AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 8686/2016/01-08 Anexa 1
Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
FSME-IMMUN 0,5 ml suspensie injectabila in seringa preumpluta

Vaccin contra encefalitei provocate de capuse (virus intreg, inactivat)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra dumneavoastri sau
copilului dumneavoastra acest vaccin deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest vaccin a fost prescris numai pentru dumneavoastra sau copilul dumneavoastra. Nu trebuie sa-1
dati altor persoane.

- Dacid dumneavoastra sau copilul dumneavoastra manifestati orice reactii adverse, adresati-va
medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii
adverse nementionate in acest prospect.Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1 Ce este FSME-IMMUN 0,5 ml si pentru ce se utilizeaza

2 Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze FSME-IMMUN 0,5 ml dumneavoastra sau
copilului dumneavoastra

Cum se utilizeaza FSME-IMMUN 0,5 ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazda FSME-IMMUN 0,5 ml

Continutul ambalajului si alte informatii

AN B~ W

1. Ce este FSME-IMMUN 0,5 ml si pentru ce se utilizeaza

FSME-IMMUN 0.5 ml este un vaccin utilizat pentru prevenirea bolii provocate de virusul encefalitei

transmis de capugse (TBE).
Vaccinul este indicat pentru persoane cu varsta de 16 ani si peste.

e Vaccinul determind organismul sa isi producd propria protectie (anticorpi) Impotriva acestui

virus.

e Vaccinul nu va protejeazd impotriva altor virusuri si bacterii (unele dintre acestea sunt

transmise, de asemenea, prin intepaturi de capusd) care pot s provoace simptome similare.

Virusul encefalitei provocate de capuse poate determina infectii foarte grave ale creierului sau ale
maduvei si ale membranelor acestora. Acestea incep, de obicei, cu durere de cap si febra mare. La unii
oameni si in formele cele mai severe, se poate ajunge la pierderea constientei, coma si deces.

Virusul poate fi purtat de catre capuse. Este transmis la om prin intepatura de capusa. Posibilitatea de a fi
intepat de capuse purtdtoare de virus este foarte mare in multe zone ale Europei, dar si In centrul si estul
Asiei. Persoanele care locuiesc sau isi petrec vacanta in aceste parti lumii sunt cele mai expuse riscului



de a face encefalita provocati de capuse. Intepaturile nu apar intotdeauna sub forma de pete pe piele,
astfel ca pot trece neobservate.

e Asemanator tuturor vaccinurilor, acest vaccin poate sa nu protejeze complet toate persoanele
vaccinate.

e Este posibil ca administrarea unei singure doze de vaccin sa nu va protejeze pe dumneavoastra sau
pe copilul dumneavoastra impotriva infectiei. Dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti
nevoie de 3 doze (vezi pct. 3, pentru mai multe informatii) pentru a asigura protectia optima.

e Protectia nu dureaza toata viata. Sunt necesare doze de rapel (vezi pct. 3, pentru mai multe
informatii).

e Nu exista date privind profilaxia post-expunere (vaccinarea dupa intepatura de capusa).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze FSME-IMMUN 0,5 ml dumneavoastra sau
copilului dumneavoastra

Nu trebuie sa vi se administreze FSME-IMMUN 0,5 ml:

e dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra sunteti alergici la substanta activa sau la
oricare dintre celelalte componente (enumerate la pct. 6) - formaldehida sau sulfat de
protamina (utilizate in timpul procesului de fabricatie) sau la antibiotice cum sunt neomicina
si gentamicina. De exemplu daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut o eruptie
trecatoare pe piele, vi s-a umflat fata si gatul, ati prezentat dificultati la respiratie, invinetire a
limbii si a buzelor, tensiune arteriald mica si colaps.

e dacd dumneavoastrad sau copilul dumneavoastra ati avut o reactie alergica severa dupa ce ati
mancat oud sau carne de pui.

e dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut o boala acutd, cu sau fara febra, este
posibil sa fie necesar sa asteptati pana la vaccinarea cu FSME-IMMUN 0.5 ml. Medicul
dumneavoastra va poate cere dumneavoastra sau copilului dumneavoastra sd amanati vaccinarea
pana va simtiti mai bine.

Atentiondri si precautii
Spuneti medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale inainte ca dumneavoastra sau
copilul dumneavoastra sa primiti vaccinul daca:
e aveti o boala autoimuna (cum sunt poliartrita reumatoida sau scleroza multipla)
e sistemul imunitar este slabit (astfel incat dumneavoastra sau copilul dumneavoastra nu luptati
bine impotriva infectiilor)
organismul nu produce suficienti anticorpi
luati medicamente pentru tratamentul cancerului
luati medicamente numite corticosteroizi (utilizate pentru a reduce inflamatia)
aveti orice boala a creierului
aveti tulburari neurologice sau convulsii

Vaccinul poate sa nu va fie de folos daca una dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul
dumneavoastri sau al copilului dumneavoastra. In caz contrar, medicul dumneavoastri vi poate
administra vaccinul dumneavoastra sau copilului dumneavoastra. El va poate solicita efectuarea unui
test de sange, pentru a verifica daca vaccinul a avut efect.

