ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior
Zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu moézgu (caly wirus, inaktywowany)

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

e Szczepionke t¢ przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest FSME-IMMUN 0,25 ml Junior i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem FSME-IMMUN 0,25 ml Junior
Jak stosowa¢ FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN AW~

1. Co to jest FSME-IMMUN 0,25 ml Junior i w jakim celu si¢ go stosuje

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior jest szczepionka stosowana w celu zapobiegania chorobie
wywolywanej przez wirus kleszczowego zapalenia mozgu. Jest przeznaczona do szczepienia dzieci
w wieku powyzej 1 roku do 15 lat.

e Szczepionka pobudza organizm do wytwarzania wtasnych mechanizmoéw obronnych
(przeciwcial) przeciw wirusowi.

e Nie zapewnia ochrony przed zakazeniami wywotanymi przez inne wirusy lub bakterie (niektore
rowniez przenoszone przez uktucia kleszczy), ktore moga wywolywac podobne objawy.

Wirus kleszczowego zapalenia mozgu moze powodowac bardzo powazne zakazenia mézgu, rdzenia
kregowego lub opon mozgowo-rdzeniowych (otaczajacych mozg). Czesto pierwszymi objawami s
bol glowy 1 wysoka temperatura. U niektorych osob najcigzsze postacie zakazen mogg prowadzi¢ do
utraty przytomnosci, §pigczki i Smierci.

Wirus moze by¢ przeniesiony do organizmu cztowieka podczas uktucia przez kleszcza. Ryzyko
uktucia przez kleszcza, ktory jest nosicielem wirusa, jest bardzo wysokie w wielu czgsciach Europy,
jak tez Srodkowej i Wschodniej Azji. Osoby mieszkajace lub przebywajace na urlopie w tych
czesciach Swiata sg narazone na ryzyko zakazenia kleszczowym zapaleniem mozgu. Kleszcze nie
zawsze zostaja zauwazone na skorze, a ich uktucia moga by¢ niewyczuwalne.

e Podobnie jak wszystkie szczepionki, szczepionka ta moze nie zapewni¢ petnej ochrony wszystkim
szczepionym.

e Jest mato prawdopodobne, aby jedna dawka szczepionki zapewnita ochrone przed zakazeniem.
Nalezy przyja¢ 3 dawki szczepionki (szczegotowe informacje — patrz punkt 3), aby uzyskaé
optymalng ochrong.

e Ochrona nie utrzymuje si¢ przez cate zycie. Nalezy przyjmowac regularnie dawki przypominajace
(szczegotowe informacje — patrz punkt 3).



e Nie ma danych dotyczacych profilaktyki po przebytym zakazeniu (zaszczepienie po uktuciu przez
kleszcza).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Kiedy nie stosowa¢ FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

e jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng, ktoérykolwiek ze sktadnikow szczepionki
(wymienionych w punkcie 6), formaldehyd lub siarczan protaminy (uzywane w trakcie procesu
wytwarzania) lub antybiotyki, takie jak neomycyna i gentamycyna. Na przyktad, jesli wystapita
wysypka na skorze, obrzgk twarzy i gardla, trudnosci w oddychaniu, sine zabarwienie jezyka lub
warg, niskie ci$nienie krwi i zapas¢.

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita powazna reakcja alergiczna po spozyciu jaja lub migsa
kurzego.

e jesli u pacjenta wystepuje ostra choroba przebiegajaca z goraczka lub bez. W takiej sytuacji nalezy
odtozy¢ szczepienie FSME-IMMUN 0,25 ml Junior. Lekarz zdecyduje o terminie szczepienia, gdy
pacjent poczuje si¢ lepie;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed szczepieniem nalezy poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, jesli:

e U pacjenta wystepuja zaburzenia krzepnigcia lub zwigkszona podatno$¢ na siniaki

e U pacjenta stwierdzono chorobe autoimmunologiczng (taka jak reumatoidalne zapalenie stawow
lub stwardnienie rozsiane)

e u pacjenta stwierdzono zaburzenie funkcjonowania uktadu immunologicznego (w wyniku czego

zakazenia nie sg prawidtowo zwalczane)

u pacjenta wytwarzanie przeciwcial jest niedostateczne

pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki przeciwnowotworowe

pacjent przyjmuje leki zwane kortykosteroidami (ktére zmniejszajg stany zapalne)

u pacjenta stwierdzono jakakolwiek chorobe mozgu

u pacjenta wystepuja zaburzenia neurologiczne lub zaburzenia drgawkowe.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wymienionych wyzej przypadkdéw, podanie tej szczepionki
moze by¢ niewskazane. Ewentualnie, lekarz moze zastosowac szczepionke. Lekarz moze zaleci¢
wykonanie badania krwi, aby sprawdzi¢, czy szczepionka zadziatala.

