CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu (caly wirus, inaktywowany)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,25 ml) zawiera:

wirus kleszczowego zapalenia mozgu'~ (szczep Neudorfl) 1,2 mikrograma
'adsorbowany na uwodnionym wodorotlenku glinu (0,17 miligrama A1**)

2 namnazany w fibroblastach zarodkéw kurzych (komorki CEF)

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Po wstrzasnigciu szczepionka jest szarobiata, opalizujgca zawiesing.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior jest wskazana do czynnego (profilaktycznego) uodpornianie dzieci
w wieku od 1 roku do 15 lat przeciw kleszczowemu zapaleniu mozgu.

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami dotyczacymi
wskazan oraz terminu wykonania szczepienia przeciw kleszczowemu zapaleniu mozgu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe

Schemat szczepienia podstawowego jest taki sam dla wszystkich oséb w wieku od 1 roku do 15 lat

i sktada si¢ z trzech dawek FSME-IMMUN 0,25 ml Junior.

Pierwszg i drugg dawke nalezy poda¢ w odstepach 1 do 3 miesigcy.

Jezeli konieczne jest szybkie uzyskanie odpowiedzi immunologicznej, druga dawke mozna podac po
dwoch tygodniach po pierwszej dawce. W trakcie trwajgcego sezonu aktywnosci kleszczy

spodziewana ochrona jest wystarczajgca po pierwszych dwoch dawkach (patrz punkt 5.1).

Trzecig dawke nalezy zastosowac¢ w okresie 5 do 12 miesigcy po drugiej dawce szczepionki.
Spodziewana ochrona po trzeciej dawce utrzymuje si¢ przynajmniej 3 lata.



W celu uzyskania odpornosci przed sezonem aktywnosci kleszczy, ktory rozpoczyna si¢ wiosna,
najkorzystniej jest poda¢ pierwsza i drugg dawke w miesigcach zimowych. Schemat szczepienia
najlepiej zakonczy¢ podaniem trzeciej dawki w tym samym sezonie lub najpozniej przed
rozpoczeciem nastepnego sezonu aktywnosci kleszczy.

Szczepienie Dawka Standardowy schemat Przyspieszony schemat
podstawowe szczepienia szczepienia
Pierwsza dawka | 0,25 ml Wybrana data Wybrana data
Druga dawka 0,25 ml 1 do 3 miesigcy po pierwszej 14 dni po pierwszej dawce
dawce szczepionki szczepionki
Trzecia dawka 0,25 ml 5 do 12 miesiecy po drugiej 5 do 12 miesiecy po drugiej
dawce szczepionki dawce szczepionki
Dawki przypominajgce

Pierwszg dawke przypominajgcg nalezy podac 3 lata po trzeciej dawce (patrz punkt 5.1).
Kolejne dawki przypominajace nalezy podawac co 5 lat od ostatniej dawki przypominajace;.

Dawka przypominajaca Dawka Czas
Pierwsza dawka przypominajgca 0,25 ml 3 lata po trzeciej dawce szczepionki
Kolejne dawki przypominajgce 0,25 ml co 5 lat

Przerwanie schematu dawkowania

Wydluzenie odstepu pomig¢dzy ktéragkolwiek z dawek (ze schematu szczepienia podstawowego lub
dawek przypominajacych) moze spowodowac niedostateczng ochrone przed zakazeniem u szczepionej
osoby (patrz punkt 5.1). Jednak w przypadku przerwania schematu dawkowania sktadajacego si¢ z co
najmniej dwoch wezesniejszych szczepien wystarczy poda¢ dawke uzupetniajaca w celu kontynuacji
schematu szczepien (patrz punkt 5.1).

Brak jest danych dotyczacych stosowania dawek uzupehiajgcych u dzieci w wieku ponizej 6 lat (patrz
punkt 5.1).

