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® Iné v FSME-IMMUN 0,5 ml Injekéna suspenzia sus inj ©® Mozno

10x0,5 ml/ 2,4 pg (striek.inj.skl.) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie:

Interné cislo zaznamu:
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3156

Registracné informacie:

Aplikacna forma:
Registracné cislo
produktu:
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(SUKL):

ATC klasifikacia .
stupna:

ATC klasifikacia IV.
stupna:

Stav:

Cena orientacne [€]:

injek¢na suspenzia
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HL)JO7B - Virusové ockovacie latky

HLJO7BA - Ockovacia latka proti encefalitide

v Aktivny
* Viazany
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU FSME-IMMUN 0,5 ml Injek¢na
suspenzia Injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke Oc¢kovacia latka proti kliestove;j
encefalitide (celovirusovd, inaktivovand) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna
davka (0,5 ml) obsahuje: Virus klieStovej encefalitidyl,2 (kmen Neudorfl) 2,4 mikrogramov 1
adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity (0,35 miligramov AlI3+) 2 produkovany na
kultdrach fibroblastovych buniek kuracich embryi (CEF bunky) Pomocné latky so znamym
G¢inkom Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injekénéd suspenzia v
naplnenej injek¢nej striekacke Oc¢kovacia latka je po pretrepani sivobiela, opaleskujlca
suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie FSME-IMMUN 0,5 ml Injekéné suspenzia
je urc¢ena na aktivnu (profylaktickd) imunizaciu proti kliestovej encefalitide (tick borne
encephalitis - TBE) os0b vo veku 16 rokov a viac. FSME-IMMUN 0,5 ml Injekéna suspenzia sa ma
podat na zdklade oficidlnych odporucani tykajucich sa potreby a ¢asovej schémy oclkovania proti
TBE. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie Zakladna olkovacia schéma Zakladna
ocCkovacia schéma je rovnakd pre vsetky osoby vo veku 16 rokov a viac a pozostava z troch
ddvok FSME-IMMUN 0,5 ml Injekénej suspenzie. Prva ddvka a druhd davka sa majd podat v 1 az 3
mesacnom intervale. Ak je potrebné dosiahnut rychlu imunitnl odpoved, druhl( davku je mozné
podat po dvoch tyzdrioch po prvej ddvke. Po prvych dvoch davkach sa mdéze ocakavat
dostatocne vysoka ochrana pre nadchadzajicu sezénu kliesStov (pozri ¢ast 5.1). Tretia davka sa
ma podat po 5 az 12 mesiacoch po druhom ockovani. Po tretej ddvke mé olakavana ochrana
pretrvavat minimalne 3 roky. Aby sa dosiahla imunita pred zaciatkom sezénnej aktivity kliestov,
ktora je na jar, prvd a druhd dadvka sa ma prednostne podat v zimnych mesiacoch. Za idedlnych
okolnosti sa ma ockovacia schéma ukoncit podanim tretej davky ockovacej latky v rovnakej
sezéne klieStov alebo najneskor pred zaciatkom nasledujlcej sezény kliestov. Zakladnd
imunizacia Davka Obvykld schéma Zrychlena imuniza¢na schéma 1. davka 0,5 ml Zvoleny datum
Zvoleny datum 2. davka 0,5 ml po 1 az 3 mesiacoch po prvom ockovani po 14 dnoch po prvom
ocCkovani 3. davka 0,5 ml po 5 az 12 mesiacoch po druhom ockovani po 5 az 12 mesiacoch po
druhom ockovani Posilfiovacie davky Osoby vo veku od 16 do 60 rokov Prva posilhovacia davka
sa ma podat po 3 rokoch po tretej davke (pozri ¢ast 5.1). Nasledné posilhovacie davky sa maju
podat kazdych 5 rokov po poslednej posiliovacej ddvke. Osoby vo veku nad 60 rokov U jedincov
vo veku nad 60 rokov ¢asové odstupy pre podanie posilfhovacich davok spravidla nemaju
presiahnut tri roky. Posilhovacie davky od 16 do 60 rokov Davka Nacasovanie Prva posilfiovacia
davka 0,5 ml po 3 rokoch po tretej ddvke Nasledné posilfiovacie davky 0,5 ml kazdych 5 rokov
Posilfovacie davky nad 60 rokov Davka Nacasovanie VSetky posilhovacie davky 0,5 ml kazdé 3
roky PrediZenie ¢asového odstupu medzi ktorymikolvek davkami (zdkladnej o¢kovacej schémy
alebo posilhovacich davok) méze viest k nedostatocnej ochrane jedincov pred infekciou (pozri
¢ast 5.1). AvSak v pripade prerusenej ockovacej schémy s aspori dvoma predchadzajucimi
oCkovaniami je na pokracovanie v oCkovacej schéme postacujlica jedna catch-up (dopliujica)
davka (pozri ¢ast 5.1). Osoby s oslabenym imunitnym systémom (vratane os6b s
imunosupresivnou lie¢bou) Neexistuju ziadne Specifické klinické Udaje, na ktorych by sa mohli
zakladat odporucania pre ddvkovanie. M6Ze sa vSak zvazit stanovenie koncentracie protildtok po