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, nawet tych, ktore wydawane sg bez recepty. Lekarz zadecyduje
0 mozliwosci zastosowania FSME-IMMUN 0,25 ml Junior rownocze$nie z innymi szczepionkami.
Jesli pacjent zostat zaszczepiony w ostatnim czasie inng szczepionka, lekarz zdecyduje o miejscu

i czasie wstrzykniecia szczepionki FSME-IMMUN 0,25 ml Junior.

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior moze nie zapewnia¢ catkowitej ochrony pacjentowi poddawanemu
leczeniu immunosupresyjnemu.

Nalezy poinformowac lekarza o przebytym zakazeniu lub szczepieniu przeciw wirusowi zottej
goraczki, wirusowi japonskiego zapalenia mozgu lub wirusowi Dengi. Przeciwciata przeciw
wymienionym wirusom, ktore moga by¢ obecne we krwi pacjenta, reaguja z wirusem kleszczowego
zapalenia mozgu stosowanym w testach do oznaczania przeciwcial i moga powodowac btedne wyniki
testow.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.



Lekarz powinien poinformowac¢ pacjentke o mozliwym zagrozeniu i korzysciach zwigzanych ze
szczepieniem. Skutki dziatania FSME-IMMUN 0,25 ml Junior w trakcie cigzy i karmienia piersia sa
nieznane. Mimo to zastosowanie FSME-IMMUN 0,25 ml Junior jest mozliwe, jezeli ryzyko zakazenia
jest duze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka wywierata wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugi maszyn (zabawa na ulicy lub jazda na rowerze). Jednak moga wystapi¢ zaburzenia widzenia
lub zawroty glowy.

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior zawiera potas i séd
Potas i so6d sa obecne w ilosci ponizej 1 mmol na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu
i potasu”.

3. Jak stosowaé¢ FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Szczepionke t¢ wstrzykuje sie zwykle w migsien naramienny. U dzieci w wieku ponizej 18 miesiccy
szczepionke nalezy podawa¢ w migsien uda. Nie wolno wstrzykiwaé szczepionki do naczynia
krwiono$nego. Jedynie w wyjatkowych przypadkach (jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia
krzepniecia krwi lub pacjent przyjmuje leki rozrzedzajace krew, nazywane lekami
przeciwzakrzepowymi) szczepionke mozna podawac podskornie.

Szczepionki tej nie powinno si¢ podawa¢ osobom w wieku 16 lat i starszym. Dla tej grupy wiekowej
jest zalecana szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mozgu przeznaczona dla dorostych.
Podanie szczepionki powinno zosta¢ udokumentowane przez lekarza wraz z odnotowaniem numeru
serii.

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

1. O terminie wstrzyknigcia pierwszej dawki decyduje lekarz.
Druga dawke nalezy wstrzykna¢ po 1 do 3 miesigcy po podaniu pierwszej dawki. Jezeli zachodzi
potrzeba, aby szczepionka zadziatata szybko, druga dawke mozna poda¢ po dwoch tygodniach od
pierwszej dawki.

3. Trzecia dawka powinna by¢ podana w okresie od 5 do 12 miesi¢cy po drugiej dawce szczepionki.

e Aktywnos¢ kleszczy rozpoczyna si¢ wiosng. Dlatego najlepiej jest przyjac pierwsza i druga
dawke w zimie. Umozliwi to wytworzenie dostatecznej ochrony przed rozpoczeciem sezonu
aktywnosci kleszczy.

e Trzecia dawka dopelnia szczepienie podstawowe. Schemat szczepienia najlepiej zakonczy¢
podajac trzecig dawke w czasie tego samego sezonu aktywnosci kleszczy lub najpdzniej przed
rozpoczeciem kolejnego sezonu aktywnosci kleszczy.

e Zapewnia to ochrong¢ na okres do trzech lat.

o Jezeli odstep pomigdzy trzema dawkami bedzie zbyt diugi, pacjent moze nie osiagnac petnej
ochrony przed zakazeniem.



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 miesigcy po drugiej 5 do 12 miesigcy po drugiej
dawce szczepionki dawce szczepionki

Dawki przypominajqce
Pierwszg przypominajacg dawke nalezy wstrzyknac¢ 3 lata po trzeciej dawce. Kolejne dawki
przypominajace powinno si¢ stosowa¢ w odstgpach co 5 lat.

