiglopalizupca, jednorodn zawiesia. Nalezy ocent wzrokowo, czy
szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcychstek ciata stalego i (lub) czy nie ngsty zmiany w
wygladzie fizycznym. W przypadku jakichkolwiek zmian sepionk nalezy wyrzuci.

Po usuniciu nasadki strzykawki natg natychmiast przymocowagteg i usuraé jej ostorg przed
podaniem. Po zamocowaniu igly szczepionka musezasitychmiast podana.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lukojegipady naley usuré zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Podanie szczepionki powinno zaostadlokumentowane przez lekarza wraz z odnotowanigmeru
serii szczepionki. Do kalej amputko-strzykawki datzono odrywam etykiet, przeznaczando
umieszczenia w dokumentacji.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road, Sandwich
Kent, CT13 9NJ

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
12187
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO

OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 11.04.2006
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 18.10.2010



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.06.2017
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