SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

FSME-IMMUN 0,5 ml Adult
Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti klistové encefalitidé (inaktivovana)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Virus encephalitidis inactivatum purificatum'* (kmen Neudorfl) 2-275ug
'adsorbovany na hydroxid hlinity (0,35 miligramt AI*")

*ptipraveny na fibroblastech kufecich embryi (CEF buiiky)

Pomocné latky viz kapitola 6.1

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce.
Po protfepani ma vakcina vzhled bélavé opakni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Indikace

Vakcina FSME-IMMUN 0,5 ml Adult je indikovana k aktivni (profylaktické) imunizaci proti klistové
encefalitidé u osob starSich 16 let.

Vakcina FSME-IMMUN 0,5 ml Adult se ma podavat na zakladé oficialnich doporuceni, ktera se
tykaji potieby a na¢asovani o¢kovani proti klistové encefalitidé.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani
Osoby stars$i 16 let

Zakladni ockovaci schéma pro osoby starsi 16 let se sklada ze tfi davek vakciny FSME-IMMUN
0,5 ml Adult.

Prvni davka se podava ve zvoleny den. Druha davka se aplikuje za 1 — 3 mésice po prvni davce. Pokud
je tieba dosahnout imunitni odpovédi rychle, podava se druha davka za dva tydny po prvni davce.
Treti davka se podava za 5 — 12 mésicti po druhé vakcinaci.

Aby bylo dosazeno imunity pfed za¢atkem sezonni aktivity klist’at, coz je na jafe, méla by byt 1. a 2.
davka podana nejlépe béhem zimnich mésict. Treti davka vakciny by se méla aplikovat pred za¢atkem
nasledujici sezony klist’at.

Prodlouzeni intervalu mezi tfemi davkami mize zptsobit, Ze ockovany jedinec nebude v mezidobi
odpovidajicim zptisobem chranén pted infekci (viz kapitoly 4.4 a 5.1).

Pi‘eockovani osob mladSich 60 let

Prvni pteockovani by se mélo provést nejdéle za 3 roky po aplikaci teti davky (viz kapitola 5.1). Dalsi

preoCkovani by se méla provadét v intervalech 3 — 5 let, pokud je pravdépodobné, ze ockovana osoba
bude i nadale vystavena riziku infekce.

Stars$i osoby (nad 60 let) a osoby s poruchami imunitniho systému (véetné osob na imunosupresivni
terapii)



Nejsou k dispozici zadné specifické klinické udaje, na nichz by bylo moZzno zalozit doporucené
davkovani. M¢lo by se vSak zvazit stanoveni koncentrace protilatek za Ctyfi tydny po druhé davce.
Pokud by v této dob¢€ nebyly znamky sérokonverze, méla by se podat ptidatna davka. Tteti davka by
pak méla byt podana dle schématu a potieba naslednych pfeockovani by méla byt vyhodnocovana na
zéklad¢ sérologického vySetfeni v intervalech (viz kapitoly 4.4 a 5.1). U jedinci nad 60 let obecné
plati, ze intervaly pro pfeockovani by nemély byt delsi nez tfi roky.

Zpusob podani

Vakcina se ma aplikovat jako intramuskuldrni injekce do horni ¢asti paze (musculus deltoideus). Je
tteba davat pozor, aby nedoslo k nechténému intravaskularnimu podani (viz kapitola 4.4).

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na 1éCivou latku, nékterou pomocnou latku ¢i vyrobni rezidua (formaldehyd, neomycin,
gentamicin, protaminsulfat).

Zavazna precitlivélost na vajecnou ¢i kuteci bilkovinu (anafylakticka reakce po poziti vajecné
bilkoviny).

Vakcinaci proti klistové encefalitidé je tieba odlozit, jestlize ma o¢kovana osoba akutni hore¢naté
infek¢ni onemocnéni.

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZziti

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

Nezavazna alergie na vajecnou bilkovinu obvykle netvofi kontraindikaci o¢kovani vakcinou FSME-
IMMUN 0,5 ml Adult. Tyto osoby by vSak m¢ly byt ockovany pod pfislusnym dohledem a musi byt
pohotové k dispozici potiebna 1é¢ba akutniho stavu spojeného s hypersenzitivni reakci.

Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularné, protoze by to mohlo vést k tézké reakci vcetné
hypersenzitivni reakce spojené s Sokem.

Veskeré potiebné sérologické testy urcené ke stanoveni potieby dalSich davek o¢kovani by mély byt
provadény v kvalifikované laboratofi se zkuSenostmi s touto diagnostikou. Divodem je zkiiZena
reaktivita jiz existujicich protilatek vytvorenych v disledku pfirozené expozice ¢i ockovanim proti
jinym Flavivirim (napf. japonské encefalitidé, zluté zimnici, viru Dengue), coz miize zpusobit falesné
pozitivni vysledky.

