CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Encepur Adults, zawiesina do wstrzykiwan

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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*")

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Szczepionka Encepur Adults jest biatg, metna zawiesing.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodpornienie przeciw kleszczowemu zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych i mdzgu u
mtodziezy w wieku od 12 lat i dorostych. Chorob¢ wywotuje wirus przenoszony przez kleszcze.

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

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Mtodziez w wieku od 12 lat oraz dorosli otrzymuja dawke 0,5 ml.

a) Szczepienie podstawowe:

Zaleca si¢ przeprowadzenie cyklu szczepienia podstawowego zlozonego z trzech dawek w
chlodniejszych miesigcach roku w celu zapewnienia odporno$ci w okresie zwigkszonego ryzyka

(wiosna/lato).

Szczepionka Encepur Adults moze by¢ podana zgodnie z nastgpujacymi schematami szczepienia:

Schemat szczepienia klasyczny Schemat szczepienia szybki

1. dawka Dzien 0. Dzien 0.

7 dawka 14 dn} do 3 miesigcy po podaniu 1. Dzich 7.
dawki*




9 do 12 miesiecy po podaniu 2.

3. dawka dawki

Dzien 21.

* podanie drugiej dawki 14 dni po pierwszej dawce okreslane jest w punkcie 5.1 jako przyspieszony
schemat klasyczny, a podanie w okresie 1 do 3 miesiecy po pierwszej dawce okreslane jest jako
schemat klasyczny.

Szczepienie wedtug schematu klasycznego jest zalecane w przypadku statego ryzyka zakazenia.
Szczepienie wedlug schematu szybkiego zalecane jest w przypadku koniecznosci uzyskania szybkiego
uodpornienia. Serokonwersji mozna oczekiwac najwczesniej 14 dni po podaniu drugiej dawki.

Po ukonczeniu podstawowego cyklu szczepienia, przeciwciata utrzymujg si¢ przez co najmniej 12 do
18 miesiecy (po szybkim cyklu szczepienia) lub co najmniej 3 lata (schemat klasyczny), a po tym

czasie zaleca si¢ podanie dawki przypominajace;.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat szczepienia osob z ostabionym uktadem
odpornosci patrz punkt 4.4.

b) Szczepienie przypominajace:

Po pelnym cyklu szczepienia wykonanym wedlug jednego z zalecanych schematow, dawke
przypominajaca nalezy poda¢ w nastepujacy sposob:

Schemat szybki
Pierwsza dawka przypominajaca Kolejne dawki przypominajace
Osoby w wicku 12 — zalecan’e pod'anle 12 dF) 1.8 miesigcy Co 5 lat
po ukonczeniu szczepienia
49 lat
podstawowego
Osoby w wicku > 49 zalecan’e pod'anle 12 dF) 1.8 miesi¢cy Co 3 lata
lat po ukonczeniu szczepienia
podstawowego
Schemat klasyczny
Pierwsza dawka przypominajaca Kolejne dawki przypominajgce
Osoby w wieku 12 — | 3 lata po ukonczeniu szczepienia Co 5 lat
49 lat podstawowego
Osoby w wieku > 49 | 3 lata po ukonczeniu szczepienia Co 3 lata
lat podstawowego

Zgodnie z oficjalnymi rekomendacjami WHO, szczepionke Encepur Adults mozna zastosowac jako
dawke przypominajacg po ukonczeniu podstawowego 3-dawkowego cyklu szczepienia przy uzyciu
innej szczepionki przeciw kleszczowemu zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych 1 mozgu
zawierajgcej wirusa namnazanego na hodowli komérkowej (ang. anti-TBE cell culture vaccine).

Sposéb podawania

Szczepionke nalezy przed uzyciem doktadnie wstrzasnac.

Szczepionke podaje si¢ domigsniowo, najlepiej w migsien naramienny.

W uzasadnionych przypadkach (np. u pacjentow ze skazg krwotoczng), szczepionka Encepur Adults
moze by¢ podana podskornie.

Szczepionki nie wolno podawa¢ donaczyniowo.

Catkowitg ochron¢ mozna osiggnac tylko po zakonczeniu pelnego cyklu szczepienia.




