CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Encepur Adults, zawiesinalo wstrzykiwa

Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mongiktywowana.
Dawka dla dorostych.

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 dawka (0,5 ml zawiesiny) zawiera:
Wirus kleszczowego zapalenia mozgu, szczep K23h&ktywowany 1,5 mikrograma

* namnaony w fibroblastach kurzych.
** adsorbowany na glinu wodorotlenku uwodnionyn3(00,4 mg At*)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwa

Encepur Adults jest bigt metng zawiesin.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodpornienie przeciw kleszczowemu zapale@man moézgowo-rdzeniowych i mézgu u
miodziezy od 12 rokwycia i dorostych. Choragbwywoluje wirus przenoszony przez kleszcze.

Wskazaniami do szczepienia eligg § osoby przebywape czasowo lub stale na terenach
endemicznych dla kleszczowego zapalenia opon méagdaeniowych i mozgu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

a) Szczepienie podstawowe:

Schemat standardowy

- pierwsza dawka 0,5 ml
- druga dawka 1-3 miegly p&niej 0,5 ml

- trzecia dawka 9-12 miegly po drugiej dawce 0,5 ml

Druga dawka mze by podana po dwdch tygodniach po pierwszej dawcezepuenie wedtug
schematu standardowego jest zalecane w przypaalagstryzyka zakeenia. Po podstawowym cyklu
szczepienia, stenie przeciwcial utrzymuje gico najmniej 3 lata, a ngphie zaleca gi podanie
dawki przypominajcej. Serokonwersji mima s¢ spodziewa po dwdch tygodniach po drugiej dawce.



Jezeli konieczne jest uzyskanie uodpornienia w krotkinasie mena stosowa szczepionk wedtug
schematu skréconego.
Schemat skrécony

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

Serokonwersji mzna sé spodziewa najwczéniej po 14 dniach po podaniu drugiej dawki
szczepionki tj. w 21 dniu. Po podstawowym cykluzegienia, miano przeciwciat utrzymuje sio
najmniej 12-18 miesty, a nasfpnie zaleca gipodanie pierwszej dawki przypomineg).

U o0s6b z zaburzeniami odpo#od i os6b powyej 59 rokuzycia naley skontrolowg& poziom
swoistych przeciwciat po 30-60 dniach po drugiejvda podane] wedtug schematu standardowego
oraz po trzeciej dawce szczepionki podanej wedthgmatu skréconego. W razie potrzeby podaje si
dodatkovy dawlke szczepionki.

b)  Szczepienie przypominajce:

Po zak@éczeniu szczepienia podstawowego zgodnie z jedngwdach schematéw, do podtrzymania
odporndci wystarcza jedna dawka przypomigg szczepionki Encepur Adults (0,5 ml).

Na podstawie aktualnych wynikbw badania klinicznegintyczacego utrzymywania i
diugoterminowej odpowiedzi immunologicznej, po sgueniu podstawowym wedtug schematu
skroconego, zalecaggdrzestrzeganie czasu po jakim rgletosowa dawki przypominajce:

Szczepienie wedtug schematu Pierwsza dawka Kolejne dawki przypominage
skréconego przypominajca

Osoby w wieku 12 - 49 lat Zalecana po 12-18 msth Co 5 lat

Osoby powyej 49 lat Zalecana po 12-18 migsach Co 3 lata

Na podstawie aktualnych wynikbw badania klinicznegintyczcego utrzymywania 6i
diugoterminowej odpowiedzi immunologicznej, po sgueniu podstawowym wedlug schematu
standardowego, zalecg girzestrzeganie czasu po jakim rigletosowa dawki przypominajce:

Szczepienie wedtug schematu Pierwsza dawka Kolejne dawki przypominage
podstawowego przypominagca

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

Osoby powyej 49 lat Zalecana po 3 latach Co 3 lata

Sposéb podawania

Szczepionk nalery przed ayciem silnie wstrzsmg.

Produkt podaje si domisniowo, najczsciej w rameé lub migsien pasladkowy. W szczegdlnych
przypadkach, np. pacjentom ze sk&mvotoczry, produkt mae by podany podskaérnie.

Szczepionki nie wolno podawaonaczyniowo!
Catkowitg ochrore mazna osagna¢ tylko po zakaczeniu petnego cyklu szczepienia.
4.3 Przeciwwskazania

Szczepionki nie naly podaw#& osobom bdacym w ostrej fazie choroby wymagagj leczenia
i w ciggu przynajmniej 2 tygodni po wyleczeniu.



