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Pribalova informace: informace pro uzivatele

ENCEPUR PRO DKTI, 0,25 ml, injekéni suspenze v piedplnéné injekéni stiikadce
Inaktivovana vakcina proti klistové encefalitidé

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ bude Vasemu ditéti tato vakcina

podana, protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Encepur pro déti a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vasemu ditéti vakcina Encepur pro déti podéna
Jak se pripravek Encepur pro déti pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Encepur pro déti uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

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

Encepur pro déti je vakcina, obsahujici inaktivovany virus klistové encefalitidy (KE).
Vakcina patii do skupiny 1é¢ivych piipravki, které ovlivituji imunitni systém (pfirozena ochrana téla
proti infekcim) a umoziuji tak ochranu pred nemocemi.

Vakcina Encepur pro déti se pouziva u déti ve véku od 1 roku do 11 let v¢etné k ochrané pred
onemocnénim zpisobeném virem KE. Virus KE je ptivodcem vaznych virovych infekci centralniho
nervového systému. K vétsin€ infekcei zptisobenych timto virem dojde po pfisati klistéte. Ockovani je
urceno zvlasté pro osoby, které se trvale nebo ptechodné zdrzuji v oblastech s endemickym vyskytem
TBE.

Osobam od 12 let véku se aplikuje vakcina proti klistové encefalitidé Encepur pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude VaSemu ditéti vakcina Encepur pro déti
9
podana

Nepouzivejte vakcinu Encepur pro déti:

- Pokud vite, Ze u Vaseho ditéte dochazi k zavazné alergické reakci na lécivou latku nebo na
kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou v bod¢ 6) nebo na rezidua pochazejici
z vyrobniho procesu (formaldehyd, chlortetracyklin, gentamicin, neomycin, vajecné a kufeci
bilkoviny).

- Pokud Vase dit¢ trpi akutnim onemocnénim, které vyzaduje 1é¢bu. V takovém piipad€ nema
Vase dit¢ byt ockovano, pokud neuplynou alespon dva tydny od aplného uzdraveni.

- Pokud Vase dit€¢ melo komplikace po predchozim ockovani vakcinou Encepur pro déti.
V takovém piipadé nema byt Vase dité oCkovano stejnou vakcinou, dokud se neobjasni
pric¢iny komplikaci.

Upozornéni a opatieni
Pted podanim vakciny Encepur pro déti Vasemu ditéti se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni
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sestrou.

o Vakcina Encepur pro déti miiZze obsahovat zbytkova mnozstvi vajeCnych a kufecich bilkovin,
jako je ovalbumin (bilkovina vyskytujici se ve vaje¢ném bilku). Jestlize se u Vaseho ditéte
v minulosti po poziti vajecnych nebo kufecich bilkovin vyskytly priznaky anafylaktické reakce,
jako jsou kopftivka, otok hornich cest dychacich (rtl, jazyka, hrdla), zazeni pridusek
(bronchospasmus), pokles krevniho tlaku nebo nahly pokles krevniho tlaku zptisobujici zdvazny
stav (S0k), sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie diive, nez Vasemu ditéti bude vakcina
podana. Ve velmi vzacnych ptipadech je nutné podavat vakcinu pouze pod prisnym lékarskym

dohledem.
o Vs lékar nebo zdravotni sestra daji pozor, aby Vasemu ditéti vakcina nebyla podana do Zily.
NeumyslIné podani do zily miize zptsobit rozvoj nezadoucich reakci, v krajnim ptipadé az Sok.
o Stejné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt vzdy k dispozici 1ékarska péce
a dohled pro vzacny piipad rozvoje anafylaktické reakce po podani vakciny.
. Vas lIékaf nebo zdravotni sestra posoudi nutnost o¢kovani v ptipadé, ze Vase dité trpi zd&vaznym
nervovym onemocnénim.
o Mdloba, pocit na omdleni nebo jiné reakce souvisejici se stresem se mohou vyskytnout jako

reakce na jakoukoli injekci. Sdélte svému 1ékaii nebo zdravotni sestie, pokud se u Vaseho ditcte
jiz drive takovato reakce vyskytla.

o Ockovani vakcinou proti KE neposkytuje ochranu proti jinym nemocem prenaSenym klistétem
(napt. Lymska borelidza), a to ani v piipad¢, kdy dojde k ndkaze témito nemocemi spolecné
s ndkazou klistovou encefalitidou.

o U déti do 3 let véku se mize objevit vysoka horecka (> 39,5 °C).

