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Charakterystyka Produktu Leczniczego
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior
Zawiesina do wstrzykiwah w ampulkostrzykawce
Szezepionka przeciw kleszezowemu zapaleniu moézgu (caly wirus, inaktywowany)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,25 ml) zawiera:

wirus kleszczowego zapalenia mézgu'* (szczep Neudorfl) 1,2 mikrograma
1adsorbowz:my na uwodnionym wodorotlenku glinu (0,17 miligrama AI*")

? namnazany w fibroblastach zarodkéw kurzych (komdérki CEF)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
Po wstrzagnigeiu szczepionka jest szarobiala, opalizujaca zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior jest wskazana do czynnego (profilaktycznego) uedpornianie dzieci w wieku
powyzej 1 roku i ponizej 16 lat przeciwko kleszezowemu zapaleniu mézgu.

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior nalezy stosowaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami dotyczacymi wskazan oraz
terminu wykonania szczepienia przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Szczepienie podstawowe

Szczepienie podstawowe u o0séb w wieku powyzej 1 roku i ponizej 16 lat sklada sie z trzech dawek
FSME -IMMUN 0,25 mi Junior.

Pierwsza dawke powinno si¢ poda¢ w wybranym dniu, natomiast druga dawke po 1-3 miesiacach. Jezel
konieczne jest szybkie uzyskanie odpowiedzi immunologicznej, druga dawke mozna poda¢ po dwdch
tygodniach po pierwszej dawce, Trzecig dawke nalezy zastosowaé w okresie od 5 do 12 miesiecy po drugim

szczepieniu.

W celu uzyskania odpornosci przed sezonem aktywnosci kleszezy, ktéry rozpoczyna si¢ wiosna,
najkorzystniej jest podaé pierwsza i druga dawke w miesiacach zimowych. Trzecia dawka powinna byé
podana przed rozpoczeciem nastepnego sezonu aktywnosci kleszezy.

PrzedluZenie odstgpu pomigdzy trzema dawkami moze spowodowaé brak dostatecznej ochrony przed

. zakazeniem u szczepionej osoby w okresie migdzy szczepieniami (patrz punkty 4.4 i 5.1).
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Dawki prrypominajgce

Pierwsza dawke przypominajaca powinno sig podaé nie pézniej niz po uplywie 3 lat po trzeciej dawce (pairz
punkt 5.1).

Kolejne dawki przypominajace powinno si¢ stosowaé zgodnie z obowiazujacymi w danym kraju zaleceniami,
lecz nie wezesniej niz po uplywie 3 lat po ostatniej dawce przypominajacej. Obowiazujace w poszezegdlnych
krajach zalecenia oparte sa na lokalnych danych epidemiologicznych oraz doswiadezeniach, ktére wskazuja,
ze przerwy pomiedzy kolejnymi dawkami przypominajacymi powinny wynosié od 3 do 35 lat.

Dzieci z oslabionym uktadem immunologicznym (w  tym  réwnie: dzieci poddawane leczenin

immunosupresyjnemu)
Brak dostatecznych danych klinicznych, na podstawie ktérych mozna byloby sformulowaé zalecenia

dotyczace dawkowania. Jednakze mozna rozwazyé oznaczenie przeciwcial po uplywie czterech tygodni po
drugiej dawce i zastosowanie dodatkowej dawki, jezeli w tym czasie nie stwierdza sie serokonwersji. Trzecia
dawke nalezy =zastosowaé zgodnie ze schematem, natomiast potrzebe podania kolejnych dawek
przypominajacych mozna ocenia¢ na podstawie wynikow testéw serologicznych wykonywanych w przerwach
pomigdzy dawkami (patrz punkty 4.41 5.1).

