FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

FSME-IMMUN Vuxen

injektionsvatska, suspension i forfylld spruta mot fastingburen
hjarninflammation, TBE (helvirus inaktiverat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller
ditt barn ges detta lakemedel.Den innehaller
information som ar viktig for dig eller ditt barn.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

® Detta vaccin har ordinerats at dig eller ditt barn. Ge det inte till
andra.

® Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad FSME-IMMUN Vuxen ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta inna du eller ditt barn ges FSME-IMMUN
Vuxen

3. Hur FSME-IMMUN Vuxen ges

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur FSME-IMMUN Vuxen ska forvaras
6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSINGAR

1. Vad FSME-IMMUN Vuxen ar och vad det anvands
for

FSME-IMMUN Vuxen ar ett vaccin som anvands for att forhindra
sjukdom som orsakas av fastingburen hjarninflammation (TBE)-
virus. Det ar lampligt for personer som ar 16 ar och aldre.

® Vaccinet verkar genom att det paverkar kroppen att tillverka
ett eget skydd (antikroppar) mot viruset.

® Det skyddar inte mot andra virus eller bakterier (av vilka en del
ocksa kan Overforas via fastingbett) och som kan ge liknande
symtom.

TBE-virus kan orsaka mycket allvarliga infektioner i hjarnhinnor,
hjarna och/eller ryggmarg. Huvudvark och hog feber ar tidiga
symtom. Hos vissa personer, och vid de allvarligaste formerna av
sjukdomen, kan detta utvecklas till medvetsloshet, koma eller dod.

Viruset finns hos fastingar. Det overfors till manniska via
fastingbett. Risken att bli biten av fastingar som bar pa virus ar
mycket hog i stora delar av Europa och aven i Central- och
Ostasien. Personer som bor eller semestrar i dessa delar varlden
riskerar att smittas av fastingburen hjarinflammation. Fastingarna
syns inte alltid pa huden och betten marks inte alltid.

® Som for alla vacciner finns det en liten risk att detta vaccin inte
ger ett fullgott skydd hos den vaccinerade.
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® En enstaka dos av vaccinet skyddar troligtvis inte dig eller ditt
barn mot infektion. Du eller ditt barn behover 3 doser (se
avsnitt 3 for ytterligare information) for att uppna basta skydd.

® Skyddet ar inte livslangt. Regelbundna pafylinadsdoser behodvs
(se avsnitt 3 for mer information).

® Data saknas vad galler postexpositionsprofylax (vaccination
efter fastingbett).

2. Vad du behover veta inna du eller ditt barn ges
FSME-IMMUN Vuxen

Ta inte FSME-IMMUN Vuxen om:

- du eller ditt barn ar allergisk mot den aktiva substansen eller
annat innehallsamne (anges i avsnitt 6) eller formaldehyd eller
protaminsulfat (som anvands under tillverkningsprocessen)
eller antibiotika sasom neomycin och gentamicin. Om du eller
ditt barn t.ex. har fatt hudutslag, svullnad av ansikte och hals,
andningssvarigheter, bld missfargning av tunga och lappar,
lagt blodtryck och har blivit medvetsl6s.

- om du eller ditt barn tidigare fatt en allvarlig allergisk reaktion
efter att ha atit agg eller kyckling.

- om du eller ditt barn har en akut sjukdom med eller utan feber
kan du eller ditt barn behdva vanta innan du tar FSME-IMMUN
Vuxen. Lakaren kan be dig eller ditt barn vanta med
vaccinationen tills du eller ditt barn mar battre.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan
vaccinet ges om du eller ditt barn:
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har en blédningsrubbning eller 15tt far blamarken

® har en autoimmun sjukdom (sasom reumatoid artrit eller
multipel skleros)

® har nedsatt immunforsvar (sa att du eller ditt barn har dalig
motstandskraft mot infektioner)
har nedsatt antikroppsproduktion
tar lakemedel mot cancer
tar lakemedel som kallas kortikosteroider (som dampar
inflammation)
har nagot sjukdomstillstand som drabbat hjarnan
har neurologiska storningar eller krampsjukdomar.

