SASKANOTS ZVA 25-05-2023
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Encepur Adults 0,5 ml suspensija injekcijam pilnslircg
Eréu encefalita vakcina (inaktivéeta)
Vaccinum encephalitidis ixodibus advectae (inactivatum)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 imunizacijas deva (0,5 ml suspensijas) satur:
inaktivetu eréu encefalita virusu / K 232 celmu 1,5 mikrogramu

3+
ladsorbets uz aluminija hidroksida, hidratets 0,3-0,4 mg Al
Zaudzets primaraja cala fibroblasta stnu kultiira

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakspunkta

3. ZALU FORMA

Suspensija injekcijam pilnslirce
Encepur Adults ir balgana, dulkaina suspensija .

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Aktivai imunizacijai pret €rcu encefalitu pacientiem no 12 gadu vecuma. Slimibu izraisa ércu
encefaltta viruss, kuru parnes ar erces kodumu.

Encepur Adults ir jalieto atbilstosi oficialam rekomendacijam.

4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

PusaudZiem no 12 gadu vecuma un pieaugusajiem ievada 0,5 ml devu.

a) Primara imunizacija

Primaro imunizacijas shému vélams istenot aukstajos ménesos, lai nodrosinatu aizsardzibu riska

perioda (pavasari/vasard), un ta ietver 3 devas.

Encepur Adults var ievadit pec §adam shemam:

Parastas imunizacijas shéma Atras imunizacijas shéma
1. deva 0. diena 0. diena
2. deva 14 dienas - 3 ménesus péc 1. devas* 7. diena
3. deva 9 -12 méneSus pec 2. devas 21. diena

* Otras devas ievadiSana 14 dienas péc pirmas devas 5.1. apakSpunkta min&ta ka paatrinata parastas
imunizacijas shéma, bet ievadiSana 1-3 méneSus péc 1. devas — ka parastas imunizacijas shéma.

Personam, kuram infic€sanas risks ir nepartraukts, par labaku tiek atzita parastas imunizacijas
shéma. Atras imunizacijas she€ma ir pielagota personam, kuram nepiecieSama atra imunizacija.
Serokonversija ir paredzama 14 dienas péc otras devas ievadisanas.
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P&c primaras vakcinacijas pabeigsanas antivielu titri ir noturigi vismaz 12-18 ménesSus (péc atras
imunizacijas shémas) vai vismaz 3 gadus (p&c parastas imunizacijas shémas), kad ir ieteicams
veikt pirmo revakcinaciju.

Papildu informaciju par tadu personu vakcinaciju, kuram ir kadi imiinsistémas darbibas traucgjumi,
skatit 4.4. apakSpunkta.

b) Revakcinacija
P&c primaras vakcinacijas kursa, kas veikts atbilstosi kadai no iepriek§miné&tajam shemam,
revakcinacija javeic $adi:

Atras imunizacijas shéma

Pirma revakcinacija Turpmakas revakcinacijas
12 — 49 gadus vecas | leteicama 12 — 18 méneSus péc Ik p&c 5 gadiem
personas primaras imunizacijas pabeigSanas
Par 49 gadiem leteicama 12 — 18 ménesus p&c Ik p&c 3 gadiem
vecakas personas primaras imunizacijas pabeig§anas

Parastas imunizacijas shéema

Pirma revakcinacija Turpmakas revakcinacijas
12 — 49 gadus vecas | 3 gadus p&c primaras imunizacijas Ik péc 5 gadiem
personas pabeigSanas
Par 49 gadiem 3 gadus p&c primaras imunizacijas Ik p&c 3 gadiem
vecakas personas pabeigSanas

Saskana ar PVO oficialajiem ieteikumiem, ja primara vakcinacija veikta ar citu &r¢u encefalita Stnu
kultiiras vakcinu (ievadot 3 devas), Encepur Adults drikst ievadit revakcinacijas noltka.

Lietosanas veids

Pirms lieto$anas kartigi sakratiet vakcinas suspensiju.

Ievadiet intramuskulari, vélams deltveida muskuli.

Ja nepiecieSams (piem&ram, hemoragiskas diatézes gadijuma), Encepur Adults drikst injicét subkutani.
Arstam jaregistré ikviena vakcinas ievadisana, atziméjot preparata sérijas numuru un nosaukumu
(tirdzniecibas nosaukumu) Starptautiskaja Vakcinacijas Registra, izmantojot pilnsliréu etiketes.
Aizsardziba ir optimala tikai tad, ja veikts pilns imunizacijas kurss.

4.3.  Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret jebkuru vakcinas sastavdalu, ieskaitot jebkuru no paligvielam vai razosanas
procesa atlikumiem (tadiem ka hlortetraciklins, gentamicins, neomicins, formaldehids, olas, cala
olbaltumvielas, tadas ka ovalbumins), ka ar1 neirologiski traucgjumi ieprieks péc tadas pasas vakcinas
injekcijas.

Personas, kuram ir akiita slimiba, kuras d€] nepiecieSama arste€Sana, drikst vakcingt ne atrak ka 2
nedé€las péc atlabsanas.

