POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Encepur za otroke 0,75 mikrograma/0,25 ml suspenzija za injiciranje cepivo
proti klopnemu meningoencefalitisu (z inaktiviranimi virusi)

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 odmerek za imunizacijo (0,25 ml suspenzije) vsebuje:

inaktiviran virus klopnega encefalitisa / sev K 23%* ** 0,75 pg
* vzgojen na primarni celi¢ni kulturi pis€¢ancjih fibroblastov
** adsorbiran na hidrirani aluminijev hidroksid 0,15-0,2 mg AI**

Cepivo Encepur za otroke vsebuje v sledeh formaldehid, klortetraciklin, gentamicin ter neomicin in
lahko vsebuje ostanke jaj¢nih in pis¢ancjih beljakovin, glejte poglavji 4.3 in 4.4.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

suspenzija za injiciranje

Cepivo Encepur za otroke je belkasta, motna suspenzija za injiciranje.
4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Aktivna imunizacija proti klopnemu meningoencefalitisu (KME) pri dojenckih od enega leta starosti
dalje in pri otrocih do vkljucno 11. leta starosti. Za osebe, stare 12 let ali ve¢, uporabimo cepivo proti
KME za odrasle.

Bolezen povzroca virus KME, ki se prenasa z ugrizom klopa.

Cepljenje je namenjeno predvsem otrokom, ki se stalno ali ob¢asno zadrzujejo na obmocjih, kjer je
virus KME endemicen.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Odmerjanje

Dojencki in otroci od enega leta do vkljucno 11. leta starosti prejmejo enak odmerek 0,25 ml.
a) Osnovno cepljenje

Osnovno cepljenje sestoji iz treh odmerkov in se po mozZnosti opravi v hladnej$ih mesecih, da se
zagotovi zascCita v obdobju tveganja (pomlad/poletje).
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Cepivo Encepur za otroke se lahko daje po naslednjih shemah:

Obicajna shema Hitra shema cepljenja
1. odmerek Dan 0 Dan 0
2. odmerek 14 dni do 3 mesece po prvem Dan 7

odmerku*
3. odmerek 9 do 12 mesecev po drugem Dan 21

odmerku

* shema, pri kateri se drugi odmerek daje 14 dni po prvem odmerku, je v poglavju 5.1. poimenovana
pospesena obi¢ajna shema, medtem, ko se shema, pri kateri se drugi odmerek daje 1-3 mesece po
prvem, imenuje obi¢ajna shema.

Za posameznike, ki so tveganju za okuzbo izpostavljeni stalno, priporocamo obi¢ajno shemo cepljenja.
Za otroke, ki potrebujejo hitro imunizacijo, se uporabi hitra shema cepljenja. Serokonverzijo lahko
pricakujemo najhitreje 14 dni po drugem cepljenju.

Ko je osnovno cepljenje opravljeno, protitelesa vztrajajo vsaj 12 — 18 mesecev (po hitri shemi
cepljenja) in vsaj 3 leta (obic¢ajna shema cepljenja), ko priporo¢amo dati prvi pozivitveni odmerek.

Glejte poglavje 4.4. za dodatne informacije o cepljenju oseb z okvarami imunskega sistema.
b) Pozivitveno cepljenje

Za pozivitev popolnega osnovnega cepljenja po eni od dveh shem zadostuje ena injekcija 0,25 ml
cepiva Encepur za otroke.

Pozivitveni odmerek je treba dati kot sledi:

Pozivitveni odmerek Obicajna shema Hitra shema cepljenja

1. pozivitveni odmerek 3 leta po zadnjem odmerku 12-18 mesecev po zadnjem
osnovnega cepljenja odmerku osnovnega cepljenja

Nadaljnji pozivitveni odmerki Vsakih 5 let po 1. pozivitvenem odmerku

Za osebe, stare 12 let ali vec¢, uporabimo cepivo proti KME za mladostnike in odrasle (npr. Encepur za
odrasle). Skladno z uradnimi priporo¢ili SZO, se lahko, po zaklju¢enem osnovnem cepljenju (3
odmerki) z drugim cepivom proti KME, vzgojenim na celi¢ni kulturi, za pozivitveni odmerek uporabi
cepivo Encepur za otroke.

Nacin uporabe

Odmerek se injicira intramuskularno, najbolje v nadlaht (deltoidna miSica) ali v anterolateralni del
stegna (odvisno od miSi¢ne mase).

