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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Encepur children

injekéna suspenzia v naplnenej injekénej strickacke
Ockovacia latka proti kliestovej encefalitide (inaktivovana)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka (0,25 ml) obsahuje:
inaktivovany virus kliestovej encefalitidy (KE) - kmen K232 0,75 mikrogramu

! Hostitel'sky systém: primérne kuracie embryonalne bunkové kultary (primary chicken embryonic
cell cultures, PCEC)
2 Adsorbovany na hydratovany hydroxid hlinity 0,15 - 0,20 mg AlI**

Encepur children obsahuje stopové mnozstva formaldehydu, chlértetracyklinu, gentamycinu
a neomycinu a moze obsahovat’ rezidua vajecnych a kuracich bielkovin. Pozri Casti 4.3 a 4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injek¢na suspenzia v naplnenej injekénej striekacke

Encepur children je belava zakalena injekéna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Aktivna imunizacia deti vo veku od 1 roka az do 11 rokov vratane proti klieStovej encefalitide
(KE).

U deti vo veku 12 rokov a starsich sa ma pouzit’ o¢kovacia latka proti KE, ktora je uréena
dospievajucim a dospelym.

Ochorenie vyvolava virus KE, ktory prenasaju klieste (uhryznutie klie§tom). O¢kovanie je uréené
najmd det'om, ktoré sa trvale alebo do¢asne zdrziavaju v oblastiach endemického vyskytu KE.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Dojéatam a detom od 1 roku veku do 11 rokov vratane sa podava rovnaka 0,25 ml davka
ockovacej latky.

a) Zdkladnd imunizdcia

Zakladna imunizacia sa prednostne vykonava pocas chladnejsich mesiacov, aby sa poskytla
ochrana Vv rizikovom obdobi (jar/leto) a pozostava z 3 davok.



Priloha ¢&.1 k notifikdcii o zmene, ev.¢.: 2023/01040-Z1B

Encepur children sa moze podavat’ podl'a nasledujucich schém:

Konven¢na schéma Rychla imuniza¢na schéma
1. davka 0. den 0. den
2. davka 14 dni az 3 mesiace po 1. davke* | 7. den
3. davka 9 az 12 mesiacov po 2. davke 21. dent

*Podanie 2. davky 14 dni po 1. davke sa v Casti 5.1 oznacuje ako zrychlena konvenéna schéma,
kym podanie 1 - 3 mesiace po 1. davke sa oznacuje ako konven¢na schéma.

Konvenéna oc¢kovacia schéma je preferovand u osob, ktoré su vystavené trvalému riziku infekcie.
Rychla schéma sa uplatiiuje u deti, u ktorych je potrebna rychla imunizacia. Sérokonverziu mozno
ocakavat’ najskor za 14 dni po podani druhej davky ockovacej latky.

Ked’ je zdkladna ockovacia schéma dokoncena, titre protilatok pretrvavaju najmene;j

12 - 18 mesiacov (po rychlej imuniza¢nej schéme) alebo najmenej 3 roky (konvenéna schéma),

po uplynuti ktorych sa odporti¢a podat’ posiliiovaciu davku.

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

b) Podanie posiliiovacich davok

Po zakladnej imunizacii podl'a niektorej z uvedenych schém postaci na posilnenie imunity jedna
davka ockovacej latky Encepur children, 0,25 ml.

Posiliovacia davka sa ma podat’ nasledovne:

Posiliiovacia davka Konven¢né schémy Rychla imuniza¢na schéma

3 roky po poslednej davke 12 — 18 mesiacov po poslednej

1. posilinovacia davka , , « . , , s 9 .
p zakladného ockovania davke zakladného oc¢kovania

Nasledna posiliiovacia

davka Kazdych 5 rokov po 1. posiliiovacej davke

U deti vo veku 12 rokov a starsich sa ma pouzit’ o¢kovacia latka proti KE, ktora je ur¢ena
dospievajucim a dospelym (Encepur adults).

