Pribalova informace - Rp
Informace pro pouZzitiitéte pozorgs !
ENCEPUR PRO DETI
Virus encephalitidis inactivatum purificatum (K 23)

Injek &ni 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 ug

(inaktivovany TBE virus, kmen K 23, pomnoZeny nadinych kulturach kiecich fibroblast)

Pomocné latky :

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

Stopova mnozstvi : chlortetracyklin, gentamicinf&yl neomycin-sulfat

Indika éni skupina

Imunopreparat, inaktivovana vakcina pro aktivnimaaci proti kli¥ové encefalitid (TBE).

Charakteristika

Encepur pro &i obsahuje purifikovany, inaktivovany TBE virusmpnozZzeny na bustnych kulturach
kutecich fibroblast. Fripravek obsahuje hydroxid hlinity pro zvySeni imzainich vlastnosti vakciny,
neobsahuje Zadné konzetuaprostedky.

Sérokonverzi je moznatekavat nejéive za 14 da po 2. davce vakcinace.

U déti s imunodeficitem musi byt hladina protilatek kmfovana 30 - 60 dnpo 2. davce anebo po 3.
davce v pipad postupu podle zkrdceného schématu. Pokud je taénge mozné aplikovat
dodaténou davku skovaci latky.

Po ukokeni zakladniho &kovani podle jednoho z uvedenych dvou schémagfigst k posileni
(boost) imunity aplikace jedné davky 0,25 mippavku Encepur pro&ti. Détem od 12 let ¥etrs se
aplikuje vakcina pro dosfe.

Terapeutické indikace

Aktivni imunizace dti od 1 roku ¥etns proti kli¥ové encefalitid (TBE). Toto onemocmi je
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zpasobeno virem TBE, ktery jei@naSen f prisati kliSéte. Détem od 12 let ¥etrg se aplikuje
vakcina Encepupro dosplé.

Ockovani je uteno zvlast pro diti, které se trvale neba'echodr zdrZuji v oblastech s endemickym
vyskytem TBE.

Kontraindikace

Déti s akutnim onemoemim vyZadujicim 1&bu nesmi byt &kovany dive nez za dva tydny po jejich
plném uzdraveni.

Podani ¢kovaci latky je kontraindikovano, jestlize je dilergické na kteroukoli sloZzku vakciny
Encepur pro &i.

Jestlize po &ovani vzniknou nezadoucéiaky musi byt povazovany za kontraindikaci dalSiho

N

nezadoucichdinka které se neomezuji pouze na misto aplikace injekce

Je nutné p#ive zvazit @kovani dti s anamnézou poskozeni mozku.

Nezadouci &inky

Mohou se objevit lokalni reakce jak@#eghodné zrudnuti, otok a bolestcab s otokem iflehlych
lymfatickych uzlin.

V ojedirélych pripadech mize vzniknout granulom, ve vyjimirych gipadech s tendenci k vytteni
seromu.

Zejména po prvnim dovani se mohou objevit celkové, ighte podobné iiznaky se zvySenim
télesné teploty na 38°C doprovazené bolesti hlavsegpéziemi (jako je sdéni, necitlivost), vzach
nevolnost a zvraceni. Tytdipnaky vSeobecghustupuji do 72 hodin a vz&cse mohou vyskytovat u
naslednych vakcinaci.

Bolesti klouhii a sval v kréni oblasti mohou vytw&t obraz meningismu {fznaky zastu mozkovych
blan). Tyto giznaky se vyskytuji vzaéra ustoupi bez nasletlk pribéhu rekolika dni.

