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Zrychlené ockovaci schéma
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Rychla imunizace jen 2 davkami
v obdobi zvysené aktivity klistat?®

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

Nazev piipravku: 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 Neudorfl) 1,2 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 0,25 m| BAXTER je indikovan k aktivni (profylaktické) imunizaci déti starsich 1 roku a mladsich 16 let proti klistové encefalitidé (KE).

Davkovani: Zakladni ockovaci schéma je stejné pro viechny osoby od 1 roku do 16 let a se sklada ze t¥i davek vakciny FSME-IMMUN 0,25ml BAXTER . Prvni davka se podava ve zvoleném
terminu a druhd davka se aplikuje o 1 az 3 mésice pozdéji. Pokud je tfeba dosahnout imunitni odpovédi rychle, miize byt druha davka podana za dva tydny po prvni davce. Treti davka se
podava za 5 — 12 mésict po druhé vakcinaci. Prvni preockovani by se mélo provést nejpozdéji za 3 roky po aplikaci tieti davky. Nasledna preockovani maji byt provadéna podle oficidlnich
doporuceni, aviak ne dfive nez za 3 roky po predchozim preockovani. V zavislosti na mistni epidemiologické situaci a zkusenostech byly pro nasledna preockovani oficialné doporucovany
intervaly 3 az 5 let..

Zpusob podani: Vakcina ma 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 vaje¢né ¢i kureci
bilkoviny. Vakcinaci proti KEje tfeba odloZit, jestlize osoba trpi akutni hore¢natou infekci.

Zvlastni upozornéni: Jako u viech injekénich vakcin, musi byt i zde vzdy pohotové k dispozici prislusna lé¢ba a dohled pro akutni stavy a pro piipad vzacné anafylaktické reakce po aplikaci
vakciny. Obal tohoto pfipravku obsahuje latexovou pryz, ktera mdze vyvolat zavazné alregické reakce u osob alergickych na latex. Nezavazna alergie na vaje¢nou bilkovinu obvykle neni
kontraindikaci 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 hyper-
senzitivnich reakci spojenych se 3okem. U déti se mlze po prvni imunizaci vyskytnout horecka, zejména u velmi malych déti. Horecka obvykle béhem 24 hodin ustoupi. V pfipadé zndmého
autoimunniho onemocnéni ¢ pii podezieni na né musf byt riziko mozné infekce KE zvazeno vzhledem k riziku nepfiznivého vlivu FSME-IMMUN 0,25ml| BAXTER na priibéh autoimunniho
onemocnéni. Je tfeba peclivé zvazit indikaci ockovani u osob s preexistujicim mozkovym onemocnénim. V pripadé pfisati klistéte pfed nebo béhem 2 tydnt po aplikaci prvni dévky nelze
ocekavat, Ze by jedna podana davka FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER zabranila vzniku klinicky manifestni infekce KE. Stejné jako v3echny dal3i vakciny nemdze FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER
/ zcela ochranit vdechny ockované pred infekdf, k jejiz prevenci je urcen.

Interakce: Podavani jinych vakcin ve stejnou dobu s vakcinou FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER by mélo byt provadéno pouze v souladu s oficialnimi doporucenimi. Pokud se maji podat sou¢asné
jiné injekeni vakciny, musf byt aplikace provedeny do réiznych mist, nejlépe do rliznych koncetin.

Nezadouci ucinky: V klinickych studiich byl aktivné dokumentovén vyskyt horecky. Po podani vakciny FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER byly déle pozorovany nasledujici nezadouci tcinky: velmi
Casté: bolest hlavy, bolest v misté vpichu, ¢asté: anorexie, neklid (pozorovany u déti 1-5 let), poruchy spanku, nauzea, zvraceni, bolesti sval(i, bolesti kloubt, pyrexie, otok v misté vpichu injekce,
zatvrdnuti v misté vpichu, zarudnuti v misté vpichu, inava a nevolnost (u déti 6-15 let). Podrobné viz SPC.

Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce pfi +2°C az +8°C. Uchovavejte predplnénou inj. stitkacku 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: 59/009/06-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 prostredk( verejného zdravotniho pojisténi.
Informace o vysi prispévku na ockovani poskytnou prislusné zdravotni pojistovny.

Baxter BAXTER CZECH spol. s r.0., 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.klistova-encefalitida.cz

Eviden¢ni ¢islo: 20100032
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Inaktivovana vakcina proti
kliStové encefalitidé

nejpouzivanéjsi vakcina
proti KE v CR’




WHO: ,Klistova encefalitida (KE) je zavazné akutni onemocnéni
centralniho nervového systému, které muize skonéit smrti nebo
dlouhotrvajicimi neurologickymi nasledky u 35-58 % pacientt.”?
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Endemické oblasti
Jednotlivé pripady

CR 2009
7 6 O/ ockovanym proti KE byla aplikovana
0 vakcina FSME-IMMUN >

1) v prodeji od roku 1994

2) WHO, http://www.who.int/immunization/topics/tick_encephalitis/en/

3) Baxter interni zdroj vydany v r. 2010

4) Heinz FX, et al., Field effectiveness of vaccination against tick-borne encephalitis; Vaccine 25 (2007), 7559-7567
(market coverage FSME-IMMUN in Austria: 90% - 95% for the period 2000-2006)

5) IMS data 2009, celkové prodeje vakcin FSME-IMMUN 0,5 ml a 0,25 ml BAXTER

FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER

Jedina vakcina proti
9 O/ KE s prokazanou 99%
O ucinnosti v praxi. *

Na souboru 6,8 mil. rakouské populace
v letech 2000-2006.

Specialné brousena jehla pro jemny
vpich a minimalni bolestivost
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Specialné lesténé ostri jehly FSME-IMMUN... ...oproti bézné jehle.

Dlouhodobé provérena bezpecnost’

6) SPC
7) Pollabauer, E.M. et al.: Open-label, phase Il clinical study of a modified tick borne encephalitis vaccine: Evaluation of safety

and immunogenicity in children and adolescents aged 1-15 years; International Journal of Medical Microbiology, 296,51, 215-216 (2006)
8) Zakladni ockovani je nutno zakoncit tieti davkou podanou za 5-12 mésict po druhé davce.