W przypadku osob, u ktérych wysuje nadwraliwosé na sktadniki szczepionki Encepur Adults,
szczepienie nie jest wskazane. Produkt zawidtadowe ilgci siarczanu neomycyny,
chlorotetracykliny i siarczanu gentamycyny orazuatire jaja kurzego jako pozostafm po procesie
produkcji. W zwizku z tym stosowanie tego produktu u pacjentéwergal na powysze zwizki jest
niewskazane.

Jezeli po podaniu produktu pojawvisic powiklania, do czasu wyaienia ich przyczyn nahy
traktowa je jako przeciwwskazanie do dalszego uodparnidfisany szczepionk Dotyczy to
szczegollnie niepadanych odczyndéw poszczepiennych, ktére nie ograjicsie do miejsca
szczepienia.

W przypadku osob z uszkodzeniem funkdjiaalkowego ukladu nerwowego w przeszio nalery
szczegOlnie ostimie rozway¢ wskazania do szczepienia.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Encepur Adults nie jest wskazany do stosowaniaiecdw wieku pontej 12 lat.

W niezmiernie rzadkich przypadkach, w ktérych pozgpiu albuminy jaja kurzego wysgtity objawy
takie jak wysypka, obgk warg i nagténi, skurcz krtani i oskrzeli, spadekswienia czy wstrzs,
szczepienie powinno iodbyw& pod scista kontroh medyczm i z mazldiwoscia udzielenia
natychmiastowej pomocy.

Szczepionki nie wolno podawaonaczyniowo!
Donaczyniowe podanie szczepionki rmowywol& reakcg alergicza ze wstrgsem whcznie.
W takiej sytuacji naley podjg¢ natychmiastowe dziatania w zatesci od stanu pacjenta.

W zwigzku z podaniem szczepionki mpgvystapi¢ reakcje tkowe, w tym reakcje wazowagalne
(omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje zméne ze stresem, stangeé psychogerqreakcg na
wkiucie igly (patrz punkt 4.8). Wae jest, aby wykonywa szczepienie w miejscu pozwaleym
unikmna¢ obrazen w wyniku omdlenia.

Po kadym ukyszeniu przez kleszcza powinienctsprawdzony status szczefpigrzeciw ¢zcowi.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Szczepienie m@ by¢ nieskuteczne u os6b w trakcie leczenia immunosyprego. U osob, ktore
otrzymaty immunoglobulia przeciw wirusowi kleszczowego zapalenia moOzgu, zegenie
produktem Encepur Adultpowinno rozpocg sie po uptywie co najmniej 4 tygodni od podania
immunoglobuliny. W przeciwnym wypadku poziom swgddt przeciwciat po szczepieniu @by
nizszy.

Odstep czasowy w stosunku do innych szczefie

Zachowanie odspdw czasowych w stosunku do innych szczépie jest wymagane.

4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje

Kobiety ciezarne i karmice powinny by zaszczepione tylko po doktadnym rozeaiu stosunku

ryzyka do korzyci, poniewa bezpieczastwo stosowania szczepionki Encepur Adultsiezarnych i
matek karmgcych nie zostato zbadane.



4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono baflanad wptywem szczepionki na zdo#do prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepdadane

W randomizowanych, kontrolowanych badaniach Klinjeh zaobserwowano pasize dzialania
niepazgdane, zgtoszone od 3223 uczestnikdw. Dziatania oaiglane zgtaszane w badaniach
klinicznych zostaty wymienione zgodnie z klasyfikpaktadéw i naradow MedDRA. Dziatania
niepazgdane w obgbie kazdej kategorii ukladoéw i naggdow zostaty uporglkowane zgodnie z
czestascia wystpowania, pocawszy od wysgpujacych najczsciej. Dziatania niepzmdane o tej samej
czgstasci wystepowania wymieniono zgodnie ze zmniejgzgm Sk stopniem gjzkosci.

Ponadto, dla kalego wymienionego dziatania niegdanego wskazano odpowiegnkategorg
czestasci wystkepowania, zgodnie z ngstujacg konwency (CIOMS II): bardzo cgsto £1/10), czsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt egto ¢£1/1 000 do <1/100), rzadka-1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bl gtowy bardzo esto
Zaburzeniaotadka i jelit

Nudndgci czsto
Wymioty niezbyt cgsto
Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiagEznej

BAl migsni bardzo azto
Bl stawdw cgsto

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

B4l w miejscu wstrzyknicia bardzo esto
Ogodlne ostabienie bardzoesio
Goraczka (>38°C) eBto
Zaczerwienienie, obgk w miejscu podania esto

Opis wybranych dziataniepazagdanych

Czsto wystpuja objawy grypopodobne (w tym nadmierne pocenge diieszcze), w szczegOokw u
0s0b szczepionych po raz pierwszy. Objawy te z@nd@zwyczaj w cigu 72 godzin.

