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Pribalova informace: informace pro uzivatele

ENCEPUR PRO DETI, 0,25 ml injekéni suspenze v piedplnéné injekéni stiikadce
Inaktivovana vakcina proti klistové encefalitide

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi
osob¢. Mohla by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy nebo Vase
dite.

- Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sd€lte to svému
1ékati nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Encepur pro déti a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam nebo Vasemu ditéti vakcina Encepur pro déti
podana

3. Jak se ptipravek Encepur pro déti pouziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Encepur pro déti uchovavat

6.  Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Encepur pro déti a k ¢emu se pouZiva

Encepur pro déti je vakcina, ktera se pouziva k aktivni imunizaci proti klistové encefalitidé (TBE) déti
od jednoho roku véku a starSich a déti az do 11 let véetné. Détem od 12 let a star§im osobam se
aplikuje vakcina proti klistové encefalitidé Encepur pro dospélé.

Toto onemocnéni je zptisobeno virem klistové encefalitidy (TBE), ktery je pfenasen pifi pfisati
klistéte.

Ockovani je urCeno zvlast€é pro osoby, které se trvale nebo prechodné zdrzuji v oblastech
s endemickym vyskytem TBE.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vam nebo Vasemu ditéti vakcina Encepur
pro déti podana

NepouZzivejte pripravek Encepur pro déti, jestliZe Vy nebo Vase dité:

- Jste alergicti na kteroukoli slozku vakciny véetné pomocnych latek nebo rezidui pochazejicich
z vyrobniho procesu (jako jsou chlortetracyklin, gentamicin, neomycin, formaldehyd, vejce
a kuteci bilkoviny, jako je ovalbumin) (viz bod 6, ,,Dalsi informace*).

- Trpite akutnim onemocnénim, které¢ vyzaduje lécbu. V takovém ptipad¢ byste neméli byt
ockovani, pokud neuplynou alespoii dva tydny od tiplného uzdraveni.

- Mz¢li komplikace po ptedchozim ockovani. Tato okolnost se musi vzit v ivahu jako mozna
kontraindikace dalsiho ockovani stejnou vakcinou, dokud se neobjasni pri¢iny komplikaci. Je
to zvlasté dilezité u nezadoucich u¢inkd, které nejsou omezeny jen na misto vpichu vakciny.
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Upozornéni a opatieni
Drive nez pouzijete vakcinu Encepur pro déti, porad’te se se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

V extrémné vzacnych piipadech, kdy nékteré osoby reagovaly po poziti ovalbuminu klinickymi
pfiznaky jako jsou kopfivka, otok rtd a ptiklopky hrtanu, laryngospasmus (kie¢ hlasivek),
bronchospasmus (kie¢ prudusek), pokles krevniho tlaku nebo Sok, je nutné podavat vakcinu pouze pod
prisnym klinickym dohledem.

Neni pravidlem, Ze by u déti, které uvadéji alergii na ovalbumin nebo u déti, které maji pozitivni kozni
test na ovalbumin, pfedstavovalo ockovani vakcinou Encepur pro déti zvySené riziko.

Vakcina nesmi byt podana intraven6zné!

Pfi nespravném intraven6znim podéni miize dojit k rozvoji nezddoucich G¢inkd, v krajnim ptfipadé az
k anafylaktickému Soku. Odpovidajici opatfeni k zvladdnuti Sokového stavu musi byt provedena
okamzite.

Je nutné peclivé zvazit ockovani déti s anamnézou poskozeni mozku.

Ockovani ptipravkem Encepur pro déti neni G¢inné proti jinym nemocem pienaSenych klistétem (napf.
borelioza).

U mensich déti se po prvnim ockovani mize vyskytnout horecka. Po druhém ockovani se vyskytuje
méné Casto. V pripadé¢ potieby je nutné zvazit podani antipyretické 1¢€by.