V piipadé zndmého autoimunniho onemocnéni u potencialniho piijemce vakciny ¢i podezfeni na né
musi byt riziko mozné infekce virem klistové encefalitidy zvazeno vici riziku mozného neptiznivého
vlivu vakcinace ockovaci latkou FSME-IMMUN 0,5 ml Adult na pribéh autoimunniho onemocnéni.

Potfeba vakcinace u osob s existujicim onemocnénim mozku musi byt velmi peclivé zvazena.

V ptipadé ptisati klistéte v dob€ kratsi nez dva tydny po aplikaci prvni davky vakciny nelze ocekavat,
ze by jedna podand davka vakciny FSME-IMMUN 0,5 ml Adult zabranila vzniku klinicky manifestni
formy infekce virem klistové encefalitidy.

Stejn¢ jako u vSech vakcin nemusi FSME-IMMUN 0,5 ml Adult zcela chrénit vSechny ockované
osoby proti infekci, na niz je oCkovani zaméieno.

Prisatim klistéte se kromé klistové encefalitidy pfenaseji i jiné infekce (napf. nékterych bakterii rodu
Borrelia), které mohou n€kdy vyvolat klinicky obraz podobny klistové encefalitidé. U ockované
osoby by proto pfi klinickych znamkach a projevech mozné klistové encefalitidy mélo byt provedeno
vzdy dukladné vysetfeni vzhledem k moznosti jinych pficin infekce.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakei s jinymi vakcinami ¢i léCivymi pfipravky. Podavani jinych
vakcin ve stejnou dobu s vakcinou FSME-IMMUN 0,5 ml Adult by mé¢lo byt provadéno pouze

v souladu s oficialnimi doporu¢enimi. Pokud se ma podat soucasné jina injek¢éni vakcina, musi byt
aplikace provedena do jiného mista, nejlépe i do jiné koncetiny.



Dostatecna protilatkova imunitni odpovéd’ nemusi byt dosazena u osob, které jsou na imunosupresivni
1é¢€bé ¢i u osob s poruchami imunitniho systému. V téchto pfipadech by se mély stanovit titry
protilatek, aby se zjistila imunitni odpoveéd’ a stanovila poteba naslednych davek ockovani.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Relevantni udaje o pouziti béhem téhotenstvi ani adekvatni tdaje z reprodukénich studii na zvifatech
nejsou k dispozici. Neni znamo, zda se FSME-IMMUN 0,5 ml Adult dostava do matetského mléka.

Vakcina FSME-IMMUN 0,5 ml Adult mGze byt podavana t¢hotnym a kojicim Zenam pouze pii
urgentni potiebé dosdhnout ochrany proti infekci virem klistové encefalitidy a po peclivém zvazeni
pfinosu ockovani ve vztahu k moznym rizikdm.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Je nepravdépodobné, ze by vakcina FSME-IMMUN 0,5 ml Adult nepfiznivé ovlivnila schopnost
clovéka tidit a obsluhovat stroje. Mélo by se vSak vzit v iivahu, ze se miize vyskytnout porucha zraku
¢i zavrat’.

4.8 Nezadouci ucinky

V kontrolovanych studiich bezpecnosti u dospélych ve veéku od 16 do 65 let (u 2977 osob po prvni
vakcinaci a u 2950 osob po druhé vakcinaci) byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Poruchy krve a lymfatického systému:

Meéné casté (>1/1000; <1/100): lymfadenopatie

Gastrointestinalni poruchy:

Casté (>1/100;<1/10): nauzea

Méng casté (>1/1000; <1/100): zvraceni

Celkové a jinde nezatazené poruchy a lokalni reakce po podani:

Velmi casté (>1/10): bolest v miste vpichu, citlivost v misté vpichu

Casté (>1/100;<1/10): Ginava, nevolnost

Meéné casté (>1/1000; <1/100): otok v misté aplikace injekce, zarudnuti v misté vpichu, zatvrdnuti
v misté vpichu, horecka

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané:

Casté (>1/100;<1/10): bolesti svaltl, bolesti kloubt

Poruchy nervového systému:

Casté (>1/100;<1/10): bolesti hlavy

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny na zakladé systému spontannich hlaseni:
Oc¢ni poruchy:

Velmi vzacné (<1/10 000): poruchy vidéni, naptiklad rozmazané vidéni a svétloplachost, bolest oci
Celkové a jinde nezatfazené poruchy a lokalni reakce po podani:

Velmi vzacné (<1/10 000): ztuhlost, poruchy chiize

Poruchy nervového systému:

Velmi vzacné (<1/10 000): meningismus, zavrate, neuritida

Poruchy kiiZe a podkozi:

Velmi vzacné (<1/10 000): zarudnuti, svédéni, koptivka

Jako u vSech o¢kovani, nelze ani po podani vakciny FSME-IMMUN 0,5 ml Adult, vyloucit zhorSeni
autoimunnich onemocnéni (napf. roztrousené sklerdzy ¢i iridocyklitidy). Je proto nutné nalezité zvazit
pfinos ockovani ve vztahu k jeho riziktim.