Dzieci 7 ostabionym ukltadem immunologicznym (w tym dzieci poddawane leczeniu
immunosupresyjnemu)

Brak dostatecznych danych klinicznych, na podstawie ktérych mozna bytoby sformutowaé zalecenia
dotyczace dawkowania. Jednakze mozna rozwazy¢ oznaczenie przeciwcial po uptywie czterech
tygodni po drugiej dawce i1 zastosowanie dodatkowej dawki, jezeli w tym czasie nie stwierdza si¢
serokonwersji. To samo dotyczy kazdej kolejnej dawki.

Sposob podawania

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

U dzieci w wieku ponizej 18 miesiecy lub u dziecka w innym wieku, w zaleznosci od stanu rozwoju
i odzywienia, szczepionke wstrzykuje si¢ domigsniowo w udo (migsien obszerny boczny).

W wyjatkowych przypadkach (u 0s6b z zaburzeniami krzepnigcia lub przyjmujacych profilaktycznie
leki przeciwzakrzepowe) szczepionke mozna podawac podskornie (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ przypadkowego wstrzyknigcia do naczynia krwionosnego
(patrz punkt 4.4).




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng, ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1 lub na substancje wykorzystywane w procesie produkcji i obecne w ilosciach sladowych
(formaldehyd, neomycyna, gentamycyna, siarczan protaminy). Nalezy rozwazy¢ wystapienie alergii
krzyzowej na aminoglikozydy inne nizZ neomycyna i gentamycyna.

Ci¢zka nadwrazliwo$¢ na biatka jaja i inne biatka kurze (reakcja anafilaktyczna po spozyciu biatka
jaja kurzego) moga spowodowac¢ cigzkie reakcje alergiczne u oséb uczulonych (patrz réwniez
punkt 4.4).

Szczepienie przeciw kleszczowemu zapaleniu mozgu nalezy przetozy¢, jesli dziecko przechodzi
obecnie umiarkowang lub ostra chorobg (przebiegajaca z goraczka lub bez).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nadwrazliwo$¢ 1 anafilaksja

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek stosowanych we wstrzyknigciach, nalezy zawsze
zapewni¢ dostep do odpowiednich srodkow ratujgcych zycie i opieke na wypadek rzadko
wystepujacych reakceji anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

Uczulenie na bialko jaja, ktore nie ma charakteru cigzkiej nadwrazliwo$ci, zazwyczaj nie stanowi
przeciwwskazania do szczepienia szczepionka FSME-IMMUN 0,25 ml Junior. Niemniej jednak takie
osoby powinny by¢ szczepione przy zapewnieniu natychmiastowej pomocy i dostepu do
odpowiedniego sprzetu medycznego w razie wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci.

Substancje pomocnicze
Poziom potasu i sodu wynosi mniej niz 1 mmol na dawke, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za
,wolny od sodu i potasu”.

Podanie donaczyniowe
Nie wolno wstrzykiwa¢ szczepionki do naczynia krwiono$nego, poniewaz mogtoby to doprowadzic¢
do silnych reakcji, w tym réwniez reakcji nadwrazliwosci potaczonych ze wstrzasem.

Matoplytkowos¢ i zaburzenia krzepnigcia

Szczepionke zaleca si¢ podawaé domigsniowo. Jednak ta droga podawania moze nie by¢ whasciwa

u 0sob z zaburzeniami krzepnigcia lub przyjmujacych profilaktycznie leki przeciwzakrzepowe.
Ograniczone dane pochodzace od zdrowych o0sob dorostych wskazuja na porownywalng odpowiedz
immunologiczng po dawkach przypominajacych szczepionki podawanych podskérnie i domig$niowo.
Podanie podskoérne moze jednak prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka miejscowych dziatan
niepozadanych. Nie ma dostepnych danych dotyczacych dzieci/mtodziezy. Ponadto, brak jest
dostepnych danych dotyczacych poczatkowego uodpornienia drogg podskorna.