Podl’a oficialnych odporuc¢ani SZO sa Encepur children méze podat’ ako posiliiovacia davka
po zakladnom oc¢kovani inou o¢kovacou latkou proti KE pripravenou na bunkovych kultarach
(podanou v 3 davkach).

Spdsob podavania

Pred pouzitim sa ockovacia latka musi dobre pretrepat’.

Ockovacia latka sa podava intramuskularne, prednostne do ramena (m. deltoideus) alebo
do anterolateralnej strany stehna (v zavislosti od svalovej hmoty). V indikovanych
pripadoch (napriklad u pacientov s hemoragickou diatézou), mozno ockovaciu latku podat’
subkutanne.

4.3 Kontraindikacie

Encepur children sa nesmie pouZit’ u 0sob, o ktorych je zname, ze u nich vznikaju alergické
reakcie na liecivo, na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo na rezidua

z vyrobného procesu ako formaldehyd, chlértetracyklin, gentamycin, neomycin, vaje¢né a kuracie
bielkoviny.
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Deti s akitnymi ochoreniami, ktoré vyZzaduju lieGbu, sa maju o¢kovat’ az po uplynuti
najmenej dvoch tyzdiov po uzdraveni.

Imunizacia spojena s komplikéciou je kontraindikaciou opakovanej imunizacie tou istou
ockovacou latkou, az kym sa neobjasni pri¢ina komplikacie. Tyka sa to hlavne neziaducich
reakcii, ktoré sa neobmedzuj na miesto vpichu ockovacej latky.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

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

U os0b, ktoré su oznacené za ,,alergické na kuracie bielkoviny* iba na zaklade dotaznika
alebo na zaklade pozitivneho kozného testu, sa imunizacia o¢kovacou latkou Encepur children
zvycajne nespéja so zvySenym rizikom: ockovanie tychto oséb ockovacou latkou

Encepur children ich spravidla nevystavuje zvySenému riziku.

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

Tato o¢kovacia latka sa nesmie za Ziadnych okolnosti podat’ intravaskularne. Neumyselné
intravaskularne podanie mo6ze spdsobit’ reakcie a dokonca az Sok. Musia sa bezodkladne prijat’
vhodné opatrenia na prevenciu Soku.

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

V spojitosti s o¢kovanim sa mozu vyskytnat reakcie suvisiace s tizkost'ou, zahffiajuce vazovagové
reakcie (synkopu), hyperventilaciu alebo reakcie stivisiace so stresom, ako psychogénna odpoved’
na vpichnutie ihly (pozri ast’ 4.8). Je dolezité, aby boli zavedené opatrenia na predchadzanie
zranenia zo straty vedomia.

Je nutnd zvlastna opatrnost’, ked’ sa uvazuje o potrebe ockovania deti s uz existujiicimi
zavaznymi neurologickymi poruchami.

Ockovanie proti kliestovej encefalitide nie je i€inné proti inym ochoreniam prenaSanym
kliestami (napr. pred boreliézou), dokonca ani vtedy, ak k ich prenosu doslo v rovnakom ¢ase.

Po kazdom uhryznuti klie$tom je tieZ potrebné skontrolovat’ stav imunizacie proti tetanu.
U deti mladSich ako 3 roky sa moze vyskytnit’ vysoka horacka (= 39,5 °C).

Najmé u mensich deti sa po podani prvej davky ockovackej latky méze vyskytnit’ horucka
(pozri cast’ 4.8), po podani druhej davky oCkovacej latky sa vyskytovala menej casto. Ak je
potrebné, treba zvazit’ podanie antipyretickej liecby.

