FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Frihsommer-Meningoenzephalitis (FSME) Impfstoff (Ganzvirus, inaktiviert)
Wirkstoff: FSME-Virus-Antigen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, bevor Sie oder
lhr Kind diese Impfung erhalten, denn sie enthélt wichtige Informatio-
nen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

- Dieser Impfstoff wurde Ihnen oder Ihrem Kind persénlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

- Wenn Sie oder Ihr 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 0,5 ml Erwachsene und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Anwendung von FSME-IMMUN 0,5 ml
Erwachsene beachten?

3. Wie ist FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST FSME-IMMUN 0,5 ML ERWACHSENE UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene ist ein Impfstoff, der vor der Frihsommer-

Meningoenzephalitis (FSME)-Viruserkrankung schitzt. Er ist fir Personen

vom vollendeten 16. Lebensjahr geeignet.

- Der Impfstoff regt den Ko&rper zur Bildung der kérpereigenen Abwehr
(Antikdrper) gegen das FSME-Virus an.

- Er schitzt nicht vor anderen Viren oder Bakterien (einige von ihnen werden
auch durch Zeckenstiche Ubertragen) die ahnliche Symptome verursachen
kénnen.

Das FSME-Virus kann zu sehr schweren Infektionen von Hirn oder Riicken-
mark und deren Hillen fihren. Die Symptome beginnen oft mit Kopfschmer-
zen und Fieber. Bei einigen Personen und bei den schwersten Formen
kénnen diese bis zu Bewusstseinsverlust, Koma und Tod fiihren.

Zecken koénnen mit dem Virus infiziert sein. Das FSME-Virus wird durch
Zeckenstich auf den Menschen Ubertragen. Die Wahrscheinlichkeit von einer
infizierten Zecke gestochen zu werden ist in groBen Teilen von Europa sowie
Zentral- und Ostasien sehr hoch. Personen, die in diesen Teilen der Welt
wohnen oder dorthin auf Urlaub fahren sind am meisten geféhrdet, an einer
Frihsommer- Meningoenzephalitis zu erkranken. Die Zecken missen nicht
immer auf der Haut gesehen, ihr Stich nicht immer bemerkt werden.

- Wie alle anderen Impfstoffe schiitzt dieser Impfstoff nicht alle Personen

vollstandig vor der Erkrankung.

- Eine einzige Dosis der Impfung reicht nicht aus um Sie oder Ihr Kind vor
einer Infektion zu schitzen. Fir einen optimalen Schutz benétigen Sie oder
Ihr Kind 3 Dosen (weitere Informationen siehe Abschnitt 3).

- Der Schutz hélt auch nicht lebenslang an. RegelméaBige Auffrischungsimp-
fungen sind erforderlich (siehe Abschnitt 3 fir weitere Informationen).

- Es liegen keine Daten zur Impfung nach einem Zeckenstich vor (Post-
expositionsprophylaxe).

2. WAS SOLLTEN SIE ODER IHR KIND VOR DER ANWENDUNG VON
FSME-IMMUN 0,5 ML ERWACHSENE BEACHTEN?

FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie oder lhr Kind allergisch gegen den Wirkstoff, einen der im Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile, Formaldehyd oder Protamin-
sulfat (das sind Produktionsriickstdnde) oder Antibiotika wie Neomycin und
Gentamicin sind; wenn z.B. Hautausschlag, Anschwellen von Gesicht und
Kehle, Atembeschwerden, Blauférbung von Zunge und Lippen, Blutdruck-
abfall und Kollaps aufgetreten sind

- wenn Sie oder Ihr Kind an einer schweren Ei- oder HihnereiweiBallergie
leiden

- wenn Sie oder |hr Kind eine akute Infektion mit oder ohne Fieber haben. In
diesem Fall wird Ihr Arzt eventuell die Impfung auf einen spateren Zeitpunkt
verschieben, zu dem es Ihnen wieder besser geht.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fach-

personal bevor Sie geimpft werden, wenn Sie oder Ihr Kind

- an einer Blutungsstdrung leiden oder leicht zu Blutergiissen neigen,

- an einer Autoimmunerkrankung (wie z.B. rheumatoider Arthritis oder Multip-
ler Sklerose) leiden,

- ein schwaches Immunsystem haben (wenn Sie oder lhr Kind Infektionen
nicht gut abwehren kénnen),

- nicht gut Antikérper bilden kénnen,

- Arzneimittel gegen Krebs einnehmen,

- Kortikosteroide (das sind entzindungshemmende Arzneimittel) einnehmen,

- an einer Erkrankung des Gehirns leiden,

- neurologischen Stérungen oder Krampfanfallen leiden.

