Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Encepur Adults
Zawiesina do wstrzykiwa
Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mongktywowana.
Dawka dla dorostych

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, ponievia

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Szczepionk przepisandgcisle okrelonej osobie. Nie naly jej przekazywa innym.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nafgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Encepur Adults i w jakimucs ja stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem szczepionki Encepur Adults
Jak stosowaszczepionk Encepur Adults

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowyw@aszczepionk Encepur Adults

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

oglrwnNE

1. Coto jest szczepionka Encepur Adults i w jakim cel si¢ ja stosuje

Szczepionka Encepur Adults jest szczepipnktéra ma na celu czynne uodpornienie przeciw
kleszczowemu zapaleniu opon médzgowo-rdzeniowychdokgu u miodziey w wieku od 12 lat i
dorostych.

Chorolg wywotuje wirus przenoszony przez kleszcze.

Wskazaniami do szczepienia etigf s osoby przebywape czasowo lub stale na terenach gdzie
wystepuje kleszczowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowyebzgu.

Szczepionki natey do grupy lekow pobudzajych uktad odporn@iowy (naturala ochror
organizmu przed zakaniami) w celu wytworzenia ochrony przed chorobami.

Szczepionka Encepur Adults nie meonvywota choroby, przed kt@rchroni.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szargma Encepur Adults nde nie zapewri petngj
ochrony u wszystkich zaszczepionych osob.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Encepur Adults

Kiedy nie stosow& szczepionki Encepur Adults
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadiiv@os¢) na ktorykolwiek sktadnik szczepionki
oraz na formaldehyd, siarczan neomycyny, chloratgkling, siarczan gentamycyny lub
albumire jaja kurzego, ktére magvystpowa w ilosciachsladowych w szczepionce,
- jesli wystapity objawy uczuleniowe po wcgeriejszym podaniu szczepionki przeciw
kleszczowemu zapaleniu mézgu,



- jesli po podaniu szczepionki pojawily esidziatlania niepmdane, to do czasu wyjaienia ich
przyczyn, stosowanie kolejnych dawek szczepionkst jgorzeciwwskazane. Dotyczy to
szczegOlnie niepadanych odczyndéw poszczepiennych, ktore nie ograjicgic do miejsca
szczepienia,

- U 0sOb w ostrej fazie choroby wymaggagj leczenia i w aigu dwdch tygodni po wyleczeniu.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpocgiem stosowania szczepionki Encepur Adults hatamowic to z lekarzem, farmaceut
lub piekgniarlks.

Ogodlnie, nie stwierdza sizwickszonego ryzyka zwkanego ze stosowaniem szczepionki Encepur
Adults u 0s6b uznanych za ,uczulone na biatka Kuweg acznie w oparciu o wynik ankiety lub w
oparciu o pozytywny wynik testu skérnego.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawhnwe wstrzykniciu, naley zapewnt
mozliwos¢ odpowiedniego leczenia i nadzoru na wypadek apyshia rzadkiej reakcji anafilaktycznej
po podaniu szczepionki.

Szczepionki tej wadnym wypadku nie wolno podaweonaczyniowo.
Nieumyslne podanie donaczyniowe (doticze lub daylne) szczepionki mce wywota reakcg ze
wstrzzsem whcznie. W takiej sytuacji natg podpé¢ natychmiastowe dziatania przeciwwgsawe.

Omdlenie, uczucie ostabienia lub inne reakbjgowe mog wystipi¢ jako reakcja na wktucie igty.
Jezeli taka reakcja wyspita u pacjenta w przeszld, naley poinformow& o tym lekarza lub

pielegniarke.

Lekarz oceni potrzebzastosowania szczepionki Encepur Adults u osolstwierdzonymi wezaniej
cigzkimi schorzeniami neurologicznymi.

Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mozgujest skuteczna przeciw innym chorobom
przenoszonym przez kleszcze (np. boreliozie z Lymeayet jéli s3 one przenoszone réwnoénee.

Osoby o ostabionym ukfadzie odpofnmwym, na przyktad w zvgzku z infekcg HIV lub z powodu
przyjmowanych lekéw o dziataniu immunosupresyjnynog nie uzyskéa petnej ochrony po podaniu
szczepionki Encepur Adults.

Po kadym ukaszeniu przez kleszcza powinienctsprawdzony status szczefpigrzeciw ¢zcowi.

