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GRAV LACT JARMU

2. Minoségi és mennyiségi osszetétel

Egy adag (0.25 ml) tartalma:

Kullancsencephalitis virus -* (Neudorfl térzs) 1,2 mikrogramm
"hidratalt aluminium-oxidra adszorbealt 0,17 mg AI’*)

* csirkeembrio fibroblast (CEF) sejtekben eléallitott

A segédanyagok teljes list4jat lasd 6.1 pontban.

3. Gyogyszerforma

Szuszpenzids injekciod eloretoltott fecskenddben.
Felrazas utan a vakcina tortfehér szinii, opalos szuszpenzio.

4.1. Terapias javallatok

Az FSME-Immun Junior az 1 év feletti és 16 év alatti gyermekek kullancsencephalitis (TBE)
elleni aktiv (profilaktikus) immunizalasara szolgal.

Az FSME-Immun Junior vakcinacié sziikségességére, iddzitésére az érvényes, hivatalos
modszertani ajanlast kell figyelembe venni.

4.2. Adagolas és az alkalmazas modja

Adagolas

Alapimmunizdalds

Az alapimmunizalas azonos minden 1 évesnél id6sebb és 16 évesnél fiatalabb gyermek
esetében, 3 adag FSME-Immun Junior-bdl all.

Az els6 adag kivalasztott idépontban adhatd, a masodik adag az elsé adag utan 1-3 honappal.
Ha siirgés immunvélaszra van sziikség, a masodik adag az elsé adag utan két héttel beadhato.
A harmadik adagot a masodik adag utan 5-12 hénappal kell beadni.

Ahhoz, hogy immunitast érjlink el a szezondlis kullancsaktivitds tavaszi kezdete el6tt, az elsd
¢s masodik adagot célszerti a téli honapokban beadni. A harmadik adagot a kdvetkezd
kullancs-szezon kezdete el6tt kell beadni.




A harom oltas kozott elteld idé novelésével az oltott személyek a koztes periodusban a
kullancsencephalitis elleni kell védelem nélkiil maradhatnak (lasd 4.4 és 5.1 pont)
Emlékezteto oltdasok

Az els6 emlékeztetd oltast a harmadik adag utan nem tébb, mint 3 évvel kell beadni (lasd 5.1
pont). A kdvetkezé emlékeztetd oltasokat a nemzeti ajanlasok szerint kell adni, de nem
kevesebb, mint 3 évvel az utolsd emlékeztetd oltast kovetden. A helyi epidemiologiai
tapasztalatok alapjan a sorozatos emlékeztetd oltdsok koztes idOtartamara 3-5 év a nemzeti
ajanlas.

Kdrosodott immunrendszerii gyermekek (beleértve az immunszupressziv kezelésben
részesiilo gyermekeket is)

Nincsenek specifikus klinikai adatok, amelyeknek alapjan dézisajanlas tehetd. Megfontolandd
az antitest titer meghatarozasa a 2. részoltast kovetden 4 héttel, és ha ebben az idépontban
még nem mutathato ki szerokonverzid (antitestszint emelkedés), tovabbi adag adhatd. A
harmadik oltas az oltasi rend szerint adhato be, és a tovabbi emlékeztetd oltasok
sziikségességét az idokozonként elvégzett szerologiai vizsgalat eredménye szabja meg (lasd
4.4 és 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

A vakcinat intramuszkularis injekciod formajaban a felkarba (m. deltoideus) kell beadni.

18 honap alatti gyermekeknek, illetve iddsebb gyermekeknek a fejlettségétol és taplaltsagi
allapotatdl fliggden, az injekcid a combizomba (m. vastus lateralis) is adhatd. A véletlen
intravascularis beadas elkeriilése érdekében kelld gondossaggal kell eljarni (lasd 4.4 pont).

4.3. Ellenjavallatok

A hatoéanyaggal, valamely segédanyaggal, eldallitasi folyamatbol szdrmaz6 maradvany
anyagokkal (formaldehid, neomicin, gentamicin, protamin-szulfat) szembeni tulérzékenység.
Tojas- vagy csirkefehérjékkel szembeni sulyos talérzékenység (anafilaxias reakcio
tojasfehérje fogyasztasa utan).

A kullancsencephalitis elleni vakcinaciot el kell halasztani, ha a gyermek akut 1azas
fertdzésben szenved.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Mint minden injekcidban adott vakcinanal az oltas utan ritkan eléforduld anafilaxias reakcid
esetére a megfeleld siirgdsségi ellatast és orvosi megfigyelést kell biztositani.

