Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.¢.: 2025/00336-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Encepur adults

injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke
Ockovacia latka proti kliestovej encefalitide (inaktivovand)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
inaktivovany virus klie$tovej encefalitidy (KE) - kmen K232 1,5 mikrogramu

! Hostitel'sky systém: primarne kuracie embryonalne bunkové kultiry (primary chicken embryonic
cell cultures, PCEC)
2 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity 0,3 - 0,4 mg AI**

Encepur adults obsahuje stopové mnozstva formaldehydu, chlortetracyklinu, gentamycinu
a neomycinu a méze obsahovat’ rezidud vajecnych a kuracich bielkovin. Pozri Casti 4.3 a 4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢nd suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke

Encepur adults je belava zakalena injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Aktivna imunizacia 0s6b vo veku od 12 rokov proti kliestovej encefalitide (KE). Ochorenie vyvolava
virus KE, ktory prenasaju klieSte (uhryznutie klie$tom).

Imunizécia je uréena najmé osobam trvale alebo doCasne Zijicim v oblastiach endemického vyskytu
KE.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospievajucim vo veku od 12 rokov a dospelym sa podava 0,5 ml davka.

a) Zdkladnd imunizdcia

Zakladna imunizacia sa prednostne vykonava pocas chladnej$ich mesiacov, aby sa poskytla ochrana
v rizikovom obdobi (jar/leto) a pozostava z 3 davok.
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Encepur adults sa moze podavat’ podl'a nasledujucich schém:

Konvencna schéma Expresnd imunizacna schéma
1. davka 0. den 0. den
2. davka 14 dni az 3 mesiace po 1. davke* 7. dent
3. davka 9 az 12 mesiacov po 2. davke 21. den

*Podanie 2. davky 14 dni po 1. davke sa v Casti 5.1 oznacuje ako rychla schéma, kym podanie
1 - 3 mesiace po 1. davke sa oznacuje ako konvencna schéma.

Konvencéna ockovacia schéma je preferovanou ockovacou schémou pre osoby, ktoré st vystavené
trvalému riziku infekcie. Expresna schéma sa uplatiiuje u osdb, u ktorych je potrebna rychla
imunizacia. Sérokonverziu mozno oc¢akavat’ najskor za 14 dni po podani druhej davky.

Ked’ je zakladna ockovacia schéma dokoncena, titre protilatok pretrvavaju najmenej 12 - 18 mesiacov
(po expresnej imunizacnej schéme) alebo najmenej 3 roky (konvenéna schéma), po uplynuti ktorych
sa odporuca podat’ prvu posiliiovaciu davku.

Dalsie informacie o o¢kovani 0sdb s akoukol'vek poruchou imunitného systému, pozri Cast’ 4.4.

b) Podanie posilnovacich davok

Po zakladnom oc¢kovani podl'a niektorej z uvedenych o¢kovacich schém sa ma podat’ posiliiovacia
davka:

Expresna schéma

Prva posiliiovacia davka Vsetky d’alSie posiliiovacie davky
Osoby vo veku 12 - 18 mesiacov po ukonceni Kazdych 5 - 10 rokov*
12 - 49 rokov odportcanej zdkladnej imunizacie
Osoby vo veku 12 - 18 mesiacov po ukonceni Kazdé 3 roky
> 49 rokov odportc¢anej zakladnej imunizacie

Konven¢na/rychla schéma

Prva posiliiovacia ddvka Vsetky d’alSie posiliiovacie davky
Osoby vo veku 3 roky po ukonceni zakladnej Kazdych 5 - 10 rokov*
12 - 49 rokov imunizacie
Osoby vo veku 3 roky po ukonceni zakladnej Kazdé 3 roky
> 49 rokov imunizacie

* Intervaly medzi posiliiovacimi davkami by mali byt’ prispésobené imunitnému stavu a klinickému
stavu jednotlivca a mal by ich uréit’ osetrujuci lekar.

