SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior
Vakcina proti virové klistové encefalitidé

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka (0,25 ml) obsahuje:

Virus encephalitidis inactivatum' purificatum 1-1,38 ug
adsorbovany na hydroxid hlinity 0,5 mg

'kmen Neudoerfl pomnozeny na fibroblastech kufecich embryi (CEF buiiky)
Pomocné latky viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze v piedplnéné injekeni strikacce.
Po protfepani ma obsah predplnéné injekéni stiikacky vzhled bélavé neprihledné suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Indikace

Vakcina FSME-IMMUN 0,25 ml Junior je indikovana k aktivni (profylaktické) imunizaci proti virové
klistové encefalitidé u déti a adolescenttl, kteti trvale ¢i pfechodné pobyvaji v oblastech s endemickou
klistovou encefalitidou. Ockovani je indikovano u déti starSich jednoho roku a mladsich 16 let véku.
Pro vyhodnoceni rizika o¢kovani déti v porovnani s jeho pfinosem plati obecna doporuceni pro
ockovani.

U osob ve véku 16 let a starSich je indikovano podani ockovaci latky proti klistové encefalitidé pro
dospglé.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Oc¢kovaci schéma

Ziakladni o¢kovani Davka Interval

1. davka 0,25 ml -

2. davka 0,25 ml 1 az 3 mésice po 1. davce

3. davka 0,25 ml 9 az 12 mésicti po 2. davce
Pieockovani 0,25 ml 3 roky po posledni vakcinaci

Déti s oslabenym  imunitnim  systémem _ (véetné déti  na  imunosupresival _ terapii)
Misto aplikace podle bézného ockovaciho schématu je mozno 4 tydny po 2. davce stanovit titr
protilatek. Pokud nebylo dosaZeno ochranného titru protilatek, méla by se tato davka opakovat.'
Konecna 3. davka zakladni imunizace by méla byt podana podle schématu. V zavislosti na dalSich
vysledcich stanoveni titru protilatek je pak mozno provést preoCkovani diive, nez je uvedeno
v bézném tfiletém ockovacim schématu (viz bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti).

! Doporucuje se nechat stanovit protilatky proti viru klistové encefalitidy specializovanou laboratofi, protoze
v disledku zktizené reaktivity mize snadno dochazet k falesné pozitivnim vysledktim.



Doba trvani ochranného ucéinku

Neékolik tydntt po 2. davce byl vyskyt sérokonverze pozorovan u vice nez 90% ockovanych.
Po 3. davce se sérokonverze zvysila az na témeét 100%. Je proto nezbytné nutné dokoncit zakladni
imunizaci podanim 3. davky. Podle souc¢asnych zkuSenosti ochrana pfetrvava minimaln¢ 3 roky.

Misto pfeockovani je mozno stanovit titr protilatek a dale je tfeba postupovat podle obdrzeného
vysledku.

Pro vytvofeni ochranné imunity, jak je popsano vyse, je tieba ptisné dodrzet pocet davek a Casové
intervaly mezi jednotlivymi injekcemi.

V ptipadé, Ze byly tyto ¢asové intervaly piekroceny nebo pokud je nutno pocitat s oslabenou imunitou
ockované osoby, méla by byt v obdobi mezi prvni a tieti davkou zkontrolovana hladina protilatek

(specializovanou laboratofi), aby se stanovilo, zda jsou tfeba dalsi vakcinace (1 az 3 davky). Pokud
stanoveni titrd protilatek neni mozné, pak se pro jistotu doporucuje opakovat zakladni o¢kovani.

V jakém obdobi oékovat

Aby bylo dosazeno ochranného titru protilatek pred zacatkem sezonni aktivity klistat, méla by byt l. a
2. davka podana nejlépe béhem zimnich mésict.

Jestlize se zacne se zakladnim ockovanim b&hem letnich mésicti, doporucuje se podat 2. davku
osobam, které by mohly byt v endemické oblasti klistové encefalitidy exponovany, jiz za 2 tydny po
1. davce, aby bylo co nejdiive dosazeno ochranného titru protilatek.

