CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FSME-IMMUN 0,5 ml Zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu (caly wirus, inaktywowany)

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

wirus kleszczowego zapalenia mozgu'? (szczep Neudorfl) 2,4 mikrograma
"adsorbowany na uwodnionym wodorotlenku glinu (0,35 miligrama Al*")

* namnazany w fibroblastach zarodkéw kurzych (komérki CEF)

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Po wstrzasnigciu szczepionka jest szarobiala, opalizujaca zawiesing.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

FSME-IMMUN 0,5 ml jest wskazana do czynnego (profilaktycznego) uodporniania oséb w wieku 16
lat i starszych przeciwko kleszczowemu zapaleniu mozgu.

FSME-IMMUN 0,5 ml nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami dotyczacymi wskazan oraz
terminu wykonania szczepienia przeciwko kleszczowemu zapaleniu mozgu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Szczepienie podstawowe

Schemat szczepienia podstawowego jest taki sam dla wszystkich 0sob w wieku od 16 lat i sktada si¢ z
trzech dawek FSME-IMMUN 0,5 ml.

Pierwszg i druga dawke nalezy poda¢ w odstepach 1 do 3 miesiecy.

Jezeli konieczne jest szybkie uzyskanie odpowiedzi immunologicznej, druga dawke mozna podac po
dwoch tygodniach po pierwszej dawce.

W trakcie trwajacego sezonu aktywnosci kleszczy spodziewana ochrona jest wystarczajaca po
pierwszych dwoch dawkach (patrz punkt 5.1).

Trzecia dawke nalezy zastosowac¢ w okresie od 5 do 12 miesigcy po drugiej dawce szczepionki.
Spodziewana ochrona po trzeciej dawce utrzymuje si¢ przynajmniej 3 lata.

W celu uzyskania odpornosci przed sezonem aktywnosci kleszczy, ktory rozpoczyna si¢ wiosna,
najkorzystniej jest podac pierwszg i drugg dawke w miesigcach zimowych. Schemat szczepienia
najlepiej zakonczy¢ podaniem trzeciej dawki w tym samym sezonie lub najpozniej przed
rozpocze¢ciem nastgpnego sezonu aktywnosci kleszczy.



Szczepienie Dawka Standardowy schemat | Przyspieszony

podstawowe szczepienia schemat szczepienia

Pierwsza dawka 0,5 ml Wybrana data Wybrana data

Druga dawka 0,5 ml 1 do 3 miesigcy po 14 dni po pierwszej
pierwszej dawce dawce szczepionki
szczepionki

Trzecia dawka 0,5 ml 5 do 12 miesigcy po 5 do 12 miesiecy po
drugiej dawce drugiej dawce
szczepionki szczepionki

Dawki przypominajgce

Osoby w wieku od 16 do 60 lat

Pierwszg dawke przypominajaca nalezy podac 3 lata po trzeciej dawce (patrz punkt 5.1).
Kolejne dawki przypominajace nalezy podawac co 5 lat od ostatniej dawki przypominajace;j.

Osoby w wieku powvzej 60 lat

Zazwyczaj, u 0sob w wieku powyzej 60 lat przerwy pomi¢dzy dawkami przypominajgcymi nie

powinny przekraczac 3 lat.

Dawka przypominajaca > 16 Dawka Czas

lat do <60 lat

Pierwsza dawka przypominajaca | 0,5 ml 3 lata po trzeciej dawce
szczepionki

Kolejne dawki przypominajace 0,5 ml co 5 lat

Dawka przypominajaca > 60 Dawka Czas

lat

Wszystkie dawki 0,5 ml co 3 lata

przypominajgce

Wydtuzenie odstepu pomigdzy ktorgkolwiek z dawek (ze schematu szczepienia podstawowego lub
dawek przypominajacych) moze spowodowac niedostateczng ochrong przed zakazeniem u szczepionej
osoby (patrz punkt 5.1). Jednak w przypadku przerwania schematu dawkowania sktadajacego si¢ z co
najmniej dwoch wczesniejszych szczepien wystarczy poda¢ dawke uzupetniajgca w celu kontynuacji
schematu szczepien (patrz punkt 5.1).