Déle se mohou vyskytovat celkové nezadoutihky jako jsou oBhové reakce (které mohou byt
doprovazeny fechodnymi nespecifickymi poruchami ¥id), navaly poceni, zimnice, Unava, jakoZ i
bolesti sval a klouhi. Alergické reakce (n&pgeneralizovana kdjka, otok sliznic, piskavy zvukip
ztizeném dychani, dusnostek pradusek, pokles krevniho tlakuigzhodny pokles hladiny krevnich
destek a piijem se vyskytuji velmi vzaen

V ojedirglych pripadech byly hlaSeny po vakcinaci proti TBE porucentralniho nebo periferniho
nervového systému jako je postupujici paralyz&zkych pgipadech s respitai paralyzou (nap
Guillain-Barré syndrom).

Po akovani nebyla zaznamenana zvySena frekvence prichérprojevi anebo vyvolani atak
autoimunnich onemoéni (nag. sclerosis multiplex). Nicmén v individualnich pipadech nelze
zcela vyloudit, Ze vakcinace fize zmisobit takovou fihodu u pacierit s odpovidajici genetickou
dispozici. Podle saasnych ¥deckych poznatk vakcinace neii¥e zmisobit vznik autoimunnich
onemocgni.

Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce

U déti proctlavajicich imunosupresivni terapiititfe byt UspSnost skovani snizena nebo nejista.

Po injekknim podani specifického imunoglobulinu proti Rigé encefalitid se doporduje zachovani
intervalu nejméé 4 tydmi pred a@kovanim pgipravkem Encepur proét, jinak mize byt hladina
specifické protilatky snizena.
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Intervaly se Zzetelem na jina ¢kovani

Encepur je mozno v souladu s oficidlnimi dogenimi aplikovat sotasrE s jinymi injekénimi
vakcinami pi jedné navaive Iékae, jednotlivé vakciny musi byt ale podany dmnych mist, nejlépe
do riznych koretin. V gipadt vakcinace v odliSnychs&ovacich dnech je nutné dodrZet obecnéa
pravidla pro odstup mezi podanim jednotlivych vakci

Inkompatibility
Vakcina nesmi byt misena v jedné injikece s jinymi gipravky.

Davkovani a zpisob podani

a) Zakladni @kovani

Bézné @kovaci schéma

- 1. davka (den 0) 0,25 ml
- 2. davka (1 — 3 #sice po prvni davce) 0,25 ml
- 3. davka 3 (9 — 12 &sia1 po druhé davce) 0,25 ml

Podani druhé davky je mozné urychlit a podat ji thebny po prvni davce. &né @&kovaci schéma je
preferovanym schématem pro jednotlivce se stalyikeim infekce. Po ukameni zdkladniho &kovani
pietrvavaji titry protilatek nejménpo dobu 3 let, kdy se dopduje podat prvni posilovaci davku.
Sérokonverzi Ize &ekavat dva tydny po druhé davce.

U jednotlival, ktei vyZaduji rychlou imunizaci, Ize pouzit alternativckovaci schéma:

Zrychlené ¢kovaci schéma

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

Sérokonverzi je moznatekavat nejéve za 14 dapo 2. davce, to je 21 dmpo prvni davce. Po
ukonieni zrychleného zakladnihglmvani retrvavaji titry protilatek nejménpo dobu 12 az 18
mesial, kdy se doportuje podat prvni posilovaci davku.

U déti s imunodeficitem musi byt hladina protilatek katovana 30 - 60 dnpo 2. davce &ného
zakladniho okovani anebo po 3. davce kipad postupu podle zrychleného schématu. Pokud je to
nutné, je mozné aplikovat dod&teu davku dkovaci latky.

b) Preaikovani
Po ukorteni zakladniho &ovani podle jednoho z uvedenych dvou schémat qgsté posileni

imunity aplikace jedné davky 0,25 nifipravku Encepuipro cti. Osobam starSim nez 12 let se ma
aplikovat TBE vakcina dena pro mladistvé a dogp (Encepur pro dogfg).

