IMPFINFORMATION

_ ZUR DURCHFUHRUNG DER SCHUTZIMPFUNG
GEGEN FRUHSOMMER-MENINGOENZEPHALITIS (FSME) MIT
FSME-IMMUN® 0,25ml (Junior)

Unser Land

FSME

Die FSME (Frithsommermeningoencephalitis) ist eine iiberwiegend durch Zeckenstich, sporadisch
auch durch den Konsum nicht-pasteurisierter Milch und Milchprodukte (von Schafen und Ziegen, sehr
selten auch Kiihen) iibertragene virale Infektionskrankheit, die man bis in Héhen von 1.300 m
akquirieren kann. Zecken miissen nicht immer auf der Haut gesehen, der Stich muss nicht immer
bemerkt werden.

Der typische Verlauf einer FSME-Erkrankung ist zweiphasig und beginnt mit unspezifischen,
grippedhnlichen Beschwerden. Nach einem kurzen symptomfreien Intervall von bis zu 1 Woche
folgen die spezifischen neurologischen Erscheinungen der FSME (Gehirnhautentziindung bis zu
schwerer Gehirnentziindung mit oder ohne Riickenmarkentziindung und Muskelldhmungen). Ein
hoher Anteil der Infektionen (ca. 70 bis 95%) verlduft jedoch asymptomatisch oder die zweite
Krankheitsphase bleibt aus. Bei schweren Verldufen besteht die Gefahr von bleibenden
neurologischen Ausfillen, in der Regel in Form von Liahmungen, aber auch von Anfallsleiden oder
lange andauernden Kopfschmerzen. Diese Symptome konnen oft Monate nach der Erkrankung
bestehen bleiben. Haufig kommt es jedoch selbst nach schweren Verldufen zur volligen Heilung.
Schwere Krankheitsverldufe werden fast nur bei Erwachsenen beobachtet. Bei ca. 1% der Erkrankten
mit ZNS-Beteiligung fiihrt die Erkrankung zum Tode.

Die Behandlung erfolgt symptomatisch und erforderlichenfalls intensivmedizinisch.

Vor Beginn der groBen Impfaktionen war die FSME in Osterreich die hdufigste virale
Infektionskrankheit mit Gehirnentziindung. Damals traten 300-700 Erkrankungsfille (Inzidenzrate
etwa 4-9 Fille pro 100.000) pro Jahr auf. Die Fallzahl ist bei einer Durchimpfungsrate von etwa 85 %
der Bevolkerung auf 41 (1999)-113 (2011) stark zuriickgegangen (Inzidenzrate etwa 0,5-1 Fall pro
100.000), wihrend die Inzidenz in der ungeimpften Bevolkerung unverdndert zur Vorimpfira
geblieben ist. Die Effektivitdt der FSME-Impfung betrdgt fir — nach dem empfohlenen reguliren
Schema — geimpfte Personen 95-99 %. Demnach sind Impfdurchbriiche selten, aber moglich.

In Osterreich ist kein Bundesland FSME-frei, daher ist die Impfung fiir alle in Osterreich lebenden
Personen zu empfehlen. Dies gilt auch fiir Reisende in Osterreichische Endemiegebiete oder in
Endemiegebiete im Ausland. Es gibt einen fern—6st—lichen und einen sibirischen Subtyp, die in
Europa im baltischen Raum und an der finnischen Kiiste sowie im asiatischen Raum vorkommen. Die
FSME-Impfung schiitzt gegen alle bekannten FSME-Virus-Subtypen. Im Bedarfsfall kann ein
Schnellimmunisierungsschema angewandt werden.