FSME-IMMUN 0,5 ml impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca dumneavoastra sau copilul

dumneavoastra luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv dintre medicamentele eliberate
fara prescriptie medicald. Medicul dumneavoastra va decide daca vi se poate administra FSME-IMMUN



0,5 ml in acelasi timp cu alte vaccinuri. Dacd dumneavoastra sau copilului dumneavoastra vi s-a
administrat de curdnd un alt vaccin, medicul dumneavoastrd va decide dacd vi se poate administra
FSME-IMMUN 0,5 ml.

Este posibil ca FSME-IMMUN 0,5 ml sa nu va protejeze complet dacd dumneavoastrd sau copilul
dumneavoastra urmati un tratament cu imunosupresoare.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati fost infectat cu
virusul febrei galbene, encefalitei japoneze sau cu virusul Dengue sau ati fost vaccinat impotriva acestor
virusuri. Acest lucru este necesar deoarece dumneavoastra sau copilul dumneavoastra puteti avea
anticorpi 1n sange, care pot reactiona cu virusul encefalitei provocate de capuse (TBE) utilizat in testele
pentru misurarea titrurilor de anticorpi. in acest caz, rezultatul acestor teste poate fi eronat.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati si raméneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a primi acest vaccin.

Medicul va discuta cu dumneavoastra despre posibilele riscuri si beneficii. Nu se cunoaste efectul
administrarii FSME-IMMUN 0,5 ml in timpul sarcinii sau alaptarii. Totusi, vaccinul se poate administra
daca riscul de infectie este mare.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca vaccinul sé va influenteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Totusi, este posibil sa aveti tulburari de vedere sau s va simtiti ametit.

FSME-IMMUN 0,5 ml contine potasiu si sodium.
Potasiul si sodiul sunt prezente in cantitate de mai putin de 1 mmol per doza, adica practic “nu contine
potasiu si sodiu”.

3. Cum se utilizeaza FSME-IMMUN 0,5 ml

De regula, acest vaccin este injectat in muschiul de la nivelul bratului.
Vaccinul nu trebuie injectat intr-un vas de sange.

Acest vaccin nu trebuie administrat persoanelor cu varsta sub 16 ani. Pentru aceastd grupa de varsta se
recomanda acelasi vaccin, dar in forma farmaceutica indicata pentru administrare la copii si adolescenti.

Administrarea vaccinului si seria medicamentului trebuie inregistrate de catre medicul dumneavoastra.

Imunizare primara

Schema de vaccinare primara consta In administrarea a trei doze de FSME-IMMUN 0,5 ml:

1. Medicul dumneavoastra va decide cand vi se va administra prima injectie.

2. Cea de-a doua injectie vi se va administra la interval de 1 pana la 3 luni dupa prima injectie. Daca
aveti nevoie urgenta de protectie, cea de-a doua injectie vi se poate administra la doud saptdmani
dupa utilizarea primei doze.

3. Cea de-a treia injectie vi se va administra la interval de 5 pana la 12 luni dupa cea de-a doua injectie.

e Cel mai bine este sa vi se administreze prima si a doua injectie in timpul iernii, deoarece capusele

incep sa devind active primavara. Astfel, veti avea timp suficient pentru a va dezvolta protectia
necesara Tnainte de Tnceputul sezonului capuselor.



e (Cea de-a treia doza completeaza schema de vaccinare primara. Este ideal ca schema de vaccinare
sd fie finalizatd prin administrarea celei de a treia injectii In acelasi sezon de activitate al
capuselor sau cel tarziu Tnainte de inceperea urmatorului sezon.

e Vaccinul oferd protectie maxim trei ani.

e Daca intre administrarile celor 3 injectii exista un interval prea mare de timp, este posibil s nu fiti
complet protejat impotriva infectiei.

Imunizare Doza Schema de vaccinare Schema de imunizare rapida
Doza 1 0,5 ml Data stabilita Data stabilita
Doza 2 0,5 ml 1 pana la 3 luni dupa 14 zile dupa prima injectie
prima injectie
Doza 3 0,5 ml 5 pana la 12 luni dupa cea 5 pana la 12 luni dupa cea
de-a doua injectie de-a doua injectie

Vaccinarile de rapel

Persoane cu varsta cuprinsa intre 16 si 60 ani

Daca aveti varsta sub 60 ani, este necesar ca prima doza de rapel sa vi se administreze la 3 ani dupa cea
de-a treia injectie din schema de vaccinare primara. Urmatoarele doze de rapel trebuie administrate la
fiecare 5 ani.