Sposéb pedawania

Szczepionke nalezy stosowa¢ domig$niowo, wstrzykujac w gérna cze$é ramienia (migsien naramienny),

U dzieci w wieku ponizej 18 miesigcy lub u dziecka w innym wiekn, w zaleznosci od stanu rozwoju i
odzywienia, szczepionke wstrzykuje si¢ domigéniowo w udo (miesien obszerny boczny). Nalezy zachowadé
ostroznos<, aby uniknaé przypadkowego wstrzyknigcia do naczynia krwionosnego (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna, ktérakolwiek substancie pomocnicza lub na substancje wykorzystywane
w procesie produkcji i obecne w ilo$ciach $ladowych (formaldehyd, neomycyna, gentamycyna, siarczan

protaminy).
Cigzka nadwrazliwo$¢ na biatko jaja lub inne biatka kurze (reakcja anafilaktyczna po spozyciu biatka jaja

kurzego).
Szczepienie przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu nalezy przelozyé, jesli dziecko choruje na ostra

chorobe zakaZna przebiegajaca z goraczka.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek stosowanych we wstrzyknieciach, nalezy zawsze zapewnié
dostep do odpowiednich $rodkéw ratujacych Zycie i opieke na wypadek rzadko wystepujacych reakeji
anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

Uczulenie na bialko jaja, ktére nie ma charakieru cigzkiej nadwrazliwosci, zazwyczaj nie stanowi
przeciwwskazania do szczepienia szczepionka FSME-IMMUN 0,25 ml Junior. Niemniej jednak takie osoby
powinny by¢ szczepione przy zapewnieniu natychmiastowej pomocy i dostgpu do odpowiedniego sprzetu
medycznego w razie wystgpienia reakcji nadwrazliwosci.

Opakowanie produktu leczniczego zawiera gume lateksowa, ktéra moze wywolywaé cieikie reakcje
alergiczne u 0s6b uczulonych na lateks,

Poziom potasu i sodu wynosi mniej niz 1 mmol w dawce, mozna zatem uznaé, ze produkt nie zawiera sodu i
potasu.

Nie wolno wstrzykiwac szczepionki do naczynia krwionoénego, poniewaz mogloby to doprowadzié do silnych
reakcii, w tym rowniez reakcji nadwrazliwodci polaczonych ze wstrzasem.
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U dzieci, szczegdlnie bardzo matych, po pierwszej dawce moze wystapié goraczka, ktora zazwyczaj ustgpuje
w clagu 24 godzin. Czestodé wystgpowania goraczki po drugiej dawce jest ogélnie mniejsza niz po pierwszej
dawce. U dzieci, u ktérych po szczepieniu wystgpowaly drgawki goraczkowe lub wysoka temperatura
dopuszeza sig zastosowanie profilaktyki przeciwgoraczkowej lub leczenia przeciwgoraczkowego.

W przypadku konieczno$ei przeprowadzenia testéw serologicznych w celu ustalenia wskazania do
zastosowania kolejnych dawek, oznaczenia nalezy przeprowadzié w odpowiednio wyspecjalizowanym
laboratorium. Obecne przeciwciala przeciw innym flawiwirusom (np. wirusowi japonskiego zapalenia mézgu,
wirusowi 26ltej goraczki, wirusowi Dengue) wytworzone po naturalnej ekspozyciji lub po odpowiednich
szczepionkach moga dawac reakcje krzyzowe i by¢ prayczyng wynikéw falszywie dodatnich,

U dzieci z rozpoznaniem lub podejrzeniem choroby o podiozu autoimmunologicznym, przed szczepieniem,
nalezy rozwazy¢, czy stopien ryzyka zakazenia kleszczowym zapaleniem mozgu przewasa nad ryzykiem
niepozgdanego  wplywu  szczepionki ~ FSME-IMMUN 0,25 ml Junior  na przebieg  choroby

autoimmunologicznej.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podezas rozwazania zasadno$ci wskazania do szezepienia dzieci, u ktérych
wozedniej wystepowaly lub wystepuja zaburzenia mézgu.

W przypadku ukaszenia przez kleszcza przed przyjeciem pierwszej dawki lub w ciggu dwoch tygodni od daty
szczepienia nie nalezy oczekiwaé, aby zastosowanie pojedynczej dawki FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

chronilo przed wystapieniem pelnoobjawowego kleszczowego zapalenia mézgu.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, FSME-IMMUN 0,25 ml Junior moze nie chronié przed
zakazeniem wszystkich szczepionych.

