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Pisomna informacia pre pouZivatela

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injekéna suspenzia
Injek¢na suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke

Ockovacia latka proti kliestovej encefalitide (celovirusova, inaktivovana)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vy alebo vase diet'a dostanete tuto
ockovaciu latku, pretoZe obsahuje pre vas alebo vase diet’a doleZité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tato ockovacia latka bola predpisana iba vam alebo vaSmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu inému.
Ak sa u vas alebo u vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie
st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injekéna suspenzia a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase dieta pouzijete FSME-IMMUN 0,25 ml
Junior Injek¢ént suspenziu

Ako pouzivat FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injek¢ént suspenziu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injekénu suspenziu

Obsah balenia a d’alsie informacie

S kAW

1. Co je FSME-IMMUN 0,25 ml Injek&na suspenzia a na o sa pouZiva

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injek¢na suspenzia je ockovacia latka, ktora sa pouziva na prevenciu
ochorenia spésobeného virusom kliestovej encefalitidy (Tick Borne Encephalitis;, TBE). Je vhodna
pre deti starSie ako 1 rok a do 15 rokov.

e Posobenim ockovacej latky si telo vytvara svoju vlastnu ochranu (protilatky) pred virusom.
e Nechrani pred inymi virusmi a baktériami (niektoré z nich su tiez prendsané uhryznutim
kliestom), ktoré mézu sposobit’ podobné priznaky.

Virus kliestovej encefalitidy moze sposobit’ vel'mi zadvazné infekcie mozgu alebo miechy a obalu
mozgu. Tieto infekcie sa Casto za¢inaji bolestou hlavy a vysokou teplotou. U niektorych I'udi a
v najzavaznejsich formach mézu niekedy viest’ k strate vedomia, kome a smrti.

Virus mozu prenasat’ klieste. Clovek sa nakazi po uhryznuti kliestom. Moznost’ uhryznutia kliestami,
ktoré prenasaju virus, je vel'mi vysoka v rozsiahlych ¢astiach Eurdpy, ako aj strednej a vychodnej
Azie. Riziko nakazenia sa klie§tovou encefalitidou je u Pudi, ktori iju alebo dovolenkuju v tychto
Castiach sveta. Nie vzdy sa klieSte spozoruju na kozi a uhryznutia moéZu zostat’ bez povSimnutia.

e Tak ako vsetky ockovacie latky, tato ockovacia latka nemusi uplne chranit’ vsetkych
zaoCkovanych.

e Jedna dévka ockovacej latky vas alebo vase diet’a pravdepodobne nebude chranit pred infekciou.
Na dosiahnutie optimalnej ochrany potrebujete vy alebo vase dieta 3 davky (viac informadcii si
pozrite v Casti 3).

e Ochrana netrva cely zivot. St potrebné pravidelné posilnovacie davky (viac informacii si pozrite
tiez v Casti 3).

e Nie st k dispozicii tidaje o postexpozi¢nej profylaxii (o¢kovanie po uhryznuti kliestom).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a pouZijete FSME-IMMUN 0,25 ml
Junior Injekénu suspenziu

Nepouzivajte FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injekénu suspenziu

e ak ste vy alebo vase dieta alergicky na lie€ivo, na ktorukol'vek z d’alSich zloziek (uvedenych
v Casti 6), formaldehyd alebo protaminiumsulfat (tieto latky boli pouzité pocas vyrobného
procesu) alebo na antibiotika, ako st neomycin a gentamicin. Napriklad, ak ste mali vy alebo vase
dieta koznu vyrazku, opuch tvare a hrdla, dychacie tazkosti, modré sfarbenie jazyka alebo pier,
nizky krvny tlak a kolaps.

e ak ste nickedy mali vy alebo vase dieta tazku alergickt reakciu po zjedeni vajca alebo kuracieho
maésa.