Ce je potrebno (npr. pri bolnikih s hemoragi¢no diatezo) se lahko cepivo injicira subkutano. Za
navodila za pripravo glejte poglavje 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1, ali na ostanke:
v sledeh formaldehid, klortetraciklin, gentamicin in neomicin ter jajéne in piScancje beljakovine.

Pri otrocih z akutnimi tezavami, pri katerih je potrebno zdravljenje, cepljenje prestavimo na vsaj dva
tedna po popolni ozdravitvi.
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V primeru zapletov po imunizaciji to $teje kot kontraindikacija za nadaljnjo imunizacijo z enakim
cepivom vse dokler niso razjasnjeni vzroki zapletov. To je predvsem pomembno v primeru reakcij, ki
niso omejene na mesto injiciranja.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Praviloma ni povecanega tveganja med imunizacijo s cepivom Encepur za otroke pri osebah, ki
navajajo, da so »alergi¢ni na ovalbumine, ali pri katerih je kozni test za ovalbumine pozitiven: pri
cepljenju s cepivom Encepur za otroke praviloma niso izpostavljeni ve¢jemu tveganju.

Pri cepljenju je, tako kot pri vseh cepivih, ki se jih injicira, treba zagotoviti ustrezno obliko zdravljenja
in nadzora, ki bo v primeru, ¢e bi se pojavila anafilakti¢na reakcija, ki je sicer redka, nemudoma na
voljo.

Cepiva se ne sme injicirati v Zilo!

Ce je cepivo pomotoma injicirano v Zilo, obstaja tveganje nezelenih u¢inkov, v skrajnih primerih $ok.
Potrebno je takojs$nje ustrezno urgentno ukrepanje za preprecitev Soka.

Kot druga cepiva tudi to cepivo morda ne bo sprozilo zas¢itnega imunskega odziva pri vseh cepljenih
osebah.

Pri cepljenju se lahko kot psihogeni odziv na vbod igle pojavijo s tesnobo povezane reakcije, vkljucno
z vazovagalnimi reakcijami (sinkopa), hiperventilacija ali s stresom povezane reakcije (glejte poglavje
4.8). Pomembno je, da so uvedeni postopki za preprecevanje telesnih poskodb zaradi omedlevice.

Pri otrocih z obstoje¢imi resnimi nevroloskimi stanji je potrebno skrbno pretehtati nujnost cepljenja.

Cepljenje s cepivom proti KME ni ucinkovito proti drugim boleznim, ki jih prenasajo klopi (npr.
borelioza).

Zlasti pri mlajsih otrocih se lahko po prvi imunizaciji pojavi zviSana telesna temperatura (> 38 °C)
(glejte poglavje 4.8); manj pogosto je opazena po drugem cepljenju. Po potrebi uvedite antipireti¢no
zdravljenje.

Pri otrocih, ki prejemajo imunosupresivno zdravljenje ali pri otrocih z imunsko pomanjkljivostjo
(vkljuéno z iatrogeno), se lahko pricakuje, da zadosten imunski odziv morda ne bo dosezen. V takih
primerih se po potrebi oceni odziv protiteles s seroloskimi preiskavami in se, €e je potrebno, da
dodatni odmerek cepiva.

Osebe obcutljive na lateks:

Napolnjena injekcijska brizga brez pritrjene igle:

Ceprav v snemljivi zaporki brizge ni bil zaznan lateks iz naravne gume, varna uporaba cepiva Encepur
za otroke pri osebah, obcutljivih na lateks, ni bila dokazana.

Napolnjena injekcijska brizga s prilozeno iglo:
Ceprav v snemljivi zaporki brizge ni bil zaznan lateks iz naravne gume, varna uporaba cepiva Encepur
za otroke pri osebah, obcutljivih na lateks, ni bila dokazana.

Napolnjena injekcijska brizga s pritrjeno iglo:
S¢itnik igle je proizveden iz naravne gume (lateks). Lateks lahko povzroéi resne alergijske reakcije.
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To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na odmerek, kar v bistvu pomeni brez natrija.
4.5 Medsebojna delovanja z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Pri bolnikih, ki prejemajo imunosupresivno zdravljenje, je lahko uspesnost imunizacije oslabljena ali
vprasljiva.

