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Pisomna informacia pre pouZivatela

Encepur children
injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke
ockovacia latka proti kliestovej encefalitide (inaktivovana)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vase diet’a dostane tiito ockovaciu

latku, pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tato oc¢kovacia latka bola predpisana iba vasmu dietat'u. Nedéavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vasho dietat’a vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Encepur children a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane o¢kovaciu latku Encepur children
Ako sa Encepur children podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Encepur children

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Encepur children a na ¢o sa pouZiva

Encepur children je ockovacia latka, ktora obsahuje inaktivovany (zneskodneny) virus kliestovej
encefalitidy (KE).

Encepur children je ockovacia latka, ktora sa pouziva na aktivnu imunizaciu deti vo veku od 1 roka

az do 11 rokov vratane proti klieStovej encefalitide. Ochorenie vyvolava virus klieStovej encefalitidy,
ktory prenasaju klieste (uhryznutie kliestom). Ockovanie je urc¢ené najma det'om, ktoré sa trvale alebo
docasne zdrziavaju v oblastiach vyskytu KE.

U deti vo veku 12 rokov a starSich sa ma pouzit’ o¢kovacia latka proti KE, ktora je urc¢ena
dospievajucim a dospelym.

Ockovacie latky patria do skupiny liekov, ktoré stimuluju imunitny systém (prirodzentu obranu tela
proti infekciam), aby sa vytvorila ochrana pred ochoreniami.

Encepur children nemoze spdsobit’ ochorenie, pred ktorym ma vase diet’a chranit’.

Tak ako vSetky ockovacie latky, Encepur children nemusi tplne ochranit’ vSetky osoby, ktoré sit nim
zaockované.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako vase diet’a dostane o¢kovaciu latku Encepur children

Encepur children sa nesmie podat’

- ak je zname, Ze u vasho dietat’a vznikaju alergické reakcie na liecivo alebo na ktortikol'vek
z d’al$ich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v Casti 6) alebo na rezidua (zvysky latok)
z vyrobného procesu ako formaldehyd, chlortetracyklin, gentamycin, neomycin, vajecné
a kuracie bielkoviny.

- ak ma vase diet’a akutne (prave prebichajtice) ochorenie vyzadujuce liecbu. Téato ockovacia
latka vaSmu diet’at’u nesmie byt podana, az kym neuplynua aspon 2 tyzdne po uzdraveni.
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- ak sa u vasho dietat’a v minulosti vyskytli komplikacie po o¢kovani o¢kovacou latkou
Encepur children. V takomto pripade vase diet'a nesmie byt o¢kované tou istou o¢kovacou
latkou, az kym sa neobjasni pri¢ina komplikacii. Tyka sa to hlavne neziaducich reakcii, ktoré sa
neobmedzuju na miesto vpichu ockovacej latky.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vasmu dietat'u bude podana oc¢kovacia latka Encepur children, obrat’te sa na svojho
lekéra alebo zdravotnt sestru.

- U osdb, ktoré st oznacené za ,,alergické na kuracie bielkoviny* iba na zaklade dotaznika alebo
na zaklade pozitivneho kozného testu, sa imunizacia ockovacou latkou Encepur children
spravidla nespdja so zvySenym rizikom.

- Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, musi byt’ pre pripad
anafylaktickej reakcie, zriedkavo sa vyskytujucej po podani oCkovacej latky, vzdy okamzite
k dispozicii zodpovedajtica liecba a lekarsky dohl’ad.

- Tato oc¢kovacia latka sa nesmie za Ziadnych okolnosti vpichntit’ do krvnej cievy. Ak sa
neumyselne poda intravaskularne (do krvnej cievy), mozu sa vyskytnut’ reakcie vratane Soku.
Je potrebné urobit’ vhodné okamzité opatrenia na liecbu Soku.

