Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/06572-ZME
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV LIEKU
FSME-IMMUN 0,5 ml Injek¢na suspenzia
Injek¢nd suspenzia v naplnenej injekcnej strickacke
Ockovacia latka proti kliestovej encefalitide (celovirusova, inaktivovana)
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
Virus kliest'ovej encefalitidy? (kmefi Neudorfl) 2,4 mikrogramov
Ladsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity (0,35 miligramov AI**)
2 produkovany na kultarach fibroblastovych buniek kuracich embryi (CEF bunky)

Pomocné latky so znamym ucinkom
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke

Ockovacia latka je po pretrepani sivobiela, opaleskujuca suspenzia.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

FSME-IMMUN 0,5 je ur¢ené na aktivnu (profylakticka) imunizaciu proti kliestovej encefalitide (tick
borne encephalitis - TBE) o0sdb vo veku 16 rokov a viac.

FSME-IMMUN 0,5 ml sa ma podat’ na zaklade oficialnych odporucani tykajicich sa potreby a ¢asovej
schémy ockovania proti TBE.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Zadkladné ockovanie

Zakladné ockovanie je rovnaké pre vsetky osoby vo veku 16 rokov a viac a pozostava z troch davok
FSME-IMMUN 0,5 ml.

Prva davka a druha davka sa maju podat’ v intervale 1 az 3 mesiace.

Ak je potrebné dosiahnut’ rychlu imunitni odpoved’, druhti davku je mozné podat’ dva tyzdne po prvej
davke.

Po prvych dvoch davkach sa méze ocakavat’ dostatocne vysoka ochrana pre nadchadzajicu sezonu
klie$tov (pozri ¢ast’ 5.1).

Tretia ddvka sa ma podat’ 5 az 12 mesiacoVv po druhom ockovani. Po tretej davke mé oCakavana
ochrana pretrvavat’ minimalne 3 roky.
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Aby sa dosiahla imunita pred zaciatkom sezonnej aktivity kliestov, ktora je na jar, prva a druha davka
sa ma prednostne podat’ v zimnych mesiacoch. Za idealnych okolnosti sa ma zakladné ockovanie
ukoncit’ podanim tretej davky ockovacej latky v rovnakej sezone kliestov alebo najneskor pred
zaCiatkom nasledujucej sezony kliestov.

Zikladna imunizacia Davka Obvykla schéma Zrychlena
imunizacna schéma
1. davka 0,5ml Zvoleny datum Zvoleny datum
2. davka 0,5ml 1 az 3 mesiace po 14 dni po 1. ockovani
1. ockovani
3. davka 0,5 ml 5 az 12 mesiacoVv 5 az 12 mesiacoVv
po 2. o¢kovani po 2. o¢kovani

Posilnovacie davky

Osoby vo veku od 16 do < 60 rokov

Prva posiliiovacia davka sa ma podat’ 3 roky po tretej davke.

Nasledné posiliiovacie davky sa maja podat’ kazdych 5 rokov po poslednej posiliovacej davke.

Osoby vo veku 60 rokov a starsie
U jedincov vo veku nad 60 rokov ¢asové odstupy pre podanie posiliiovacich davok spravidla nemaju
presiahnut’ tri roky.

Posiliiovacie davky > 16 < 60 Davka Nacasovanie
rokov
1. posiliiovacia davka 0,5ml 3 roky po 3. davke
Nasledné posiliiovacie davky 0,5ml kazdych 5 rokov
Posiliiovacie davky > 60 rokov Davka Nacasovanie
VSetky posiliiovacie davky 0,5ml kazdé 3 roky

Prerusend schéma

PrediZenie ¢asového odstupu medzi ktorymikol'vek davkami (zakladnej ockovacej schémy alebo
posiliovacich davok) moze viest’ k nedostatocnej ochrane jedincov pred infekciou (pozri ¢ast’ 5.1).
Avsak v pripade prerusenej o¢kovacej schémy s aspoit dvoma predchadzajiicimi ockovaniami je

na pokracovanie v ockovacej schéme postacujtica jedna catch-up (dopliiujica) davka (pozri ¢ast’ 5.1).

