FACHINFORMATION (Zusammenfassung der Produkteigenschaften)

Baxter

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Wirkstoff: Frihsommer-Meningoenzephali-
tis(FSME)-Impfstoff

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUING

1 Impfdosis (0,25 ml) enthalt:

Frihsommer-Meningoenzephalitis-

(FSME)-Virus™"" (inaktiviert), Stamm Neudorfl

12 g

* adsorbiert an hydratisiertes Aluminiumhy-

droxid (0,17 Milligramm AR+)

** Wirtssystem fur die Virusvermehrung:
Hihnerembryo-Zellen

Weitere Bestandteile siehe unter 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
mit oder ohne Kanule.

Nach Aufschitteln erscheint der Inhalt der
Fertigspritze als weiBliche undurchsichtige
Suspension.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior dient zur akti-
ven (vorbeugenden) Immunisierung gegen
die durch Zecken Ubertragene Frihsommer-
Meningoenzephalitis (FSME) bei Kindern
und Jugendlichen, die sich dauernd oder
vortbergehend in Gebieten mit FSME-Na-
turherden aufhalten. Die Impfung ist fur Kin-
der vom vollendeten 1. bis zum vollendeten
16. Lebensjahr indiziert.

Hinsichtlich der Impfung bei Kindern wird
wegen der Nutzen/Risiko-Abwagung auf die
aktuelle Empfehlung der STIKO (Standige
Impfkommission am Robert-Koch-Institut)
verwiesen.

Bei Personen ab dem vollendeten 16. Le-
bensjahr soll ein FSME Impfstoff fir Erwach-
sene verwendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwen-

dung
1) Impfschema

Grundimmuni- | Dosis
sierung

Zeitpunkt

1. Teilimpfung 10,25 ml -

2. Teilimpfung 0,25 ml

1-3 Monate nach
der 1. Teilimpfung

3. Teilimpfung 0,25 ml

9-12 Monate nach
der 2. Teilimpfung

Auffrischungs- |0,25 ml 3 Jahre nach der
impfung

letzten Impfung

Auffrischimpfung

Die erste Auffrischimpfung sollte nicht spa-
ter als 3 Jahre nach der dritten Dosis erfol-
gen (s. Kapitel 5.1.).

Die weiteren Auffrischimpfungen sollten ge-
maB den nationalen Empfehlungen vorge-
nommen werden, aber nicht friher als
3 Jahre nach der letzten Auffrischimpfung
erfolgen. Auf Grundlage der lokalen Epide-

Kinder mit geschwéchter Immunabwehr
(einschlieBlich Kinder mit immunsup-
pressiver Therapie)

Alternativ zum Standardimpfschema kann
die Antikdrperkonzentration 4 Wochen nach
der 2. Teilimpfung bestimmt werden und,
falls ein schiitzender Antikdrperspiegel nicht
erreicht wurde, soll die 2. Teilimpfung wie-
derholt werden?. Die 3. Teilimpfung zur Ver-
vollstdndigung der Grundimmunisierung
soll dann im vorgesehenen zeitlichen Ab-
stand erfolgen. In Abhangigkeit von den Er-
gebnissen weiterer Antikdrperkonzentra-
tionsbestimmungen kénnen Auffrischungs-
impfungen vor dem Ublichen Impfabstand
von 3Jahren erfolgen (siehe Kapitel
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften).

2) Dauer des Impfschutzes

Einige Wochen nach der 2. Teilimpfung wird
bei mehr als 90 %0 der Impflinge eine Sero-
konversion festgestellt. Nach der 3. Teilimp-
fung erreicht die Konversionsrate nahezu
100 9. Daher ist zur Komplettierung der
Grundimmunisierung die 3. Teilimpfung un-
bedingt erforderlich.

Die Dauer des Impfschutzes betragt nach
den bisherigen Erfahrungen mindestens
3 Jahre.

Alternativ zur Auffrischungsimpfung kann
eine Antikérperbestimmung erfolgen und in
Abhangigkeit des Ergebnisses Uber eine
weitere Vorgangsweise entschieden wer-
den.

Fir die Entwicklung der oben beschriebe-
nen protektiven Immunitat sollten die Anzahl
der Dosen und die Zeitintervalle zwischen
den Impfungen strikt eingehalten werden.

