Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze
FSME-Impfstoff (Ganzvirus, inaktiviert)
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222653

PELH.03577.01.1

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch,

bevor Sie oder Ihr Kind diesen Impfstoff erhalten, denn sie

enthalt wichtige Informationen.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.

® \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

e Dieser Impfstoff wurde lhnen oder lhrem Kind persénlich
verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter.

® Wenn Sie bei sich oder Ihrem Kind Nebenwirkungen
bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind (siehe Abschnitt 4).

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist FSME-IMMUN 0,25 ml Junior und wofiir wird es

angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von FSME-IMMUN

0,25 ml Junior beachten?

Wie ist FSME-IMMUN 0,25 ml Junior anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist FSME-IMMUN 0,25 ml Junior aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Wasist FSME-IMMUN 0,25 ml Junior und wofiir wird es
angewendet?

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior dient zur vorbeugenden

Immunisierung gegen das Friihsommer-Meningoenzephalitis

(FSME)-Virus bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 1 bis

15 Jahren.

o Der Impfstoff versetzt den Korper in die Lage, seine eigenen
Abwehrstoffe (Antikdrper) gegen das Virus zu bilden.

® Er wird Sie nicht gegen andere Viren oder Bakterien
schiitzen, die dhnliche Symptome verursachen kénnen
(und von denen einige ebenfalls durch Zeckenstiche
Ubertragen werden).

Das Friihsommer-Meningoenzephalitis-Virus kann schwere
Infektionen des Gehirns, des Riickenmarks und deren Hiillen
verursachen. Diese beginnen oft mit Kopfschmerzen und
erhohter Kérpertemperatur. Bei einigen Personen und bei den
schwersten Formen kann dies bis zu Bewusstseinsverlust,
Koma und Tod flihren.

Zecken kénnen mit dem Virus infiziert sein. Das FSME-Virus
wird durch Zeckenstiche auf den Menschen Gbertragen. Die
Wahrscheinlichkeit von einer infizierten Zecke gestochen zu
werden, ist in groRen Teilen von Europa sowie in Zentral- und
Ostasien sehr hoch. Personen, die in diesen Teilen der Welt
wohnen oder dorthin in den Urlaub fahren, sind gefdhrdet
sich mit FSME-Viren zu infizieren.

Die Zecken miissen nicht immer auf der Haut gesehen und die

Stiche nicht immer bemerkt werden.

e Wie alle anderen Impfstoffe schiitzt dieser Impfstoff
moglicherweise nicht alle geimpften Personen vollstandig
vor der Erkrankung.

e Eine einzelne Impfdosis reicht nicht aus, um Sie oder Ihr
Kind vor einer Infektion zu schiitzen. Sie oder Ihr Kind
benotigen 3 Dosen, um den optimalen Impfschutz zu
erreichen (fiir weitere Informationen siehe Abschnitt 3).

e Der Schutz hlt nicht lebenslang an. Es sind regelmaRige
Auffrischimpfungen erforderlich (weitere Informationen
siehe Abschnitt 3).

® Es liegen keine Daten zur Impfung nach einem Zeckenstich
(Postexpositionsprophylaxe) vor.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von FSME-IMMUN
0,25 ml Junior beachten?

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior darf nicht angewendet werden:

e wenn Sie oder Ihr Kind allergisch gegen den Wirkstoff,
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Impfstoffs, Formaldehyd oder Protaminsulfat (die
waéhrend der Herstellung verwendet werden) oder
Antibiotika wie Neomycin und Gentamycin sind. Wenn z. B.
Hautrétungen, Anschwellen des Gesichts und des
Rachens, Atembeschwerden, Blaufarbung der Zunge oder
der Lippen, Blutdruckabfall und Kollaps auftreten.

e wenn Sie oder Ihr Kind jemals schwere allergische
Reaktionen hatten, nachdem Sie Ei oder Huhn gegessen
haben.

o wenn Sie oder lhr Kind eine akute Erkrankung mit oder ohne
Fieber haben, sollten Sie oder Ihr Kind moglicherweise
abwarten, bevor Sie oder Ihr Kind FSME-IMMUN 0,25 ml
Junior erhalten. Ihr Arzt wird die Impfung méglicherweise
auf einen spateren Zeitpunkt verschieben, bis Sie oder lhr
Kind sich besser fuhlen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie oder Ihr Kind den