Styroch tyzdnoch po druhej davke a podanie dalsej davky, ak v tomto ¢ase nebudu ziadne
dbkazy o sérokonverzii. To isté plati pre vSetky nasledujuce davky. Spésob podavania Ockovacia
latka sa podava intramuskularne do hornej Casti ramena (do deltového svalu). Iba vo
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela FSME-IMMUN 0,5 ml Injek¢na suspenzia Injek¢na suspenzia
v naplnenej injekénej striekacke Ockovacia latka proti klieStovej encefalitide (tick borne
encephalitis - TBE) (celovirusova, inaktivovand) Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu
predtym, ako vy alebo vase dieta dostanete tUto ockovaciu latku, pretoze obsahuje pre vas alebo
vase dieta dolezité informdcie. » TUto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné,
aby ste si ju znovu precitali. « Ak mate akékolvek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekara,
lekdrnika alebo zdravotnu sestru. » Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vasmu
dietatu. Neddavajte ju nikomu inému. « Ak sa u vas alebo u vasho dietata vyskytne akykolvek
vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekdra, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informéacii. Pozri ¢ast 4. V
tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je FSME-IMMUN 0,5 ml Injekénd suspenzia a na ¢o sa
pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vase dieta pouzijete FSME-IMMUN 0,5 ml
Injek¢nU suspenziu 3. Ako pouzivat FSME-IMMUN 0,5 ml InjekénU suspenziu 4. Mozné vedlajsie
Ucinky 5. Ako uchovavat FSME-IMMUN 0,5 ml Injek¢nd suspenziu 6. Obsah balenia a dalSie
informécie 1. Co je FSME-IMMUN 0,5 ml Injekéné suspenzia a na ¢o sa pouziva FSME-IMMUN 0,5
ml Injekénd suspenzia je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na prevenciu ochorenia spésobeného
virusom kliestovej encefalitidy (tick borne encephalitis - TBE). Je vhodné pre osoby vo veku 16
rokov a starSie. « P6sobenim ocCkovacej latky si telo vytvara svoju vlastnl ochranu (protilatky)
pred virusom. * Nechrani pred inymi virusmi a baktériami (niektoré z nich su tiez prenasané
uhryznutim kliestom), ktoré mézu spbsobit podobné priznaky. Virus kliestovej encefalitidy moze
spbsobit velmi zavazné infekcie mozgu alebo miechy a obalu mozgu. Tieto infekcie sa ¢asto
zacinaju bolestou hlavy a vysokou teplotou. U niektorych ludi a v najzadvaznejsich formach mézu
niekedy viest k strate vedomia, kéme a smrti. Virus mézu prendsat klieste. Clovek sa nakazi po
uhryznuti klieStom. MozZnost uhryznutia klieStami, ktoré prenasaja virus, je velmi vysoka v
rozsiahlych ¢astiach Eurdpy, ako aj strednej a vychodnej Azie. Riziko nakazenia sa klietovou
encefalitidou je u l'udi, ktori ziju alebo dovolenkuju v tychto Castiach sveta. Nie vzdy sa klieste
spozoruju na kozi a uhryznutia mézu zostat bez povsimnutia. * Tak ako vsSetky ockovacie latky,
tato oCkovacia latka nemusi Uplne chranit vsetkych zaolkovanych. ¢ Jedna davka oCkovacej latky
vas alebo vase dieta pravdepodobne nebude chranit pred infekciou. Na dosiahnutie optimalne;j
ochrany potrebujete vy alebo vasSe dieta 3 davky (viac informdcii si pozrite v ¢asti 3). * Ochrana
netrva cely zivot. SU potrebné pravidelné posilfiovacie davky (viac informacii si pozrite tiez v
Casti 3). * Nie su k dispozicii Udaje o postexpozi¢nej profylaxii (o¢kovanie po uhryznuti klieStom).
2. Co potrebujete vediet predtym, ako vy alebo vase dieta pouZijete FSME-IMMUN 0,5 ml Injekénu
suspenziu Nepouzivajte FSME-IMMUN 0,5 ml Injek¢nd suspenziu ¢ ak ste vy alebo vase dieta
alergicky na liecivo, na ktorukolvek z dalSich zloZiek (uvedenych v Casti 6), formaldehyd alebo
protaminiumsulfat (tieto latky boli pouzité pocas vyrobného procesu) alebo na antibiotikd, ako su
neomycin a gentamicin. Napriklad, ak ste mali vy alebo vase dieta kozna vyradzku, opuch tvare a
hrdla, dychacie tazkosti, modré sfarbenie jazyka alebo pier, nizky krvny tlak a kolaps. ¢ ak ste
niekedy mali vy alebo vase dieta tazku alergickul reakciu po zjedeni vajca alebo kuracieho masa.
» ak mate vy alebo vase dieta akutne ochorenie s hortuckou alebo bez horidcky, mozno budete vy
alebo vase dieta musiet pockat predtym, ako dostanete FSME-IMMUN 0,5 ml InjekénU suspenziu.
Vas lekar vas alebo vase dieta moéze poziadat, aby ste pockali na injekciu az dovtedy, kym sa vy
alebo vasSe dieta nebudete citit lepSie. Upozornenia a opatrenia Predtym, ako vy alebo vase dieta