Bei zeitlicher Uberschreitung der Impfab-
stande oder wenn eine Verminderung der
Immunkompetenz des Impflings innerhalb
des Zeitraumes zwischen 1. und 3. Teilimp-
fung angenommen werden muss, ist es
zweckmaBig, das AusmaB der Antikorperbil-
dung zu Uberprifen (qualifizierte Laborato-
rien), um zu klaren, ob weitere Impfdosen
(ein bis drei Dosen) erforderlich sind. Ist eine
Antikérperbestimmung nicht mdglich, soll
sicherheitshalber die Grundimmunisierung
wiederholt werden.

3) Impfzeitpunkt

Da der Impfschutz méglichst schon am Be-
ginn der saisonalen Zeckenaktivitat beste-
hen soll, liegt der bevorzugte Impftermin fir
die 1. und 2. Teilimpfung in den Wintermo-
naten.

Wird mit der Grundimmunisierung in den
Sommermonaten begonnen, so empfiehlt
sich bei mdglicher Exposition in einem
FSME-Naturherd, die 2. Teilimpfung bereits
14 Tage nach der 1. Teilimpfung zu verabrei-
chen, damit mdglichst rasch ein schitzen-
der Antikérpertiter aufgebaut werden kann.

Art der Anwendung

Die Injektion erfolgt intramuskulér, in den
Oberarm (M. deltoideus). Bei Kindern bis zu
18 Monaten bzw. je nach Entwicklungs- und

Ernéhrungsstand erfolgt die Injektion in den
Oberschenkel (M. vastus lateralis).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit auf den arzneilich wirk-
samen Bestandteil, auf einen der Hilfsstoffe
oder einen der Produktionsriickstande
(Formaldehyd, Neomycin, Gentamicin, Prot-
aminsulfat).

Schwere Uberempfindlichkeit gegentiber
Ei- und HuhnereiweiB (anaphylaktische Re-
aktion nach oraler Aufnahme von Eiprotein).
Bei akuten fieberhaften Infekten soll die
FSME-Impfung zurtickgestellt werden.

4.4 Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen fiir die Anwendung

Bei Kindern kann es, besonders nach der
ersten Impfung zu Fieberreaktionen kom-
men. Normalerweise klingt das Fieber inner-
halb von 24 Stunden wieder ab. Die nach
der zweiten Impfung berichteten Fieberraten
sind im Allgemeinen niedriger als die Fie-
berraten nach der ersten Impfung.

Bei Bedarf sollte eine fiebersenkende Pro-
phylaxe oder Behandlung in Betracht gezo-
gen werden.

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen mis-
sen fur den Fall einer duBerst seltenen ana-
phylaktischen Reaktion nach der Impfung
geeignete medizinische Behandlungsmadg-
lichkeiten zur Akuttherapie bereit stehen.

Eine intravasale Anwendung ist unbedingt
zu vermeiden, weil in diesem Falle schwere
Unvertraglichkeitsreaktionen, z. B. Schock-
symptome, auftreten kénnen.

Eine nicht-schwerwiegende Allergie gegen-
Uber Eiprotein stellt in der Regel keine Ge-
genanzeige dar. Trotzdem sollen diese Per-
sonen nur unter klinischer Uberwachung
und der Moglichkeit einer sofortigen Thera-
pie geimpft werden.

Bei bekannter oder vermuteter Autoimmun-
erkrankung muss das Risiko einer mogli-
chen Infektion gegen das Risiko einer un-
gunstigen Beeinflussung der Autoimmuner-
krankung durch die Impfung abgewogen
werden.

Die Impfindikation ist bei Kindern mit zere-
bralen Erkrankungen besonders sorgfaltig
zu stellen.

Erfolgt ein Zeckenstich vor der 1. Teilimp-
fung oder innerhalb von 14 Tagen danach,
vermag die einmalige Gabe von FSME-
IMMUN 0,25 ml Junior nicht vor dem mogli-
chen Ausbruch einer Frihsommer-Me-
ningoenzephalitis zu schitzen.

Bei Kindern und Jugendlichen bis zum
14. Lebensjahr darf FSME-Immunglobulin
nicht zur postexpositionellen Prophylaxe
angewendet werden.

Anmerkung:

Durch Zeckenstich kénnen auch andere In-
fektionen als FSME Ubertragen werden, in-
klusive bestimmter Pathogene, die manch-
mal ein klinisches Bild hervorrufen kénnen,
das in seiner Symptomatik Ahnlichkeiten mit
der Frihsommer-Meningoenzephalitis auf-
weisen kann. FSME-Impfstoffe schitzen
nicht vor Borrelieninfektionen. Daher sollte
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miologie und Erfahrung kédnnen auf nationa-
ler Basis Auffrischintervalle zwischen 3 und
5 Jahren empfohlen werden.