W oparciu o0 spontaniczne zgtoszenia po wprowadzeluuobrotu zidentyfikowano nagtujace
dziatania niepggdane, uporadkowane zgodnie z klasyfikacjuktadow i narzdéw. Poniewa te
dziatania niepgadane byty zgtaszane dobrowolnie i dotyczyly popjilacnieokrelonej wielkaci,
okreslenie czstasci ich wystpowania nie zawsze jest aliove.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Uogolnione powgkszenie wztéw chtonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje alergiczne (takie jak uogolniona pokrzywkbrzk naczynioruchowygswist oddechowy,
duszné¢, skurcz oskrzeli, spadeksnienia krwi) oraz inne zaburzenia uktadaania (z maliwymi
towarzysacymi, przemijagcymi, niespecyficznymi zaburzeniami widzenia) | ewEjajgca
trombocytopenia, ktére magnie¢ rowniez ciezki przebieg.




Zaburzenia uktadu nerwowego
Parestezja (dtwienie, mrowienie)
Zawroty gtowy

Stan przedomdleniowy
Omdlenie

Zgtaszano przypadki niedowtadu gémi oka i twarzy / objawu Bella. Mdiwy zwigzek czasowy
miedzy wystpieniem tych objawdw a szczepieniem szczepidatkcepur nie mee by wykluczony.

Zaburzeniazofadka i jelit
Biegunka

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Ziarniniak w miejscu podania, niekiedy z nagromauikzen ptynu surowiczego
Zmeczenie

Astenia

Zaburzenia mgisniowo-szkieletowe i tkankgtznej

Bdle misniowo-stawowe w okolicyszyi, ktore mog by¢ objawem podranienia opon médzgowo-
rdzeniowych (ang. meningism). Objawy te veystjs bardzo rzadko i zanikajcatkowicie w cagu
kilku dni.

Zataszanie podejrzewanych dzigfaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunietgest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczydo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za piednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatd Produktow Leczniczych Uegdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie s znane objawy przedawkowania.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przecisz&l®wemu zapaleniu moézgu
Kod ATC: JO7B A0l

Encepur Adultsjest biah, metng zawiesin zawierajca oczyszczone, inaktywowane wirusy TBE
namnaone w fibroblastach kurzych. W celu zk$zenia wtaciwosci immunogennych szczepionka
adsorbowana jest na wodorotlenku glinu. Produkizaigierasrodkow konserwujcych. Szczepionka
nie jest skuteczna przeciw innym chorobom przenogroprzez kleszcze (np. boreliozie z Lyme).
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W przypadku stosowania szczepienia wedtug schestatulardowego (po oznaczenigzshia
przeciwciat za pomagtestu ELISA) stwierdzono serokonwersj

4 tygodnie po pierwszej dawce (dzi28) srednio u 50% szczepionych
2 tygodnie po drugiej dawce (d#id?2) srednio u 98% szczepionych
2 tygodnie po trzeciej dawce (dzi814) srednio u 99% szczepionych

W przypadku stosowania szczepienia wedtug scheskaficonego, serokonwersja byta ckaea

14 dni po kadym szczepieniu:

po drugim szczepieniu (dzi€1) srednio u 90% szczepionych

po trzecim szczepieniu (dAi85) srednio u 99% szczepionych

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak jest danych z baflana zwierztach, w zwjzku z czym bezpiecastwo stosowania szczepionki
u kobiet w cazy i wplyw tej szczepionki na rozwoj zarodka, ptodtaz na okres okotoporodowy
i rozwdéj noworodkowy niegznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Formaldehyd

Sacharoza

Roztwor buforowy: tréj(hydroksymetylo)-aminometaspdu chlorek, kwas solny do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno mieézainnymi lekami w jednej strzykawce.

6.3 Okres wanosci

2 lata.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywéw lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamraa¢. Nie stosowéa szczepionki, ktora ulegta zaniemiu.
Szczepionk nalezy zuzy¢ natychmiast po jej otwarciu.

6.5 Rodzaj i zawartd¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce ze szkla typzatyczlg ttoka z gumy bromobutylowej,
Z igla - opakowania po 1 lub 10.



6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Encepur Adultgest szczepiornkgotowy do podania.
Przed uyciem szczepionki naky doktadnie wstrgsmé¢ zawiesing.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lubojeadpady naley usuré w sposob zgodny

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GSK Vaccines GmbH

Emil-von-Behring-Str.76

D-35041 Marburg, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/0015

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolema dopuszczenie do obro80.11.1998

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 21.03.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ] ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2016