Osoby s oslabenym imunitnym systémom (vrdatane 0sob s imunosupresivnou liechou)

Neexistuju ziadne Specifické klinické tidaje, na ktorych by sa mohli zakladat’ odporacania pre
davkovanie. Mo6ze sa vSak zvazit’ stanovenie koncentracie protilatok po Styroch tyzdinoch po druhej
davke a podanie d’alSej davky, ak v tomto ¢ase nebudi ziadne dokazy o sérokonverzii. To isté plati
pre vSetky nasledné davky.

Spdsob podavania

Ockovacia latka sa podava intramuskularne do hornej ¢asti ramena (do deltového svalu).

Iba vo vynimoc¢nych pripadoch (u 0séb s poruchou krvacania alebo u 0sdb, ktorym st profylakticky
podavané antikoagulancia) sa ockovacia latka moze podavat’ subkutanne (pozri ¢asti 4.4 a 4.8).

Starostlivo sa musi zabranit’ ndhodnému intravaskularnemu podaniu (pozri Cast’ 4.4).
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, alebo
na vyrobné rezidua (formaldehyd, neomycin, gentamicin, protaminiumsulfat). Ma sa zvazit’ skrizena
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alergia s aminoglykozidmi inymi ako st neomycin a gentamicin.

Tazka precitlivenost’ na vajeéné a kuracie bielkoviny (anafylakticka reakcia po peroralnom poziti
vajecnej bielkoviny) méze u citlivych jedincov sposobit’ zavaznu alergicku reakciu (pozri tiez Cast’ 4.4).
Ockovanie proti TBE sa musi odlozit’, ak osoba trpi stredne zavaznym alebo zavaznym akutnym
ochorenim (s horuckou alebo bez nej).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Precitlivenost a anafylaxia

Tak ako u vsetkych ockovacich latok podavanych injek¢éne musi byt pre pripad zriedkavej
anafylaktickej reakcie po podani o¢kovacej latky vzdy k dispozicii zodpovedajtica lekarska pomoc
a dohlad.

Nezavazna alergia na vaje¢nt bielkovinu sa zvycajne nepovazuje za kontraindikaciu o¢kovania
s FSME-IMMUN 0,5 ml. Napriek tomu vSak osoby s takouto alergiou maju byt’ ockované len pod
nalezitym dohladom a Kk dispozicii musia byt prostriedky na nalichavu lie¢bu reakcii z precitlivenosti.

Pomocné latky
Hladiny draslika a sodika st nizsie ako 1 mmol na davku, t.j. v podstate ,,bez draslika a bez sodika“.

Intravaskularne podanie
Musi sa zabranit’ intravaskularnemu podaniu, pretoze by mohlo viest’ k tazkym reakciam zahffiajucim
reakcie z precitlivenosti so Sokom.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Odporucany sposob poddvania je intramuskularne. Nemusi to v§ak byt vhodny sp6sob u 0so6b

s poruchou koagulacie alebo u oséb, ktorym su profylakticky podavané antikoagulancia.

Obmedzené udaje od zdravych dospelych naznacuju, ze na subkutanne posiliujuce o¢kovania sa
dosahuje porovnatelna imunitnd odpoved’ ako na intramuskularne posiliiujuce ockovania. Subkutanne
podavanie by vSak mohlo viest’ k zvy$enému riziku lokalnych neziaducich reakcii. U 0sob vo veku 60
rokov a starsich nie st k dispozicii ziadne udaje. NavySe nie su k dispozicii ziadne idaje o primarnej
imunizacii subkutannym sp6sobom podavania.

Imunosupresivna liecba
U 0s6b podrobujucich sa imunosupresivnej lie¢be sa nemusi dosiahnut’ ochrannd imunitna odpoved.

Skrizena reaktivita

Vzdy, ked’ sa sérologické testovanie za i¢elom stanovenia potreby naslednych davok poklada

za nevyhnutné, testy sa musia vykonat’ v skiisenom, kvalifikovanom laboratériu. Dévodom je
skutocnost’, ze skrizena reaktivita s uz existujucimi protilatkami z dovodu prirodzenej expozicie alebo
predchadzajiaceho ockovania proti inym flavivirusom (napr. virusu japonskej encefalitidy, Zltej
zimnice, horticky Dengue) moze sposobit’ falosne pozitivne vysledky.

