POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

FSME IMMUN 0,25 ml za otroke suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

cepivo proti klopnemu meningoencefalitisu (z inaktiviranimi celimi virusi)

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En odmerek (0,25 ml) vsebuje:

virus klopnega meningoencefalitisal-? (sev Neudorfl) 1,2 mikrograma

Tadsorbiran na hidratiranem aluminijevem hidroksidu (0,17 miligramov AI**)
Zpridobljen v fibroblastih pis¢ancjih zarodkov (v celicah CEF)

PomoZzna(e) snov(i) zZ znanim u¢inkom:

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

suspenzija za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Po stresanju je cepivo belkasta, opalescentna suspenzija.
4, KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Cepivo FSME IMMUN 0,25 ml za otroke je indicirano za aktivno (profilakti¢éno) imunizacijo otrok,
starih od 1 do 15 let, proti klopnemu meningoencefalitisu (KME).

Cepivo FSME IMMUN 0,25 ml za otroke je treba uporabljati na podlagi uradnih priporo¢il glede potreb
po cepljenju in ¢asu cepljenja proti KME.

4.2  Odmerjanje in na¢in uporabe

Odmerjanje

Program osnovnega cepljenja

Program osnovnega cepljenja je enak za vse osebe, stare od 1 do 15 let, in sestoji iz treh odmerkov
cepiva FSME IMMUN 0,25 ml za otroke.

Med prvim in drugim odmerkom naj bo ¢asovni razmik od 1 do 3 mesece.

Ce je treba imunski odziv dose¢i hitro, lahko drugi odmerek injiciramo Ze dva tedna po prvem.
Zadostna zaS¢ita za teko¢o sezono aktivnosti klopov je pri¢akovana Ze po prvih dveh odmerkih (glejte

poglavje 5.1).

Tretji odmerek je treba injicirati od 5 do 12 mesecev po drugem cepljenju.
Pric¢akujejo, da po tretjem odmerku zagéita traja najmanj 3 leta.

Za doseganje imunosti pred zacetkom sezone aktivnosti klopov, ki je spomladi, je najbolje, da prvi in

drugi odmerek injiciramo Ze v zimskih mesecih. Najbolje je, ¢e program cepljenja zaklju¢imo s tretjim
cepljenjem v isti sezoni ali najkasneje pred zacetkom naslednje sezone aktivnosti klopov.
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Osnovno cepljenje | Odmerek Obicajni program Program hitrega cepljenja
1. odmerek 0,25 mi izbrani datum izbrani datum
2. odmerek 0,25 ml 1 do 3 mesece po 1. odmerku 14 dni po 1. odmerku
3. odmerek 0,25 ml 5 do 12 mesecev po 2. odmerku | 5 do 12 mesecev po 2. odmerku

Obnovitveni odmerki
Prvi obnovitveni odmerek injiciramo 3 leta po tretjem odmerku (glejte poglavje 5.1).
Zaporedne obnovitvene odmerke injiciramo vsakih 5 let po zadnjem obnovitvenem odmerku.

Obnovitveni odmerki Odmerek Kdaj
1. obnovitveni odmerek 0,25 ml 3 leta po 3. odmerku
naslednji obnovitveni odmerki 0,25 ml vsakih 5 let

V primeru podaljSanja ¢asovnega razmika med katerimakoli dvema odmerkoma (program osnovnega
cepljenja in obnovitveni odmerki) obstaja mozZnost, da oseba ni zadostno za$¢itena proti okuzbi (glejte
poglavje 5.1). Kljub temu v primeru prekinjenega programa cepljenja z vsaj dvema predhodnima
cepljenjema za nadaljevanje programa cepljenja zados¢a enkratni odmerek, s katerim nadoknadimo
zamujene odmerke (glejte poglavje 5.1).

Podatki o odmerku, s katerim nadoknadimo zamujene odmerke pri otrocih, mlajsih od 6 let, niso na
voljo (glejte poglavje 5.1).

Otroci 7 oslabljenim imunskim sistemom (vkljucno s tistimi na imunosupresivni terapiji)

Ni specifi¢nih kliniénih podatkov, na podlagi katerih bi lahko oblikovali priporocila za odmerjanje,
vendar lahko po potrebi dolo¢imo koncentracijo protiteles Stiri tedne po drugem odmerku in injiciramo

dodaten odmerek, ¢e ob tem ¢asu ni nobenih znakov serokonverzije. Enako velja tudi za vse naslednje
odmerke.

