Sp. zn. sukls87782/2016

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

FSME-IMMUN 0,5 ml
Injekéni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti klistové encefalitidé (cely inaktivovany virus)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Virus encephalitidis inactivatum purificatum? (kmen Neudorfl) 2,4 mikrogramu
ladsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity (0,35 miligramt AI**)

2pomnozeny na fibroblastech kufecich embryi (CEF butiky)

Pomocné latky se znamym t¢inkem
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacce.

Po protfepani ma vakcina vzhled bélavé, opalescentni suspenze.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek FSME-IMMUN 0,5 ml je indikovan k aktivni (profylaktické) imunizaci osob starSich 16 let
proti klistové encefalitidé (KE).

Ptipravek FSME-IMMUN 0,5 ml ma byt podavan na zéklad¢ oficidlnich doporuceni, ktera se tykaji
potieby a nacasovani o¢kovani proti KE.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Schéma zakladniho ockovani

Zakladni ockovaci schéma je stejné pro vSechny osoby od 16 let véku a se sklada ze tii davek vakciny
FSME-IMMUN 0,5 ml.

Prvni a druha davka ma byt podana v 1 az 3 mési¢nim intervalu. Pokud je tieba dosahnout imunitni
odpoveédi rychle, muze byt druha davka podana za dva tydny po prvni davce. Po prvnich dvou davkach
se ocekava dostatecna ochrana pro nadchazejici sezonu klistat (viz bod 5.1). Tteti davka ma byt

podéana za 5 az 12 mésicii po druhé vakcinaci.

Po tieti davce je ofekavana ochrana nejméné po dobu 3 let.



Aby bylo dosazeno imunity pfed zacatkem sezonni aktivity klist'at, coZ je na jafe, m¢la by byt prvni a
druha davka podana nejlépe béhem zimnich mésicti. Vakcinacni schéma by se mélo idealné zakoncit
treti davkou vakciny béhem stejné sezony klistat nebo nejpozdeji pred zaCatkem nasledujici sezony
klistat.

Zakladni Davka |BéZné schéma Zrychlené imunizacni schéma
imunizace

1. davka 0,5ml |Zvolené datum Zvolené datum

2. davka 0,5ml |1 aZ 3 mésice po 1. vakcinaci 14 dni po 1. vakcinaci

3. davka 0,5ml |5 az 12 mésict po 2. vakcinaci 5 az 12 mésict po 2. vakcinaci
Preockovani

Osoby od 16 do 60 let veku
Prvni pfeockovani by se mélo provést za 3 roky po aplikaci tfeti davky (viz bod 5.1). Nasledna
preockovani maji byt provadéna kazdych 5 let po pfedchozim pieockovani.

Osoby od 60 let veku
Obecné by intervaly preockovani osob starSich 60 let nemély piekrocit 3 roky.
Preockovani od 16 do 60 let véku Dévka Nacasovani

1. pfeockovani 0,5 ml 3 roky po 3. vakcinaci
Nasledna preockovani 0,5 ml Kazdych 5 let
Preockovani po 60 letech véku Davka Nacasovani

Vsechna ptreockovani 0,5 ml Kazdé 3 roky

Prodlouzeni intervalu mezi jakoukoli davkou (zdkladni vakcina¢ni schéma a preockovani) muze
zanechat ockované osoby s nedostateénou ochranou proti infekci (viz bod 5.1).

Nicméné v pripadé preruseného ockovaciho schématu po alespon dvou predchozich ockovanich je
jedna vyrovnavaci davka dostateéna pro pokrac¢ovani v o€kovacim schématu (viz bod 5.1).

Osoby s poruchami imunitniho systému (véetné osob na imunosupresivni terapii)

Nejsou k dispozici specifické klinické udaje, na nichz by bylo mozno zalozit doporu¢ené davkovani.
Melo by se v8ak zvazit stanoveni koncentrace protilatek za Ctyfi tydny po druhé davce a ptipadné
podani dopliujici davky, pokud nedoslo v této dobé k sérokonverzi. To samé plati u kazdé nasledné
davky.

Zpusob podani
Vakcina mé byt podévana intramuskuldrni injekci do horni ¢asti paze (musculus deltoideus).

