Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Encepur Adults
Zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mozgu, inaktywowana.
Dawka dla dorostych

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
e Szczepionke przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest szczepionka Encepur Adults i w jakim celu si¢ jg stosuje

Szczepionka Encepur Adults jest szczepionka, ktéra ma na celu czynne uodpornienie przeciw
kleszczowemu zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych i moézgu u miodziezy w wieku od 12 lat i
dorostych. Chorob¢ wywoluje wirus przenoszony przez kleszcze. Wskazaniami do szczepienia objete
sa osoby przebywajace czasowo lub stale na terenach gdzie wystepuje kleszczowe zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych i mozgu.

Szczepionki naleza do grupy lekéw pobudzajacych uktad odpornosciowy (naturalng ochrong organizmu
przed zakazeniami) w celu wytworzenia ochrony przed chorobami.

Szczepionka Encepur Adults nie moze wywota¢ choroby, przed ktdra chroni.
Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Encepur Adults moze nie zapewni¢ peinej
ochrony u wszystkich zaszczepionych osob.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Encepur Adults

Kiedy nie stosowac szczepionki Encepur Adults

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ktorykolwiek sktadnik szczepionki
oraz na formaldehyd, siarczan neomycyny, chlorotetracykling, siarczan gentamycyny lub
albuming jaja kurzego, ktére moga wystgpowac w ilosciach sladowych w szczepionce,

- jesli  wystapity objawy uczuleniowe po wcze$niejszym podaniu szczepionki przeciw
kleszczowemu zapaleniu mozgu,

- jesli po podaniu szczepionki pojawily si¢ dziatania niepozadane, to do czasu wyjasnienia ich
przyczyn, stosowanie kolejnych dawek szczepionki jest przeciwwskazane. Dotyczy to
szczegoblnie niepozadanych odczyndéw poszczepiennych, ktére nie ograniczaja si¢ do miejsca
szczepienia,

- u 0s6b w ostrej fazie choroby wymagajacej leczenia i w ciggu dwoch tygodni po wyleczeniu.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania szczepionki Encepur Adults nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielggniarka.

Ogolnie, nie stwierdza si¢ zwigkszonego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem szczepionki Encepur
Adults u 0s6b uznanych za ,uczulone na biatka kurze” wylacznie w oparciu o wynik ankiety lub
w oparciu o pozytywny wynik testu skornego.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciu, nalezy zapewnic
mozliwos¢ odpowiedniego leczenia 1 nadzoru na wypadek wystapienia rzadkiej reakcji anafilaktycznej
po podaniu szczepionki.

Szczepionki tej w zadnym wypadku nie wolno podawa¢ donaczyniowo.
Nieumyslne podanie donaczyniowe (dotetnicze lub dozylne) szczepionki moze wywotaé reakcje ze
wstrzagsem wiacznie. W takiej sytuacji nalezy podja¢ natychmiastowe dziatania przeciwwstrzasowe.

Omdlenie, uczucie ostabienia lub inne reakcje lekowe moga wystapi¢ jako reakcja na wktucie igty.
Jezeli taka reakcja wystgpita u pacjenta w przesztosci, nalezy poinformowaé¢ o tym lekarza Iub

pielggniarke.

Lekarz oceni potrzebg zastosowania szczepionki Encepur Adults u osoby ze stwierdzonymi wczesniej
cigzkimi schorzeniami neurologicznymi.

Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu moézgu nie jest skuteczna przeciw innym chorobom
przenoszonym przez kleszcze (np. boreliozie z Lyme), nawet jesli sa one przenoszone rownoczesnie.

Osoby o ostabionym uktadzie odpornosciowym, na przyktad w zwiazku z infekcja HIV lub z powodu
przyjmowanych lekéw o dziataniu immunosupresyjnym, moga nie uzyskac petnej ochrony po podaniu
szczepionki Encepur Adults.

Po kazdym ukaszeniu przez kleszcza powinien by¢ sprawdzony status szczepien przeciw teZcowi.

Ostrzezenie dla 0os6b z nadwrazliwos$cia na lateks:

Amputko-strzykawka z zamocowangq igtq:
Ostonka igly jest wytworzona z naturalnej gumy zawierajacej lateks, ktory moze wywotywac reakcje
alergiczne u 0s6b z nadwrazliwoscig na lateks.