Persoane cu varsta peste 60 ani (varstnici)
In general, este necesard administrarea de doze de rapel — prima si toate celelalte doze de rapel — la
intervale de trei ani.

Doza de rapel pentru persoane cu varsta > 16 pana 1 Doza Perioada
< 60 ani
Imunizare primara 0,5 ml 3 ani dupa cea de-a 3-a doza
Vaccinarile de rapel 0,5 ml la fiecare 5 ani
Doza de rapel pentru persoane cu varsta > 60 ani Doza Perioada
Toate dozele de rapel 0,5 ml la fiecare 3 ani

Daca intre administrarea dozelor de vaccin existd un interval prea mare de timp, este posibil sa nu fiti
protejat impotriva TBE; cu toate acestea, administrarea FSME-IMMUN sub forma unei doze unice de
recuperare este suficientd pentru a continua schema de vaccinare, dacd vi s-au administrat anterior cel
putin doud vaccindri. Nu este necesara reluarea in intregime a schemei de vaccinare primara. Adresati-va
medicului pentru informatii suplimentare.

Persoane cu sistem imunitar afectat (inclusiv cei care urmeazd o terapie imunosupresoare)

Medicul dumneavoastrd poate considera necesard determinarea nivelului de anticorpi din sangele
dumneavoastra la patru saptdmani dupa administrarea celei de-a doua doze si administrarea unei doze
suplimentare daca nu exista un raspuns imun adecvat la acea datd. Aceleasi considerente se aplica si in
cazul dozelor urmatoare.

Daca utilizati mai mult FSME-IMMUN 0,5 ml decéat trebuie
Supradozajul este putin probabil sd apard, deoarece injectia se administreaza de catre un medic si se
utilizeaza o seringa cu doza unica.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vi medicului
dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.



4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate determina reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Similar tuturor vaccinurilor, pot si apara reactii alergice severe. Ele sunt foarte rare, nsa trebuie sa fie
disponibil tratament medical adecvat si supraveghere medicald. Simptomele reactiilor alergice grave
includ:

e umflare a buzelor, gurii, gatului (care pot determina dificultati la inghitire sau la respiratie)

e eruptie trecatoare pe piele si umflare a mainilor, picioarelor si articulatiilor

e pierdere a constientei, din cauza unei scaderi bruste a tensiunii arteriale.

De obicei, aceste semne sau simptome apar foarte repede dupa administrarea injectiei, in timpul cand
persoana se afla inca in clinica sau in departamentul de chirurgie. Dacd vreunul dintre aceste simptome
apare dupa parasirea locului in care v-a fost administrata injectia, trebuie sa va prezentati IMEDIAT la
medic.

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e Durere la nivelul locului de injectare

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e Durere de cap

e Greatad

e Dureri musculare si articulare

e Senzatie de oboseala sau stare generala de rau

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
e Umflare a ganglionilor limfatici

e Varsaturi

e Febra

e Vanataie la nivelul locului de injectare

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

Reactii alergice

Somnolenta

Ameteli atunci cand va miscati

Diaree

Dureri abdominale

Inrosire, intirire a tesutului, umflare, mancarime, furnicaturi si senzatie de caldura la nivelul locului
de injectare

De asemenea, dupa punerea pe piatd, au fost raportate urmatoarele reactii adverse suplimentare, care
apar cu frecventa rara.
e Zona zoster
e Declansare a bolilor autoimmune, de exemplu scleroza multipla
e Reactii alergice
e Tulburari neurologice cum sunt encefalomielita, inflamatie a maduvei osoase (mielitd, mielita
transversa)




e O boald constand in sldbiciune musculara, senzatii anormale, furnicaturi la nivelul bratelor,
picioarelor si partii superioare a corpului (sindromul Guillain-Barr¢)

e Inflamatie la nivelul creierului, convulsii, inflamatie a meningelui (membrana care inveleste
creierul)

e Semne de iritare a meningelui, cum sunt durere si rigiditate la nivelul gatului

e Simptome neurologice cum sunt paralizii la nivelul fetei, paralizii, inflamatie a nervilor, senzatii

anormale sau reduse cum sunt furnicaturile sau amortelile, durere ascutita sau pulsatild de-a

lungul unuia sau mai multor nervi, inflamatie a nervului optic

Senzatie de ameteala

Tulburare/afectare a vederii cu sensibilitate marita la lumina, dureri la nivelul ochilor

Zgomote 1n urechi

Batai rapide ale inimii

Dificultati la respiratie

Reactii alergice (eruptii trecatoare pe piele si/sau mancarimi), dermatitd, Inrosire a pielii,

transpiratie excesiva, inflamatie a pielii

e Durere de spate, umflare a articulatiilor, durere la nivelul gatului, rigiditate musculara si la
nivelul gatului, dureri in brate si picioare

e Frisoane, stare asemanatoare gripei, slabiciune, edeme, mers instabil, acumulare de lichid sub
piele

e Dureri la nivelul articulatiilor apropiate de locul de injectare, noduli si inflamatie la nivelul
locului de injectare

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza FSME-IMMUN 0,5 ml

A se pastra la frigider (2°C - 8°C).

