Ptibalova informace - Rp
Informace pro pouziti, ¢téte pozorn¢ !
ENCEPUR PRO DETI
Virus encephalitidis inactivatum purificatum (K 23)

Injekéni suspenze

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH
PO Box 1630
D- 35006 Marburg

Némecko

Slozeni

1 davka (0,25 ml inj. suspenze) obsahuje:

Léciva latka :

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

(inaktivovany TBE virus, kmen K 23, pomnoZeny na bunéénych kulturach kutecich fibroblastt)
Pomocné latky :

Hydroxid hlinity 0,5 mg, formaldehyd max. 0,0025 mg, sacharosa, chlorid sodny, trometamol, voda na
injekci.

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

Indikac¢ni skupina

Imunopreparat, inaktivovana vakcina pro aktivni imunizaci proti klistové encefalitidé (TBE).

Charakteristika

Encepur pro déti obsahuje purifikovany, inaktivovany TBE virus pomnoZeny na bunécnych kulturach
kufecich fibroblastt. Pfipravek obsahuje hydroxid hlinity pro zvySeni imuniza¢nich vlastnosti vakciny,
neobsahuje zadné konzervacéni prostredky.

Sérokonverzi je mozno o¢ekavat nejdiive za 14 dnd po 2. davce vakcinace.

U déti s imunodeficitem musi byt hladina protilatek kontrolovana 30 - 60 dni po 2. davce anebo po 3.
davce v pripadé¢ postupu podle zkraceného schématu. Pokud je to nutné, je mozné aplikovat
dodatecnou davku ockovaci latky.

Po ukonceni zakladniho ockovani podle jednoho z uvedenych dvou schémat postacuje k posileni
(boost) imunity aplikace jedné davky 0,25 ml ptipravku Encepur pro déti. Détem od 12 let véetné se
aplikuje vakcina pro dospélé.

1/5



Terapeutické indikace

Aktivni imunizace déti od 1 roku véetné proti klistové encefalitidé (TBE). Toto onemocnéni je
zpiisobeno virem TBE, ktery je pfendSen pii prisati klistéte. Détem od 12 let véetné se aplikuje
vakcina Encepur pro dosp¢lé.

Oc¢kovani je uréeno zvlasté pro déti, které se trvale nebo pfechodné zdrzuji v oblastech s endemickym
vyskytem TBE.

Kontraindikace

Déti s akutnim onemocnénim vyzadujicim 1é¢bu nesmi byt ockovany diive nez za dva tydny po jejich
plném uzdraveni.

Podani o¢kovaci latky je kontraindikovano, jestlize je dité alergické na kteroukoli slozku vakciny
Encepur pro déti.

Jestlize po o¢kovani vzniknou nezadouci u¢inky musi byt povazovany za kontraindikaci dalsiho

ockovani stejnou vakcinou az do vyjasnéni pti¢in téchto nezadoucich tc¢inku. Je to zvlasté dilezité u
nezadoucich ucinkd které se neomezuji pouze na misto aplikace injekce.

Je nutné peclivé zvazit o¢kovani déti s anamnézou poskozeni mozku.

Nezadouci ucinky

Mohou se objevit lokalni reakce jako pfechodné zrudnuti, otok a bolest, obcas s otokem pftilehlych
lymfatickych uzlin.

V ojedinélych piipadech mize vzniknout granulom, ve vyjimecnych ptipadech s tendenci k vytvofeni
seromu.

Zejména po prvnim oCkovani se mohou objevit celkové, chiipce podobné piiznaky se zvySenim
télesné teploty na 38°C doprovazené bolesti hlavy, parestéziemi (jako je svédéni, necitlivost), vzacné
nevolnost a zvraceni. Tyto pfiznaky vSeobecn¢ ustupuji do 72 hodin a vzacné se mohou vyskytovat u
naslednych vakcinaci.