Om nagot av detta galler dig eller ditt barn &r vaccinet inte alltid
lampligt. Alternativt kan lakaren vaccinera dig eller ditt barn och
senare ta ett blodprov for att kontrollera att vaccinet haft effekt.

Andra lakemedel och FSME-IMMUN Vuxen:

Tala om for [akare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du eller
ditt barn tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven
receptfria sadana. Lakaren kommer att tala om for dig om du eller
ditt barn kan vaccineras med FSME-IMMUN Vuxen pa samma gang
som nagot annat vaccin ges. Om du eller ditt barn nyligen har
givits ett annat vaccin kommer lakaren att besluta om tidpunkt och
injektionsstalle for vaccination med FSME-IMMUN Vuxen.

Om du eller ditt barn genomgar en immunnedsattande behandling,
finns en liten risk att FSME-IMMUN Vuxen inte ger ett fullgott skydd.
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Tala om for [akare om du eller ditt barn tidigare har infekterats
med eller blivit vaccinerad mot Gula febern, Japansk encefalit eller
Dengue-virus. Detta p.g.a. att du eller ditt barn kan ha antikroppar
| blodet som reagerar med det TBE-virus som anvands i tester for
att kontrollera antikroppsnivaer. Dessa tester kan da ge felaktiga
resultat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid, eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan detta vaccin ges.

Lakaren kommer att diskutera risk och nytta med dig. Effekten av
FSME-IMMUN Vuxen pa gravida och ammande kvinnor ar inte kand.
Det kan dock ges till kvinnor som ar gravida eller ammar om
infektionsrisken ar hog.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte sannolikt att FSME-IMMUN Vuxen paverkar en persons
formaga att kora bil eller anvdnda maskiner. Du kan dock drabbas
av synstorningar eller yrsel.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.
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FSME-IMMUN Vuxen innehaller kalium och
natrium

Halterna av kalium och natrium ar lagre an 1 mmol per dos, d.v.s.
ar nast intill “kalium- och natriumfritt”.

3. Hur FSME-IMMUN Vuxen ges

Detta vaccin injiceras vanligtvis i en muskel i oOverarmen. Vaccinet
far inte injiceras i ett blodkarl.

Endast i undantagsfall (om du eller ditt barn har en
blédningsrubbning eller far blodfértunnande lakemedel, s.k
antikoagulantia) kan vaccinet injiceras under huden (subkutant).

Detta vaccin ska inte ges till personer under 16 ar. For den
aldersgruppen rekommenderas ett TBE-vaccin for barn.
Administrationen av vaccinet ska dokumenteras av lakaren, och
batchnumret registreras.

Grundvaccination

Grundvaccinationsschemat bestar av tre doser FSME-IMMUN
Vuxen.

1. Lakare bestammer nar den forsta dosen ska ges.

2. Den andra dosen ska ges 1-3 manader senare. Den andra dos
en kan ges tva veckor efter den forsta nar det ar nddvandigt
att snabbt uppna ett skydd.

3. Den tredje dosen ska ges 5-12 manader efter den andra dos
en.

® For att hinna uppna immunitet till varen nar
fastingsasongen borjar, ska den forsta och andra dosen
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helst ges under vintermanaderna. Detta for att fastingen

borjar bli aktiv pa varen.

® Den tredje dosen fullbordar grundvaccinationen.
Vaccinationsschemat bor helst fullfoljas med den tredje
vaccinationen inom samma fastingsasong, eller atminstone
innan nasta fastingsasong borjar.
Den ger skydd i upp till tre ar.
Om du later det ga for lang tid mellan de tre doserna kan
det leda till ett ofullstandigt skydd mot infektion.