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

Dawka uzupelniajgca

Jesli poszczegdlne dawki szczepionki bedg podawane w zbyt duzym odstepie czasu, szczepionka
moze nie zapewnia¢ odpowiedniej ochrony przeciw kleszczowemu zapaleniu mézgu. Jednak podanie
jednej dawki uzupehiajacej szczepionki FSME-IMMUN wystarczy, aby kontynuowa¢ schemat
szczepien, jesli pacjent otrzymat wczesniej co najmniej dwie dawki szczepionki. Nie ma potrzeby
ponownego rozpoczynania catego cyklu szczepienia podstawowego. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

Brak jest danych dotyczacych stosowania dawek uzupetiajacych u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

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

Lekarz moze rozwazy¢ oznaczenie przeciwciat we krwi po uptywie czterech tygodni po drugiej dawce
i jesli nie stwierdzi odpowiedzi immunologicznej, moze zaleci¢ podanie dodatkowej dawki. To samo
dotyczy kazdej kolejnej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki FSME-IMMUN 0,25 ml Junior
Przedawkowanie jest bardzo mato prawdopodobne, gdyz szczepionka jest dostepna w amputko-
strzykawce zawierajacej pojedyncza dawke i podawana jest przez lekarza.

W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci dotyczacych zastosowania szczepionki nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli ktorekolwiek z dziatan niepozadanych nasila si¢ lub wystgpia jakiekolwiek dziatania
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Tak, jak w przypadku wszystkich szczepionek moga wystapi¢ ciezkie reakcje alergiczne. Zdarzaja si¢
one bardzo rzadko, ale zawsze powinien by¢ zapewniony dostep do odpowiedniego sprzetu
medycznego i opieka na wypadek ich wystapienia. Do objawow powaznych reakcji alergicznych
nalezy:

e obrzek warg, jamy ustnej, gardia (ktory moze utrudnia¢ polykanie lub oddychanie)

e wysypka i obrzek dtoni, stop i kostek nog

¢ omdlenia na skutek spadku ci$nienia krwi



Powyzsze objawy wystepuja zwykle w bardzo kréotkim czasie po wstrzyknigciu, jeszcze podczas
pobytu w przychodni lub gabinecie lekarza. W przypadku wystgpienia powyzszych objawow po
opuszczeniu miejsca, w ktorym wykonano wstrzyknigcie, nalezy NATYCHMIAST skontaktowac si¢
z lekarzem.

U dzieci moze wystgpi¢ wysoka temperatura (gorgczka). Wérod najmtodszych dzieci (w wieku od 1 do
2 lat) goraczka wystepuje, u co trzeciego dziecka po pierwszej dawce. Wérod dzieci w wieku od 3 do 15
lat gorgczke stwierdza si¢ u mniej niz jednego dziecka na 10. Gorgczka utrzymuje si¢ zazwyczaj tylko
przez 1 - 2 dni. Czgsto$¢ wystepowania gorgczki po drugiej, trzeciej i kolejnych dawkach jest mniejsza.
W razie koniecznos$ci dopuszcza si¢ zastosowanie profilaktyki przeciwgoraczkowej lub leczenia
przeciwgoraczkowego.

Odnotowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e B0l w miejscu wstrzyknigcia szczepionki

Czesto (moga wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e Bol glowy
e Obrzek, stwardnienie i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia szczepionki
e Nudnosci lub wymioty, zmniejszenie apetytu
e Uczucie zmeczenia lub zte samopoczucie
e Niepokdj i problemy ze snem (u mtodszych dzieci)
e Bol migsni
o Goraczka (patrz powyzej)

Niezbyt czesto (moga wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow):
Powigkszenie weztow chtonnych

B0l brzucha

Bol stawow

Dreszcze

Rzadko (moga wystepowa¢ nie czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentow):
e Swedzenie w miejscu wstrzyknigcia
Nieprawidtowe 1 zmniejszone czucie, takie jak mrowienie lub dretwienie wzdtuz kilku nerwéw
Zawroty glowy
Biegunka
Niestrawno$¢
Pokrzywka

Dodatkowe dzialania niepozadane zglaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
z rzadkq czestoscia:

e Reakcje alergiczne
Zapalenie mozgu, objawy podraznienia opon moézgowych, takie jak sztywnos$¢ karku
Objawy neurologiczne, takie jak porazenie twarzy, paraliz, zapalenie nerwdow
Choroba polegajaca na ostabieniu migéni, zaburzeniach czucia, mrowieniu rgk, nog i gornej
czegsci ciata (zespot Guillaina-Barrégo)
Zaburzenia widzenia/nieprawidlowe widzenie, zwigkszona wrazliwos¢ na swiatto, bol oka
Dzwonienie w uszach
Skrocenie oddechu
Reakcje skorne (wysypka i (lub) swedzenie skory), zaczerwienienie skory, zwigkszone pocenie
Sztywno$¢ migsniowo-szkieletowa i sztywno$¢ karku, bol ramion i no6g
Objawy grypopodobne, ostabienie, obrzek skory, zaburzenia chodu



e Napady drgawkowe z goraczka lub bez

W matym badaniu poréwnawczym oceniajgcym odpowiedz immunologiczng po domig$niowym

i podskérnym podaniu FSME-IMMUN zdrowym, dorostym osobom wykazano, ze podanie podskorne
prowadzi do wystapienia wigkszej liczby reakcji miejscowych w miejscu podania szczepionki

