Sp. zn. sukls306887/2023
SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
FSME-IMMUN 0,25 ml injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti klistové encefalitide (cely inaktivovany virus)
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna davka (0,25 ml) obsahuje:
Purifikovany inaktivovany virus klistové encefalitidy'? (kmen Neudorfl) 1,2 mikrogramu
ladsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity (0,17 miligramt AI*")

’pomnozeny na fibroblastech kufecich embryi (CEF buiiky)

Pomocné latky se znamym uéinkem
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.

Po protfepani ma vakcina vzhled bélavé, opalescentni suspenze.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek FSME-IMMUN 0,25 ml je indikovan k aktivni (profylaktické) imunizaci déti ve véku od 1
roku do 15 let proti klistové encefalitidé (KE).

Ptipravek FSME-IMMUN ma byt podavan na zéklad¢ oficidlnich doporuceni, ktera se tykaji potieby a
nacasovani ockovani proti KE.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Schéma zakladniho ockovani

Zakladni ockovaci schéma je stejné pro vSechny osoby od 1 roku do 15 let a se sklada ze tii davek
vakciny FSME-IMMUN 0,25 ml.

Prvni a druha davka maji byt podany v 1 az 3 mési¢nim intervalu.

Pokud je tieba dosahnout imunitni odpovédi rychle, mize byt druha davka podana za dva tydny po prvni
davce.

Po prvnich dvou davkach se o¢ekava dostate¢na ochrana pro nadchazejici sezonu klistat (viz bod 5.1).

Tteti ddvka ma byt podana za 5 az 12 mésict po druhé vakcinaci.

Po tfeti davce je ocekavana ochrana nejméné po dobu 3 let.



Aby bylo dosazeno imunity pied zacatkem sezonni aktivity kliStat, coZ je na jafe, méla by byt prvni a
druha davka podana nejlépe béhem zimnich mésicti. Vakcina¢ni schéma by se mélo idealné zakongéit
treti davkou vakciny béhem stejné sezony klistat nebo nejpozdéji pred zacatkem nasledujici sezony
klistat.

Zakladni Davka |Bézné schéma Zrychlené imuniza¢ni schéma

imunizace

1. davka 0,25 ml | Zvolené datum Zvolené datum

2. davka 0,25 ml |1 az 3 mésice po 1. vakcinaci 14 dni po 1. vakcinaci

3. davka 0,25 ml |5 az 12 mésicti po 2. vakcinaci 5 az 12 mésicti po 2. vakcinaci
Preockovani

Prvni pfeockovani by se mélo provést 3 roky po aplikaci tfeti davky (viz bod 5.1). Nésledné preockovani
maji byt provadéna kazdych 5 let po pfedchozim pieockovani.

Pieockovani Davka Nacasovaini
1. ptfeockovani 0,25 ml 3 roky po 3. vakcinaci
Nasledna preockovani 0,25 ml Kazdych 5 let

Prerusené schéma

Prodlouzeni intervalu mezi jakoukoli davkou (zékladni vakcinac¢ni schéma a pifeockovani) miize
zanechat ockované osoby s nedostatecnou ochranou proti infekci (viz bod 5.1).

Nicméné v ptipadé preruseného ockovaciho schématu po alespoil dvou ptedchozich ockovanich je jedna
vyrovnavaci davka dostatecna pro pokracovani v ockovacim schématu (viz bod 5.1).

Z4dna data tykajici se vyrovnavaci davky u déti mladsich 6 let nejsou k dispozici (viz bod 5.1).

Déti s oslabenym imunitnim systémem (vCetné déti na imunosupresivni terapii)

Nejsou k dispozici zadné specifické klinické udaje, na nichz by bylo mozno zalozit doporucené
davkovani. Mélo by se vsak zvazit stanoveni koncentrace protilatek za Ctyii tydny po druhé davce a
ptipadné podani dopliujici davky, pokud nedoslo v této dobé k sérokonverzi. To samé plati u kazdé
nasledné davky.

