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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Encepur pro déti

0,25 ml

injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

Inaktivovana vakcina proti klistové encefalitide

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,25 ml injek¢ni suspenze) obsahuje:

virus encephalitidis inactivatum purificatum (K23) 0,75 mikrogramu

(inaktivovany virus kli§tové encefalitidy (KE), kmen K23, pomnozeny na bunécnych kulturach

kufecich fibroblasttl, adsorbovany na hydroxid hlinity 0,15-0,20 mg AI’")

Vakcina Encepur pro déti obsahuje stopova mnozstvi formaldehydu, chlortetracyklinu, gentamicinu
a neomycinu a miiZze obsahovat rezidua vaje¢nych a kuiecich proteinti. Viz body 4.3 a 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

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

4.1 Terapeutické indikace

Aktivni imunizace déti od jednoho roku véku a starSich déti az do 11 let vcetné proti klistové
encefalitidé (KE). Détem od 12 let a starSim osobam se aplikuje vakcina Encepur pro dospélé.

Toto onemocnéni je zpusobeno virem KE.

Ockovani je urceno zvlasté pro déti, které se trvale nebo pfechodné€ zdrzuji v oblastech s endemickym
vyskytem KE.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Davkovani

Détem od jednoho roku véku do jedenacti let véetné se aplikuje stejna davka vakciny (0,25 ml).

a) Zakladni o¢kovani

Bézné ockovaci schema

- 1. davka (den 0) 0,25 ml
- 2. davka (1 — 3 mésice po prvni davce) 0,25 ml
- 3. davka (9 — 12 mésict po druhé davce) 0,25 ml
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Podani druhé davky je mozné urychlit a podat ji dva tydny po prvni davce. Bézné o¢kovaci schéma je
preferovanym schématem pro jednotlivce se stalym rizikem infekce. Po ukonéeni zakladniho o¢kovani
pretrvavaji titry protilatek nejméné po dobu 3 let, kdy se doporucuje podat prvni posilovaci davku.
Sérokonverzi Ize o¢ekavat dva tydny po druhé davce.

U jednotlivet, kteti vyzaduji rychlou imunizaci, lze pouzit alternativni ockovaci schéma:

Zryvchlené ockovaci schéma

- 1. davka (den 0) 0,25 ml
- 2. davka (7. den) 0,25 ml
- 3. davka (21. den) 0,25 ml

Sérokonverzi je mozno o¢ekavat nejdiive za 14 dni po 2. davce, to je 21 dnii po prvni davce. Po
ukonceni zrychleného zakladniho o¢kovani pretrvavaji titry protilatek nejméné po dobu 12 az
18 mésici, kdy se doporucuje podat prvni posilovaci davku.

U déti s imunodeficitem musi byt hladina protilatek kontrolovana 30 — 60 dnii po 2. davce bézného
zakladniho oc¢kovani anebo po 3. davce v ptipad€ postupu podle zrychleného schématu. Pokud je to

nutné, je mozné aplikovat dodate¢nou davku ockovaci latky.

b) Pieockovani (booster)

Po ukonceni zékladniho ockovani podle jednoho z uvedenych dvou schémat postacuje k posileni
imunity aplikace jedné davky 0,25 ml vakciny Encepur pro déti.

Osobam starsim nez 12 let se ma aplikovat TBE vakcina urcend pro mladistvé a dospélé (Encepur pro
dospéle).

Zrychlené ockovact schéma:

Na zaklad¢ vysledkd soucasnych klinickych studii sledujicich dlouhodobé pfetrvavani imunitni
ochrany po zrychleném ockovacim schématu je navrzeno nasledujici podani posilovacich (booster)
davek:

Ockovaci schéma Prvni booster davka Dalsi booster davky
Zrychlené 12 — 18 mésici po podani posledni | Kazdych 5 let
davky zakladniho oCkovani

Bezné zakladni ockovaci schéma:
Na zaklad¢ vysledka soucasnych klinickych studii sledujicich dlouhodobé pfetrvavani imunitni
ochrany po bézném ockovacim schématu je navrzeno nasledujici podani booster davek:

Ockovaci schéma Prvni booster davka Dalsi booster davky

Bézné 3 roky Kazdych 5 let

Zpusob podani

Encepur pro déti se dodava pripraven k okamzitému pouziti.

Encepur pro déti se aplikuje intramuskuldrné, nejlépe do horni ¢asti paze (M. deltoideus) nebo do
glutea.

Pokud je to nutné (napf. u pacientii s hemoragickou diatézou), je mozné aplikovat vakcinu subkutanné.
Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularné.

Pred upotiebenim je tfeba vakcinu dobie protiepat.

Vsechny davky vakciny musi byt zaznamenany Iékafem do ockovaciho prikazu s uvedenim nazvu
vakciny (obchodniho nazvu) a Cisla Sarze. Pro zdznam pouzijte prosim $titky na injek¢nich
stiikackach, pokud jsou tyto dodavany. Pouze kompletné provedena imunizace poskytuje optimalni
ochranu.
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Navod k pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou 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 kuteci bilkoviny, jako je ovalbumin).

