CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Encepur Adults, zawiesina do wstrzykiwan

Vaccinum encephalitidis ixodibus advectae inactivatum

Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mozgu, inaktywowana. Dawka dla dorostych.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (0,5 ml zawiesiny) zawiera:
Wirus kleszczowego zapalenia mozgu, szczep K23* ** inaktywowany 1,5 mikrograma

* namnozony w fibroblastach kurzych.
** adsorbowany na glinu wodorotlenku uwodnionym (0,3 - 0,4 mg AI’")

Substancje pomocnicze, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Encepur Adults jest biata, metna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodpornienie przeciw kleszczowemu zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych 1 moézgu
u mtodziezy od 12 roku zycia i dorostych. Chorobg wywotuje wirus przenoszony przez kleszcze.

Wskazaniami do szczepienia objete sa osoby przebywajace czasowo lub stale na terenach
endemicznych dla kleszczowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych i mozgu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

a) Szczepienie podstawowe:
Schemat standardowy

- pierwsza dawka 0,5 ml
- druga dawka 1-3 miesiecy pdzniej 0,5 ml
- trzecia dawka 9-12 miesigcy po drugiej dawce 0,5 ml

Druga dawka moze by¢ podana po dwoch tygodniach po pierwszej dawce. Szczepienie wedtug
schematu standardowego jest zalecane w przypadku statego ryzyka zakazenia. Po podstawowym cyklu
szczepienia, miano przeciwcial utrzymuje si¢ co najmniej 3 lata, a nastgpnie zaleca si¢ podanie dawki
podtrzymujacej. Serokonwersji mozna sig¢ spodziewac po dwdch tygodniach po drugiej dawce.

Jezeli konieczne jest uzyskanie uodpornienia w krotkim czasie mozna stosowaé szczepionkg wedtug
schematu skroconego.



Schemat skrocony

- pierwsza dawka 0,5 ml
- druga dawka w 7 dniu 0,5 ml
- trzecia dawka w 21 dniu 0,5 ml

Serokonwersji mozna si¢ spodziewa¢ najwcze$niej po 14 dniach po podaniu drugiej dawki
szczepionki tj. w 21 dniu. Po podstawowym cyklu szczepienia, miano przeciwciat utrzymuje si¢ co
najmniej 12-18 miesiecy, a nastepnie zaleca si¢ podanie pierwszej dawki przypominajace;.

U o0s6b z oslabieniem odpornosci i oséb powyzej 59 roku zycia nalezy skontrolowac poziom
swoistych przeciwciat po 30-60 dniach po drugiej dawce podanej wedlug schematu standardowego
oraz po trzeciej dawce szczepionki podanej wedlug schematu skroconego. W razie potrzeby podaje si¢
dodatkowa dawke szczepionki.

b)  Szczepienie przypominajace:

Po zakonczeniu szczepienia podstawowego zgodnie z jednym z dwdch schematow, do podtrzymania
odpornosci wystarcza jedna dawka przypominajaca szczepionki Encepur Adults (0,5 ml).

Na podstawie aktualnych wynikow badania klinicznego dotyczacego utrzymywania —si¢
dlugoterminowej ochrony immunologicznej, po szczepieniu podstawowym wedlug schematu
skréconego, zaleca si¢ przestrzeganie czasu po jakim nalezy stosowaé dawki:

Szczepienie wedtug schematu
skréconego

Pierwsza dawka
przypominajaca

Kolejne dawki przypominajace

Osoby w wieku 12 - 49 lat

Zalecana po 12-18 miesigcach

Co 5 lat

Osoby powyzej 49 lat

Zalecana po 12-18 miesiagcach

Co 3 lata

Na podstawie aktualnych wynikow badania klinicznego dotyczacego utrzymywania sig
dhugoterminowej ochrony immunologicznej, po szczepieniu podstawowym wedlug schematu
standardowego, zaleca si¢ przestrzeganie czasu po jakim nalezy stosowac dawki przypominajace:

Pierwsza dawka
przypominajaca

Szczepienie wedtug schematu
podstawowego

Kolejne dawki przypominajace

Osoby w wieku 12 - 49 lat Zalecana po 3 latach Co 5 lat

Osoby powyzej 49 lat Zalecana po 3 latach Co 3 lata

Spos6b podawania
Szczepionke nalezy przed uzyciem silnie wstrzasnac.