1. Was ist FSME-IMMUN 0,25 ml Junior und wofiir wird es angewendet?
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior ist ein Impfstoff, der vor der Frilhsommer-Meningoenzephalitis (FSME)-
Viruserkrankung schiitzt. Er ist fiir Personen vom vollendeten 1. bis zum vollendeten 16. Lebensjahr geeignet.
e Der Impfstoff regt den Korper zur Bildung der kdrpereigenen Abwehr (Antikdrper) gegen das FSME-Virus
an.
e Er schiitzt nicht vor anderen Viren oder Bakterien (einige von ihnen werden auch durch Zeckenstiche
iibertragen), die dhnliche Symptome verursachen konnen.
Das FSME-Virus kann zu sehr schweren Infektionen von Hirn oder Riickenmark und deren Hiillen fiihren. Die
Symptome beginnen oft mit Kopfschmerzen und Fieber. Bei einigen Personen und bei den schwersten Formen
konnen diese bis zu Bewusstseinsverlust, Koma und Tod fiihren.
Zecken konnen mit dem Virus infiziert sein. Das FSME-Virus wird durch Zeckenstich auf den Menschen
ibertragen. Die Wahrscheinlichkeit von einer infizierten Zecke gestochen zu werden, ist in grolen 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 Frithsommer- Meningoenzephalitis zu erkranken. Die Zecken
miissen nicht immer auf der Haut gesehen, ihr Stich nicht immer bemerkt werden.
e Wie alle anderen Impfstoffe schiitzt dieser Impfstoff nicht alle Personen vollstindig vor der Erkrankung.
e FEine einzige Dosis der Impfung reicht nicht aus, um Sie oder Ihr Kind vor einer Infektion zu schiitzen. Fiir
einen optimalen Schutz bendtigen Sie oder Ihr Kind 3 Dosen (weitere Informationen siehe Abschnitt 3).
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e Der Schutz hilt auch nicht lebenslang an. RegelmiBige Auffrischungsimpfungen sind erforderlich (siche
Abschnitt 3 fiir weitere Informationen).
e Esliegen keine Daten zur Impfung nach einem Zeckenstich vor (Postexpositionsprophylaxe).

2. Was sollten Sie oder Ihr Kind 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 Thr Kind allergisch gegen den Wirkstoff, einen der in Abschnitt 5. genannten sonstigen
Bestandteile, Formaldehyd oder Protaminsulfat (das sind Produktionsriickstdnde) oder Antibiotika wie
Neomycin und Gentamicin sind; wenn z.B. Hautausschlag, Anschwellen von Gesicht und Kehle,
Atembeschwerden, Blaufarbung von Zunge und Lippen, Blutdruckabfall und Kollaps aufgetreten sind.

e wenn Sie oder Ihr Kind an einer schweren Ei- oder Hiihnereiweillallergie leiden.

e wenn Sie oder Thr Kind eine akute Infektion mit oder ohne Fieber haben. In diesem Fall wird Thr Arzt
eventuell die Impfung auf einen spéteren Zeitpunkt verschieben, zu dem es Thnen oder Threm Kind wieder
besser geht.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie geimpft
werden, wenn Sie oder Thr Kind

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

e ein schwaches Immunsystem haben (wenn Sie oder Ihr Kind Infektionen nicht gut abwehren koénnen),

e nicht gut Antikérper bilden kénnen,

e Arzneimittel gegen Krebs einnehmen,

o Kortikosteroide (das sind entziindungshemmende Arzneimittel) einnehmen,

e an einer Erkrankung des Gehirns leiden,

e an neurologischen Stérungen oder Krampfanfillen leiden.

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

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

Informieren Sie IThren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie oder Thr Kind
andere Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Thr Arzt wird Sie dartiber informieren, ob Sie oder Thr Kind FSME-IMMUN 0,25 ml Junior gleichzeitig mit
anderen Impfungen erhalten konnen. Haben Sie oder Thr Kind erst kiirzlich eine andere Impfung erhalten,
entscheidet Thr Arzt, an welcher Injektionsstelle und wann Sie mit FSMEIMMUN 0,25 ml Junior geimpft
werden konnen. Wenn Sie oder Thr Kind eine immunsuppressive Behandlung erhalten, ist es moglich, dass
FSMEIMMUN 0,25 ml Junior keinen vollstdndigen 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 Thr Kind
konnten Antikorper in Threm Blut haben, die mit dem Frithsommer-Meningoenzephalitis (FSME) Virus, das zur
Testung Threr FSME-Antikdrper Spiegel verwendet wird, reagieren konnen. Diese Testung konnte dann ein
falsches Ergebnis liefern.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker um
Rat. Thr Arzt wird Sie iiber die moglichen 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 hohem Infektionsrisiko verabreicht werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass FSME-IMMUN 0,25 ml Junior die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt (z. B. beim Spielen auf der Strale oder beim Radfahren). Nach der Impfung kdnnen
allerdings Schwindel und Sehstérungen auftreten.

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior enthilt 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. 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
Arzt die Injektion auch in den Oberschenkel verabreichen. Der Impfstoff darf nicht in ein Blutgefd3 verabreicht
werden.

Personen ab dem vollendeten 16. Lebensjahr diirfen diesen Impfstoff nicht erhalten. Fiir diese Altersgruppe ist
ein Zeckenimpfstoff fiir Erwachsene zu verwenden. Jede Verabreichung soll mittels beigefiigter
Selbstklebeetikette in der Krankengeschichte oder im Impfpass dokumentiert werden.

