sp.zn. sukls164456/2021
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Encepur pro dospélé injekéni suspenze v pi‘edplnéné injekéni stiikacce
Inaktivovana vakcina proti klistové encefalitide

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude vakcina podana, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradn¢ Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je vakcina Encepur pro dospé€lé a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude vakcina Encepur pro dospélé podana
Jak se vakcina Encepur pro dospélé pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Encepur pro dospélé uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je vakcina Encepur pro dospélé a k éemu se pouziva

Encepur pro dospélé je vakcina obsahujici inaktivovany virus klistové encefalitidy (KE).

Vakcina Encepur pro dospélé se pouziva k ochrané pred klistovou encefalitidou (KE) zptisobenou
virem u osob ve véku od 12 let véetne. Virus KE je pienadSen po pfisati klistéte. Ockovani je ur¢eno
zvlaste pro osoby, které se trvale nebo prechodné zdrzuji v oblastech s vyskytem KE.

Vakciny patii do skupiny lé¢ivych piipravki, které posiluji imunitni systém (pfirozenou ochranu
organismu proti infekcim) a umoziuji tak ochranu proti onemocnénim.

Vakcina Encepur pro dospélé nemuze vyvolat onemocnéni, pred kterym Vas chrani.

Podobné jako je tomu u vSech vakcin, nemusi vakcina Encepur pro dospé€lé v plném rozsahu chranit
vSechny oc¢kované jedince.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude vakcina Encepur pro dospélé podana

NepouZzivejte vakcinu Encepur pro dospélé:

- Pokud vite, ze u Vas dochazi k zavazné alergické reakci na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli
dalsi slozku této vakciny (uvedenou v bodé 6) nebo na rezidua pochézejicich z vyrobniho
procesu (formaldehyd, chlortetracyklin, gentamicin, neomycin, vajecné a kuteci bilkoviny).

- Pokud trpite akutnim onemocnénim, které vyzaduje 1écbu. V takovém piipad¢é nemate byt
ockovan(a), pokud neuplynou alespon dva tydny od uplného uzdraveni.

- Pokud jste m¢l(a) komplikace po predchozim ockovani vakcinou Encepur pro dospélé.

V takovém piipad¢é nemate byt o¢kovan(a) stejnou vakcinou, dokud se neobjasni pfi¢iny
komplikaci. To je zvlasté dilezité u nezadoucich ucinki, které se neomezuji pouze na misto
podani injekce.

Upozornéni a opatieni

Drfive nez Vam bude podana vakcina Encepur pro dospélé, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.

o Obecné plati, Ze u osob, které byly vyhodnoceny jako ,,alergické na kuteci bilkoviny* pouze na
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zaklad¢ dotazniku nebo pozitivniho koZniho testu, neni v souvislosti s o¢kovanim vakcinou
Encepur pro dospélé riziko zvysené.

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.

o Vakcina nesmi byt za zddnych okolnosti podana do Zily.

o Neumyslné podani do zily mlize zptsobit rozvoj nezadoucich reakei, v krajnim ptipadé az Sok.
V takovém piipadé je tieba provést nezbytna opatieni k 1écbe Soku.

o Mdloba, pocit na omdleni nebo jiné reakce souvisejici se stresem se mohou vyskytnout jako

reakce na jakoukoli injekci. Sdélte svému 1ékafi nebo zdravotni sestie, pokud se u Vas jiz diive
takovato reakce vyskytla.

. Va3 lékaf nebo zdravotni sestra posoudi nutnost o¢kovani v ptipadé, Ze trpite zdvaznym
nervovym onemocnénim.

o Vakcina Encepur pro dospélé neni urcena détem do ukoncéeného 12. roku veku.

o Ockovani vakcinou proti KE neposkytuje ochranu proti jinym nemocem pienaSenym klistétem

(napt. Lymska borelidza), a to ani v piipad¢, kdy dojde k nadkaze témito nemocemi spolecné
s nakazou klistovou encefalitidou.

o U osob s oslabenym imunitnim systémem (naptiklad v dtsledku infekce HIV nebo v diisledku
uzivani 1€kt potlacujicich imunitu) nemusi byt pii podavani vakciny Encepur pro dospélé
dosazeno plné ochrany proti onemocnéni.

Jestlize jste citlivy(a) na latex:

Predplnéna injekeni stiikacka se samostatnou injekéni jehlou:

Ackoli v krytu hrotu injek¢ni stiikacky nebyl zjistén zadny latex, bezpecné pouziti vakciny Encepur
pro dospélé u jedincii citlivych na latex nebylo zhodnoceno.