Zptisob podani

Vakcina ma byt podavana intramuskularni injekci do horni ¢asti paze (musculus deltoideus). U déti do
18 meésict veku, €i v zavislosti na vyvoji a stavu vyzivy ditéte, se vakcina aplikuje do stehenniho svalu
(musculus vastus lateralis).

Ve vyjimeénych pfipadech (u subjektti s poruchou srazlivosti krve nebo u subjektt profylakticky
lécenych antikoagulancii) Ize vakcinu podat subkutanné (viz body 4.4 a 4.8).

Je zapotiebi vyvarovat se nahodné intravaskularni aplikace (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1, ¢i vyrobni
rezidua (formaldehyd, neomycin, gentamicin, protaminsulfat). Vzit v ivahu by se méla zktiZena alergie

i na aminoglykosidy jiné neZ neomycin a gentamicin.

Zavazna hypersenzitivita na vajené a kufeci proteiny (anafylakticka reakce po poziti vajecné bilkoviny)
mize u citlivych jedinct zpusobit zavazné alergické reakce (viz také bod 4.4).

Vakcinaci proti KE je tfeba odlozit, jestlize dit€ trpi sttedni nebo zavaznou akutni chorobou (s horeckou
nebo bez horecky).



4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouziti

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

Nezavazna alergie na vajecnou bilkovinu obvykle neni kontraindikaci vakcinace piipravkem FSME-
IMMUN. Pfesto by takové osoby mély byt ockovany pod klinickym dohledem a pro pfipad urgentni
1é€by hypersenzitivnich reakci musi byt k dispozici vybaveni pro 1é¢bu akutnich stavi.

Pomocné latky
Hladiny drasliku a sodiku jsou nizsi nez 1 mmol v davce, tj. v podstaté ,,bez drasliku a sodiku®.

Intravaskularni aplikace
K intravaskularni aplikaci nesmi dojit, protoze by to mohlo vést k tézkym reakcim, vcetné
hypersenzitivnich reakci spojenych s Sokem.

Trombocytopenie a koagulaéni poruchy

Doporucena cesta podéni je intramuskularni. U subjektii s poruchou srazlivosti krve nebo u subjektd
profylakticky 1é¢enych antikoagulancii vSak tento zptisob podani nemusi byt vhodny. Omezené udaje
ze studii se zdravymi dobrovolniky ukazuji srovnatelnou imunitni odpovéd’ pro subkutanni i
intramuskularni preockovani. Subkutanni podani vSak muze vést ke zvySenému riziku lokalnich
nezadoucich U¢inki. Nejsou k dispozici udaje pro pouziti u déti a dospivajicich. RovnéZz nejsou
k dispozici tidaje pro pouziti subkutanniho podani u zakladniho ockovani.

Horecka

U déti se mlze po prvni imunizaci vyskytnout horecka, zejména u velmi malych déti (viz bod 4.8).
Horecka obvykle béhem 24 hodin ustoupi. Cetnost vyskytu horetky popisovana po druhé vakcinaci je
obecné nizsi nez po prvni vakcinaci. U déti s anamnézou kie¢i nebo vysoké horecky po vakcinacich je
mozno zvazit antipyretickou profylaxi ¢i 1é¢bu.

Zkiizena reaktivita

Ochrannd imunitni odpovéd’ nemusi byt vyvolana u osob podstupujicich imunosupresivni lécbu.
Piipadné sérologické testovani pro stanoveni potfeby naslednych davek by mélo byt vzdy provadéno
zkuSenou kvalifikovanou laboratoii. Zkiizena reaktivita s preexistujicimi protildtkami po pfirozené
expozici nebo po vakcinaci proti jinym flavivirim (napt. japonské encefalitidé, zluté zimnici, viru
Dengue) by totiz mohla zpisobit faleSné pozitivni vysledky.

Autoimunitni onemocnéni

V ptipadé znamého autoimunniho onemocnéni ¢i pii podezieni na né musi byt riziko mozné infekce KE
zvazeno vzhledem k riziku neptiznivého vlivu piipravku FSME-IMMUN na pribéh autoimunniho
onemocnéni.

