SASKANOTS ZVA 04-02-2021

Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam
Encepur Adults 0,5 ml suspensija injekcijam pilnslirce
Vaccinum encephalitidis ixodibus advectae (inactivatum)

Pirms §is vakcinas ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams, ka vélak to vajadzes parlastt.
- JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem.
- JaJums rodas jebkadas nopietnas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas ari uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Encepur Adults un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Encepur Adults lietosanas
Ka ievada Encepur Adults vakcinu

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Encepur Adults

lepakojuma saturs un cita informacija

=

Soak~owi

1. Kas ir Encepur Adults un kadam nolakam to lieto

Encepur Adults ir vakcina, kas satur inaktivétu éréu encefalita virusu.

Encepur Adults ir vakcina, kas paredz&ta 12 gadus vecu un vecaku personu aktivai imunizacijai pret
virusu izraisitu &réu encefalitu. Slimibu ierosina &réu encefalita viruss, kas tiek parnests érces koduma
laika. Vakcinacija 1pasi indic€ta personam, kuras pastavigi vai slaicigi uzturas apvidos, kuros sastopams
ercu encefalits.

Vakcinas pieder pie tadu zalu grupas, kas stimul€ imiinsistému (organisma dabiskos aizsargspekus pret
infekcijam), lai izveidotu aizsardzibu pret slimibam.

Encepur Adults nevar izraisit slimibu, pret kuru ta nodroSina aizsardzibu.

Tapat ka visas vakcinas, Encepur Adults var pilniba nepasargat visus vakcinétos cilvékus.

2. Kas Jums jazina pirms Encepur Adults lietosanas

Nelietojiet Encepur Adults $ades gadijumos:

- jaJums ir alergija pret jebkuru vakcinas sastavdalu, ieskaitot jebkuru no paligvielam vai
razosanas procesa atlikumiem (tadiem ka hlortetraciklins, gentamicins, neomicins, formaldehids,
olas, cala olbaltumvielas, tadas ka ovalbumins);

- jaJums ir akata slimiba, kuras d€l nepiecieSama arstésana. Jiis drikst vakcingt ne atrak ka 2
nedélas péc atveseloSanas;

- ja Jums anamn@zg ir komplikacijas péc vakcinacijas ar Encepur Adults. Sada gadijuma Jas
nedrikst vakcingt ar tadu pasu vakcinu, kamér komplikaciju c€lonis nav noskaidrots. Tas Tpasi
attiecas uz nevélamam blakusparadibam, kuras rodas arpus injekcijas vietas.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu pirms Encepur Adults lietoSanas.

- Personam, kuram, pamatojoties vienigi uz saruna iegiitu informaciju vai pozitivu adas testa
rezultatu, konstatéta ,,alergija pret cala olbaltumvielam”, vakcinacija ar Encepur Adults parasti
nepalielina risku.

- Tapat ka visu injicgjamo vakcinu izmantoSanas gadijuma, vienmer jabiit viegli pieejamiem
atbilstoSiem arstéSanas lidzekliem un uzraudzibas aprikojumam, ko var izmantot p&c vakcinas
ievadiSanas reti sastopamas anafilaktiskas reakcijas gadijuma.

- Vakcinu nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.

- Nejausas intravaskularas ievadiSanas gadijuma var rasties blakusparadibas un pat Soks.
Nekavgjoties javeic atbilstosi arkartas pasakumi, lai noveérstu Soku. Ka atbildes reakcija uz
injekciju ar adatu var rasties gibonis, gibSanas sajiita vai citas ar stresu saistitas blakusparadibas.
Pastastiet arstam vai medmasai, ja $adas reakcijas Jums bijusas jau ieprieks.

- Ja Jums ir bijusi smagi neirologiski trauc&jumi, arsts izvertes vakcinacijas nepiecieSamibu.

- Encepur Adults nav paredzéts lietosanai bérniem lidz 12 gadu vecumam.

- Vakcinacija pret ércu encefalitu neaizsarga pret citam ercu izraisitam slimibam (piem., Laimas
slimibu/ boreliozi), pat ja tas iegiitas vienlaikus ar &rcu encefalitu.

- Personas, kuram ir novajinata imtnsisteéma, piem&ram, HIV infekcijas d€] vai lietojot zales,
kas nomac imtinsistému, var negiit maksimalu ieguvumu no Encepur Adults.

Ja imunizacija ir indicéta, tad javakcing ar1 personas, kuram ir hroniskas slimibas, jo it Tpasi §Tm
personam ir risks, ka slimibas, no kuram var izsargaties vakcingjoties (veicot vakcinaciju profilaktiski),
norites smagi vai radis komplikacijas. Personas, kuram ir hroniskas slimibas, jainformé par ieguvumu, ko
sniedz vakcinacija, salidzinot ar slimibas risku. Dros$i pieradijumi tam, ka slimibas epizodes, kas,
iesp&jams, rodas vakcinacijas laika, butu izraisTjusi vakcinacija, nav pieejami.