Podl’a oficialnych odporucani SZO sa Encepur adults mdze podat’ ako posiliiovacia davka
po zakladnom ockovani inou o¢kovacou latkou proti kliestovej encefalitide pripravenou na bunkovych

kultarach (podanou v 3 davkach).

Sp6sob podavania

Pred pouzitim je potrebné ockovaciu latku dobre pretrepat’.

Ockovacia latka sa podava intramuskularne, prednostne do ramena (m. deltoideus). V indikovanych
pripadoch (napriklad u pacientov s hemoragickou diatézou), mozno ockovaciu latku podat’
subkutanne.

Lekar musi vSetky imunizacie zdokumentovat’ v medzinarodnom o¢kovacom preukaze, pricom je
potrebné uviest’ ¢islo Sarze a nazov lieku (obchodny nazov). Na tento ucel sa maji pouzit’ stitky

na obale ockovacej latky. Iba kompletny imuniza¢ny program vedie k optimalnej ochrane poskytnutej
ockovanim.
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4.3 Kontraindikacie

Encepur adult sa nesmie pouzit’ u 0sob, o ktorych je zndme, Ze u nich vznikajt alergické reakcie
na liecivo, na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo na rezidua z vyrobného
procesu ako formaldehyd, chlortetracyklin, gentamycin, neomycin, vajecné a kuracie bielkoviny.

Osoby s akitnymi ochoreniami, ktoré vyzaduju liecbu, sa maji o¢kovat’ az po uplynuti najmenej
dvoch tyzdnov po uzdraveni.

Imunizacia spojena s komplikaciou je kontraindikaciou opakovanej imunizacie tou istou ockovacou
latkou, az kym sa neobjasni pri¢ina komplikacie. Tyka sa to hlavne neziaducich reakcii, ktoré sa
neobmedzuju na miesto vpichu ockovace;j latky.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cislo
Sarze podaného lieku.

Encepur adults nie je uréeny na pouzitie u deti, az kym nedovrsia 12 rokov.

U osdb, ktoré st oznacené za ,,alergické na kuracie bielkoviny* iba na zéklade dotaznika

alebo na zaklade pozitivneho kozného testu, sa imunizacia ockovacou latkou Encepur adults zvycajne
nespaja so zvysenym rizikom: o¢kovanie tychto 0os6b ockovacou latkou Encepur adults ich spravidla
nevystavuje zvySenému riziku.

Tak ako pri vSetkych injekéne podavanych ockovacich latkach, musi byt pre pripad anafylaktickej
reakcie, zriedkavo sa vyskytujicej po podani o¢kovacej latky, vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajuca liecba a lekarsky dohl’ad.

Tato oc¢kovacia latka sa nesmie za ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne. Ak sa netimyselne poda
intravaskularne, mozu sa vyskytnuat’ reakcie vratane Soku. Je potrebné urobit’ vhodné okamzité
opatrenia na liecbu Soku.

Tak ako pri kazdej ockovacej latke, ochranna imunitna odpoved’ sa nemusi vyvolat’ u vSetkych
ockovanych.

V spojitosti s o¢kovanim sa mozu vyskytnit reakcie suvisiace s uzkost'ou, zahinajice vazovagové
reakcie (synkopu), hyperventilaciu alebo reakcie suvisiace so stresom, ako psychogénna odpoved

na vpichnutie ihly (pozri Cast’ 4.8). Je dolezité, aby boli zavedené opatrenia na predchadzanie zraneniu
7o straty vedomia.

Je potrebna zvysena opatrnost’, ked’ sa rozhoduje o potrebe imunizacie 0sob s uz existujucimi
zavaznymi neurologickymi poruchami.

Ockovanie proti kliestovej encefalitide neposkytuje ochranu pred inymi ochoreniami prenasanymi
kliestami (napr. pred borelidzou), dokonca ani vtedy, ak k ich prenosu doslo v rovnakom case.

Po kazdom uhryznuti kliestom je tieZ potrebné skontrolovat’ stav imunizacie proti tetanu.

