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

Injekéni suspenze

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG
PO Box 1630
D- 35006 Marburg

Némecko

Kvalitativni a kvantitativni slozeni

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

Léciva latka :

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

(inaktivovany TBE virus, kmen K 23, pomnoZeny na bunécnych kulturach kufecich
fibroblast{)

Pomocné latky :

Hydroxid hlinity 0,5ml, formaldehyd max. 0,0025ml, 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
buné&&nych kulturadch kufecich fibroblastl. Ptipravek obsahuje hydroxid hlinity pro zvySeni
imunizacnich vlastnosti vakciny, neobsahuje zadné konzervacni prostiedky.

Sérokonverzi je mozno oéekavat nejdfive za 14 dnl po 2. davce vakcinace.

U déti s imunodeficitem musi byt hladina protilatek kontrolovéna 30 - 60 dn{ po 2. davce
anebo po 3. davce v pfipadé postupu podle zkraceného schématu. Pokud je to nutné, je
mozné aplikovat dodate¢nou davku ockovaci latky.

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

Aktivni imunizace déti od 1 roku vcetné proti klistové encefalitidé (TBE). Toto
onemocnéni je zplsobeno virem TBE, ktery je pfendden pri prisati klistéte. Détem od 12
let véetné se aplikuje vakcina Encepur pro dospélé.

Ockovani je urceno zvlasté pro déti, které se trvale nebo prechodné zdrzuji v oblastech
s endemickym vyskytem TBE.

Kontraindikace

Déti s akutnim onemocnénim vyzadujicim [éCbu nesmi byt ockovény dfive nez za dva
tydny po jejich plném uzdraveni.

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

Jestlize po ockovani vzniknou nezadouci Ucinky musi byt povazovany za kontraindikaci
v v 7 e . Ve v . v s vrv. v v 7 ’ 7 v. o
dalsiho ockovani stejnou vakcinou az do vyjasnéni pricin téchto nezadoucich ucinku. Je to
7 v, v o T4 v 7 Ve rv. o 4 .7 7 .
zvlasté dulezité u nezadoucich ucinku které se neomezuji pouze na misto aplikace
injekce.

Je nutné peclivé zvazit oCkovani déti s anamnézou poskozeni mozku.

Nezadouci Gcinky
Mohou se objevit lokalni reakce jako prechodné zrudnuti, otok a bolest, obCas s otokem
prilehlych lymfatickych uzlin.

V ojedinélych ptipadech mizZe vzniknout granulom, ve vyjime&nych ptipadech s tendenci
k vytvoreni seromu.

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

Bolesti kloub{ a svald v kréni oblasti mohou vytvaret obraz meningismu (pfiznaky zanétu
mozkovych blan). Tyto pfiznaky se vyskytuji vzacné a ustoupi bez nasledkli v pribé&hu
nékolika dnd.

Dale se mohou vyskytovat celkové nezadouci ucinky jako jsou obéhové reakce (které
mohou byt doprovazeny prechodnymi nespecifickymi poruchami vidéni), navaly poceni,
zimnice, Unava, jakoZ i bolesti svall a kloubd. Alergické reakce (napf. generalizovana
kopFivka, otok sliznic, piskavy zvuk pfi ztizeném dychani, dusnost, kie¢ pridusek, pokles
krevniho tlaku, pfechodny pokles hladiny krevnich desti¢ek a prijem se vyskytuji velmi
vzacné.

V ojedinélych pripadech byly hldSeny po vakcinaci proti TBE poruchy centralniho nebo
perifernino nervového systému jako je postupujici paralyza, v tézkych pripadech s
respiracni paralyzou (napf. Guillain-Barré syndrom).

Po okovani nebyla zaznamenana zvy3ena frekvence primarnich projevi anebo vyvolani
atak autoimunnich onemocnéni (napr. sclerosis multiplex). Nicméné, v individualnich
pripadech nelze zcela vyloudit, Ze vakcinace mize zplsobit takovou pfihodu u pacientl
s odpovidajici genetickou dispozici. Podle sou¢asnych védeckych poznatkd vakcinace
nemuze zpUsobit vznik autoimunnich onemocnéni.

Interakce s jinymi Ié€ivymi pfipravky a jiné formy interakce

U déti prodélavajicich imunosupresivni terapii mtZe byt Usp&&nost oc¢kovani snizena nebo
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nejista.

Po injekénim podani specifického imunoglobulinu proti klistové encefalitidé se doporuduje
zachovani intervalu nejméné 4 tydni pred o¢kovanim pripravkem Encepur pro déti, jinak
muUze byt hladina specifické protilatky sniZena.