Autoimunitné ochorenie

V pripade znameho alebo mozného autoimunitného ochorenia u potencialneho prijemcu sa musi
zvazit riziko infekcie TBE oproti riziku, Ze FSME-IMMUN 0,5 ml by mohla mat’ neziaduci u¢inok na
priebeh autoimunitného ochorenia.

Existujuca mozgova porucha
Opatrnost’ je potrebnd, ak sa zvazuje potreba oCkovania u 0sob s existujucimi mozgovymi poruchami
ako aktivne demyeliniza¢né poruchy alebo nedostato¢ne lieCena epilepsia.

Postexpozicna profylaxia
Nie st k dispozicii zZiadne udaje tykajuce sa postexpoziénej profylaxie s FSME-IMMUN 0,5 ml.
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Obmedzenia ucinnosti o¢kovania

Tak ako vsetky ockovacie latky, FSME-IMMUN 0,5 ml nemusi Gplne chranit’ v§etkych zaockovanych
pred infekciou, ktorej ma zabranit’. Podrobné informacie o podavani u 0sob vo veku 60 rokov

a starSich, a 0sob s oslabenym imunitnym systémom, pozri Cast’ 4.2.

Iné infekcie ako TBE

Uhryznutia klieStom mdézu prenasat’ aj iné infekcie ako je TBE, zahfnajuce urcité patogény, ktoré
niekedy mozu sposobit’ klinicky obraz, ktory pripomina kliestova encefalitidu. Ockovacie latky proti
TBE neposkytuju ochranu pred infekciou spdsobenou baktériami Borrelia. Vyskyt klinickych znamok
a priznakov moznej infekcie TBE u zaockovaného sa preto musi dokladne vySetrit’ vzhl'adom

na moznost alternativnych pricin.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné $tidie s inymi o¢kovacimi latkami alebo liekmi. Podanie inych
ocCkovacich latok v rovnakom ¢ase ako FSME-IMMUN 0,5 ml sa musi uskuto¢nit’ v stlade

s oficidlnymi odporucaniami. Ak sa v rovnakom ¢ase maju podat’ d’alsie o¢kovacie latky podavané
injek¢ne, musia sa podat’ do roznych miest a prednostne do ré6znych koncatin.

4.6  Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii udaje o pouziti FSME-IMMUN 0,5 ml u gravidnych Zien.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i FSME-IMMUN 0,5 ml je vylu¢ovana do materského mlieka.

Z tohto dévodu sa ma FSME-IMMUN 0,5 ml Injek¢né suspenzia podat’ pocas gravidity a doj¢iacim
zenam len vtedy, ak sa to povazuje za nalichavé pre dosiahnutie ochrany pred infekciou TBE

a po starostlivom zvazeni rizika a prinosov.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je pravdepodobné, ze by FSME-IMMUN 0,5 ml mala vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Musi sa vSak vziat’ do uvahy, Ze sa méze vyskytnut’ porucha videnia alebo zavrat.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie v tabul’ke niz$ie st uvedené podl'a o¢kovania a boli vypocitané na zaklade sthrnnej
analyzy neziaducich reakcii zo 7 klinickych skuSani s o¢kovacou latkou FSME-IMMUN 0,5 ml
(2,4 ng) u 0sob vo veku 16 az 65 rokov, ktoré dostali 3 davky (3 512 0s6b po prvom ockovani,
3 477 po druhom ockovani a 3 274 po tretom ockovani).

Neziaduce reakcie uvedené v tejto Casti stt uvedené podl'a odportéaného pravidla pre urcenie
frekvencie:

NeZiaduce reakcie z klinickych skusani

Trieda Frekvencia

organovych Vel'mi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé

systémov (= 1/10) (>1/100 az (=1/21 000 az (=1/10 000 az
< 1/10) < 1/100) < 1/1 000)

Poruchy krvi

a lymfatického Lymfadenopatia

systému

Poruchy

imunitného Precitlivenost’

systému
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Poruchy
nervového Bolest hlavy Somnolencia
systému
Poruchy ucha .
a labyrintu Vertigo®
ggsrtig?ri/testi- N i Hnacka
1 auzea Vracanie Bolest’ brucha
nalneho traktu
Poruchy
kostrovej
a svalovej Myalgia
sustavy Artralgia
a spojivového
tkaniva
Reakcie v mieste
i vpichu ako st:
ggﬁﬁgzs Reakcie ’ Pyrexia * Erytem
2 reakcie vV mieste vpichu, | Unava Krv_zlcanie _ e Stvrdnutie
v mieste napr. bolesti Malatnost’ V mieste vpichu o Opus:h
podania vV mieste vpichu o Prurltu,s .
e Parestézia
e Teplo

! Frekvencia vyskytu vertiga je zalozena na pocte hlaseni po prvej davke (n = 3 512). Po podani druhe;j alebo
tretej davky vertigo nebolo zaznamenané.

