SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti klistové encefalitidé (cely inaktivovany virus)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Virus encephalitidis inactivatum purificatum*? (kmen Neudorfl) 2,4 mikrogramu
'adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity (0,35 miligrami AI**)
pomnozeny na fibroblastech kufecich embryi (CEF buiiky)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce.
Po protiepani ma vakcina vzhled bélavé, opalescentni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER je indikovan k aktivni (profylaktické) imunizaci osob starSich 16 let
proti klistové encefalitidé (KE).

FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER ma byt podavan na zaklad¢ oficidlnich doporuceni, ktera se tykaji
potieby a nacasovani o¢kovani proti KE.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani

Schéma zakladniho ockovani

Zakladni ockovaci schéma je stejné pro vSechny osoby od 16 let v€ku a se sklada ze tfi davek vakciny
FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER.

Prvni davka se podava ve zvoleném terminu a druha davka se aplikuje o 1 az 3 mésice pozdé&ji. Pokud
je tfeba dosahnout imunitni odpovédi rychle, mize byt druha davka podana za dva tydny po prvni
davce. Tteti davka se podava za 5 az 12 mésict po druhé vakcinaci.

Aby bylo dosazeno imunity pied zacatkem sezonni aktivity klistat, coz je na jafe, méla by byt prvni a
druha davka podana nejlépe béhem zimnich mésict. Vakcina¢ni schéma by se mélo zakondit tieti
davkou vakciny béhem stejné sezony klist'at nebo nejpozdéji pred zacatkem nasledujici sezony klistat.

Prodlouzeni intervalu mezi tfemi davkami muZze zpusobit, Zze oCkovany jedinec nebude v mezidobi
odpovidajicim zptisobem chranén pied infekci (viz body 4.4 a 5.1).
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PieoCkovani

Osoby od 16 do 60 let véku

Prvni pfeockovani by se mélo provést nejpozdeji za 3 roky po aplikaci tfeti davky (viz bod 5.1).
Nasledna ptreockovani maji byt provadéna podle oficialnich doporuceni, avSak ne diive nez za 3 roky
po predchozim pifeockovani. V zavislosti na mistni epidemiologické situaci a zkuSenostech byly pro
nasledna pieockovani oficialn€é doporuovany intervaly 3 az 5 let.

Osoby od 60 let véku
Obecné by intervaly pfeockovani osob starSich 60 let nemély prekrocit 3 roky.

Osoby s poruchami imunitniho systému (véetné osob na imunosupresivni terapii) a starsi osoby (od
60 let véku)

Nejsou k dispozici specifické klinické udaje, na nichz by bylo mozno zalozit doporu¢ené davkovani.
Meélo by se vSak zvazit stanoveni koncentrace protilatek za Ctyfi tydny po druhé dévce a piipadné
podani dopliujici davky, pokud nedoslo v této dobé k sérokonverzi. Treti davka by méla byt podana
dle schématu a potfeba naslednych preockovani by méla byt vyhodnocovana na zakladé sérologického
vySetfeni v mezidobi (viz body 4.4 a 5.1).

Zpisob podani
Vakcina ma byt podavana intramuskularni injekci do horni ¢asti paze (musculus deltoideus). Je
zapotiebi vyvarovat se nahodné intravaskularni aplikace (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na 1é¢ivou latku, jakoukoli pomocnou latku ¢i vyrobni rezidua (formaldehyd, neomycin,
gentamicin, protaminsulfat).

Zavazna precitlivélost na vajecné ¢i kufeci bilkoviny (anafylakticka reakce po poziti vajecné
bilkoviny).

Vakcinaci proti KE je tfeba odlozit, jestlize osoba trpi akutni hore¢natou infekci.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

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

Nezavazna alergie na vajecnou bilkovinu obvykle neni kontraindikaci vakcinace FSME-IMMUN 0,5
ml. Pfesto by takové osoby mély byt o¢kovany pod klinickym dohledem a pro ptipad urgentni 1é¢by
hypersenzitivnich reakci musi byt k dispozici vybaveni pro 1é€bu akutnich stavi.