- Omdletie, pocity na omdletie alebo iné reakcie stuvisiace so stresom sa moézu vyskytnut’ ako
reakcia na vpichnutie ihly. Ak vase diet'a v minulosti malo reakciu takéhoto typu, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

- Vas lekar starostlivo vyhodnoti potrebu ockovania ockovacou latkou Encepur children, ak ma
vase diet’a uz existujiice poskodenie mozgu.

- Ockovanie proti KE neposkytuje ochranu pred inymi ochoreniami prenasanymi kliestami
(napr. pred boreli6zou), dokonca ani vtedy, ak k ich prenosu doslo v rovnakom case.

- U deti mladsich ako 3 roky sa méze vyskytnit’ vysoka horucka (> 39,5 °C).

- Najmi u mensich deti sa po podani prvej davky oCkovacej latky moze vyskytnat’ horicka
(> 38 °C) (pozri ¢ast’ 4). Po podani druhej davky ockovacej latky je vyskyt hori¢ky menej
Casty. V pripade potreby sa ma zvazit podanie antipyretik (liekov proti horticke).

- U 0s6b s oslabenym imunitnym systémom, napriklad v doésledku infekcie sposobenej virusom
HIV alebo v désledku liekov, ktoré potlacaja ¢innost’ imunitného systému, sa nemusi dosiahnut’
uplny ucinok ockovacej latky Encepur children.

- Ak je vase dieta citlivé na latex, informujte o tom svojho lekara alebo zdravotnt sestru
predtym, ako vasmu dietat'u bude podana tato ockovacia latka.

Naplnena injekéna striekacka bez pripojene;j ihly:

Nezistilo sa, Ze by vrchnak hrotu injekéne;j striekacky obsahoval prirodny gumeny latex, ale
bezpecnost’ pouzitia o¢kovacej latky Encepur children u 0so6b citlivych na latex nebola
stanovena.

Naplnena injekéna striekacka s pripojenou ihlou:

Kryt ihly obsahuje latex. Ak je vaSe dieta alergické na latex, informujte o tom svojho lekara
predtym, ako vasmu dietat'u bude podana ockovacia latka Encepur children.

Iné lieky a Encepur children
Ak vaSe dieta uziva, alebo v poslednom Case uzivalo, ¢i prave bude uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa podava viac ako jedna ocCkovacia latka, musia sa pouzit’ odlisné miesta vpichu.
Nie je nutné dodrziavat’ Ziaden interval so zretelom na iné o¢kovania.

Tehotenstvo a dojcenie
Neaplikovatel'né.

Encepur children (0,25 ml) obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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Encepur adults obsahuje stopové mnnoZstva formaldehydu, chlértetracyklinu, gentamycinu
a neomycinu

Ak vase dieta v minulosti malo alergicku reakciu na niektort z tychto latok, povedzte to svojmu
lekarovi.

3. Ako sa Encepur children podava

Vas lekar alebo lekarnik vam povie, ako bude vasmu diet’at'u tato ockovacia latka podavana.

Imunizaéna schéma

Det'om vo veku od 1 roka az do 11 rokov vratane sa ma podat’ 1 davka (0,25 ml) v kazdej injekcii.

Zakladné oc¢kovanie ockovaciou latkou Encepur children pozostava z troch osobitnych injekcii
a najlepsie je zacat’ s jej podavanim pocas chladnejSich mesiacov, aby sa poskytla ochrana
v rizikovom obdobi (jar/leto). Oc¢kovacia latka sa podava podl'a niektorej z 2 nasledujucich schém:

Konven¢na schéma (uprednostiiovana ockovacia schéma)

Prva davka Zvoleny termin

Druha davka 14 dni az 3 mesiace po prvej davke ockovacej
latky

Tretia davka 9 az 12 mesiacov po druhej davke ockovacej
latky

Prvé preockovanie (t. j. prva posiliiovacia davka) | 3 roky po tretej davke

Dalsie posiliiovacie davky kazdych 5 rokov

Druha dévka ockovacej latky sa moze podat’ aj skor, a to uz 14 dni po podani 1. davky (zrychlena
konven¢na schéma).

