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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Encepur pro déti injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

Inaktivovana vakcina proti klistové encefalitidé

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,25 ml injekéni suspenze) obsahuje:

virus encephalitidis ixodibus inactivatum purificatum (K23) 0,75 mikrogramu
(inaktivovany virus klistové encefalitidy (KE), kmen K23, pomnozZeny na bunécnych kulturach

kufecich fibroblastii, adsorbovany na hydroxid hlinity 0,15-0,20 mg Al*")

Vakcina Encepur pro déti obsahuje stopova mnozstvi formaldehydu, chlortetracyklinu, gentamicinu
a neomycinu a mdze obsahovat rezidua vajeénych a kufecich proteini. Viz body 4.3 a 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Encepur pro déti je bélava, zakalena injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Aktivni imunizace proti kliStové encefalitidé (KE) déti od jednoho roku veku a starSich déti az do
11 let vcetné.

Détem od 12 let a dospélym se aplikuje vakcina Encepur pro dospélé.

Toto onemocnéni je zpisobeno virem KE, ktery je prenasen pfi pfisati klistéte. Ockovani je urCeno
zvlaste pro déti, které se trvale nebo pirechodné zdrzuji v oblastech s endemickym vyskytem KE.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovéni

Détem od jednoho roku veéku do jedenacti let véetné se podava stejna davka vakciny, 0,25 ml.
a) Zakladni ockovani

Zakladni ockovaci schéma je prednostné podavano v chladnéjsich mésicich, aby byla zajisténa

ochrana v rizikovém obdobi (jaro/1éto), a sestava ze 3 davek.
Vakcinu Encepur pro déti Ize podavat dle nésledujicich ockovacich schémat:

Bézné oCkovaci schéma Zrychlené ockovaci schéma
1. davka den 0 den 0
2. davka 14 dni az 3 mésice po 1. davce* den 7
3. davka 9 az 12 mésict po 2. davce den 21
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*Podani druhé davky 14 dni po prvni davce je v bod¢ 5.1 oznacovano jako zrychlené bézné ockovaci
schéma, zatimco podani druhé davky za 1 — 3 mésice po prvni davce je oznacovano jako bézné
ockovaci schéma.

Bézné ockovaci schéma je preferovanym schématem pro osoby se stalym rizikem infekce. Zrychlené
ockovaci schéma se pouziva u déti, u nichz je potfebné dosahnout rychlé imunizace. Sérokonverzi lze
oc¢ekavat nejdiive 14 dni po 2. davce.

Po ukonceni zakladniho o¢kovaciho schématu pietrvavaji titry protilatek nejméné po dobu 12 az

18 mésict (zrychlené o¢kovaci schéma) nebo nejméné po dobu 3 let (bé€Zné oCkovaci schéma), po
jejimz uplynuti se doporucuje podat prvni posilovaci davku.

Dalsi informace o o¢kovani osob s poruchou imunitniho systému naleznete v bodé 4.4.
b) Pieockovani (booster)

Po ukonceni zakladniho o¢kovani podle jednoho z vyse uvedenych schémat postacuje k posileni
imunity aplikace jedné davky 0,25 ml vakciny Encepur pro déti.

Posilovaci (booster) davka ma byt podana nasledovné:

Booster Bézné schéma Zrychlené schéma

1 booster davka 3 ,roky po posledni zakladni 1’2 — 18 mésict po posledni
davce zakladni davce

Nasledné booster davky kazdych 5 let po prvni booster davce

Osobam star§im nez 12 let se ma podat vakcina proti KE ur¢ena pro dospivajici a dospélé (Encepur
pro dosp¢lé).

Podle oficialnich doporuc¢eni WHO miize byt vakcina Encepur pro déti podana jako booster davka po
zakladnim o¢kovani jinou vakcinou (3 davkami) obsahujici inaktivovany virus KE pomnoZeny na
bunécnych kulturach.

Zpusob podani
Pted upotiebenim je tfeba vakcinu dobfe protiepat.

Encepur pro déti se aplikuje intramuskularné, prednostné do deltového svalu (m. deltoideus) nebo do
anterolateralni strany stehna (v zavislosti na objemu svalové hmoty).

Pokud je to nutné (napf. u pacientli s hemoragickou diatézou), je mozné aplikovat vakcinu Encepur
pro déti subkutanné.