Preexistujici mozkové onemocnéni
Je tfeba pecliveé zvazit indikaci ockovani u déti s preexistujicim mozkovym onemocnénim jako je aktivni
demyelinizacni onemocnéni nebo Spatne kontrolovana epilepsie.

Postexpozicni profylaxe
Data ohledné postexpozicni profylaxe s ptipravkem FSME IMMUN nejsou dostupna.

Omezeni G¢innosti vakciny

Stejné jako vSechny dalsi vakciny nemtze vakcina FSME-IMMUN 0,25 ml zcela ochranit vsechny
ockované pred infekel, k jejiz prevenci je urcena. Podrobnosti tykajici se podévani ptipravku osobam
s oslabenym imunitnim systémem a osobam podstupujicim imunosupresivni 1é¢bu viz bod 4.2.




Jin¢ infekce nez KE

Prisatim klistéte mohou byt pfenaseny téz jiné infekce nez KE, véetné uréitych patogent, které nékdy
vyvolavaji klinicky obraz podobny klistové encefalitidé. Vakciny proti KE neposkytuji ochranu proti
infekcim vyvolanym bakterii Borrelia. Vyskyt klinickych ptiznaki mozné infekce KE u vakcinovanych
by proto mél byt pecliveé prosetien s ohledem na jiné mozné piiciny.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci s jinymi vakcinami €i léCivymi pfipravky. Podavani jinych
vakcin ve stejnou dobu s vakcinou FSME-IMMUN ma byt provadéno pouze v souladu s oficialnimi
doporucenimi. Pokud se maji podat soucasné jiné injek¢ni vakciny, musi byt aplikace provedeny do
jinych mist, nejlépe i do jiné koncetiny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Data ohledné pouziti ptipravku FSME-IMMUN u téhotnych Zen nejsou znama.

Kojeni

Neni znamo, zda se pripravek FSME-IMMUN vylucuje do matetského mléka.

Vakcina FSME-IMMUN ma byt proto podavana béhem téhotenstvi a kojicim Zenam pouze pti urgentni
potfebé dosdhnout ochrany proti infekci KE a po peclivém zvazeni pfinosu ockovani ve vztahu
k moznému riziku.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Je nepravdépodobné, Zze by pripravek FSME-IMMUN ovlivnil motorické schopnosti ditéte (napt. pii
hie na ulici ¢i jizd€ na kole), nebo schopnost jedince fidit a obsluhovat stroje. Mélo by se vSak vzit
v uvahu, ze se mlize vyskytnout porucha zraku ¢i zavrat’.

4.8 NeZadouci ucinky

Vypocitané Cetnosti jsou na zakladé spolecné analyzy nezadoucich uc¢inkd hladSenych po 1. vakcinaci
(3088 subjekttr) z 8 klinickych studii probihajicich s ptipravkem FSME-IMMUN 0,25 ml na osobach
ve véku od 1 do 15 let.

Vyskyt systémovych nezadoucich reakci pozorovanych po 2. a 3. vakcinaci byl niZsi nez po 1. vakcinaci.
Srovnatelny vyskyt po 1., 2. a 3. vakcinaci byl pozorovan u reakce v misté injekce.

Dale uvadéné nezadouci ucinky v tomto bod¢ jsou sefazeny dle doporuc¢ené konvence ¢etnosti:

Nezadouci reakce z klinickych studii

Tridy organovych | Frekvence
systému

Velmi Casté Méné casté Vzacné

casté (=1/100 az (1/1 000 az (=1/10 000 az < 1/1 000)

=1/10) <1/10) <1/100)
Poruchy krve Lymfadenopatie
a lymfatického
systému
Poruchy Nechutenstvi
metabolismu a
VyZivy

1
Psychiatrické Neklid',
poruchy pOmChy
spanku




Poruchy Bolesti hlavy Zavraté, abnormalni
nervového citlivost
systému
Poruchy ucha a Vertigo
labyrintu
Gastrointestinalni Nauzea Bolest bticha Prtjem, dyspepsie
poruchy zvraceni
o v Koprtivka
Poruchy kiize a
podkoZzni tkané
Poruchy svalové a Bolesti svalt | Bolesti kloubi
kosterni soustavy
a pojivové tkané
Reakce Pyrexie?, Zimnice Svédéni v mist€ injekce
v misté unava
injekce? malatnost?,
Celkové poruchy | napf. reakce
a reakce v misté bolest vV miste
aplikace injekce jako:
erytém,
ztvrdnuti,
otok

'Vyskyt odhadnuty na zakladé udajt od déti ve véku 1 — 5 let.