4.3 Przeciwwskazania

Szczepionki nie nalezy podawa¢ osobom bedacym w ostrej fazie choroby wymagajacej leczenia
1 w ciggu przynajmniej 2 tygodni po wyleczeniu.

W przypadku osob, u ktérych wystepuje nadwrazliwo$¢ na sktadniki szczepionki Encepur Adults,
szczepienie nie jest wskazane. Szczepionka zawiera S$ladowe ilosci formaldehydu, siarczanu
neomycyny, chlorotetracykliny i siarczanu gentamycyny oraz albuming jaja kurzego jako pozostatosci
po procesie produkcji. W zwiazku z tym stosowanie tej szczepionki u pacjentdéw z alergiag na
powyzsze zwiazki jest niewskazane.

Jezeli po podaniu produktu pojawig si¢ powiklania, do czasu wyjasnienia ich przyczyn nalezy
traktowacé je jako przeciwwskazanie do dalszego uodparniania tg sama szczepionkg. Dotyczy to
szczegblnie niepozadanych odczyndow poszczepiennych, ktore nie ograniczajg si¢ do miejsca
szczepienia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

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

Na ogot nie stwierdza si¢ zwigkszonego ryzyka zwigzanego ze stosowaniem szczepionki Encepur
Adults u 0séb uznanych za ,,uczulone na biatka kurze” wylacznie w oparciu o wynik ankiety lub w
oparciu o pozytywny wynik testu skornego; szczepienie takich oséb produktem Encepur Adults z
reguly nie naraza ich na zwigkszone ryzyko.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciu, nalezy zapewnic
mozliwo$¢ odpowiedniego leczenia i nadzoru na wypadek wystapienia rzadkiej reakcji anafilaktycznej
po podaniu szczepionki.

Szczepionki tej w zadnym wypadku nie wolno podawac donaczyniowo.
Nieumys$lne donaczyniowe podanie szczepionki moze wywota¢ reakcje organizmu ze wstrzasem
wlacznie. W takiej sytuacji nalezy podja¢ natychmiastowe dziatania przeciwwstrzasowe.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, jest mozliwe, ze nie wszyscy zaszczepieni uzyskaja
ochronng odpowiedz immunologiczng.

W zwiazku z podaniem szczepionki moga wystapi¢ reakcje lekowe, w tym reakcje wazowagalne
(omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem, stanowigce psychogenng reakcje na
wklucie igly (patrz punkt 4.8). Wazne jest, aby podja¢ $rodki majace na celu zapewnienie uniknigcia
obrazen na wypadek omdlenia.

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na wskazania do szczepienia 0s6b z wczesniejszymi cigzkimi
schorzeniami neurologicznymi.

Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych i mézgu nie chroni przed
innymi chorobami przenoszonymi przez kleszcze (np. boreliozie z Lyme), nawet jesli sa one

przenoszone rownoczesnie.

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



Mozna si¢ spodziewaé, ze u 0s6b poddawanych terapii immunosupresyjnej lub u 0s6b z niedoborem
odpornosci (w tym o podlozu jatrogennym lub zwigzanym z wiekiem) moze nie zosta¢ uzyskana
odpowiednio silna odpowiedz immunologiczna. W takich przypadkach nalezy oceni¢ odpowiedz
immunologiczng za pomocg technik serologicznych i, jesli to konieczne, poda¢ dodatkowa dawke
szczepionki.

Ostrzezenie dla os6b z nadwrazliwos$cia na lateks:

Amputko-strzykawka z zamocowang igla:
Ostonka igly jest wytworzona z naturalnej gumy zawierajacej lateks, ktory moze wywotywac reakcje
alergiczne u 0sob z nadwrazliwo$cig na lateks.

Ampulko-strzykawka bez zamocowanej igly (z igla dolaczong do opakowania):

Chociaz w nasadce ampultko-strzykawki nie stwierdzono obecnos$ci lateksu pochodzacego z naturalnej
gumy, nie potwierdzono bezpieczenstwa stosowania szczepionki Encepur Adults u osoéb z
nadwrazliwo$cia na lateks.

Zawarto$¢ sodu
Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢
za ,,wolng od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi 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 szczepionka 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.