Predplnéna injekeni stiikacka s fixni jehlou:

Kryt jehly obsahuje latex. U osob citlivych na latex miize vyvolat alergickou reakci. Reknéte svému
1ékati, zda jste alergicky(4) na latex.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Encepur pro dospélé
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Po injek¢énim podani KE imunoglobulinu se doporucuje zachovani intervalu nejméné 4 tydnt pred
ockovanim vakcinou Encepur pro dospélé, jinak mtize byt hladina specifické protilatky snizena.

V ptipadé podavani vice nez jedné vakciny je nutné pouzit pro aplikaci injekce riiznd mista.

Odstupy od jinych o¢kovani
Odstupy od jinych o¢kovani nejsou zapotiebi.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude vakcina Encepur pro dospélé podana.

U té€hotnych zen nebyly provedeny kontrolované klinické studie. Proto ma byt vakcina podana
téhotnym a kojicim Zenadm pouze po peclivém zvéazeni rizika a prospéchu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

S vakcinou Encepur pro dospélé nebyly provedeny Zadné studie k posouzeni vlivu na schopnost Fidit
a pouZzivat stroje (viz také bod 4).

Nékter¢ z nezadoucich ucinkii popsanych v bod¢ 4 mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Vakcina Encepur pro dospélé obsahuje

méné 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 1ékafi, pokud jste diive mél(a) alergickou reakci na nékterou z téchto latek.

2/6



3. Jak se vakcina Encepur pro dospélé pouziva

Vas Iékar nebo 1ékarnik Vam sd¢li, jak Vam bude tato vakcina podana.

Dévka vakciny Encepur pro dospélé (0,5 ml) se poddva osobam od 12 let veéku.

Vakcina Encepur pro dospélé se podava v celkem tfech samostatnych injekcich, pfi¢emz prvni injekce
ma byt podana nejlépe v chladnéjSich mésicich roku, aby byla zajisténa ochrana béhem rizikového
obdobi (jaro/Iéto). Vakcina se podava dle jednoho z nésledujicich dvou schémat:

Bézné schéma (upiednostiiované oCkovaci schéma)

Prvni davka

Zvolené datum

Druha davka

14 dni az 3 mésice po prvni davce

Treti davka

9 az 12 mésict po druhé davce

Prvni pfeockovani

3 roky po tieti davce

Doplnkova pteockovani (nebo dalsi posilovaci
davky)

Osoby ve véku 12 - 49 let: kazdych 5 let
Osoby ve veéku > 49 let: kazdé 3 roky

Podani druhé davky je mozné urychlit a podat jiz za 14 dni po prvni davce (zrychlené bézné ockovaci

schéma).

Zrychlené oCkovaci schéma (v pfipadé, kdy je nutné zajistit okamzitou ochranu)
Prvni davka Zvolené datum
Druha davka 7 dni po prvni davce

Treti davka

21 dni po prvni davce

Prvni pfeockovani

12 — 18 mésict po tieti davce

Doplitkové preockovani (nebo dalsi posilovaci
davky)

Osoby ve veku 12 - 49 let: kazdych 5 let
Osoby ve veku > 49 let: kazdé 3 roky

O tom, kdy byste mél(a) znovu navstivit 1ékatfe pro podani dalsi ddvky vakciny Encepur pro dospélé,

budete informovan(a).

Zpusob podani

Vakcinu je pted pouzitim nutno dobfe protiepat.

Vv

Vakcina Encepur pro dospélé se podava jako injekce do svalu, pfednostné do horni ¢asti paze.
Pokud je to nutné, napft. u pacientti s hemoragickou diatézou (sklon ke zvysené krvacivosti), je mozné

podat vakcinu subkutanné (pod kizi).
Vakcina nesmi byt nikdy podana do cévy.

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

Jestlize Vam bylo podano vice vakciny Encepur pro dospélé, neZ mélo
Rizika a povaha nezadoucich ucinkt pii podani vétsi nez doporucené davky nejsou znadmy.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i vakcina Encepur pro dospélé nezaddouci ucinky, které se ale

nemusi vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

e bolest hlavy,

e Dbolest svali,

e bolest v misté¢ vpichu injekce,
e celkovy pocit nemoci.
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Casté nezadouci Gginky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
e pocit na zvraceni (nauzea),
bolest kloubi,
zarudnuti kiize a otok v misté vpichu injekce,
horecka (nad 38 °C),
ptiznaky podobné chiipce (poceni, horecka, tiesavka) se mohou vyskytnout zejména po prvni
davce vakciny, ale obvykle odezni béhem 72 hodin.

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
e zvraceni.