Ostrzeenie dla 0s6b z nadwilawvoscia na lateks:

Amputko-strzykawka z zamocowaigts:
Ostonka igly jest wytworzona z naturalnej gumy zenapcej lateks, ktory moe wywolywa reakcje
alergiczne u 0sob z nadwtavoscia na lateks.

Amputko-strzykawka bez zamocowanej igly (zigiolaczory do opakowania):

Chocia w nasadce amputko-strzykawki nie stwierdzono ob&srateksu pochodzego z naturalnej
gumy, nie potwierdzono bezpied®twa stosowania szczepionki Encepur Adults u 0s6b z
nadwraliwoscig na lateks.

Szczepionka Encepur Adults a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przeacjenta obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa



U os6b, ktore otrzymaly immunoglobuinprzeciw wirusowi kleszczowego zapalenia mdzgu,
szczepienie powinno rozpagzsic po uptywie co najmniej 4 tygodni od podania immglobduliny.
W przeciwnym przypadku poziom swoistych przeciwpiaiszczepieniu me by nizszy.

W przypadku podawania w drodze iniekcjieagj niz jednej szczepionki, wstrzykgdia musz by
wykonane w réne miejsca ciata.

Ciaza i karmienie piersia

Jeasli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed prasiem tej szczepionki.

Kobiety cizarne lub karmjce pierss powinny poddéa sie szczepieniom tylko po dokladnym
rozwazeniu stosunku ryzyka do korgi, poniewa bezpieczastwo stosowania szczepionki Encepur
Adults u cezarnych i matek karmcych nie zostato zbadane.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie ma odpowiednich danych.

3. Jak stosow& szczepionl¢ Encepur Adults

Szczepionk Encepur Adults naly zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowéasie z lekarzem lub farmaceyut

Dawkowanie i sposob podawania
Dawka szczepionki Encepur Adults (0,5 ml) jest preezona dla os6b w wieku od 12 lat.

Szczepionka Encepur Adults jest podawana jako @ggbne wstrzykgria, najlepiej w okresie
chtodniejszych miegcy w celu zapewnienia ochrony w okresie ggzonego ryzyka (wiosna/lato).

Szczepionka jest podawana zgodnie z jednym z dwoénkiszych schematow:

Schemat klasyczny (preferowany schemat szczepienia)

Pierwsza dawka wybrany termin

Druga dawka 14 dni do 3 miesy po podaniu pierwszej dawki
Trzecia dawka 9 do 12 miesy po podaniu drugiej dawki
Pierwsza dawka przypominap 3 lata po podaniu trzeciej dawki

Dodatkowe dawki przypomingge (lub | Osoby w wieku 12 — 49 lat: co 5 lat

kolejne dawki przypominage) Osoby w wieku > 49 lat: co 3 lata

Druga dawka szczepionki m® by podana nie wczeiej niz 14 dni po pierwszej dawce
(przyspieszony schemat klasyczny).

Schemat szybki (w przypadku gdy konieczne jest skakie uzyskanie ochrony)
Pierwsza dawka wybrany termin
Druga dawka 7 dni po podaniu pierwszej dawki
Trzecia dawka 21 dni po podaniu pierwszej dawki




Pierwsza dawka przypominap 12-18 miesgty po podaniu trzeciej dawki

Dodatkowe dawki przypomingge (lub kolejne | Osoby w wieku 12 — 49 lat: co 5 lat

dawki przypominajce) Osoby w wieku > 49 lat: co 3 lata

Pacjent zostanie poinformowany o terminie podanyenaganej kolejnej dawki szczepionki Encepur
Adults.

Jesli to konieczne, lekarz nmie zastosow@abardziej elastyczny schemat szczepienia. W cefakania
dodatkowych informacji naiy skontaktowa sie z lekarzem.

Sposéb podawania

Przed ayciem wstrasmg.

Szczepionk podaje si domisniowo, najczsciej w misien naramienny. W uzasadnionych
przypadkach, np. u pacjentow ze skkmvotoczry (zwickszona sklonn& do krwawidh), szczepionka
moze by podana podskarnie.

Szczepionki wzadnym wypadku nie wolno podawedonaczyniowo.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki szczepionki Encepur Adults
Nie ma danych na temat przedawkowania.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, szczepionka ta me powodowa dziatania niepgzgdane, chocianie u kadego one
wystypia.