Impfstoff erhalten, wenn Sie oder Ihr Kind:

® an einer Blutungsstorung leiden oder zu Blutergiissen
neigen (leicht blaue Flecken bekommen)

® an einer Autoimmunerkrankung (wie z. B. rheumatoider
Arthritis oder Multipler Sklerose) leiden

e einschwaches Immunsystem haben (sodass Sie oder Ihr
Kind Infektionen nicht gut abwehren koénnen)

® nicht gut Antikorper bilden kénnen

® Arzneimittel gegen Krebs erhalten

e sogenannte Kortikosteroide einnehmen (entziindungs-
hemmende Mittel)

® an einer Gehirn-Erkrankung leiden

@ eine neurologische Erkrankung oder Krampfanfalle haben.

Trifft einer der oben genannten Punkte auf Sie oder Ihr Kind

zu, kann die Impfung maéglicherweise nicht geeignet sein.

Oder Ihr Arzt entscheidet, Sie oder lhr Kind zu impfen, spater

jedoch einen einfachen Bluttest zur Wirksamkeitskontrolle

vorzunehmen.

Anwendung von FSME-IMMUN 0,25 ml Junior zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel
einnehmen oder kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt. Ihr Arzt wird Sie dariiber informieren, ob
Sie oder Ihr Kind FSME-IMMUN 0,25 ml Junior gleichzeitig mit
anderen Impfungen erhalten kénnen. Haben Sie oder Ihr Kind
erst kiirzlich eine andere Impfung erhalten, entscheidet Ihr
Arzt, an welcher Injektionsstelle und wann Sie oder lhr Kind
mit FSME-IMMUN 0,25 ml Junior geimpft werden konnen.

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior bietet moglicherweise keinen
vollstandigen Schutz, wenn Sie oder lhr Kind eine immunsup-
pressive Behandlung erhalten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhr Kind jemals eine
Virusinfektion mit Gelbfieber, Japanischer Enzephalitis oder
Dengue-Virus durchgemacht haben oder lhnen oder lhrem
Kind eine Impfung gegen diese Krankheiten verabreicht
wurde. In Folge einer solchen Infektion oder Impfung kann es
durch die Antikérper in Ihrem Blut zu Kreuzreaktionen mit dem
FSME-Virus kommen, das verwendet wird, um lhre
Antikorperspiegel zu bestimmen. Die Testergebnisse konnten
dadurch verfalscht werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Impfstoffs
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt wird Sie tiber die méglichen Risiken und den Nutzen
der Impfung aufkldren. Die Auswirkungen von FSME-IMMUN
0,25 ml Junior auf Schwangerschaft und Stillzeit sind nicht
bekannt. Trotzdem kann die Impfung bei einem hohen
Infektionsrisiko verabreicht werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienenvon
Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass der Impfstoff die Verkehrstiich-
tigkeit einer Person oder deren Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen (beim Spielen auf der StralRe oder beim
Radfahren) beeintrachtigt.

Trotzdem sollte daran gedacht werden, dass Sehstérungen
oder Schwindel auftreten konnen.

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior enthélt Kalium und Natrium
1 Dosis enthalt weniger als 1 mmol Kalium und Natrium, d. h.
der Impfstoff ist ,,nahezu kalium- und natriumfrei”.

3. Wie ist FSME-IMMUN 0,25 ml Junior anzuwenden?
Dieser Impfstoff wird tiblicherweise in den Oberarmmuskel
injiziert. Bei Kindern bis zu 18 Monaten kann der Impfstoff in
den Oberschenkel verabreicht werden. Der Impfstoff darf
nicht in ein BlutgefaR injiziert werden. Nur in Ausnahmefallen
(wenn Sie oder Ihr Kind an einer Blutungsstorung leiden oder
Arzneimittel zur Blutverdlinnung erhalten, die als Gerinnungs-
hemmer bezeichnet werden) kann der Impfstoff lhnen oder
Ihrem Kind unter die Haut (subkutan) verabreicht werden.
Personen ab dem vollendeten 16. Lebensjahr diirfen diesen
Impfstoff nicht erhalten. Fiir diese Altersgruppe ist ein
FSME-Impfstoff fiir Erwachsene zu verwenden. Die
Verabreichung des Impfstoffs sollte vom Arzt dokumentiert
und die Chargennummer notiert werden.

Grundimmunisierung:
Das Grundimmunisierungsschema besteht aus 3 Teilimpfungen
mit FSME-IMMUN 0,25 ml Junior.