NeZiaduce reakcie po uvedeni o¢kovacej latky na trh

Nasledujuce neziaduce reakcie boli hlasené po uvedeni o¢kovacej latky na trh.
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*Horné hranica 95 % intervalu spolahlivosti frekvencie udalosti bola vypocitana s 3/n, kde n je pocet 0osob

Trieda organovych systémov

Frekvencia*

Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Infekcie a nakazy

Herpes zoster (aktivovany u pacientov s pre-expoziciou)

Poruchy imunitného systému

Aktivécia alebo zhorSenie autoimunitnych portch (napr.
skler6za multiplex), anafylaktickd reakcia

Poruchy nervového systému

Demyeliniza¢né poruchy (akutna diseminovand
encefalomyelitida, Guillainov-Barrého syndréom,
myelitida, transverzna myelitida), encefalitida, konvulzie,
aseptickd meningitida, meningizmus, senzorické
abnormality a motorické dysfunkcie
(ochrnutie/znecitlivenie tvare, paralyza/paréza, neuritida,
hypoestézia, parestézia), neuralgia, zapal ocného nervu,
z4vrat

Poruchy oka

Poruchy videnia, fotofobia, bolest’ oka

Poruchy ucha a labyrintu

Tinnitus

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Tachykardia

Poruchy dychacej ststavy, hrudnika
a mediastina

Dyspnoe

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Zihlavka, vyrazka (erytematozna, makulopapularna),
pruritus, dermatitida, erytém, hyperhidréza

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy
a spojivového tkaniva

Bolest’ chrbta, opuch kibov, bolest’ Sije,
muskuloskeletalna stuhnutost’ (vratane stuhnutosti $ije),

bolest’ v konéatinach

Celkové poruchy a reakcie v mieste vpichu | Poruchy chddze, triaska, ochorenie podobné chripke,
asténia, edém, zhorSenie pohyblivosti klbu v blizkosti

miesta vpichu ako bolest’ kibu, uzlina alebo zapal

zahrnutych vo vSetkych klinickych skasaniach s FSME-IMMUN 0,5 ml. Preto vypocitana frekvencia
»zriedkavé® predstavuje teoreticki maximalnu frekvenciu tychto udalosti.

V malom porovnavajiucom klinickom skusani imunitnej odpovede po intramuskularnom
a subkutannom podavani FSME-IMMUN u zdravych dospelych, viedol subkutanny spdsob
k vyraznejSiemu profilu lokalnej reaktogénnosti najmé u zien.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania. Vzhl'adom k baleniu ockovacej latky je nahodné
predavkovanie, pokial’ ide o objem, nepravdepodobné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: o¢kovacie latky proti encefalitide, ATC kod: J07 BAO1


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Farmakodynamicky ucinok lieku pozostava z navodenia dostatocne vysokej koncentracie protilatok
proti TBE, ktora poskytuje ochranu pred virusom TBE.

Sérologické udaje z klinickych skuSani

V klinickych skusaniach s FSME-IMMUN 0,5 ml bola séropozitivita definovana ako hodnota ELISA
> 126 VIE U/ml alebo titre >10 v neutralizaénom teste (NT). Suhrnna miera séropozitivity stanovena
pomocou ELISA a NT 21 dni po podani druhej davky ockovacej latky a po podani tretich davok
oc¢kovacej latky pri zakladnej a zrychlenej schéme imunizacie je uvedena v tabul’ke 1 a 2.