A se pastra seringa preumpluta in ambalajul original, pentru a fi protejata de lumina.

A nu se congela.

Nu utilizati acest vaccin daca observati orice semn vizibil de particule strdine sau scurgeri.

Nu lasati acest vaccin la vederea si Indeména copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.



Nu aruncati niciun vaccin pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati vaccinurile pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine FSME-IMMUN 0,5 ml
Substanta activa este: virusul encefalitei provocate de capuge (tulpina Neudorfl)

O doza (0,5 mililitri) de vaccin contine tulpina Neudorfl a Virusului encefalitei provocate de capuse
inactivat 2,4 micrograme, produsa pe fibroblaste de embrion de pui.

Celelalte componente sunt: albumina umana, clorura de sodiu, fosfat disodic dihidrat, dihidrogenofosfat
de potasiu si apa pentru preparate injectabile.

Hidroxidul de aluminiu hidratat este inclus in acest vaccin ca adsorbant. Adsorbantii sunt substante
incluse in anumite vaccinuri pentru accelerarea, imbunatatirea si/sau prelungirea efectelor de protectie
oferite de vaccin.

Cum arata FSME-IMMUN 0,5 ml si continutul ambalajului

FSME-IMMUN 0,5 ml este furnizat sub forma de suspensie injectabild, intr-o seringad preumpluta, fara
ac atagat, care contine 0,5 mililitri (o doz&). Ambalajul poate include 0 ace sau 1 ac Acele sunt sterile si
de unica folosinta.

Sunt disponibile ambalaje cu 1, 10, 20 sau 100 seringi preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Suspensie injectabila de culoare aproape alba si opalescenta dupa agitare.

Fiecare seringa preumpluta este ambalata intr-un blister. Deschiderea in blisterul sigilat este
intentionata si permite echilibrarea umiditatii in timpul incélzirii seringii preumplute, inainte de
administrarea vaccinului, aga cum se recomanda. Pentru scoaterea seringii deschideti blisterul prin
indepartarea capacului. Nu apasati seringa prin blister.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles
Belgia

Fabricantul

Pfizer Manufacturing Austria GmbH
Uferstrasse 15

2304 Orth an der Donau

Austria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:



Belgié/Belgique/Belgien, Ceska republika,
Luxembourg/Luxemburg, Nederland,
Portugal, Slovenija

Brwarapus, Polska

Danmark, Norge, Suomi/Finland
Island

Deutschland

Eesti, Italia, Latvija, Lietuva
EXLGd0, Ireland, United Kingdom
France

Sverige

Magyarorszag

Osterreich

Romaéania

Slovenska republika

Acest prospect a fost revizuit in Ianuarie 2019.

FSME-IMMUN 0,5 ml

FSME-IMMUN 0.5 ml

TicoVac

FSME-IMMUN Erwachsene
TicoVac 0,5 ml

TicoVac 0.5 ml

TicoVac 0,5 ml ADULTES
FSME-IMMUN Vuxen
FSME-IMMUN 0,5 ml feln6tteknek

FSME-Immun 0,5 ml Erwachsene
Injektionssuspension in einer Fertigspritze

FSME-IMMUN 0,5 ml
suspensie injectabila 1n seringd preumpluta

FSME-IMMUN 0,5 ml Injek¢na suspenzia

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Vaccinul trebuie adus la temperatura camerei nainte de administrare. Vaccinul trebuie agitat bine
inaintea administrarii, pentru a se obtine o suspensie omogena. Dupa agitare, FSME-IMMUN 0.5 ml este
o suspensie injectabili omogend, opalescentd, de culoare albi pand la aproape albi. inainte de
administrare, vaccinul trebuie inspectat vizual pentru depistarea particulelor strdine si/sau modificarilor
aspectului fizic al suspensiei. In cazul in care se observa una dintre modificirile de mai sus, vaccinul

trebuie aruncat.

Dupa indepartarea capacului seringii, atasati acul imediat si indepartati capacul de protectie al acului

inainte de administrare. Odata acul atasat, vaccinul trebuie administrat imediat.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu

reglementarile locale.



