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Zakladni ockovaci schéma

1. pfeockovani dalsi preockovani

i 3leté
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véku®

Zrychlené ockovaci schéma

1. preockovani dalsi preockovani
5-12 mésica 3 roky kazdych
po druhé davce po treti davce 3-5 let

Rychla imunizace jen 2 davkami
v obdobi zvysené aktivity klistat’-®

ZKRACENE INFORMACE O PRiPRAVKU FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER

Nazev piipravku: FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER. Vakcina proti klistové encefalitidé (cely inaktivovany virus), injekéni suspenze v predplnéné injekéni strikacce.

SloZeni: Virus encephalitidis inactivatum purificatum (kmen Neudorfl) 2,4 pg, pomnoZzeny na fibroblastech kurecich embryi. Pomocné latky: lidsky albumin, chlorid sodny, dihydrat hydrogen-
fosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny, voda na injekci, sachardza a hydratovany hydroxid hlinity.

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

Davkovani: Zakladni ockovaci schéma je stejné pro viechny osoby od 16 let véku, sklada se 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 pozdéji. Pokud je tfeba dosahnout imunitni odpovédi rychle, mize byt druha davka podana za dva tydny po prvni davce. Treti davka se podava
za 5-12 mésicl po druhé vakcinaci. Prvni pifeockovani u osob ve véku 16-60 let by se mélo provést nejpozdéji za 3 roky po aplikaci treti davky. Nasledna preockovani maji byt provadéna podle
oficialnich doporucenti, aviak ne dfive nez za 3 roky po predchozim preockovani. U osob od 60 let véku by intervaly preockovani nemély piekrocit 3 roky.

Zpusob podani: Vakcina ma byt podavana intramuskularni injekci do horni ¢asti paze.

Kontraindikace: Precitlivélost na lécivou latku, jakoukoli pomocnou latku ¢i vyrobni rezidua (formaldehyd, neomycin, gentamycin, protaminsulfat). Zavazna precitlivélost na vaje¢né ¢i kureci
bilkoviny. Vakcinaci proti KE je tieba odloZit, jestlize osoba trpi akutni hore¢natou infekci.

Upozornéni: Jako u viech injekénich vakcin, musi byt i zde vzdy pohotové k dispozici pfislusna lé¢ba a dohled pro akutni stavy a pro pripad vzacné anafylaktické reakce po aplikaci vakciny.
Obal tohoto pfipravku obsahuje latexovou pryz, kterd maze vyvolat zavazné alregické reakce u osob alergickych na latex. Nezavazna alergie na vaje¢nou bilkovinu obvykle nenf kontrain-
dikaci vakcinace, presto by takové osoby mély byt ockovany pod klinickym dohledem. K intravaskularni aplikaci nesmi dojit, protoze by to mohlo vést k tézkym reakcim, véetné hypersen-
zitivnich reakci spojenych se Sokem. V pfipadé zndmého autoimunniho onemocnéni ¢i pii podezieni na né musi byt riziko mozné infekce KE zvazeno vzhledem k riziku nepfiznivého vlivu
FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER na pribéh autoimunniho onemocnént. Je tieba peclivé zvazit indikaci ockovani u osob s preexistujicim mozkovym onemocnénim. V pfipadé pisati klistéte pred
nebo béhem 2 tydnl po aplikaci prvni davky nelze ocekavat, ze by jedna podana davka FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER zabranila vzniku klinicky manifestni infekce KE. Stejné jako viechny dalsi
vakciny nemtize FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER zcela ochranit viechny ockované pied infekdi, k jejiz prevenci je urcen.

Interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakci s jinymi vakcinami ¢i 1é¢ivymi pfipravky. Pokud se maji podat soucasné jiné injekéni vakciny, musi byt aplikace provedeny do rtiznych mist,
nejlépe do rtiznych koncetin.

Nezadouci ucinky: V kontrolovanych studiich bezpecnosti u dospélych ve véku od 16 a starsich byly pozorovany nasledujici nezadouci Gcinky: velmi ¢asté: bolest a otok v misté vpichu,
Casté: bolesti hlavy, nauzea, Ginava, malatnost. Podrobné viz SPC.

Uchovavani: Uchovévejte v chladnicce pfi +2°C az +8°C. Uchovavejte predplnénou inj. stiikacku v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem. Chrarite pfed mrazem.

Drzitel rozhodnuti o registraci: BAXTER CZECH spol. s r.o., Opletalova 55, Praha 1, Ceska republika.

Registraéni ¢islo: 59/010/06-C. Datum revize textu: 10. 6. 2009. Uplny text SPC najdete na: www.baxter-vpois.cz

Baxter — Vas specialista v boji proti klistové encefalitidé

Vydej vakciny je vazan na lékarsky predpis. Vakcina neni hrazena z prostfredkt verejného zdravotniho pojisténi.
Informace o vysi prispévku na ockovani poskytnou prislusné zdravotni pojistovny.

Baxter BAXTER CZECH spol. s r.o., Karla Englise 3201/6, Praha 5, 150 00
Tel.: +420 225 774 111, Fax: +420 225 774 250
BEZPLATNE LINKY: 800 202 010, 800 331 170 (v pracovni dny Po—P4 9-17:00)
www.baxter.cz, www.keockovani.cz, www.klistova-encefalitida.cz
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