Trifft einer der oben genannten Punkte auf Sie oder Ihr Kind zu, entscheidet
der Arzt ob die Impfung fir Sie oder Ihr Kind geeignet ist bzw. die Impfung
verabreicht werden kann und spéter zu Kontrollzwecken ein Bluttest zur
Bestimmung der Antikérper durchgefihrt werden muss.

Anwendung von FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-
nal, wenn Sie oder |hr Kind andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

lhr Arzt wird Sie darlber informieren, ob Sie oder Ihr Kind FSME-IMMUN
0,5 ml Erwachsene gleichzeitig mit anderen Impfungen erhalten kénnen.
Haben Sie oder Inr Kind erst kiirzlich eine andere Impfung erhalten entschei-
det Ihr Arzt an welcher Injektionsstelle und wann Sie mit FSME-IMMUN 0,5 ml
Erwachsene geimpft werden kénnen.

OBEROSTERREICH

Wenn Sie oder |hr Kind eine immunsuppressive Behandlung erhalten ist es
moglich, dass Sie FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene keinen vollstidndigen
Schutz bietet.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt ob Sie oder Ihr Kind jemals eine Infektion mit
oder eine Impfung gegen Gelbfieber, Japan B-Enzephalitis oder Dengue Virus
durchgemacht bzw. erhalten haben Sie oder ihr Kind kénnten Antikérper in
lhrem Blut haben, die mit dem Frilhsommer-Meningoenzephalitis (FSME)
Virus, das zur Testung Ihrer FSME-Antikdrper Spiegel verwendet wird, reagie-
ren kdnnen. Diese Testung kénnte dann ein falsches Ergebnis liefern.

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 Anwen-
dung dieses Impfstoffs Ihren Arzt- oder Apotheker um Rat.

lhr Arzt wird Sie Uber die mdglichen Risiken und den Nutzen der Impfung
aufklaren. Die Auswirkungen von FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene auf
Schwangerschaft und Stillzeit sind nicht bekannt. Trotzdem kann die Impfung
bei hohem Infektionsrisiko verabreicht werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene die Ver-
kehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen beeintrachtigt Nach der
Impfung kénnen allerdings Schwindel und Sehstérungen auftreten.

FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene enthélt Kalium und Natrium
Kalium und Natrium sind in Mengen unter 1 mmol pro Dosis enthalten, d.h.
das Produkt ist praktisch ,kalium- und natriumfrei®.

3. WIEIST FSME-IMMUN 0,5 ML ERWACHSENE ANZUWENDEN?
Dieser Impfstoff wird Ublicherweise in den Oberarmmuskel injiziert. Der
Impfstoff darf nicht in ein BlutgeféB verabreicht werden. In Ausnahmefallen
(wenn Sie oder Ihr Kind an einer Blutungsstdrung leiden oder Arzneimittel zur
Blutverdiinnung erhalten, sogenannte Antikoagulanzien) kann der Impfstoff
unter die Haut (subkutan) verabreicht werden.

Personen unter dem vollendeten 16. Lebensjahr diirfen diesen Impfstoff nicht
erhalten. Fir diese Altersgruppe ist ein Zeckenimpfstoff fir Kinder zu verwen-
den. Jede Verabreichung soll mittels beigeflgter Selbstklebeetikette in der
Krankengeschichte oder im Impfpass dokumentiert werden.

Grundimmunisierung
Das Grundimmunisierungsschema besteht aus 3 Teilimpfungen mit FSME-
IMMUN 0,5 ml Erwachsene.
1. lhr Arzt entscheidet, wann die erste Teilimpfung verabreicht wird.
2.Die 2. Teilimpfung wird 1 — 3 Monate danach verabreicht. Wird ein rascher
Impfschutz benétigt, kann die zweite Dosis bereits 2 Wochen nach der ers-
ten verabreicht werden.
3. Die 3. Teilimpfung erfolgt 5 — 12 Monate nach der 2. Teilimpfung.
- Die 1. und 2. Teilimpfung wird vorzugsweise im Winter verabreicht, da die
Zeckenaktivitat im Frihjahr beginnt und Sie so vor Beginn der Zeckenak-
tivitat bereits genligend Schutz entwickelt haben.




- Die 3. Teilimpfung vervollstandigt die Grundimmunisierung. Sie wird ide-
alerweise noch in der gleichen Zeckensaison, spatestens jedoch vor Be-
ginn der Zeckenaktivitat des nachsten Jahres verabreicht.

- Der Schutz halt bis zu 3 Jahre lang an.

- Bei zu langen Zeitabstanden zwischen den 3 Dosen sind Sie nicht voll-
standig vor der Infektion geschitzt.