Grundimmunisierung
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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 2. Teilimpfung wird 1 — 3 Monate danach verabreicht. Wird ein rascher Impfschutz benétigt, kann die
zweite Dosis bereits 2 Wochen nach der ersten verabreicht werden.

3. Die 3. Teilimpfung erfolgt 5 — 12 Monate nach der 2. Teilimpfung.

e Die 1. und 2. Teilimpfung wird vorzugsweise im Winter verabreicht, da die Zeckenaktivitdt im Friihjahr
beginnt und Sie so vor Beginn der Zeckenaktivitét bereits geniigend Schutz entwickelt haben.

e Die 3. Teilimpfung vervollstidndigt die Grundimmunisierung. Sie kann im Sommer oder Herbst verabreicht
werden — frithestens 5 Monate nach der 2. Teilimpfung, spatestens jedoch vor Beginn der Zeckenaktivitét
des nichsten Jahres. Der Schutz hélt bis zu 3 Jahre lang an.

e Bei zu langen Zeitabstinden zwischen den 3 Dosen sind Sie nicht vollstindig vor der Infektion geschiitzt.

Grundimmunisierung Dosis Standardimpfschema Schnellimmunisierungsschema
1-Dosis 0,25 ml Gewihlter Zeitpunkt Gewihlter Zeitpunkt
2-Dosis 0.25ml | 1 bis 3 Monate nach der 1. Teilimpfung 14 Tage nach der 1. Teilimpfung
3 Dosis 0.25ml 5 bis 12 Monate nach der 2. 5 bis 12 Monate nach der 2.

Teilimpfung Teilimpfung

Auffrischungsimpfungen
Die erste Auffrischungsimpfung soll nicht spéter als 3 Jahre nach der 3. Teilimpfung gegeben werden.
Die weiteren Auffrischungsimpfungen werden alle 5 Jahre verabreicht.

Auffrischungsimpfungen Dosis Zeitpunkt
1. Auffrischungsimpfung 0,25 ml 3 Jahre nach der 3. Teilimpfung
weitere Auffrischungsimpfungen 0,25 ml alle 5 Jahre

Wenn zu viel Zeit zwischen den einzelnen Impfungen vergeht, sind Sie mdglicherweise nicht gegen FSME
geschiitzt. Eine einzelne Auffrischungsdosis von FSME-IMMUN 0.25 ml Junior (Nachholimpfung) reicht
jedoch aus, um das Impfschema fortzusetzen, vorausgesetzt dass Sie in der Vergangenheit mindestens zwei
Impfungen erhalten haben. Eine erneute Grundimmunisierung ist nicht erforderlich. Bitten Sie Thren Arzt um
weitere Informationen. Es liegen keine Daten fiir eine Nachholimpfung bei Kindern unter 6 Jahren vor.

Kinder mit geschwiichter Immunabwehr (einschliefilich Personen unter immunsuppressiver Therapie)

Ihr Arzt kann 4 Wochen nach der 2. Teilimpfung einen Bluttest durchfiihren lassen, um festzustellen, ob Sie
ausreichend Antikorper gebildet haben. Wird kein ausreichender Schutz nachgewiesen, kann Thr Arzt eine
zusdtzliche Dosis verabreichen. Dasselbe gilt fiir alle folgenden Impfungen.

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 in Form einer Einmalspritze vorliegt und von
einem Arzt verabreicht wird. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Impfstoffs haben, fragen Sie Thren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Wie bei allen anderen Impfstoffen konnen schwere allergische Reaktionen auftreten. Diese sind zwar sehr
selten, die richtige medizinische Behandlung und Uberwachung muss aber immer verfiigbar sein.
Symptome einer schweren allergischen Reaktion beinhalten:

e Anschwellen von Lippen, Mund, Kehle (was zu Schluck- und Atembeschwerden fiihren kann),

e Hautausschlag und Schwellung von Hiinden, Fiiflen und Knécheln

e Bewusstseinsverlust aufgrund eines Blutdruckabfalls
Diese Anzeichen treten iiblicherweise sehr rasch nach der Impfung auf, wihrend 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 erhéhte Temperatur (Fieber) auftreten. Bei 1-2jdhrigen Kindern entwickelt 1 von 3 Fieber
nach der 1. Teilimpfung. Bei den 3-15jdhrigen bekommen weniger als 1 von 10 Fieber. Ublicherweise klingt
das Fieber nach 1 — 2 Tagen ab. Die Fieberraten ab der zweiten Impfung sind in der Regel niedriger als nach der
ersten Impfung. Im Bedarfsfall wird Thnen Ihr Arzt eine Behandlung zur Vorbeugung oder Behandlung von
Fieber verordnen.
Sehr héufig (konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen):