V nékterych piipadech neni o¢kovani provedeno z ditvodu mylného vykladu urcitych ptiznaka, které
jsou interpretovany jako kontraindikace pro pouziti vakciny, jako jsou napftiklad:

- bandlni infekce, i kdyZ jsou tyto doprovazeny subfebrilnimi teplotami (< 38°C),
mozny kontakt ditéte, které ma byt ockovano, s osobami s nakazlivym onemocnénim,
vyskyt kie¢i v rodinné anamnéze,
- vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze osoby, ktera ma byt ockovana (protoze teplota, jako jedna
z moznych reakci na o¢kovani, mtize vyprovokovat kiec¢, doporucuje se zvazit podani
antipyretického prosttedku u déti nachylnych ke kie¢im napt. v dobé oCkovani inaktivovanou
vakcinou, jakoz i 4 az § hodin po tomto oc¢kovani),
- ekzémy a jina dermatologicka onemocnéni, lokalizované kozni infekce,
- lécba antibiotiky anebo nizkymi davkami kortikosteroid anebo lokalni aplikace ptipravka
obsahujicich steroidy,
- vrozeny nebo ziskany imunodeficit,
- chronickd onemocnéni, véetné neprogresivnich onemocnéni CNS.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Encepur pro déti

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které Vy/Vase dit€ uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzivali nebo které mozna budete uzivat, a to véetné volné prodejnych ptipravkl, nebo
pokud jste byli Vy/Vase dit¢ v nedavné dobé ockovani néjakou jinou vakcinou.

U pacientt léCenych imunosupresivy miize byt uspésnost ockovani sniZzena nebo nejista.

Po injek¢énim podani specifického imunoglobulinu proti klistové encefalitidé se doporucuje zachovani
intervalu nejméné 4 tydnd pted ockovanim piipravkem Encepur pro déti, jinak mtze byt hladina
specifické protilatky snizena.

Intervaly se zietelem na jind ockovani

Encepur je mozno v souladu s oficidlnimi doporucenimi aplikovat soucasné s jinymi injekénimi
vakcinami pfi jedné navstéve lékare, jednotlivé vakciny musi byt ale podany do riznych mist, nejlépe
do ruznych koncetin. V piipadé vakcinace v odlisSnych ockovacich dnech je nutné dodrzet obecna
pravidla pro odstup mezi podanim jednotlivych vakein.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Neni relevantni pro ptipravek Encepur pro déti, protoze ptipravek je urcen détem mladsim 12 let.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Neni relevantni pro piipravek Encepur pro déti, protoze ptipravek je urcen détem mladsim 12 let.

3. Jak se pripravek Encepur pro déti pouZiva

Pokud mate jakékoli otazky tykajici se pouziti vakciny Encepur pro déti, zeptejte se svého lékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.
Détem od jednoho roku véku az do 11 let vEetné se podava stejna davka vakciny.

a) Zakladni o¢kovani
Bézné ockovaci schema

- 1. davka (den 0) 0,25 ml
- 2. davka (1 — 3 mésice po prvni davce) 0,25 ml
- 3. davka (9 — 12 mésici po druhé davce) 0,25 ml

Podani druhé davky je mozné urychlit a podat ji dva tydny po prvni davce. Bézné ockovaci schéma je
preferovanym schématem pro jednotlivce se stalym rizikem infekce. Po ukonceni zakladniho ockovani
pfetrvavaji titry protilatek nejméné po dobu 3 let, kdy se doporucuje podat prvni posilovaci davku.
Sérokonverzi 1ze ocekavat dva tydny po druhé davce.

U jednotlivet, ktefi vyZaduji rychlou imunizaci, 1ze pouZit alternativni o¢kovaci schéma:

Zrychlené ockovaci schéma

- 1. davka (den 0) 0,25 ml
- 2.davka (7. den) 0,25 ml
- 3.davka (21. den) 0,25 ml

Sérokonverzi je mozno ocekavat nejdiive za 14 dnti po 2. davce, to je 21 dnti po prvni davce. Po
ukonceni zrychleného zakladniho o¢kovani pretrvavaji titry protilatek nejméné po dobu 12 az 18
mésict, kdy se doporucéuje podat prvni posilovaci davku.