Nem stlyos tojasfehérje allergia rendszerint nem képezi az FSME-Immun Junior oltas
ellenjavallatat. Azonban az ilyen betegeket csak megfeleld feliigyelet és a tulérzékenységi
reakciok siirgdsségi ellatasahoz sziikséges felszerelések biztositasa mellett szabad beoltani.
A termék csomagolésa latex gumit tartalmaz, amely sulyos allergias reakcidkat okozhat
azoknal a személyeknél, akik allergidsak a latexre.

A vakcina kalium és natrium tartalma kevesebb, mint 1 mmol adagonként, tehat alapvetden
kalium- és natriummentes.

Az intravascularis alkalmazas tilos, mivel sulyos reakciokhoz vezethet, beleértve a sokkal jard
talérzékenységi reakciokat is.

Laz el6fordulhat gyermekeknél az els6 immunizaciot kovetden, kiillondsen nagyon fiatal
korban (1asd 4.8 pont) A 14z altalaban 24 6ran beliil csokken. A masodik oltast kovetden, az



elso oltashoz képest altalaban ritkabban jelentkezik 14z. Azoknal a gyerekeknél, akiknek
kortorténetében mar szerepelt lazgdres, illetve vakcinacid utan magas laz alakult ki, a
lazesillapito profilaxis, illetve a lazcsillapitod kezelés megfontolando.

Ha a szerologiai vizsgalatok elvégzését sziikségesnek tartjak annak érdekében, hogy eldontsék
a tovabbi adagok beadéasanak sziikségességét , ezeket gyakorlott, kvalifikalt laboratériumban
kell végezni. Erre azért van sziikség, mert a természetes expozicio vagy egyéb flavivirusok
(pl. japan encephalitis, sargaldz, Dengue virus) elleni korabbi vakcindcidé miatt meglévo
ellenanyagokkal keresztreakcio 1éphet fel, ami al-pozitiv eredményt adhat.

A beoltand6 gyermek ismert vagy feltételezett autoimmun betegsége esetén mérlegelni kell a
kullancsencephalitis fert6zés kockazatat az FSME-Immun Junior vakcina autoimmun
betegségre esetlegesen kifejtett kedvezdtlen hatdsaval szemben.

Kozponti idegrendszeri betegségekben szenvedd gyerekeknél a vakcinacio sziikségességének
mérlegelésekor kelld gondossag sziikséges.

Az 1. dozis beadasa elott, vagy az azt kovetd 2 héten beliil tortént kullancs-csipés esetén az
FSME-Immun Junior egyetlen d6zisatél nem varhato, hogy a kullancsencephalitis
kialakulasat megakadalyozza.

Mint barmilyen mas vakcina, az FSME-Immun Junior sem véd meg teljesen minden beoltottat
az ellen a fert6zés ellen, amely ellen beoltottak.

A kullancs-csipés a kullancsencephalitistdl eltérd, egyéb fertézéseket is kozvetithet, beleértve
bizonyos kérokozokat, amelyek néha a kullancsencephalitis tiineteire emlékeztetd klinikai
képet hoznak létre. A kullancsencephalitis elleni véddoltasok nem védenek a Borrelia fertézés
ellen. Ezért a beoltott betegekben megjelend lehetséges kullancsencephalitis klinikai jeleit és
tiineteit alaposan vizsgalni kell a lehetséges alternativ okok tekintetében.

4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és az interakciok egyéb
formai

Egyéb oltdanyagokkal vagy mas gydgyszerkészitményekkel nem végeztek interakcios
vizsgélatokat. Az FSME-Immun Junior egyéb vakcinakkal tortén6 egyidejli adasa esetén a
hivatalos ajanlasokat kell alkalmazni. Ha mas injekcios vakcinat adnak egyidejileg,
kiilonb6z6 injekcios helyeket, lehetdleg kiillonbozo végtagot kell valasztani.
Immunszupressziv kezelésben részesiild, vagy karosodott immunrendszerii gyerekeknél a
protektiv immunvalasz esetleg nem valthat6 ki. Ezekben az esetekben az immunvalasz
értékelése €s a késobbi adagok sziikségességének eldontése érdekében az antitest-titert meg
kell hatdrozni.