V primeru cepljenja z ve¢ kot enim cepivom, ki se injicira, je treba cepiva injicirati na razlicna mesta.
Presledki med cepivi

Casovni presledek pri uporabi cepiva Encepur za otroke in drugih cepiv ni potreben.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Navedba smiselno ni potrebna.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji
Podatek ni potreben.
4.8 NeZeleni u¢inki

V randomiziranih kontroliranih preskusanjih, so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih. NeZeleni
ucinki iz klini¢nih preskusanj so nasteti po organskih sistemih v MedDRA. Pri vsakem organskem
sistemu so nezeleni ucinki razvr§¢eni po pogostnosti; najpogostejsi nezeleni ucinki so navedeni
najprej. V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki navedeni po padajoci resnosti. Poleg tega so
nezeleni ucinki navedeni v skladu s pogostnostjo, dolo¢eno z naslednjim dogovorom (CIOMS III):
zelo pogosti (> 1/10); pogosti (> 1/100 do < 1/10); ob¢asni (> 1/1.000 do < 1/100); redki (= 1/10.000
do < 1/1.000); zelo redki (< 1/10.000).

Nezeleni ucinki porocani v klini¢nih Studijah

Organski sistem Pogostnost NeZeleni u€inki

Bolezni zivcevja zelo pogosti glavobol pri otrocih, starih 3
leta in vec; zaspanost pri
otrocih, mlajsih od 3 let

Bolezni prebavil pogosti slabost
redki bruhanje, diareja
Bolezni misi¢no-skeletnega pogosti mialgija, artralgija

sistema in vezivnega tkiva

Splosne tezave in spremembe zelo pogosti bolec¢ina na mestu injiciranja,
na mestu aplikacije zviSana telesna temperatura nad
38 °C pri otrocih, starih od 1-2
let
4
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pogosti zviSana telesna temperatura nad
38 °C pri otrocih, starih od 3—
11 let; gripi podobna bolezen;
eritem, edem na mestu
injiciranja; splosno slabo
pocutje; letargija

Opis izbranih nezelenih u¢inkov iz klini¢nih $tudij
Gripi podobna bolezen (vklju¢no s hiperhidrozo, okorelostjo in zvisano telesno temperaturo) se
pogosteje pojavi po prvem cepljenju in obicajno izgine v 72 urah.

O naslednjih neZelenih ucinkih so porocali spontano v ¢asu spremljanja cepiva po pridobitvi
dovoljenja za promet in so razvr$¢eni po organskih sistemih. Ker so poro€ani prostovoljno iz
populacije neznane velikosti, njihove pogostnosti ni mogoc¢e vedno zanesljivo oceniti.

Nezeleni ucinki porocani v obdobju spremljanja cepiva po pridobitvi dovoljenja za promet

Organski sistem NeZeleni u¢inki

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema limfadenopatija

Bolezni imunskega sistema alergijske reakcije

Bolezni zivcevja parestezija, febrilna konvulzija, sinkopa
Bolezni misi¢no-skeletnega sistema in mialgija, artralgija

vezivnega tkiva

Splosne tezave in spremembe na mestu granulom na mestu injiciranja
aplikacije

Opis izbranih nezelenih u¢inkov iz obdobja spremljanja cepiva po pridobitvi dovoljenja za promet
Alergijske reakcije (npr. generalizirana urtikarija, multiformni eksudativni eritem, otekanje sluznice,
stridor, dispneja, bronhospazem, hipotenzija in prehodna trombocitopenija), ki v nekaterih primerih
lahko postanejo hude; ob¢asno lahko vkljucujejo tudi reakcije krvozilja, ki jih lahko spremljajo
prehodne, nespecificne motnje vida.

Parestezija je lahko porocana kot omrtvicenost ali mravljincenje.

Mialgija in artralgija sta lokalizirani v predelu vratu in lahko kazeta na meningizem. Ti simptomi so
zelo redki in ponavadi izginejo brez posledic v nekaj dneh.

Granulom na mestu injiciranja se obcasno lahko razvije v serom.

Porodanje o domnevnih nezelenih uéinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22 SI-1000

Ljubljana
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Tel: +386 (0)8 2000 500 Faks: +386
(0)8 2000 510 e-posta: h-
farmakovigilanca@jazmp.si spletna
stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Ni porocil o primerih prevelikega odmerjanja.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamic¢ne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: cepivo proti virusom encefalitisa / cepivo proti klopnemu
meningoencefalitisu z inaktiviranimi virusi
Oznaka ATC: JO7B A01

V nasih klini¢nih $tudijah smo uporabljali validiran NT test, pri katerem NT > 2 kaze na
seropozitivnost. Vrednost NT > 10 je bila izbrana kot najbolj konzervativen prag protiteles, ki se lahko
obravnava kot klinicno pomemben.