Grundimmu- Dosis Standard- Schnellimmunisie-
nisierung impfschema rungsschema
1. Dosis 0,5 ml gewahlter Zeitpunkt gewahlter Zeitpunkt
) 1 — 3 Monate nach 14 Tage nach
2. Dosis 05ml der 1. Teilimpfung der 1. Teilimpfung -
. 5 —12 Monate nach 5 —12 Monate nach
3. Dosis 0.5ml der 2. Teilimpfung der 2. Teilimpfung

Auffrischungsimpfungen

Personen vom vollendeten 16. bis zum 60. Lebensjahr:

Wenn Sie jlinger als 60 Jahre sind soll die erste Auffrischungsimpfung nicht
spater als 3 Jahre nach der 3. Teilimpfung gegeben werden. Die weiteren
Auffrischungsimpfungen werden alle 5 Jahre verabreicht.

Personen ber 60 Jahre (Altere Personen)

Die Auffrischungsimpfungen - die 1. und alle weiteren Booster Dosen werden
im Allgemeinen alle 3 Jahre verabreicht.

Auffrischungsimpfungen . )
D z k
>16 bis <60 Jahre OS'S) eitpunkt
1. Auffrischungsimpfung 0,5 ml de?;a'Pgiali;a;;an
weiterg Auffrischungs- 0.5 ml alle 5 Jahre
impfungen
Auffrischungsimpfungen . N
2 60. Jahre Dosis Zeitpunkt
Alle Auffrischungsimpfung 0,5 ml de? éla%tia”;apcfzng

- Anschwellen von Lippen, Mund, Kehle (was zu Schluck- und Atembe-
schwerden flihren kann)

- Hautausschlag und Schwellung von Handen, FiiBen und Knéchel

- Bewusstseinsverlust aufgrund eines Blutdruckabfalls

Diese Anzeichen treten Ublicherweise sehr rasch nach der Impfung auf

wéhrend sich der Impfling noch unter medizinischer Uberwachung befindet.

Treten einige dieser Symptome auf, nachdem Sie die Uberwachung verlassen

haben, missen Sie UNVERZUGLICH einen Arzt aufsuchen.

Folgende Nebenwirkungen wurden berichtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen)
- Schmerzen an der Injektionsstelle

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen)
- Kopfschmerzen

- Ubelkeit

- Muskel- und Gelenksschmerzen

- Miudigkeit und Unwohlsein

Gelegentliche Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
- Lymphknotenschwellung

- Erbrechen

- Fieber

- Bluterglsse an der Injektionsstelle

Seltene Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 1000 Personen betreffen)

- Allergische Reaktionen

- Schlafrigkeit

- Stérung des Gleichgewichtsempfindens

- Durchfall

- Bauchschmerzen

- Rétung, Gewebsverhartung, Schwellung, Jucken, Kribbeln und Erwarmung
an der Injektionsstelle

Folgende zusitzliche Nebenwirkungen aus der Uberwachung nach Marktein-

Wenn zu viel Zeit zwischen den einzelnen Impfungen vergeht, sind Sie
moglicherweise nicht gegen FSME geschiitzt. Eine einzelne Auffrischungs-
dosis von FSME-IMMUN (Nachholimpfung) reicht jedoch aus um das
Impfschema fortzusetzen, vorausgesetzt dass Sie in der Vergangenheit
mindestens 2 Impfungen erhalten haben. Eine erneute Grundimmunisierung
ist nicht erforderlich. Bitten Sie Ihren Arzt um weitere Informationen.
Personen mit geschwichter Immunabwehr (einschlieBlich Personen
unter immunsuppressiver Therapie)

lhr Arzt kann 4 Wochen nach der 2. Teilimpfung einen Bluttest durchfiihren
lassen um festzustellen, ob Sie ausreichend Antikérper gebildet haben. Wird
kein ausreichender Schutz nachgewiesen, kann lhr Arzt eine zuséatzliche
Dosis verabreichen. Dasselbe gilt fir alle folgenden Impfungen.

Wenn Sie eine groBere Menge von FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene
erhalten haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung ist héchst unwahrscheinlich, da der Impfstoff in Form
einer Einmalspritze vorliegt und von einem Arzt verabreicht wird. Wenn Sie
weitere Fragen zur Anwendung dieses Impfstoffs haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker. .

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen. Wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Wie bei allen
anderen Impfstoffen kdnnen schwere allergische Reaktionen auftreten. Diese
sind zwar sehr selten, die richtige medizinische Behandlung und Uberwa-
chung muss aber immer verfligbar sein.