Intervaly se zfetelem na jina ockovani

Encepur je mozno v souladu s oficialnimi doporucenimi aplikovat soucasné s jinymi
injekénimi vakcinami pfi jedné navstévé |ékare, jednotlivé vakciny musi byt ale podany
do rlznych mist, nejlépe do rlznych konéetin. V pfipadé vakcinace v odlidnych
ocCkovacich 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 zplisob podani

a) Zakladni ockovani

- pocatecni davka (den 0) 0,25 ml
- po 1 - 3 mésicich 0,25 ml
- 9 - 12 mésict po 2. davce 0,25 ml

Obvykle se zakladni ockovani provadi v zimnim obdobi.

V pfipadé& pozadavku rychlé imunizace se miZe postupovat podle zkrdceného o¢kovaciho
schématu :

- pocatecni davka (den 0) 0,25 ml
- 7. den 0,25 mi
- 21. den 0,25 ml

Sérokonverzi je mozno oéekavat nejdfive za 14 dnl po 2. vakcinaci.

U déti s imunodeficitem musi byt hladina protilatek kontrolovéna 30 - 60 dnl po 2. davce
anebo po 3. davce v pfipadé postupu podle zkraceného schématu. Pokud je to nutné, je
mozné aplikovat dodate¢nou davku ockovaci latky.

b) Preockovani

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

Na zadkladé vysledk( nasich klinickych studii je ochrana proti TBE zaji$t&na na obdobi 3
let. U déti Zijicich v oblastech s endemickym vyskytem TBE nebo cestujicich do
téchto oblasti se doporucuje preoCkovani kazdé 3 roky. PFi ockovani provadéném podle
zkrédceného schématu musi byt prvni davka preockovani poddana jiz za 12 - 18 mésicl
po podani posledni davky zakladniho ockovani.
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Zptsob podani

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

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

Vakcina nesmi byt podana do cévy!

Pred upotfebenim je treba vakcinu dobfre protrepat !

Zvlastni upozornéni a opatreni 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 pfipad
I&Cby akutniho stavu, vzacné se vyskytujici anyfylaktické reakce.

Ockovaci latka nesmi byt podana intravendzné!

PFi nespravném intravenéznim podani mize dojit v krajnim ptipadé az k anafylaktickému
Soku. Odpovidajici opatfeni k zvladnuti Sokového stavu musi byt provedena okamzité.

V nékterych pFipadech neni o¢kovani provedeno z ddvodu mylného vykladu uréitych
ptiznakl, které jsou interpretovany jako kontraindikace pro pouZiti vakciny, jako jsou
napriklad :

- banalni infekce, i kdyZz jsou tyto doprovazeny subfebrilnimi teplotami,
- mozny styk ditéte, které ma byt ockovano, s osobami s nakazlivym onemocnénim,
- vyskyt kfedi v rodinné anamnéze,

- vyskyt febrilnich kre¢i v anamnéze ditéte, které ma byt ockovano (protoze
teplota, jako jedna z moZnych reakci na o¢kovani, mize vyprovokovat kie¢, doporucuje
se zvazit podani antipyretického prostfedku u déti nachylnych ke kre¢im napf. v dobé
oc¢kovani inaktivovanou vakcinou, jakoz i 4 az 8 hodin po tomto ockovani),

- chronickd onemocnéni, vCetné neprogresivnich onemocnéni CNS,
- ekzémy a jind dermatologickd onemocnéni, lokalizované kozni infekce,

- |é¢ba antibiotiky anebo nizkymi ddvkami kortikosteroidl anebo lokalni aplikace
pripravk{ obsahujicich steroidy,

- vrozeny nebo ziskany imunodeficit

Zadny ptipad predavkovani nebyl hlasen.

Véechny davky vakciny musi byt zaznamenany lékafem do oc¢kovaciho prikazu s
uvedenim nazvu pripravku (obchodniho nazvu) a Cisla Sarze. Pro zdznam pouzijte prosim
titkl na injekénich st¥ikackach, pokud jsou tyto dodavany. Pouze kompletné provedené
ocCkovani poskytuje optimalni ochranu.

Ockovani pripravkem Encepur pro déti neni Ucinné proti jinym nemocem prenasenych
klistétem (napf. boreliéza).

Zvlastni opatreni pro uchovavani
Encepur pro déti uchovavejte v chladni¢ce 2 °C - 8 °C.

Chrante pred mrazem
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Nepouzivejte vakcinu, kterad byla zmrazena!
Pripravek 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 injekcni stfikacce s injeké¢ni jehlou

10 x 0,25 ml v predplnéné injekéni strikacce s injekéni jehlou

Datum revize textu
7.11.2007
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