4.6. Terhesség és szoptatas

Nincsenek a terhesség alatti alkalmazasra vonatkozé human adatok és megfeleld reprodukcios
allatkisérletek sem allnak rendelkezésre. Nem ismert, hogy az FSME-Immun Junior atjut-e az
anyatejbe.

Ezért az FSME-Immun Junior terhességben vagy szoptatas alatt csak akkor adhatd, ha
kullancsencephalitis fertdzes elleni siirgds védelemre van sziikség, és csak az eldny/kockazat
arany gondos értékelése utan.



4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez sziikséges képességekre

Az FSME-Immun Junior val6sziniileg nem befolyésolja a gyermek mozgasbeli képességét
(pl., az utcan torténd jaték, vagy kerékparozas), illetve a gépjarmiivezetési és gépiizemeltetési
képességeket. Figyelembe kell azonban venni, hogy latdszavar vagy szédiilés eléfordulhat.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

1-15 éves gyermekek korében végzett klinikai vizsgéalatokban az oltas utan l4zat és mas
nemkivanatos hatasokat észleltek. 3 éves korig a 1azat végbélben mérték, 3 éves vagy 3 évnél
1désebb gyermekeknél szajban. Az analizis az oltashoz id6ben tarsult minden 14zas allapotot
értékelt, tekintet nélkiil arra, hogy ez véletlen egybeesés volt-e vagy sem.

A 14z el6fordulasi ardnya az elsd oltas utan a kovetkezo volt:Az 1-2 éves gyermekeknél
(n=262) enyhe lazat (38-39 °C) 27,9%-ban, mérsékelt lazat (39,1-40,0 °C) 3,4%-ban
tapasztaltak. Magas 14z (> 40 °C) nem fordult eld.

A 3-15 éves gyerekekben (n=2519) enyhe 14z 6,8%-ban, mérséekelt 14z 0,6%-ban, magas 1z
pedig nem fordult eld.

A masodik oltds utan tapasztalt 14z rendszerint alacsonyabb, mint az elsd oltas utdn. Az
Osszesitett 14z el6fordulasok a mésodik oltas utan a kovetkezok voltak: 15,6% (41/263) az 1-2
éves gyerekekben €s 1,9% (49/2522) a 3-15 éves csoportban.

Egy 1 - 12 éves gyermekek korében végzett aktiv post marketing surveillance vizsgélatban a
jelentett 14z eléfordulasi aranya (végbélben mért 14z) az elsd oltas utdn az 1 - 3 éveseknél
23,7% volt (n=1198) a 4 - 12 éveseknél pedig 13,7% volt (n=234).

A kovetkezd tovabbi nemkivanatos hatasok a javasolt gyakorisagi kategoridk szerint keriilnek
megadasra:

Nagyon gyakori: >1/10

Gyakori: >1/100 - <1/10

Nem gyakori: >1/1000 - 1/100

Ritka: >1/10 000 - <1/1000

Nagyon ritka: <1/10 000

Nem ismert: a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem becsiilheté meg

Nagyon gyakori: >1/10

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: fejfajas

Altalinos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok: fajdalom az injekcié beadasi
helyén

Gyakori: >1/100 - <1/10

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek: étvagytalansag

Pszichiatriai kérképek: nyugtalansag (1-5 éveseknél észlelték) almatlansag
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek: hanyinger, hdnyés

A csont-izomrendszer és a kotoszovet betegségei és tiinetei: izomfajdalom, iziileti f4jdalom
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciék: 1dz, duzzanat az injekcio helyén,
az injekcid helyének megkeményedése, erythema az injekcio helyén, faradtsag, rossz kozérzet
6-15 éveseknél

Nem gyakori: > 1/1000 - <1/100

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: nyirokcsomo-megnagyobbodés
Nem ismert’



Immunrendszeri betegségek és tiinetek: Tulérzékenység anaphilaxias reakciok autoimmun
betegségek sulyosbodasa

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: meningizmus, szédiilés, jardszavar, neuritis
(kiilonbo6z6 fokozatai), gdresok, encephalitis

Szembetegségek és szemészeti tiinetek: lataszavarok, fotofobia, szemfajdalom

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei: Erythema, urticaria, kiiités (erythema-
szerli, maculo-papularis), pruritus

A csont-izomrendszer és a kotészovet betegségei és tiinetei: nyakfajdalom

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok: hidegrazas, faradtsag

Az ebbe a gyakorisagi kategoriaba tartozé mellékhatasok spontan jelentésekbdl szarmaznak,
igy nincs az eléfordulési gyakorisagukra vonatkozo6 érvényes becslés.