Symptome einer schweren allergischen Reaktion beinhalten:

fihrung mit seltener Haufigkeit wurden ebenfalls berichtet:

- Gortelrose

- Auslésen und Verschlechterung von Autoimmunerkrankungen wie z.B.
Multiple Sklerose

- Allergische Reaktionen

- Erkrankungen des Nervensystems wie Enzephalomyelitis, Entziindung des
Rickenmarks (Myelitis, Transversemyelitis)

- eine Erkrankung, die mit Muskelschwache, abnormalen Empfindungen
sowie Kribbeln in den Armen, Beinen oder im Oberkédrper einhergeht
(Guillain-Barré-Syndom)

- Entzindliche Erkrankungen des Gehirns (Enzephalomyelitis), Krampfe,
Entziindungen der Hirn- oder Riickenmarkshaute

- Zeichen von Reizungen der Hirn- oder Riickenmarkshaute, wie Schmerzen
und Nackensteifigkeit

- Neurologische Beschwerden wie Gesichtslahmung (Facialisparese),
Lahmungen, Nervenentziindungen, Empfindungsstérungen wie Kribbeln
oder Taubheitsgeflihl, stechender oder pochender Schmerz entlang eines
oder mehrerer Nerven, Entziindung des Sehnervs

- Schwindel

- Stérungen oder
Augenschmerzen

- Ohrensausen

- Herzrasen

- Kurzatmigkeit

- Hautreaktionen (Hautausschlag und/oder Juckreiz), Dermatitis (entzindli-
che Hautreaktion), Hautrétung, SchweiBausbriiche, Hautentziindungen

Beeintrachtigungen des Sehvermdégens, Lichtscheu,

- Rickenschmerzen, Anschwellen der Gelenke, Nackenschmerzen, Steifig-
keit von Muskeln und Gelenken, Nackensteifigkeit, Schmerzen in Armen
und Beinen

- Schiittelfrost, Grippe-&hnliche Beschwerden, allgemeine Schwéche,
Schwellung unter der Haut (Odeme), unsicherer Gang

- Bewegungseinschrankung, Knétchenbildung und Entzlindung im Bereich
der Injektionsstelle

In einer kleinen Vergleichsstudie zur Immunantwort nach intramuskularer und

subkutaner Verabreichung von FSME-IMMUN bei gesunden Erwachsenen

fihrte die subkutane Injektion zu mehr Nebenwirkungen am Verabreichungs-
ort (z.B.: Rétungen, Schwellungen, Juckreiz und Schmerz) insbesondere bei

Frauen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder

Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-

beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das

nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5, A-1200 WIEN
Fax: + 43 (0) 50 555 36207, Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung gestellt
werden.

5. WIE IST FSME-IMMUN 0,5 ML ERWACHSENE AUFZUBEWAHREN?

- Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C).

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schit-
zen.

Nicht einfrieren.

Nicht verwenden wenn Sie sichtbare Partikel oder ein beschadigtes Behalt-
nis bemerken.

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

- Sie durfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Umkarton unter ,Verwend-
bar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

- Entsorgen Sie Impfstoffe nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr bendtigen. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene enthélt

Der Wirkstoff ist: Frihsommer-Meningoenzephalitis-Virus (Stamm Neudorfl)

1 Dosis (= 0,5 ml) des Impfstoffs enthalt 2,4 Mikrogramm inaktiviertes Frih-

sommer-Meningoenzephalitis-Virus (Stamm Neudérfl). Die Erregervermeh-

rung erfolgt in Hihnerembryozellen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Albumin vom Menschen, Natriumchlorid,

Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat, Sac-

charose und Wasser fir Injektionszwecke.

In diesem Impfstoff ist (wasserhaltiges) Aluminiumhydroxid als Adsorbans

enthalten. Adsorbantien sind Substanzen, die in bestimmten Impfstoffen

enthalten sind, um deren Schutzwirkung zu beschleunigen, verbessern
und/oder zu verléngern.

Wie FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene aussieht und Inhalt der Packung

Bei FSME-IMMUN 0,5 ml Erwachsene befinden sich 0,5 ml (eine Dosis) Injektions-

suspension in einer Fertigspritze ohne aufgesetzte Nadel. Den Packungen kann

entweder keine oder 1 Nadel beigepackt sein. Alle Nadeln sind steril und nur zum

Einmalgebrauch. PackungsgréBen zu 1, 10, 20 oder 100 Stiick. Es werden mdg-

licherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht. Nach dem Auf-

schitteln ist die Suspension weiBlich und milchig.

Pharmazeutischer Unternehmer:Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H Wien
Hersteller: Pfizer Manufacturing Austria GmbH
Zulassungsnummer: Z. Nr.: 2-00174

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im September 2018.