Zpusob podani

Vakcina se méa aplikovat jako intramuskularni injekce do horni ¢ésti paze (musculus deltoideus).
U déti do 18 meésicti veéku, ¢i v zavislosti na vyvoji a stavu vyzivy ditéte, se vakcina aplikuje do
stehenniho svalu (musculus vastus lateralis).

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na IéCivou latku, nékterou pomocnou latku ¢i vyrobni rezidua (formaldehyd, neomycin,
gentamicin, protaminsulfat).

Té&zka precitlivélost na vajecnou ¢i kuifeci bilkovinu (anafylakticka reakce po oralnim poziti vajeéné
bilkoviny).

Vakcinaci proti klistové encefalitide je tfeba odlozit, jestlize ma dit¢ akutni hore¢naté infekcni
onemocnéni.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti

U déti se mize vyskytnout horecka, zejména po prvni imunizaci. Horecka obvykle do 24 hodin
ustoupi. Cetnost vyskytu horeCky popisovana po druhé vakcinaci je obecné niz§i nez po prvni
vakcinaci.

Pokud je to nutné, je mozno zvazit antipyretickou profylaxi ¢i lécbu.

Jako u vSech injekcnich vakein, musi byt i zde vzdy pohotove k dispozici ptislusna 1écba a dohled pro
akutni stavy a pro pfipad vzacné anafylaktické reakce po aplikaci vakciny.

K intravaskularni aplikaci nesmi dojit, protoze by to mohlo vést k t€¢zké reakci nesndSenlivosti, napft.
priznaktim Soku.

Nezavazna alergie na vaje¢nou bilkovinu obvykle neni kontraindikaci. Takové osoby by vSak mély byt
ockovany pod klinickym dohledem a pro piipad potfeby musi byt k dispozici lécba pro akutni stavy. V
ptipadé znamého autoimunniho onemocnéni ¢i pii podezieni na né musi byt riziko mozné infekce
zvazeno vuci riziku nepfiznivého vlivu vakcinace na autoimunni onemocnéni.

Je tieba peclive zvazit indikaci o¢kovani u déti s onemocnénim mozku.

V ptipadé prisati klistéte pred aplikaci 1. davky nebo béhem 2 tydnl po aplikaci 1. davky nemize
jedno podani FSME-IMMUN 0,25 ml Junior zabranit moznému propuknuti klistové encefalitidy.
U déti a adolescenttt mladSich 14 let nesmi byt k postexpozi¢ni profylaxi pouzit imunoglobulin proti
klistové encefalitide.



Napadeni klistétem mtze zpasobit téz infekci, jejimz piivodcem je bakterie Borrelia. Ptiznaky tohoto
onemocnéni mohou pfipominat piiznaky kliStové encefalitidy. Vakciny proti klistové encefalitidé
neposkytuji ochranu proti infekcim vyvolanym bakterii Borrelia.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nejsou k dispozici zadné vysledky studii o interakcich s jinymi vakcinami. Pro ¢asové intervaly mezi
podanim vakciny proti klistové encefalitidé a jinych — inaktivovanych ¢i zivych — vakcin plati obecné
platna doporuceni. Pokud se podéavaji soucasné, je tfeba zvolit riizna mista aplikace injekce.

U déti na imunosupresivni terapii ¢i déti s poruchou imunitniho systému nemusi byt ockovani tispésné.
V téchto pifipadech by mély byt stanoveny titry protilatek, aby se zkontroloval ochranny ucinek
ockovani.