4.9. Tuladagolas

Tuladagolésra vonatkozo jelentés eddig nem érkezett. A vakcina kiszerelési forméjanak
koszonhetden véletlen tiladagolas (nagyobb térfogat beadasa) valoszintitlen. Ha az adagokat
az ajanlotthoz képest rovidebb 1d6 alatt adjak, vagy az ajanlottnal tobb adagot adnak be,
nemkivanatos hatasok eléfordulhatnak.

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

A vakcina farmakodindmids hatdsa a megfelelden magas TBE antitest titer indukcidjaban
nyilvanul meg, ami a TBE virussal szemben védettséget eredményez.
Az eldz0 generacids €s a jelen TBE vakcina védOhatasat a teljes osztrak népességben 1984-tol
folyamatosan ellendrzik. Ebben a vizsgalatban az 1994-2003 kozotti idészakra szamitott
védbhatas ardnya gyermekekben az alapimmunizalas harom oltasa utan 98% felett volt.
A teljes ausztriai populacidban 2000 és 2006 kozott végzett kovetéses vizsgalat alapjan a
rendszeresen oltott személyek esetén a védOhatas aranya 99% volt a kiilonb6z6 korcsoportok
kozotti szignifikans eltérés nélkiil. A véddhatas aranya legalabb ekkora a szabalyosan végzett
elsé két oltas utan, azaz mieldtt az alapimmunizalas befejezddne a 3. oltassal, de
szignifikansan alacsonyabb azoknal, akik nem kovetik a szabalyos vakcinaciot.
Az FMSE-Immun Junior vakcinaval végzett szamos klinikai vizsgélatban a szerokonverzio
(ellenanyagszint emelkedés) definicigjaként azt fogadtak el, ha az ELISA meghatarozas
alapértékéhez (< 63 VIE egység/ml) képest az ellenanyagszint az oltas utan > 126 VIE
egység/ml-re emelkedett. E kritérium szerint az oltottak (N=780) > 96%-a a masodik oltas
utan 3-5 héttel szerokonverziot mutat. A szerokonverzid a harmadik oltas utan 99,7%-ra nott.
(lasd I. tablazat). Ezért az alapimmunizalds mind a harom adagjanak beadésa sziikséges
ahhoz, hogy majdnem minden oltott személyben megfeleld védelmet biztosito ellenanyagszint
alakuljon ki.

I.tablazat: ELIS A-val meghativozott szerokonverzia

] S zerokonverzio ] S zerokonverzio
aranya a 2. oltas aranya a 3. oltas utan
tan

1. wizsgalat 201 100%% 159 100%%
2. wzsgalat 206 03, 3% 202 100%a
5. wizsgalat 573 Q6% i LR



http://www.pharmindex.hu/ktab/FSMEImmunJunior-vF1.gif

Gyermekek esetében az emlékeztetd oltas optimalis idépontjanak meghatarozasat célzo
vizsgalatok folyamatban vannak.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem alkalmazhato.

5.3. A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos biztonsdgossagi farmakologiai vizsgalatokon alapul6 preklinikai adatok nem
tartak fel emberre specialis kockazati tényezdt.

6. Gyogyszerészeti jellemzok

6.1. Segédanyagok felsorolasa

human albumin,

natrium-klorid,

dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,

kalium-dihidrogén-foszfat,

injekcidhoz vald viz,

szacharoz,

hidratalt aluminium-hidroxid.

6.2. Inkompatibilitasok Kompatibilitasi vizsgélatok hianyaban az FSME-Immun Junior nem
keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3. Felhasznalhatésagi idétartam 30 honap: eldretoltott fecskenddben injekcids tiivel

2 év: eldretoltott fecskenddben injekeiods tii nélkiil

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok Hiitdszekrényben tarolando (2 °C - 8 °C).

A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendd az eredeti csomagoldsban tarolando.

Nem fagyaszthato.