Nacin uporabe
Cepivo je treba injicirati z intramuskularno injekcijo v nadlaket (m. deltoideus).

Pri otrocih do 18. meseca starosti, oziroma odvisno od otrokovega razvoja in stanja prehranjenosti, je
treba cepivo injicirati v stegensko misico (m. vastus lateralis).

Le v izjemnih primerih (pri osebah z motnjo strjevanja krvi ali osebah, ki prejemajo profilakti¢no
antikoagulacijsko zdravljenje) se cepivo lahko daje subkutano (glejte poglavji 4.4 in 4.8).

Pri tem je treba paziti, da ne pride do naklju¢nega injiciranja v Zilo (glejte poglavje 4.4).

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino, katerokoli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1, ali ostanke iz
proizvodnega procesa (formaldehid, neomicin, gentamicin, protaminijev sulfat). Poleg neomicina in
gentamicina je treba upoStevati tudi navzkrizne alergije z drugimi aminoglikozidi.

Huda preobcutljivost na jajéne in piscancje beljakovine (anafilakti¢na reakcija po peroralnem zauzitju
jajénih beljakovin) lahko povzroc¢i hude alergijske reakcije pri senzibiliziranih posameznikih (glejte tudi

poglavje 4.4).

Cepljenje proti KME je treba preloziti, ¢e ima otrok zmerno ali hudo akutno bolezen (z ali brez poviSane
telesne temperature).
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4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Tako kot pri vseh cepivih, ki se injicirajo, morata biti vedno na voljo ustrezna urgentna medicinska
oskrba in nadzor, saj lahko v redkih primerih po injiciranju cepiva pride do anafilakticnega dogodka.

Blaga oblika alergije na jaj¢ne beljakovine obi¢ajno ne predstavlja kontraindikacije za cepljenje s
cepivom FSME IMMUN 0,25 ml za otroke. Kljub temu pa se take osebe lahko cepi le pod ustreznim
nadzorom in ko je na voljo oprema za urgentno obvladovanje preob¢utljivostnih reakcij.

To cepivo vsebuje manj kot 1 mmol (39 mg) kalija na odmerek in manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na
odmerek, kar v bistvu pomeni 'brez kalija in natrija’.

Intravaskularnemu injiciranju cepiva se je treba izogibati, saj lahko vodi do hudih reakcij, vklju¢no s
preobcutljivostnimi reakcijami in Sokom.

Priporocena pot uporabe cepiva je intramuskularna. Vendar ta morda ni primerna pri osebah, ki imajo
motnjo strjevanja krvi ali prejemajo profilakticno antikoagulacijsko zdravljenje. Omejeni podatki,
pridobljeni pri zdravih odraslih, kazejo primerljiv imunski odziv pri subkutanem obnovitvenem
cepljenju in intramuskularnem obnovitvenem cepljenju. Vendar pa subkutana uporaba lahko poveca
tveganje za lokalne nezelene u¢inke. Za otroke/mladostnike podatkov ni na voljo. Prav tako ni na voljo
podatkov o uporabi subkutane poti za osnovno imunizacijo.

Po prvi imunizaciji se pri otrocih, zlasti pri zelo majhnih otrocih, lahko pojavi poviSana telesna
temperatura (glejte poglavje 4.8). Obic¢ajno poviSana telesna temperatura izzveni v 24 urah. DeleZ oseb s
povisano telesno temperaturo je po drugem cepljenju obi¢ajno manjsi kot po prvem cepljenju. Pri
otrocih, ki imajo v anamnezi vro¢inske krée ali mo¢no povisano telesno temperaturo po cepljenju, bo
morda treba uvesti antipireti¢no profilakso ali zdravljenje.

Pri osebah, ki prejemajo imunosupresivno terapijo, zas¢itni imunski odziv morda ne bo dosezen.
Kadar so za dolocitev potrebe po nadaljnjih odmerkih potrebne seroloSke preiskave, mora le-te opraviti
izkuSen, ustrezno kvalificiran laboratorij, ker so zaradi navzkrizne reaktivnosti z obstojecimi protitelesi
zaradi naravne izpostavljenosti ali predhodnega cepljenja proti drugim flavivirusom (npr. virusu
japonskega encefalitisa, virusu rumene mrzlice ali virusu denge) mozni lazno pozitivni rezultati.