2Subjekt miize mit vice neZ 1 ptihodu.

SHoregky se vyskytovaly ¢ast&ji u mlad§ich nez u star$ich déti (tj. velmi asté — &asté). Horecky po 2. a 3.
vakcinaci jsou obecné niz§i nez po 1. vakcinaci.
4 Cetnost je odhadnuta na zakladé tidajti od déti ve véku 6 — 15 let.

U déti do 3 let byla horecka métena rektalné a u déti starSich 3 let byla métena ordln€. Analyza zahrnuje

kazdou horecku ¢asové spojenou s vakcinaci bez ohledu na pfi¢innou souvislost.

Horecka je zavisla na véku a klesa s poc¢tem vakcinaci. V bezpecnostni studii a studiich na stanoveni

davek byl vyskyt horecky pozorované po 1. vakcinaci nésledujici:

1 — 2 roky (n = 262): mirna horecka (38 — 39 °C) v 27,9 %, stiedni horecka (39,1 — 40,0 °C) v 3,4 %,
zadna vysoka horecka (> 40 °C). 3 — 15 let (n =2 519): mirna horecka v 6,8 %, sttedni horecka v 0,6 %,
zadna vysoka horecka.

Vyskyt horecky hlaSeny po 2. vakcinaci byl obecné nizsi v porovnani s 1. vakcinaci 15,6 % (41/263) u

1~ 2 letych détia 1,9 % (49/2522) u 3 — 15 letych déti.

NezZadouci reakce z pouziti po uvedeni pripravku na trh
Nasledujici dalsi nezadouci reakce byly hlaseny pii pouziti po uvedeni ptipravku na trh.




Tridy organovych systémii

Frekvence *

Vzécné (= 1/10 000 az < 1/1000)

Poruchy imunitniho systému

Anafylakticka reakce, hypersenzitivita

Poruchy nervového systému

Encefalitida, kfece (vCetné febrilnich), meningismus,
polyneuropatie, motoricka dysfunkce
(hemiparéza/hemiplegie, facialni paréza; paralyza/
paréza), neuritida), Guillain-Barré syndrom

Poruchy oka Poruchy vidéni, fotofobie, bolest o¢i

Poruchy ucha a labyrintu Tinitus

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy | Dyspnoe

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané Vyrazka (erytematozni, makulo-papuléarni,

vezikularni), erytém, pruritus, hyperhidroza

Poruchy svalové a Kkosterni soustavy a
pojivové tkané

Bolest v oblasti krku, muskuloskeletalni ztuhlost
(vCetné ztuhlosti krku), bolest v koncetinach

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Poruchy chlize, onemocnéni podobné chfipce,
astenie, edém

*Horni hranice 95% intervalu spolehlivosti frekvence pfipadl se vypocte s 3 /n, kde n predstavuje pocet subjektti
zahrnutych ve vSech klinickych studiich s pfipravkem FSME-IMMUN 0,25 ml. Proto vypoétena frekvence
"vzacny" predstavuje teoretickou maximalni frekvenci téchto udalosti.

V malé srovnavaci studii imunitni odpovédi po intramuskuldrnim a subkutdnnim podani ptipravku
FSME-IMMUN zdravym dospélym, vedlo subkutanni podani k vyssi lokalni reaktogenite, zvlasté u

zen. Nejsou k dispozici udaje u déti.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Byly hlaseny piipady, kdy déti obdrzely davku vakciny urc¢enou pro dospé€lé. Da se predpokladat, ze
v takovychto ptipadech je riziko nezadoucich reakci vyssi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: vakcina proti encefalitidé, ATC kod: J07 BAO1

Farmakodynamicky tc¢inek ptripravku spoc¢iva v navozeni dostate¢n€ vysokého titru protilatek proti KE,
aby byla zajisténa ochrana proti viru KE.