Tabul’ka 1

Zakladna schéma imunizacie, siihrnna miera séropozitivity ! stanovena pomocou ELISA a NT
u 0sdb vo veku 16 — 65 rokov

ELISA? NT?2 |
Davka 2. 3. 2. 3.
Miera séropozitivity',% 87,5 98,7 94,8 99,4
(n/N) (420/480) (825/836) (330/348) (714/718)
Tabulka 2
Zrychlena schéma imunizicie, sihrnna miera séropozitivity! stanovena pomocou ELISA a NT
ELISA? NT?
Davka 2. 3. 2. 3.
Miera séropozitivity osob 86,6 99,4 97,4 100,0
vo veku 16 — 49 rokov, % (168/194) (176/177) (189/194) (A77/177)
(n/N)
Miera séropozitivity osob 72,3 96,3 89,0 98,8
vo veku = 50 rokov, % (125/173) (155/161) (154/173) (159/161)
(n/N)

! hodnotena 21 dni po kazdej davke
2 hrani¢n4 hodnota séropozitivity: ELISA >126 VIE U/ml; NT > 1:10

Najvyssie miery séropozitivity stanovené pomocou ELISA a NT sa v oboch vekovych skupinach
dosiahli po podani tretej davky. Z tohto dovodu je potrebné ukoncenie zakladnej ockovacej schémy
troch davok, aby sa dosiahli ochranné hladiny protilatok takmer u takmer vSetkych zaokovanych.

Po zrychlenej imunizacii s FSME-IMMUN 0,5 ml sa dosiahli vysoké miery séropozitivity stanovené
pomocou NT uz 14 dni po druhom podani o¢kovacej latky (89,3 %) a 7 dni po tretom podani
ockovacej latky (91,7 %).

Uginnost’ o&kovacej latky v praxi

Udaje o G¢innosti v praxi pochadzajuce z 12 skiigani uskutoénenych v Rakasku, Ceskej republike,
Lotyssku, Nemecku a Svajéiarsku od roku 2003 do roku 2023 konzistentne preukazovali, ze ockovacie
latky proti kliestovej encefalitide st ucinné (odhadovana ti¢innost’ > 92 %) proti infekcii virusom TBE
(TBEV). Oc¢kovacie latky chranili tiez pred miernymi a stredne zavaznymi nasledkami ochoreni

(TBE) vratane hospitalizacie a pred va¢Sinou zavaznych nasledkov ochorenia, ako je dlhsia
hospitalizacia.

S vyuzitim tdajov z rakuskeho celonarodného zdravotného dohl'adu z obdobia rokov 2000 — 2011

a udajov o preockovanosti vo v§eobecnej populacii sa ii¢innost’ o¢kovacej latky proti TBE odhadla

na trovni > 95 % pre prevenciu hospitalizovanych pripadov TBE. Epidemiologické stidie v LotySsku
a Nemecku (2007 — 2018) a vo Svajéiarsku (2018) preukazali u¢innost otkovacej latky proti TBE

> 95 % a > 91 %, v tomto poradi, pre prevenciu pripadov TBE. Na zéklade epidemiologickych udajov
v Rakusku vyuzivajtcich systém dohl'adu pre TBE (2000 — 2018) a zodpovedajice populaéné
kontroly (2018) sa u¢innost’ TBE ockovacej latky odhadla na > 91 % vo vSetkych vekovych
skupinach. Na zaklade skti$ania vo Svajéiarsku, ktoré zahfiialo TBE pripady v obdobi rokov 2006 —
2020 a zodpovedajuce komunitné kontroly z roku 2018 sa u¢innost’ TBE ockovacej latky odhadla

7
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na 95 %. Na zaklade skuSania v Nemecku pouzitim tdajov zo systému dohl'adu pre TBE
a zodpovedajucich komunitnych kontrol z obdobia rokov 2018 — 2020 sa t¢innost’ o¢kovacej latky
proti TBE odhadla na > 96 %.

Analyza rakaskych tdajov z obdobia rokov 2018 — 2020 preukazala, ze dve davky ockovacej latky
proti TBE zabezpecujt kratkodobt ochranu na jednu sezonu s t€¢innostou ockovania > 93 %. Toto je
dolezité najma pre osoby cestujiice do oblasti s endemickym vyskytom TBE, ktori este nestihli
ukon¢it’ zakladnti 3-davkovi ockovaciu schému. Tretia davka je potrebna na dlhodobu ochranu.