Je mozné ocakavat, Ze u deti podrobujicich sa imunosupresivnej liecbe alebo u deti

s imunodeficienciou (vratane iatrogénnej) sa nemusi vyvolat’ dostato¢na imunitna odpoved’.
V takychto pripadoch sa ma zhodnotit’ tvorba ochrannych protilatok pomocou
sérologickych metod a v pripade potreby sa ma podat’ dodato¢na davka ockovacej latky.
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Naplnena injekéna striekacka bez pripojenej ihly:

Osoby citlivé na latex: hoci prirodny gumeny latex nie je zisteny vo vrchnaku hrotu injekénej
striekacky, bezpecné pouZitie o¢kovacej latky Encepur children u osob, ktoré su citlivé na latex,
nebolo stanovené.

Naplnen4 injek¢nd striekacka s pripojenou ihlou:
Kryt ihly je vyrobeny z prirodnej gumy obsahujucej latex, ktora potencidlne 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 zanedbatelné
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

U pacientov lieCenych imunosupresivami moze byt uspeSnost’ oCkovania znizena alebo aj
neista.

Ak sa injekéne podava viac ako jedna oc¢kovacia latka, musia sa pouzit’ odlisné miesta vpichu.
Nie je nutné dodrziavat’ ziaden interval so zretelom na iné o¢kovania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Neaplikovatel'né, pretoze Encepur children sa podava detom do veku 12 rokov.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujtice neziaduce reakcie boli hlasené v randomizovanych kontrolovanych klinickych
skaSaniach. Neziaduce reakcie z klinickych skti$ani st uvedené podl'a tried organovych systémov
MedDRA. V ramci jednotlivych tried organovych systémov su neziaduce reakcie zoradené podl'a
frekvencie vyskytu, pricom reakcie s najvyssou frekvenciou st uvedené ako prvé. V ramci
jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti.
Okrem toho je ku kazdej neziaducej reakcii priradena zodpovedajuca kategoria frekvencie

s vyuzitim konvencie (CIOMS I1): vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté
(> 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 skiiSaniach

Trieda organovych systémov E;Sell((;/flzmla Neziaduce reakcie
Poruchy nervového systému Vel'mi Casté Bolest’ hlavy u 3-ro¢nych a starSich
deti, ospalost’ u deti mladsich ako
3 roky
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté Nauzea
Zriedkavé Vracanie, hnacka
Poruchy kostrovej a svalovej ststavy Casté Myalgia, artralgia
a spojivového tkaniva
Celkové poruchy a reakcie v mieste Vel'mi ¢asté Bolest’ v mieste vpichu
podania Pyrexia > 38 °C u deti vo veku
1- 2 roky
Casté Pyrexia > 38 °C u deti vo veku




Priloha ¢&.1 k notifikdcii o zmene, ev.¢.: 2023/01040-Z1B

3 - 11 rokov; ochorenie podobné
chripke, erytém v mieste vpichu,
opuch v mieste vpichu, celkovy pocit
choroby, letargia

Popis vybranych neZiaducich reakcii z klinickych skusani

Ochorenie podobné chripke (vratane hyperhidrozy, triasky a horicky) sa moze Casto vyskytnut’,
najma po podani prvej davky ockovacej latky, ale zvycajne ustpi v priebehu 72 hodin.

Nasledujuce neziaduce reakcie boli identifikované na zaklade spontannych hlaseni ziskanych

v obdobi po uvedeni tejto o¢kovacej latky na trh a st usporiadané podrla tried organovych
systémov. Pretoze tieto reakcie boli hlasené dobrovol'ne od populécie neurcitej vel'kosti, nie vzdy
je mozné spolahlivo odhadnut’ frekvenciu ich vyskytu.

Neziaduce reakcie hlasené v ramci 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, febrilné kice, synkopa
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy Myalgia, artralgia

a spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Granulém v mieste vpichu

Popis vybranych neZiaducich reakcii 70 spontannych hldaseni ziskanych v obdobi po uvedeni tejto
ockovacej latky na trh

Alergické reakcie, napr. generalizovana urtikaria, multiformny exsudativny erytém, opuch
sliznice, stridor, dyspnoe, bronchospazmus, hypotenzia a prechodna trombocytopénia, ktoré mézu
byt’ v niektorych pripadoch aj zavazné. Alergické reakcie mézu obcas zahinat’ aj obehové reakcie,
ktoré mozu byt’ sprevadzané prechodnymi, ne$pecifickymi poruchami videnia.