Grundimmunise [Dos Konventionellt |Forkortat

ring immuniseringss |immuniseringss
chema chema

Dos 1 0,5 ml Dag O Dag 0

Dos 2 0,5 ml 1 till 3 manader |14 dagar efter
efter den forsta |den forsta
vaccinationen |vaccinationen

Dos 3 0,5 ml 5 till 12 5 till 12
manader efter |manader efter
den andra den andra
vaccinationen |vaccinationen

Pafylinadsdoser

Personer 16-60 ar
Om du ar yngre an 60 ar behdver du din forsta pafylinadsdos 3 ar
efter den tredje dosen. Féljande pafylinadsdoser ska ges vart 5:e

ar.

Personer fran 60 ar och éldre
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Intervallet av pafylinadsdoser - den férsta och féljande
pafylinadsdoser - ska i allmanhet vara 3 ar.

Pafyllnadsdos = 16 tillDos Tidpunkt

< 60 ar

Forsta 0,5 ml 3 ar efter den tredje d
pafyllnadsdosen osen

Foljande 0,5 ml Vart femte ar
pafylinadsdoser

Pafylinadsdos = 60 ar |Dos Tidpunkt

Alla pafyllnadsdoser (0,5 ml Vart tredje ar

Om det gar for lang tid mellan vaccindoserna kan det leda till att
du inte ar skyddad mot TBE, dock &r en efterféljande engangsdos
(s.k catch-up dos) av FSME-IMMUN Vuxen tillracklig for att fortsatta
vaccinationsschemat om du tagit minst tva vaccinationer tidigare.
Att pabdrja vaccinering enligt ursprungsschema behdvs inte.
Kontakta Iakare for ytterligare information.

Personer med nedsatt immunférsvar (dven de som genomagar
iImmunnedsattande behandling)

Lakare kan dvervaga att bestdmma antikroppsnivaerna i ditt blod
fyra veckor efter den andra dosen. Har du da inte fatt ett tillrackligt
immunsvar kan du fa ytterligare en dos. Detsamma galler for alla
paféljande doser

Om du har tagit for stor mangd av FSME-IMMUN
Vuxen
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Det &r inte troligt att 6verdosering sker da sprutan ar forfylld och
vaccination utfors av sjukvardspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men
alla anvandare behover inte fa dem. Om nagra biverkningar blir
allvarliga, eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Som med alla vacciner kan allvarliga allergiska reaktioner intraffa,
De ar mycket sallsynta, men Iamplig medicinsk behandling och
overvakning maste alltid finnas tillganglig. Symtom pa en allvarlig
allergisk reaktion inkluderar:

® svullnad av lappar, mun och hals (vilket kan ge svarigheter att
svalja eller andas)
utslag och svullnad av hander, fotter och vrister
medvetsloshet p.g.a. blodtrycksfall

Dessa symtom uppstar vanligtvis kort efter att injektionen givits,
da du fortfarande ar kvar pa mottagningen. Om nagot av dessa
symtom uppstar efter att du ldmnat mottagningen dar injektionen
gavs ska lakare uppsokas OMEDELBART.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
® Smarta vid injektionsstallet
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Huvudvark

lllamaende

Muskel- och ledvark
Trotthet, sjukdomskansla.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Forstorade lymfkortlar
Krakningar

Feber

Blamarke vid injektionsstallet

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Allergiska reaktioner

Somnighet

Rksjuka

Diarré

Magsmartor

Rodnad, forhardnad i véavnaden, svullnad, klada, stickningar
och varmeokning vid injektionsstallet

Féljande ytterligare biverkningar har ocksa rapporterats, som
intraffat med sallsynt frekvens efter marknadsforing:

® Baltros
® Utlésning av autoimmuna sjukdomar, t.ex. multipel skleros
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Allergiska reaktioner

Neurologiska stérningar sasom encefalomyelit, inflammation i
ryggmargen (myelit, transversell myelit)

Ett tillstand bestaende av muskelsvaghet, onormal kansel,
pirrningar i armar, ben och dverkropp (Guillian-Barrés
syndrom)

Hjarninflammation, krampanfall, inflammation av hjarnhinnor
(hinnor som beklader hjarnan.