U déti s imunodeficitem musi byt hladina protilatek kontrolovana 30 - 60 dni po 2. davce bézného
zakladniho oc¢kovani anebo po 3. davce v piipad¢ postupu podle zrychleného schématu. Pokud je to
nutné, je mozné aplikovat dodate¢nou davku ockovaci latky.

b) Preockovéani (booster)

Po ukonceni zékladniho ockovani podle jednoho z uvedenych dvou schémat postacuje k posileni
imunity aplikace jedné davky 0,25 ml ptipravku Encepur pro déti. Osobam star$im nez 12 let se ma
aplikovat TBE vakcina urena pro mladistvé a dospélé (Encepur pro dospélé).

Zrychlené ockovact schéma:

Na zaklad¢ vysledkti soucasnych klinickych studii sledujicich dlouhodobé pietrvavani imunitni
ochrany po zrychleném ockovacim schématu je navrZzeno nasledujici podani posilovacich (booster)
davek:

Ockovaci schéma Prvni booster davka Dalsi booster davky
Zrychlené 12 — 18 mésict po podani posledni | Kazdych 5 let
davky zékladniho ockovani

Bézné zakladni ockovaci schéma:

Na zaklad¢ vysledkti soucasnych klinickych studii sledujicich dlouhodobé pietrvavani imunitni
ochrany po bézném ockovacim schématu je navrzeno nasledujici podani booster davek:
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Ockovaci schéma Prvni booster davka Dalsi booster davky

BéZné 3 roky Kazdych 5 let

Zpisob podani

Ptipravek Encepur pro déti se dodava piipraven k okamzitému pouZiti.

Encepur pro déti se aplikuje intramuskularné, nejlépe do horni ¢asti paze (M.deltoideus).

Pokud je to nutné (napf. u pacientd s poruchou srazlivosti krve), je mozné aplikovat vakcinu
podkozné.

Vakcina nesmi byt podana do cévy.

Pied upotiebenim je tieba vakcinu dobfte protrepat.

Vsechny davky vakciny a imunoglobulinu musi byt zaznamenany 1ékafem do o¢kovaciho prikazu s
uvedenim nazvu piipravku (obchodniho nazvu) a Cisla Sarze. Pro zdznam pouzijte prosim §titkd na
injekénich stiikackach, pokud jsou tyto dodavany. Pouze kompletné provedené ockovani poskytuje
optimalni ochranu.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, mlize mit i pfipravek Encepur pro déti nezddouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu.

Frekvence jsou definovany nasledujicim zptisobem:

Velmi ¢asté: (= 1/10)

Casté: (>1/100 az <1/10)
Méng Gasté: (>1/1000 az <1/100)
Vzécné: (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné: (<1/10000)
Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

V klinickych hodnocenich a béhem postmarketingového sledovani byly zaznamenany nezadouci
ucinky v nasledujici frekvenci vyskytu:

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: lymfadenopatie (onemocnéni lymfatickych uzlin)

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: alergické reakce (jako je generalizovana kopftivka, otok sliznic, stridor (piskavy
zvuk pfi ztizeném dychani), duSnost, bronchospasmus (kie¢ pridusek), pokles
krevniho tlaku a jiné ob&hové reakce (piipadné doprovazené prechodnymi
nespecifickymi poruchami vidéni), prechodna trombocytopenie (snizeny
pocet krevnich desticek)

Poruchy nervového systému

Velmi Casté: ospalost u déti mladSich nez 3 roky
Casté: bolest hlavy u déti ve veéku 3 let a starSich
Velmi vzacné: parestézie (napf. svrbéni, poruchy citlivosti), febrilni kece

