FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER

Rodice mohou byt v klidu:
MUzete jejich détem poskytnout prokazanou
ochranu proti kliStové encefalitide!

Baxter



U¢inna ochrana proti klistové encefalitidé

Klistova encefalitida (KE) — podcenéni rizika u déti?

= Infekce CNS zpUlsobené klistétem jsou u déti prekvapivé casté. Je nutné o nich uvaZovat
jako 0 mozné priciné pfi vyskytu nespecifickych a nevysvétlitelnych akutnich pfiznaku
onemocnéni CNS."2"

m KE je u déti povazovana za onemocnéni s mirnym pribéhem a obvykle pfiznivym
vysledkem lécby, presto byly zaznamenany dlouhodobé neurologické nasledky KE
prodélané v détstvi (napf. poruchy pozornosti a soustfedént).!?

m Neexistuje specificka |é¢ba, ale nemoci je mozné predchazet ockovanim.'?

CR je téméf celd endemickou oblasti®
= V CR se pocet pripadii klistové encefalitidy neustale zvysuje.*
m Vroce 2011 bylo hlaSeno 860 pfipadd.*

m Nakazit se prostfednictvim infikovaného klistéte je mozné také na zahradce nebo pfi prochazce
v méstském parku. Infikované klisté maze na dité prenést také pes nebo kocka.

[] Oblasti s vysokym vyskytem KE
[ ] Jednotlivé pripady vyskytu KE

*  Klistovad encefalitida mdze byt obtizné diagnostikovatelnd
v dUsledku vieobecné nespecifickych pfiznakd u déti, pokud
neni provedena diferencidlni diagnostika.




Spolehliva volba

Pro spolehlivou ochranu déti zvolte
vysokou imunogenicitu FSME-IMMUN 0,25ml BAXTER

UCINNOST PROKAZANA V REALNE PRAXI®

= V redIné praxi byla prokazana 99% UCINNOST ockovani proti klistové encefalitidé.

= Data o ucinnosti v redlné praxi byla shromazdovana v Rakousku v letech 2000-2006.
Béhem tohoto obdobi ¢inilo pokryti trhu pfipravkem FSME-IMMUN 90-95 %.

Vynikajici celkova snasenlivost a konzistentni vysoka ucinnost

= Rada prospektivnich studii prokazala, Ze pfipravek FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER je velmi dobfe snasen®
a vykazuje vysokou konzistenci napfic¢ klinickymi studiemi.
m Vysoky pomér sérokonverze byl prokazan jiz po dvou davkach.67&""

Détska davka od 1 roku do 16 let
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S FSME-IMMUN muzete ockovat po cely rok

ZAKLADNi OCKOVACi SCHEMA - ZAKLADNI (ZKRACENE) OCKOVACI

PRO CHLADNE MESICE SCHEMA - PRO TEPLE MESICE
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Specialné brousena Spicka jehly s neobycejné hladkym povrchem

m Specidlné broudend jehla umozriuje jemny vpich a minimalni bolestivost.
Ll Lo

**% 74kladni ockovani je nutno zakondit tfeti davkou podanou za 5-12 mésict po druhé dévce.

FSM
. immun

Nase zkusenosti. Vase spravna volba.



FSME-IMMUN - vase volba pro ucinnou
ochranu déti pred kliStovou encefalitidou

= 99% UCINNOST prokazana v realné praxi.

Vynikajici celkova snasenlivost a konzistentné vysoka ucinnost
prokazana v klinickych studiich.”

= Détska davka od 1 roku do 16 let.®

= Rychla ochrana jiz po 2 davkach v obdobi zvysené aktivity klistat.®"
= Nejpouzivanéjsi vakcina proti klistové encefalitidé v CR s 74% trznim
podilem.°
\ J

Vice informaci na bezplatné lince 800 202 010 a www.pozorkliste.cz

FSME
immun

Nase zkusenosti. Vase spravna volba.

* Zrychlené imuniza¢ni schéma. Zakladni ockovani je nutno zakondit treti davkou
podanou za 5-12 mésict po druhé davce.

ZKRACENE INFORMACE O PRIPRAVKU FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER

NAZEV PRIPRAVKU: FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER Vakcina proti klistové encefalitidé (cely inaktivovany virus), injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce. SLOZENI: Virus encephalitidis inactivatum
purificatum (kmen Neudérfl) 1,2 pg, pomnoZeny na fibroblastech kufecich embryi. POMOCNE LATKY: lidsky albumin, chlorid sodny, dihydrét hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
voda na injekci, sachardza a hydratovany hydroxid hlinity. INDIKACE: FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER je indikovan k aktivni (profylaktické) imunizaci déti starsich 1 roku a mladsich 16 let proti klistové encefalitidé
(KE). DAVKOVANI: Z&kladni o¢kovaci schéma je stejné pro viechny osoby od 1 roku do 16 let a se sklada ze tii davek vakciny FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER. Prvni davka se podava ve zvoleném terminu
a druha davka se aplikuje o 1 az 3 mésice pozdéji. Pokud je tfeba dosdhnout imunitni odpovédi rychle, mize byt druhd davka podana za dva tydny po prvni davce. Treti davka se podava za 5 — 12 mésicl
po druhé vakcinaci. Prvni pfeockovani by se mélo provést nejpozdéji za 3 roky po aplikaci tfeti davky. Naslednd preockovani maji byt provadéna podle oficialnich doporuceni, avsak ne dfive nez za 3 roky po
predchozim preockovéni. V zévislosti na mistni epidemiologické situaci a zkuenostech byly pro nasledna preockovani oficidlné doporucovany intervaly 3 a# 5 let. ZPUSOB PODANI: Vakcina méa byt podavana
intramuskularni injekci do horni ¢asti paze (musculus deltoideus). U déti do 18 mésict véku, ¢i v zavislosti na vyvoji a stavu vyzivy ditéte, se vakcina aplikuje do stehenniho svalu (musculus vastus lateralis).
KONTRAINDIKACE: Precitlivélost na lécivou latku, jakoukoli pomocnou latku ¢i vyrobni rezidua (formaldehyd, neomycin, gentamycin, protaminsulfat). Zavazna precitlivélost na vajecné ¢i kureci bilkoviny.
Vakcinaci proti KE je tfeba odloZit, jestlize osoba trpi akutni hore¢natou infekci. ZVLASTNI UPOZORNENI: Jako u v3ech injek¢nich vakcin, musi byt i zde vzdy pohotové k dispozici pislusné 1é¢ba a dohled pro
akutni stavy a pro pfipad vzacné anafylaktické reakce po aplikaci vakciny. Obal tohoto pfipravku obsahuje latexovou pryz, ktera mize vyvolat zavazné alergické reakce u osob alergickych na latex. Nezavazna
alergie na vajec¢nou bilkovinu obvykle neni kontraindikaci vakcinace, presto by takové osoby mély byt ockovény pod klinickym dohledem. K intravaskularni aplikaci nesmi dojit, protoze by to mohlo vést k tézkym
reakcim, véetné hypersenzitivnich reakci spojenych se Sokem. U déti se mGze po prvni imunizaci vyskytnout horecka, zejména u velmi malych déti. Horecka obvykle béhem 24 hodin ustoupi. V pfipadé znédmého
autoimunniho onemocnéni ¢i pfi podezieni na né musi byt riziko mozné infekce KE zvazeno vzhledem k riziku nepfiznivého vlivu FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER na prtibéh autoimunniho onemocnéni. Je
tieba peclivé zvézit indikaci ockovani u osob s preexistujicim mozkovym onemocnénim. V piipadé prisati klistéte pfed nebo béhem 2 tydnud po aplikaci prvni davky nelze ocekavat, ze by jedna podana davka
FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER zabranila vzniku klinicky manifestni infekce KE. Stejné jako vsechny dali vakciny nemtize FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER / zcela ochranit viechny oc¢kované ped infekdi, k jejiz
prevendi je uren. INTERAKCE: Podavani jinych vakcin ve stejnou dobu s vakcinou FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER by mélo byt provadéno pouze v souladu s oficidlnimi doporucenimi. Pokud se maji podat
soucasné jiné injekeni vakciny, musi byt aplikace provedeny do réiznych mist, nejlépe do réiznych koncetin. NEZADOUCI UCINKY: V klinickych studiich byl aktivné dokumentovan vyskyt horecky. Po podéni
vakciny FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER byly déle pozorovany nasledujici nezadouci Ucinky: velmi ¢asté: bolest hlavy, bolest v misté vpichu, ¢asté: anorexie, neklid (pozorovany u déti 1-5 let), poruchy spanku,
nauzea, zvraceni, bolesti svalG, bolesti kloub(i, pyrexie, otok v misté& vpichu injekce, zatvrdnuti v misté vpichu, zarudnuti v misté vpichu, Unava a nevolnost (u déti 6-15 let). Podrobné viz SPC. UCHOVAVANI:
Uchovévejte v chladnic¢ce pfi +2°C az +8°C. Uchovavejte pfedplnénou inj. stfikacku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem. Chrafite pfed mrazem. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: BAXTER CZECH
spol. s r.o., Karla Englide 3201/6, Praha 5, Ceskéa republika. REGISTRACNI CiSLO: 59/009/06-C. DATUM REVIZE TEXTU: 4.7.2011. UPLNY TEXT SPC NAJDETE NA: www.baxter-vpois.cz.

Vydej lé¢ivého pfipravku (vakciny) je vazan na lékaisky piedpis. Vakcina neni hrazena z prostiedkil vefejného zdravotniho pojisténi.
Informace o vysi pfispévku na ockovani poskytnou pfislusné zdravotni pojistovny.
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