Kleszcze moga przenosi¢ inne zakazenia niz kleszczowe zapalenie mézgu, w tym réwniez zakazenia
patogenami, ktére moga czasem wywolywaé obraz kliniczny przypominajacy kleszezowe zapalenie mozgu.
Szczepionki przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu nie zapewniaja ochrony przed zakazeniem bakteriami
rodzaju Borrelia. Z tego powodu, po pojawieniu si¢ u osoby zaszczepionej klinicznych objawéw
podmiotowych i przedmiotowych sugerujacych zakazenie kleszczowym zapaleniem mozgu nalezy dokladnie
oceni¢ mozliwosé alternatywnej przyczyny tego stanu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie przeprowadzono zadnych badafi dotyczacych interakcji z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi. Stosowanie innych szczepionek réwnoczesnie z FSME-IMMUN 0,25 ml Junior nalezy
wykonywa¢ wylacznie zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Jezeli réwnocze$nie beda stosowane inne
szczepionki we wstrzyknigeiach, nalezy podawaé je w inne miejsca (najlepiej w inne konczyny).

Mozna nie uzyskaé ochronnego miana przeciwcial u dzieci poddawanych leczeniu immunosupresyjuemu lub u
dzieci z ostabionym ukladem immunologicznym. W tych przypadkach nalezy oznaczy¢ miano przeciwcial w
celu oceny odpowiedzi immunologiczne; i ustalenia potrzeby zastosowania kolejnych dawek.

4.6 Cigza i laktacja

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania u kobiet w cigzy i adekwatnych badan na
zwierzgtach o wplywie na zdolnosci rozrodeze. Nie wiadomo, czy FSME-IMMUN 0,25 m! Junior przenika do

mieka.

Dlatego FSME-IMMUN 0,25 m! Junior naleZy podawaé kobietom w ciazy i matkom karmiacym piersia tylko
wtedy, gdy uzyskanie ochrony przed zarazeniem kleszczowym zapaleniem mozgu uwaza sie za niezbedne i po
starannym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysei.
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4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych
w ruchu

Jest malo prawdopodobne, aby szczepionka FSME-IMMUN 0,25 ml Junior wywierala wplyw na zdolnoéci
motoryezne dziecka (np. podczas zabawy na ulicy lub jazdy rowerem) lub na zdolnosé prowadzenia pojazdéw
1 obslugi urzadzefi mechanicznych. Jednak nalezy wziaé pod uwage, ze mogyg wystapi¢ zaburzenia widzenia
lub zawroty glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 1 roku do 15 lat monitorowano wystepowanie po
szczepieniu goraczki oraz innych dzialant niepozadanych. U dzieci w wieku pomnizej 3 lat temperature mierzono
w odbycie, natomiast u dzieci w wieku 3 lat i starszych - w jamie ustnej. Analiza objeto wszystkie przypadki
goraezki wskazujace na zwiazek czasowy ze szczepieniem, niezaleznie od tego, czy byly zwigzane z nim
PIZyCZyNOwWO, CZy nie.

Po pierwszej dawce szczepionki goraczka wystapila z nastepujaca czestoscia:

U dzieci w wieku od 1 roku do 2 lat (n = 262): niewysoka goraczka (38-39°C) u 27,9% dzieci; umiarkowana
gorgezka (39,1-40,0°C) u 3,4% dzieci; nie zgloszono przypadkéw wysokiej goraczki (> 40°C).

U dzieci w wieku od 3 do 15 lat (n = 2519): niewysoka goraczka u 6,8% dzieci; umiarkowana gorgezka u 0,6%
dzieci; nie zgltoszono przypadkéw wysokiej goraczki (> 40°C).

Cuzgstosé wystepowania goraczki po drugiej dawce szczepionki byla na ogdl nizsza niz po pierwszej dawce.
Goraczke po drugiej dawce obserwowano u 15,6% (41/263) dzieci w wicku od 1 roku do 2 lat oraz u 1,9%
(49/2522) dzieci w wieku od 3 do 15 lat.

W obserwacjach postmarketingowych dzieci w wieku od 1 roku do 12 lat, goraczke (mierzona w odbycie) po
pierwszej dawce stwierdzono u 23,7% dzieci w grupie wiekowej od 1 roku do 3 lat (n = 1198)iu 13,7% dzieci
w grupie wiekowej od 4 do 12 lat (n = 234).