6.5. Csomagolas tipusa és Kiszerelése 0,25 ml szuszpenzi6 eldretoltott (I-es tipusu tiveg)
fecskenddben, (klor-butil-izoprén gumi) dugdval, tiivel, vagy anélkiil. Kiszerelési egységek:
1x, 10x, 20x, 100x.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Beadas el6tt az oltdbanyagnak szobahdmérsékletiire kell melegednie. Az alkalmazas eldtt
alaposan 0ssze kell rdzni, hogy az oltdanyag szuszpenzi6 alaposan 0sszekeveredjen. Felrazas
utan az FSME-Immun Junior tortfehér, opalos, homogén szuszpenzi6. A felhasznalas eldtt
vizualisan ellendrizni kell, hogy az oltdanyagban nincs-e idegen anyag vagy a fizikalis
megjelenése nem valtozott-e meg. Ha ezek barmelyike is megfigyelhetd, az oltdanyagot meg
kell semmisiteni.

Bérmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi
eldirasok szerint kell végrehajtani.

A tlivédoét a kdvetkezOk szerint kell eltavolitani:

1 Fogja meg a fecskend6t a tlivédd also részén, ahol az livegrészhez rogziil.

2 Fogja a tlivédd felsd részét a masik kéz hiivelyk és mutatoujja kozé, és csavarja meg a
védot, hogy kinyissa a véddkupakot (felnyitas utdn nem visszazarhato).




3 A tlivédo eltavolitott részét a tlirdl fliggdleges mozgatassal tavolitsa el.
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Az FSME-Immun Junior-t a tiivédd eltavolitdsa utan azonnal fel kell hasznélni.

A sterilitas elvesztésének és/vagy a tli eldugulasanak elkeriilése érdekében a ti hosszabb ideig
nem hagyhat6 védelem nélkiil. Ezért a tlivédot csak a felrazast kovetden, és kozvetleniil a
beadas eldtt szabad eltavolitani.

A vakcina beadasat a kezeldorvosnak dokumentalnia kell, és a gyartasi szamot fel kell
jegyeznie. Minden eldretoltott fecskendon talalhato egy levehetdé dokumentécids cimke.

6.7. Megjegyzés 1k

Osztalyozas: II. csoport. Kizarélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

Betegtajékoztato

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ FSME-IMMUN JUNIOR ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az FSME-Immun Junior vakcina oltdanyag készitmény, amelyet arra haszndlnak, hogy
védjen a kullancsenkefalitisz virus (Tick-Borne Encephalitis, TBE) okozta fert6z6
betegségtdl. A készitmény 1 évesnél iddsebb és 16 évesnél fiatalabb gyermekeknek javasolt.
- A vakcina az On vagy gyermeke szervezetét a sajat védelmét szolgalé un. ellenanyagok
eloallitasara készteti ez ellen a virus ellen.

- Ez a vakcina nem véd meg mas virusok és baktériumok okozta fertézések ellen (ezek koziil
egyeseket szintén rovarcsipés okoz), melyek hasonlo tiineteket okozhatnak.

A kullancsenkefalitisz (Tick-Borne Encephalitis, TBE) virus nagyon stlyos agyveld-,
gerincveld- és agyhartyagyulladast okozhat. Ezek gyakran fejfdjassal és magas lazzal
kezdédnek. Egyes betegekben a legsulyosabb formédban ezek a tiinetek tudatvesztéshez,
kémahoz, végiil halalhoz vezethetnek.

A virust kullancsok hordozzak. Az ember a kullancscsipés utjan fertézodik meg. A virust
hordozé kullancsok csipésének valosziniisége Kozép- és Eszak-Eurépa egyes részein nagyon
nagy. A legnagyobb veszélynek kitett emberek azok, akik Europa ezen részein €lnek, vagy ide
mennek nyaralni. A béron levé kullancsokat nem lehet mindig észrevenni az altaluk okozott
csipést pedig egyaltalan nem észlelhetd.

- Mint barmilyen mas vakcina, az FSME-Immun Junior vakcina sem véd meg teljesen minden
oltott egyént.

- A készitmény nem nyujt életre sz60lo védettséget.

- A vakcina egyetlen adagja valésziniileg nem védi meg Ont vagy gyermekét a fertézéstdl. Az
optmalis védettség eléréséhez 3 adagra lesz sziiksége (tovabbi informaciok a 3. fejezetben).
2. TUDNIVALOK AZ FSME-IMMUN JUNIOR ALKALMAZASA ELOTT

Ne alkalmazza az FSME-Immun Junior vakcinat:

- ha On vagy gyermeke allergias (hiperszenzitiv) a hatanyagra, barmely mas dsszetevére
vagy neomicinre, gentamicinre, formaldehidre, vagy protamin-szulfatra (a gyartas soran
alkalmazott anyagok). Példaul viszketéssel jard borkititése, arc- vagy torokduzzanata, 1égzési
nehézsége, a nyelv vagy az ajak kék elszinezddése, alacsony vérnyomasa és djulasa fordult
elo;

- ha Onnek vagy gyermekének valaha stilyos allergias reakcidja volt tojas- vagy csirke
fogyasztasa utan;
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- ha Onnek vagy gyermekének lazas fertdzése van (lazas), varnia kell, mieldtt az FSME-
Immun Junior vakcinat beadjak. Orvosa megkérheti Ont vagy gyermekét, hogy varjanak a
vakcina beadasaval az On vagy gyermeke gyogyuldsaig.

