FASS )
FSME-IMMUN Junior W

Pfizer
Injektionsvatska, suspension, forfylld spruta

(Vitaktig och ogenomskinlig)

Vaccin mot fastingburen hjarninflammation, TBE (helvirus
inaktiverat)

Aktiv substans:
Fastingburet encefalitvirus (TBE), inaktiverat antigen

ATC-kod:
JO7BAO1

Lakemedel fran Pfizer omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-05-08.

Indikationer

FSME-IMMUN Junior ar indicerad for aktiv (profylaktisk)
immunisering mot fastingburen virusencefalit (TBE) av barn och
ungdomar fran 1 till och med 15 ar.
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FSME-IMMUN Junior ska ges enligt officiella rekommendationer och
med grundval av behov och lamplig tidpunkt.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen, eller mot nagot
hjalpamne (anges i avsnitt Innehall) eller nagon restsubstans som
kvarstar fran tillverkningen (formaldehyd, neomycin, gentamicin,
protaminsulfat). Korsallergier mot aminoglykosider andra an
neomycin och gentamicin bor beaktas.

Allvarlig overkanslighet mot agg och honsprotein (anafylaktisk
chock efter oralt intag av aggprotein) kan orsaka svara allergiska
reaktioner hos sensibiliserade personer (se aven avsnitt Varningar
och forsiktighet).

TBE-vaccinering ska skjutas upp om barnet har en mattlig eller svar
akut sjukdom (med eller utan feber).

Dosering
Dosering

Grundvaccinationsschema

Grundvaccinationsschemat ar likadant for alla personer fran 1 ar till
och med 15 ar och bestar av tre doser FSME-IMMUN Junior.

Den forsta och den andra dosen ska ges med 1 till 3 manaders
intervall. Nar det ar nédvandigt att snabbt uppna ett immunskydd
kan den andra dosen ges tva veckor efter den forsta. Efter de
forsta tva doserna férvantas ett gott skydd mot den pagaende
fastingssasongen (se avsnitt Farmakodynamik). Den tredje dosen
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ska ges 5 till 12 manader efter den andra dosen. Efter den tredje
dosen sa forvantas skyddet kvarsta i minst tre ar.

For att hinna uppna immunitet till varen nar fastingsasongen
borjar, ska den forsta och andra dosen helst ges under
vintermanaderna. Den tredje dosen ska ges innan den foljande
fastingsasongen borjar.

Grundimmunise |Dos Konventionellt |Forkortat

ring immuniseringss |immuniseringss
chema chema

Dos 1 0,25 ml Dag O Dag 0

Dos 2 0,25 ml 1 till 3 manader |14 dagar efter
efter den forsta |den forsta
vaccinationen |vaccinationen

Dos 3 0,25 ml 5 till 12 5 till 12
manader efter |manader efter
den andra den andra
vaccinationen |vaccinationen

Pafylinadsdoser

Den forsta pafyllnadsdosen ska ges tre ar efter den tredje dosen
(se avsnitt Farmakodynamik). Ytterligare pafyllnadsdoser ska ges
vart femte ar efter den féregaende pafylinadsdosen.

Pafylinadsdos

Dos

Tidpunkt

Forsta pafylinadsdos

0,25 ml

osen

3 ar efter den tredje d

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 10:14




Ytterligare 0,25 ml Vart femte ar
pafyllnadsdos

Forlangning av intervallet mellan nagon av doserna (primart
vaccinationsschema och pafylinadsdoserna) kan leda till
ofullstandigt skydd mot infektion hos den vaccinerade (se avsnitt
Farmakodynamik). Ifall vaccinationsschemat avbryts efter minst 2
vaccineringar, ar dock en efterféljande engangsdos (catch-up)
tillracklig for att fortsatta vaccinationsschemat (se avsnitt
Farmakodynamik).

Data saknas gallande catch-up dos hos barn yngre an 6 ar (se
avsnitt Farmakodynamik).

Barn med nedsatt immunférsvar (inklusive de som genomgar
immunosuppressiv behandling)

Kliniska data att basera dosrekommendationer pa saknas. Man bor
overvaga att bestamma antikroppskoncentrationen fyra veckor
efter den andra dosen och ge ytterligare en dos om serokonversion
inte erhalls vid denna tidpunkt. Detsamma galler for alla paféljande
doser.