Osoby 7 ostabionym uktadem immunologicznym (w tym rowniez osoby poddawane leczeniu

immunosupresyjnemu)

Brak dostatecznych danych klinicznych, na podstawie ktérych mozna byloby sformutowac zalecenia
dotyczace dawkowania. Jednakze mozna rozwazy¢ oznaczenie przeciwciat po uptywie czterech
tygodni po drugiej dawce i zastosowanie dodatkowej dawki, jezeli w tym czasie nie stwierdza si¢
serokonwersji. To samo dotyczy kazdej kolejnej dawki.

Sposéb podawania

Szczepionke nalezy stosowa¢ domig$niowo, wstrzykujac w gorng cze¢$¢ ramienia (migsien
naramienny). Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby unikna¢ przypadkowego wstrzyknigcia do naczynia

krwiono$nego (patrz punkt 4.4).




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng, ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1
lub na substancje wykorzystywane w procesie produkcji i obecne w ilosciach §ladowych (formaldehyd,
neomycyna, gentamycyna, siarczan protaminy). Nalezy rozwazy¢ alergi¢ krzyzowa na aminoglikozydy
inne niz neomycyna i gentamycyna.

Cie¢zka nadwrazliwos¢ na biatka jaja i inne biatka kurze (reakcja anafilaktyczna po spozyciu biatka jaja
kurzego) moga spowodowac cigzkie reakcje alergiczne u 0so6b uczulonych (patrz rowniez punkt 4.4).
Szczepienie przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu nalezy przetozy¢ w przypadku umiarkowanej
lub ostrej choroby (przebiegajacej z goraczka lub bez).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek stosowanych we wstrzyknigciach, nalezy zawsze
zapewni¢ dostep do odpowiednich srodkow ratujacych zycie i opicke na wypadek rzadko
wystepujacych reakeji anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

Uczulenie na biatko jaja, ktore nie ma charakteru cigzkiej nadwrazliwos$ci, zazwyczaj nie stanowi
przeciwwskazania do szczepienia szczepionkg FSME-IMMUN 0,5 ml. Niemniej jednak takie osoby
powinny by¢ szczepione przy zapewnieniu natychmiastowej pomocy i dostgpu do odpowiedniego
sprzetu medycznego w razie wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci.

Poziom potasu i sodu wynosi mniej niz 1 mmol w dawce, mozna zatem uznaé, ze produkt nie zawiera
sodu i potasu.

Nie wolno wstrzykiwac szczepionki do naczynia krwiono$nego, poniewaz mogloby to doprowadzi¢ do
silnych reakcji, w tym rowniez reakcji nadwrazliwosci potaczonych ze wstrzasem.

Ochronny poziom przeciwcial moze nie zosta¢ osiaggnigty u 0sob poddawanych leczeniu
immunosupresyjnemu.

W przypadku koniecznosci przeprowadzenia testow serologicznych w celu ustalenia wskazania do
zastosowania kolejnych dawek, oznaczenia nalezy przeprowadzi¢ w odpowiednio
wyspecjalizowanym laboratorium. Obecne przeciwciala przeciw innym flawiwirusom (np. wirusowi
japonskiego zapalenia mozgu, wirusowi zottej goraczki, wirusowi Dengue) wytworzone po naturalnej
ekspozycji lub po odpowiednich szczepionkach mogg dawac reakcje krzyzowe i by¢ przyczyna
wynikow fatszywie dodatnich.

U pacjentéw z rozpoznaniem lub podejrzeniem choroby o podtozu autoimmunologicznym, przed
szczepieniem, nalezy rozwazyc¢, czy stopien ryzyka zakazenia kleszczowym zapaleniem mozgu
przewaza nad ryzykiem niepozadanego wptywu szczepionki FSME-IMMUN 0,5 ml na przebieg
choroby autoimmunologiczne;.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas rozwazania zasadnos$ci wskazania do szczepienia 0sob, u
ktorych wezesniej wystepowaly zaburzenia mdzgu takie jak aktywne zaburzenia demielinizacyjne lub
niedostatecznie kontrolowana padaczka.