1. Ihr Arzt entscheidet, wann die erste Teilimpfung
verabreicht wird.

2. Die zweite Teilimpfung wird 1 bis 3 Monate spater
verabreicht. Wird ein rascher Impfschutz benétigt,
kann die zweite Dosis bereits 2 Wochen nach der
ersten gegeben werden.

3. Die dritte Teilimpfung erfolgt 5 bis 12 Monate nach der
zweiten Teilimpfung.

e Die erste und zweite Teilimpfung sollten vorzugsweise
im Winter verabreicht werden, da die Zeckenaktivitat
im Friihjahr beginnt und Sie so vor Beginn der
Zeckenaktivitdt bereits gentigend Schutz entwickelt
haben.

® Die dritte Teilimpfung vervollstandigt die Grundimmu-
nisierung. Sie kann im Sommer oder Herbst
verabreicht werden, friihestens fiinf Monate nach der
zweiten Teilimpfung, spatestens jedoch vor Beginn der
Zeckenaktivitat des nachsten Jahres.

e Der Schutz hlt bis zu 3 Jahre lang an.

® Beizulangen Zeitabstdnden zwischen den 3 Dosen
sind Sie moglicherweise nicht vollstandig vor einer
Infektion geschitzt.

Grundimmu- | Dosis Normales Schnellimmu-

nisierung Impfschema nisierung

1. Dosis 0,25 ml | beliebiger beliebiger
Zeitpunkt Zeitpunkt

2. Dosis 0,25 ml |1bis3 Monate |14 Tage nach
nach der der 1. Impfung
1. Impfung

3. Dosis 0,25 ml |5bis 12 Monate |5 bis 12 Monate
nach der nach der
2. Impfung 2. Impfung

Auffrischimpfungen

Die erste Auffrischimpfung soll 3 Jahre nach der dritten
Teilimpfung gegeben werden. Die weiteren Auffrischimpfungen
werden alle 5 Jahre verabreicht.

Auffrischimpfung Dosis Zeitpunkt

1. Auffrischimpfung 0,25 ml |3 Jahre nach
derdritten
Impfung

nachfolgende Auffrischimpfungen| 0,25 ml |alle 5 Jahre

Nachholimpfung

Wenn zu viel Zeit zwischen den einzelnen Impfungen vergeht, sind
Sie moglicherweise nicht gegen FSME geschiitzt. Eine
einzelne Nachholimpfung mit FSME-IMMUN reicht jedoch
aus, um den Impfplan fortzusetzen, wenn Sie in der
Vergangenheit mindestens zwei Impfungen erhalten haben.
Ein erneuter Beginn des gesamten ersten Impfzyklus ist nicht
erforderlich. Bitten Sie Ihren Arzt um weitere Informationen.

Fiir Kinder unter 6 Jahren liegen keine Daten zu einer
Nachholimpfung vor.

Kinder mit geschwdchter Immunabwehr (einschlieBlich
Kinder mit immunsuppressiver Therapie)

Ihr Arzt kann 4 Wochen nach der zweiten Teilimpfung einen
Bluttest durchfiihren lassen, um festzustellen, ob Sie ausreichend
Antikorper gebildet haben. Wird kein ausreichender Schutz
nachgewiesen, kann Ihr Arzt eine zusétzliche Dosis
verabreichen. Das gilt auch fiir alle weiteren Dosen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von FSME-IMMUN 0,25 ml
Junior erhalten haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist héchst unwahrscheinlich, da der
Impfstoff als Einzeldosis abgefiillt in einer Fertigspritze vorliegt.




Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
angefiihrten Nebenwirkungen schwerwiegend wird, oder Sie
irgendwelche Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie bei allen Impfstoffen konnen schwere allergische
Reaktionen auftreten. Diese sind zwar sehr selten, die richtige
medizinische Behandlung und Uberwachung muss aber
immer verfigbar sein.
Symptome einer schweren allergischen Reaktion beinhalten:

e Anschwellen der Lippen, des Mundes, des Rachens

(was zu Schluck- und Atembeschwerden fiihren kann),

e Rotung und Schwellung der Hande, FiiRe und Kndchel,

e Bewusstseinsverlust aufgrund eines Blutdruckabfalls.
Diese Anzeichen treten lblicherweise sehr rasch nach der
Impfung auf, wahrend sich der Impfling noch unter
medizinischer Uberwachung befindet. Treten einige dieser
Symptome auf, nachdem Sie die Uberwachung verlassen
haben, miissen Sie UNVERZUGLICH einen Arzt aufsuchen.
Bei Kindern kann erhohte Temperatur (Fieber) auftreten. Bei
kleinen Kindern (1- bis 2-jahrig) entwickelt eines von drei
Fieber nach der ersten Teilimpfung. Bei den 3- bis 15-jdhrigen
Kindern bekommt weniger als eines von 10 Fieber.
Ublicherweise klingt das Fieber nach 1 bis 2 Tagen ab. Die
Fieberraten nach der zweiten, dritten oder nach der
Auffrischimpfung sind in der Regel niedriger. Im Bedarfsfall
wird lhnen Ihr Arzt eine Behandlung zur Vorbeugung oder

Behandlung des Fiebers verordnen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):
e Schmerzen an der Injektionsstelle

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

e Kopfschmerzen

e Schwellung, Verhartung und Rotung an der Injektions-
stelle
Unwohlsein oder Erbrechen, verminderter Appetit
Miudigkeit und Unwohlsein
Unruhe, Schlafstorungen (bei jiingeren Kindern)
Muskelschmerzen
Fieber (siehe oben)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
e Lymphknotenschwellungen
® Bauchschmerzen
e Gelenkschmerzen
e Schiittelfrost

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Personen betreffen):
® Juckreiz an der Impfstelle
e Anormale und verminderte Wahrnehmung wie Kribbeln
oder Taubheitsgefiihl entlang der Nervenbahnen
Benommenheit
Schwindel
Durchfall
Verdauungsstorungen
e Nesselsucht

Es wurde auch iiber die folgenden, weiteren Nebenwirkungen
nach Markteinfiihrung und zwar mit der Haufigkeit
wselten” berichtet
e allergische Reaktionen
e Entziindliche Erkrankungen des Gehirns, Zeichen
vermehrter Reizbarkeit der Hirnhdute wie Nacken-
steifigkeit
® neurologische Symptome wie Gesichtsldhmungen,
vollstandige Lahmungen, Nervenentziindungen
® eine Erkrankung, die sich in Muskelschwéche,
Missempfindungen sowie Kribbeln in Armen, Beinen
und Oberkérper duBert (Guillain-Barré-Syndrom)
e Sehverschlechterung, erhohte Lichtempfindlichkeit,
Augenschmerzen
e Ohrenklingeln
e Kurzatmigkeit
e Hautreaktionen (Ausschlag und/ oder Hautjucken),
Hautrotung, verstarktes Schwitzen
e Steifigkeit des Bewegungsapparats und Nackensteife/
-schmerzen, Schmerzen in Armen und Beinen
e grippedhnliche Erkrankung, Schwachegefiihl,
Hautschwellungen, unsicherer Gang
e Krampfanfalle mit oder ohne Fieber
In einer kleinen Vergleichsstudie zur Immunantwort nach
intramuskuldrer und subkutaner Verabreichung von
FSME-IMMUN bei gesunden Erwachsenen fiihrte die
subkutane Verabreichung, insbesondere bei Frauen, zu mehr
Nebenwirkungen an der Einstichstelle (z. B. Rotung,
Schwellung, Juckreiz und Schmerzen).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel,
Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Strake 51 — 59,

63225 Langen, Telefon: +49 61 03 77 O,

Telefax: +49 61 03 77 12 34, Website: www.pei.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Impfstoffs zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist FSME-IMMUN 0,25 ml Junior aufzubewahren?
e |m KiihIschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Die Spritze im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu

schiitzen. Nicht einfrieren. Diesen Impfstoff nicht
verwenden, wenn Sie sichtbare Partikel, eine Veranderung
des Aussehens oder ein beschadigtes Behaltnis bemerken.