Goraczka
U dzieci, szczegolnie bardzo matych, po pierwszej dawce moze wystapic¢ goraczka, ktora zazwyczaj

ustepuje w ciggu 24 godzin. Czesto$¢ wystepowania goraczki po drugiej dawce jest ogolnie mniejsza
niz po pierwszej dawce. U dzieci, u ktorych po szczepieniu wystepowaly drgawki goraczkowe lub
wysoka temperatura dopuszcza si¢ zastosowanie profilaktyki przeciwgoraczkowej lub leczenia
przeciwgoraczkowego.

Ochronny poziom przeciwcial moze nie zosta¢ osiagnigty u osob poddawanych leczeniu
immunosupresyjnemu.



Reaktywno$¢ krzyzowa

W przypadku koniecznosci przeprowadzenia testow serologicznych w celu ustalenia wskazania do
zastosowania kolejnych dawek, oznaczenia nalezy przeprowadzi¢ w odpowiednio
wyspecjalizowanym laboratorium. Obecne przeciwciata przeciw innym flawiwirusom (np. wirusowi
japonskiego zapalenia mozgu, wirusowi zottej goraczki, wirusowi Dengue) wytworzone po naturalnej
ekspozycji lub po odpowiednich szczepionkach moga dawac reakcje krzyzowe i by¢ przyczyna
wynikow falszywie dodatnich.

Choroby autoimmunologiczne

U dzieci z rozpoznaniem lub podejrzeniem choroby o podtozu autoimmunologicznym, przed
szczepieniem, nalezy rozwazy¢, czy stopien ryzyka zakazenia kleszczowym zapaleniem mozgu
przewaza nad ryzykiem niepozadanego wptywu szczepionki FSME-IMMUN 0,25 ml Junior na
przebieg choroby autoimmunologiczne;.

Zaburzenia mézgu wystepujace w przeszlosci

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas rozwazania zasadno$ci wskazania do szczepienia dzieci,

u ktorych wezesniej wystgpowaty zaburzenia moézgu, takie jak aktywne zaburzenia demielinizacyjne
lub niedostatecznie kontrolowana padaczka.

Profilaktyka poekspozycyjna
Nie ma danych dotyczacych profilaktyki poekspozycyjnej z zastosowaniem FSME IMMUN 0,25 ml
Junior.

Ograniczenia skutecznosci szczepionki

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, FSME-IMMUN 0,25 ml Junior moze nie chroni¢
przed zakazeniem wszystkich zaszczepionych osdb. Szczegoty dotyczace stosowania produktu u 0oséb
z zaburzeniami uktadu odpornos$ciowego i 0s6b poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu, patrz
punkt 4.2.

Zakazenia inne niz kleszczowe zapalenie mézgu

Kleszcze moga przenosi¢ inne zakazenia niz kleszczowe zapalenie mozgu, w tym rowniez zakazenia
patogenami, ktére mogg czasem wywoltywaé obraz kliniczny przypominajacy kleszczowe zapalenie
mozgu. Szczepionki przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu nie zapewniajg ochrony przed
zakazeniem bakteriami z rodzaju Borrelia. Z tego powodu, po pojawieniu si¢ u osoby zaszczepionej
klinicznych objawow podmiotowych 1 przedmiotowych sugerujacych zakazenie kleszczowym
zapaleniem mdzgu, nalezy doktadnie oceni¢ mozliwos$¢ alternatywnej przyczyny tego stanu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak jest danych dotyczacych stosowania FSME-IMMUN 0,25 ml Junior u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy FSME-IMMUN 0,25 ml Junior przenika do mleka ludzkiego. Dlatego FSME-
IMMUN 0,25 ml Junior nalezy podawa¢ kobietom w cigzy i karmigcym piersig tylko wtedy, gdy
uzyskanie ochrony przed zakazeniem kleszczowym zapaleniem mozgu uwaza si¢ za niezbedne i po
starannym rozwazeniu stosunku ryzyka do korzysci.