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

e vyrazku postihujici celé télo,

e otoky (nejzietelnéjsi na hlavé a krku, vCetn¢ obliceje, rti, jazyka a hrdla nebo jakékoli jiné
casti téla),
stridor (pronikavy vysoky zvuk pfi dychani zptisobeny ucpanim/otokem dychacich cest),
dusSnost, dechové obtize,
zuzeni dychacich cest (bronchospasmus),
snizeni krevniho tlaku,
reakce ovlivitujici srdce a cévy (ptipadn€ doprovazené doCasnymi nespecifickymi poruchami
vidéni),

e pokles hladiny krevnich desticek, ktery je kratkodoby, ale mize byt zavazny.
Pokud se tyto znamky nebo piiznaky objevi, dojde k tomu obvykle velmi rychle po podéni injekce,
tedy v dobé¢, kdy budete jesté pod dohledem l¢kaie. Pokud by se tyto priznaky vyskytly po Vasem
odchodu z ordinace, OKAMZITE vyhledejte lékaie.

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

e otok lymfatickych uzlin (zlazy na krku, v podpazi nebo v tiislech),

e necitlivost, brnéni,

e bolest svalil a kloubil v oblasti $ije, kterda mtze byt ptiznakem meningismu (podrazdéni
mozkovych plen, k jakému dochazi naptiklad pfi meningitidé [zdnét mozkovych blan]). Tyto
ptiznaky jsou velmi vzacné a béhem nékolika dni bez nasledkl odezni,
zavrate,
pocit na omdleni,
mdlobu,
prijem,
bulku zptsobenou zanétem v misté vpichu injekce (granulom), nékdy s tvorbou tekutiny,
unavu,
slabost.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkdt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak vakcinu Encepur pro dospélé uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (pti 2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem. Nepouzivejte vakcinu, ktera byla zmraZzena!

Vakcina ma byt pfed podanim vizualné zkontrolovana na pfitomnost cizorodych ¢astic nebo zménu
zabarveni. V ptipadé¢ zjisténych abnormalit musi byt vakcina zlikvidovana.

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

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékate nebo zdravotni sestry, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dals$i informace
Co vakcina Encepur pro dospélé obsahuje

Jedna davka (0,5 ml injek¢ni suspenze) obsahuje:

Léciva latka:

virus encephalitidis ixodibus inactivatum purificatum (K23) 1,5 mikrogramu
(inaktivovany virus KE, kmen K23, pomnozeny na bunécnych kulturach kufecich fibroblastd,
adsorbovany na hydroxid hlinity 0,3-0,4 mg Al*")

Dalsimi slozkami jsou hydroxid hlinity 1 mg, trometamol, sachardza, chlorid sodny a voda pro injekci.
Vakcina obsahuje stopova mnozstvi formaldehydu, chlortetracyklinu, gentamicin-sulfatu,
neomycin-sulfatu a miize obsahovat zbytkova mnozstvi vajecnych a kutecich bilkovin.

Jak vakcina Encepur pro dospélé vypada a co obsahuje toto baleni

Vakcina Encepur pro dospélé se dodava ve formé injek¢ni suspenze (0,5 ml) v pifedplnéné injekéni
stiikacce s fixni injekéni jehlou nebo se samostatnou injek¢ni jehlou.

Velikost baleni:
1 nebo 10 ptedplnénych injekénich stiikacek s fixni jehlou
1 nebo 10 predplnénych injekenich stiikacek se samostatnou injekéni jehlou

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

2900 Hellerup

Dansko

Vyrobce:

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A
3490 Kvistgaard
Déansko

nebo

GSK Vaccines GmbH
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Emil -von Behring Str. 76
35041 Marburg
Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 1. 6. 2021.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pted pouzitim predplnénou injekeni stiikacku dobfe protiepejte, aby vznikla homogenni suspenze.
Vakcinu je tieba pied podanim vizualné zkontrolovat a ujistit se, Ze 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.

Chrante pied mrazem.

Vakcina Encepur pro dosp¢lé se nesmi michat v jedné stiikacce s jinymi vakcinami.

Pokud by bylo tfeba zarovei podat i jiné vakciny, podejte je do riznych mist.

Postupujte opatrné, abyste vakcinu podali pouze intramuskularné.

Po kazdém ockovani proti klistové encefalitidé je nutné zkontrolovat stav ockovani proti tetanu.

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

Vsechny davky vakciny musi byt zaznamenany do oc¢kovaciho priikazu s uvedenim nazvu vakciny

(obchodniho nazvu) a ¢isla Sarze. Pro zdznam pouzijte prosim $titky na injek¢énich stfikackach, pokud
jsou tyto dodavany. Pouze kompletné provedend imunizace poskytuje optimalni ochranu.
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