e ak mate vy alebo vase diet’a akiitne ochorenie s horackou alebo bez horucky, mozno budete vy
alebo vase dieta musiet’ pockat’ predtym, ako dostanete FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injek¢nu
suspenziu. Vas lekar vas alebo vase dieta moze poziadat’, aby ste pockali na injekciu az dovtedy,
kym sa vy alebo vase diet’a nebudete citit’ lepsie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vy alebo vase diet’a dostanete ockovaciu latku, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru, ak:

e mate poruchu krvacania alebo sa vam l'ahko tvoria modriny

e mate autoimunitné ochorenie (ako je reumatoidna artritida alebo skler6za multiplex)

e mate slaby imunitny systém (a preto vy alebo vase diet'a nedokazete dobre bojovat’ proti
infekciam)

sa u vas protilatky nevytvaraju dobre

uzivate lieky proti rakovine

uzivate lieky nazyvané kortikosteroidy (ktoré znizuju zapal)

mate mozgové ochorenie

mate neurologické poruchy alebo zachvaty

Ak sa vas alebo vasho dietat’a niektory z uvedenych stavov tyka, ockovacia latka nemusi byt pre vas
alebo vase dieta vhodna. Pripadne vam alebo vasmu diet’at'u lekar moze podat’ ockovaciu latku, ale
bude chciet’ urobit’ krvny test, aby si preveril, ¢i ockovacia latka uc¢inkuje.

Iné lieky a FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injekéna suspenzia

Ak vy alebo vase diet’a teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie
lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi,
lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Vas lekar vam poradi, ¢i mozete vy alebo vase diet'a dostat’
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injeként suspenziu v rovnakom ¢ase ako iné oCkovacie latky. Ak ste
vy alebo vase dieta v poslednom case dostali in ockovaciu latku, vas lekar rozhodne o tom, kedy a do
akého miesta podat’ ockovaciu latku FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injekéna suspenzia.

Ak vy alebo vase diet’a podstupujete imunosupresivnu lieCbu, FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injek¢na
suspenzia vam alebo vaSmu diet’at'u nemusi poskytnit’ aplnti ochranu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak ste sa niekedy vy alebo vase diet'a nakazili virusom Zltej zimnice,
japonskej encefalitidy, horucky Dengue alebo ak ste vy alebo vase diet’a boli proti tymto virusom
zaockovany. Je to kvoli tomu, Ze vy alebo vase dieta mozZete mat’ v krvi protilatky, ktoré mézu
reagovat s virusom klieStovej encefalitidy (TBE) pouzivanym v testoch na meranie hladin protilatok.
Vysledky tychto testov by potom mohli byt’ nespravne.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku.
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V43 lekar sa s vami porozprava o moznych rizikach a prinosoch. U¢inok FSME-IMMUN 0,25 ml
Junior Injek¢nej suspenzie pocas tehotenstva alebo dojcenia nie je znamy. Moze sa vSak podat’, ak je
riziko infekcie vysoké.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze by ockovacia latka mala vplyv na schopnost’ osoby viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. M6zete mat’ vSak problémy so zrakom alebo mozete pocitovat’ zavrat.

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injekéna suspenzia obsahuje draslik a sodik
Draslik a sodik st pritomné v hladinach, ktor¢ st nizsie ako 1 mmol na déavku, t.j. v podstate ,,bez
draslika a bez sodika“.

3. Ako pouzivat’ FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injekénu suspenziu

Tato oc¢kovacia latka sa zvyCajne podava ako injekcia do svalu ramena. U deti mladsich ako

18 mesiacov sa ockovacia latka méze podat’ do stehna. Ockovacia latka sa nesmie podat’ do krvnej
cievy. Iba vo vynimoé¢nych pripadoch (ak vy alebo vase dieta mate poruchu krvacania alebo dostavate
liek na riedenie krvi, nazyvany antikoagulans) sa ockovacia latka méze podavat’ pod kozu
(subkutanne).

Tato oc¢kovacia latka sa nesmie podat’ osobam vo veku 16 rokov a viac. Pre tuto vekovi skupinu sa
odportca ockovacia latka proti TBE pre dospelych. Lekar ma zaznamenat’ podanie ockovacej latky
a Cislo podanej Sarze.