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka FSME-IMMUN 0,25 ml Junior wywierata wptyw na
zdolnosci motoryczne dziecka (np. podczas zabawy na ulicy lub jazdy rowerem) lub na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednak nalezy wzia¢ pod uwage, ze moga wystgpic
zaburzenia widzenia lub zawroty glowy.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ zostala obliczona na podstawie zbiorczej analizy dziatan niepozadanych zgtaszanych po
podaniu pierwszej dawki (3088 pacjentow) z 8 badan klinicznych prowadzonych z zastosowaniem
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior (1,2 pg) z udziatem dzieci w wieku od 1 roku do 15 lat. Czgstos¢
wystgpowania ogdlnych dziatan niepozadanych obserwowanych po podaniu drugiej i trzeciej dawki
szczepionki byla nizsza niz po podaniu pierwszej dawki. Czesto$¢ wystepowania dziatan
niepozadanych w miejscu wstrzyknigcia po podaniu pierwszej, drugiej, jak i trzeciej dawki
szczepionki byla porownywalna.

Wymienione ponizej w tym punkcie inne dziatania niepozadane sg podane zgodnie z zalecang
konwencjg czestosci wystepowania:

Dzialania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych

Klasyfikacja
ukladéw Czestos¢ wystepowania
i narzadéw
Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko
(=1/10) (>1/100 do <1/10) (=1/1000 do (=1/10 000 do
<1/100) <1/1000)
Zaburzenia krwi Limfadenopatia
i ukladu
chlonnego
Zaburzenia Zmnigjszony apetyt
metabolizmu
i odZywiania
Zaburzenia Niepokdj',
psychiczne Zaburzenia snu
Zaburzenia Bol glowy Zaburzenia
ukladu czucia,
nerwowego Zawroty glowy
Zaburzenia ucha Zawroty gtowy
i blednika
Zaburzenia Nudnosci, Bol brzucha Biegunka,
zoladka i jelit Wymioty Niestrawno$¢
Zaburzenia skory Pokrzywka
i tkanki
podskornej
Zaburzenia Bo6l miesni Bol stawow
miesniowo-
szkieletowe
i tkanki lacznej
Zaburzenia ogolne | Reakcje Gorgczka?, Dreszcze Swiad w miejscu
i stany w miejscu | w miejscu Zmgczenie, wstrzykniecia
podania wstrzykniecia® | Zte samopoczucie?
Reakcje w miejscu




np. bol
W miejscu
wstrzyknigcia

jak:

wstrzyknigcia, takie

- obrzek
- stwardnienie
- rumien

! czestodé jest oszacowana na podstawie danych uzyskanych u dzieci w wieku 1-5 lat

2 u pacjenta mogto wystapi¢ wiecej niz jedno zdarzenie

3 gorgczka wystepuje czedciej u dzieci miodszych niz u starszych (tj.: odpowiednio - bardzo czgsto do czgsto).
Odsetek wystepowania goraczki po drugiej i trzeciej dawce szczepionki jest ogolnie nizszy niz po pierwszej

dawce.

4 czesto$¢ jest oszacowana na podstawie danych uzyskanych u dzieci w wieku 6-15 lat

U dzieci w wieku do 3 lat temperaturg mierzono w odbycie, natomiast u dzieci w wieku 3 lat
i starszych — w jamie ustnej. Analizg obj¢to wszystkie przypadki gorgczki wskazujgce na zwiazek
czasowy ze szczepieniem, niezaleznie od tego, czy byly zwigzane z nim przyczynowo, czy nie.

Wystepowanie goraczki jest zwigzane z wiekiem 1 zmniejsza si¢ wraz z liczbg dawek szczepionki.