Sérologické udaje z klinickych studii

V klinickych studiich s pfipravkem FSME-IMMUN 0,25 ml byla definovana séropozitivita jako
hodnota ELISA > 126 VIE U/ml nebo NT titrii > 10. Poolované pomeéry séropozitivity stanovené
metodou ELISA a NT 21. den po druhé vakcinaci a tfeti vakcinaci pii obvyklém a zrychleném schématu
ockovani jsou shrnuty v tabulce 1. a 2.

Tabulka 1: Schéma obvyklé imunizace, pomér! séropozitivity stanovené metodou ELISA a NT u
osob ve véku 1 - 5 let

ELISA? NT?
Davka druha treti druha treti
Pomér séropozitivity', % 994 100,0 98,5 99,5
(n/N) (501/504) (493/493) (196/199) (193/194)

Tabulka 2: Schéma obvyklé imunizace, pomér!' séropozitivity stanovené metodou ELISA a NT u

osob ve véku 6 - 15 let

ELISA? NT?
davka druha treti druha tieti
Pomér séropozitivity', % 97,1 99,8 95,5 99,7
(n/N) (496/511) (505/506) (274/287) (289/290)

I Hodnoceno 21 dni po kazdé davce

> Cut-off séropozitivity: ELISA > 126 VIE U/ml; NT > 1:10

Nejvyssich pomeért séropozitivity stanovenych metodou ELISA a NT bylo dosaZeno po podani tfeti
davky. Proto téméf u vSech osob je dokonceni zakladniho schématu vakcinace tii davek nezbytné
k dosazeni ochranné hladiny protilatek.

P&t mésich po druhé vakcinaci vice nez 97 % déti ve véku 1 — 5 let a vice nez 93 % déti ve véku 6 — 15
let vykazovalo séropozitivni hladiny KE protilatek stanovené metodou NT i ELISA.

Vysledky pokracovaci studie, ktera sledovala pietrvavani protilatek proti viru klistové encefalitidy, v
soucasnosti podporuji potiebu prvniho pieockovani do tfi let po zakladnim ockovani. Analyza
séropozitivity do 58 mésicti po prvnim pieoCkovani vykazovala vysokou séropozitivitu stanovenou NT
pro vSechny veékové podskupiny: 96,6 % u déti ve véku 1 — 2 roky, 100 % u déti ve véku 3 — 6 let a
100 % ve veku 7 — 15 let, coz podporuje preockovani v intervalu 5 let po prvnim pfeockovani.

Udaje o u¢innosti vakeiny z klinické praxe

Ochranny u¢inek predchozi a stavajici vakciny proti KE byl stanoven v prib¢hu kontinualniho sledovani
u celé rakouské populace od roku 1984. Pti tomto sledovani byla v obdobi 1994 - 2003 kalkulovana
ochrana u déti vice nez 98 % po dokonéeni zakladniho oc¢kovani (3 davky). Ochranny ucinek je nejméné
stejné¢ vysoky po prvnich dvou vakcinacich pfi dodrZeni zakladniho nebo zrychleného schématu
vakcinace. U osob, u kterych nebylo dodrzeno vakcinacni schéma, byla mira ochrany signifikantné
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niz§i. Na zaklad¢ pokracujiciho sledovani u celé rakouské populace se u¢innost vakciny proti KE u déti
pohybovala od 82,8 % do 95 % v letech 2018 - 2022.