Obal tohoto piipravku obsahuje latexovou pryz, kterd mize vyvolat zavazné alergické reakce u osob
alergickych na latex.

Hladiny drasliku a sodiku jsou niZz§i nez 1 mmol v davce, t.j. v podstaté ,,bez drasliku a sodiku*.

K intravaskularni aplikaci nesmi dojit, protoze by to mohlo vést ktézkym reakcim, vcetné
hypersenzitivnich reakci spojenych se Sokem.

Ptipadné sérologické testovani pro stanoveni potfeby naslednych davek by mélo byt vzdy provadéno
zkusenou kvalifikovanou laboratoii. ZkiiZzena reaktivita s preexistujicimi protilatkami po pfirozené
expozici nebo po vakcinaci proti jinym flavivirGm (napf. japonské encefalitidé, zluté zimnici, viru
Dengue) by totiz mohla zptsobit falesné pozitivni vysledky.

V piipadé znamého autoimunniho onemocnéni ¢i pfi podezieni na né¢ musi byt riziko mozné infekce
KE zvazeno vzhledem k riziku nepfiznivého vlivu FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER na prub¢h
autoimunniho onemocnéni.

Je tfeba peclivé zvazit indikaci ockovani u osob s preexistujicim mozkovym onemocnénim.

V ptipadé piisati klistéte pied nebo béhem 2 tydni po aplikaci prvni davky nelze o¢ekavat, Ze by jedna
podana davka FSME-IMMUN 0,5 ml zabranila vzniku klinicky manifestni infekce KE.

Stejné jako vSechny dal$i vakciny nemize FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER zcela ochranit v§echny
ockované pred infekci, k jejiz prevenci je urcen.
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Prisatim klistéte mohou byt pfenaseny téz jiné infekce nez KE, véetné uréitych patogenti, které nékdy
vyvolavaji klinicky obraz podobny klistové encefalitidé. Vakciny proti KE neposkytuji ochranu proti
infekcim vyvolanym bakterii Borrelia. Vyskyt klinickych pfiznaki mozné infekce KE u
vakcinovanych by proto mel byt peclivé prosetien s ohledem na jiné mozné pficiny.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci s jinymi vakcinami €i léCivymi ptipravky. Podavani jinych
vakcin ve stejnou dobu s vakcinou FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER by mélo byt provadéno pouze
v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi. Pokud se maji podat soucasné jiné injekéni vakciny, musi byt
aplikace provedeny do riznych mist, nejlépe do riznych koncetin.

Ochranna imunitni odpovéd’ nemusi byt dosaZena u osob podstupujicich imunosupresivni 1é¢bu ¢i u
0sob s poruchami imunitniho systému. V téchto pfipadech by se mély stanovit titry protilatek, aby se
zjistila imunitni odpovéd’ a stanovila potfeba naslednych ddvek ockovani.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Relevantni idaje o pouziti béhem téhotenstvi, ani adekvatni udaje z reprodukénich studii na zvitatech
nejsou k dispozici. Neni znamo, zda FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER piechazi do matefského mléka.

Vakcina FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER by méla byt podavana béhem téhotenstvi a kojicim zenam
pouze pii urgentni potiebé dosdhnout ochrany proti infekci KE a po peclivém zvazeni ptinosu
ockovani ve vztahu k moznému riziku.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Je nepravdépodobné, ze by vakcina FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER neptiznivé ovlivnila schopnost
¢loveka ridit a obsluhovat stroje. Mélo by se vSak vzit v uvahu, Ze se mize vyskytnout porucha zraku
¢i zavrat’.