Déti s akutnim onemocnénim vyzadujicim 1é¢bu nesmi byt ockovany diive nez dva tydny po jejich
plném uzdraveni.

Jestlize po predchozim ockovani vzniknou nezadouci u€inky, musi byt povazovany za kontraindikaci
dalsiho oCkovani stejnou vakcinou az do vyjasnéni piic¢in vzniku téchto nezadoucich tc¢inki. Je to
zvlaste dulezité u nezadoucich ucinki, které se neomezuji pouze na misto aplikace injekce.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

V extrémné vzacnych piipadech, kdy nékteré osoby reagovaly po poziti ovalbuminu klinickymi
ptiznaky, jako jsou kopftivka, otok rtd a priklopky hrtanu, laryngospasmus, bronchospasmus, pokles
krevniho tlaku nebo $Sok, je nutné podavat vakcinu pouze pod ptisnym klinickym dohledem a mit

k dispozici odpovidajici vybaveni ke zvladnuti akutniho stavu.

Neni pravidlem, Ze by u déti, které uvadéji alergii na ovalbumin, nebo u déti, které maji pozitivni
kozni test na ovalbumin, pfedstavovalo o¢kovani vakcinou Encepur pro déti zvysené riziko.

Ockovaci latka nesmi byt podana do cévy.
Pfi nespravném intravendznim podani mtize dojit v krajnim ptipadé az k Sokovému stavu.
Odpovidajici opatieni k zvladnuti Sokového stavu musi byt provedena okamzite.

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

Je nutné peclivé zvazit ockovani déti s anamnézou poskozeni mozku.
Ockovani vakcinou Encepur pro déti neni G¢inné proti jinym nemocem pienaSenym klistétem (napf.
Lymska borelidza).

U mensich déti se po prvnim o¢kovani miize vyskytnout horecka (viz bod 4.8). Po druhém oc¢kovani se
vyskytuje méné ¢asto. V piipadé potieby je nutné zvazit podani antipyretické 1&cby.

V nekterych ptipadech pozadovana vakcinace neni provedena z divodu mylného vykladu urcitych
symptomt, které jsou interpretovany jako kontraindikace pro pouziti vakciny, jako jsou napiiklad:
- bandlni infekce, i kdyz jsou tyto doprovazeny subfebrilnimi teplotami,

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

- vyskyt ke¢i v rodinné anamnéze,

- vyskyt febrilnich ki‘'e¢i v anamnéze ditéte, které ma byt ockovano (protoze teplota, jako jedna
z moznych reakci na ockovani, mtize vyprovokovat kiec, doporucuje se zvazit podani
antipyretického prosttedku u déti nachylnych ke kie¢im napf. u inaktivovanych vakcin v dobé
ockovani, jakoz i 4 az 8 hodin po tomto ockovani),

- chronickd onemocnéni, vEetné neprogresivnich onemocnéni CNS,

- ekzémy a jina dermatologickd onemocnéni, lokalizované kozni infekce,

- lé¢ba antibiotiky anebo nizkymi davkami kortikosteroidi anebo topicka aplikace ptipravki
obsahujicich steroidy, vrozeny nebo ziskany imunodeficit.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
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U pacientl prodélavajicich imunosupresivni terapii miize byt GispéSnost ockovani snizena nebo nejista.

Po injekénim podani KE imunoglobulinu se doporucuje zachovani intervalu nejméné 4 tydnt pied
ockovanim vakcinou Encepur pro déti, jinak maze byt hladina specifické protilatky snizena.

Intervaly se zretelem na jina ockovani

Encepur je mozné aplikovat soucasné s jinymi vakcinami, jednotlivé vakciny musi byt ale podany do
ruznych ockovacich mist, nejlépe i do riznych koncetin. V ptipadé€ vakcinace v odlisnych 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 urc¢ena détem mladsim 12 let.
4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni pro vakcinu Encepur pro déti, protoze vakcina je urcena détem mlads$im 12 let.
4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci tcinky byly hldseny u 3 223 subjektl ucastnicich se randomizovanych
kontrolovanych klinickych studii. Nezadouci u¢inky z klinickych studii jsou uvedeny podle systému
organove klasifikace MedDRA. V ramci kazdé tfidy organovych systému jsou nezadouci uc¢inky
sefazeny podle Cetnosti tak, ze nejcastéjsi nezadouci ucinky jsou uvedeny prvni. V ramci kazdé
kategorie Cetnosti jsou nezadouci ucinky uvedeny v potadi podle klesajici zavaznosti. Odpovidajici
kategorie Cetnosti definované podle nasledujici konvence (CIOMS III), jsou uvedeny pro vsechny
nezadouci ucinky: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100),
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000).