Nie ma danych dotyczacych profilaktyki poekspozycyjnej z zastosowaniem FSME IMMUN 0,5 ml .
Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, FSME-IMMUN 0,5 ml moze nie chroni¢ przed
zakazeniem wszystkich zaszczepionych osob. Szczegdty dotyczace stosowania produktu u osob
starszych i 0sob z zaburzeniami uktadu odpornosciowego patrz punkt 4.2.

Kleszcze moga przenosi¢ inne zakazenia niz kleszczowe zapalenie mozgu, w tym rowniez zakazenia
patogenami, ktére moga czasem wywotywac obraz kliniczny przypominajgcy kleszczowe zapalenie
moézgu. Szczepionki przeciwko kleszczowemu zapaleniu mdzgu nie zapewniajg ochrony przed
zakazeniem bakteriami rodzaju Borrelia. Z tego powodu, po pojawieniu si¢ u osoby zaszczepiongj
klinicznych objawdéw podmiotowych i przedmiotowych sugerujgcych zakazenie kleszczowym
zapaleniem moézgu nalezy doktadnie oceni¢ mozliwo$¢ alternatywnej przyczyny tego stanu.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych interakcji z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi. Stosowanie innych szczepionek rownocze$nie z FSME-IMMUN 0,5 ml nalezy
wykonywaé wyltacznie zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Jezeli rOwnoczesnie b¢dg stosowane inne
szczepionki we wstrzyknigciach, nalezy podawac je w inne miejsca (najlepiej w inne konczyny).

Mozna nie uzyska¢ ochronnego miana przeciwciat u os6b poddawanych leczeniu
immunosupresyjnemu lub u 0séb z ostabionym uktadem immunologicznym. W tych przypadkach
nalezy oznaczy¢ miano przeciwcial w celu oceny odpowiedzi immunologicznej i ustalenia potrzeby
zastosowania kolejnych dawek.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest danych dotyczacych stosowania FSME-IMMUN 0,5 ml u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy FSME-IMMUN 0,5 ml jest wydzielany z mlekiem ludzkim.

Dlatego FSME-IMMUN 0,5 ml nalezy podawac kobietom w ciazy i karmigcym piersig tylko wtedy,
gdy uzyskanie ochrony przed zakazeniem kleszczowym zapaleniem mdzgu uwaza si¢ za niezbedne i
po starannym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka FSME-IMMUN 0,5 ml wywierata wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn. Jednak nalezy wzia¢ pod uwage, ze
moga wystapi¢ zaburzenia widzenia lub zawroty gtowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ w odniesieniu do szczepienia przedstawiona w ponizszej tabeli zostata obliczona na
podstawie analizy zglaszanych dziatan niepozadanych z 7 badan klinicznych prowadzonych z
zastosowaniem FSME-IMMUN 0,5 ml (2,4 pg) z udziatem os6b w wieku od 16 do 65 lat
otrzymujacych trzy dawki szczepionki (3512 osoby po podaniu pierwszej dawki, 3477 po podaniu
drugiej dawki i 3274 po podaniu trzeciej dawki szczepionki).

Wymienione w tym punkcie dzialania niepozadane sg podane zgodnie z zalecang konwencja oceny
czgstosci wystepowania:



Dzialania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych

Klasyfikacja
ukladow i Czesto$¢ wystepowania
narzadéw wg
MedDRA Bardzo Czesto Niezbyt czesto | Rzadko
czesto
(21/10) (21/100 do (>1/1000 do (>1/10 000 do
<1/10) <1/100) <1/1000)
Zaburzenia krwi i Limfadenopatia
ukladu chlonnego
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwos¢
immunologicznego
Zaburzenia ukladu Bol glowy Sennosé
nerwowego
Zaburzenia ucha i Zawroty glowy'
blednika
Zaburzenia zoladka Nudnosci Wymioty Biegunka, bol
i jelit w nadbrzuszu
Zaburzenia Bl migéni,
miesniowo- bol stawow
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia ogélne | Reakcje w Zte Goraczka, Reakcje w
i reakcje w miejscu | miejscu samopoczucie, | Krwawienie w | miejscu
podania wstrzykniecia | zmeczenie miejscu wstrzykniecia
np. bol w wstrzyknigcia | takie jak:
miejscu - rumien
wstrzykniecia - stwardnienie
- obrzek
- $wiad
- dretwienie

- uczucie ciepta

' Czestos¢ wystepowania zawrotow glowy jest okreslona na podstawie danych zebranych po

pierwszym szczepieniu (n=3512). Nie zglaszano wystgpowania zawrotow glowy po drugim lub

trzecim szczepieniu.

Dzialania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek




Nastepujace, dodatkowe dziatania niepozadane byly zglaszane po wprowadzeniu produktu

leczniczego na rynek

Klasyfikacja ukladow i narzadow

Czestos¢™

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

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Opryszczka (wystepuje u pacjentow z wezesniejsza
ekspozycja na wirus)

Zaburzenia ukladu immunologiznego

Przyspieszenie lub zaostrzenie zaburzen
autoimmunologicznych (np. stwardnienie rozsiane),
reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia ukladu nerwowego

Choroby demielinizacyjne (ostre rozsiane zapalenie
modzgu i rdzenia, zespo6t Guillain Barré, zapalenie
rdzenia, poprzeczne zapalenie rdzenia) zapalenie
mozgu, drgawki, aseptyczne zapalenie opon
moézgowych, odczyn oponowy, zaburzenia czucia i
ruchu (niedowtad potowiczy/ porazenie potowicze
twarzy, porazenie/ niedowlad, zapalenie nerwu,
uposledzenie czucia, niedoczulica, parestezja),
nerwobol, zapalenie nerwu wzrokowego, zawroty gtowy

Zaburzenia oka

Zaburzenia widzenia, Swiattowstret, bol oka

Zaburzenia ucha i blednika

Szumy uszne

Zaburzenia serca Tachykardia
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srédpiersia Dusznosé

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Wysypka (rumieniowata, grudkowo-plamista,
pecherzykowa), rumien, $wigd, nadmierne pocenie si¢

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i
tkanki lacznej

Bl plecow, obrzek stawow, bol karku, sztywnosé
mig¢sniowo-szkieletowa (wlgczajgc sztywnos¢ karku),
bol w konczynie

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

Zaburzenia chodu, dreszcze, objawy grypopodobne,
ostabienie, obrzgk, zaburzenia ruchomosci stawu takie
jak bol stawu, guzek i zapalenie

*QGorny zakres 95% przedzialu ufnosci dla czestosci wystgpowania dziatania niepozadanego jest
obliczany jako 3/n, gdzie n jest liczbg uczestnikow wlaczonych do wszystkich badan klinicznych z

zastosowaniem

FSME-IMMUN 0,5 ml. Dlatego, czgstos¢ obliczona jako ,,rzadka” przedstawia maksymalnag,
teoretyczng czesto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:
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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 niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania. Jednakze ze wzgledu na postac szczepionki
przypadkowe przedawkowanie jest mato prawdopodobne.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu moézgu, kod ATC: JO7
BAO1

Dziatanie produktu polega na indukcji wytwarzania swoistych przeciwciat przeciwko wirusowi
kleszczowego zapalenia mozgu o dostatecznie wysokim mianie, aby zapewni¢ ochrone przed
zakazeniem tym wirusem.

Skutecznos$¢ poprzedniej generacji szczepionki przeciwko kleszczowemu zapaleniu moézgu okreslono
w czasie wieloletnich obserwacji klinicznych catej populacji Austrii (od 1984 roku). W wyniku tych
obserwacji obliczono, ze ponad 90% zaszczepionych zostato uodpornionych po drugiej dawce 1 ponad
97% po 3 dawkach (podstawowy schemat szczepien).