W przypadku podawania w drodze iniekcji wigcej niz jednej szczepionki, wstrzyknigcia musza by¢
wykonane w rézne miejsca ciata.

Odstep czasowy w stosunku do innych szczepien
Zachowanie odstepdw czasowych w stosunku do innych szczepien nie jest wymagane.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety cigzarne i karmigce powinny by¢ zaszczepione tylko po doktadnym rozwazeniu stosunku
ryzyka do korzySci, poniewaz bezpieczenstwo stosowania szczepionki Encepur Adults u cigzarnych i
matek karmigcych nie zostalo zbadane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem szczepionki na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W randomizowanych, kontrolowanych badaniach klinicznych zaobserwowano ponizsze dziatania
niepozadane. Dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych zostaly wymienione zgodnie
z klasyfikacja uktadéw 1 narzadow MedDRA. Dzialania niepozadane w obrgbie kazdej kategorii
uktadow i narzadoéw zostaly uporzadkowane zgodnie z czestoScig wystgpowania, poczagwszy od
wystepujacych najczesciej. Dziatania niepozadane o tej samej czesto$ci wystepowania wymieniono
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ stopniem cig¢zkosci.



Ponadto, dla kazdego wymienionego dziatania niepozadanego wskazano odpowiednig kategorig¢
czgstosci wystepowania, zgodnie z nastepujacg konwencjg (CIOMS III): bardzo czgsto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000).

Dzialania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestosé Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto | Bol glowy
Zaburzenia zotadka 1 jelit Czesto Nudnosci

Niezbyt czgsto | Wymioty
S;l:lllirizgzi;n e;nie;éniowo-szkieletowe i Bardzo czesto | Bol migsni

Czesto Bdl stawow

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu

i B4l w miejscu wstrzyknigcia, ogolne
podania

ostabienie

Bardzo czgsto

Czgsto Goraczka (>38°C), zaczerwienienie w
miejscu podania, obrzek w miejscu

podania, choroba grypopodobna

Opis wybranych dziatan niepozadanych zglaszanych w badaniach klinicznych

Choroba grypopodobna (w tym nadmierne pocenie si¢, dreszcze i gorgczka) moze wystapi¢ czesto,
szczegoblnie po pierwszym podaniu szczepionki. Zazwyczaj ustepuje ona w ciggu 72 godzin.

W oparciu o spontaniczne zgloszenia po wprowadzeniu do obrotu zidentyfikowano nastepujace
dziatania niepozadane, uporzadkowane zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow. Poniewaz te
dziatania niepozadane byly zglaszane dobrowolnie i dotyczyly populacji o nieokreslonej wielkosci,
okreslenie czgstosci ich wystepowania nie jest mozliwe.

Dzialania niepozadane zglaszane w ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

Klasyfikacja ukladoéw i narzadow

Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Uogolnione powickszenie weztdw chtonnych

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje alergiczne

Zaburzenia uktadu nerwowego

Parestezje, zawroty glowy, stan
przedomdleniowy, omdlenie

Zaburzenia zotadka 1 jelit Biegunka
Zaburzenia mig¢sniowo-szkicletowe 1 tkanki o s 1 ,

. Bo6l migsni, bol stawow
facznej

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Ziarniniak w  miejscu  podania, uczucie

zmgczenia, uczucie ostabienia (astenia)

Opis wybranych dziatan niepozadanych zgloszonych w ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

Reakcje alergiczne, takie jak: uogdlniona pokrzywka, obrz¢k naczynioruchowy, $wist oddechowy,
duszno$¢, skurcz oskrzeli, spadek ci$nienia krwi oraz inne zaburzenia uktadu krgzenia z mozliwymi
towarzyszacymi, przemijajgcymi, niespecyficznymi zaburzeniami widzenia 1 przemijajaca
trombocytopenia, ktore mogg mie¢ rdwniez cigzki przebieg.



Moga wystapi¢ parestezje opisywane jako dretwienie lub mrowienie.
Bole migsni i stawow zlokalizowane w okolicy szyi, ktore moga by¢ objawem podraznienia opon
moézgowo-rdzeniowych (odczyn oponowy, ang. meningism). Objawy te wystepujg bardzo rzadko i

zanikaja catkowicie w ciagu kilku dni.