(. zaczerwienienie, obrzegk, swedzenie i1 bol), szczegolnie u kobiet.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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¢ réwniez podmiotowi.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywaé FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

o Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywac¢ strzykawke w opakowaniu zewngtrznym
w celu ochrony przed §wiatlem. Nie zamraza¢. W przypadku stwierdzenia obcych czastek ciala
statego lub nieszczelno$ci opakowania, szczepionka ta nie nadaje si¢ do uzycia.

e Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po:
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Szczepionek nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ szczepionki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Substancja czynng szczepionki jest: wirus kleszczowego zapalenia moézgu (szczep Neudorfl).

Jedna dawka szczepionki (0,25 ml) zawiera 1,2 mikrograma inaktywowanego wirusa kleszczowego
zapalenia mozgu (szczep Neudorfl), ktory jest wytwarzany w komorkach zarodkow kurzych.

Pozostate sktadniki to: albumina ludzka, sodu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, potasu
diwodorofosforan, sacharoza oraz woda do wstrzykiwan.

Wodorotlenek glinu (uwodniony) zawarty w tej szczepionce jest adsorbentem. Adsorbenty to
substancje zawarte w niektorych szczepionkach w celu przyspieszenia, zwigkszenia i (lub) wydluzenia
dziatania ochronnego szczepionki.

Jak wyglada FSME-IMMUN 0,25 ml Junior i co zawiera opakowanie

Szczepionka FSME-IMMUN 0,25 ml Junior jest dostarczana jako 0,25 ml (1 dawka) zawiesiny do
wstrzykiwan w ampultko-strzykawce. Opakowanie moze nie zawiera¢ igly lub zawiera¢ 1 oddzielng
igle na strzykawke. Igly sg jatowe i przeznaczone do jednorazowego uzycia. Dostepne opakowania
zawierajg 1 Iub 10 amputko-strzykawek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan mogg znajdowac si¢
w obrocie. Po wstrzasnigciu zawiesina ma szarobialy kolor i mleczny wyglad.


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

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 usunig¢cie pokrywy i wyjac strzykawke. Nie nalezy

wyciska¢ strzykawki z blistra.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwérea:

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

W celu uzyskania dalszych szczegdtowych informacji o leku nalezy zwroci¢ si¢ do lokalnego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel: +48 22 335 61 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii P6lnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Belgia, Niemcy, Luksemburg,
Holandia, Polska, Portugalia

Bulgaria
Czechy

Dania, Finlandia, Norwegia, Islandia,
Grecja, Cypr

Estonia

Chorwacja

Wegry

Malta

Austria

Francja

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 fecskendében

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



Irlandia, Zjednoczone Krolestwo TicoVac Junior 0.25 ml
(Irlandia Po6lnocna)

Szwecja FSME-IMMUN Junior
Wilochy TicoVac 0.25 ml per uso pediatrico
Lotwa, Litwa TicoVac 0,25 ml
Rumunia FSME-IMMUN 0.25 ml Junior
suspensie injectabila in seringa preumpluta
Slowenia FSME-IMMUN 0,25 ml za otroke
Stowacja FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injek¢na suspenzia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2024
Inne Zrédia informacji
Szczegodtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji

Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
https://www.gov.pl/web/urpl/

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Przed podaniem szczepionka powinna osiaggnaé temperature pokojowa. Dobrze wstrzasnaé, aby
zawiesina zostata dokladnie wymieszana. Po wstrzasnigciu szczepionka FSME-IMMUN 0,25 ml
Junior jest szarobialg, opalizujaca, jednorodng zawiesing. Nalezy oceni¢ 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 wyrzucic.

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 usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.


https://www.gov.pl/web/urpl/

	4 Możliwe działania niepożądane
	1. O terminie wstrzyknięcia pierwszej dawki decyduje lekarz.
	2. Drugą dawkę należy wstrzyknąć po 1 do 3 miesięcy po podaniu pierwszej dawki. Jeżeli zachodzi potrzeba, aby szczepionka zadziałała szybko, drugą dawkę można podać po dwóch tygodniach od pierwszej dawki.
	3. Trzecia dawka powinna być podana w okresie od 5 do 12 miesięcy po drugiej dawce szczepionki.