Pacientiem ar jutibu pret lateksu:

Pilnslirces bez adatas:

lai gan slirces vacina netika konstatéts dabiska kaucuka latekss, drosa Encepur Adults lietoSana
pacientiem, kas ir jutigi pret lateksu, nav pieradita.

Pilnslirces ar fiks€tu adatu:

adatas uzgalis satur lateksu. Ja Jums ir alergija pret lateksu, pastastiet to arstam pirms Encepur injekcijas
sanemsanas.

Citas zales un Encepur Adults
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Ja ir ievadits &r¢u encefalita iminglobulins, imunizaciju ar Encepur Adults ieteicams veikt ne atrak ka péc
4 nedelam; pretgja gadijuma antivielu [imenis var biit zems.

Ja tiek ievaditas vairakas vakcinas, katra no tam jaievada cita injekcijas vieta.

Griitnieciba un baros$ana ar kriti
Ja Jums iestajusies grttnieciba vai barojat bérnu ar krati, ja domajat, ka Jums vargtu but iestajusies
gratnieciba vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Klmiskos pétijumos nav noteikts Encepur Adults lietoSanas droSums griitniecibas un zidisanas laika.
Tadel gritniecém un ziditajam to drikst lietot tikai p&c riipigas iesp&jama riska un ieguvuma
izvertéSanas.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpoesana
Vakcinacija ar Encepur Adults neietekmé spgju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
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Encepur Adults satur natriju
S1 vakcina satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija deva, t.i., ta praktiski nesatur natriju.

3. Ka ievada Encepur Adults vakcinu

Jasu arsts vai farmaceits Jums pastastis, ka Jums jaievada $1 vakcina.

Encepur Adults devu ievada personam no 12 gadu vecuma.

Encepur Adults ievada kopuma tris atsevisku injekciju veida. Vakcinaciju vélams sakt aukstajos ménesos,

lai nodrosinatu aizsardzibu riska perioda (pavasari/vasara). Vakcinu ievada péc kadas no $im divam
shémam:

Parastas vakcinacijas shéma (vélama vakcinacijas shéma)
Pirma deva IzvEletaja datuma
Otra deva 14 dienas — 3 méneSus péc pirmas vakcinacijas
Tresa deva 9 — 12 ménesus pec otras vakcinacijas
Pirma revakcinacija 3 gadus péc tresas devas
Papildu revakcinacijas (vai 12 — 49 gadus vecam personam: ik péc 5 gadiem
turpmakas revakcinacijas) Par 49 gadiem vecakam personam: ik péc 3 gadiem

Otro vakcinas devu var ievadit agrak — jau 14 dienas p&c 1. vakcinacijas (paatrinata parasta vakcinacijas
shéma).

Atras vakcinacijas shéma (ja nepiecie$ama tiilitéja aizsardziba)

Pirma deva Izveletaja datuma

Otra deva 7 dienas p&c pirmas vakcinacijas
Tresa deva 21 dienu p&c pirmas vakcinacijas
Pirma revakcinacija 12 — 18 ménesus péc tresas devas

12 — 49 gadus vecam personam: ik péc 5 gadiem

Papildu revakeinacijas (vai turpmakas Par 49 gadiem vecakam personam: ik péc 3 gadiem

revakcinacijas)

Jums pateiks, kad Jums jaierodas uz nakamas Encepur Adults devas ievadiSanu.
Ja nepiecieSams, vakcinacijas shéma var biit elastigaka. Vairak informacijas jautajiet savam arstam.

LietoSanas veids

Vakcina pirms lieto$anas kartigi jasakrata.
Encepur Adults ievada intramuskulari, vélams augS§delma muskuli.

Ja nepiecieSams, piem&ram, hemoragiskas diatézes gadijuma (kad ir palielinata nosliece uz asinosanu),
vakcinu drikst ievadit subkutani (zemada).

Vakcinu nekada gadijuma nedrikst ievadit asinsvada (intravaskulari).

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1s vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai
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4. lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut art ne visiem tas izpauzas.

oti bieZas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 vakcingtajam personam):
galvassapes;
muskulu sapes;
sapes injekcijas vieta;
slikta vispargja passajiita.

e o o .,ri

BieZas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10 vakcin&tajam personam):

. slikta dusa;

locitavu sapes;

adas apsartums un tiiska injekcijas vieta;

drudzis (kermena temperatiira virs 38°C);

gripai lidzigi simptomi (sviSana, drudzis un drebuli), Tpasi péc pirmas vakcinacijas (parasti izzid
72 stundu laika).