Udaje o Gginnosti vakeiny z klinické praxe jsou k dispozici z 10 studii zahrnujicich déti, provedenych
v Rakousku, Ceské republice, Némecku a Loty$sku, z nichz 7 stratifikovalo odhady &innosti vakciny
podle véku. Tyto studie prokéazaly, ze vakciny proti KE byly ucinné (odhady ucinnosti vakciny,
VE > 92 %) proti infekci virem klistové encefalitidy (IVKE) u déti. Jedna studie v LotySsku byla
provedena vyhradné u déti a uvadéla ucinnost vakciny po tfech nebo vice davkach ptipravku FSME-
IMMUN Junior 95,5 % (95% CI 67,1; 99,4) proti infekci IVKE a 94,9 % (95% CI 63,1; 99,3) proti
hospitalizaci s KE.

Vakcinace pfipravkem FSME-IMMUN vyvolala statisticky ekvivalentni titry viru klistové encefalitidy
neutralizujici protilatky proti evropskym, sibifskym virovym kmentim a kmentim Déalného vychodu. V
publikovanych klinickych studiich byly také navozeny znacné cross-neutralizujici protilatky proti viru
zpusobujicimu Omskou hemorhagickou horecku, avSak tyto titry byly nizsi nez titry proti virovému
subtypu klist'ové encefalitidy.

Ve studiich sledujicich pfetrvavani imunitni paméti u jedinct ve ve€ku od 6 let a starSich, u nichz byly
intervaly mezi oCkovanim del$i, nez se doporucuje (< 12 let) ukdzaly, Ze jednordzové vyrovnavaci
ockovani ptipravkem FSME-IMMUN bylo schopné vyvolat pamétovou protildtkovou odpovéd u 99 %

déti stanovenou metodou ELISA. Zadné data protilatkové odpovédi stanovena metodou NT nejsou k
dispozici.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neni relevantni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Neklinické udaje zaloZzené na béznych studiich bezpe¢nosti farmakologie neodhalily zadné zvlastni
bezpecnostni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Lidsky albumin, chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, dihydrogenfosforecnan
draselny, voda pro injekci, sachar6za a hydratovany hydroxid hlinity.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto nesmi byt tato vakcina misena s Zzadnymi dal$imi [é¢ivymi
ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti
30 mésictl
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby
byla chranéna pied svétlem. Chrante pfed mrazem.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,25 ml injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce (sklo t¥idy I) spistovou zatkou
(halogenbutylova pryz) a ochrannym krytem hrotu (halogenbutylova pryz). Dostupné jsou velikosti
baleni 1 a 10. Baleni mtze byt bez jehly nebo obsahovat 1 samostatnou jehlu ke kazdé ptedplnéné
sttikacce. Jehly jsou sterilni a pro jednorazové pouziti. Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Predplnéna stiikacka je zabalena v blistru. Pootevfeni blistru je zamérné a umoznuje vyrovnani vlhkosti
b&hem doby doporuc¢ené k dosazeni pokojové teploty pred podanim vakciny. Oteviete blistr odstranénim
vicka a vyjméte stiikacku. Nevytlacujte stiikacku blistrem.

Subkutanni podani viz bod 6.6.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pred aplikaci by méla vakcina mit pokojovou teplotu. Pfed podanim dtkladné protfepejte, aby se
suspenze ockovaci latky tadné promichala. Po protfepani je vakcina FSME-IMMUN bélava,
neprihledna, homogenni suspenze. Vakcina ma byt pred podanim vizualné zkontrolovana s ohledem na
obsah cizorodych castic a/nebo zménu fyzikalniho vzhledu. Pokud jsou pfitomny jakékoli zmény
vzhledu vakciny, vakcinu zlikvidujte.

Po odstranéni krytu injekéni stfikacky nasad’te okamzité jehlu a ochranny kryt jehly sejméte
bezprostiedné pied pouzitim. Po pfipojeni jehly musi byt vakcina ihned aplikovana. Ve vyjimecnych
ptipadech subkutanniho podani je nutné pouzit vhodnou jehlu.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi pozadavky.
Aplikaci vakciny zaznamena lékat do dokumentace, kde uvede i Cislo Sarze. Ke kazdé predplnéné
stiikaCce je pfipevnén oddélitelny stitek pro ucely dokumentace.
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