Produkt podaje si¢ domig$niowo, najczesciej w ramig lub posladek. W szczegdlnych przypadkach, np.
pacjentom ze skaza krwotoczna, produkt moze by¢ podany podskornie.

Szczepionki nie wolno podawaé donaczyniowo!
Catkowita ochrong mozna osiagna¢ tylko po zakonczeniu petnego cyklu szczepienia.
4.3 Przeciwwskazania

Szczepieniom nie nalezy poddawaé osdb bedacych w ostrej fazie choroby wymagajacej leczenia
1 w ciagu przynajmniej 2 tygodni po wyleczeniu.

W przypadku osob, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ na sktadniki szczepionki Encepur Adults,
szczepienie nie jest wskazane. Produkt zawiera sladowe ilosci siarczanu neomycyny, chlortetracykliny




1 siarczanu gentamycyny oraz albuming jaja kurzego jako pozostatosci po procesie produkciji.
W zwiazku z tym stosowanie tego produktu u pacjentow z alergia na powyzsze zwiazki jest
niewskazane.

Jezeli po podaniu produktu pojawig si¢ powiklania, do czasu wyjasnienia ich przyczyn nalezy
traktowac je jako przeciwwskazanie do dalszego uodparniania ta sama szczepionka. Dotyczy to
szczegoOlnie niepozadanych odczyndéw poszczepiennych, ktore nie ograniczaja si¢ do miejsca
szczepienia.

W przypadku oséb z uszkodzeniem funkcji osrodkowego uktadu nerwowego w przesziosci, nalezy
szczegoblnie ostroznie rozwazy¢ wskazania do szczepienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Encepur Adults nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

W niezmiernie rzadkich przypadkach, w ktorych po spozyciu albuminy jaja kurzego wystapity objawy
takie jak wysypka, obrzek warg i naglos$ni, kurcz krtani i oskrzeli, spadek ci$nienia czy wstrzas,
szczepienie powinno si¢ odbywaé pod S$cista kontrola medyczna i z mozliwoscia udzielenia
natychmiastowej pomocy.

Szczepionki nie wolno podawac donaczyniowo!

Donaczyniowe podanie szczepionki moze wywola¢ reakcje alergiczna ze wstrzasem wiacznie.
W takiej sytuacji nalezy podja¢ natychmiastowe dziatania w zaleznos$ci od stanu pacjenta.

Po kazdym ukaszeniu przez kleszcza powinien by¢ sprawdzony status szczepien przeciw tezcowi.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepienie moze by¢ nieskuteczne u 0s6b w trakcie leczenia immunosupresyjnego. U osob, ktore
otrzymaly immunoglobuling przeciw wirusowi kleszczowego zapalenia mozgu, szczepienie
produktem Encepur Adults powinno rozpocza¢ si¢ po uptywie co najmniej 4 tygodni od podania
immunoglobuliny. W przeciwnym wypadku poziom swoistych przeciwcial po szczepieniu moze by¢
nizszy.

Odstep czasowy w stosunku do innych szczepien

Zachowanie odstgpow czasowych w stosunku do innych szczepien nie jest wymagane.

4.6 Ciaza lub laktacja

Kobiety cigzame i karmigce powinny poddaé si¢ szczepieniom tylko po dokladnym rozwazeniu
stosunku ryzyka do korzysci, poniewaz bezpieczenstwo stosowania szczepionki Encepur Adults

u ciezarnych i matek karmiacych nie zostato zbadane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane w zalezno$ci od czgstosci ich wystgpowania:



Bardzo czgsto (>1/10);

czesto (>1/100, <1/10);

niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100);

rzadko (>1/10 000, <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000) tacznie z pojedynczymi przypadkami

Dziatania niepozadane oparte na wynikach badan klinicznych oraz po wprowadzeniu produktu do
obrotu:

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania:

