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Dotyczy: FSME-IMMUN 0,5 ml i FSME-IMMUN 0,25 ml Junior,
Wyciek szczepionki z ampulko-strzykawki z dolaczong na stale igla zwigzany z peknigciem lub
rozerwaniem czeSci z tworzywa sztucznego, ktéra laczy kaniule igly ze strzykawka.

Do Fachowych Pracownikéw Sluzby Zdrowia

Szanowni Panstwo,

Baxter Healthcare, w uzgodnieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie przypomnie¢ wazng informacje dotyczaca
szczepionek FSME-IMMUN 0,5 mi i FSME-IMMUN 0,25 ml Junior w ampulko-strzykawkach z
dolaczong na stale igla.

Podsumowanie:

e Baxter otrzymal zgloszenia dotyczace pekniecia lub rozerwania czgsci z tworzywa
sztucznego ampulko-strzykawki z dolaczong na stale igla (plastikowej czesci, ktéra laczy
kaniulg igly ze strzykawka) dla wielu serii szczepionki FSME-IMMUN 0,5 mi i FSME-
IMMUN 0,25 ml Junior. Czesto$é zglaszania takich przypadkéw jest bardzo rzadka
(<1/10 000 dawek w obrocie).

¢ Te peknigcia/rozerwania moga powodowaé wyciek podczas podawania.

e W niektérych z tych przypadkow, wyciek szczepionki byl obserwowany podczas
podawania pacjentom, co prowadzilo do mozliwego zmniejszenia dawki szczepionki. To
zmniejszenie dawki moze prowadzi¢ do nieuzyskania wlasciwej ochrony przed
kleszczowym zapaleniem moézgu (KZM) lub do szybszego spadku odpornosci. W
najgorszym przypadku, moze to prowadzié¢ do cigzkiego kleszczowego zapalenia mézgu
z powodu niepowodzenia szczepienia.

e Przed podaniem, ampulko-strzykawka szczepionki FSME-IMMUN z dolaczona na stale
igla powinna by¢ sprawdzona czy widaé rozerwanie/pekniecie w czesci kaniuli i/lub
wyciek (patrz zdjecie ponizej).

e W przypadku zaobserwowania peknigcia, rozerwania lub wycieku, nie nalezy uzywaé
strzykawki.

e W przypadku, gdy wyciek jest zauwazony podczas wykonywania szczepienia, zalecane
jest powtorzenie szczepienia w celu wuzyskania odpowiedniej odpowiedzi
immunologicznej. Jak w przypadku kazdego szczepienia, powtérne szczepienie moze
powodowaé¢ potencjalne dzialania niepozadane, patrz punkt 4.8 "Dzialania
niepozadane" Charakterystyki Produktu Leczniczego.

o Jesli szczepienie nie jest powtérzone, moina rozwazy¢ oznaczenie przeciwcial w
4 tygodnie po ostatnim szczepieniu. W oparciu o uzyskane wyniki nalezy oceni¢ potrzebe
ponownego zaszczepienia.



Baxter

Dalsze informacje

Szczepionka FSME IMMUN jest wskazana do czynnego uodparniania przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mozgu (KZM). Produkt jest dostepny w amputko-strzykawce z dolaczona na state iglg (igla
przymocowana do strzykawki gotowej do uzycia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych jakichkolwiek produktow
leczniczych nalezy zglasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczefistwa produktow
leczniczych do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
ul. Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane obserwowane w trakcie stosowania preparatu FSME-
IMMUN 0,5 ml i FSME-IMMUN 0,25 ml Junior mozna réwniez zglasza¢ do firmy Baxter:

Baxter Polska Sp. z 0.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

tel.: +48 22 488 37 77
faks.: +48 22 488 37 70

W przypadku jakichkolwiek pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
stosowania preparatu nalezy si¢ skontaktowaé z Agnieszka Klima.
Z powazaniem,

Agnieszka Klima J%M/V‘w

Product Manager Vaccines
Baxter Healthcare