Vsechny davky vakciny musi byt zaznamenany lékatem do oc¢kovaciho prikazu s uvedenim nazvu
vakciny (obchodniho ndzvu) a ¢isla Sarze. Pro zaznam pouzijte prosim stitky na injek¢nich
sttikackach, pokud jsou tyto dodavany. Pouze kompletné provedena imunizace poskytuje optimalni
ochranu.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1, nebo
rezidua pochazejici z vyrobniho procesu (jako jsou chlortetracyklin, gentamicin, neomycin,

formaldehyd, vejce a kufeci bilkoviny).

Déti s akutnim onemocnénim vyzadujicim 1écbu nesmi byt ockovany drive nez dva tydny po jejich
plném uzdraveni.

Jestlize po pfedchozim ockovani vzniknou nezadouci u€inky, musi byt povazovany za kontraindikaci

dalsiho ockovani stejnou vakcinou az do vyjasnéni pficin vzniku téchto nezadoucich ucinkd. To je
zvlaste dilezité u nezadoucich ucinkd, které se neomezuji pouze na misto aplikace injekce.

217




4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Obecné plati, Ze u osob, které byly klasifikovany jako ,,alergické na kuteci bilkoviny* pouze na
zakladé dotazniku nebo pozitivniho kozniho testu, neni v souvislosti s o¢kovanim vakcinou Encepur
pro déti riziko zvySené: o¢kovani vakcinou Encepur pro déti zpravidla nevystavuje tyto osoby vys§imu
riziku.

Stejné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt vzdy k dispozici 1ékaiska péce a dohled pro
vzacné se vyskytujici ptipad rozvoje anafylaktické reakce po podani vakciny.

Vakcina nesmi byt za zadnych okolnosti podana do cévy.

Pti nespravném intravendznim podani miize dojit v krajnim piipad¢ az k Sokovému stavu.
Odpovidajici opatteni k zvladnuti Sokového stavu musi byt provedena okamzit¢.

Podobné jako je tomu u vSech jinych vakcin, nemusi vakcina Encepur pro déti v plném rozsahu
chranit v§echny ockované osoby.

V souvislosti s o¢kovanim se mohou vyskytnout reakce souvisejici s tizkosti, véetné vazovagalnich
reakci (synkopy), hyperventilace nebo reakce souvisejicich se stresem, jako psychogenni reakce na
injekéni stiikacku s jehlou (viz bod 4.8). Je dulezité zajistit, aby pii eventualni mdlobé nemohlo dojit
k trazu.

Je nutné peclivé zvazit o¢kovani déti s anamnézou zavaznych poruch nervového systému.

Ockovani vakcinou proti KE neni u¢inné proti jinym nemocem pienaSenym klistétem (napt. Lymska
borelioza), a to ani v ptipadé, kdy dojde k nakaze témito nemocemi spole¢né s nakazou klistovou
encefalitidou.

U déti do 3 let véku se mlze vyskytnout vysoka horecka (> 39,5 °C).

U menSsich déti se po prvnim ockovani mtze vyskytnout horecka (> 38 °C) (viz bod 4.8). Po druhém
ockovani se vyskytuje méné Casto. V piipadé potieby je nutné zvazit podani antipyretické 1écby.

Lze ocekavat, ze u déti podstupujicich imunosupresivni 1é¢bu nebo u déti s imunodeficienci (véetné
iatrogenni) nemusi byt vyvolana odpovidajici imunitni odpovéd’. V takovych piipadech ma byt
pomoci sérologickych metod posouzena ptitomnost protilatek a v piipad€ nutnosti ma byt podana
dopliikova davka vakciny.

V nékterych ptipadech neni pozadované ockovani provedeno z dvodu mylného vykladu urcitych
symptomt, které jsou interpretovany jako kontraindikace pro pouziti vakciny, jako jsou naptiklad:
- bézné infekce, i kdyZ jsou tyto doprovazeny subfebrilnimi teplotami (< 38 °C),

- mozny kontakt ditéte, které ma byt ockovano, s osobami s nakazlivym onemocnénim,

- vyskyt kfeci v rodinné anamnéze,

- vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze ditéte, které ma byt ockovano (protoze teplota, jako jedna
z moznych reakci na o¢kovani, miize vyprovokovat kiec, doporucuje se zvazit podani
antipyretického prostfedku u déti nachylnych ke kfe¢im napt. u inaktivovanych vakcin v dobé
ockovani, jakoz i 4 a 8 hodin po tomto ockovani),

- ekzémy a jina dermatologickd onemocnéni, lokalizované kozni infekce,

- lécba antibiotiky anebo nizkymi davkami kortikosteroidii anebo topicka aplikace ptipravki
obsahujicich steroidy,

- vrozeny nebo ziskany imunodeficit,

- chronickd onemocnéni, v€etné neprogresivnich onemocnéni CNS.