Bardzo czgsto: przemijajacy bol w miejscu wstrzyknigcia, ogdlne ostabienie

Czesto: zaczerwienienie, obrzek, objawy grypopodobne (nadmierne pocenie si¢, dreszcze)
w szczegolnosci u 0s6b szczepionych po raz pierwszy, goraczka powyzej 38°C

Bardzo rzadko: ziarniniak z nagromadzeniem ptynu surowiczego

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: nudnosci

Niezbyt czgsto: wymioty
Bardzo rzadko: biegunka

Zaburzenia migSniowo- szkieletowe i tkanki lacznej:
Bardzo czgsto: bol migsni

Czesto: bol stawow

Rzadko: bole stawowo- migsniowe w okolicy karku

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
Bardzo rzadko: uogolnione powigkszenie weztow chtonnych

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Bardzo czgsto: bol glowy

Bardzo rzadko: zte samopoczucie (np. szum w uszach, dretwienie), drgawki, zespot Guillain-Barré
Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Bardzo rzadko: reakcje alergiczne (takie jak uogélniona pokrzywka, obrzgk bton sluzowych, dusznos¢
nawet znacznego stopnia- $wist oddechowy, skurcz oskrzeli, spadek cisnienia, inne zaburzenia uktadu

krazenia (z przemijajacymi niespecyficznymi zaburzeniami widzenia), przemijajaca trombocytopenia

Wyzej wymienione objawy grypopodobne pojawiaja si¢ gldwnie po pierwszym szczepieniu i zanikaja
w ciagu 72 godzin.

4.9 Przedawkowanie

Nie sa znane objawy przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mozgu, inaktywowana
Kod ATC: JO7B A01

Encepur Adults jest biala, me¢tna zawiesing zawierajaca oczyszczone, inaktywowane wirusy TBE
namnozone w fibroblastach kurzych. W celu zwigkszenia wlasciwosci immunogennych szczepionka



adsorbowana jest na wodorotlenku glinu. Produkt nie zawiera srodkéw konserwujacych. Szczepionka
nie jest skuteczna przeciw innym chorobom przenoszonym przez kleszcze (np. boreliozie z Lyme).

W przypadku stosowania szczepienia wedtug schematu standardowego (po oznaczeniu miana
przeciwcial za pomoca testu ELISA) stwierdzono serokonwersjg:

4 tygodnie po pierwszej dawce (dzien 28) srednio u 50% szczepionych
2 tygodnie po drugiej dawce (dzien 42) srednio u 98% szczepionych
2 tygodnie po trzeciej dawce (dzien 314) $rednio u 99% szczepionych

W przypadku stosowania szczepienia wedtug schematu skréconego, serokonwersja byta okreslana

14 dni po kazdym szczepieniu:

po drugim szczepieniu (dzien 21) srednio u 90% szczepionych

po trzecim szczepieniu (dzien 35) srednio u 99% szczepionych

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie ma danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest danych z badan na zwierzgtach, w zwiazku z czym bezpieczenstwo stosowania szczepionki
u kobiet w ciazy 1 wplyw tej szczepionki na rozwoj zarodka, ptodu oraz na okres okotoporodowy
i rozwoj noworodkowy nie sg znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Formaldehyd

Sacharoza

Roztwor buforowy: trdj(hydroksymetylo)- aminometan, sodu chlorek, kwas solny do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi lekami w jednej strzykawce.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce).

Nie zamrazac.

Nie stosowac¢ szczepionki, ktora ulegta zamrozeniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w ampultko- strzykawce ze szkla typu I z zatyczka ttoka z gumy bromobutylowe;j,
z igta - opakowania po 1 Iub 10.



6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego i usuwania jego pozostatosci

Encepur Adults jest szczepionka gotowa do podania.
Przed uzyciem wstrzasnac!

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co KG.

Emil-von-Behring-Str.76

D-35041 Marburg, Niemcy

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/0015

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 30.11.1998

Data przedtuzenia pozwolenia: 09.03.2004; 11.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Sposób podawania
	Odstęp czasowy w stosunku do innych szczepień

	Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mózgu, inaktywowana
	Kod ATC: J07B A01
	Pozwolenie nr: R/0015
	Data wydania pierwszego pozwolenia: 30.11.1998