W badaniach dotyczacych bezpieczenstwa stosowania oraz ustalenia dawki, odsetek wystepowania
goraczki po pierwszej dawce byl nastgpujacy:

Dzieci w wieku od 1 roku do 2 lat (n = 262): niewysoka goragczka (38-39°C) u 27,9% dzieci;
umiarkowana goraczka (39,1-40,0°C) u 3,4% dzieci; nie zgloszono przypadkow wysokiej goraczki
(>40°C). Dzieci w wicku od 3 do 15 lat (n =2519): niewysoka goraczka u 6,8% dzieci; umiarkowana
goraczka u 0,6% dzieci; nie zgtoszono przypadkoéw wysokiej goraczki (>40°C).

Czestos¢ wystegpowania gorgczki po drugiej dawce szczepionki byta na ogo6t nizsza niz po pierwszej
dawce: u 15,6% (41/263) dzieci w wieku od 1 roku do 2 lat oraz u 1,9% (49/2522) dzieci w wieku od

3 do 15 lat.

Dzialania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Nastepujace, dodatkowe dziatania niepozadane byty zglaszane po wprowadzeniu produktu

leczniczego do obrotu.

Klasyfikacja ukladow i narzadow

Czestos¢ wystepowania*

Rzadko (=1/10 000 do <1/1000)

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Reakcja anafilaktyczna, nadwrazliwo$é

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zapalenie moézgu, drgawki (w tym goraczkowe), odczyn
oponowy, polineuropatia, zaburzenia ruchu (niedowtad
potowiczy/ porazenie potowicze twarzy, porazenie/
niedowtad, zapalenie nerwu), zespot Guillaina-Barrégo

Zaburzenia oka

Zaburzenia widzenia, $wiatlowstret, bol oka

Zaburzenia ucha i blednika

Szumy uszne

Zaburzenia ukladu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia

Dusznos¢

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Wysypka (rumieniowata, grudkowo-plamista,
pecherzykowa), rumien, §wigd, nadmierne pocenie

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe
i tkanki lacznej

Bl karku, sztywno$¢ migsniowo-szkieletowa (wlaczajac
sztywnos$¢ karku), bol konczyn

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

Zaburzenia chodu, objawy grypopodobne, ostabienie,
obrzek

*Gorny zakres 95% przedziatu ufnosci dla czgstosci wystgpowania dziatania niepozadanego jest obliczany jako
3/n, gdzie n jest liczba uczestnikow wilaczonych do wszystkich badan klinicznych z zastosowaniem




FSME-IMMUN 0,25 ml Junior. Dlatego czgsto$¢ obliczona jako ,,rzadka” przedstawia maksymalna, teoretyczna
czestos¢ wystgpowania tych dziatan niepozadanych.

W matym badaniu poréwnawczym oceniajagcym odpowiedz immunologiczng po domigsniowym

i podskérnym podaniu FSME-IMMUN zdrowym, dorostym osobom wykazano, ze podanie podskorne
powoduje wicksza reaktogenno$¢ miejscows, szczeg6lnie u kobiet. Brak jest danych dotyczacych
dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Istniejg zgtoszenia dotyczace podania dzieciom postaci szczepionki przeznaczonej dla dorostych.
Nalezy spodziewac sig, ze w takich sytuacjach ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych jest
wicksze.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu, kod ATC:
JO7BAO1

Dziatanie farmakodynamiczne produktu polega na indukcji wytwarzania swoistych przeciwciat
przeciw wirusowi kleszczowego zapalenia mozgu (KZM) o dostatecznie wysokim mianie, aby
zapewni¢ ochrone przed zakazeniem tym wirusem.

Dane serologiczne z badan klinicznych

W badaniach klinicznych z zastosowaniem FSME-IMMUN 0,25 ml Junior seropozytywnos¢ byta
oceniana testem ELISA jako warto$¢ > 126 VIE j/ml lub miano NT > 10. Sumaryczny wskaznik
seropozytywnosci oceniany testami ELISA i NT w 21 dniu po drugiej i trzeciej dawce szczepionki
stosowanej wedhug standardowego schematu szczepienia przedstawiono w tabeli 1 i tabeli 2.