T Daes aufgrund von Kreuzreaktionen zu falsch positiven
Ergebnissen kommen kann, wird empfohlen, die Bestim-
mung der FSME Antikorper in qualifizierten Laboratorien
durchfihren zu lassen.

jeder Impfling beim Auftreten klinischer Zei-
chen und Symptome einer Frihsommer-
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Meningoenzephalitis sorgfaltig auf die Mdg-
lichkeit anderer Ursachen hin untersucht
werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln und andere Arten der
Wechselwirkung

Es liegen keine Studien zu Wechselwirkun-
gen mit anderen Impfstoffen vor. Die offiziel-
len Empfehlungen zum zeitlichen Abstand
zu anderen Impfungen — inaktivierter oder
Lebendimpfstoff — sind einzuhalten. Bei
gleichzeitiger Gabe sind verschiedene Ap-
plikationsorte zu wahlen.

Bei Kindern, die mit einer immunsuppressiv
wirkenden Therapie behandelt werden, oder
die immunsupprimiert sind, kann der Impfer-
folg ausbleiben. In diesen Fallen sollte der
Antikdrpertiter zum Nachweis einer schit-
zenden Immunitat bestimmt werden.

Bei der Bestimmung von FSME Antikorpermn
mittels ELISA (Enzym Immunoassay) kann
es zu falsch positiven Ergebnissen durch
Kreuzreaktion mit Antikdrpern gegen andere
Flaviviren (z. B. Gelbfieber) infolge einer In-
fektion oder Impfung gegen diese Viren
kommen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Relevante Untersuchungen am Menschen
hinsichtlich  Anwendung wahrend der
Schwangerschaft sowie Reproduktionsstu-
dien in geeigneten Tiermodellen liegen nicht
vor.

Es ist nicht bekannt, ob FSME-IMMUN
0,25 ml Junior in die Muttermilch Ubertritt.
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior darf Schwan-
geren und Stillenden nur nach sorgfaltiger
Nutzen/Risiko-Abwagung verabreicht wer-
den.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass FSME-IM-
MUN 0,25 ml Junior die Motorik (z. B. beim
Spielen auf der StraBe oder beim Radfah-
ren) oder die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt. Trotzdem sollte daran gedacht
werden, dass Sehstérungen oder Schwin-
del auftreten kdnnen.

4.8 Nebenwirkungen

In klinischen Studien an Kindern im Alter von
1 bis 15 Jahren wurden nach der Impfung
folgende Fieberraten (die Temperatur wurde
bei Kindern unter 3 Jahren rektal und bei
Kindern und Jugendlichen Uber 3 Jahre oral
gemessen) und andere Nebenwirkungen
aktiv dokumentiert. Folgende Fieberraten
wurden ermittelt:

Im Alter von 1 bis 2 Jahren (n =262): leichtes
Fieber (38—39°C) bei 27,9 %; maBiges Fie-
ber (39,1-40,0°C) bei 34 %0; kein schwe-
res Fieber (>40°C).

Im Alter von 3 bis 15 Jahren (n=2519):
leichtes Fieber bei 6,8 %0; maBiges Fieber
bei 0,6 %; kein schweres Fieber.

Die Fieberraten ab der zweiten Impfung sind
in der Regel niedriger als nach der ersten
Impfung. In klinischen Studien wurden fol-
gende Fieberraten nach der zweiten Imp-
fung berichtet: 15,6 0/ (41/263) bei den 1-
bis 2-Jahrigen und 1,9 %0 (49/2522) bei den
3- bis 15-Jahrigen.

Weiterhin wurden folgende Nebenwirkun-
gen beobachtet:
Stoérungen im Blut und im Lymphsystem:

Gelegentlich (>1/1000; <1/100): Vergro-
Berung der Lymphknoten.

Gastrointestinale Stérungen:

Haufig (>1/100; <1/10): Ubelkeit, Erbre-
chen.

Allgemeinreaktionen und Reaktionen an der
Einstichstelle:

Sehr haufig (> 1/10): Schmerzen und Span-
nungsgefuhl an der Impfstelle,

Haufig (>1/100; <1/10): Schwellung, Ver-
hartung und Roétung an der Impfstelle, MU-
digkeit und allgemeines Krankheitsgefuhl
(beobachtet in Kindern 6—15 Jahre).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Haufig (> 1/100; < 1/10): Appetitlosigkeit.