Poruchy nervového systému
bolest hlavy u déti ve veéku 3 let a starSich velmi Casté
ospalost u déti do 3 let velmi Casté

Gastrointestinalni poruchy

nauzea Casté
zvraceni vzacné
prijem vzacné

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
myalgie Casté
artralgie Casté

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

bolest v mist¢ vpichu injekce velmi Casté
horecka > 38 °C u déti ve véku 1 — 2 roky velmi Casté
horecka > 38 °C u déti ve v€ku 3 — 11 let Casté
ptiznaky podobné chtipce (zahrnujici poceni, zimnici) Casté
erytém, otok v misté vpichu injekce Casté
malatnost Casté
letargie Casté

Popis vybranych nezadoucich ucinkt
Ptiznaky podobné chiipce, véetné horecky, se mohou vyskytnout ¢asto, zejména po prvni davce
a obvykle odezni v prib&éhu 72 hodin.
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Nasledujici neZzadouci G¢inky byly identifikovany na zakladé postmarketingovych spontannich hlaseni
a jsou sefazeny podle tiid organovych systémt. Vzhledem k tomu, Ze tyto neZzadouci u¢inky jsou
hlaseny dobrovoln¢ z populace neznamé velikosti, neni mozné vzdy spolehlivé odhadnout jejich
cetnost.

Poruchy krve a lymfatického systému
lymfadenopatie

Poruchy imunitniho systému

alergické reakce (jako je generalizovana kopftivka, multiformni exsudativni erytém, otok sliznic,
stridor, dyspnoe, bronchospasmus, hypotenze a pfechodna trombocytopenie, ktera mtize byt i zavazna.
Alergické reakce mohou zahrnovat obéhové reakce, které mohou byt doprovazené prechodnymi
nespecifickymi poruchami vidéni.

Poruchy nervového systému

parestezie (napf. poruchy citlivosti, brnéni), mozkové zachvaty s horeckou nebo bez horecky,
synkopa.

Byly hlaSeny ptipady okularni a facialni parézy/Bellovy obrny. Moznou souvislost téchto pfiznaki
s ockovanim vakcinou Encepur nelze vyloucit.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
myalgie a artralgie v oblasti §ije. Artralgie a myalgie v oblasti §ije mohou vytvafet obraz meningismu.
Tyto ptiznaky jsou velmi vzacné a ustoupi bez nasledki v pribeéhu nékolika dnd.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
granulom v misté vpichu injekce, ve vyjimecnych ptipadech vedouci ke vzniku seromu

Hlaseni nezadoucich uéinka

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci [éCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Zadny ptipad piedavkovani nebyl hlagen.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: vakcina proti kliStové encefalitidé
ATC kod: JO7TBAOL.

Encepur pro déti obsahuje purifikovany, inaktivovany TBE virus pomnoZeny na bunéénych kulturach
kufecich fibroblasti. Pfipravek obsahuje hydroxid hlinity pro zvySeni imunizacnich vlastnosti vakciny,
neobsahuje zadné konzervacni prosttedky.

Titry TBE protilatek jsou dosaZeny témét u vSech ockovanych asi 14 dni po dokonceni zakladniho
ockovani dle standardniho i zrychleného schématu o¢kovani (3 oCkovaci davky).

V ptipadé pouziti standardniho oCkovaciho schématu je rychlost sérokonverze (ELISA-test)
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nasledujici:
4 tydny po 1. vakcinaci (28. den): ptiblizné u 50 % ockovanych
2 tydny po 2. vakcinaci (42. den): priblizné u 98 % ockovanych
2 tydny po 3. vakcinaci (314. den): priblizné u 99 % ockovanych
V ptipadé€ pouziti zkraceného ockovaciho schématu je rychlost sérokonverze (ELISA-test) béhem
ptiblizn¢ 14 dnt nasledujici:
po 2. vakcinaci (21. den): pfiblizné u 90 % ockovanych
po 3. vakcinaci (35. den): priblizné u 99 % ockovanych
5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Neni relevantni.

5.3. Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Zadné studie toxicity, genotoxicity, kancerogenity a reprodukéni toxicity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity (adjuvans), sacharosa, chlorid sodny, trometamol, voda na injekci
Stopové mnozstvi: neomycin-sulfat, chlortetracyklin, gentamicin-sulfat, formaldehyd
6.2 Inkompatibility

Tato vakcina nesmi byt misena ve stejné stiikacce s jinymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte vakcinu, ktera byla zmrazena.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptedplnénd sklenéna injekéni stiikacka (sklo tfidy I, Ph.Eur.) obsahujici 0,25 ml injekéni
suspenze, s injekéni jehlou k jednorazové aplikaci, krabicka z plastické hmoty, papirova
krabicka.

Velikost baleni: 1 nebo 10 pfedplnénych injekénich stiikacek s jehlou.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pted upotiebenim je tfeba vakcinu dobie protiepat.

Parenteralni ptipravky maji byt pfed podanim vizualné zkontrolovany na pfitomnost cizorodych ¢astic

nebo zménu zabarveni. V piipad¢ zjisténych abnormalit musi byt vakcina zlikvidovana.
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Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
GSK Vaccines GmbH
Emil von Behring Str. 76

35041 Marburg
Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

59/682/93-B/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 17.9.1993

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17.12.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

26.8.2016
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