4.8 Nezadouci ucinky

V kontrolovanych studiich bezpeénosti u dospélych ve véku od 16 a star§ich (U 3512 osob po prvni

vakcinaci, u 3477 osob po druhé vakcinaci, a 3277 po teti vakcinaci). Uvadéné nezadouci G¢inky
V tomto bodé¢ jsou sefazeny dle doporucené konvence Cetnosti:

Velmi dasté: >1/10

Casté: >1/100 az <1/100

Méng casté: >1/1000 az <1/100

Vzacné: >1/10,000 az < 1/1,000

Velmi vzacné: <1/10,000

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit

Tridy organovych Frekvence
systému
Velmi Casté: Mén¢ asté: Vzicné:
c>als/t1e(; >1/100 >1/1000 >1/10 000 az Neni znamo*
- az <1/10 az <1/100 <1/1000
Poruchy krve
a  lymfatického Lymfadenopatie
systému
Poruchy ucha a .
labyrintu Vertigo
Fn?::.?%ho Zhorseni priibdhu
té autoimunnich
systemu Hypersenzitivita onemocnéni.
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Poruch Meningismus,

y . zavraté, neuritida
nervoveho Bolesti Poruchy | rozmého  stupns
systemu hlavy spanku zavaznosti, kfede,

encefalitida.
Poruchy  vidéni,
Poruchy oka ZV?tk;PI?FhOSt»
olest o¢i
v . Tachykardie
Srded¢ni poruchy y
Gastrointestinalni Nauzea Zvraceni Prijem,
poruchy bolest bficha
Vyrazka
(erytematozni,
Poruchy kiiZe a ”Lalflﬂl(l’;llrﬁg‘ﬂémi’
podkoZni tkané vezik ,
pruritus, exantém,
koptivka, erytém
Poruchy svalové a Bolesti svalil .
kosterni soustavy bolesti kloub 1,1 Bolesti sije
a pojivové tkané
Bol Zimnice,
. olest a ,
Celkové poruchy otok Unava, ) priznaky podobné
a reakce v misté V miste ) Pyrexie chiipce, astenie,
aplikace [ malatnost 46 h
vpichu e em,hlzoruc y
chiize

* Nezadouci ulinky této frekvence jsou ziskany ze spontanniho hlaseni a neni zde platny odhad
poméru vyskytu

4.9 Predavkovani

Nebyl zaznamenan Zadny piipad 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 vyskyt nezadoucich
ucinkd.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti klistové encefalitidé, ATC kod: JO7 BAO1

Farmakodynamicky t¢inek pfipravku spociva v navozeni dostatecné vysokého titru protilatek proti
KE, aby byla zajisténa ochrana proti viru KE.

Procentualni ochranny ucinek u predchozi generace vakciny proti KE byl stanoven v pribéhu
kontinualniho sledovani u celé rakouské populace od roku 1984. Pti tomto sledovani byla kalkulovana
ochrana vyssi nez 90% po druhé vakcinaci a vyssi nez 97% po dokonceni zakladniho ockovani (3
davky).

Na zaklad¢ pokracujiciho sledovani u celé rakouské populace v letech 2000 az 2006 byl pocitan pomér
ochrany 99% se statisticky nevyznamnym rozdilem mezi vékovymi skupinami u pravidelné
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oc¢kovanych osob. Ochranny u¢inek je nejméné stejné vysoky po prvnich dvou vakcinacich pii
pravidelné vakcinaci, tzn. pfed dokon¢enim zakladniho schématu tfeti davkou, ale je vyznamné niz$i u
osob, u kterych nebylo dodrzeno vakcina¢ni schéma.