Rychla schéma (v pripade potreby okamzitej ochrany)

Prva davka Zvoleny termin

Druha davka 7 dni po prvej davke o¢kovacej latky
Tretia davka 21 dni prvej davke ockovacej latky
Prvé preockovanie (t. j. prva posiliiovacia ddvka) | 12 - 18 mesiacov po tretej davke
Dodatocné posiliiovacie davky (alebo d’alsie kazdych 5 rokov

posiliiovacie davky)

Budete informovany o tom, kedy sa ma vase dieta dostavit’ na podanie d’alSej davky ockovacej latky
Encepur children.

V pripade potreby mdze byt ockovacia schéma flexibilnejsia. Pre viac informacii sa obrat'te na svojho
lekara.

Sp6sob podavania

Ockovacia latka Encepur children je pripravend na okamzité pouZitie.

Pred pouZitim sa o¢kovacia latka musi dobre pretrepat’.

Ockovacia latka Encepur children sa podéva do svalu, prednostne do hornej Casti ramena alebo

do stehna, v zavislosti od svalovej hmoty. Ak je to potrebné, napriklad u pacientov s hemoragickou
diatézou (zvySeny sklon ku krvacaniu), mozno oc¢kovaciu latku podat’ podkozne (subkutanne).
Tato o¢kovacia latka sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ do krvnej cievy (intravaskularne).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tejto oCkovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tato ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie Gcinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Vel'mi ¢asté vedPlajSie u¢inky (postihuju viac ako 1 z 10 ockovanych 0sdb)
o Bolest’ hlavy (u 3-ro¢nych a starsich deti)

. Ospalost’ (u deti mladsich ako 3 roky)

o Bolest’ v mieste vpichu

o Horucka (nad 38 °C) u deti vo veku 1 - 2 roky

Casté vedPajsie u¢inky (postihuju menej ako 1 z 10 o¢kovanych osob)

o Pocit na vracanie

o Bolest’ kibov

o Bolest’ svalov

o Zacervenanie koze v mieste vpichu, opuch v mieste vpichu

o Horucka (nad 38 °C) u deti vo veku 3 -11 rokov

o Priznaky podobné chripke (potenie, horucka, triaska) vratane horticky sa moézu vyskytnit’ najma

po podani prvej davky oCkovacej latky, ale zvycajne ustipia v priebehu 72 hodin
Celkovy pocit choroby
o Slabost’

Zriedkavé vedlajSie ucinky (postihuji menej ako 1 z 1 000 ockovanych osob)
o Hnacka
o Vracanie

Zavazné alergické reakcie

Zavazné alergické reakcie, ktorych castost’ vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov,

zahfnaju:

o Vyrazku roz§irent po celom tele (generalizovant vyrazku)

o Opuch (najzretel’nejsi v oblasti hlavy a krku vratane tvare, pier, jazyka a hrdla alebo postihujuci
akukol'vek inu Cast’ tela)

o Patologické (chorobné) zvuky pri dychani (stridor - drsny, ostry zvuk pri dychani spdsobeny

nepriechodnost’ou/opuchom dychacich ciest)

Dychavi¢nost, tazkosti s dychanim

Zuzenie dychacich ciest (bronchospazmus)

Pokles krvného tlaku

Reakcie srdca a krvnych ciev (mdzu byt sprevadzané prechodnymi, ne$pecifickymi poruchami

videnia)

o Nizky pocet krvnych dosticiek, ktory trva iba kratky ¢as, ale moze byt zavazny

Ak sa tieto prejavy alebo priznaky vyskytnu, zvycajne sa objavia vel'mi rychlo po podani injekcie

a v Case, ked’ bude vase dieta este stale pod dohl'adom lekara alebo zdravotnej sestry. Ak sa niektory
z tychto priznakov vyskytne po tom, ako vaSe diet'a opusti ordinaciu lekara alebo zdravotné
stredisko, musite sa IHNED poradit’ s lekarom.
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Dalsie vedlajsie u¢inky