Zrychlené ¢kovaci schéma:

Na zéklad vyslediki sowasnych Kklinickych studii sledujicich dlouhodob&etpsavani imunitni
ochrany po zrychlenémékovacim schématu je navrZzeno nasledujici podarilopasich (booster)
davek:

Oc¢kovaci schéma Prvni booster davka Dal3i booster davky
Zrychlené 12 — 18 #sial po podani posledni| Kazdych 5 let
davky zakladniho &kovani
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Bezné zakladnidkovaci schéma:

Na zaklad vysledki sowasnych klinickych studii sledujicich dlouhodob&etprdvani imunitni
ochrany po BZzném @kovacim schématu je navrzeno néasledujici podardtbodavek:

Oc¢kovaci schéma Prvni booster davka DalSi booster davky

B&zné 3 roky Kazdych 5 let

Zpusob podani
Encepur pro é&i se aplikuje intramuskulaénnejlépe do horniasti paze (M.deltoideus).

Pokud je to nutné (n&pu pacieni s poruchou srézlivosti krve), je mozné aplikovakainu
subkutana.

Vakcina nesmi byt podana do cévy!
Pred upotebenim jeiteba vakcinu dadle protepat !

ZvlaStni upozornéni a opatifeni pro pouziti

Encepur pro é&i je indikovan pro pouziti uai od 1 roku do 11 letdku véetrg.

Pfed podanim vakciny je nutné, aby bylo vzdy z&jiStodpovidajici vybaveni protipad I€by
akutniho stavu, vzaerse vyskytujici anyfylaktické reakce.

Oc¢kovaci latka nesmi byt podana intravengzn

Pfi nespravném intraven6znim podantza dojit v krajnim fipad az k anafylaktickému Soku.
Odpovidajici opdeni k zviadnuti Sokového stavu musi byt proveddwaandit.

V nekterych gipadech nenidakovani provedeno zt@odu mylného vykladu ditych péiznala, které
jsou interpretovany jako kontraindikace pro powZtkciny, jako jsou nd&fklad :

- banalini infekce, i kdyZ jsou tyto doprovazeny stpiinimi teplotami,
- mozny styk digte, které ma bytd&kovano, s osobami s nakazlivym onemidm,
- vyskyt Keci v rodinné anamnéze,

- vyskyt febrilnich ke¢i v anamnéze dite, které ma byt dkovano (protoze teplota, jako jedna
z moznych reakci natkovani, ntize vyprovokovat fe¢, doporéuje se zvazit podani antipyretického
prostedku u dti nachylnych ke iec¢im nag. v dok® otkovani inaktivovanou vakcinou, jakoz i 4 az
8 hodin po tomto ¢&kovani),

- chronickd onemocimi, Wetrg neprogresivnich onemogmi CNS,
- ekzémy a jind dermatologickd onem&ei lokalizované kozni infekce,

- lécba antibiotiky anebo nizkymi davkami Kortikerstidi anebo lokélni aplikacetipravki
obsahujicich steroidy,

- vrozeny nebo ziskany imunodeficit

Zadny gripad gredavkovani nebyl hlasen.

VSechny davky vakciny musi byt zaznamenanyit&kado ékovaciho pitkazu s uvedenim nazvu
piipravku (obchodniho nazvu) &sla SarZze. Pro zdznam pouZijte prosim ®&titka injekKnich
stiikackach, pokud jsou tyto dodavany. Pouze komglgirovedené ¢kovani poskytuje optimalni
ochranu.
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Oc¢kovani gipravkem Encepysro déti neni &inné proti jinym nemocemipnasenych kligtem (nap.
boreli6za).

Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Encepur pro &i uchovavejte v chladisce 2°C - 8°C.

Chraite g'ed mrazem

Nepouzivejte vakcinu, ktera byla zmrazena!

Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby paliidsti vyznaené na obalu!
Uchovavejte mimo dosah a dohlegtit

Velikost baleni
1 x 0,25 ml v pedplrené injekéni stikacce s injekni jehlou
10 x 0,25 ml v pedplrené injekéni stikacce s injekni jehlou

Datum revize textu
13.1.2010
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