Bolesti kloubd a svald v kréni oblasti mohou vytvaret obraz meningismu (pfiznaky zanétu mozkovych
blan). Tyto pfiznaky se vyskytuji vzacné a ustoupi bez nasledkt v pribchu nekolika dnd.

Dale se mohou vyskytovat celkové nezadouci uc¢inky jako jsou ob&hové reakce (které mohou byt
doprovazeny pifechodnymi nespecifickymi poruchami vidéni), navaly poceni, zimnice, Ginava, jakoz i
bolesti svalti a kloubd. Alergické reakce (napi. generalizovana koptivka, otok sliznic, piskavy zvuk pii
ztizeném dychani, dusnost, kie¢ prudusek, pokles krevniho tlaku, pfechodny pokles hladiny krevnich
desticek a prijem se vyskytuji velmi vzacné.

V ojedinélych pripadech byly hlaSeny po vakcinaci proti TBE poruchy centralniho nebo periferniho
nervového systému jako je postupujici paralyza, v t€zkych ptipadech s respiracni paralyzou (napf.
Guillain-Barré syndrom).

Po ockovani nebyla zaznamenana zvySend frekvence primarnich projevii anebo vyvolani atak
autoimunnich onemocnéni (napf. sclerosis multiplex). Nicméné, v individualnich ptipadech nelze
zcela vyloucit, Ze vakcinace mlze zpisobit takovou piihodu u pacienti s odpovidajici genetickou
dispozici. Podle soucasnych védeckych poznatkii vakcinace nemtize zpusobit vznik autoimunnich
onemocnéni.

Interakce s jinymi 1é¢ivvmi pripravky a jiné formy interakce

U déti prodé€lavajicich imunosupresivni terapii mize byt ispéSnost o¢kovani sniZena nebo nejista.

Po injekénim podani specifického imunoglobulinu proti klistové encefalitidé se doporucuje zachovani
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intervalu nejméné 4 tydni pfed oCkovanim pripravkem Encepur pro déti, jinak miaze byt hladina
specifické protilatky sniZena.

Intervaly se zretelem na jina ockovani

Encepur je mozno v souladu s oficidlnimi doporucenimi aplikovat soucasné s jinymi injekénimi
vakcinami pfi jedné navstéve 1ékare, jednotlivé vakciny musi byt ale podany do riznych mist, nejlépe
do riznych koncetin. V pfipadé vakcinace v odlisSnych o¢kovacich dnech je nutné dodrzet obecna
pravidla pro odstup mezi podanim jednotlivych vakcin.

Inkompatibility
Vakcina nesmi byt misena v jedné inj. stfikacce s jinymi pfipravky.

Davkovani a zpasob podani

a) Zékladni oCkovani

Bézné ockovaci schema

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

Podani druhé davky je mozné urychlit a podat ji dva tydny po prvni davce. Bézné o¢kovaci schéma je
preferovanym schématem pro jednotlivce se stalym rizikem infekce. Po ukonéeni zakladniho o¢kovani
pretrvavaji titry protilatek nejméné po dobu 3 let, kdy se doporucuje podat prvni posilovaci davku.
Sérokonverzi Ize o¢ekavat dva tydny po druhé davce.

U jednotliven, kteti vyzaduji rychlou imunizaci, 1ze pouzit alternativni o¢kovaci schéma:

Zrychlené ockovaci schema

- 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 dntli po prvni davce. Po
ukonceni zrychleného zakladniho oCkovani pretrvavaji titry protilatek nejméné po dobu 12 az 18
meésict, kdy se doporucuje 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 pripadé postupu podle zrychleného schématu. Pokud je to
nutné, je mozné aplikovat dodate¢nou davku ockovaci latky.

b) Preockovani

Po ukonceni zakladniho o¢kovani 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 uréena pro mladistvé a dospé€lé (Encepur pro dospélé).