Po podani o¢kovacej latky Encepur children boli hlasené d’alsSie vedlajsie uéinky, ktorych ¢astost’

vyskytu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov. Tieto zahinaju:

. Opuchnuté lymfatické uzliny (uzliny na krku, v podpazusi alebo slabindch)

° Necitlivost, mravcenie

. Bolest’ svalov a kibov v oblasti $ije, ktord mdze poukazovat’ na meningizmus (podrazdenie
mozgovych blan, ktoré je podobné ako pri meningitide - zapale mozgovych blan). Tieto
priznaky st zriedkavé a vymiznu bez nasledkov v priebehu niekol’kych dni.

. Omdletie

. Hrcka spdsobena zapalom v mieste vpichu (granulém), obcas spolu s ohranicenym
nahromadenim tekutiny (ser6mom)
. Kice

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vasho diet'ata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich U¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hl4senim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Encepur children

Tto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke. Nepouzivajte ockovacie latky, ktoré zamrzli.

Pouzite ihned’ po otvoreni obalu.

Ockovacia latka sa ma pred podanim zrakom skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo
zmenu vzhl'adu. V pripade ich vyskytu sa ockovacia latka musi zlikvidovat’.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na oznaceni
injek¢nej striekacky po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky alebo oCkovacie latky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek
vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Encepur children obsahuje

- Liecivo je inaktivovany virus kliestovej encefalitidy (KE), kmeni K23, pripraveny
na primarnych kuracich embryonalnych bunkovych kultarach a zneSkodneny (inaktivovany)
formaldehydom.

Jedna davka (0,25 ml) ockovacej latky obsahuje 0,75 mikrogramu usmrteného virusu KE

a hydratovany hydroxid hlinity (0,15 - 0,20 mg Al*") ako adjuvant. Adjuvant je zlozka
ockovacej latky odlisna od antigénu (lieciva v o¢kovacich latkach), ktora zosiliuje imunitnt
reakciu (prirodzenu obranu tela proti infekciam) na antigén.

- Dalsie zlozky st trometamol, sachardza, chlorid sodny a voda na injekcie. Encepur children
latka obsahuje stopové mnozstva formaldehydu, chlortetracyklinu, gentamycinu a neomycinu
a moze obsahovat’ rezidua vajecnych a kuracich bielkovin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Encepur children a obsah balenia
Encepur children je belava zakalena injek¢na suspenzia v naplnenej injekcnej striekacke (sklo typu I).

Ockovacia latka Encepur children je dostupna v nasledujucich velkostiach balenia:

Balenie s 1 naplnenou injekénou striekackou (s ihlou/bez ihly) obsahujicou 0,25 ml suspenzie.
Balenie s 10 naplnenymi injekénymi strieckackami (s ihlami/bez ihiel), z ktorych kazda obsahuje
0,25 ml suspenzie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans All¢ 3

2900 Hellerup

Dénsko

Vyrobca:

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A
3490 Kvistgaard
Dansko

alebo
GSK Vaccines GmbH

Emil-von-Behring-Stralie 76
D-35041 Marburg

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2022.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Po kazdom uhryznuti klieStom je tieZ potrebné skontrolovat’ stav imunizacie proti tetanu.

Lekar musi vSetky imunizacie zdokumentovat’ v medzindrodnom o¢kovacom preukaze, pricom je
potrebné uviest’ ¢islo Sarze a nazov lieku (obchodny nazov). Na tento ucel sa maju pouzit’ Stitky

na obale ockovacej latky. Iba kompletny imunizacny program vedie k optimalnej ochrane poskytnute;
ockovanim.