Na podstawie obserwacji nastgpczej catej populacji Austrii przeprowadzonej w latach od 2000 do
2006 obliczono, ze wsrod osob poddanych regularnemu szczepieniu, 99% o0sdb pozostawato
uodpornionych, bez znamiennych statystycznie réznic pomigdzy grupami wiekowymi. Odsetek
uodpornionych jest takze co najmniej tak wysoki po dwoch pierwszych dawkach szczepionki w
nastgpstwie standardowego schematu szczepienia i przyspieszonego schematu szczepienia, tj. przed
ukonczeniem podstawowego cyklu szczepienia przed trzecig dawka. U 0sob szczepionych
nieregularnie stopien uodpornienia jest znaczaco nizszy.

W badaniach klinicznych, w ktorych stosowano szczepionke FSME-IMMUN 0,5 ml,
seropozytywnos$¢ zdefiniowano jako warto$¢ miana przeciwciat oznaczonych testem ELISA

> 126 VIE j/ml lub jako miano NT > 10. Sumaryczny wskaznik seropozytywnosci oceniany testami
ELISA i NT w 21 dniu po drugiej dawce i po trzeciej dawce szczepionki stosowanej wedtug
konwencjonalnego i szybkiego schematu uodparniania przedstawiono w tabeli 11 2.

Tabela 1:

Standardowy schemat uodparniania, wskazniki seropozytywnosci zbiorczej', przeciwciala
oznaczane testami ELISA i NT u os6b w wieku 16-65 lat

ELISA’ NT?
Dawka druga trzecia druga trzecia
Wskaznik
seropozytywnosci', % | 87,5 98,7 94,8 99,4
(n/N) (420/480) (825/836) (330/348) (714/718)

' — oceniany 21 dni po kazdej dawce
? _ seropozytywnos¢, punkt odcigcia: ELISA >126 VIE j/ml; NT > 1:10
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Tabela 2:

Przyspieszony schemat uodparniania, wskazniki seropozytywnosci zbiorczej', przeciwciala
oznaczane testami ELISA i NT

ELISA? NT?
Dawka druga trzecia druga trzecia
Wskaznik
seropozytywnosci w grupie
wiekowej 16-49 lat, % 86,6 99,4 97,4 100
(n/N) (168/194) (176/177) (189/194) (77177)
Wskaznik
seropozytywnos$ci w grupie
wiekowej > 50 lat, % 72,3 96,3 89,0 98,8
(n/N) (125/173) (155/161) (154/173) (159/161)

' — oceniane 21 dni po kazdej dawce
? — seropozytywno$¢, punkt odciecia: ELISA >126 VIE j/ml; NT > 1:10

Najwyzsze wskazniki seropozytywnosci oznaczane testami ELISA i NT w obu grupach wiekowych
uzyskano po podaniu trzeciej dawki. Dlatego tez, szczepienie wykonane wedtug podstawowego
schematu szczepienia sktadajgcego si¢ z trzech dawek, jest konieczne do uzyskania ochronnego
poziomu przeciwcial u prawie wszystkich szczepionych.

Szczepienie wedtug przyspieszonego schematu szczepienia dato wysoki wskaznik seropozytywnos$ci
oznaczanej testem NT, otrzymany tak szybko jak po 14 dniach od podania drugiej dawki (89,3%) i po
7 dniach od podania trzeciej dawki szczepionki (91,7%).

Wyniki badania obserwacyjnego dotyczacego utrzymywania si¢ przeciwciat przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mozgu potwierdzaja potrzeb¢ podania pierwszej dawki przypominajacej nie pézniej niz trzy
lata po szczepieniu podstawowym. W grupie dorostych, w wieku do 50 lat, wskaznik
seropozytywnos$ci oznaczany testem N'T pozostawat wysoki do 5 lat po pierwszym szczepieniu
przypominajacym (94,5%); jedynie nieznacznie nizsze wartosci wskaznika (> 90,2%) byty
obserwowane u 0s6b w wieku 50-60 lat, potwierdzajac zachowanie pigcioletniego odstepu pomiedzy
pierwsza a kolejng dawka przypominajaca u osob w wieku ponizej 60 lat.