Zrychlené ockovaci schéma:

Na zéklad¢ vysledki soucasnych klinickych studii sledujicich dlouhodobé pfetrvavani imunitni
ochrany po zrychleném ockovacim schématu je navrzeno nasledujici podani posilovacich (booster)
davek:

Ockovaci schéma Prvni booster davka Dalsi booster davky

Zrychlené 12 — 18 mésicli po podani posledni | Kazdych 5 let
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| davky zékladniho o¢kovani

Bézné zakladni ockovaci schéema:

Na zéklad¢ vysledkd soucasnych klinickych studii sledujicich dlouhodobé pfetrvavani imunitni
ochrany po béZném ockovacim schématu je navrzeno nasledujici podani booster davek:

Ockovaci schéma Prvni booster davka Dalsi booster davky

Bézné 3 roky Kazdych 5 let

Zpisob podani
Encepur pro déti se aplikuje intramuskularné, nejlépe do horni Casti paze (M.deltoideus).

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

Vakcina nesmi byt podana do cévy!

Pted upotiebenim je tfeba vakcinu dobie protiepat !

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Encepur pro déti je indikovan pro pouziti u déti od 1 roku do 11 let véku vcetné.

Pfed podanim vakciny je nutné, aby bylo vzdy zajisténo odpovidajici vybaveni pro ptipad 1é¢by
akutniho stavu, vzacné se vyskytujici anyfylaktické reakce.

Ockovaci latka nesmi byt podana intraven6zné!

Pfi nespravném intravendznim podani muze dojit v krajnim ptipadé az k anafylaktickému Soku.
Odpovidajici opatfeni k zvladnuti Sokového stavu musi byt provedena okamzité.

V nékterych ptipadech neni ockovani provedeno z diivodu mylného vykladu urcitych ptiznaka, které
jsou interpretovany jako kontraindikace pro pouziti vakciny, jako jsou napiiklad :

- banalni infekce, i kdyz jsou tyto doprovazeny subfebrilnimi teplotami,
- mozny styk ditéte, které ma byt oCkovano, s osobami s nakazlivym onemocnénim,
- vyskyt kie¢i v rodinné anamnéze,

- vyskyt febrilnich kife¢i v anamnéze ditéte, které ma byt ofkovano (protoze teplota, jako jedna
z moznych reakci na ockovani, miize vyprovokovat kie¢, doporucuje se zvazit podani antipyretického
prosttedku u déti nachylnych ke kiecim napt. v dobé o¢kovani inaktivovanou vakcinou, jakoz i 4 az
8 hodin po tomto o¢kovani),

- chronicka onemocnéni, véetné neprogresivnich onemocnéni CNS,
- ekzémy a jina dermatologickd onemocnéni, lokalizované kozni infekce,

- 1éCba antibiotiky anebo nizkymi davkami kortikosteroidd anebo lokalni aplikace ptipravki
obsahujicich steroidy,
- vrozeny nebo ziskany imunodeficit

Zadny piipad piedavkovani nebyl hlasen.

Vsechny davky vakciny musi byt zaznamenany lékafem do ofkovaciho prukazu s uvedenim nazvu
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pfipravku (obchodniho nazvu) a ¢isla Sarze. Pro zaznam pouzijte prosim $titki na injekénich
stiikackach, pokud jsou tyto dodavany. Pouze kompletné provedené ofkovani poskytuje optimalni
ochranu.

Oc¢kovani piipravkem Encepur pro déti neni G¢inné proti jinym nemocem pienasenych klistétem (napf.
borelidza).

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Encepur pro déti uchovavejte v chladnié¢ce 2 °C - 8 °C.

Chrante pred mrazem
Nepouzivejte vakcinu, ktera byla zmrazena!
Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu!

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

Velikost baleni
1 x 0,25 ml v pfedplnéné injek¢ni sttikacee s injekeni jehlou

10 x 0,25 ml v predplnéné injekeni stiikacee s injekeni jehlou

Datum revize textu
13.1.2010
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