V primeru znane avtoimunske bolezni ali suma nanjo je treba pri osebi, ki jo nameravate cepiti,
pretehtati tveganje za okuzbo z virusom KME v primerjavi s tveganjem, da bo imelo cepivo FSME
IMMUN 0,25 ml za otroke neugoden vpliv na potek avtoimunske bolezni.

Previdnost je potrebna pri ocenjevanju potrebe po cepljenju pri otrocih z obstoje¢imi mozganskimi
boleznimi in motnjami, kot sta aktivna demielinizirajoca bolezen ali slabo nadzorovana epilepsija.

Ni podatkov o profilaksi s cepivom FSME IMMUN 0,25 ml za otroke po izpostavljenosti ugrizu
klopa.

Kot pri vseh cepivih tudi cepivo FSME IMMUN 0,25 ml za otroke morda ne bo popolnoma zas¢itilo
vseh cepljenih oseb pred okuzbo, ki naj bi jo preprecevalo. Za podatke glede injiciranja cepiva pri
osebah z oslabljenim imunskim sistemom in osebah, ki se zdravijo z imunosupresivi, glejte poglavje
4.2.

Z ugrizi klopov se lahko prenasajo tudi druge okuzbe, ne le virus KME, na primer dolo¢eni povzrocitelji
bolezni, ki lahko v¢asih povzrocijo klini¢no sliko, podobno klopnemu meningoencefalitisu. Cepiva proti
KME ne s¢itijo pred okuzbo z Borrelio, zato morate vsak pojav kliniénih znakov in simptomov
morebitne okuzbe z virusom KME pri cepljenih osebah temeljito raziskati zaradi moznosti drugih

vzrokov.
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4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja z drugimi cepivi ali zdravili niso izvedli. Druga cepiva lahko injicirate
socasno s cepivom FSME IMMUN 0,25 ml za otroke le v skladu z uradnimi priporo¢ili. V primeru
soCasnega dajanja drugih cepiv za injiciranje je le-ta treba injicirati na razli¢na mesta, po moznosti na
razli¢ne okoncine.

4.6  Plodnost, noseénost in dojenje

Nosecnost
Ni podatkov o uporabi cepiva FSME IMMUN 0,25 ml za otroke pri nose¢nicah.

Dojenje
Ni znano, ali se cepivo FSME IMMUN 0,25 ml za otroke izlo¢a v materino mleko.

Cepivo FSME IMMUN 0,25 ml za otroke se lahko pri nose¢nicah in doje¢ih materah uporablja le, ¢e
velja, da je nujno za doseganje zascite pred okuzbo z virusom KME in le po skrbnem pretehtanju
razmerja med koristmi in tveganiji.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Malo je verjetno, da bi cepivo FSME IMMUN 0,25 ml za otroke vplivalo na otrokove motori¢ne
spretnosti (npr. pri igranju zunaj ali kolesarjenju) ali na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
Upostevati pa je treba, da se lahko pojavijo motnje vida ali omotica.

4.8 Nezeleni uéinki

Izracunane pogostnosti temeljijo na zdruZeni analizi neZelenih uc¢inkov, o katerih so porocali po prvem
cepljenju (3.088 preskusancev) iz 8 klini¢nih preskusanj, opravljenih s cepivom FSME IMMUN

0,25 ml (1,2 ug) za otroke pri preskusancih, starih od 1 do 15 let. Pogostnosti sistemskih nezelenih
ucinkov, ki so jih opazali po drugem in tretjem cepljenju, so bile nizje kot po prvem cepljenju. Po
prvem, drugem in tretjem cepljenju so opaZali podobne pogostnosti reakcij na mestu injiciranja.

Naslednji drugi neZeleni ucinki, ki so navedeni v tem poglavju, so podani po dogovorjenih kategorijah
pogostnosti:

Nezeleni uc€inki iz klini¢nih presku$anj

Organski sistem Pogostnost

Zelo pogosti Pogosti Ob¢éasni RedKi
(> 1/10) (= 1/100 do < 1/10) (> 1/1.000 do < (> 1/10.000 do <
1/100) 1/1.000)

Bolezni krvi in limfadenopatija
limfati¢nega
sistema

Presnovne in zmanj3an apetit
prehranske
motnje

Psihiatri¢ne nemir?,
motnje motnje spanja

Bolezni Zivéevja glavobol motnje senzorike,
omotica

USesne bolezni, vrtoglavica
vkljucno z
motnjami
labirinta

4/9




Bolezni prebavil slabost, bolecine v trebuhu | diareja,
bruhanje dispepsija
Bolezni koZe in urtikarija
podkoZja
Bolezni mialgija artralgija
misi¢no-
skeletnega
sistema in
vezivnega tkiva
Splosne tezave |reakcije na mestu | pireksija®, mrzlica srbenje na mestu
in spremembe |injiciranja, npr. utrujenost, injiciranja
na mestu bole¢ina na mestu |slabo pocutje?,
aplikacije injiciranja reakcije na mestu
injiciranja, kot so:
o otekanje
e induracija
e eritem

!Pogostnost je ocenjena na podlagi podatkov, dobljenih pri otrocih, starih od 1 do 5 let.