Amputko-strzykawka bez zamocowanej igly (z iglq dotqczong do opakowania):

Chociaz w nasadce amputko-strzykawki nie stwierdzono obecnosci lateksu pochodzacego z naturalne;j
gumy, nie potwierdzono bezpieczenstwa stosowania szczepionki Encepur Adults u o0sob
z nadwrazliwo$cig na lateks.

Szczepionka Encepur Adults a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie Iub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

U os6b, ktére otrzymaly immunoglobuling przeciw wirusowi kleszczowego zapalenia mozgu,
szczepienie powinno rozpoczaé si¢ po uptywie co najmniej 4 tygodni od podania immunoglobuliny. W
przeciwnym przypadku poziom swoistych przeciwcial po szczepieniu moze by¢ nizszy.

W przypadku podawania w drodze iniekcji wigcej niz jednej szczepionki, wstrzykniecia muszg by¢
wykonane w rézne miejsca ciata.

Ciaza i karmienie piersia



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

Kobiety cigzarne lub karmigce piersia powinny poddaé si¢ szczepieniom tylko po dokladnym
rozwazeniu stosunku ryzyka do korzys$ci, poniewaz bezpieczenstwo stosowania szczepionki Encepur
Adults u cigzarnych i matek karmiacych nie zostato zbadane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie ma odpowiednich danych.

Szczepionka Encepur Adults zawiera séd

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionkg uznaje si¢ za
,»wolng od sodu”.

Szczepionka Encepur Adults zawiera $ladowe ilosci formaldehydu, chlorotetracykliny,
gentamycyny i neomycyny

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli w przeszloSci wystgpila u pacjenta reakcja alergiczna na
ktorykolwiek z tych sktadnikow.

3. Jak stosowaé szczepionke Encepur Adults

Szczepionke Encepur Adults nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawkowanie i sposéb podawania

Dawka szczepionki Encepur Adults (0,5 ml) jest przeznaczona dla 0osé6b w wieku od 12 lat.
Szczepionka Encepur Adults jest podawana jako trzy osobne wstrzykniecia, najlepiej w okresie
chtodniejszych miesigcy w celu zapewnienia ochrony w okresie zwigkszonego ryzyka (wiosna/lato).

Szczepionka jest podawana zgodnie z jednym z dwdch ponizszych schematow:

Schemat klasyczny (preferowany schemat szczepienia)

Pierwsza dawka wybrany termin

Druga dawka 14 dni do 3 miesigcy po podaniu pierwszej dawki
Trzecia dawka 9 do 12 miesiecy po podaniu drugiej dawki
Pierwsza dawka przypominajaca 3 lata po podaniu trzeciej dawki

Dodatkowe dawki przypominajace Osoby w wieku 12 — 49 lat: co 5-10 lat

(lub kolejne dawki przypominajace) Osoby w wieku > 49 lat: co 3 lata

Druga dawka szczepionki moze by¢ podana nie wczesniej niz 14 dni po pierwszej dawce (schemat
szybki).

Schemat ekspresowy (w przypadku gdy konieczne jest szybkie uzyskanie ochrony)

Pierwsza dawka wybrany termin
Druga dawka 7 dni po podaniu pierwszej dawki
Trzecia dawka 21 dni po podaniu pierwszej dawki




Schemat ekspresowy (w przypadku gdy konieczne jest szybkie uzyskanie ochrony)

Pierwsza dawka przypominajaca 12-18 miesiecy po podaniu trzeciej dawki
Dodatkowe dawki przypominajace (lub Osoby w wieku 12 — 49 lat: co 5-10 lat
kolejne dawki przypominajgce) Osoby w wieku > 49 lat: co 3 lata

Pacjent zostanie poinformowany o terminie podania wymaganej kolejnej dawki szczepionki Encepur
Adults.

Jesli to konieczne, lekarz moze zastosowaé bardziej elastyczny schemat szczepienia. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposob podawania

Przed uzyciem wstrzasnac.

Szczepionke podaje si¢ domigéniowo, najczgécie] w migsien naramienny.

W uzasadnionych przypadkach, np. u pacjentow ze skazg krwotoczng (zwigkszona sktonnos$¢ do
krwawien), szczepionka moze by¢ podana podskornie.

Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawac¢ donaczyniowo.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki szczepionki Encepur Adults

Nie ma danych na temat przedawkowania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Bardzo czesto (mogg wystgpic u co najmniej 1 na 10 0sob):
- bol glowy

- bol migsni

- ogoblne ostabienie

- przemijajacy bol w miejscu wstrzykniecia

Czesto (mogqg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 0sob):

- nudnosci

- bol stawow

- zaczerwienienie skory w miejscu podania, obrzgk w miejscu podania

- goraczka powyzej 38°C

- objawy grypopodobne (nadmierne pocenie si¢, goraczka, dreszcze) w szczegolnosci u 0sob
szczepionych po raz pierwszy. Objawy te zanikajg zazwyczaj w ciagu 72 godzin.

Niezbyt czesto (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 0sob):
- wymioty

Powazne reakcje alergiczne

Powazne reakcje alergiczne, ktorych czestosci wystepowania nie da si¢ okre$lic na podstawie

dostepnych danych, w tym:

- uogodlniona pokrzywka (pokrzywka, ktora moze dotyczy¢ catego ciala),

- obrzek (najczesciej gtowy i szyi, w tym twarzy, ust, jezyka i gardta lub innych czgsci ciata),

- swist oddechowy (wysoki dzwick powstajacy przy oddychaniu spowodowany
zwezeniem/obrzekiem drég oddechowych),

- dusznos¢, trudnosci w oddychaniu,

- zwezenie drog oddechowych (skurcz oskrzeli),

- spadek ci$nienia krwi,




- zaburzenia uktadu krgzenia (z mozliwymi towarzyszacymi, przemijajacymi, niespecyficznymi
zaburzeniami widzenia),
- tymczasowe zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktore nie trwa dtugo, ale moze mie¢ ciezki przebieg.
Jesli powyzsze objawy wystepuja, z reguly rozwijaja si¢ bardzo szybko po podaniu szczepionki,
w momencie gdy pacjent jest jeszcze pod opieka lekarza lub pielggniarki. Jesli ktorykolwiek z
powyzszych objawow wystapi po opuszczeniu przez pacjenta gabinetu, nalezy NATYCHMIAST
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane
Zglaszano inne dzialania niepozadane po podaniu szczepionki Encepur Adults, ktérych czestosci
wystepowania nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych. Sa to:

- powigkszenie weztow chtonnych (wezty chlonne na szyi, pachowe oraz pachwinowe),

- dretwienie, mrowienie,

- boéle stawowo-miesniowe w okolicy szyi, ktore moga by¢ objawem podraznienia opon moézgowo-
rdzeniowych (takiego jak przy zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych). Objawy te wystepuja
bardzo rzadko i ustepuja catkowicie w ciagu kilku dni,

- zawroty glowy,

- stan przedomdleniowy,

- omdlenie,

- biegunka,

- grudka zwigzana ze stanem zapalnym (ziarniniak) w miejscu podania, niekiedy
z nagromadzeniem plynu surowiczego,

- zmeczenie,

- astenia (uczucie ostabienia).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona internctowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Encepur Adults
Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
zawarto$ci przed $wiattem.

Nie zamrazad! Nie stosowaé szczepionki, ktora ulegta zamrozeniu.
Szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast po jej otwarciu.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Encepur Adults

Substancjg czynna szczepionki jest inaktywowany wirus kleszczowego zapalenia mézgu, szczep K23.
Jedna dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera 1,5 mikrograma wirusa kleszczowego zapalenia mozgu,
szczep K23, ktory jest wytwarzany w komorkach zarodkéw kurzych i adsorbowany na wodorotlenku
glinu uwodnionym (0,3 - 0,4 mg AI*").

Pozostate sktadniki szczepionki to: sacharoza, tr6j(hydroksymetylo)-aminometan, sodu chlorek, woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Encepur Adults i co zawiera opakowanie
Szczepionka Encepur Adults jest biala, m¢tng zawiesing do wstrzykiwan.

Szczepionka Encepur Adults jest dostepna w nastgpujacych opakowaniach:

1 amputko-strzykawka (z zamocowang igla lub z igla dotaczong do opakowania) po 0,5 ml
w tekturowym pudetku.

10 amputko-strzykawek (z zamocowang igta) po 0,5 ml w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny
Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
2900 Hellerup

Dania

Wytworca

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A
3490 Kvistgaard
Dania

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