4.3 Kontraindikace
Precitlivélost na 1éCivou latku, jakoukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 ¢i vyrobni rezidua
(formaldehyd, neomycin, gentamicin, protaminsulfat). Vzit v ivahu by se méla zkiizena alergie i na

aminoglykosidy jiné nez neomycin a gentamicin.

Zavazna precitlivélost na vaje¢né a kuteci proteiny (anafylakticka reakce po poziti vaje¢né bilkoviny)
muze u citlivych jedincii zptsobit zavazné alergické reakce (viz také bod 4.4).

Vakcinaci proti KE je tfeba odlozit, jestlize osoba trpi stfedni nebo zavaznou akutni chorobou
(s horeckou nebo bez horecky).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Jako u vSech injekénich vakcin, musi byt 1 zde vzdy pohotové k dispozici ptislusna 1écba a dohled pro
akutni stavy a pro piipad vzacné anafylaktické reakce po aplikaci vakciny.
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Nezavazna alergie na vajecnou bilkovinu obvykle neni kontraindikaci vakcinace piipravkem FSME-
IMMUN 0,5 ml. Pfesto by takové osoby mély byt ockovany pod klinickym dohledem a pro ptipad
urgentni 1écby hypersenzitivnich reakci musi byt k dispozici vybaveni pro 1é¢bu akutnich stavi.

Hladiny drasliku a sodiku jsou nizs§i nez 1 mmol v davce, tj. v podstaté ,,bez drasliku a sodiku®.

K intravaskularni aplikaci nesmi dojit, protoze by to mohlo vést k t€zkym reakcim, vcetné
hypersenzitivnich reakci spojenych se Sokem.

Ochranna imunitni odpovéd nemusi byt vyvolana u osob podstupujicich imunosupresivni 1éCbu.
Piipadné sérologické testovani pro stanoveni potfeby naslednych dédvek by mélo byt vzdy provadéno
zkusenou kvalifikovanou laboratoii. ZkiiZzena reaktivita s preexistujicimi protildtkami po pfirozené
expozici nebo po vakcinaci proti jinym flavivirim (napf. japonské encefalitidé, zIuté zimnici, viru
Dengue) by totiz mohla zpisobit faleSné pozitivni vysledky.

V piipadé znamého autoimunniho onemocnéni ¢i pfi podezieni na né¢ musi byt riziko mozné infekce
KE zvazeno vzhledem k riziku nepfiznivého vlivu pfipravku FSME-IMMUN 0,5 ml na pribéh
autoimunniho onemocnéni.

Je tfeba peclivé zvazit indikaci o¢kovani u osob s preexistujicim mozkovym onemocnénim jako je
aktivni demyeliniza¢ni onemocnéni nebo $patné kontrolovana epilepsie.

Data ohledné postexpoziéni profylaxe s ptipravkem FSME IMMUN 0,5 ml nejsou dostupna.

Stejné jako vSechny dalsi vakciny nemize ptipravek FSME-IMMUN 0,5 ml zcela ochranit vSechny
ockované pied infekci, k jejiz prevenci je uréen. Podrobnosti tykajici se podavani pfipravku star§im
osobam a osobam s oslabenym imunitnim systémem viz bod 4.2.

Prisatim klistéte mohou byt pfenaseny téz jiné infekce nez KE, véetné urcitych patogent, které nékdy
vyvolavaji klinicky obraz podobny klistové encefalitidé. Vakciny proti KE neposkytuji ochranu proti
infekcim vyvolanym bakterii Borrelia. Vyskyt klinickych piiznaki mozné infekce KE u
vakcinovanych by proto mel byt peclivé prosetien s ohledem na jiné mozné pticiny.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakei s jinymi vakcinami ¢i 1é¢ivymi piipravky. Podavani jinych
vakcin ve stejnou dobu s vakcinou FSME-IMMUN 0,5 ml by mélo byt provadéno pouze v souladu
s oficialnimi doporucenimi. Pokud se maji podat soucasné jiné injek¢ni vakciny, musi byt aplikace
provedeny do riznych mist, nejlépe do riznych konéetin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Data ohledné pouziti pfipravku FSME-IMMUN 0,5 ml u t€hotnych Zen nejsou znama.