Administreringssatt
FSME-IMMUN Junior ska ges som intramuskular injektion i
overarmen (musculus deltoideus).

Vaccinet ges i larmuskeln (vastus lateralis) pa barn upp till 18
manader eller beroende av barnets utveckling och nutritionsstatus.

Endast i undantagsfall (till personer med en blodningsrubbning
eller till personer som far forebyggande
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antikoagulationsbehandling) kan vaccinet administreras subkutant
(se avsnitt Varningar och forsiktighet och Biverkningar).

Det ar viktigt att se till att injektionen inte ges intravaskulart av
misstag (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Varningar och forsiktighet

Som for alla vacciner som injiceras bor lampliga resurser for
medicinsk behandling och dvervakning finnas tillgangliga om en
sallsynt anafylaktisk reaktion skulle intraffa efter administrering av
vaccinet.

Lindrig allergi mot aggprotein utgér normalt ingen kontraindikation.
Oavsett detta ska dessa individer bara vaccineras med
FSME-IMMUN Junior under medicinsk observation och
akutbehandling ska finnas tillganglig vid behov.

Halterna av kalium och natrium ar l[agre an 1 mmol per dos, d.v.s.
nast intill "kalium- och natriumfritt”.

FSME-IMMUN Junior far under inga omstandigheter ges
intravaskulart, eftersom detta kan leda till allvarliga
overkanslighetsreaktioner som t.ex. chock.

Intramuskular administrering rekommenderas. Detta ar dock
eventuellt inte 1dmpligt i de fall da patienten har en
blédningsrubbning eller star pa féorebyggande
antikoagulationsbehandling. Begransade data hos friska vuxna
individer tyder pa att immunsvaret vid subkutana respektive
intramuskulara pafyllnadsvaccinationer ar jamforbart. Subkutan
administrering kan dock leda till okad risk for lokala biverkningar.
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Data saknas for barn och ungdomar. Dessutom saknas data for
grundimmunisering administrerat subkutant.

Feber kan intraffa hos barn, speciellt de yngsta, efter den forsta
dosen (se avsnitt Biverkningar). Febern avtar vanligtvis inom 24
timmar. Feber ar mindre vanligt efter den andra dosen an efter den
forsta. Hos barn som tidigare fatt feberkramper eller hog feber
efter vaccination kan antipyretisk profylax eller behandling
overvagas.

Ett skyddande immunsvar uppnas eventuellt inte hos personer som
genomgar immunosuppressiv behandling.

Nar det anses nodvandigt att utfora serologiska tester for att
faststalla behovet av ytterligare doser rekommenderas att ett
kvalificerat laboratorium utvarderar testerna. Detta beror pa att
korsreaktivitet med pre-existerande antikroppar p.g.a. naturlig
exponering eller tidigare vaccination mot andra flavivirus (t.ex.
Japansk encefalit, Gula febern eller Dengue-feber) kan ge falskt
positiva resultat.

| fall av kand eller misstankt autoimmun sjukdom maste risken for
eventuell TBE-infektion vagas mot risken for vaccinationens
ogynnsamma inverkan pa sjukdomen.

Noggrant 6vervagande bor goras da man beslutar om vaccination
av barn med cerebrala sjukdomar sasom aktiv demyeliniserande

sjukdom eller daligt kontrollerad epilepsi.

Data saknas vad galler postexpositionsprofylax med FSME-immun
Junior,
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Som for alla vacciner finns det en liten risk att FSME-IMMUN Junior
inte ger ett fullgott skydd hos den vaccinerade. For detaljer om
administration till personer med nedsatt immunforsvar och
personer som genomgar immunosuppressiv behandling se avsnitt
Dosering.

Fastingbett kan aven overfora andra infektioner an TBE, inklusive
vissa patogener som ibland kan ge en klinisk bild som liknar TBE.
TBE-vacciner skyddar inte mot Borrelia-infektion. En vaccinerad
person med kliniska tecken och symtom pa mojlig TBE-infektion
ska dven undersokas noga med avseende pa annan orsak till
infektionen.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier med andra vacciner eller lakemedel har
utforts. Samtidig administrering av FSME-IMMUN Junior och andra
vacciner ska endast ske i enlighet med officiella
rekommendationer. Om andra vacciner injiceras samtidigt ska olika
injektionsstallen, och helst olika extremiteter, valjas.

