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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Encepur adults injek¢nd
suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke Ockovacia latka proti klieStovej encefalitide
(inaktivovana) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
inaktivovany virus kliestovej encefalitidy (KE) kmen K231, 2 1,5 mikrogramu 1 Hostitel'sky
systém: primarne kuracie embryonalne bunkové kultdry (primary chicken embryonic cell
cultures, PCEC) 2 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity 0,3 0,4 mg Al*+ Encepur adults
obsahuje stopové mnozstva formaldehydu, chlértetracyklinu, gentamycinu a neomycinu a méze
obsahovat rezidué vaje¢nych a kuracich bielkovin. Pozri ¢asti 4.3 a 4.4. Uplny zoznam
pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA FORMA Injekéné suspenzia v naplnenej injek&ne;j
striekacke Encepur adults je belava zakalend injekéna suspenzia v naplnenej injekéne;j
striekacke. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Aktivna imunizéacia osdb vo veku od 12
rokov proti klieStovej encefalitide (KE). Ochorenie vyvoldva virus KE, ktory prendsaju klieste
(uhryznutie kliestom). Imunizacia je ur¢end najma osobdm trvale alebo docasne Zijicim v
oblastiach endemického vyskytu KE. 4.2 Davkovanie a spésob podavania Davkovanie
Dospievajucim vo veku od 12 rokov a dospelym sa podava 0,5 ml davka. a) Zakladna imunizacia
Zakladna imunizacia sa prednostne vykonava pocas chladnejSich mesiacov, aby sa poskytla
ochrana v rizikovom obdobi (jar/leto) a pozostdva z 3 davok. Encepur adults sa m6ze podavat
podla nasledujlcich schém: Konvencna schéma Rychla imuniza¢na schéma 1. davka 0. den 0.
den 2. davka 14 dni az 3 mesiace po 1. davke* 7. den 3. davka 9 az 12 mesiacov po 2. davke 21.
den *Podanie 2. davky 14 dni po 1. davke sa v Casti 5.1 oznacuje ako zrychlena konvencna
schéma, kym podanie 1 3 mesiace po 1. davke sa oznacuje ako konvencna schéma. Konvencna
ocCkovacia schéma je preferovanou ockovacou schémou pre osoby, ktoré su vystavené trvalému
riziku infekcie. Rychla schéma sa uplatfiuje u 0s6b, u ktorych je potrebna rychla imunizacia.
Sérokonverziu mozno ocakavat najskér za 14 dni po podani druhej davky. Ked' je zékladna
ocCkovacia schéma dokoncend, titre protilatok pretrvavaji najmenej 12 18 mesiacov (po rychlej
imunizacnej schéme) alebo najmenej 3 roky (konvencna schéma), po uplynuti ktorych sa
odporuda podat prvu posilfiovaciu davku. DalSie informacie o o¢kovani osdb s akoukolvek
poruchou imunitného systému, pozri ¢ast 4.4. b) Podanie posilfiovacich ddvok Po zdkladnom
ocCkovani podla niektorej z uvedenych ockovacich schém sa mé podat posilfiovacia davka: Rychla
schéma Prva posilfiovacia davka Vsetky dalsie posilfiovacie davky Osoby vo veku 12 49 rokov 12
18 mesiacov po ukonceni odporucanej zakladnej imunizacie Kazdych 5 rokov Osoby vo veku >
49 rokov 12 18 mesiacov po ukonceni odporucanej zdkladnej imunizacie Kazdé 3 roky Konvencné
schéma Prva posilfiovacia davka Vsetky dalSie posiliovacie davky Osoby vo veku 12 49 rokov 3
roky po ukonceni zakladnej imunizacie Kazdych 5 rokov Osoby vo veku > 49 rokov 3 roky po
ukonceni zdkladnej imunizacie Kazdé 3 roky Podla oficidlnych odportucani SZO sa Encepur adults
moze podat ako posilfiovacia ddvka po zdkladnom ockovani inou ockovacou latkou proti
kliesStovej encefalitide pripravenou na bunkovych kultdrach (podanou v 3 davkach). Sp6sob
podavania Pred pouzitim je potrebné ockovaciu latku dobre pretrepat. Olkovacia latka sa podava
intramuskularne, prednostne do ramena (m. deltoideus). V indikovanych pripadoch (napriklad u
pacientov s hemoragickou diatézou), mozno oc¢kovaciu latku podat subkutdnne. Lekar musi
vSetky imunizacie zdokumentovat v medzindrodnom o¢kovacom preukaze, pricom je potrebné
uviest Cislo 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 poskytnutej
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Encepur adults injekénd suspenzia v naplnenegj injekénej