Jestlize se ke stanoveni titrii protilatek proti viru klisfové encefalitidy pouziva metoda ELISA
(enzymatickd imunoanalyza), mize dochazet k fale$né pozitivnim vysledkiim zptisobenym zktiZzenou
reakci v pfipad¢ piedchozi expozice jinym Flavivirim (napf. virus Zluté zimnice) ¢i v pfipadé
ockovani proti témto viram.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Relevantni udaje o pouzivani béhem téhotenstvi u ¢lovéka ani adekvatni idaje z reprodukénich studii
na zvifatech nejsou k dispozici. Neni znamo, zda FSME IMMUN 0,25 ml Junior pfestupuje do
mateiského mléka. Vakcina FSME IMMUN 0,25 ml Junior miize byt podavana té¢hotnym a kojicim
zenam po peclivém zvazeni poméeru piinosu o¢kovani vzhledem k moznym rizikiim.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Je velmi nepravdépodobné, ze by vakcina FSME IMMUN 0,25 ml Junior ovlivnila motorické
schopnosti ditéte (napf. pii hfe na ulici ¢i jizdé na kole) nebo schopnost jedince fidit a obsluhovat
stroje. M¢lo by se vSak vzit v uvahu, Ze se muze vyskytnout porucha zraku ¢i zavrat'.

4.8 NeZadouci uc¢inky

Ve studiich bezpecnosti u déti ve véku od 1 do 15 let (n=2400) byl aktivné dokumentovan nésledujici
vyskyt horecky (méfeno rektalné u déti mladsich nez 3 roky a oraln€ u déti ve veéku 3 roky a starSich) a
dalsich nezaddoucich uc¢inkt po prvni vakcinaci. Vyskyt horecky byl nasledujici:

déti ve veéku 1 az 2 roky: lehka horecka (38-39°C) u 31,1%; mirna horecka (39,1-40,0°C) u 4,9%;
zadny vyskyt tézké horecky (>40°C)

déti ve véku 3 az 15 let: lehka horecka u 6,7%; mirna horecka u 0,7%; zadny vyskyt t€zké horecky.

Vyskyt horecky zaznamenany po druhé vakcinaci je v porovnani s vyskytem horecky po prvni
vakcinaci obecné niz$i. V klinickych studiich byl popsan nasledujici vyskyt horecky po druhé
vakcinaci: 22,5% (18/80) u déti ve véku 1 az 2 roky a 5,2% (17/328) u déti ve veku 3 az 15 let.

Byly pozorovany nésledujici dal$i nezddouci ucinky: Velmi casté (>1/10): bolest v misté aplikace
injekce, citlivost v misté aplikace injekce; bolesti hlavy

Casté (>1/100;<1/10): otok, zatvrdnuti a z&ervenani v misté aplikace injekce, nechutenstvi, nespavost,
zvraceni, nevolnost, bolest kloubd, bolest svalii, neklid (pozorovano u déti ve véku 1-5 let), inava a
celkova nevolnost (pozorovano u déti ve véku 6-15 let)

Méné casté (>1/1000; <1/100): zvétsené lymfatické uzliny

Pti aktivnim postmarketingovém sledovani (n=1455) déti ve véku 1 az 12 let byly po prvni vakcinaci
hlaseny néasledujici vyskyty horecky (horeCka méfena rektalné):

Déti ve veéku 1 az 3 roky: 23,7%

Déti ve véku 4 az 6 let: 15,4%

Déti ve véku 7 az 9 let: 9,1%
Déti ve véku 10 az 12 let: 13,9%

V ramci systému spontannich hlaseni byly zaznamenany nasledujici nezadouci ucinky:



Nervovy systém:

Velmi vzacné (<1/10 000): bolesti svald a kloubi v oblasti krku, to¢eni hlavy, nestabilni chize,
neuritida rizného stupné zavaznosti.

Oci:

Velmi vzacné (<1/10 000): porucha zraku, napf. rozmazané vidéni a svétloplachost, bolest o¢i

KozZni a subkutanni reakce:
Velmi vzacné (<1/10 000): erytém, svédéni

Celkové reakce, reakce v misté aplikace injekce:
Velmi vzacné (<1/10 000): ztuhlost, inava, otok miznich uzlin v blizkosti mista aplikace injekce.

Jako u vSech ockovani, nelze ani po podani vakciny FSME-IMMUN 0,25 ml Junior vyloucit zhorSeni
latentniho autoimunniho onemocnéni (sclerosis multiplex, iridocyclitis), je proto nutné nalezité zvazit
ptinos ockovani ve vztahu k jeho rizikiim.