Bardzo czsto (mog wysigpi¢ czsciej niz u 1 na 10 pacjentow):
— przemijajcy bol w miejscu wstrzykrcia
— 0g0lne ostabienie
—  bol miesni
— bdl glowy

Czqsto (mog wystpi¢ u 1 do 10 na 100 pacjentdw):
zaczerwienienie skory w miejscu podania, ek miejscu podania
- objawy grypopodobne (nadmierne pocenig gomczka, dreszcze) w szczegddnbu oséb
szczepionych po raz pierwszy. Objawy te zanikajzwyczaj w eigu 72 godzin.
— goraczka powyej 38°C
— nudndci
- bol stawow

Niezbyt czsto (mog wysfapi¢ u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):
— wymioty

Powane reakcje alergiczne, ktorych esmici wystpowania nie da ei okrelli¢ na podstawie
dosbpnych danych, w tym:
uogolniona pokrzywka,
— obrzk (najczsciej glowy i szyi, w tym twarzy, ustezyka i gardta lub innych ezci ciata)
—  $Swist oddechowy (wysokizlvick powstajcy przy oddychaniu spowodowany
zwezeniem/obrzkiem drog oddechowych)
— trudnaici w oddychaniu, duszié
—  zwezenie drég oddechowych (skurcz oskrzeli)




— spadek dinienia krwi
— zaburzenia uktadu kzenia (z maliwymi towarzyszcymi, przemijagcymi, niespecyficznymi
zaburzeniami widzenia)
— tymczasowe zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktéie tiwa dtugo, ale m@ mie cigzki
przebieg
Jesli powyzsze objawy wysipuja, z reguty rozwijag sic bardzo szybko po podaniu szczepionki, w
momencie gdy pacjent jest jeszcze pod aplekarza lub pielgniarki. Jesli ktorykolwiek z
powyzszych objawow wysipi po opuszczeniu przez pacjenta gabinetu, naig¢ NATYCHMIAST
skontaktowaé si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepgdane

Zgtaszano inne dziatania nieoane po podaniu szczepionki Encepur Adults, ktéozbtaci

wyst@powanla nie megna okrali¢ na podstawie dogbnych danych. $to:
powigkszenie wztow chtonnych (wzty chtonne na szyi, pachowe oraz pachwinowe)

— drgtwienie, mrowienie

—  zawroty glowy

— stan przedomdleniowy

— omdlenie

— biegunka

— grudka zwjzana ze stanem zapalnym (ziarniniak) w miejscu piadaiekiedy z
nagromadzeniem ptynu surowiczego

—  zmeczenie

— astenia (uczucie ostabienia)

— bdle stawowo-mgisniowe w okolicy szyi, ktére magby¢ objawem podranienia opon mézgowo-
rdzeniowych (takiego jak przy zapaleniu opon mézgadzeniowych). Objawy te wysgtuja
bardzo rzadko i ugpujg catkowicie w cigu kilku dni.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niepgmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtaszéa
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

Strona internetowdittps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa& szczepionk Encepur Adults

Szczepionk nalezy przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Przechowywéa w lodéwce (X — 8C).

Nie zamraa¢! Nie stosowé szczepionki, ktdra ulegta zaniemiu.

Szczepionk nalery zuzy¢ natychmiast po jej otwarciu.

Nie stosowd tej szczepionki po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu po
LEXP”. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.



Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadialezy zapyta
farmaceut, jak usumg¢ leki, ktoérych st juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chront
srodowisko.

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

Substangj czynry szczepionki jest inaktywowany wirus kleszczowegpatenia mézgu, szczep K23.
Jedna dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera 1,5 milenog wirusa kleszczowego zapalenia mézgu,
szczep K23, ktory jest wytwarzany w komérkach ziéwd kurzych i adsorbowany na wodorotlenku
glinu uwodnionym (0,3 - 0,4 mg A).

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

Jak wyglada szczepionka Encepur Adults i co zawiera opakowan
Szczepionka Encepur Adults jest biahetng zawiesin do wstrzykiwa.

Szczepionka Encepur Adults jest dgsta w nasfpujacych opakowaniach:

1 amputko-strzykawka (z zamocowvgaigta lub z igh dolgczorg do opakowania) po 0,5 ml w
tekturowym pudetku.

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

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca:

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

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informaejiezy zwréci sic do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.

Tel. +48 (22) 576 90 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