Stoérungen im Muskel- und Skelettsystem
sowie Stérungen des Bindegewebes:

Haufig (>1/100; <1/10): Gelenks- und
Muskelschmerzen.

Stoérungen im Nervensystem:
Sehr haufig (> 1/10): Kopfschmerzen.

Psychiatrische Stérungen:

Haufig (>1/100; <1/10): Unruhe (beob-
achtet bei Kindern 1-5 Jahre), Schlafstérun-
gen.

In einer Anwendungsbeobachtung bei Kin-
dernim Alter von 1 bis 12 Jahren (n = 1455)
wurden folgende Fieberraten (das Fieber
wurde rektal gemessen) nach der 1. Imp-
fung berichtet:

Im Alter von 1 bis 3 Jahren (n=1198):
23,7 %

Im Alter von 4 bis 12 Jahren (n=234):
13,7 %

Folgende weitere Nebenwirkungen wurden
im Rahmen des Spontanmeldesystems be-
richtet:

Nervensystem:

Sehr selten (< 1/10000):

Muskel- und Gelenkschmerzen im Nacken-
bereich, Schwindelgefihl, unsicherer Gang;
Nervenentziindungen unterschiedlichen
Schweregrads.

Auge:

Sehr selten (< 1/10000):
Sehstérungen wie unscharfes Sehen und
Lichtscheu, Augenschmerzen.

Haut- und Subkutanreaktionen:

Sehr selten (< 1/10000):
Hautrétungen, Juckreiz.

Allgemeinreaktionen und Reaktionen an der
Einstichstelle:

Sehr selten (< 1/10000):

Schittelfrost, Mldigkeit, Schwellung der lo-
kalen Lymphknoten.

Wie bei allen Impfungen kann auch nach
der Impfung mit FSME-IMMUN 0,25 ml eine
Verstarkung latenter  Autoimmunerkran-
kungen (z. B. Multiple Sklerose oder Iridocy-
clitis) nicht ausgeschlossen werden und da-
her ist eine entsprechende Nutzen-Risiko-
Abwagung erforderlich.

Im zeitlichen Zusammenhang mit FSME-
Impfungen wurden in sehr seltenen Fallen
(<1/10000) entziindliche Reaktionen des
Gehirns und bei Kindern unter 3 Jahren Fie-
berkrampfe beobachtet.

4.9 Uberdosierung

Es gibt keine Erfahrungen hinsichtlich der
Uberdosierung. Jedoch kénnen aufgrund
der Abpackung des Impfstoffes versehent-
lich Uberdosierungen beziiglich des Volu-
mens vorkommen. Wenn Dosierungen in
kdrzeren Abstanden als empfohlen vorge-
nommen, oder mehr Dosen als erforderlich
verabreicht wurden, muss mit unerwiinsch-
ten Nebenwirkungen gerechnet werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN
ATC Code: JO7 BAO1

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Die pharmakodynamische Wirkung des
Produkts besteht darin, ausreichend hohe
FSME-Antikorpertiter aufzubauen, die einen
Schutz gegen das FSME-Virus gewahrleis-
ten.

Bei den meisten geimpften Personen halt
die Schutzwirkung mindestens 3 Jahre lang
an. Auffrischungsimpfungen sollten daher
alle 3 Jahre verabreicht werden.

Die Schutzrate des friheren und heutigen
FSME-Impfstoffes wurde anhand einer Dau-
erlberwachung ermittelt, der die gesamte
Osterreichische Bevolkerung seit 1984 un-
terzogen wurde. Fir Kinder wurde fur die
Jahre 1994 bis 2003 nach vollstandiger
Grundimmunisierung (3 Dosen) eine
Schutzrate von 98 0/o errechnet.

In verschiedenen klinischen Studien mit
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior wurde eine
Serokonversion als ELISA Basiswert defi-
niert, der von <63 VIE U/ml vor Impfung auf
> 126 VIE U/ml nach der Impfung ansteigt.
Anhand dieser Kriterien zeigt Tabelle 1, dass
bei >96 %0 aller Impflinge (n=780) inner-
halb von 3 bis 5 Wochen nach der 2. Dosis
eine Serokonversion beobachtet wurde. Die
Serokonversionsrate stieg nach der 3. Do-
sis auf 100 %0 an. Daher wird eine komplette
Grundimmunisierung, bestehend aus 3 Do-
sen, als notwendig erachtet, um bei fast al-
len Geimpften einen schitzenden Antikor-
perspiegel zu erreichen.