2Pri preskusancu se je lahko pojavil veé kot 1 u¢inek.

3Povisana telesna temperatura se je pojavila pogosteje pri mlajsih otrocih (zelo pogosto) kot pri starejsih otrocih
(pogosto). Stopnje pogostnosti poviSane telesne temperature po drugem in po tretjem cepljenju so obi¢ajno nizje
kot po prvem cepljenju.

“4Pogostnost je ocenjena na podlagi podatkov, dobljenih pri otrocih, starih od 6 do 15 let.

PoviSano telesno temperaturo so merili rektalno pri otrocih do 3 let starosti ter oralno pri otrocih,
starih 3 leta ali ve¢. V analizo so vkljucili vse primere poviSane telesne temperature, Ki se je pojavila v
Casu cepljenja, ne glede na vzro¢nost.

PoviSana telesna temperatura je odvisna od starosti in upada s Stevilom cepljen;.

V $tudiji za ugotavljanje varnosti in dolo¢itev odmerka so bile pogostnosti poviSane telesne
temperature, opazene po prvem cepljenju, naslednje:

Otroci, stari od 1 do 2 let (n = 262): blago povi$ana telesna temperatura (od 38 do 39 °C) pri 27,9 %
otrok; zmerno poviSana telesna temperatura (od 39,1 do 40,0 °C) pri 3,4 % otrok; primerov mo¢no
povisane telesne temperature (> 40 °C) ni bilo. Otroci, stari od 3 do 15 let (n = 2.519): blago poviSana
telesna temperatura se je pojavila pri 6,8 % otrok, zmerno povi$ana telesna temperatura pa pri 0,6 %
otrok. Primerov moc¢no povisane telesne temperature (> 40 °C) ni bilo.

Porocana pogostnost povisane telesne temperature po drugem cepljenju je bila na sploSno manj3a kot
po prvem: 15,6 % (41/263) pri 1 do 2 leti starih otrocih in 1,9 % (49/2.522) pri 3 do 15 let starih
otrocih.

NeZeleni u¢inki iz obdobja trZenja

V obdobju trzenja cepiva so porocali o naslednjih dodatnih nezelenih u¢inkih:

Organski sistem Pogostnost*

RedKki (> 1/10.000 do < 1/1.000)
anafilakti¢na reakcija, preobcutljivost
encefalitis, konvulzije (vklju¢no s febrilnimi),
meningizem, polinevropatija, motnje motorike
(hemipareza/hemiplegija, pareza obraznega Zivca,
paraliza ali pareza, nevritis), Guillain-Barréjev sindrom

okvara vida, fotofobija, ocesne bolecine

Bolezni imunskega sistema
Bolezni Zivéevja

Ocesne bolezni

USesne bolezni, vkljuéno z motnjami  [tinitus
labirinta
Bolezni dihal, prsnega ko$a in dispneja

mediastinalnega prostora
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Bolezni koZe in podkoZja izpuscaj (eritematozni, makulopapulozni, vezikularni),
eritem, pruritus, hiperhidroza
Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in  |bole¢ine v vratu, miSi¢noskeletna okorelost (vklju¢no s

vezivnega tkiva trdim vratom), bole¢ine v udih
Splodne teZave in spremembe na mestu | motnja hoje, gripi podobna bolezen, astenija, edem
aplikacije

*Zgornja meja 95 % intervala zaupanja za pogostnost u¢inkov je izraunana kot 3/n, pri ¢emer n predstavlja
Stevilo preskuSancev, ki so bili vkljuéeni v vsa klini¢na preskusanja s cepivom FSME IMMUN 0,25 ml za
otroke, zato izradunana pogostnost “redki” predstavlja teoreti¢no najvedjo pogostnost teh u¢inkov.