@ Bewahren Sie diesen Impfstoff fiir Kinder unzugénglich auf.

e Sie dirfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Umkarton
nach ,Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

® Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder im
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie der
Impfstoff zu entsorgen ist, wenn Sie ihn nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was FSME-IMMUN 0,25 ml Junior enthalt

Der Wirkstoff ist: Friithsommer-Meningoenzephalitis-Virus
(Stamm Neudorfl) 1 Dosis (0,25 ml) des Impfstoffes enthalt
1,2 g inaktiviertes Frihsommer-Meningoenzephalitis-Virus
(Stamm Neudorfl). Die Erregervermehrung erfolgt in
Hiihnerembryonal-Fibroblastenzellen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Humanalbumin, Natrium-
chlorid, Di-Natriumhydrogenphosphat-Dihydrat, Kaliumdihyd-
rogenphosphat, Saccharose und Wasser fiir Injektionszwecke.
Aluminiumhydroxid (hydratisiert) ist in diesem Impfstoff als
Adjuvans enthalten. Adjuvantien sind Substanzen, die in
bestimmten Impfstoffen enthalten sind, um deren Schutzwirkung
zu beschleunigen, verbessern und/ oder zu verlingern.

Wie FSME-IMMUN 0,25 ml aussieht und Inhalt der Packung
Bei FSME-IMMUN 0,25 ml Junior befinden sich 0,25 ml (eine
Dosis) Injektionssuspension in einer Fertigspritze. Die
Packung kann keine oder 1 separate Injektionsnadel je
Fertigspritze enthalten. Die Injektionsnadeln sind steril und
nur fiir den Einmalgebrauch gedacht. Es sind Packungen zu 1
und 10 Fertigspritzen erhéltlich. Es werden moglicherweise
nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht. Nach
dem Aufschitteln ist die Suspension weiflich und milchig.
Jede Fertigspritze ist in einem Blister verpackt. Offnen sie den
Blister, indem Sie den Deckel entfernen, und nehmen Sie die
Spritze heraus. Driicken Sie die Spritze nicht durch den Blister.
Pharmazeutischer Unternehmer

EMRA-MED Arzneimittel GmbH, D-22946 Trittau,

Telefon 04154/806-0, Telefax 04154/806-354

Fur das Inverkehrbringen in der Bundesrepublik Deutschland
freigegeben durch MPA Pharma GmbH, D-22946 Trittau.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im Vereinigten
Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Belgié/Belgique/Belgien,  FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Deutschland, Luxembourg/

Luxemburg, Nederland,

Polska, Portugal

BubArapus FSME-IMMUN 0.25 ml Junior

Ceska republika FSME-IMMUN

Danmark, Suomi/Finland,  TicoVac Junior

Norge, Island, EN&da,

Kimpog

Eesti TicoVac 0.25 ml

Hrvatska FSME-IMMUN 0,25 ml Junior,
suspenzija za injekciju u
napunjenoj strcaljki, cjepivo
protiv krpeljnog encefalitisa,
inaktivirano

Magyarorszag FSME-IMMUN Junior vakcina
fecskendGben

Malta TicoVac Junior 0.25 ml
Suspension for injection in
pre-filled syringe

Osterreich FSME-IMMUN 0.25 ml Junior
Injektionssuspension in einer
Fertigspritze

France TicoVac Enfant 0.25 ml

j i TicoVac Junior 0.25 ml

IRl om

Sverige FSME-IMMUN Junior

Italia TicoVac 0.25 ml per uso

pediatrico

Latvija, Lietuva TicoVac 0,25 ml

Romania FSME-IMMUN 0.25 ml Junior
suspensie injectabila in
seringa preumpluta

Slovenija FSME-IMMUN 0,25 ml za otroke

Slovenska republika FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Injekénd suspenzia
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Oktober2024.
Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten des Bundesinstituts fir Impfstoffe und

biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, www.pei.de,
verfuigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Der Impfstoff soll vor der Anwendung Raumtemperatur
erreichen. Vor der Applikation ist der Impfstoff durch
Aufschiitteln gut durchzumischen. Nach dem Aufschitteln ist
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior eine weiBliche, opaleszierende,
homogene Suspension. Vor Verabreichung sollte der Impfstoff
visuell auf sichtbare Partikel und/ oder Veranderung des
Aussehens Uberprift werden. Bei verdndertem Aussehen ist
der Impfstoff zu verwerfen.

Nach Entfernen des Spritzenverschlusses soll die Nadel sofort
aufgesetzt werden. Vor der Verabreichung die Nadelschutz-
kappe entfernen. Sobald die Nadel aufgesetzt wurde, muss
der Impfstoff unmittelbar verabreicht werden. Bei ausnahms-
weise subkutaner Verabreichung sollte eine geeignete Nadel
verwendet werden.

Nicht verwendetes Produkt und Abfallmaterial sind gemaR

den nationalen Anforderungen zu entsorgen.
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