V klinickych studiich s ptipravkem FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER byla definovana séropozitivita
jako hodnota ELISA > 126 VIE U/ml nebo NT titrGi >10. Poolované poméry séropozitivity stanovené
testy ELISA a NT v e stejném okamziku po druhé vakcinaci a ve stejném okamziku po tieti vakcinaci
pfi obvyklém a rychlém 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 16- 65 let

ELISA? NT?
davka druhd tieti druha tieti
Pomér
séropozitivity", 87,5 98,7 94,8 99,4
%
(n/N) (420/480) (825/836) (330/348) (714/718)

1- Hodnoceno 21 dni po kazdé davce
2- Cut-off séropozitivity: ELISA > 126 VIE U/ml; NT > 1:10

Tabulka & 2: Schéma rychlé imunizace, pomér® séropozitivity stanovené metodou ELISA a NT

ELISA? NT?
davka druha tieti druha tieti
Pomér
séropozitivity u 86,6 99,4 97,4 100,0
osob ve véku 16- (168/194) (176/177) (189/194) (177/177)
49 let, % (n/N)
Pomér
séropozitivity u 72,3 96,3 89,0 98,8
osob ve véku (125/173) (155/161) (154/173) (159/161)
>50, % (n/N)

1- Hodnoceno 21 dni po kazdé davce
2- Cut-off séropozitivity: ELISA > 126 VIE U/ml; NT > 1:10

Nejvyssiho poméru séropozitivity stanovenému metodou ELISA a NT v obou vékovych skupinach
bylo dosazeno po podani tfeti davky. Proto téméf u vSech 0sob je dokonceni zakladniho schématu
vakcinace tii davek nezbytné k dosazeni ochranné hladiny protilatek.

Vysledky pokracovaci studie, ktera sledovala pretrvavani protilatek proti viru klistové encefalitidy, v
soucasnosti podporuji potiebu prvniho preockovani do tii let po zakladnim ockovani. Probiha dalsi
sledovani optimalniho nacasovani pfeoc¢kovani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neni relevantni.
5.3 Prredklinické adaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje zaloZzené na béZnych studiich bezpe¢nosti farmakologie neodhalily Zadné zvlastni
bezpecnostni riziko pro ¢loveka.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Lidsky albumin, chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan
draselny, voda na injekci, sacharéza a hydratovany hydroxid hlinity.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto nesmi byt vakcina FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER
misena s zadnymi dal§imi [éCivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésict

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C-8°C). Uchovavejte predplnénou inj. stiikacku v krabiéce, aby byla
chranéna pred svétlem. Chrante ptfed mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml suspenze v ptedplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) s pistovou zatkou (chlorbutyl izoprénova
pryz), s integrovanou jehlou. Velikosti baleni 1, 10, 20 a 100. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti
baleni.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pred aplikaci by mela vakcina mit pokojovou teplotu. Pfed poddnim dikladné protiepte, aby se
suspenze o¢kovaci latky fadné promichala. Po protfepani je vakcina FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER
bélava, neprihledna, homogenni suspenze. Vakcina ma byt pfed podanim vizualné zkontrolovana
s ohledem na obsah cizorodych castic a/nebo zménu fyzikalniho vzhledu. Pokud jsou pfitomny
jakékoli zmény vzhledu, vakcinu zlikvidujte.

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

Sejméte ochranny kryt jehly nasledovné:

1. Stiikacku pridrzte v dolni ¢asti ochranného krytu jehly fixované ke sklenénému télesu stiikacky.

2. Horni ¢ast krytu jehly uchopte druhou rukou mezi palec a ukazovak a otocte tak, aby doslo
k rozlomeni svaru (evidentnimu pieruseni).

3. Oddélenou ¢ast ochranného krytu jehly sejméte z jehly vertikalnim pohybem.

o
A&

Po odstranéni ochranného krytu jehly musi byt FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER ihned pouzit.

Aby nedoslo k poruSeni sterility a/nebo ucpani jehly, nesmi byt jehla ponechdna del§i dobu bez
ochrany. Proto ma byt kryt jehly sejmut aZ po protiepani a bezprostiedné pred aplikaci.
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Aplikaci vakciny zaznamena 1ékat do dokumentace, kde uvede i Cislo Sarze. Ke kazdé predplnéné
stiikaéce je pripevnén oddélitelny Stitek pro ucely dokumentace.
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9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
18.1.2006 / 28.2.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
10.6.2009

717



