Souhrn udaji o pripravku

1. NAZEV PRiPRAVKU
Encepur pro déti

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Léciva latka :

1 davka (0,25 ml inj.suspenze) obsahuje:

Virus encephalitidis inactivatum purificatum (K 23) 0,75 ng

(inaktivovany TBE virus, kmen K 23, pomnoZeny na bunéénych kulturach kufecich
fibroblastil)

3. LEKOVA FORMA

Encepur pro déti je injekéni suspenze k intramuskularnimu nebo subkutdnnimu podani.
Popis ptipravku :

Bila, slab¢ zakalena tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Aktivni imunizace déti od 1 roku vcetné proti klistové encefalitidé (TBE). Toto onemocnéni
je zpusobeno virem TBE, ktery je pfendSen pii prisati klistéte. Détem od 12 let vCetné se
aplikuje vakcina Encepur pro dospélé.

Ockovani je uréeno zvlasteé pro déti, které se trvale nebo prechodné zdrzuji v oblastech
s endemickym vyskytem TBE.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani
Détem od jednoho roku véetné do jedenacti let véetné se aplikuje stejna davka 0,25 ml.

a) Zakladni okovani

Bézné ockovaci schema

- 1. davka (den 0) 0,25 ml
- 2. davka (1 — 3 mésice po prvni davce) 0,25 ml
- 3. davka 3 (9 — 12 mésict po druhé davce) 0,25 ml

Podani druhé davky je mozné urychlit a podat ji dva tydny po prvni davce. Bé€zné o¢kovaci schéma je
preferovanym schématem pro jednotlivce se stalym rizikem infekce. Po ukonéeni zdkladniho ockovani
pfetrvavaji titry protilatek nejméné po dobu 3 let, kdy se doporucuje podat prvni posilovaci davku.
Sérokonverzi Ize o¢ekavat dva tydny po druhé davce.

U jednotliven, kteti vyzaduji rychlou imunizaci, 1ze pouZit alternativni ockovaci schéma:

Zrychlené 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 ocekavat nejdiive za 14 dnli po 2. davce, to je 21 dnli po prvni davce. Po
ukonéeni zrychleného zakladniho ockovani pfetrvavaji titry protilatek nejméné po dobu 12 az 18
mésict, kdy se doporucuje podat prvni posilovaci davku.
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U déti s imunodeficitem musi byt hladina protilatek kontrolovana 30 - 60 dnt po 2. davce bézného
zakladniho ockovani anebo po 3. davce v pfipad€ postupu podle zrychleného schématu. Pokud je to
nutné, je mozné aplikovat dodate¢nou davku ockovaci latky.

b) Preofkovani

Po ukonceni zékladniho ockovéani podle jednoho z uvedenych dvou schémat postacuje k posileni
imunity aplikace jedné davky 0,25 ml ptipravku Encepur pro déti. Osobam star$im nez 12 let se ma
aplikovat TBE vakcina urcena pro mladistvé a dospélé (Encepur pro dospé€lé).

Zrychlené ockovaci schéma:

Na zaklad¢ vysledkti soucasnych klinickych studii sledujicich dlouhodobé pretrvavani imunitni
ochrany po zrychleném ockovacim schématu je navrzeno nésledujici podani posilovacich (booster)
davek:

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

Bézné zakladni ockovaci schéema:

Na zaklad¢ vysledki 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 aplikuje intramuskularné, nejlépe do horni ¢asti paze (M.deltoideus).
Pokud je to nutné (napt. u pacientil s hemoragickou diatézou), je mozné aplikovat vakcinu
subkutanné.

Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularné !

Pted upotiebenim je tieba vakcinu dobte protiepat !

VSechny davky vakciny musi byt zaznamenéany lékafem do oCkovaciho prikazu s uvedenim
nazvu pripravku (obchodniho nazvu) a ¢isla Sarze. Pro zaznam pouzijte prosim Stitkei na
injekénich stiikackach, pokud jsou tyto dodavany. Pouze kompletné provedend imunizace
poskytuje optimalni ochranu.

4.3 Kontraindikace

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

Podéani ockovaci latky je kontraindikovéno, jestlize je dité alergické na kteroukoli slozku
vakciny Encepur pro déti.