Je mozné ocakavat, Ze u pacientov podrobujucich sa imunosupresivnej liecbe alebo u pacientov

s imunodeficienciou (vratane iatrogénnej alebo stvisiacej s vekom), sa nemusi vyvolat’ dostato¢na
imunitna odpoved’. V takychto pripadoch sa méa zhodnotit’ tvorba ochrannych protilatok pomocou
sérologickych metdd a v pripade potreby sa ma podat’ dodato¢na davka ockovacej latky.

V niektorych pripadoch nie je pozadovana ockovacia latka podana, pretoze sa vyskytli priznaky alebo
okolnosti, ktoré st mylne interpretované ako kontraindikécie ockovania. Sem patria napriklad:
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- banalne infekcie, najmé ak su spojené so subfebrilnymi teplotami (< 38 °C),

- mozny kontakt o€kovanca s osobami s prenosnymi ochoreniami,

- ktée v rodinnej anamnéze ockovanca,

- febrilné kr¢e v anamnéze ockovanca (pretoze reakcie na oCkovanie vratane horacky mozu
vyprovokovat’ ki¢e, odporica sa podat’ detom nachylnym na kfce antipyretika: napriklad
pri inaktivovanych oc¢kovacich latkach v ¢ase podania o¢kovacej latky a tiez 4 a 8 hodin
po ockovani),

- ekzém a iné dermatologické ochorenia, lokalizované infekcie koze,

- liecba antibiotikami alebo nizkymi davkami kortikosteroidov alebo topicka aplikacia
pripravkov obsahujtcich steroidy,

- vrodena alebo ziskana imunitna nedostato¢nost’,

- chronické poruchy vratane neprogredujucich poruch CNS.

Indikované ockovanie sa méze vykonavat’ aj u os6b s chronickym ochorenim, tieto osoby su obzvlast’
v riziku zavazného priebehu a komplikacii ochorenia, ktorému sa da predchadzat’ ockovanim. Osoby
s chronickymi ochoreniami maju byt informované o vyhodach o¢kovania v porovnani s rizikom
ochorenia. Neexistuju dostupné spol'ahlivé dokazy, Ze epizody ochorenia pravdepodobne sa
vyskytujuce v ¢ase ockovania mézu suvisiet’ s ockovanim.

Naplnena injek¢na striekacka bez pripojenej ihly:

Osoby citlivé na latex: hoci prirodny gumeny latex nie je zisteny vo vrchnaku hrotu injekénej
striekacky, bezpecné pouzitie ockovacej latky Encepur adults u 0sob, ktoré su citlivé na latex, nebolo
stanovené.

Naplnena injekéna striekacka s pripojenou ihlou:
Kryt ihly je vyrobeny z prirodnej gumy obsahujticej latex, ktora potencialne moze vyvolat’ alergické
reakcie u 0sob citlivych na latex.

Obsah sodika:

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

U pacientov lie¢enych imunosupresivami moze byt uspesnost’ ockovania zniZzena alebo aj neista.
Ak sa injekéne podava viac ako jedna ockovacia latka, musia sa pouzit’ odlisné miesta vpichu.

Nie je nutné dodrziavat’ ziaden interval so zretel'om na iné ockovania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Bezpecnost’ ockovacej latky Encepur adults pocas gravidity sa neskimala (pozri Cast’ 5.3). Preto sa
tato oCkovacia latka moze podavat’ tehotnym a dojciacim Zenam iba po dokladnom zvazeni rizik a
vyhod o¢kovania.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujtice neziaduce reakcie boli hldsené v randomizovanych kontrolovanych klinickych
skasaniach. NeZiaduce reakcie z klinickych skt$ani su uvedené podla tried organovych systémov
MedDRA. V ramci jednotlivych tried organovych systémov st neziaduce reakcie zoradené podl'a

frekvencie vyskytu, pricom reakcie s najvyssou frekvenciou su uvedené ako prvé. V ramci
jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce G¢inky usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti. Okrem
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toho je ku kazdej neziaducej reakcii priradena zodpovedajica kategoria frekvencie s vyuZzitim
konvencie (CIOMS III): vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000
az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Neziaduce reakcie hlasené v klinickych skuSaniach