Prvd ockovacia schéma
Prva ockovacia schéma pozostdva z troch davok FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injek¢nej suspenzie:

1. Vas lekar rozhodne o tom, kedy podat’ prva davku.
Druha injekcia bude podana o 1 az 3 mesiace neskor. Mdze sa podat’ dva tyzdne po prvej davke,
ak budete potrebovat rychlu ochranu.

3. Tretia injekcia bude podana 5 az 12 mesiacov po druhej injekcii.

e Najlepsie je podat’ prvi a druht davku v zime. Je to kvoli tomu, Ze klieSt’ zacina byt’ aktivny
na jar. Vd'aka tomu sa u vas vyvinie dostato¢na ochrana skor, ako sa za¢ne sezona kliest'ov.

e Tretia davka ukoncuje zakladnu ockovaciu schému. Za idealnych okolnosti sa ma ockovacia
schéma ukon¢it’ podanim tretej davky oc¢kovacej latky v rovnakej sezéne kliestov alebo najneskor
pred zac¢iatkom nasledujucej sezony kliestov.

e Poskytuje ochranu az po dobu troch rokov.

e Ak medzi 3 davkami nechate uplynit prili§ vel'a Casu, nemusi sa u vas dosiahnut’ uplna ochrana
pred infekciou.

Zakladna imunizacia Davka Obvykla schéma Zrychlena imuniza¢na
schéma
1. davka 0,25 ml Zvoleny datum Zvoleny ddtum
2. davka 0,25 ml 1 az 3 mesiace 14 dni po 1. ockovani
po 1. o¢kovani
3. davka 0,25 ml 5 az 12 mesiacov 5 aZz 12 mesiacov
po 2. ockovani po 2. oCkovani
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Podanie posiliiovacich davok ockovacej latky 5
Prva posilitiovacia ddvka sa ma podat’ 3 roky po tretej davke. DalSie posiliiovacie davky sa maju
podavat kazdych 5 rokov.

Posiliiovacie davky Davka Nacasovanie
1. posiliiovacia davka 0,25 ml 3 roky po tretej davke
Nésledné posiliiovacie davky 0,25 ml kazdych 5 rokov

Ak medzi podanim davok oc¢kovacej latky uplynie prili$ vel'a ¢asu, nemusite byt’ chraneny proti TBE
(virusu kliestovej encefalitidy), ale jedna dopliiujuca davka FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injek¢éna
suspenzia je dostatocnd na pokracovanie v ockovacej schéme, ak ste v minulosti tito o¢kovaciu latku
dostali asponl dvakrat. Opakovanie celého prvého cyklu podavania o¢kovacej latky sa nevyzaduje.

O viac informacii poziadajte svojho lekara.

Nie st dostupné ziadne udaje o doplnujucej davke u deti mladSich ako 6 rokov.

Deti s oslabenym imunitnym systémom (vrdtane deti, ktoré sa podrobuju imunosupresivnej lieCbe)
Vas lekar moze zvazit’ vykonanie kontroly hladiny protilatok vo vasej krvi po Styroch tyzdiioch

po druhej davke a podat’ d’alSiu davku, ak sa v tom ¢ase nezisti Ziadna imunitna odpoved’. To isté plati
pre vsetky nasledujuce davky.

Ak pouzijete viac FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injek¢nej suspenzie ako mate
Je vel'mi nepravdepodobné, Ze by doslo k predavkovaniu, pretoze lekar poda injekciu z jednodavkovej
injek¢nej striekacky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tato oCkovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého. Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi Gi¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete

vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Tak ako u vsetkych ockovacich latok, méze dojst’ k zavaznym alergickym reakciam. Su vel'mi
zriedkavé, ale k dispozicii musi byt’ vzdy zodpovedajuca liecba a lekarsky dohl'ad. Priznaky
zavaznych alergickych reakcii zahfaji:

e opuch pier, stnej dutiny, hrdla (ktory moze spdsobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani),
e vyrazku a opuch ruk, néh a ¢lenkov,

e stratu vedomia spdsobent poklesom krvného tlaku.