o Horecka (> 38 °C) se miize vyskytnout zejména po prvni davce. Po druhé davce je jeji vyskyt
méng Casty. V téchto pfipadech ma byt zvazeno podani 1€kt proti horecce (viz bod 4, mozné
nezadouci ucinky).

o Jestlize je VasSe dité citlivé na latex, porad’te se pfed podanim vakciny s 1ékafem nebo zdravotni
sestrou. Ackoli krytka hrotu injekeni stiikacky neobsahuje zadny latex, bezpecné pouziti
vakciny Encepur pro déti u jedinct citlivych na latex nebylo zhodnoceno.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Encepur pro déti
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vase dité uziva, které v nedavné dobé
uzivalo nebo které mozna bude uzivat.

U pacientl lécenych 1é¢ivymi ptipravky potlacujicimi funkei imunitniho systému (imunosupresivni
1é¢ba) nebo u pacientl s poruchou imunitniho systému mize byt i¢innost ockovani snizena nebo

nejista.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Neni relevantni pro vakcinu Encepur pro déti, protoZze vakcina je urc¢ena détem mladsim 12 let.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni relevantni pro vakcinu Encepur pro déti, protoZze vakcina je urc¢ena détem mladsim 12 let.

Vakcina Encepur pro déti obsahuje

mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, je tedy v podstaté ,,bez sodiku“.

Tato vakcina obsahuje stopova mnozstvi formaldehydu, chlortetracyklinu, gentamicinu a neomycinu.
Oznamte lékafi, pokud Vase dit¢ mélo alergickou reakci na nékterou z téchto latek.

3. Jak se pripravek Encepur pro déti pouZziva

Vs 1ékar nebo 1ékarnik Vam sdéli, jak bude Vasemu ditéti tato vakcina podana.

a) Zakladni o¢kovani

Existuji riznd zakladni o¢kovaci schémata.
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Détem od jednoho roku do 11 let vé€ku véetné se podava v kazdém terminu 1 davka (0,25 ml).

BéZné ockovaci schéma

Bézné ockovaci schéma je preferovanym schématem pro jednotlivce se stalym rizikem infekce.
Zakladni ockovani je obvykle podavano béhem chladnych mésict:

-Prvni davka vakciny v den 0.

-Druhé davka vakciny 1 az 3 mésice po prvni davce.

-Tteti davka vakciny 9 az 12 mésici po druhé davce.

ockovaci schéma).
Ochranu proti viru lze ocekavat nejdiive dva tydny po druhé davce.

Zrychlené o¢kovaci schéma

Muze byt rovnéz pouzito zrychlené o¢kovaci schéma:
-Prvni davka v den 0.

-Druha davka v den 7.

-Tteti davka v den 21.

Ochranu proti viru lze ocekavat dva tydny po druhé davce.

V souladu s oficialnimi doporu¢enimi ma byt u déti s oslabenym imunitnim systémem kontrolovana
hladina protilatek, a pokud je to nutné, ma byt podana dodatecné davka vakciny.

b) Preockovani (booster)

Prvni posilovaci 0,25ml davku je nutno podat béhem 3 let po ukonceni pocate¢niho ockovani. Bylo-li
pouzito zrychlené ockovaci schéma, poda se posilovaci davka 12 az 18 mésici po jeho ukonceni.
Dalsi posilovaci davky lze podavat kazdych 5 let.

Lékar poda Vasemu ditéti vakcinu Encepur pro déti jako injekci do horni Casti paze.
Vakcina se nema podavat (hluboko) do ktize, protoze mtize dojit k nizsi ochraneg.
Vakcina nesmi byt nikdy podana do cévy.

Mate-li dalsi otazky na pouziti této vakciny, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

Jestlize Vasemu ditéti bylo podano vice vakciny Encepur pro déti, nezZ mélo
Rizika a povaha nezadoucich ucinkl pti podani vétsi nez doporuc¢ené davky nejsou znamy.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i vakcina Encepur pro déti nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ufinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
bolest hlavy (u déti ve v€ku 3 let a starSich),

ospalost u déti do 3 let,

prechodna bolest v misté vpichu injekce,

horecka (nad 38 °C) u déti ve véku 1 — 2 roky.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 osob)
e pocit na zvraceni (nauzea),

bolest kloubt (artralgie),

bolest svalti (myalgie),

zarudnuti klize a otok v misté vpichu injekce,

horecka (nad 38 °C) u déti ve véku 3 — 11 let,
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e piiznaky podobné chiipce (poceni, tfesavka) se mohou vyskytnout zejména po prvni davce
vakciny, ale obvykle odezni béhem 72 hodin,

e malatnost,

e neteCnost.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout méné nez 1 z 1 000 osob)
e prijem,
e zvraceni.