Tabela 1.
Standardowy schemat szczepienia, wskazniki seropozytywnosci zbiorczej ! ocenianej testem
ELISAiTN
Pacjenci w wieku 1-5 lat ELISA? NT?
Dawka druga trzecia druga trzecia
Wskaznik seropozytywnosci',% 99.4 100,0 98,5 99,5
(n/N) (501/504) (493/493) (196/199) (193/194)



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Tabela 2.

Standardowy schemat szczepienia, wskaznik seropozytywnosci zbiorczej ! ocenianej testem

ELISAi TN
Pacjenci w wieku 6-15 lat ELISA? NT?
Dawka druga trzecia druga trzecia
Wskaznik seropozytywnosci',% 97,1 99,8 95,5 99,7
(n/N) (496/511) (505/506) (274/287) (289/290)

' —oceniany 21 dni po kazdej dawce
2 _seropozytywno$¢, punkt odciecia: ELISA >126 VIE j/ml; NT > 1:10

Najwyzsze wartosci wskaznika seropozytywnos$ci oznaczane testami ELISA 1 NT uzyskano

po podaniu trzeciej dawki. Dlatego tez, szczepienie wykonane wedtug schematu szczepienia
podstawowego sktadajacego si¢ z trzech dawek, jest konieczne do uzyskania ochronnego poziomu
przeciwciat u prawie wszystkich szczepionych.

Pie¢ miesigey po drugiej dawce szczepionki ponad 97% dzieci w wieku 1-5 lat oraz ponad 93%
w wieku 6-15 lat wykazywato seropozytywnos¢ wzgledem przeciwciat przeciw wirusowi KZM
w obu testach, ELISA i NT.

Wyniki badania obserwacyjnego, dotyczacego utrzymywania si¢ przeciwcial przeciw wirusowi KZM,
potwierdzaja potrzebe podania pierwszej dawki przypominajacej nie pdzniej niz 3 lata po zakonczeniu
podstawowego schematu szczepien. Analiza odpornosci serologicznej do 58 miesigcy po pierwszej
dawce przypominajacej wykazata wysoki odsetek seropozytywnosci w tescie NT we wszystkich
podgrupach wiekowych: 96,6% u dzieci w wieku 1-2 lata, 100% u dzieci w wieku 3-6 lat i 100%

u tych w wieku 7-15 lat, potwierdzajac zachowanie pigcioletniego odstepu pomigdzy pierwsza

a nastepng dawka przypominajaca.

Rzeczywista skutecznos¢ szczepionki

Skutecznos$¢ poprzedniej generacji oraz obecnie stosowanej szczepionki przeciw kleszczowemu
zapaleniu mozgu okre$lono w czasie wieloletnich obserwacji klinicznych catej populacji Austrii

(od 1984 roku). W wyniku tych obserwacji obliczono, ze ponad 98% dzieci zaszczepionych zostato
uodpornionych po ukonczeniu podstawowego schematu szczepien, tj. po 3 dawkach (dane dla okresu
od 1994 do 2003 roku). Stopien ochrony jest co najmniej tak samo wysoki po dwoch pierwszych
dawkach szczepionki, w rezultacie standardowego i przyspieszonego schematu szczepienia. U 0so6b
szczepionych nieregularnie stopien ochrony jest znaczgco nizszy. Na podstawie obserwacji nastepczej
catej populacji Austrii, skuteczno$¢ szczepionki przeciw KZM u dzieci w latach 2018-2022 wyliczono
na od 82,8% do 95%.