Graviditet

Det finns inga data fran anvandning av FSME-IMMUN Junior i
gravida kvinnor,

Amning

Det ar okant om FSME-IMMUN Junior utsondras i brostmjolk.

Under graviditet och amning ska FSME-IMMUN Junior darfor endast
ges nar det ar angelaget att uppna skydd mot TBE och efter sarskilt
overvagande av fordelar och risker.

Trafik
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Det ar osannolikt att FSME-IMMUN Junior paverkar barns motorik
(t.ex. utomhuslek och att cykla) eller formagan att kora bil eller

anvanda maskiner. Det bor dock beaktas att synstorningar eller

yrsel kan intraffa.

Biverkningar

De beraknade frekvenserna ar baserade pa en sammanraknad
analys av biverkningar rapporterade efter forsta vaccineringen
(3088 personer) fran 8 kliniska studier genomférda med
FSME-IMMUN Junior hos personer 1 till 15 ar. Frekvenserna av
systembiverkningar observerade efter den andra och den tredje
vaccineringen var lagre an efter den forsta. Jamforbar forekomst av
reaktioner vid injektionsstallet observeras efter den forsta, andra
och tredje vaccineringen.

Biverkningar i detta avsnitt listas enligt den rekommenderade
frekvensindelningen:

Biverkningar fran kliniska studier

Klassificering Frekvens

av Mycket Vanliga Mindre Sallsynta
organsystem| vanliga: (=1/100, vanliga | (=1/10 000,
(=1/10) <1/10) (=1/1 000, | <1/1 000)

<1/100)
Blodet och ly Lymfadenop
mfsystemet ati
Metabolism Minskad
och nutrition aptit

Rastléshet?
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Psykiska Somnstornin
stérningar gar
Centrala och Huvudvark Sensoriska
perifera avvikelser
nervsysteme Yrsel
t
Oron och Svindel
balansorgan
Magtarmkan lllamaende | Buksmarta Diarré,
alen Krakningar Dyspepsi
Hud och sub Urtikaria
kutan vavna
d
Muskuloskel Myalgi Artalgi
etala
systemet
och bindvav
Allmanna sy | Reaktioner | pyrexi3 |Frossbrytnin| Klada vid
mtom och/ell vid Trotthet gar injektionsstal
er symtom vi injektions-st | 5jukdomska let
d allet?, tex. | nsia?
administreri| smarta Reaktioner
ngs-stallet vid
injektionsstal
let sasom:
® Svullnad
® Induratio
n
® Erytem
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! Frekvens ar uppskattad baserad pa data fran barn 1-5 &r
2 En patient kan ha upplevt mer an 1 biverkning

3 Feber férekom oftare hos yngre an hos aldre barn (dvs. Mycket
vanliga respektive Vanliga). Feberfrekvenserna efter den andra och
den tredje vaccinationen var generellt Iagre an efter den forsta
vaccinationen.

“Frekvens ar uppskattad baserad pa data fr&n barn 6-15 &r

Feber mattes rektalt hos barn upp till minst 3 ar och oralt hos barn
3 ar och aldre. Analysen innefattar all feber med tidsmassigt
samband med vaccinering oavsett om kausalt samband foreligger
eller inte.

Feber &r aldersberoende och minskar med antalet vaccinationer. |
en sakerhetsstudie och i dosutvarderingsstudier var den
observerade andelen med feber efter den forsta vaccineringen som
foljande: 1 till 2 aringar (n=262): mild feber (38-39 °C) hos 27,9 %;
mattlig feber (39,1-40,0 °C) hos 3,4 %; ingen allvarlig feber

(>40 °C).

3 till 15 aringar (n=2519): mild feber hos 6,8 %; mattlig feber hos
0,6 %; ingen allvarlig feber.

Andelen med feber rapporterade efter den andra vaccineringen ar
generellt lagre jamfort med andelen med feber efter den forsta
vaccineringen (15,6 % (41/263) hos 1 till 2 ar gamla barn och 1,9 %
(49/2522) hos 3 till 15 ar gamla barn.