striekacke oCkovacia latka proti klieStovej encefalitide (inaktivovand) Pozorne si precitajte celd
pisomnu informaciu predtym, ako vam bude podand tato ockovacia latka, pretoze obsahuje pre
vas dolezité informacie. - TUto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste
si ju znovu precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otdzky, obratte sa na svojho lekéara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. - Tato oCkovacia latka bola predpisand iba vam. Nedavajte ju nikomu
inému. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Ucinok, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich Uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v
tejto pisomnej informdacii. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je Encepur
adults a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako vdm bude podana ockovacia
latka Encepur adults 3. Ako sa Encepur adults podava 4. Mozné vedlajSie Ucinky 5. Ako
uchovavat Encepur adults 6. Obsah balenia a dalsie informécie 1. Co je Encepur adults a na ¢o sa
pouziva Encepur adults je o¢kovacia latka, ktord obsahuje inaktivovany (zneskodneny) virus
kliestovej encefalitidy (KE). Encepur adults je oCkovacia latka, ktora sa pouziva na aktivnu
imunizaciu os6b vo veku 12 rokov a starSich proti klieStovej encefalitide. Ochorenie vyvoldva
virus kliestovej encefalitidy, ktory prendsaju klieste (uhryznutie kliesStom). Ockovanie je urcené
najma osobdam trvale alebo docasne zijucim v oblastiach vyskytu KE. Ockovacie latky patria do
skupiny liekov, ktoré stimulujd imunitny systém (prirodzend obranu tela proti infekciam), aby sa
vytvorila ochrana pred ochoreniami. Encepur adults nemé6ze sp6sobit ochorenie, pred ktorym vés
ma chrénit. Tak ako vSetky ockovacie latky, Encepur adults nemusi Uplne ochranit vSetky osoby,
ktoré st nim zao¢kované. 2. Co potrebuje vediet predtym, ako vdm bude podanéa o¢kovacia latka
Encepur adults Encepur adults sa nesmie podat - ak je zndme, Ze u vas vznikaju alergické reakcie
na lieCivo alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych v casti 6) alebo
na rezidua (zvysky latok) z vyrobného procesu ako formaldehyd, chlértetracyklin, gentamycin,
neomycin, vajecné a kuracie bielkoviny. - ak méate akutne (prave prebiehajlce) ochorenie
vyzadujuce lieCbu. Tato ockovacia latka vdm nesmie byt podand, az kym neuplynu aspon 2
tyzdne po uzdraveni. - ak sa u vas v minulosti vyskytli komplikacie po oc¢kovani o¢kovacou latkou
Encepur adults. V takomto pripade nesmiete byt o¢kovany tou istou ockovacou latkou, az kym sa
neobjasni pricina komplikacii. Tyka sa to hlavne neziaducich reakcii, ktoré sa neobmedzuju na
miesto vpichu ockovacej latky. Upozornenia a opatrenia Predtym, ako vam bude podand
oc¢kovacia latka Encepur adults, obréatte sa na svojho lekdra alebo zdravotnud sestru. - U 0s6b,
ktoré su oznacené za ,alergické na kuracie bielkoviny” iba na zaklade dotaznika alebo na
zaklade pozitivneho kozného testu, sa imunizacia ockovacou latkou Encepur adults spravidla
nespaja so zvysenym rizikom. - Tak ako pri vSetkych injek¢ne poddvanych ockovacich latkach,
musi byt pre pripad anafylaktickej reakcie, zriedkavo sa vyskytujlicej po podani o¢kovacej latky,
vzdy okamzite k dispozicii zodpovedajuca liecba a lekarsky dohlad. - Tato oCkovacia latka sa
nesmie za ziadnych okolnosti vpichnut do krvnej cievy. Ak sa neimyselne poda intravaskularne
(do krvnej cievy), mb6zu sa vyskytnut reakcie vratane soku. Je potrebné urobit vhodné okamzité
opatrenia na lie¢bu Soku. - Omdletie, pocity na omdletie alebo iné reakcie slUvisiace so stresom
sa mbzu vyskytnat ako reakcia na vpichnutie ihly. Ak ste v minulosti mali reakciu takéhoto typu,
povedzte to svojmu lekdrovi alebo zdravotnej sestre. - VAas lekdr alebo zdravotna sestra
vyhodnoti potrebu o¢kovania, ak mate uz existujucu zdvaznu neurologickd poruchu. - Encepur
adults nie je ur¢eny na pouzitie u deti, az kym nedovrSia 12. rok. - Ockovanie proti KE









