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Dulezita
informace

Vakciny FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER a FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER

Netésnost p fedpln éné injek éni st fFika€ky v souvislosti s prasklinami nebo trhlinami v pla stové casti

spojujici kanylu jehly s injek éni st¥Fikackou

Pripravky: FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER a FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Baxter Healthcare by Vas chtéla, ve spolupréci se Statnim ustavem pro kontrolu léCiv, informovat
o zalezitosti tykajici se pfipravkl FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER a FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER
v predpln éné injek €ni stFikaéce.

Souhrn:

Spole¢nost Baxter obdrzela u nékolika Sarzi IéCivych pfipravkd FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER a FSME-
IMMUN 0,5 ml BAXTER hlaSeni tykajici se praskliny nebo trhliny v ¢asti pfedplnéné injekéni stfikacky
(plastova ¢ast spojujici kanylu jehly s injekéni stfikackou). Pocet hlaSeni je velmi vzacny (< 1/10 000
obchodovanych davek).

Tyto praskliny/trhliny mohou zpUsobit prosakovani/vytékani pfipravku béhem jeho podani.

Nékteré z téchto pfipadl, kdy bylo vytékani vakciny pozorovano béhem jejiho podani pacientim, vedou
k moZnému poddavkovani vakciny. Toto poddavkovani mize vést k ne zcela optiméalni pocate¢ni ochrané
proti klistové encefalitidé nebo k rychlejSimu oslabeni ochrany. V krajnim pfipadé miZze toto poddavkovani
vést k zavazné infekci kliStovou encefalitidou vlivem selh&ni vakcinace.

Pfedplnéna injekéni stfikacka FSME-IMMUN by méla byt pfed podanim zkontrolovana, zda nejsou v oblasti
kanyly viditelné praskliny/trhliny nebo nedochazi k vytékani vakciny pred jejim podanim (viz obrazky nize).
Pokud jsou zpozorovany praskliny/trhliny nebo vytékani vakciny, stfikaCku nepouzivejte.

V pfipadé, Ze vakcinace probéhla s mensi nez standardni davkou vakciny, doporucuje se provést 4 tydny
po této vakcinaci stanoveni hladiny protilatek. Pokud vysledky stanoveni protilatek ukazi, ze nebyla
dosaZzena adekvatni imunologicka odpovéd, ma byt pacient pfeockovan vakcinou urenou pro jeho
vékovou kategorii.
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DalSi informace

Vakciny FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER a FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER jsou indikovany k aktivni
imunizaci proti klitové encefalitidé. Pripravek FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER je pfitomen na trhu v CR
v pfedplnéné injekéni stfikacce s integrovanou jehlou (jehla je pfipevnéna k pfedplnéné injekéni stiikacce),
baleni ve formé predplnéné injekéni stfikaCky bez jehly (jehla musi byt nasazena zdravothickym
pracovnikem) neni v CR doposud obchodovano. Pripravek FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER je pfitomen na
trhu v predplnéné injekéni stfikacce s integrovanou jehlou. VySe popsana zéleZitost se tyka pouze
pfedplnéné injekéni stfikacky s integrovanou jehlou.

Vyzva k hlaSeni

Nahlaste prosim jakékoli podezieni na neZadouci UCinky pfipravki FSME-IMMUN 0,25 ml BAXTER a
FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER na Stéatni Ustav pro kontrolu lé&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové
stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jakékoli podezfeni na nezadouci U€inek pozorovany pfi pouzivani pfipravkd FSME-IMMUN 0,25 ml
BAXTER a FSME-IMMUN 0,5 ml BAXTER muZete také hlasit spole¢nosti BAXTER CZECH spol. s r.o.,
Praha.

Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se této zalezitosti, obratte se prosim na nasledujici kontakt:
Ing. Iveta Soudn@, Sr. Product Manager Vaccines CE/CZE, tel.: 725 358 427, e-mail:
iveta_soudna@baxter.com.

S pozdravem

Ing. Petra Cizkova, Ph.D. Ing. Michal Matou3ek

Quiality Assurance Manager Czech Rep. Business Unit Manager BioScience
BAXTER CZECH spol. s r.o. BAXTER CZECH spol. s r.0.
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