Az FSME-Immun Junior fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

Beszélje meg orvosaval mielétt a vakcinat beadjak, ha Onnek vagy gyermekének:

- autoimmun betegsége van (példaul reumatoid artritisz vagy szklerdzis multiplex);

- gyenge az immunrendszere (nem tud megfelel6képpen védekezni a fertdzések ellen);

- nem termel elegendo6 ellenanyagot;

- daganatellenes gyogyszert szed;

- kortikoszteroid (gyulladascsokkentd) tartalmu gyogyszert szed;

- valamilyen agyi megbetegedésben szenved;

- ha tudja, hogy allergias a latex gumira.

Ha ezek koriil a feltételek koziil barmelyik fennall Onnél vagy gyermekénél, lehetséges, hogy
az oltéanyag nem megfeleld szdmara. Orvosa beadhatja az oltdanyagot, de megkivanhatja,
hogy vérvizsgalat elvégzésével ellendrizzék, hogy az oltdanyag megfeleld hatast valtott-e ki.
Az oltas ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tjékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét az On vagy gyermeke jelenleg
vagy nemrégiben szedett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6
készitményeket is. Orvosa fogja eldonteni, hogy On vagy gyermeke az FSME-Immun Junior
vakcina adasaval egyidejiileg olthato-e mas vakcinaval is. Ha On vagy gyermeke a
kozelmultban mas oltast is kapott, orvosa hatarozza meg az oltas beadasanak helyét és
id6pontjat.

T4jékoztassa kezeldorvosat, hogy On vagy gyermeke fertézédott-e valaha, vagy oltottak-e
sargalaz, japan enkefalitisz vagy Dengue virus ellen. Ez azért fontos, mert ilyen esetekben
vérében lehetnek olyan ellenyagok, amelyek az ellenanyagszint meghatarozasanal hasznalt
kullancsencephalitis (TBE) virussal reagalhatnak, €s igy a vizsgéalatok megtévesztd eredményt
adhatnak.

Terhesség és szoptatas

Tajékoztassa kezeldorvosat, mieldtt az oltast beadja

- ha On vagy gyermeke terhes, vagy terhességet tervez

- ha szoptat.

Orvosa megbeszéli Onnel vagy gyermekével a lehetséges kockazatokat, illetve eldnydket. Az
FSME-Immun Junior oltéanyag terhes vagy szoptatd anyakra gyakorolt hatasait nem
ismerjiik. Ha a fert6zés kockazata nagy, az FSME-Immun Junior vakcinat orvosa ekkor is
beadhatja.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

FSME-Immun Junior vakcina valoszintileg nem befolyésolja a a gépjarmiivezetéshez €s
gépek lizemeltetéséhez (utcan valo jatékhoz, biciklizéshez) sziikséges képességeket.
Lataszavar vagy szédiilés azonban el6fordulhat.

Fontos informacio az FSME-Immun Junior néhany 6sszetevéjérol

Kélium ¢€s natrium tartalma kisebb, mint 1 mmol adagonként, azaz alapvetden kalium- és
natrium-mentes.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ FSME-IMMUN JUNIOR-T?

Az FSME-Immun Junior vakcinat altalaban a felkar izomzataba adjak be. 18 honaposnal
fiatalabb gyermeknél a vakcinat a combizomba lehet adni. Tilos a vakcinat a véraramba
beadni! Az FSME Immun Junior vakcina nem adhaté 16 éves, vagy ennél id6sebb
személyeknek. Ennek a korcsoportnak az FSME-IMMUN 0,5 ml felndtteknek vakcina
javallott.



Az elsd oltdsi sorozat

Az elso oltési sorozat azonos minden 1 évnél 1d6sebb és 16 évesnél fiatalabb gyermeknél
harom adag FSME-Immun Junior vakcinabdl all.