Jestlize po ockovani vzniknou nezadouci U¢inky, musi byt povazovany za kontraindikaci
dalSiho ockovani stejnou vakcinou az do vyjasnéni pii¢in téchto nezadoucich ucinkt. Je to
zvlasté dilezité u nezadoucich ucinkd, které se neomezuji pouze na misto aplikace injekce.

Je nutné peclivé zvazit oCkovani déti s anamnézou posSkozeni mozku.

4.4 7Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti
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Encepur pro déti je indikovan pro pouZiti u déti od 1 roku do 11 let véku véetné.

Pfed podanim injekéni vakciny je nutné, aby bylo vzdy zajisténo odpovidajici vybaveni pro piipad

1é¢by akutniho stavu, vzacné se vyskytujici anafylaktické reakce.

Ockovaci latka nesmi byt podana do cévy!

Pfi nespravném intravendznim podani mutize dojit v krajnim pfipad¢ az k anafylaktickému

Soku. Odpovidajici opatieni k zvladnuti Sokového stavu musi byt provedena okamzit¢.

V nékterych ptfipadech pozadovana vakcinace neni provedena z divodu mylného vykladu

urcitych symptomi, které jsou interpretovany jako kontraindikace pro pouziti vakciny, jako

jsou napfiklad :

- bandlni infekce, 1 kdyZ jsou tyto doprovazeny subfebrilnimi teplotami,

- mozny styk ditéte, které ma byt ockovéno, s osobami s nakazlivym onemocnénim,

- vyskyt kie¢i v rodinné anamnéze,

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

- chronickéd onemocnéni, véetné neprogresivnich onemocnéni CNS,

- ekzémy a jind dermatologickd onemocnéni, lokalizované kozni infekce,

- lécba antibiotiky anebo nizkymi davkami kortikosteroidi anebo topicka aplikace
ptipravkl obsahujicich steroidy,

- vrozeny nebo ziskany imunodeficit.

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

U pacientd prodé€lavajicich imunosupresivni terapii mize byt uspéSnost ockovani snizena
nebo nejista.

Po injekénim podani TBE imunoglobulinu se doporu€uje zachovani intervalu nejméné
4 tydnti pred ockovanim vakcinou Encepur pro déti, jinak miize byt hladina specifické
protilatky sniZena.

Intervaly se zietelem na jind ockovani

Encepur je mozné aplikovat soucasné s jinymi vakcinami, jednotlivé vakciny musi byt ale podany do
ruznych ockovacich mist, nejlépe i do rtznych koncetin. V piipadé vakcinace v odlisnych
ockovacich dnech je nutné dodrzet obecna pravidla pro odstup mezi podanim jednotlivych vakcin.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
Neni relevantni pro piipravek Encepur pro déti, protoze ptipravek je urcen détem mladsim 12
let.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni pro piipravek Encepur pro déti, protoze ptipravek je ur¢en détem mladsim 12
let.

4.8 Nezadouci ucinky
Mohou se objevit lokéalni reakce jako ptfechodné zrudnuti, otok a bolest, obfas s otokem
ptilehlych lymfatickych uzlin.

V ojedinélych ptipadech miize vzniknout granulom, ve vyjimec¢nych ptipadech s tendenci k
vytvoreni seromu.

Zejména po prvnim ockovani se mohou objevit celkové, chiipce podobné symptomy se
zvySenim télesné teploty na 38°C doprovazené bolesti hlavy, parestéziemi, vzacné se
vyskytuje nauzea a zvraceni. Tyto pfiznaky spontdnné ustupuji do 72 hodin a vzacné se
mohou vyskytovat u naslednych vakcinaci.

Artralgie a myalgie v kréni oblasti mohou vytvaret obraz meningismu. Tyto symptomy jsou
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vzacné a ustoupi bez nasledkl v pribéhu nékolika dnt.

Dale se mohou vyskytovat celkové nezadouci tcinky jako jsou obéhové reakce (které mohou
byt doprovazeny piechodnymi nespecifickymi poruchami vidéni), navaly poceni, zimnice,
unava, jakoz 1 bolesti svalii a kloubt. Alergické reakce (napt. generalizovana koptivka, edém
sliznic, stridor, duSnost, bronchospasmus, hypotenze, ptfechodna thrombocytopenie) a prijem
se vyskytuji vzacné.