Szczepienie za pomoca FSME IMMUN indukuje powstanie statystycznie rOwnowaznego poziomu
przeciwciat neutralizujacych przeciw europejskim, syberyjskim i dalekowschodnim szczepom wirusa
KZM. W opublikowanych wynikach badania klinicznego wykazano rowniez indukcje znacznego
poziomu neutralizujacych przeciwciat reagujacych krzyzowo z wirusem omskiej goraczki
krwotocznej, jednakze miano tych przeciwciat byto nizsze niz miano przeciwciat przeciw podtypom
wirusa KZM.

Przeprowadzono badanie dotyczace utrzymywania si¢ pamigci immunologicznej z udziatem
pacjentow w wieku 6 lat i starszych, u ktorych odstgpy pomigdzy szczepieniami byly dtuzsze niz jest
to zalecane. Na podstawie wynikow testu przeprowadzonego metoda ELISA wykazano, ze u osob,
ktére otrzymaty wczeéniej przynajmniej jedng dawke szczepionki w ramach szczepienia
podstawowego, jedna dawka przypominajaca szczepionki FSME-IMMUN 0,5 ml byla w stanie
wywola¢ odpowiedz anamnestyczng u 99% osob dorostych w przedziale wiekowym od 16 do

ponizej 60 lat oraz u 96% osob dorostych w wieku 60 1 wigcej lat niezaleznie od czasu, jaki uptynat od
ostatniego szczepienia (< 20 lat). Brak jest dostepnych danych dotyczacych odpowiedzi przeciwciat
oznaczanych za pomoca testu NT.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Albumina ludzka

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan
Sacharoza

Wodorotlenek glinu uwodniony.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, szczepionki tej nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci
30 miesiecy.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywac¢ strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w
celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczka tloka z gumy halogenobutylowej,
bez dolaczonej na state igly. Opakowania: po 1, 10, 20, 100 sztuk. Opakowanie moze nie zawierac¢
igly lub zawiera¢ 1 igle. Wszystkie igly sa jalowe i do jednorazowego uzycia. Nie wszystkie wielkosci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Kazda ampulko-strzykawka jest zapakowana w blister. Otwor w uszczelnieniu blistra jest wykonany
celowo i pozwala na wyrownanie poziomu wilgoci podczas zalecanego ogrzania przed podaniem
szczepionki. Nalezy otworzy¢ blister poprzez usunigcie pokrywy i wyjac strzykawke. Nie nalezy
wyciskac strzykawki z blistra.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed podaniem nalezy ogrza¢ szczepionke do temperatury pokojowej. Dobrze wstrzasnaé, aby
zawiesina zostala doktadnie wymieszana. Po wstrzasnigciu szczepionka FSME-IMMUN 0,5 ml jest
szarobialg, opalizujaca, jednorodng zawiesing. Nalezy oceni¢ wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera
jakichkolwiek obcych czastek ciata stalego i (lub) czy nie nastapity zmiany w wygladzie fizycznym. W
przypadku jakichkolwiek zmian szczepionke nalezy wyrzucié.

Po usunieciu nasadki strzykawki nalezy natychmiast przymocowac igle i usunac jej ostong przed
podaniem. Po zamocowaniu igly szczepionka musi zosta¢ natychmiast podana.



Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Podanie szczepionki powinno zosta¢ udokumentowane przez lekarza wraz z odnotowaniem numeru

serii szczepionki. Do kazdej amputkostrzykawki dotaczono odrywang etykiete, przeznaczong do
umieszczenia w dokumentacji.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG

Ramsgate Road, Sandwich

Kent, CT13 9NJ

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12188

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

11.04.2006/ 18.10.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

20.01.2017
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