Tieto prejavy alebo priznaky sa zvycajne objavia vel'mi rychlo po podani injekcie, esSte kym je osoba
v nemocnici alebo v ordinacii lekara. Ak sa niektoré z tychto priznakov vyskytnu po tom, ako opustite
miesto, kde vam bola injekcia podana, musite sa OKAMZITE obratit’ na lekara.

U deti sa mbze vyskytnut’ vysoka teplota (horucka). U malych deti (vo veku 1 az 2 rokov) mava

po prvej injekeii horti¢ku jedno z troch deti. U deti vo veku 3 az 15 rokov mava horuc¢ku menej ako
jedno z 10 deti. Horti¢ka zvyc€ajne trva len 1-2 dni. Horucka sa vyskytuje menej ¢asto po druhej, tretej
alebo posiliiovacich injekciach. V pripade potreby vam lekar moze odporucit’ liek na prevenciu alebo
lie¢bu horucky.
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Nasledujuce vedlajsie ti¢inky boli hlasené:

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
e Dbolest’ v mieste vpichu

¢
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

asté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

bolesti hlavy

opuch, zdurenina a zacervenanie v mieste vpichu
nevolnost’ alebo vracanie, znizena chut’ do jedla
pocit tnavy alebo pocit ,,choroby*

nepokoj a slaby spanok (u mladsich deti)

bolest’ svalov

horucka (pozri vysSie uvedené)

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

opuch lymfatickych Zliaz
bolest’ zaltdka

bolest’ kibov

triaSka

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

svrbenie v mieste vpichu

neobvyklé alebo zniZenie vnimanie ako mravéenie alebo necitlivost’ pozdiz niekol’kych nervov
tocCenie hlavy

zavrat

hnacka

dyspepsia (porucha travenia)

zihlavka

Po uvedeni o¢kovacej latky na trh boli hlasené aj nasledujuce vedPajSie ucinky so zriedkavou
castost’ou vyskytu:

alergické reakcie

zapal mozgu, prejavy podrazdenia mozgovych blan ako napriklad stuhnutost’ Sije
neurologické priznaky ako su ochrnutie tvare, paralyza, zapal nervov

ochorenie prejavujuce sa svalovou slabost'ou, nezvy¢ajnymi pocitmi, brnenim hornych a dolnych
koncatin a hornej casti tela (Guillainov-Barrého syndrom)

poruchy videnia, precitlivenost’ na svetlo, bolest’ v oku

zvonenie v usiach

dychavi¢nost’

kozné reakcie (vyrazkova a/alebo svrbiva koza), zaCervenanie koze, zvySené potenie
stuhnutost’ §ije a kostrového svalstva, bolest’ v hornych a dolnych koncatinach
ochorenie podobné chripke, slabost’, opuch koze, neista chddza

zachvaty spojené s horti¢kou alebo bez hortcky

V malej §tadii, porovnavajucej imunitné odpovede po poddvani FSME-IMMUN do svalu
(intramuskularne) a pod kozu (subkutanne) u zdravych dospelych, viedol subkutanny spdsob
podavania k vyraznej$im lokalnym reakciam v mieste podania injekcie (napr. zaCervenanie, opuch,
svrbenie a bolest’) najma u Zien.
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Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’als$ich informdcii o bezpecnosti tejto ockovacej latky.

5. Ako uchovavat’ FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injekénu suspenziu

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Injek¢nu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale
na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke. Nepouzivajte tuto ockovaciu latku, ak
spozorujete akékol'vek viditeI'né cudzorodé Castice alebo miesta, kde suspenzia vyteka.