Upozornéni pro osoby citlivé na latex:
Ptedplnéna injekeni stitkacka bez fixni jehly:
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Ackoli v krytu hrotu injekéni stiikacky nebyl detekovan zadny latex, bezpecné pouziti vakciny
Encepur pro déti u jedinct citlivych na latex nebylo zhodnoceno.

Ptedplnéna injekeni stiikacka s fixni jehlou:
Kryt jehly obsahuje pfirodni latex, ktery u jedinct citlivych na latex mize vyvolat alergickou reakci.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

U pacientl prodélavajicich imunosupresivni terapii mize byt ispéSnost o¢kovani snizena nebo nejista.
V piipadé podavani vice nez jedné vakciny je nutné pouzit pro aplikaci injekce riizna mista.

Intervaly se zretelem na jina ockovani

Encepur je mozné aplikovat soucasn¢ s jinymi vakcinami, jednotlivé vakciny musi byt ale podany do
riznych ockovacich mist, nejlépe i do riznych koncetin. V ptipadé vakcinace v odli§nych ockovacich
dnech je nutné dodrzet obecna pravidla pro odstup mezi podanim jednotlivych vakcin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Neni relevantni pro vakcinu Encepur pro déti, protoZe vakcina je uréena détem mlad$im 12 let.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni pro vakcinu Encepur pro déti, protoZe vakcina je uréena détem mlad$im 12 let.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici neZzadouci Géinky byly hlaseny v randomizovanych kontrolovanych klinickych studiich.
Nezadouci u¢inky z klinickych studii jsou uvedeny podle systému organové klasifikace MedDRA.

V ramci kazdé tfidy organovych systému jsou nezadouci u¢inky setazeny podle frekvence tak, ze
nejcastéj$i nezadouci ucinky jsou uvedeny prvni. V ramci kazdé kategorie frekvence jsou nezadouci
ucinky uvedeny v potadi podle klesajici zavaznosti. Odpovidajici kategorie frekvence definované
podle nésledujici konvence (CIOMS III), jsou uvedeny pro vsechny nezddouci u€inky: velmi Casté

(= 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), mén¢ casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az

< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000).

Nezadouci u€inky hlasené v klinickych studiich

Tridy organovych systému Frekvence Nezadouci ucinky
Poruchy nervového systému velmi Casté bolest hlavy u déti ve veéku 3 roky
a starSich; ospalost u déti do 3 let véku
Gastrointestinalni poruchy Casté nauzea
vzacné zvraceni, prijem
Poruchy svalové a kosterni soustavy Casté myalgie, artralgie
a pojivoveé tkan¢
Celkové poruchy a reakce v misté velmi Casté bolest v misté vpichu injekce,
aplikace horecka > 38 °C u déti ve veku 1 — 2 roky
Casté horecka > 38 °C u déti ve véku 3 — 11 let;

ptiznaky podobné chtipce, erytém v miste
vpichu injekce, edém v misté vpichu
injekce, malatnost, letargie

Popis vybranych nezaddoucich uéinku z klinickych studii
Ptiznaky podobné chtipce (vEetné hyperhidrozy, rigoru a horecky) se mohou vyskytnout Casto,
zejména po prvni davce, a obvykle odezni v pribéhu 72 hodin.
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Nasledujici nezadouci G¢inky byly identifikovany na zakladé postmarketingovych spontannich hlaseni
a jsou sefazeny podle tfid organovych systémi. Vzhledem k tomu, Ze tyto nezadouci Gcinky jsou
hlaseny dobrovolné z populace neznamé velikosti, neni mozné vzdy spolehlivé odhadnout jejich
frekvenci.

Nezadouci u¢inky hlasené v postmarketingovém sledovani

Tiidy organovych systémi NezZadouci ucinky

Poruchy krve a lymfatického systému lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému alergické reakce

Poruchy nervového systému parestezie, febrilni kieCe, synkopa
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové | myalgie, artralgie

tkang

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace granulom v misté vpichu

Popis vybranych nezadoucich reakci ze spontannich hlaSeni po registraci pfipravku

Alergické reakce, jako jsou generalizovana koptivka, multiformni exsudativni erytém, otok sliznice,
stridor, dyspnoe, bronchospasmus, hypotenze a prechodna trombocytopenie, ktera mize byt i zavazna.
Alergické reakce mohou také zahrnovat reakce postihujici ob€hovy systém, piipadné doprovazené
prechodnymi nespecifickymi poruchami vidéni.

Muize byt hlasena parestezie projevujici se jako necitlivost nebo brnéni.