1. Orvosa dont arrol, hogy az elsé adagot mikor adja be.

2. A masodik adagot az els6 utan 1-3 honappal adjak be. Ha siirgés védelemre van sziikség, a
masodik adagot az els6 adag utan 2 héttel be lehet adni.

3. A harmadik adagot a masodik oltas utan 5-12 honappal adjak be.

- Az els0O ¢és masodik oltast legjobb, ha a téli honapokban adjak be, mert a kullancsok
aktivitasa tavasszal kezdddik. Ez lehetdvé teszi, hogy megfelel6 immunitds mar a szezonalis
kullancs aktivitas kezdete eldtt kialakuljon.

- A harmadik oltas beadéasaval valik teljessé az elsd oltasi sorozat. Ez beadhat6 nyaron vagy
Osszel, a masodik oltas utan legkorabban 5 honappal, vagy, legkésobb, a kovetkezo kullancs
szezon kezdete eldtt. A teljes oltasi sorozat védettséget biztosit legfeljebb 3 éven at.

- Ha tal hosszu 1d6 telik el a harom oltas kozott, eléfordulhat, hogy nem alakul ki a fert6zés
elleni teljes védettség.

Emlékezteto oltasok

Az els6 emlékeztetd oltast a harmadik adag utan legfeljebb 3 évvel kapja meg. A tovabbi
emlékeztetd oltdsokat a helyi jarvanytani adatoknak, és a nemzeti ajdnlasoknak megfeleléen
3-5 évente kell beadni.

Karosodott immunrendszerii gyermekek (beleértve az immunszupressziv, azaz
immunrendszert gatlo kezelésben részesiiloket is)

Orvosa a vér ellenanyag szintjének meghatarozasat kérheti a masodik adag beadasa utan négy
héttel, és tovabbi adagot adhat be, ha ebben az idépontban az immunvélasz még nem alakult
ki. A harmadik oltast az oltasi rend szerint kell beadni.

Ha On vagy gyermeke az el6irtnal tobb FSME-Immun Junior kapott

A tuladagolas valdsziniisége csekély, mert az oltast az orvos egyszeri adagot tartalmazé
eloretoltott fecskenddvel adagolja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
orvosat vagy gyogyszerészet.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, a FSME-Immun Junior vakcina is okozhat mellékhatdsokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ha Onnél vagy gyermekénél barmely mellékhatas sulyossa vélik, vagy ha a
betegtajékoztatdban felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse
orvosat!

A kovetkezO gyakorisagi kategérakat alkalmazzuk a mellékhatasok értékelésére:

nagyon gyakori: 10-b6l tobb, mint 1 felhasznalénal fordul el

gyakori: 100-bol 1 és 10 kozotti felhasznalonal fordul eld

nem gyakori: 1.000-b6l 1 és 10 kozotti felhaszndlonal fordul el

ritka: 10.000-bdl 1 és 10 kozotti felhasznalonal fordul eld

nagyon ritka: 10.000-bdl kevesebb, mint 1 felhasznalonal fordul elé

nem ismert: a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem becsiilhetd meg

Mint minden vakcina esetében, allergias reakciok el6fordulhatnak. Ezek nagyon ritkak, de a
megfeleld orvosi kezelésnek ¢€s feliigyeletnek mindig elérhetonek kell lennie. A sulyos
allergias reakciok tiinetei a kovetkezok:

- az ajkak, a szaj vagy a torok duzzanata (ez nyelési, vagy 1égzési nehézségeket okozhat),

- kitités, kéz, 1ab és bokaduzzanat,

- vérnyomasesés kovetkeztében fellépd eszméletvesztés.

Ezek a tiinetek rendszerint az oltas beadasa utan nagyon gyorsan kifejlédnek, amikor az oltott
személy még a kérhazban vagy rendeldben tartozkodik. Ha ezek a tiinetek azutan




jelentkeznek, amikor On vagy gyermeke mar elhagyta azt a helyet, ahol az oltdst megkapta,
azonnal orvoshoz kell fordulnia!

Gyermekekben 14z el6fordulhat. Fiatal gyermekekben (1-2 évesekben) az elso oltas utan
harom gyermekbdl egynél van lazas reakcio. 3-15 éves gyermekek koziil 10-bdl kevesebb,
mint 1-nél fordul el6 1az. A 14z altaldban 1-2 napig tart. Kevesebb lazas reakcio6 fordul eld a
masodik, illetve az emlékeztetd oltasok utan. Ha sziikséges, orvosa a 14z megel6zésére vagy
kezelésére gyogyszert javasol.