Ar komplikacijas raSanos saistita imunizacija ir kontrindikacija atkartotai imunizacijai ar tadu pasu
vakcinu, kamér komplikacijas c€lonis nav noskaidrots. Tas Tpasi attiecas uz nevélamam
blakusparadibam, kas rodas arpus vakcinas ievadiSanas vietas.

4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Encepur Adults nav paredzgts lietosanai bérniem lidz 12 gadu vecumam.

Ja, pamatojoties tikai uz sarunu vai pozitivu adas testa rezultatu, persona atzita par alergisku pret cala
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olbaltumvielam, vakcinacija ar Encepur Adults parasti nepalielina risku.

Tapat ka citu injicgjamu vakcinu lietoSanas gadijuma, vienmer jabiit viegli pieejamiem atbilstoSiem
arsteSanas lidzekliem un uzraudzibas aprikojumam gadijumam, ja p&c vakcinas ievadiSanas rastos reti
sastopama anafilaktiska reakcija.

Vakcinu nekada gadijuma nedrikst injic&t intravaskulari.

Nejausas intravaskularas ievadisanas gadijuma var rasties reakcijas, to vida Soks. Nekavgjoties javeic
atbilstosi pasakumi, lai noverstu Soku.

Tapat ka citu vakcinu lietoSanas gadijuma, aizsargajosa imuinreakcija var neizveidoties visiem
vakcingtajiem.

P&c vakcinacijas ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju ar adatu var rasties ar trauksmi saistitas
reakcijas, tai skaita vazovagalas reakcijas (sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Imunizacijas nepiecieSamiba Tpa$i ripigi jaizverté personam, kuram ieprieks ir bijusi smagi
neirologiski traucgjumi.

Vakcinacija pret &réu encefalitu nav efektiva pret citam ércu parnestam slimibam, pat ja to parnesana
notiek vienlaicigi (pieméram, pret boreliozi).

P&c erces koduma vienmér japarbauda, vai ir veikta imunizacija pret stingumkrampjiem.

Sagaidams, ka pacientiem, kuri sanem imtinsupresivu terapiju, vai pacientiem, kuriem ir imtindeficits
(tai skaita jatrogens un saistits ar vecumu), imiinreakcija var nebiit atbilstosa. Sados gadijumos
antivielu atbildes reakcija javerté ar serologiskam metodém un, ja nepiecie$ams, jaievada vakcinas
papildu deva.

Ja vakcinacija ir indic@ta, tad javakcing ar1 personas, kam ir hroniskas slimibas, jo it pasi STm
personam ir risks, ka slimibas, no kuram var izsargaties vakcin&joties, norit€s smagi vai radis
komplikacijas. Ir nepiecie$ams informét personas, kam ir hroniskas slimibas, par ieguvumu, ko sniedz
vakcinacija, salidzinot ar slimibas risku. Nav pieejami drosi pieradijumi tam, ka slimibas epizodes,
kas, iesp&jams, rodas vakcinacijas laika, biitu izraisTjusi vakcinacija.

Pacientiem ar jutzbu pret lateksu

Pilnslirces bez adatas:

lai gan slirces vacina netika konstatéts dabiska kaucuka latekss, drosa Encepur Adults lietosana
pacientiem, kas ir jutigi pret lateksu, nav pieradita.

Pilnslirces ar fiksétu adatu:

adatas uzgalis ir izgatavots no lateksu saturoSa dabiga kaucuka, kas pacientiem ar jutibu pret lateksu
var radit alergiskas reakcijas.

4.5.  Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pacientiem, kuriem tiek veikta iminsupresiva terapija, imunizacijas rezultats var bat sliktaks vai
apSaubams.

Ja tiek ievaditas vairakas injic€jamas vakcinas, katra no tam jaievada cita injekcijas vieta.

Starplaiks lidz citai imunizacijai
Starplaiks l1dz citai imunizacijai nav nepiecieSams.
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4.6.  Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriati

Kliniskos pétijjumos nav noteikts Encepur Adults lietosanas drosums griitniecibas un kriits barosanas
laika. Tadel gratniecém un ziditajam to drikst lietot tikai p&c rapigas riska un labvéliga efekta
izvertésanas.

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav piemérojama.

4.8.  Nevelamas blakusparadibas

Randomizgtos, kontrol&tos p&tijumos zinots par turpmak min&tam nevelamam blakusparadibam.
Kliniskos pétijumos novérotas blakusparadibas sakartotas saskana ar MedDRA organu sistemu
klasifikaciju. Katra organu sistémas grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi to raSanas
biezumam, biezakas minot vispirms. Katra organu sistémas grupa nevélamas blakusparadibas
sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba. Turklat katrai nev€lamai blakusparadibai noradita
atbilstoSa biezuma grupa, izmantojot §adu iedalijumu (CIOMS III): loti biezi (>1/10); biezi (>1/100,
<1/10); retak (=1/1000, <1/100); reti (=1/10 000, <1/1000); loti reti (<1/10 000).