Biverkningar efter marknadsforing

Foljande ytterligare biverkningar har rapporterats efter
marknadsforing.
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Klassificering av organsystem

Frekvens *

Sallsynta
(=1/10 000, <1/1 000)

Immunsystemet

Anafylaktisk reaktion,
overkanslighet

Centrala och perifera

Encefalit, kramper (inklusive

ediastinum

nervsystemet febril), meningism, polyneuropati
, motorisk dysfunktion (hemipare
s/hemipleqgi facialispares,
paralys/pares, neurit), Guillain-Ba
rrés syndrom

Ogon Synnedséattning, fotofobi,
ogonsmarta

Oron och balansorgan Tinnitus

Andningsvagar, bréstkorg och m [Dyspné

Hud och subkutan vavnad

Utslag (erytematosa,
makulopapuldsa, vesikulara), ery
tem, pruritus, hyperhidros

Muskuloskeletala systemet och
bindvav

Nacksmarta, muskuloskeletal
stelhet (inklusive nackstelhet),
smarta | extremitet

Allmanna symtom och/eller
symtom pa administreringsstallet

Gangsvarigheter,
influensaliknande sjukdom, asten
I, 0dem

*Den ovre gransen for 95 % konfidensintervallet for
biverkningsfrekvensen beraknas med 3/n, dar n representerar antal
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patienter inkluderade i alla kliniska studier med FSME-IMMUN
Junior. Darfor representerar den beraknade frekvensen "Sallsynta”
den teoretiska maximala frekvensen for dessa biverkningar.

| en liten jamforande studie av immunsvaret efter intramuskular
och subkutan administrering av FSME-IMMUN till friska vuxna
individer ledde subkutan administrering till kraftigare lokala
reaktioner, sarskilt hos kvinnor. Inga data finns tillgangliga for
barn.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Det finns rapporter om barn som har fatt formuleringen for vuxna.
Det ar mojligt att risken for biverkningar ar forhojd i sadana fall.
Farmakodynamik

Produktens farmakodynamiska effekt bestar i dess formaga att
inducera en tillrackligt hog koncentration av antikroppar mot TBE-
virus vilket ger immunitet mot fastingburen encefalit.
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Skyddseffekten av tidigare TBE-vaccin har bestamts i en
uppfoljningssstudie som utforts pa den osterrikiska befolkningen
kontinuerligt sedan 1984. | denna uppfoljning har en skyddseffekt
hos barn pa dver 98 % efter fullféljande av
grundvaccinationsschemat (3 doser) beraknats for perioden 1994
till 2003.

Baserat pa en uppféljande studie som utférdes pa hela den
osterrikiska befolkningen aren 2000 till 2006, berdknades en
skyddseffekt pa 99 % utan nagra statistiskt signifikanta skillnader
mellan aldersgrupper hos regelbundet vaccinerade personer.
Skyddseffekten ar minst lika god efter de forsta tva
vaccinationerna i ett konventionellt immuniseringsschema och ett
forkortat immuniseringsschema dvs innan grundimmuniseringen
fullfoljts med den tredje vaccinationen. Hos dem med
oregelbunden vaccinationshistorik ar skyddseffekten signifikant
lagre.

| kliniska studier med FSME-IMMUN Junior definierades
seropositivitet som ett ELISA varde > 126 VIE U/ml eller NT titrar =
10. Den sammanraknade seropositivitetsgraden matt med ELISA
och NT vid 21 dagar efter den andra och tredje vaccineringen
enligt det konventionella immuniserings-schemat ar presenterad |
Tabell 1 och Tabell 2.

Tabell 1.
Konventionellt immuniseringsschema, sammanraknad

seropositivitetsgrad1 matt med ELISA och NT
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Personer i ELISAZ NT2
aldern

1 till 5 ar
Dos 2:a 3:e 2:a 3:e
Seropositivit 99,4 100,0 98,5 99,5

etsgradl,% (501/504) (493/493) (196/199) (193/194)
(n/N)

Tabell 2.
Konventionellt immuniseringsschema, sammanraknad

seropositivitetsgrad1 matt med ELISA och NT

Personer i ELISAZ NT2
aldern
6 till 15 ar
Dos 2:a 3:e 2:a 3:e
Seropositivit 97,1 99,8 95,5 99,7
etsgradl, o, | (496/511) | (505/506) | (274/287) | (289/290)

(n/N)

1. uppmatt 21 dagar efter varje dos

2 _ Seropositivitet cut-off: ELISA >126 VIE U/ml; NT = 1:10

De hogsta seropositivitetsgraderna matta med ELISA och NT
uppnaddes efter administrering av den tredje dosen. Darfor ar
fullfoljande av grundvaccinationsschemats tre doser nodvandigt for
att uppna skyddande antikroppsnivaer hos nastan alla som
vaccineras.
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Fem manader efter den andra vaccineringen sa visade mer an

97 % av barnen i aldrarna 1-5 ar och mer an 93 % av barnen i

aldrarna 6-15 ar seropositivitet avseende antikroppar mot TBE-
virus matt med ELISA och NT.