Tuto oCkovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte ockovacie latky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzitu ockovaciu latku
vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injekéna suspenzia obsahuje

- Liecivo je virus kliestovej encefalitidy (kmen Neudorfl).
Jedna davka (0,25 mililitrov) o¢kovacej latky obsahuje 1,2 mikrogramov inaktivovaného virusu
kliestovej encefalitidy (kmen Neudorfl), ktory je pomnozeny na bunkach kuracich embryi.

- Dalsie zlozky st 'udsky albumin, chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, sachar6za a voda na injekcie.
Hydroxid hlinity (hydratovany) je obsiahnuty v tejto o¢kovacej latke ako adsorbent. Adsorbenty
st latky obsiahnuté v niektorych o&kovacich latkach na urychlenie, zlepSenie a/alebo predizenie
ochrannych ucinkov ockovacej latky.

Ako vyzera FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injekéna suspenzia a obsah balenia

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injek¢na suspenzia sa dodava ako 0,25 mililitrova (jednodavkova)
injek¢éna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke. Balenie nemusi obsahovat’ ziadne ihly alebo
modze obsahovat’ 1 samostatnt ihlu na injek¢énu striekacku. Thly si sterilné a uréené len na jednorazové
pouzitie. Su dostupné velkosti balenia s 1 a 10 naplnenymi injekénymi striekackami. Nie vSetky
vel’kosti balenia musia byt uvedené na trh. Suspenzia je po pretrepani sivobiela a mlie¢na.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Pfizer Manufacturing Belgium, NV
Rijksweg 12,

2870,

Puurs,

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tejto ockovacej latke, kontaktujte miestneho zastupcu drzitela

rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka

Tel.: +421 2 3355 5500

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
a Spojenom kralovstve (Severné Irsko) pod nasledovnymi niazvami:

Belgicko, Holandsko, Luxembursko,
Nemecko, Pol’sko, Portugalsko

Bulharsko
Ceska republika

Cyprus, Dansko, Finsko, Grécko, Island,
Noérsko

Estonsko

Chorvatsko

Mad’arsko

Malta

Rakusko

Francuzsko

irsko, Spojené kralovstvo (Severné irsko)
Svédsko

Taliansko

Litva, Lotyssko

Rumunsko

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

FSME-IMMUN 0.25 ml Junior
FSME-IMMUN

TicoVac Junior

TicoVac 0.25 ml

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior, suspenzija za injekciju
u napunjenoj Strcaljki, cjepivo protiv krpeljnog encefalitisa,
inaktivirano

FSME-IMMUN Junior vakcina fecskend6ében

TicoVac Junior 0.25 ml Suspension for injection in pre-filled
syringe

FSME-IMMUN 0.25 ml Junior
Injektionssuspension in einer

Fertigspritze

TicoVac Enfant 0.25 ml

TicoVac Junior 0.25 ml
FSME-IMMUN Junior

TicoVac 0.25 ml per uso pediatrico
TicoVac 0,25 ml

FSME-IMMUN 0.25 ml Junior
suspensie injectabila in seringa preumpluta



Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2021/03453-Z1B
Slovinsko FSME-IMMUN 0,25 ml za otroke

Slovenska republika FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injek¢énd suspenzia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2021.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Pred podanim musi oCkovacia latka dosiahnut’ izbovi teplotu. Pred podanim dobre pretrepte, aby sa
suspenzia ockovacej latky dokladne premiesala. Po pretrepani je FSME-IMMUN 0,25 ml Junior
Injek¢na suspenzia sivobiela, opaleskujica, homogénna suspenzia. Pred podanim sa o¢kovacia latka
musi opticky skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych ¢astic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu.
V pripade ich vyskytu sa ockovacia latka nesmie pouzit’.

Po odstraneni krytu naplnenej injekénej striekacky ihned’ pripojte ihlu a pred podanim odstrante kryt
ihly. V pripade, Ze ihla bola pripojena, ockovacia latka sa musi okamzite podat. Vo vynimoénych
pripadoch subkutanneho podéavania sa mé pouzit’ vhodna ihla.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v stilade s narodnymi
poziadavkami.