Sporadycznie zglaszano wystgpienie ziarniniaka w miejscu podania, niekiedy z nagromadzeniem
ptynu surowiczego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mozgu
Kod ATC: JO7B A0l

W badaniach klinicznych uzyto zwalidowanego testu neutralizacji (ang. Neutralization Test, NT),
gdzie warto$¢ NT > 2 byla wskaznikiem seropozytywnos$ci, a warto§¢ NT > 10 wyznaczono jako
najbardziej konserwatywny prog dla poziomu przeciwcial, ktory moze by¢ uznany za istotny
klinicznie.

Szczepienie podstawowe

Przeprowadzono tacznie 12 badan klinicznych od I fazy do IV fazy, z udzialem mlodziezy i dorostych
(w sumie ponad 2 600 oso6b), zaprojektowanych do oceny immunogennosci i/albo bezpieczenstwa
stosowania szczepionki Encepur Adults wedlug réznych schematdéw szczepienia podstawowego i
przypominajacego.

Odsetek 0sob z uzyskanymi mianami przeciwciat TBE NT > 10 oraz odpowiednimi $rednimi
geometrycznymi (GMT) wskazano w tabeli ponize;j:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Schemat klasyczny
przyspieszony*

Schemat klasyczny

Schemat szybki

4 tygodnie po 2. dawce

2 tygodnie po 2. dawce

NT >10 NT GMT NT >10 NT GMT NT >10 NT GMT
79% 23 95% 66 79% 23
3 tygodnie po 3. dawce
100% 1107 100% 1155 97% 51

* Schemat klasyczny przyspieszony jest zgodny ze schematem klasycznym, ale 2. dawka szczepionki podawana
jest 14 dni po pierwszej (patrz punkt 4.2).

W przypadku zastosowania szybkiego schematu szczepienia, serokonwersji mozna oczekiwac okoto
14 dni po podaniu drugiej dawki szczepionki.

Szczepienie przypominajace

Odsetek mlodziezy i dorostych z mianami przeciwciat TBE NT > 10 po dawce przypominajacej
wskazano w tabeli ponizej:

10 lat po podaniu dawki
przypominajacej

NT >10: > 97% bez wzgledu na to, ktory schemat szczepienia
podstawowego zastosowano

NT GMT: 260-301

Wartosci NT i GMT wynosity tyle samo niezaleznie od zastosowanego schematu szczepienia
podstawowego.

Dane z publikacji dotyczace osob, ktore ukonczyly 3-dawkowy cykl szczepienia podstawowego
wskazuja, ze szczepionka Encepur indukuje réwniez wytwarzanie przeciwcial przeciw niektorym
dalekowschodnim izolatom wirusa kleszczowego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych i mozgu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest danych z badafh na zwierzgtach, w zwigzku z czym bezpieczenstwo stosowania szczepionki
u kobiet w cigzy 1 wplyw tej szczepionki na rozwoj zarodka, ptodu oraz na okres okotoporodowy
1 rozw6j noworodkowy nie sg znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Tréj(hydroksymetylo)-aminometan

Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan




6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno mieszac z innymi lekami w jednej strzykawce.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac¢. Nie stosowaé szczepionki, ktora ulegta zamrozeniu.

Szczepionke nalezy zuzy¢ natychmiast po jej otwarciu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce ze szkla typu I z zatyczka ttoka z gumy bromobutylowej, z
zamocowang igla (z gumowa ostonka igly zawierajaca lateks) lub z 1 igla dotaczona do opakowania -
opakowania po 1.

0,5 ml zawiesiny w ampultko-strzykawce ze szkta typu I z zatyczka ttoka z gumy bromobutylowej, z
zamocowang igla (z gumowa ostonka iglty zawierajaca lateks) — opakowania po 10.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Szczepionka Encepur Adults jest produktem gotowym do podania.
Przed uzyciem szczepionki nalezy doktadnie wstrzgsnaé zawiesing.

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

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

2900 Hellerup Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/0015

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.11.1998
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.03.2014



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.05.2023



	Sposób podawania
	Odstęp czasowy w stosunku do innych szczepień

	Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw kleszczowemu zapaleniu mózgu
	Kod ATC: J07B A01
	Pozwolenie nr: R/0015
	Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.11.1998