Trieda organovych systémov E;Sell:;te;lcla NezZiaduce reakcie
Poruchy nervového systému Vel'mi Casté Bolest’ hlavy
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté Nauzea
Menej Casté Vracanie
Poruchy kostrovej a svalovej stistavy Velmi Casté Myalgia
a spojivového tkaniva Casté Artralgia
Celkové poruchy a reakcie v mieste Vel'mi Casté Bolest’ v mieste vpichu, celkovy pocit
podania choroby
Casté Pyrexia > 38 °C, erytém v mieste
vpichu, opuch v mieste vpichu,
ochorenie podobné chripke

Popis vybranych neziaducich reakcii z klinickych skusani

Ochorenie podobné chripke (vratane horucky, hyperhidrozy, triasky) sa vyskytuje ¢asto, najméa
po podani prvej davky ockovacej latky. Tieto priznaky zvycajne ustupia v priebehu 72 hodin.

Nasledujtice neziaduce reakcie boli identifikované na zéklade spontannych hlaseni ziskanych v obdobi
po uvedeni tejto ockovacej latky na trh a st usporiadané podl’a tried organovych systémov. Pretoze
tieto reakcie boli hlasené dobrovol'ne od populacie neurcitej velkosti, nie vzdy je mozné spol'ahlivo
odhadnut’ frekvenciu ich vyskytu.

Neziaduce reakcie hlasené v rdmci sledovania tejto ockovacej latky po jej uvedeni na trh

Trieda organovych systémov Neziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického systému Lymfadenopatia

Poruchy imunitného systému Alergické reakcie

Poruchy nervového systému Parestézia, zavraty, presynkopa, synkopa
Poruchy gastrointestinalneho traktu Hnacka

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy Myalgia, artralgia

a spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Granulém v mieste vpichu, tinava, asténia

Popis vybranych nezZiaducich reakcii zo spontannych hlaseni ziskanych v obdobi po uvedeni tejto
ockovacej latky na trh

Alergické reakcie, napr. generalizovana urtikaria, angioedém, stridor, dyspnoe, bronchospazmus,
hypotenzia, a d’alSie obehové reakcie, ktoré mézu byt’ sprevadzané prechodnymi, ne$pecifickymi
poruchami videnia, a prechodna trombocytopénia, ktoré mozu byt aj zavazné.

Parestézia moze byt hlasena ako necitlivost’ alebo mravcéenie.

Myalgia a artralgia v oblasti §ije m6zu poukazovat’ na meningizmus. Tieto priznaky su vel'mi
zriedkavé a ustupia bez nasledkov v priebehu niekol’kych dni.

Granulém v mieste vpichu je obc¢as hlaseny spolu s tvorbou serému.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ockovacia latka proti kliestovej encefalitide, inaktivovana, neporuseny
virus, ATC kéd: JO7B AO1.

V nasich klinickych sktiSaniach sme pouzili validovany NT (neutralizacny test), pri ktorom NT > 2
svedci o séropozitivite a NT > 10 bol zvoleny ako najkonzervativnejsia hrani¢na hodnota protilatok,

ktoru je mozné povazovat za klinicky vyznamnu.

Zakladné o¢kovanie

Celkovo 12 klinickych sktsani, od fazy I po fazu IV, bolo zameranych na hodnotenie imunogenity
a bezpecnosti réznych schém zakladného ockovania alebo preockovania (t. j. podania posiliiovacich
davok) ockovacou latkou Encepur adults a celkovo zahfnali viac ako 2 600 dospievajticich

a dospelych.