Kojeni

Neni znamo, zda se pfipravek FSME-IMMUN 0,5 ml vylu¢uje do mateiského mléka.

Vakcina FSME-IMMUN 0,5 ml by mé¢la byt proto podavana béhem tehotenstvi a kojicim Zenam
pouze pii urgentni potiebé dosdhnout ochrany proti infekci KE a po peclivém zvazeni piinosu
ockovani ve vztahu k moznému riziku.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Je nepravdépodobné, Ze by vakcina FSME-IMMUN 0,5 ml nepfiznivé ovlivnila schopnost ¢lovéka

fidit a obsluhovat stroje. Mélo by se vSak vzit v uvahu, Ze se miize vyskytnout porucha zraku ¢i
zavrat’.



4.8 Nezadouci ucinky

Cetnosti uvedené v tabulce niZe jsou uvedeny na vakcinaci a byly vypoéitany na zakladé spoleéné
analyzy nezadoucich G¢inki ze 7 klinickych studii probihajicich s pfipravkem FSME-IMMUN 0,5 ml
(2,4ng) na osobach ve veku od 16 do 65 let, které obdrzely 3 vakcinacni ddvky (3512 subjektt po 1.
vakcinaci, 3477 po 2. vakcinaci a 3274 po 3. vakcinaci).

Uvadéné nezadouci ucinky v tomto bodé€ jsou sefazeny dle doporucené konvence Cetnosti:

NezZadouci reakce z Kklinickych studii

TFidy organovych systémi Frekvence
Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzdcné
(>1/10) (>1/100 az | (>1/1000 az y
<1/10) <1/100) (21710 000 aZ <
1/1 000)
Poruchy krve .
a lymfatického systému Lymfadenopatie
Poruchy imunitniho
systému Hypersenzitivita
Poruchy nervoveho systemu Bolesti hlavy Poruchy spanku
Poruchy ucha a labyrintu Vertigo!
Gastrointestinalni poruchy Nauzea Zvraceni Pf}ljem, bolest
biicha
Poruchy svalové a kosterni Bolesti  svalu,
soustavy a pojivové tkané bolesti kloubt
Reakce Vv misté
injekce jako:
Reakce Vv misté Pyrexie e Erytém
Celkové poruchy a reakce v | injekce  napf. | Unava, yrexie, , .| ® Ztvrdnuti
ow o 1s e , krvaceni v misté
misté aplikace bolest v misté | malatnost . e Otok
S injekce 1w
injekce e Svédéni
e Parestézie
e Pocit tepla

! Frekvence u vertiga je zaloZena na &etnosti hlaSené po prvni vakcinaci (n=3512). Vertigo nebylo hlasené po

druhé nebo tieti vakcinaci.

Nezadouci reakce z pouziti po uvedeni pripravku na trh
Nasledujici dalsi nezddouci reakce byly hlaseny pti pouZiti po uvedeni piipravku na trh.

Tridy organovych systémi

Frekvence *

Vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000)

Infekce a infestace

herpes zoster (vyvolany u preexponovaného pacienta)

Poruchy imunitniho systému

nastup /urychleni nebo zhorSeni prubéhu autoimunnich
onemocnéni (napf. skleroza multiplex), anafylakticka reakce

Poruchy nervového systému

demyelinizujici nemoci (akutni diseminovana
enecfalomyelitida, Guillain-Barré syndrom, myelitida,
transverzalni myelitida), encefalitida, kiece, asepticka
meningitida, = meningismus, smyslové a  motorické
abnormality, dysfunkce (facialni paralyza/paréza, paralyza
/paréza, neuritida, dysestézie, hypoestézie, parestézie),
neuralgie, neuritida nervus opticus, zavraté




Poruchy oka poruchy vidéni, fotofobie, bolest o¢i

Poruchy ucha a labyrintu tinitus

Srdecni poruchy tachykardie

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy dyspnoe

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané urtikarie, vyrazka (erytematozni, makulo-papularni), pruritus,

dermatitida, erytém, hyperhidroza

Poruchy svalové a Kkosterni soustavy a | bolest v zadech, otok kloubl, bolest v oblasti krku,

pojivové tkané muskuloskeletalni ztuhlost (v¢etné ztuhlosti krku), bolest v
koncetinach
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace poruchy chiize, zimnice, onemocnéni podobné chfipce,

astenie, edém, zhorSeni pohyblivosti kloubu koncetiny, do
které byla vakcina aplikovana, jako je bolest kloubu, zdufeni
uzlin a zandt