Wymienione ponizej w tym punkcie inne dzialania niepozadane sa podane zgodnie z zalecana konwencjg
oceny czestosci wystepowania;

bardzo czesto: >1/10

czesto: >1/100 do <1/10

niezbyt czgsto: > 1/1000 do <1/100

rzadko: 21/10 000 do <1/1 000

bardzo rzadko: <1/10 000

nieznana (czesto$¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

Czestos¢ wystepowania
Klasyfikacja
ulkdadow i Bardzo Czesto Niezbyt Nieznana*
narzaddw wg czgsto 21/100 do czesto:
MedDRA 21/10 <1/10 21/1000 do
<1/100
Zaburzenia krwi i Limfadenopati
ukladu chlonnego a
Zaburzenia Nadwrazliwo§é,
nkladu zaostrzenie si¢ zaburzen o podiozu
immunologicznego o , autoimmunologicznym
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Zaburzenia Brak laknienia
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia Niepokdj
psychiczne {obserwowany
u dzieci w
wieku od 1
roku do 5 lat),
bezsennosd
Zaburzenia B6l glowy Odczyn oponowy, zawroty glowy,
ukladu zaburzenia chodu, zapalenie nerwow
nerwowego (o réznym stopniu nasilenia),
drgawki (goraczkowe), zapalenie
mozgu
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia, $wiatlowstret,
bdi oka
Zaburzenia Nudnoéci,
Zzoladka i jelit wynioty
Zaburzenia skory Rumien, pokrzywka wysypka
i tkanki (rumieniowata, grudkowo-
podskdrnei plamkowa, pecherzykowata), §wiad
Zaburzenia Bol migsni, Bél karku
mig$niowo- bél stawdw
szkieletowe i
tkanki Iacznej
Bolw Goraczka, Dreszeze, zmeczenie
Zaburzenia ogélne | miejscu obrzegk w
i stany w miejscu | wstrzykniecia | miejscu
podania wstrzykniecia,
stwardnienie
W nriejscu
wstirzykniecia,
rumien w
migjscu
wstrzykniecia,
zmeczenie i
zle
samopoczucie
u dzieci w
wieku od 6 do
15 lat

* Dzialania niepozadane sa przedstawione na podstawie zgloszef spontanicznych i nie jest obliczona czestosé
wystepowania.

4.9 Przedawkowanie
Nie odnotowano Zadnego przypadku przedawkowania. Jednakze ze wzgledu na postaé szezepionki
przypadkowe przedawkowanie jest mato prawdopodobne. Mozna spodziewaé sie dzialan niepozadanych,

jezeli odstep pomigdzy dawkami jest krétszy niz zalecany lub po zastosowaniu wiekszej liczby dawek, niz jest
to wskazane.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapentyczna: szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu, kod ATC: JO7BAD1

Dzialanie produktu polega na indukcji wytwarzania swoistych przeciweiat przeciwko wirusowi kleszczowego
zapalenia mozgu o dostatecznie wysokim mianie, aby zapewnié ochrong przed zakazeniem tym wirusem.

Skutecznodé poprzedniej generacji oraz obecnie stosowanej szezepionki przeciwko kleszczowemu zapaleniu
mézgu okreSlono w czasie wieloletnich obserwacji klinicznych calej populacji Austrii (od 1984 roku). W
wyniku tych obserwacji obliczono, ze ponad 98% dzieci zaszczepionych zostato uodpornionych po ukoriczeniu
podstawowego schematu szczepied, tj. po 3 dawkach (dane dla okresu od 1994 do 2003 roku).

Na podstawie obserwacji nastepezej calej populacji Austrii przeprowadzonej w latach od 2000 do 2006
obliczono, ze wirdd oséb poddanych regularnemu szczepienin, 99% pozostawalo uodpornionych, bez
znamiennych statystycznie réznic pomigdzy grupami wiekowymi. Odsetek uodpornionych jest takze co
najmuiej tak wysoki po dwdch pierwszych dawkach szczepionki w nastepstwie regularnego szczepienia, tj.
przed ukoriczeniem podstawowego cyklu szczepienia, przed trzecia dawka, lecz jest znaczaco nizszy u osdb
szczepionych nieregularnie.