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 vakcin&tajam personam):
. vemsana.

Nopietnas alergiskas reakcijas
Nopietnas alergiskas reakcijas, kuru biezumu péc pieejamajiem datiem nav iesp&ams noteikt, izpauzas ka:

o generalizEti izsitumi (izsitumi, kas var bt izkaisiti pa visu kermeni);

. tuska (ta visvairak skar galvu un kaklu, art seju, ltpas, méli un rikli, tom&r var skart art jebkuru
citu kermena dalu);

o patologiskas elposanas skanas (stridors, asa, augsta skana elpojot, ko izraisa elpcelu

aizsprostojums vai tiiska);

elpas trukums, apgriitinata elposana;

elpcelu saSaurinasanas (bronhu spazmas);

asinsspiediena pazeminasanas;

sirds un asinsvadu reakcijas (kas var biit vienlaicigi ar Tslaicigiem, nespecifiskiem redzes
traucgjumiem);

o mazs trombocTtu skaits, tikai Tsu bridi, bet var biit smagas pakapes.

Ja paradas kada no §Tm pazimém vai simptomiem, tie p&c injekcijas izdariSanas parasti attistas loti strauji
un jau tad, kad vél atrodaties veselibas apriipes specialista uzraudziba. Ja pec arsta vai medmasas
kabineta atstasanas rodas jebkurs no Siem simptomiem, Jums NEKAVEJOTIES jakonsultgjas ar
arstu.

Citas blakusparadibas
P&c Encepur Adults ievadiSanas ir zinots arT par citam blakusparadibam, kuru biezumu p&c pieejamajiem
datiem nav iesp&jams apréekinat. Tas izpauZzas ka:

o kakla, padusu vai cirk$nu limfmezglu tuska;
o nejutigums un tirp$ana;
o muskulu un locitavu sapes kakla rajona, kas var liecinat par meningismu (smadzenu miksto

apvalku kairinajumu, kas novérojams, pieméram, meningita [smadzenu miksto apvalku
iekaisuma] gadijuma). Sie simptomi sastopami reti un izzudis dazu dienu laika bez sekam;
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reibonis;

gibSanas sajiita;

gibonis;

caureja;

iekaisuma izraisits sabiez€jums (granuloma) injekcijas vieta, dazkart kopa ar skidruma
uzkrasanos;

nespeks;

o vajums.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums vai Jusu beérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam ar tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
WWW.Zzva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Encepur Adults
Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°- 8°C). Nesasaldét. Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits
uz mark&juma péc ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs

nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Encepur Adults satur

- Aktiva viela ir inaktivéts ércu encefalita viruss (K23 celms), kas audzéts primaraja cala fibroblasta
Stnu kultara. Aluminija hidroksids ir pievienots ka adsorbents.

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids, saharoze, trometamols, Gidens injekcijam.

Encepur Adults ar€jais izskats un iepakojums

Encepur Adults ir pieejams ka 0,5 mililitru (viena deva) suspensija injekcijam pilnslirc€ ar virzula aizbazni

(brombutila gumija) bez fiksétas adatas vai ar fiksétu adatu (ar lateksu saturo$u adatas uzgali).

Pieejami iepakojumi pa 1; 10 vai 20 (2x10) pilnslircém.

Visi iepakojuma lielumi tirga var nebtt pieejami.

P&c sakratisanas suspensija ir balgana, dulkaina.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks:

GSK Vaccines GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg


http://www.zva.gov.lv/
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Vacija

Razotajs:

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

Vacija

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A
3490 Kvistgaard
Danija

Si lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Talak sniegta informacija paredzéta tikai veselibas aprapes specialistiem.

Encepur Adults ievada intramuskularas injekcijas veida, vélams augsdelma (M. deltoideus). Izneémuma
gadijumos (piem., hemoragiskas diatézes slimniekiem) vakcinu var injicét subkutani.

Neinjicét vakcinu intravaskulari. Nejausas intravaskularas ievadisanas gadijuma ir augsts
blakusparadibu rasanas risks, ipasos gadijumos pat soka risks. Nekavgjoties javeic visi atbilstosie
pasakumi, lai noverstu Soku.

Saderibas pétijumu tritkuma dél $o vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maistjuma) Kopa ar citam zalém.
Encepur Adults ir gatavs lietosanai.
Pirms lietosanas vakcina riipigi jasakrata.

Arstam jaregistre ikviena vakcinas ievadisana, atziméjot preparata serijas numuru un nosaukumu
(tirdzniecibas nosaukumu) starptautiskaja vakcinacijas registra, izmantojot pilnslircu etiketes. Aizsardziba
ir optimala tikai tad, ja veikts pilns imunizacijas kurss.