*Horni hranice 95% intervalu spolehlivosti frekvence pfipadt se vypocte s 3 /n, kde n predstavuje pocet subjektti
zahrnutych ve vSech klinickych studiich s ptipravkem FSME-IMMUN 0,5 ml. Proto vypoétena frekvence
"vzacny" predstavuje teoretickou maximalni frekvenci téchto udalosti.

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl zaznamenan zadny ptipad pfedavkovani. Vzhledem k baleni vakciny je nechténé piedavkovani
ve smyslu objemovém nepravdépodobné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti klistové encefalitidé, ATC kod: JO7 BAO1

Farmakodynamicky ucinek ptipravku spocivad v navozeni dostate¢né vysokého titru protilatek proti
KE, aby byla zajisténa ochrana proti viru KE.

Procentualni ochranny ucinek u predchozi generace vakciny proti KE byl stanoven v pribéhu
kontinualniho sledovani u celé rakouské populace od roku 1984. Pti tomto sledovani byla kalkulovana
ochrana vyssi nez 90% po druhé vakcinaci a vyssi nez 97% po dokoncéeni zakladniho o¢kovani (3
davky).

Na zaklad¢ pokracujiciho sledovani u celé rakouské populace v letech 2000 az 2006 byl pocitan pomeér
ochrany 99% se statisticky nevyznamnym rozdilem mezi vékovymi skupinami u pravidelné
ockovanych osob. Ochranny uUc¢inek je nejméné stejné vysoky po prvnich dvou vakcinacich pfti
zékladniho nebo zrychleného schématu vakcinace, tzn. pfed dokoncenim zakladniho schématu treti
davkou. U osob, u kterych nebylo dodrzeno vakcinaéni schéma, byla mira ochrany signifikantné nizsi.

V klinickych studiich s ptfipravkem FSME-IMMUN 0,5 ml byla definovana séropozitivita jako
hodnota ELISA > 126 VIE U/ml nebo NT titrd >10. Poolované poméry séropozitivity stanovené testy
ELISA a NT 21. den po druhé vakcinaci a tfeti vakcinaci pfi obvyklém a zrychleném schématu
o¢kovani jsou shrnuty v tabulce 1. a 2.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tabulka &. 1: Schéma obvyklé imunizace, pomér? séropozitivity stanovené metodou ELISA a NT
u 0sob ve véku 16- 65 let

ELISA? NT?
davka druha tieti druha tieti
Pomér séropozitivity', % 87,5 98,7 94,8 99,4
(n/N) (420/480) (825/836) (330/348) (714/718)

1- Hodnoceno 21 dni po kazdé davce
2-  Cut-off séropozitivity: ELISA > 126 VIE U/ml; NT > 1:10

Tabulka & 2: Schéma rychlé imunizace, pomér? séropozitivity stanovené metodou ELISA a NT

ELISA? NT?
davka druha tieti druha treti
Pomér séropozitivity u osob | 86,6 99,4 97,4 100,0
ve véku 16- 49 let, % (n/N) (168/194) (176/177) (189/194) (A77/177)
Pomér séropozitivity u osob | 72,3 96,3 89,0 98,8
ve véku 250, % (n/N) (125/173) (155/161) (154/173) (159/161)

1- Hodnoceno 21 dni po kazdé davce
2-  Cut-off séropozitivity: ELISA > 126 VIE U/ml; NT > 1:10

Nejvyssich poméru séropozitivity stanovenych metodou ELISA a NT v obou vékovych skupinach
bylo dosazeno po podani tieti davky. Proto téméf u vSech osob je dokonceni zakladniho schématu
vakcinace tii davek nezbytné k dosazeni ochranné hladiny protilatek.

Zrychlena imunizace ptipravkem FSME-IMMUN 0,5 ml dosahuje vysoké séropozitivity stanovené
NT jiz za 14 dni po druhé vakcinaci (89,3 %) a 7 dni po tieti vakcinaci (91,7 %).