e Schmerzen an der Injektionsstelle
Hiiufig (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

o Kopfschmerzen

e Schwellung, Verhirtung und Rétung an der Injektionsstelle

o Ubelkeit, Erbrechen, Appetitverlust
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Miidigkeit oder Unwohlsein
Unruhe, Schlafstorungen (bei jiingeren Kindern)
Muskelschmerzen
e Fieber (siche oben)
Gelegentlich (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen):
e Lymphknotenschwellung
e Magenschmerzen
e Gelenkschmerzen
e Schiittelfrost
Selten (konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):
e Jucken an der Injektionsstelle
e Empfindungsstérungen wie Kribbeln oder Taubheitsgefiihl entlang eines oder mehrerer Nerven
e Schwindelgefiihl
e Drehschwindel
[ ]
[ ]

Durchfall
Verdauungsstérungen
e Nesselausschlag
Folgende zusitzliche Nebenwirkungen aus der Uberwachung nach Markteinfilhrung mit seltener
Hiiufigkeit wurden ebenfalls berichtet:
e Allergische Reaktionen
e Entziindliche Erkrankungen des Gehirns, Zeichen von Reizungen der Hirn- oder Riickenmarkshdute, wie
Nackensteifigkeit
e Neurologische Beschwerden wie Gesichtslahmung (Facialisparese), Lahmungen, Nervenentziindungen
Eine Erkrankung, die mit Muskelschwiche, abnormalen Empfindungen sowie mit Kribbeln in den Armen,
Beinen und im Oberkorper einhergeht (Guillain-Barré-Syndrom)
Storungen oder Beeintrdchtigungen des Sehvermdgens, Lichtscheu, Augenschmerzen
Ohrensausen
Kurzatmigkeit
Hautreaktionen (Hautausschlag und/oder Juckreiz), Hautr6tung, Schweiausbriiche
Steifigkeit von Muskeln und Gelenken, Nackensteifigkeit, Schmerzen in Armen und Beinen
Grippe-ahnliche Beschwerden, allgemeine Schwiche, Schwellung unter der Haut, unsicherer Gang
Krampfe mit oder ohne Fieber

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
iber das nationale Meldesystem https://www.basg.gv.at/pharmakovigilanz/ anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Was FSME-IMMUN 0,25 ml Junior enthilt

Der Wirkstoff ist: Friihsommer-Meningoenzephalitis-Virus (Stamm Neudorfl) 1 Dosis (= 0,25 ml) des
Impfstoffs enthilt 1,2 Mikrogramm inaktiviertes Frithsommer-Meningoenzephalitis-Virus (Stamm Neudorfl).
Die Erregervermehrung erfolgt in Hithnerembryozellen.

Die sonstigen Bestandteile sind: Albumin vom Menschen, Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat-
Dihydrat, Kaliumdihydrogenphosphat, Saccharose und Wasser fiir Injektionszwecke. In diesem Impfstoff ist
(wasserhaltiges) Aluminiumhydroxid als Adsorbans enthalten. Adsorbantien sind Substanzen, die in bestimmten
Impfstoffen enthalten sind, um deren Schutzwirkung zu beschleunigen, zu verbessern und/oder zu verlangern.

Beipacktexte in allen EU Sprachen unter: http://www.ema.europa.cu bzw. https://aspregister.basg.gv.at

NEBENWIRKUNGEN SOLLEN NACH JEDER TEILIMPFUNG DEM IMPFARZT/DER
IMPFARZTIN GEMELDET WERDEN.

NUTZEN UND RISIKEN DER IMPFUNG:

Alle Impfungen konnen Nebenwirkungen haben. In Kenntnis der méglichen Nebenwirkungen spricht sich
das Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz (BMASGK) in
Zusammenarbeit mit dem Nationalen Impfgremium nach der Risiko-Nutzen-Abwigung bei gegebener
Indikation eindeutig fiir eine Impfempfehlung gegen FSME aus.

DIE ZEITGERECHTE VERVOLLSTANDIGUNG DER IMPFSERIE UND DIE
REGELMASSIGE AUFFRISCHUNGEN BIETET DEN BESTMOGLICHSTEN SCHUTZ.
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