Osnovno cepljenje

Do sedaj je bilo zakljucenih 9 klini¢nih $tudij, od faze I do faze IV, zasnovanih, da ocenijo
imunogenost in/ali varnost razli¢nih osnovnih in pozivitvenih shem cepljenja s cepivom Encepur za
otroke. Vkljucenih je bilo priblizno 3200 otrok.

Delezi otrok s titri KME protiteles > 10 in zadevnimi GMT so predstavljeni v spodnji preglednici.

Obicajna shema Pospesena obi¢ajna* Hitra shema

2 tedna po 2. odmerku

NT > 10 NT GMT NT >10 NT GMT NT >10 ‘ NT GMT

98 % 72 91 % 25 ni bilo testirano

3 tedne po 3. odmerku

100% | 3672 100 % 3335 9% | 57

* PospeSena obiCajna shema je usklajena z obicajno, le da je 2. odmerek dan 14 dni po prvem odmerku
(glejte poglavje 4.2).

Trajanje imunskega odgovora

Vztrajanje protiteles pri otrocih je predstavljeno v spodnji preglednici:

Obic¢ajna shema Pospesena obi¢ajna* Hitra shema

3 leta po prvem pozivitvenem

3 leta po zakljucku primarne sheme ceplenu

NT > 10 NT GMT NT > 10 NT GMT NT > 10 NT GMT

98 % 459 96 % 233 100 % 475

JAZMP-T/049-08. 03. 2021



5 let po zakljucku primarne sheme

5 let po prvem pozivitvenem
ceplenju

9o1% | 244 86 %

109

100 % 588

* PospeSena obiCajna shema je usklajena z obicajno, le da je 2. odmerek dan 14 dni po prvem odmerku
(glejte poglavje 4.2).

Objavljeni podatki cepljenih oseb, ki so prejeli osnovno shemo cepljenja s tremi odmerki, kazejo, da
cepivo Encepur inducira protitelesa tudi proti nekaterim daljnovzhodnim izolatom KME virusa.

5.2

Farmakokineti¢ne lastnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

53

Predklini¢ni podatki o varnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.

6.1

FARMACEVTSKI PODATKI

Seznam pomoZnih snovi

tris-(hidroksimetil) aminometan
natrijev klorid

saharoza voda

za injekcije

Za adjuvant glejte poglavje 2.

6.2

Cepiva ne smemo mesati z drugimi zdravili v isti injekcijski brizgi.

Inkompatibilnosti

6.3 Rok uporabnosti
24 mesecev
6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2 °C-8 °C) Ne
zamrzujte!
Cepiv, ki so bila zamrznjena, ne uporabljajte!

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo.

6.5

Vrsta ovojnine in vsebina

0,25 ml suspenzije v napolnjeni injekcijski brizgi (steklo tipa I) brez igle, s potisnim batom (mesani
polistiren), z zaporko konice (stiren butadien) in z zamaskom (bromobutil guma) v pakiranju z 1 ali 10

kosi.
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0,25 ml suspenzije v napolnjeni injekcijski brizgi (steklo tipa I) s prilozeno iglo, s potisnim batom
(mesani polistiren), z zaporko konice (stiren butadien) in z zamaskom (bromobutil guma) v pakiranju z
1 ali 10 kosi.

0,25 ml suspenzije v napolnjeni injekcijski brizgi (steklo tipa I) z iglo, s potisnim batom (mesani
polistiren) in z zamaSkom (bromobutil guma) v pakiranju z 1 ali 10 kosi.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Cepivo Encepur za otroke je pripravljen za takoj$njo uporabo.

Pred uporabo cepivo dobro pretresite!

Zdravila za parenteralno uporabo je treba pred uporabo vizualno pregledati, ali morda vsebuje
kakrsnekoli tuje delce ali je spremenilo videz. V primeru neobicajnega videza cepivo zavrzite.

Neporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Zdravnik mora porocati o opravljenih cepljenjih in imunoglobulinih v osebni dokumentaciji cepljene
osebe (knjizica o cepljenju oz. potrdilo o cepljenju). Za to uporabite nalepke, ki so priloZzene
posameznim brizgam. Le zaklju¢en postopek imunizacije zagotavlja optimalno zas¢ito.

Zdravstveni zavod oz. zasebni zdravnik, ki opravlja cepljenje, mora o opravljenem cepljenju voditi
evidenco in porocati obmo¢nemu zavodu za zdravstveno varstvo oz. Nacionalnemu institutu za javno
zdravije.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans All¢ 3

2900 Hellerup
Danska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

H/99/00549/003-008

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 04.01.1999
Datum zadnjega podalj$anja: 22.10.2014

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

08.03. 2021
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