V majhni primerjalni Studiji imunskega odziva po intramuskularnem in subkutanem injiciranju cepiva
FSME IMMUN pri zdravih odraslih, je bil profil lokalnih neZelenih u¢inkov slabsi pri subkutani poti
uporabe, zlasti pri Zenskah. Podatkov pri otrocih ni na voljo.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih
Porocanje o domnevnih neZelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.

Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

4.9 Preveliko odmerjanje

Obstajajo porocila o otrocih, ki so prejeli formulacijo cepiva za odrasle. Predpostavljajo, da je
tveganje za nezelene ucinke v tak$nih primerih povecano.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamié¢ne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: cepiva proti virusom encefalitisa; oznaka ATC: JO7TBA01

Farmakodinami¢ni u¢inek tega cepiva je nastanek dovolj visoke koncentracije protiteles proti virusu
KME, kar zagotovi zascito proti okuzbi z virusom KME.

Stopnjo zaScite pri prej$nji in sedanji generaciji cepiva proti KME so dolocali z neprekinjenim
spremljanjem, ki so ga opravljali med celotnim avstrijskim prebivalstvom od leta 1984 naprej. Pri tem
spremljanju so za obdobje od 1994 do 2003 pri otrocih izrac¢unali ve¢ kot 98 % stopnjo zas€ite po
opravljenem programu osnovnega cepljenja (3 odmerki). Na podlagi nadaljnjega spremljanja cepljenih
oseb med celotnim avstrijskim prebivalstvom v letih 2000 do 2006 je bila izratunana 99 % stopnja
za§¢ite in pri redno cepljenih osebah ni bilo statistiéno pomembnih razlik med posameznimi
starostnimi skupinami. Pri cepljenju po obi¢ajnem programu in pri hitrem programu cepljenja je bila
stopnja zaséite po prvih dveh cepljenjih najmanj enako velika, kot po zaklju¢ku osnovnega programa
cepljenja s tretjim cepljenjem.

Pri osebah z evidenco nerednega cepljenja je stopnja zaséite pomembno manjsa.

V klini¢nih $tudijah s cepivom FSME IMMUN 0,25 ml za otroke je bila seropozitivnost opredeljena
kot vrednost ELISA > 126 VIE enot/ml ali titer NT > 10. ZdruZene stopnje seropozitivnosti, dolo¢ene
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s testom ELISA in z nevtralizacijskim testom (NT) 21 dni po drugem in tretjem cepljenju pri
obi¢ajnem programu so podane v preglednicah 1 in 2.

Preglednica 1

Obiéajni program cepljenja - zdruZene stopnje seropozitivnostil, dologene z ELISA in NT

Preskusanci, stari od 1 do 5 let ELISA? NT?
Odmerek 2. 3. 2. 3.
Stopnja seropozitivnosti!,% 99,4 100,0 98,5 99,5
(n/N) (501/504) (493/493) (196/199) (193/194)

Preglednica 2

Obi¢ajni program cepljenja, zdruZene stopnje seropozitivnosti', dolodene z ELISA in NT

Preskusanci, stari od 6 do 15 let ELISA? NT?
Odmerek 2. 3. 2. 3.
Stopnja seropozitivnosti!,% 97,1 99,8 95,5 99,7
(n/N) (496/511) (505/506) (274/287) (289/290)

1 - ocenjeno 21 dni po vsakem odmerku
2 - mejna vrednost za seropozitivnost: ELISA > 126 VIE enot/ml; NT > 1:10

Najvisje stopnje seropozitivnosti, dolocene s testoma ELISA in NT, so bile doseZene po injiciranju
tretjega odmerka. To pomeni, da je za doseganje zasc¢itne koncentracije protiteles pri skoraj vseh
cepljenih osebah treba dokon¢ati program osnovnega cepljenja s tremi odmerki.

5 mesecev po drugem cepljenju je imelo ve¢ kot 97 % otrok, starih od 1 do 5 let, in ve¢ kot 93 %
otrok, starih od 6 do 15 let, seropozitivne titre protiteles proti KME tako pri testu ELISA kot pri NT.
Izsledki Studije za spremljanje u¢inkovitosti cepljenja, v kateri so raziskovali ohranjanje protiteles
proti virusu KME, govorijo v prid injiciranju prvega obnovitvenega odmerka najkasneje tri leta po
osnovni imunizaciji. Analiza ohranjanja protiteles do 58 mesecev po prvem obnovitvenem cepljenju je
pokazala visoke stopnje seropozitivnosti pri testu NT za vse starostne podskupine: 96,6 % pri otrocih,
starih od 1 do 2 let, 100 % pri otrocih, starih od 3 do 6 let in 98,1 % pri otrocih, starih od 7 do 15 let,
kar govori v prid 5-letnemu ¢asovnemu razmiku med obnovitvenimi odmerki od prvega
obnovitvenega odmerka naprej.