Parestézia moze byt hlasena ako necitlivost’ alebo mravéenie.

Myalgia a artralgia v oblasti $ije mozu 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. Umoziuje 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.

4.9 Predavkovanie

Netyka sa.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: o¢kovacia latka proti klie$tovej encefalitide, inaktivovana,
neporuseny virus, ATC kod: JO7B AO1.

V naSich klinickych skasaniach sme pouzili validovany NT (neutraliza¢ny test), pri ktorom

NT > 2 sved¢i o séropozitivite a NT > 10 bol zvoleny ako najkonzervativnejsia hraniéna hodnota
protilatok, ktora je mozné povazovat za klinicky vyznamnu.

Zakladné oCkovanie

Doteraz bolo vykonanych celkovo 9 klinickych §tadii, od fazy | po fazu IV, zameranych

na hodnotenie imunogenity a/alebo bezpecnosti roznych schém zakladného oc¢kovania alebo
preockovania (t. j. podania posiliilovacich davok) o¢kovacou latkou Encepur children, ktoré
zahrnali priblizne 3 200 deti.

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

Zrychlena konvencéna

Konven¢na schéma schéma* Rychla schéma
2 tyzdne po 2. davke
NT > 10 NT GMT NT >10 NT GMT NT >10 NT GMT
98 % 72 91 % 25 netestované

3 tyzdne po 3. davke

100 % 3672 100 % 3335 99 % 57

*Zrychlena konvencna schéma je rovnaka ako konvencna schéma s tym rozdielom, ze 2. davka sa
poda 14 dni po prvej davke (pozri Cast’ 4.2).

Pretrvavanie imunitnej odpovede

V nasledujucej tabul’ke je zobrazené pretrvavanie protilatok u deti:

Konvenéna schéma Zrychlena,km:‘vencna Rychla schéma
schéma
3 roky po ukonceni zakladnej schémy 3 roky po podani prvej
posilnovacej davky
NT>10 NT GMT NT>10 NT GMT NT > 10 NT GMT
98 % 459 96 % 233 100 % 475

5 rokov po podani prvej

5 rokov roky po ukonceni zakladnej schémy posiliiovacej davky

91 % 244 86 % 109 100 % 588

*Zrychlend konvencna schéma je rovnaka ako konvencna schéma s tym rozdielom, zZe 2. davka sa
poda 14 dni po prvej davke (pozri Cast’ 4.2).

Publikované idaje tykajuce sa osob, ktoré dostali 3-davkové zakladné ockovanie, svedcia o tom,
ze Encepur taktiez vyvolava tvorbu protilatok proti niektorym izolatom virusu KE z Dalekého
vychodu.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Neaplikovatelné.
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5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Neaplikovatelné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Trometamol, sachardza, chlorid sodny, voda na injekcie.
Adjuvanty, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tato o¢kovacia latka nesmie miesat’ s inymi
liekmi v rovnakej injekénej strickacke.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

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

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C - 8 °C). Uchovavajte v pdvodnom baleni na ochranu pred svetlom

Neuchovavajte v mraznicke. 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)
injekcnej striekacky.

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

Ockovacia latka Encepur childrens je dostupna v nasledujucich velkostiach balenia:

Balenie s 1 naplnenou injekénou striekackou (s pripojenou ihlou (s gumenym krytom ihly
obsahujucim latex)/bez pripojenej ihly) obsahujucou 0,25 ml suspenzie.

Balenie s 10 naplnenymi injekénymi striekackami (s pripojenymi ihlami (s gumenym krytom ihly
obsahujucim latex)/bez pripojenych ihiel), z ktorych kazda obsahuje 0,25 ml suspenzie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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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 astic
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 sulade s narodnymi
poziadavkami.
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