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Zagreb, 10. listopada 2013.

Pismo lije €nicima o mogu €éem istjecanju cjepiva zbog pojave pukotina ili oSte éenja na plasti énom

dijelu koji povezuje iglu sa Strcaljkom kod cjepiva s Readyject Strcaljkom za proizvode: FSME-
IMMUN 0,25 ml Junior, suspenzija za injekciju u nap unjenoj Strcaliki, ciepivo protiv_krpelinog
encefalitisa, inaktivirano i FSME-IMMUN 0,5 ml, suspenzija za injekciju u nap unjenoj Strcaljki,

cjepivo protiv krpeljnog encefalitisa, inaktivirano

Postovani,

Agmar d.o.o., kao nositelj odobrenja za stavljanje u promet cjepiva FSME-IMMUN 0,25 ml Junior,
suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki, cje pivo protiv krpeljnog encefalitisa, inaktivirano i
FSME-IMMUN 0,5 ml, suspenzija za injekciju u napunj enoj Strcaljki, cjepivo protiv krpeljnog
encefalitisa, inaktivirano , u ime proizvodaca Baxter Healthcare i u suradnji s Agencijom za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED), Vas Zeli obavijestiti 0 vaznoj sigurnosnoj informaciji u vezi primjene
cjepiva FSME-IMMUN 0,25 ml Junior | FSME-IMMUN 0,5 ml s Readyject Strcaljkom (napunjena
Strcaljka s pri¢vrs¢enom iglom).

Sazetak

- Baxter je primio prijave o pojavi pukotina ili oStecenja na plasticnom dijelu koji povezuje iglu sa
Strcaljkom vezano uz cjepiva s Readyject Strcaljkom za nekoliko proizvodnih serija FSME-
IMMUN cjepiva za djecu i odrasle (FSME-IMMUN 0,25 ml Junior | FSME-IMMUN 0,5 ml). Stopa
ucCestalosti prijava je vrlo niska (<1/10 000 prodanih doza).

« Ove pukotine i oSte¢enja mogu uzrokovati istjecanje suspenzije prilikom primjene cjepiva.

« U nekim slu€ajevima, istjecanje cjepiva je uoceno tijekom primjene pacijentima Sto je moglo
dovesti do davanja nedovoljne doze cjepiva. Ova nedovoljna doza mozZe uzrokovati od pocetka
neodgovarajuéu zastitu ili brze slabljenje zaStite od krpeljnog encefalitisa. U najgorem slucaju
moze doci do ozbiljne infekcije uzro¢nikom krpeljnog encefalitisa zbog neuspjesdnog cijepljenja.

« Prije primjene cjepiva FSME-IMMUN 0,25 ml Junior | FSME-IMMUN 0,5 ml s Readyject
Strcaljkom, Strcaljku s cjepivom je potrebno pregledati kako bi se uocila vidljiva oStecenja ili
pukotine na plasti€nom dijelu koji povezuje iglu sa Strcaljkom (vidjeti slike ispod ovog teksta).

« Ako ste uocili pukotine, oStecenja ili curenje, Strcaljku s cjepivom nemojte koristiti.

« Ako je istjecanje cjepiva uoceno tijekom postupka primjene cjepiva, preporu¢a se ponoviti
cijepljenje kako bi se postigao odgovarajuci imunoloSki odgovor. Kao i kod bilo kojeg cijepljenja,
svako ponavljanje cijeplienja moZe dovesti do pojave nuspojava, pa molimo pogledajte SaZetak
opisa svojstava lijeka, dio 4.8 Nuspojave.
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« Ako cijepljenje nije ponovljeno, treba uzeti u obzir odredivanje koncentracije antitijela 4 tjedna
nakon posljednjeg cijepljenja. Na temelju dobivenih nalaza treba procijeniti potrebu za ponovnim
cijepljenjem.

Dodatne informacije

FSME-IMMUN cjepiva za djecu i odrasle (FSME-IMMUN 0,25 ml Junior | FSME-IMMUN 0,5 ml)
indicirana su za aktivnhu imunizaciju protiv krpeljnog encefalitisa. U Hrvatskoj je u prodaji jedino
cjepivo koje se nalazi u napunjenoj Strcaljki s pricvrséenom iglom (Readyject Strcaljka), na koje
se ova obavijest i odnosi.

Poziv na prijavljivanje

Sve nuspojave kao i sumnju na neispravnost u kakvoéi, sukladno Zakonu o lijekovima (NN 76/13
i Pravilniku o farmakovigilanciji (NN 83/13), potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED).

Sumnju na neispravnost u kakvoci potrebno je prijaviti ako je oStec¢enje uoceno prije primjene
cjepiva zbog ¢ega cjepivo nije primjenjeno, na Obrascu prijave neispravnosti u kakvodi lijeka (u

prilogu).

Sumnju na nuspojavu cjepiva potrebno je prijaviti ako je oSte¢enje uoceno za vrileme primjene
cijepiva, zbog ¢ega se sumnja na neodgovaraju¢u zastitu, brze slabljenje zastite ili neuspjeSnost
cijeplienja. Potrebno je naznaditi je li cijeplienje ponavljano, a osobito je potrebno naznaditi ako je
doSlo do infekcije uzroénikom krpeljinog encefalitisa. Prijavu je potrebno poslati na Obrascu za
prijavu nuspojave cjepiva (u prilogu).

Bilo koja sumnja na nuspojavu uo¢ena tijekom primjene FSME-IMMUN cjepiva za djecu i
odrasle, takoder se moZe prijaviti tvrtki Agmar na sljede¢u adresu: Agmar d.o.0., 10 000 Zagreb,
JakuSevecka cesta 4b, na broj telefaksa: 385 1 66 10 300 ili na adresu elektroni¢ke poste:
stela.suboticanec@agmar.org.

Ako imate dodatna pitanja ili su vam potrebne dodatne informacije o upotrebi FSME-IMMUN
cjepiva obratite se tvrtki Agmar na sljede¢u adresu: Agmar d.o.0., 10 000 Zagreb, JakuSevecCka
cesta 4b, broj telefaksa: 385 1 66 10 300, adresa elektroni¢ke poste: agmar@agmar.org.

S posStovanjem,
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Tihomir Bzdilik, dr. med. Stela Suboti¢anec, dr. med.
Direktor sektora za marketing i regulatorne poslove Odgovorna osoba za farmakovigilanciju
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