Pri cepljenju s cepivom FSME IMMUN doseZemo statisti¢no enakovredne titre nevtralizacijskih
protiteles proti evropskem, sibirskem in daljnovzhodnem sevu virusa KME. V objavljeni klini¢ni
Studiji so ugotovili nastanek znatno visokih titrov navzkriznih nevtralizacijskih protiteles proti virusu
hemoragi¢ne mrzlice Omsk, vendar so bili ti titri Se vedno nizji od titrov protiteles proti podtipom
virusa KME.

Pri posameznikih, starih 6 let in ve¢, pri katerih so bili ¢asovni razmiki med cepljenji daljsi od
priporocenih (< 12 let), so izvedli Studijo trajanja imunskega spomina, v kateri je enkratno naknadno
cepljenje s cepivom FSME IMMUN pri 99 % otrok sproZilo anamnesti¢ni odziv protiteles, izmerjen s
testom ELISA. Podatki o odzivu protiteles, izmerjenim s testom NT, niso na voljo.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki na osnovi obicajnih $tudij farmakoloske varnosti ne kazejo posebnega tveganja za
¢loveka.
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6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
humani albumin,

natrijev Klorid,

natrijev hidrogenfosfat dihidrat,
kalijev dihidrogenfosfat,

voda za injekcije,

saharoza,

hidratiran aluminijev hidroksid.

6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti tega cepiva ne smemo meSati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti

30 mesecev

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2 °C - 8 °C). Brizgo shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitev za$¢ite pred
svetlobo. Ne zamrzujte.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

0,25 ml suspenzije v napolnjeni injekcijski brizgi (steklo tipa I), zaprti z batom (iz halogenobutilne
gume), brez namescene igle. Velikosti pakiranj po 1, 10, 20 in 100. Pakiranje lahko vsebuje 0 ali 1
iglo. Igle so sterilne in namenjene samo za enkratno uporabo. Na trgu morda ni vseh navedenih
pakiranj.

Napolnjena injekcijska brizga je pakirana v omot. Odprtina v omotu je namenska in omogoca
izenaCevanje vlage med priporo¢enim segrevanjem pred injiciranjem cepiva. Omot odprite tako, da
odlepite prekrivno folijo, nato brizgo vzemite iz omota. Brizge ne potiskajte skozi omot.

Za subkutano uporabo glejte poglavije 6.6.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje s cepivom

Cepivo se mora pred injiciranjem segreti na sobno temperaturo. Pred uporabo dobro pretresite, da se bo
suspenzija cepiva temeljito premeSala. Po stresanju je FSME IMMUN 0,25 ml za otroke belkasta,
opalescentna in homogena suspenzija. Cepivo je t[eba pred uporabo vizualno pregledati glede morebitne
prisotnosti tujih delcev in/ali spremembe videza. Ce opazite kaj od navedenega, cepivo zavrzite.

Po odstranitvi zas¢itnega pokrovcka z brizge nanjo takoj namestite iglo in pred injiciranjem cepiva
snemite zas¢itni pokrovéek z igle. Ko je igla enkrat name$éena, morate cepivo nemudoma injicirati. V
izjemnih primerih, kadar cepivo dajete subkutano, je treba uporabiti primerno iglo.

Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Zdravnik mora dokumentirati injiciranje cepiva in zapisati Stevilko serije. VVsaka napolnjena brizga
ima snemljivo evidenéno nalepko.
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7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET S CEPIVOM

Pfizer Luxembourg SARL, 51, Avenue J. F. Kennedy, L-1855 Luxembourg, Luksemburg

8. STEVILKA DOVOLJENJA ZA PROMET S CEPIVOM

H/04/00661/002,006-012

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET S CEPIVOM
Datum prve odobritve: 30. 4. 2004

Datum zadnjega podaljSanja: 18. 1. 2008

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

19.9. 2018
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	*Zgornja meja 95 % intervala zaupanja za pogostnost učinkov je izračunana kot 3/n, pri čemer n predstavlja število preskušancev, ki so bili vključeni v vsa klinična preskušanja s cepivom FSME IMMUN 0,25 ml za otroke, zato izračunana pogostnost “redki”...