Vysledky pokracovaci studie, ktera sledovala pietrvavani protilatek proti viru klistové encefalitidy, v
soucasnosti podporuji potiebu prvniho preockovani do tii let po zakladnim ockovani. U dospélych
starSich 50 let zlstala séropozitivita stanovena NT vysoka az 5 let po prvni vakcinaci (94.3%); pouze
mirné snizeni (> 90,2%) bylo pozorovano u osob ve véku 50-60 let, coz podporuje pieockovani 0sob
mladsich 60 let v intervalu 5let po prvnim pfeo¢kovani.

Vakcinace piipravkem FSME-IMMUN 0,5 ml vyvolala statisticky ekvivalentni titry viru klistové
encefalitidy neutralizujici protilatky proti evropskym, sibitskym virovym kmenim a kmeniim Dalného
vychodu. V publikovanych klinickych studiich byly také navozeny zna¢né cross-neutralizujici
protilatky proti viru zpusobujicimu Omskou hemoragickou horecku, avSak tyto titry byly niz§i nez
titry proti virovému subtypu klistové encefalitidy.

Byla provedena studie sledujici pfetrvavani imunitni paméti u jedinc ve véku od 6 let a starsich, u
nichz byly intervaly mezi o¢kovanim delsi, nez se doporucuje. U jedinct, ktefi v minulosti dostali
alesponl jednu primarni davku, bylo jednorazové vyrovnavaci o¢kovani ptipravkem FSME-IMMUN
schopné vyvolat pamét'ovou protilatkovou odpovéd’ stanovenou metodou ELISA u 99 % dospélych ve
véku >16 - <60 let a u 96 % dospélych ve v€ku >60 let bez ohledu na dobu, ktera uplynula od
posledniho o¢kovani (<20 let). Zadna data protilatkové odpovédi stanovena metodou NT nejsou k
dispozici.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neni relevantni.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje zaloZzené na béznych studiich bezpecnosti farmakologie neodhalily zadné zvlastni
bezpecnostni riziko pro ¢loveka.



6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Lidsky albumin, chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrogenfosfore¢nan
draselny, voda na injekci, sachardza a hydratovany hydroxid hlinity.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto nesmi byt tato vakcina misena s zadnymi dal$imi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésict

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2°C-8°C). Uchovavejte predplnénou inj. stiikacku v krabicce, aby byla
chranéna pred svétlem. Chraiite pted mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml suspenze v ptedplnéné injekéni stiikaéce (sklo typu I) s pistovou zatkou (halogenbutylova
pryz), bez integrované jehly. Velikosti baleni 1, 10, 20 a 100. Baleni mtize obsahovat zadnou nebo 1
jehlu. Jehly jsou sterilni a pro jednorazové pouziti. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Predplnéna stiikacka je zabalena v blistru. Pootevieni blistru je zamémé a umoziuje vyrovnani
vlhkosti béhem doby doporucené k dosazeni pokojové teploty pfed podanim vakciny. Oteviete blistr
odstranénim vicka a vyjméte stiikacku. Nevytlacujte stiikacku blistrem.

6.6 Zv1astni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pied aplikaci by méla vakcina mit pokojovou teplotu. Pfed podanim dikladné protiepte, aby se
suspenze ockovaci latky fadné promichala. Po protiepani je vakcina FSME-IMMUN 0,5 ml bélava,
nepruhledna, homogenni suspenze. Vakcina ma byt pred podanim vizualné zkontrolovana s ohledem
na obsah cizorodych ¢astic a/nebo zménu fyzikalniho vzhledu. Pokud jsou pfitomny jakékoli zmény
vzhledu, vakcinu zlikvidujte.

Po odstranéni krytky injekéni stiikaCky nasad’te okamzité¢ jehlu a ochranny kryt jehly sejméte
bezprostiedné pied pouzitim. Po pfipojeni jehly musi byt vakcina ihned aplikovana.

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Aplikaci vakciny zaznamena 1ékat do dokumentace, kde uvede i Cislo Sarze. Ke kazdé predplnéné
stiikaCce je pripevneén oddélitelny Stitek pro ucely dokumentace.
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