W kilku badaniach klinicznych, w ktérych stosowano szczepionke FSME-IMMUN 0,25 ml Junior,
serokonwersjg okreslano jako wzrost miana przeciwcial, oznaczanego testem ELISA, z wartoci < 63 VIE j/ml
do wartosci > 126 VIE j/mi po szczepieniu. Zgodnie z tym kryterium dane urnieszezone w Tabeli 1 wskazuja,
ze po uplywie od 3 do 5 tygodni po podaniu drugiej dawki, serokonwersje stwierdzono u ponad 96%
szczepionych (N =780), a po podaniu trzecicj dawki serokonwersje stwierdzano u 99,7% szczepionych. Na
podstawie tych danych ustalono, Zze w celu uzyskania miana ochronnego nalezy zastosowaé 3 dawki {pelne
szczepienie podstawowe). )

Tabela 1. Serokonwersja okre§lona na podstawie miana przeciwcial oznaczonego testem ELISA

Procent os6b Procent oséb
uodpornionych uodpornionych
N N
po 2. dawce po 3. dawce
szczepionki szezepionki
Badanie 1. 201 100% 195 100%
Badanie 2. 206 98,5% 202 100%
Badanie 3. 373 96,0% 362 99,7%

Prowadzone sg daisze badania w celu ustalenia optymalnego schematu stosowania dawek przypominajacych u
dzieci.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badai farmakologicznych dotyczacych
bezpieczefistwa stosowania nie ujawniajg szczegélnego zagrozenia dla czlowieka,
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Albumina ludzka

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny
Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan
Sacharoza

Glinu wodorotlenek uwodniony.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyezne

Poniewaz nie wykonywano badaf dotyczacych zgodnosici, szczepionki FSME-IMMUN 0,25 ml Junior nie
wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznosei
30 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodéwee (2°C - 8°C). Przechowywaé strzykawke w opakowaniu zewnetrznym, w celu
ochrony przed §wiatlem. Nie zamrazad.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,25ml zawiesiny w ampulkostrzykawce ze szkla typu I 1 2z nasadka tloka z kauczuku
chlorobutylowo-izoprenowego, dostgpne;j z dolaczona na stale igla, Opakowania: po 1, 10, 20,100 sztuk,
Nie wszystkie rodzaje opakowar musza znajdowaé sie w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania leku do stosowania

Przed podaniem nalezy ogrzaé szczepionke do temperatury pokojowej. Dobrze wstrzasnaé, aby zawiesina
zostata dokladnie wymieszana. Po wsirzasnieciu szczepionka FSME-IMMUN 0,25 mi Junior Jjest szarobiala,
opalizujaca, jednorodna zawiesing. Nalezy ocenié¢ wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek
obcych czastek ciala stalego i (lub) czy nie nastapily zmiany w wygladzie fizycznym. W przypadku
Jjakichkolwiek zmian szczepionkg nalezy wyrzucié.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

W przypadku szczepionki w amputkostrzykawce z dolaczong na stale igla, aby zdjaé ostonke igly nalezy

postgpowad wedlug ponizszych wskazdwek:

1. Przytrzyma¢ dolng cze§¢ ostonki igly, przymocowana do szklanej strzykawki.

2. Chwyci¢ gbérng czesé oslonki igly, keiukiem i palcem wskazujacym drugiej reki, przekrecié az do
rozerwania spawu (plomby zabezpieczajacej).

3. Zdjaé z igly oderwana czesé ostonki pociagajac ja do gory.
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Szczepionkg FSME-IMMUN 0,25 ml Junior nalezy zuzy¢ natychmiast po zdjgciu ostonki igly.

W celu zachowania jalowosci i (lub) droznosci igly, nie nalezy pozostawiaé jej bez oslonki przez dluzszy czas.
Ostonke igly nalezy zdejmowaé wylacznie po wstrzasnigeiu i bezposrednio przed uzyciem.

Podanie szczepionki powinno zosta¢ udokumentowane przez lekarza wraz z odnotowaniem numeru serii
szczepionki. Do kazdej amputkostrzykawki dolaczono odrywang etykiete, przeznaczong do umieszezenia w
dokumentacji.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
Baxter Polska Sp. z 0.0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12187

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

11.04.2006/ 11.09.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
20.07 . 2007
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