Tecken pa hjarninflammation, sasom smarta och stelhet i
nacken

Neurologiska symtom sasom ansiktsférlamning, paralys,
inflammation av nerver, onormal eller minskad
kanselférnimmelse sasom stickningar eller domningar,
huggande eller dunkande smarta langs med en eller flera
nerver, inflammation i synnerven

Yrselkansla

Synstorning/nedsattning, okad kanslighet for ljus, 6gonsmarta
Ringningar i 6rnonen

Snabb hjartrytm

Andnod

Hudreaktioner (utslag och/eller klada), eksem, hudrodnad,
okad svettning, hudinflammation

Smarta i ryggen, ledsvullnad, nacksmarta, muskuloskeletal
stelhet och stelhet i nacken, smarta i armar och ben
Frossbrytningar, influensaliknande sjukdom, svaghet, 6dem,
ostadig gang, ansamling av vatska under huden

Ledsmarta vid injektionsstallet, uppkomst av en liten knut och
inflammation vid injektionsstallet
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| en liten jamforande studie pa immunsvaret efter injektion i en
muskel (intramuskulart) samt injektion under huden (subkutant) av
FSME-IMMUN hos friska vuxna individer sags fler lokala reaktioner
vid injektionsstallet (t.ex. rodnad, svullnad, klada och smarta) efter
injektion under huden, sarskilt hos kvinnor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur FSME-IMMUN Vuxen ska forvaras

Forvaras i kylskap (2 2C-8 oC). Forvara sprutan i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Far ej frysas. Anvand inte detta vaccin om det finns synliga tecken
pa frammande partiklar eller lackage.

® Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

® Anvands fore utgangsdatumet som anges pa kartongen efter
EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

® Vaccin ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar vacciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA
UPPLYSINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar: TBE-Virus (stam Neudorfl)

En dos (0,5 ml) av vaccinet innehaller 2,4 mikrogram inaktiverat
TBE-virus (stam Neudorfl), vilket produceras i
kycklingembryoceller.

Ovriga innehallsdmnen ar: humant albumin, natriumklorid,
dinatriumfosfatdihydrat, kaliumdivatefosfat, sukros och vatten for
injektionsvatskor. Aluminiumhydroxid (hydrerat) ingar i detta
vaccin som adsorbent. Adsorbenter &r substanser som ingar i vissa
vacciner for att paskynda, forbattra och/eller forlanga vaccinets
skyddande effekter.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

FSME-IMMUN Vuxen tillhandahalls som 0,5 ml (1 dos)
injektionsvatska, suspension i en forfylld spruta. Forpackningen kan
innehalla antingen 1 separat nal per spruta eller ingen nal. Nalarna
ar sterila och endast avsedda for engangsbruk. Forpackningar finns
med 1 eller 10 forfyllda sprutor. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Efter att den skakats ar suspensionen vitaktig och mjolkig.

Varje forfylld spruta &r packad i ett blister. Oppningen av
blisterforseglingen ar avsedd for samt tillater fuktutjgmning under
den uppvarmningstid som rekommenderas fore administrering av
vaccinet. Oppna blistret genom att ta bort locket och ta darefter ut
sprutan. Tryck inte ut sprutan genom blistret.
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Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08 - 550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Tillverkare

Pfizer Manufacturing Belgium, NV
Rijksweg 12

2870, Puurs

Belgien

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-08

Foljande uppgifter ar endast for halso- och
sjukvardspersonal:

Lat vaccinet anta rumstemperatur innan det ges. Skaka den
forfyllda sprutan val fére administrering sa att suspensionen av
vaccin blandas ordentligt. Da sprutan skakats ar FSME-IMMUN
Vuxen en vitaktig, ogenomskinlig och homogen suspension.
Vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa frammande
partiklar och forandrat utseende innan det ges. Om nagon
forandring i utseendet har skett ska vaccinet kasseras i enlighet
med lokala riktlinjer.

Efter borttag av sprutans lock, fast nalen omedelbart och ta bort
nalskyddet fore administrering. Nar nalen ar fast maste vaccinet
administreras omedelbart. Lamplig nal ska anvandas i de
undantagsfall subkutan injektion ges.
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Overbliven oanvand produkt ska kasseras i enlighet med lokala
riktlinjer.
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