Resultat fran en uppféljande studie som undersokte
bestandigheten av antikroppar mot TBE-virus stoder behovet av en
forsta pafyllnadsvaccinering ej senare an tre ar efter
grundimmuniseringen. En analys av bestandighet upp till 58
manader efter den forsta pafylinadsdosen visade hoga
seropositivitetsgrader med NT i alla aldersgrupper: 96,6 % hos barn
i aldrarna 1-2 ar, 100 % hos barn i dldrarna 3-6 ar och 98,1 % i
aldersgruppen 7-15 ar, vilket stoder ett 5-arigt pafylinadsintervall
fran den forsta pafyllnadsdosen och framover.

Vaccinering med FSME-IMMUN Junior inducerar statistiskt likvardiga
titrar av TBE-virusneutraliserande antikroppar mot
TBE-virusstammarna, European, Siberian och Far Eastern. | en
publicerad studie inducerades dessutom omfattande
kors-neutraliserande antikroppar mot Omsk Hemorrhagic Fever
Virus, men dessa titrar var lagre an mot TBE virus subtyper.

En studie som undersokte bestandigheten av immunologiskt minne
hos individer fran 6 ars alder och aldre vars vaccineringsintervaller
var langre an rekommenderat (<12 ar), visade att en engangs
catch-up-vaccinering med FSME-IMMUN Junior framkallade ett
anamnestiskt antikroppssvar hos 99 % av barn, uppmatt enligt
ELISA. Data saknas gallande antikroppssvar uppmatt enligt NT.

Farmakokinetik

Ej relevant.
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Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi visade inte nagra
sarskilda risker for manniska.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

En dos (0,25 ml) innehaller:

1,2 mikrogram inaktiverat TBE-virus (stam Neudorfl) odlat i
kycklingembryofibroblastcellkulturer (CEF-celler) och

adsorberat till hydratiserad aluminiumhydroxid (0,17 mg AP,

Hjalpamne(n) med kand effekt:

Forteckning dver hjalpamnen
Humant albumin
Natriumklorid
Dinatriumfosfatdihydrat
Kaliumdivatefosfat

Sukros

Vatten for injektionsvatskor
Aluminiumhydroxid, hydrerat

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta vaccin inte blandas med
andra lakemedel.

Miljopaverkan
Fastingburet encefalitvirus (TBE), inaktiverat antigen

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddms inte medféra nagon
miljépaverkan.
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Detaljerad miljoinformation

"Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljorisk-bedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljon. Aven om biomolekyler &r undantagna
fran miljoriskklassificering bor det beaktas att dessa molekyler kan
vara biologiskt aktiva.”

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
30 manader.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Lat vaccinet anta rumstemperatur innan det ges.

Skaka den forfyllda sprutan val fore administrering sa att
suspensionen av vaccin blandas ordentligt. FSME-IMMUN Junior ar
en vitaktig och ogenomskinlig homogen suspension efter att den
skakats. Vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa
frammande partiklar och forandrat utseende innan det ges. Om
nagon forandring observeras ska vaccinet kasseras.

17 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-26 10:14



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 administrering sker.

Overbliven oanvand produkt ska kasseras i enlighet med lokala
riktlinjer.

Vaccineringen och tillverkningsnumret ska dokumenteras av
lakaren. En lostagbar klisteretikett med tillverkningsnumret finns
pa varje forfylld spruta.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.
Da sprutan skakats ar suspensionen vitaktig och ogenomskinlig.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, suspension, forfylld spruta Vitaktig och
ogenomskinlig

1 styck forfylld spruta (fri prissattning), EF

10 styck forfylld spruta (fri prissattning), EF

1 styck forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej
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