V nasledujucej tabul’ke je uvedené percento 0sdb s titrami protilatok proti KE s hodnotami NT > 10
a prislusny GMT (geometricky priemer titrov protilatok):

Rychla schéma* Konvenéna schéma Expresna schéma

4 tyzdne po 2. davke 2 tyzdne po 2. davke

NT>10 NT GMT NT>10 NT GMT NT>10 NT GMT
79 % 23 95 % 66 79 % 23
3 tyzdne po 3. davke
100 % 1107 100 % 1155 97 % 51

* Rychla schéma je rovnaka ako konven¢na schéma s tym rozdielom, ze 2. davka sa poda 14 dni po prvej
davke (pozri Cast 4.2).

Pri uplatneni expresnej schémy sa sérokonverzia ocakava v priebehu priblizne 14 dni po podani druhej
davky ockovacej latky.

Podanie posiliiovacich ddvok

V nasledujicej tabul’ke je uvedené percento dospievajucich a dospelych s titrami protilatok proti KE
s hodnotami NT > 10:

10 rokov po podani NT > 10: > 97 % bez ohl'adu na pouzitu schému zakladného ockovania
posiliovacej davky NT GMT: 260 - 307
15 rokov po prvej NT > 10: > 96 % bez ohl'adu na pouziti schému zakladného ockovania

posiliiovacej davke
NT GMT: 142 - 215

Namerané hodnoty NT a GMT boli podobné nezavisle od schémy zakladné¢ho ockovania.

Publikované udaje tykajice sa 0sob, ktoré dostali 3-davkové zakladné oCkovanie, svedéia o tom, Ze
Encepur adults taktiez vyvolava tvorbu protilatok proti niektorym izolatom virusu KE z Dalekého
vychodu.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

NeaplikovateI'né.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

K dispozicii nie st udaje zo $tudii na zvieratach, ktoré by sa mohli pouzit’ na vyvodenie zaverov
o pouziti o¢kovacej latky Encepur adults pocas gravidity, pretoZe dostupné tidaje majti iba obmedzenu
validitu z hl'adiska bezpecnosti o¢kovacej latky pre embryonalny a fetalny vyvin, graviditu

a perinatalny a postnatalny vyvin.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Trometamol, sachar6za, chlorid sodny, voda na injekcie.

Adjuvanty, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stdie kompatibility, preto sa tato ockovacia latka nesmie mieSat’ s inymi liekmi
v rovnakej injekénej striekacke.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

Tato ockovacia latka sa nesmie pouzivat’ po datume expiracie, ktory je vytlaceny na baleni lieku.
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznic¢ke. Nepouzivajte ockovacie latky, ktoré zamrzli.
Pouzite ihned’ po otvoreni obalu.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnené injekéné striekacky (sklo typu I) st vybavené zatkou (brombutyl) a piestom (polystyrén)
injek¢ne;j striekacky.

Naplnené injekéné striekacky s ihlou (nehrdzavejtca ocel’) sa dodavaja s krytom (guma) ihly, zatial’ ¢o
naplnené injek¢né strickacky bez ihly obsahuji uzatvaraci systém s konusom typu Luer a vrchnakom
hrotu (styrénbutadién).

Ockovacia latka Encepur adults je dostupna v nasledujucich vel'kostiach balenia:

Balenie s 1 naplnenou injekénou striekackou (s pripojenou ihlou s gumenym krytom ihly obsahujucim
latex)/bez pripojenej ihly) obsahujucou 0,5 ml suspenzie.

Balenie s 10 naplnenymi injekénymi striekackami (s pripojenymi ihlami (s gumenym krytom ihly
obsahujucim latex)/bez pripojenych ihiel), z ktorych kazda obsahuje 0,5 ml suspenzie.

Balenie s 20 naplnenymi injekénymi striekackami (s pripojenymi ihlami (s gumenym krytom ihly
obsahujucim latex)/bez pripojenych ihiel), z ktorych kazda obsahuje 0,5 ml suspenzie (2 balenia po

10 ks).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

7
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Pred pouzitim je potrebné ockovaciu latku dobre pretrepat’.

Ockovacia latka sa ma pred podanim zrakom skontrolovat’ na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo
zmenu vzhladu. V pripade ich vyskytu sa ockovacia latka musi zlikvidovat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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