Myalgie a artralgie jsou lokalizovany v oblasti Sije a mohou vytvaret klinicky obraz meningismu. Tyto
ptiznaky jsou velmi vzacné a béhem nekolika dni bez nasledkii odezni.

Granulom v mist¢ vpichu je podle hlaseni v nékterych ptipadech doprovazen vznikem seromu.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Neni relevantni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti virové encefalitidé, klistova encefalitida, inaktivovany
cely virus
ATC kod: JO7BAO1.

V nasich klinickych studiich jsme pouzili validovany NT, kde NT > 2 je indikatorem séropozitivity
a hodnota NT > 10 je zvolena jako nejkonzervativnéjsi mnozstvi protilatek, které 1ze z klinického
hlediska povazovat za vyznamné.

Zakladni ockovani

Bylo provedeno celkem 9 klinickych studii faze I az faze IV, jejichZ cilem bylo posoudit
imunogenicitu a/nebo bezpecnost riznych ockovacich schémat (priméarnich nebo booster davek)
vakciny Encepur pro déti, do nichz se zapojilo pfiblizn€ 3 200 déti.

5/7


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

V nasledujici tabulce je uveden podil déti s titry protilatek proti klistové encefalitidé NT > 10
a odpovidajici GMT:

BéZné ofkovaci schéma Zrychlené béiné ofkovaci Zrychlené ofkovaci schéma
schéma*
2 tydny po druhé davce
NT >10 NT GMT NT>10 NT GMT NT>10 | NTGMT
98 % 72 91 % 25 netestovano
3 tydny po tieti davce
100 % 3672 100 % 3335 99 % 57

*Zrychlené bézné oc¢kovaci schéma odpovida béznému o¢kovacimu schématu, pouze s tim rozdilem, Ze druha
davka je podana 14 dni po prvni davce (viz bod 4.2)

Pretrvavani imunitni odpovédi
Pretrvavani protilatek u déti je shrnuto v nasledujici tabulce:

BéZné ockovaci schéma Zrychlené b?zne ockovaci Zrychlené ockovaci schéma
schéma*
3 roky po ukon¢eni zakladniho o¢kovani 3 roky po prvni booster davce
NT > 10 NT GMT NT > 10 NT GMT NT>10 NT GMT
98 % 459 96 % 233 100 % 475
5 let po ukonc¢eni zakladniho o¢kovani 5 let po prvni booster davce
91 % 244 86 % 109 100 % 588

*Zrychlené bézné ockovaci schéma odpovida béznému ockovacimu schématu, pouze s tim rozdilem, ze druha
davka je podana 14 dni po prvni davce (viz bod 4.2)

Publikovana data od jedinct o¢kovanych podle 3davkového zakladniho ofkovaciho schématu
naznacuji, ze vakcina Encepur vyvolava rovnéz tvorbu protilatek proti nékterym izolatim viru KE
z Délného vychodu.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Neni relevantni.

5.3. Predklinické uidaje vztahujici se k bezpecnosti

Neni relevantni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity (adjuvans), sacharosa, chlorid sodny, trometamol, voda pro injekci
Stopoveé mnozstvi: neomycin-sulfat, chlortetracyklin, gentamicin-sulfat, formaldehyd

6.2 Inkompatibility
Tato vakcina nesmi byt misena ve stejné stiikacce s jinymi piipravky.
6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Nepouzivejte vakcinu, ktera byla zmrazena.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Predplnéna sklenéna injekeni stiikacka (sklo téidy I, Ph.Eur.) s polystyrenovym pistem se zatkou

z brombutylové pryze, obsahujici 0,25 ml injek¢ni suspenze, s fixni injekéni jehlou (s gumovym
krytem jehly obsahujicim latex), nebo se samostatnou injek¢ni jehlou, k jednorazové aplikaci, krabicka

z plastické hmoty, papirova skladacka.

Velikost baleni: 1 nebo 10 pfedplnénych injekénich stiikacek s fixni jehlou
1 nebo 10 predplnénych injekénich stiikacek se samostatnou jehlou

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pted upotiebenim je tfeba vakcinu dobie protiepat.

Parenteralni pfipravky maji byt pfed podanim vizualné zkontrolovany na pfitomnost cizorodych castic
nebo zménu zabarveni. V piipad¢ zjisténych abnormalit musi byt vakcina zlikvidovana.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 31. 5. 2021:

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

Od 1. 6. 2021:

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans All¢é 3

2900 Hellerup

Dansko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

59/682/93-B/C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 9.1 993
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 17. 12. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

20. 4.2021
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