V ojedinélych ptipadech byly hlaseny po vakcinaci proti TBE poruchy centralniho nebo
periferniho nervového systému jako je postupujici paralyza, v tézkych ptipadech s respiracni
paralyzou (napt. Guillain-Barré syndrom).

Po ockovani nebyla zaznamenana zvySena frekvence primarnich projevii anebo vyvolani atak
autoimunnich onemocnéni (napf. sclerosis multiplex). Nicméné, v individualnich ptipadech nelze
zcela vyloucit, ze vakcinace muze zpusobit takovou piihodu u pacientli s odpovidajici
genetickou dispozici. Podle soucasnych védeckych poznatkli vakcinace nemize zpusobit
vznik autoimunitnich onemocnéni.

4.9 Predavkovani
Zadny ptipad predavkovani nebyl hlaSen.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti
ATC kéd: JO7B A0l
Encepur pro déti je bild, slabé zakalena tekutina obsahujici purifikovany, inaktivovany TBE
virus pomnozeny na buné¢nych kulturach kufecich fibroblasti. Piipravek obsahuje hydroxid
hlinity pro zvySeni imunizacnich vlastnosti vakciny, neobsahuje Zzadné konzervacni
prostiedky.
TBE vakcinace neni u¢inna proti jinym nemocem pienaSenych klistétem (napt. borelioza).
Titry TBE protilatek jsou dosazeny témét u vSech ockovanych asi 14 dni po dokonéeni zakladniho
ockovani dle standardniho i zrychleného schématu ockovani (3 ockovaci davky). Pti o¢kovani podle
standardniho schématu (0, 1-3 mésice, 9-12 meésicti po 2. davce) stejné jako pifi ockovani podle
zrychleného schématu (0, 7., 21. den) je sérokonverze dosazeno za 2 tydny po 3. davce ockovani
pfiblizné u 99% ockovanych
Rychlost sérokonverze (ELISA-test) je nasledujici:

4 tydny po 1. vakcinaci (28. den):  pfiblizn€ u 50 % ockovanych

2 tydny po 2. vakcinaci (42. den):  pfiblizné u 98 % ockovanych

2 tydny po 3. vakcinaci (314. den): pfiblizn€ u 99 % ockovanych

V pfipadé¢ pouziti zkrdceného schématu je rychlost sérokonverze (ELISA-test) bc¢hem
piiblizné 14 dnt nésledujici:

po 2. vakcinaci (21. den):  pftiblizné u 90 % ockovanych

po 3. vakcinaci (35. den):  piiblizné u 99 % ockovanych

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neni relevantni.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Zadné studie toxicity, genotoxicity, kancerogenity a reprodukéni toxicity nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid hlinity (adjuvans), formaldehyd, sacharosa, chlorid sodny, trometamol, voda na
injekci

Stopové mnozstvi: neomycin-sulfat, chlortetracyklin, gentamicin-sulfat

4/5



6.2 Inkompatibility
Vakcina se nesmi misit s jinymi pfipravky v jedné injekéni stiikacce.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéjSim i vnitinim
obalu!

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Encepur pro déti se uchovava v chladni¢ce 2 °C - 8 °C.
Chrarite pfed mrazem

Nepouzivejte vakcinu, ktera byla zmrazena!

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Predplnéna sklenéna injekcni stiikacka (sklo Typ I, Ph. Eu), s injekéni jehlou k jednorazové
aplikaci, krabicka z plastické hmoty, papirova krabicka

1 x 0,25 ml v pfedplnéné injekeni stiikacce s injekéni jehlou
10 x 0,25 ml v pfedplnéné injekeni stiikacce s injekeni jehlou

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim.

Ptipravek Encepur pro déti se dodava pripraven k okamzitému pouziti.

Pted upotiebenim je tieba vakcinu dobfe protiepat.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu S mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH

PO Box 16 30

D-35006 Marburg

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
59/682/93-B/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
17.9.1993/10.12. 2008

10. DATUM REVIZE TEXTU
13.1.2010

5/5