Ve velmi vzacnych ptipadech (<1/10 000) nelze vyloucit casovou souvislost mezi o¢kovanim proti
klistové encefalitidé a vyvojem encefalitidy.

4.9 Piredavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani. Vzhledem k baleni vakciny je nechténé predavkovani ve
smyslu objemovém nepravdépodobné. Pokud jsou davky podany v kratSich intervalech mezi sebou,
nez se doporucuje, nebo je podano vice davek, nez je potfebné, je mozné ocekavat i vyskyt
nezadoucich u¢inku.

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

Farmakodynamicky tcinek ptipravku spocivd v navozeni dostatecné vysokého titru protilatek proti
viru klistové encefalitidy k ochrané proti viru klistové encefalitidy.

Ochrana vyjadtena v procentech poctu ockovanych byla stanovena u piedchozi generace vakciny proti
klistové encefalitidé béhem kontinualniho sledovani, které bylo provadéno u rakouské populace od
roku 1984. Pfi tomto sledovani byla ochrana vyssi nez 90% po druhé vakcinaci a po dokonceni
zékladniho schématu imunizace (3 davky) byla vyssi nez 97%.

Ve tfech klinickych studiich byla hodnocena sérokonverze (definovana jako vychozi hodnota ELISA
< 63 VIE U/ml stoupajici na > 126 VIE U/ml po vakcinaci) pii pouziti vakciny FSME-IMMUN 0,5 ml
Adult. Podle téchto kritérii ukazuje tabulka ¢. 1, Ze sérokonverze byla pozorovana u > 88%
ockovanych (N=480) za 3 — 5 tydnd po druhé davce. Sérokonverze po tfeti davce se zvysila na 96-
100%. Proto k dosaZzeni ochrannych titrii protilatek téméf u vSech ockovanych osob je nezbytné
dokoncit zakladni ockovaci schéma aplikaci tii davek.

Tabulka ¢. 1: Sérokonverze stanovena metodou ELISA

N Vyskyt N Vyskyt

Poey | Sk | oy | Sk
Studie &. 1 280 88,6% 243 97,1%
Studie ¢&. 2 68 88,2% 59 96,6%
Studie €. 3 132 97,0% 118 100,0%

Vysledky nasledné studie, ktera sledovala pretrvavani protilatek proti viru klistové encefalitidy,
soucasné¢ podporuji potfebu prvniho pfeockovani uz za tfi roky po primarni imunizaci. Dalsi vyzkumy
optimalniho nacasovani revakcinaci dale probihaji.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neni relevantni.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie provedené na zvifatech nevykazuji zadné znamky, které by svédCily pro bezpecnostni riziko
pro clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Lidsky albumin, hydroxid hlinity, voda na injekci.




6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt vakcina FSME-IMMUN 0,5 ml Adult
misena s zadnymi dal$imi lé¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce pti +2°C az +8°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Baleni obsahuje:

0,5 ml suspenze v piedplnéné injekcni stiikacce (sklo typu I) s pistovou zatkou (halogenbutyl
izoprénova pryz), vylisek zumélé hmoty, papirova skladacka. Neobsahuje zadné ptidatné jehly.
Velikost baleni: 1x1, 1x10 a 1x100. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Navod k pouZiti pripravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci
Chraiite pred mrazem.
Pred aplikaci by méla vakcina mit pokojovou teplotu.

Pred aplikaci dikladné protiepejte, aby se fadné promichala suspenze ockovaci latky. Po protfepani
tvoti vakcina FSME-IMMUN 0,5 ml Adult bélavou opakni a homogenni suspenzi. Vakcina musi byt
pred podanim vizualn¢ zkontrolovana, zda neobsahuje cizorodé castice a/nebo zda neni zménén
fyzikalni vzhled. Pokud jsou ptitomny jakékoli zmény vzhledu vakciny, pak vakcinu zlikvidujte.

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

Podle nasledujiciho postupu sejméte ochranny kryt jehly:

1. Stiikacku ptidrzte v dolni ¢asti ochranného krytu jehly fixované ke sklenénému télesu strikacky.
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 0,5 ml Adult ihned pouZita.

Aby nedoslo k poruseni sterility a/nebo ucpani jehly, nesmi byt jehla ponechana delsi dobu bez
ochrany. Proto se smi jehla sejmout pouze po protfepani a bezprostfedné pred aplikaci.

Aplikaci vakciny zaznamena lékat do dokumentace, kde uvede i Cislo Sarze. Ke kazdé predplnéné
stiikacce je pfipevnén také oddélitelny Stitek pro ucely dokumentace.
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