Ve velmi vzacnych piipadech (<1/10 000) byla pozorovana ¢asova souvislost mezi ockovanim proti
klistové encefalitidé a rozvojem encefalitidy a u déti mladSich nez 3 roky také vyskytem febrilnich
kieci.

4.9 Piedavkovani

Neni relevantni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
ATC kod: J07 BAO1
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakodynamicky tc¢inek piipravku spociva v navozeni dostate¢né vysokého titru protilatek proti
viru klistové encefalitidy, ktery vede k ochrané¢ vici viru klistové encefalitidy.

U vétsiny jedincli pretrvava dosazend ochrana minimalné tfi roky. Proto by se pfeockovani mélo
provadét kazdé tii roky.

U d¢éti s oslabenou imunitou se doporucuje stanoveni koncentrace specifickych protilatek dva roky po
dokonceni zakladni imunizace. Pokud je to nutné, provede se preockovani diive, nez je uvedeno
v bézném ockovacim schématu.

Po provedeni kompletni imunizace vakcinou FSME-IMMUN 0,25 ml Junior je zajiSténa v 95% az
98% ptipadli ochrana proti v souc¢asné dobé znamym kmentm viru klistové encefalitidy, které se
vyskytuji v Evropé.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neni relevantni.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie provedené na zvifatech neodhalily Zadné zvlastni bezpecnostni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Lidsky seroalbumin (stabilizator), hydroxid hlinity, chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrogenfosforecnan draselny, roztok formaldehydu 35%, sacharosa, protamin-sulfat,
neomycin, gentamicin, voda na injekci

6.2 Inkompatibility
Pted aplikaci nesmi byt FSME-IMMUN 0,25 ml Junior misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.



6.3 Doba pouZzitelnosti
2 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii +2°C az +8°C (v chladnicce). Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem. Chraiite pted mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Predplnéna injekeni stiikacka z bezbarvého borosilikatového skla typu I s pryzovym pistem (halogen
butyl izopren), jehlou s pryzovym uzavérem (halogen butyl) a polyethylenovym krytem, plastikovy
obal s folii, papirova skladacka.

Velikost baleni: 1x0,25 ml, 10 x0,25 ml, 20 x0,25 ml a 100 x0,25 ml. Na trhu nemusi byt vSechny
velikosti baleni.

6.6 Navod k pouziti piipravku, zachazeni s nim

Pted aplikaci dikladné protfepejte, aby se fadné promichala suspenze ockovaci latky. Vakcina musi
byt vizualné zkontrolovana, zda neobsahuje cizorodé castice a zda neni zménén fyzikalni vzhled.
Pokud jsou ptitomny jakékoli zmény vzhledu vakciny, nesmi byt vakcina pouzita. Vzhled viz bod 3.

Pted aplikaci ma byt vakcina ohtata na pokojovou teplotu.

Podle nasledujiciho postupu sejméte ochranny kryt jehly:

1. Strikacku pridrzte v dolni ¢asti ochranného krytu jehly fixované ke sklenénému télu stiikacky.
2. Horni ¢ast krytu jehly uchopte druhou rukou mezi palec a ukazovak a otocte tak, aby doslo

k rozlomeni svaru (evidentnimu pieruseni).

3. Odd¢lenou ¢ast ochranného krytu jehly sejméte z jehly vertikdlnim pohybem.

Po odstranéni ochranného krytu jehly musi byt vakcina FSME-IMMUN 0,25 ml Junior ihned pouzita.

Aby nedoslo k poruseni sterility nebo ucpani jehly, nesmi byt jehla ponechana delsi dobu bez ochrany.
Proto se smi ochranny kryt jehly sejmout az po protiepani a bezprostiedné pied aplikaci.

Aplikaci vakciny zaznamena Iékaif do dokumentace, kde uvede i Cislo Sarze. Ke kazdé predplnéné
stiikacCce je prilozen také oddélitelny Stitek pro ucely dokumentace.
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