Vysledky z nasledne uskutoéneného sktisania, ktoré skiimalo pretrvavanie protilatok proti TBE,
podporuju potrebu prvého preockovania najneskor po troch rokoch po zakladnej imunizacii.

U dospelych vo veku do 50 rokov séropozitivita stanovena pomocou NT zostala vysoka az 5 rokov
po prvom preoc¢kovani (94,3 %), iba mierny pokles séropozitivity (> 90,2 %) bol pozorovany u oséb
vo veku 50 - 60 rokov, ¢o podporuje podavanie naslednych posiliiovacich davok v 5-roénom
intervale po prvom preoc¢kovani po 3 rokoch u os6b mladsich ako 60 rokov.

Ockovanie s FSME-IMMUN navodzuje Statisticky ekvivalentné titre neutralizujucich protilatok proti
europskym a sibirskym kmenom virusu TBE a kmenom z d’alekého vychodu. V publikovanych
klinickych skusaniach boli vyvolané vyznamné hladiny skrizenych protilatok proti virusu omske;j
hemoragickej horucky, ale titre boli nizSie ako proti podtypom virusu TBE.

Uskutocnilo sa sku$anie o pretrvavani imunitnej paméte u osdb Vo veku 6 rokov a starsich, u ktorych
boli intervaly podania ockovania dlhsie ako odporuc¢ané. U osob, ktoré dostali aspoi jednu primarnu
davku v minulosti, bola jedna catch-up (dopliiujica) davka ockovacou latkou FSME-IMMUN 0,5 ml
schopna vyvolat’ anamnesticku protilatkovi odpoved’ merani pomocou metody ELISA u 99 %
dospelych vo veku > 16 az < 60 rokov a u 96 % dospelych vo veku > 60 rokov, nezavisle od ¢asu,
ktory uplynul od posledného oc¢kovania (< 20 rokov). O protilatkovej odpovedi meranej pomocou NT
nie st dostupné Ziadne tdaje.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
NeaplikovateI'né.

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych studii bezpecnosti neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ludsky albumin

Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosforeénanu sodného
Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Voda na injekcie

Sacharo6za

Hydratovany hydroxid hlinity

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tiidie kompatibility, preto sa tato ockovacia latka nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti
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6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale
na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

0,5 ml injek¢nej suspenzie v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu I) s gumovym uzaverom
(halogénbutylova guma) a ochrannym krytom na $picke (halogénbutylova guma). Su dostupné
velkosti balenia po 1 a 10. Balenie nemusi obsahovat’ ziadne ihly alebo méze obsahovat’ 1 samostatna
ihlu na injekénu strickacku. Ihly st sterilné a urcené len na jednorazové pouzitie. Na trh nemusia byt
uvedené vSetky vel'kosti balenia.

Kazda naplnena injek¢na strickacka je zabalena v blistri. V tesneni blistra je otvor a ten umoziuje
vyrovnavanie vlhkosti pocas odporac¢aného zahrievania pred podanim ockovacej latky. Otvorte blister
odstranenim viecka, aby ste vybrali naplnent injek¢nu striekacku. Nestlacajte naplnent injekénu
striekacku cez blister.

Pre subkutanne podavanie, pozri ¢ast’ 6.6.

6.6  Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred podanim musi ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu. Pred podanim dobre pretrepte, aby sa
suspenzia ockovacej latky dokladne premiesala. Po pretrepani je FSME-IMMUN 0,5 ml Injek¢na
suspenzia sivobiela, opaleskujica, homogénna suspenzia. Pred podanim sa oc¢kovacia latka musi
opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych ¢astic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu.

V pripade ich vyskytu sa ockovacia latka nesmie pouzit.

Po odstraneni krytu naplnenej injek¢nej striekacky ihned’ pripojte ihlu a pred podanim odstraite kryt
ihly. V pripade, Ze ihla bola pripojend, o¢kovacia latka sa musi okamzite podat’. Vo vynimoénych

pripadoch subkutanneho podavania sa ma pouzit’ vhodna ihla.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Lekar ma zdokumentovat’ podanie ockovacej latky a zaznamenat’ ¢islo Sarze. Oddelitel'ny Stitok
na zdokumentovanie je prilozeny ku kazdej naplnenej injekénej striekacke.
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