Tabelle 1: Serokonversionsraten bestimmt

mittels ELISA
N | Serokon- |N | Serokon-
versionsrate versionsrate
2. Impfung 3. Impfung
Studie 1 | 2 100 % 1 100 %%
0 9
1 9
Studie 2 | 2 98,5 % 2 100 %
0 0
6 2
Studie 3 | 3 96 %
7
3
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Weitere Untersuchungen zur Ermittlung der
optimalen Zeitintervalle fir Auffrischimpfun-
gen bei Kindern werden z. Zt. durchgefihrt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Nicht zutreffend.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Versuche am Tier lieferten keinen Hinweis
auf ein Sicherheitsrisiko fir den Menschen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Hilfsstoffe

Humanalbumin (Stabilisator), Natriumchlo-
rid, Natriummonohydrogenphosphat-Dihy-
drat, Kaliumdihydrogenphosphat, Wasser
far Injektionszwecke.

In Spuren: Sucrose, Formaldehyd, Prot-
aminsulfat, Gentamycin und Neomycin.

6.2 Inkompatibilitaten

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior darf nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

18 Monate in einer Fertigspritze ohne
Kanule.
24 Monate in einer Fertigspritze mit Kanule.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Bei +2° bis +8°C lagern (im Kuhl-
schrank).

Nach Ablauf des auf der Packung angege-
benen Verfalldatums nicht mehr verabrei-
chen.

Impfstoff, der versehentlich falsch gelagert
wurde, ist zu verwerfen.

Das Impfstoffbehaltnis und die zur Injektion
verwendete Spritze sind sachgerecht zu
entsorgen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Die Packung enthalt:

0,25 ml Suspension in Fertigspritzen mit
oder ohne Kantle (Typ | Glas). Die Fertig-
spritzen werden mit Gummistopfen (Chlor-
butyl-Isopren Gummi) verschlossen.

PackungsgroBen zu 1, 10, 20 und 100 Stlick.
Es mulssen nicht alle PackungsgréBen in
Verkehr gebracht werden.

6.6 Hinweise fiir die Handhabung

Vor der Applikation ist die Impfstoffsuspen-
sion durch Aufschitteln gut durchzumi-
schen. Der Impfstoff muss visuell auf
Fremdpartikel und auf eine Veranderung
des Aussehens Uberprift werden. Sollte ir-
gendeine Veranderung im Aussehen statt-
gefunden haben, darf der Impfstoff nicht ver-
abreicht werden. Zum Aussehen siehe
Kapitel 3.

Der Impfstoff soll vor der Anwendung Raum-
temperatur erreichen.

Flr die Fertigspritze mit Kanlle:
Entfernen der Nadelschutzkappe:

1. Die Spritze an dem unteren Teil der Na-
delschutzkappe, der am Glaskdrper auf-
sitzt, festhalten.

2. Mit der anderen Hand den daruber lie-
genden Teil der Nadelschutzkappe zwi-
schen Daumen und Zeigefinger nehmen
und die beiden Teile gegeneinander ver-
drehen (Sollbruchstelle).

3. Die abgetrennte Nadelschutzkappe in
Langsrichtung von der Nadel abziehen.
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Nach Abnahme der Nadelschutzkappe ist
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior sofort zu ver-
wenden.

Langeres, ungeschltztes Liegenlassen der
Spritze kann zu Sterilitatsverlust und/oder
Verstopfung der Nadel fihren. Daher soll die
Nadelschutzkappe der Fertigspritze nach
dem Aufschitteln, unmittelbar vor Ge-
brauch, abgenommen werden.

Die Verabreichung des Praparates ist inklu-
sive Chargennummer vom Arzt zu doku-
mentieren. Zu diesem Zweck befindet sich
auf der Fertigspritze eine ablésbare Doku-
mentationsetikette.

. PHARMAZEUTISCHER UNTER-

NEHMER UND ZULASSUNGS-
INHABER

Baxter AG
A-1221 Wien
Industriestr. 67

Korrespondenzadresse:

Baxter Deutschland GmbH

Im Breitspiel 13

69126 Heidelberg

Telefon: 06221/397-0
Service-Telefon: 0800-63 47 822
e-mail: bioscience_deebaxter.com

. ZULASSUNGSNUMMER

Zul-Nr.: PEIH.02967.01.1

. DATUM DER ZULASSUNG/

VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
03.06.2003

STAND DER INFORMATION
August 2005
VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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