Dostepne sg dane dotyczace skutecznosci szczepionki ocenianej w warunkach rzeczywistych, ktore
pochodza z 10 badan z udziatem dzieci, przeprowadzonych w Austrii, Czechach, Niemczech i na
Lotwie, przy czym w 7 z nich dokonano stratyfikacji szacunkdéw skutecznosci szczepionki wedtug
wieku. Badania te wykazaly, ze szczepionki przeciw KZM byty skuteczne (szacunkowo > 92%)
przeciw zakazeniu wirusem kleszczowego zapalenia mézgu (KZM) u dzieci. Jedno z badan na Lotwie
dotyczylo wylacznie dzieci i wykazato skuteczno$¢ szczepionki FSME IMMUN 0,25 ml Junior,
podawanej w co najmniej trzech dawkach, przeciw zakazeniu wirusem KZM na poziomie 95,5% (95%
CI: 67,1; 99,4) i przeciw hospitalizacji z powodu kleszczowego zapalenia mézgu na poziomie 94,9%
(95% CI: 63,1; 99,3).

Wyniki badania dotyczacego utrzymywania si¢ pamigci immunologicznej z udziatem oséb w wieku

6 lat i starszych, u ktorych odstepy pomiedzy szczepieniami byty dtuzsze niz jest to zalecane (<12 lat)
wykazaly, ze jedna dawka uzupelniajaca szczepionki FSME-IMMUN byla w stanie wywota¢
odpowiedz anamnestyczng u 99% dzieci, pomiar przeprowadzany za pomocg testu ELISA. Brak jest
danych dotyczacych odpowiedzi przeciwciat oznaczanych za pomoca testu NT.



Szczepienie FSME-IMMUN indukuje powstanie statystycznie rownowaznego poziomu przeciwcial
neutralizujgcych przeciw europejskim, syberyjskim i dalekowschodnim szczepom wirusa KZM.

W opublikowanych wynikach badania klinicznego wykazano réwniez indukcje znacznego poziomu
neutralizujgcych przeciwcial reagujacych krzyzowo z wirusem omskiej gorgczki krwotocznej,
jednakze miano tych przeciwciat bylo nizsze niz miano przeciwcial przeciw podtypom wirusa KZM.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

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 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnoSci, szczepionki tej nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 OKkres waznoSci
30 miesigcy
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywac¢ strzykawke w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiattem. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,25 ml zawiesiny do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczka tloka z gumy
halogenobutylowej i nasadkg ochronng na koncéwke (z gumy halogenobutylowej). Dostepne
opakowania: 1 lub 10 sztuk. Opakowanie moze nie zawiera¢ igly lub zawiera¢ 1 oddzielng igle na
strzykawke. Igly sg jatowe i przeznaczone do jednorazowego uzycia.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Kazda ampulko-strzykawka jest zapakowana w blister. Otwor w uszczelnieniu blistra jest wykonany
celowo 1 pozwala na wyréwnanie poziomu wilgoci podczas zalecanego ogrzania przed podaniem
szczepionki. Nalezy otworzy¢ blister poprzez usunigcie pokrywy i wyjac strzykawke. Nie nalezy
wyciska¢ strzykawki z blistra.



Podanie podskorne, patrz punkt 6.6.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed podaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperatur¢ pokojowa. Przed podaniem dobrze
wstrzasnac, aby zawiesina zostata doktadnie wymieszana. Po wstrzasnigciu szczepionka
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior jest szarobiala, opalizujaca, jednorodng zawiesing. Nalezy ocenic¢
wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czastek ciata statego i (lub) czy nie
nastgpity zmiany w wygladzie fizycznym. W przypadku jakichkolwiek zmian szczepionke nalezy
wyrzucié.

Po usunigciu nasadki strzykawki nalezy natychmiast przymocowac igte 1 usunac jej ostong przed
podaniem. Po zamocowaniu igly szczepionka musi zosta¢ natychmiast podana. W wyjatkowych
przypadkach, podczas podawania podskornego, nalezy uzy¢ odpowiedniej igly.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Podanie szczepionki powinno zosta¢ udokumentowane przez lekarza wraz z odnotowaniem numeru

serii szczepionki. Do kazdej ampultko-strzykawki dotaczono odrywana etykiete, przeznaczong do
umieszczenia w dokumentacji.
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