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nausea
Vzacné: zvraceni, prijmovita stolice
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Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivove tkané
Casté: bolest svalli (myalgie) a bolest kloubi (artralgie)
Vzécné: myalgie a artralgie v oblasti §ije

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté: prechodna bolest v miste vpichu, celkova slabost, horecka nad 38°C u déti od 1
do 2 let
Casté: zarudnuti mista vpichu, otok v misté vpichu, ptiznaky podobné chiipce (navaly
poceni, zimnice) zvlasté po prvnim ockovani, horecka nad 38°C u déti od 3 do 11
let véku
Velmi vzacné: granulom v misté vpichu, ve vyjimecnych piipadech vedoucim ke vzniku seromu.

Chtipce podobné pifiznaky uvedené vySe se vyskytuji po prvni davce a obvykle odezni v prubehu 72
hodin. V ptipad¢ potieby je nutné zvazit podani antipyretické 1éCby.

Bolesti kloubii a svalt v kr¢ni oblasti mohou vytvaret obraz meningismu (pfiznaky zanétu mozkovych
blan). Tyto ptiznaky se vyskytuji vzacné a ustoupi bez nasledkt v prib&hu nékolika dni.

V ojedinélych ptipadech byly hldSeny po vakcinaci proti kliStové encefalitidé poruchy centralniho
nebo periferniho nervového systému jako je postupujici paralyza, v tézkych ptipadech s respiracni
paralyzou (napt. Guillain-Barré syndrom).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci €¢inky mtizete hlasit také ptfimo na nize uvedenou adresu.
Nahlasenim nezddoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

Ceska republika

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Encepur pro déti uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Encepur pro déti uchovavejte v chladnicce 2°C - 8°C.

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte vakcinu, kterd byla zmrazena.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce nebo na vnitfnim obalu
za oznacenim ,,Pouzitelné do*/“EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékate nebo zdravotni sestry, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Encepur pro déti obsahuje
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1 davka (0,25 ml injekéni suspenze) obsahuje:

Léciva latka :

Virus encephalitidis inactivatum purificatum (K 23) 0,75 pg

(inaktivovany TBE virus, kmen K 23, pomnozZeny na bunécnych kulturach kufecich fibroblasti,
adsorbovany na hydroxid hlinity 0,15-0,2 mg AI*")

Dalsimi slozkami jsou:

Hydroxid hlinity 0,5 mg, sacharosa, chlorid sodny, trometamol, voda na injekci.

Stopova mnozstvi: chlortetracyklin, gentamicin-sulfat, neomycin-sulfat, formaldehyd.

Jak pripravek Encepur pro déti vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Encepur pro déti se dodava ve formé injekéni suspenze (0,25 ml) v piedplnéné injekéni
stiikaCce s injek¢ni jehlou.

Velikost baleni po 1 nebo 10 predplnénych injekénich stiikackach.
Na trhu nemusi byt k dispozici vS§echny velikosti baleni.

Po protiepani je suspenze bila opalescentni tekutina.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH

Emil-von-Behring str. 76

D-35041 Marburg
Neémecko

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovéna
17.12.2014

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pied pouzitim ptedplnénou injekéni stiikacku dobie protiepejte, aby vznikla homogenni suspenze.
Vakcinu je tieba pied podanim vizudlné zkontrolovat a ujistit se, Ze se v ni nenachazi zadné Castice

a ze nedoslo k jejimu zabarveni. Pokud si vSimnete jakychkoli cizich ¢astic a/nebo zmény fyzikalnich

vlastnosti, vakcinu zlikvidujte.

Ptipravek Encepur pro déti se nesmi michat v jedné stfikacce s jinymi vakcinami.
Pokud by bylo tfeba zaroven podat i jiné vakciny, podejte je do riznych mist.

Po kazdém ockovani proti klistové encefalitid€ je nutné zkontrolovat stav o¢kovani proti tetanu.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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