Nagyon gyakori mellékhatdsok

- F4jdalom az injekcio helyén;

- Fejfajas;

- Laz (lasd fent).

Gyakori mellékhatasok

- Duzzanat, megkeményedés és borpir az oltas helyén;

- Hanyinger vagy hanyas, étvagytalansag;

- Faradtsag vagy rossz kozérzet;

- Nyugtalansag, rossz alvas (fiatalabb gyermekeknél);

- [zom- vagy iziileti fajdalom.

Nem gyakori mellékhatdsok

- Nyirokcsom6 megnagyobbodas.

A kovetkezd mellékhatasokat jelentették még, amelyek el6forduldsi gyakorisdga nem ismert:
- Allergias reakciok minden sulyossagi fokozatban

- Szédiilés, agyhartyai irritacio jelei, mint nyakmerevség, bizonytalan jaras, ideggyulladas,
(1az) goresok;

- Nyakfajdalom;

- Homalyos latas, vagy fényérzékenység, szemfajdalom;

- Kiiités;

- BOrpir és viszketés;

- Hidegrazas és faradtsag érzés;

- Agyi gyulladésos reakciok;

- Lazgoresok 3 év alatti gyermekeknél,

- Az autoimmun betegségek, mint példaul a szkler6zis multiplex és az iridociklitisz (a szem
szivarvanyhartyajanak és sugartestének gyulladasa) sulyosbodasa.

5. HOGYAN KELL AZ FSME-IMMUN JUNIOR-T TAROLNI?

- Hitészekrényben tarolandod (2 °C - 8 °C). A fénytdl vald védelem érdekében a fecskendd az
eredeti csomagolasban tarolandé. Nem fagyaszthatd! Ne hasznalja az FSME-IMMUN
szuszpenzids injekcidt, ha benne idegen részecskék lathatok, vagy ha szivargas észlelhetd.
- Az oltdanyag gyermekektdl elzarva tartando!

- A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza az FSME-Immun oltéanyagot. A
lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

- A gybgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egytitt
megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit
miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az FSME-Immun Junior

Hatoanyag: Kullancsencefalitis virus (Neudorfl torzs)

Egy adag (0,25 ml) vakcina 1,2 mikrogramm inaktivalt kullancsenkefalitisz virus’(Neudorfl
torzs), amelyet csirkeembri6 sejtekben allitottak eld.

Egyéb 6sszetevok: human albumin, natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
kalium-dihidrogén-foszfat, szachardz és injekciohoz vald viz.

Adszorbensként a vakcina aluminium-hidroxidot tartalmaz. Az adszorbensek egyes




vakcinakban eléfordulé anyagok, amelyek felgyorsitjak, novelik és/vagy meghosszabbitjak a
vakcina védo hatasat.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Az FSME-Immun Junior vakcina 0,25 milliliter (1 adag) szuszpenzids injekcio eldretoltott
fecskenddben, injekcids tii nélkiil vagy injekcids tiivel. A kiilonbozd kiszerelések 1, 10, 20
vagy 100 eldretoltott fecskendot tartalmaznak. Nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi
forgalomba. Felrazés utan a szuszpenzio tortfehér, tejszert.



	FSME-IMMUN Junior szuszpenziós injekció előretöltött fecskendőben
	kullancs encephalitis vírus, inaktivált | ATC-kód: J07BA01 | Baxter Hungary
	1x0,25 ml V Szabadáras OGYI-T-9519 / 01 TTT-kód: 220176124-123 
	GRAV LACT JÁRMŰ 


	2. Minőségi és mennyiségi összetétel
	3. Gyógyszerforma
	4.1. Terápiás javallatok 
	4.2. Adagolás és az alkalmazás módja
	4.3. Ellenjavallatok
	4.4. Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések
	4.5. Gyógyszerkölcsönhatások és az interakciók egyéb formái
	4.6. Terhesség és szoptatás
	4.7. A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek üzemeltetéséhez szükséges képességekre
	4.8. Nemkívánatos hatások, mellékhatások
	4.9. Túladagolás
	5.1. Farmakodinámiás tulajdonságok
	5.2. Farmakokinetikai tulajdonságok
	5.3. A preklinikai biztonsági vizsgálatok eredményei
	6. Gyógyszerészeti jellemzők
	Betegtájékoztató