Zavazné alergické reakce
Zavazné alergické reakce, pro které neni mozné z dostupnych informaci odhadnout ¢etnost vyskytu,
zahrnuji:

o vyrazku postihujici celé télo,

e otoky (nejzietelnéjsi na hlave a krku, vCetné obliceje, rti, jazyka a hrdla nebo jakékoli jiné
casti téla),
stridor (pronikavy vysoky zvuk pti dychani zptisobeny ucpanim/otokem dychacich cest),
dusnost, dechové obtize,
zuzeni dychacich cest (bronchospasmus),
snizeni krevniho tlaku.

Pokud se tyto zndmky nebo piiznaky objevi, dojde k tomu obvykle velmi rychle po podani injekce,
tedy v dobé, kdy budete jesté pod dohledem l¢kare. Pokud by se tyto priznaky vyskytly po Vasem
odchodu z ordinace, OKAMZITE vyhledejte 1ékai‘e.

Dalsi nezadouci u€inky

Dalsi nezadouci ucinky hlasené po podani vakciny Encepur pro déti, pro které neni mozné
z dostupnych informaci odhadnout ¢etnost vyskytu, zahrnuji:

e poruchy obéhového systému (mohou byt doprovazeny prechodnymi, nespecifickymi
poruchami vidéni),
sniZzeni poctu krevnich desticek, to mize trvat pouze kratkou dobu, ale mize byt zdvazné,
otok lymfatickych uzlin (zlazy na krku, v podpazi nebo v ttislech),
porucha ¢iti (necitlivost, brnéni),
bolest svalti a bolest kloubt1 v oblasti Sije, které jsou znakem meningismu (drazdéni
mozkovych plen, které byva pozorovano u zanétu mozkovych blan),
mdlobu,
bulku zplsobenou zanétem v misté vpichu injekce (granulom), nékdy s tvorbou tekutiny,
mozkové zachvaty,
nervové priznaky jako porucha hybnosti obliceje a o¢i, kde nelze vyloucit souvislost
s podanim vakciny.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich a¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpeé¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Encepur pro déti uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Nepouzivejte vakcinu, ktera byla zmrazena.

Vakcina mé byt pred podanim vizudlné zkontrolovana na pfitomnost cizorodych ¢astic nebo zmeénu
zabarveni. V piipad¢ zjiSténych abnormalit musi byt vakcina zlikvidovana.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce nebo na vnitinim obalu
za oznaCenim “EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékate nebo zdravotni sestry, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Encepur pro déti obsahuje

Jedna davka (0,25 ml injekéni suspenze) obsahuje virus encephalitidis inactivatum purificatum (K23)
0,75 mikrogramu.

(inaktivovany TBE virus, kmen K 23, pomnoZzeny na bunécnych kulturach kutecich fibroblasti,
adsorbovany na hydroxid hlinity 0,15-0,20 mg AI’")

Dalsimi slozkami jsou hydroxid hlinity 0,5 mg, trometamol, sachar6za, chlorid sodny a voda na
injekei.

Vakcina obsahuje stopova mnozstvi formaldehydu, chlortetracyklinu, gentamicin-sulfatu, neomycin-
sulfatu a mize obsahovat zbytkova mnozstvi vaje¢nych a kufecich bilkovin.

Jak pripravek Encepur pro déti vypada a co obsahuje toto baleni

Encepur pro déti se dodava ve formé injek¢ni suspenze (0,25 ml) v pfedplnéné injekéni stiikacce
s injekeni jehlou.

Velikost baleni: 1 nebo 10 pfedplnénych injekénich strikacek s jehlou.
Po protiepani je suspenze bila opalescentni tekutina.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

GSK Vaccines GmbH

Emil von Behring Str. 76
35041 Marburg

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26.8.2016
Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pted pouZitim predplnénou injekéni stiikacku dobfe protfepejte, aby vznikla homogenni suspenze.
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Vakcinu je tieba pied podanim vizualné zkontrolovat a ujistit se, Zze se v ni nenachazi Zadné Castice
a ze nedoslo k jejimu zabarveni. Pokud si v§imnete 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 zarovei podat i jiné vakciny, podejte je do riznych mist.

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

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