Kliniskajos p&tijumos novérotas nevélamas blakusparadibas

Organu sistémas grupa Biezums Nevelamas blakusparadibas
Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Galvassapes
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Biezi Slikta dasa
Retak Vemsana
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas Loti biezi Mialgija
bojajumi
Biezi Artralgija

Vispargji trauc&jumi un reakcijas Loti biezi Sapes injekcijas vieta, savargums

ievadiSanas vieta

Biezi Paaugstinata kermena temperattra
>38°C, apsartums injekcijas vieta,
tuska injekcijas vieta, gripai lidziga
slimiba

Atsevisku kliniskos pétTjumos novéroto nevélamo blakusparadibu apraksts

Gripai lidzigie simptomi (tai skaita drudzis, hiperhidroze, drebuli) galvenokart rodas tiesi pec
primaras vakcinacijas. Sie simptomi parasti izzad 72 stundu laika.

Turpmak minétas nevélamas blakusparadibas atklatas spontanos zinojumos pécregistracijas perioda un
sakartotas p&c organu sistému grupam. Ta ka par §Tm nevélamam blakusparadibam sanemti brivpratigi
zinojumi no nenoteikta lieluma populacijas, ne vienmer iesp&jams atbilstosi novertet to biezumu.

Organu sistémas grupa

Nevelamas blakusparadibas

Asins un limfatiskas sistémas traucjumi

Limfadenopatija

Imiinas sist€émas traucgjumi

Alergiskas reakcijas

Nervu sistémas traucgjumi

Parestézija, reibonis, presinkope, gibonis

Kunga-zarnu trakta traucgjumi

Caureja

Skeleta-muskulu un saistaudu sisteémas
bojajumi

Mialgija, artralgija

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas
vieta

Granuloma injekcijas vieta, nogurums, asténija
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AtseviSku p&cregistracijas perioda spontanos zinojumos mingto nevélamo blakusparadibu apraksts
Alergiskas reakcijas (pieméram, generaliz&éta natrene, angioedéma, stridors, aizdusa, bronhu spazmas,
hipotensija), citas asinsrites sist€émas reakcijas (ko var pavadit parejosi nespecifiski redzes trauc&jumi)
un parejosa trombocitopénija, kas var biit arT Smaga.

Par parestéziju var biit zinots ka par nejutigumu vai tirpSanu.

Locitavu un muskulu sapes kakla apvidi var liecinat par meningismu. Sie simptomi ir loti reti un
dazu dienu laika izzad bez sekam.

Dazkart zinots par granulomu injekcijas vieta ar seromas veidoSanos.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga,

LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9, Pardozésana

Pardozesanas simptomi nav zinami.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1.  Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: ér¢u encefalita vakcina (inaktivéta), ATK kods: JO7B A0l

>10 bija izvelets par viszemako antivielu slieksni, ko var uzskatit par kltniski nozimigu.

Primara vakcinacija

Kopuma 12 (1. — 4. fazes) kliniskie p&tijumi bija paredz&ti primaras vakcinacijas vai revakcinacijas ar
Encepur Adults imunogenitates un droSuma vert€sanai, pétijjumos ieklaujot kopuma vairak neka 2600
pusaudzu un pieauguso.

Turpmak tabula ir paradita tadu personu procentuala dala, kuram &réu encefalita antivielu titrs ir

NT >10 un atbilstoss GMT:

Paatrinata parastas Atras imunizacijas shema

imunizacijas shema*

Parastas imunizacijas shéma

4 nedglas péc 2. devas 2 nedglas péc 2. devas

NT >10 NT GMT NT >10 NT GMT NT =10 NT GMT
79% 23 95% 66 79% 23
3 ned&las péc 3. devas
100% 1107 100% 1155 97% 51

*Paatrinata parastas imunizacijas shéma ir lidziga parastajai imunizacijas shémai, vienigi 2. deva tiek ievadita
14 dienas péc 1. devas (skatit 4.2. apak$punktu).
Izmantojot atras imunizacijas sheému, serokonversija ir sagaidama aptuveni 14 dienu laika p&c vakcinas
2. devas ievadiSanas.
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Revakcinacijas
Turpmak tabula noradits tadu pusaudzu un piecauguso procentualais daudzums, kuriem ercu encefalita
antivielu titrs péc revakcinacijas ir NT > 10:

10 gadus péc NT>10: > 97% neatkarigi no izmantotas primaras vakcinacijas shémas
revakcinacijas NT GMT: 260-301

NT un GMT bija vienadi neatkarigi no izmantotas primaras vakcinacijas shémas.

Publicetie dati par vakcinétajam personam, kuras sanémusas 3 devu primaro kursu, liecina, ka Encepur
izraisa antivielu veido$anos arT pret daziem ercu encefalita virusa Azijas izolatiem.

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

Nav zinamas.

5.3.  Prekliniskie dati par drosumu

Neklmiskajos standartp@tijumos iegttie dati neliecina par Tpasu risku cilvékam, pamatojoties uz
pétjjumiem ar dzivniekiem, kas ir piemeroti vakcinu droSuma noveérté§jumam. Encepur bija
imunogens trusiem, jliras clicinam un pertikiem, Un imunogéns un aizsargajoss pelém. Vienreizgjas
devas toksicitates petijumos ar zurkam un pelém sisteémiska toksicitate netika konstatéta. TruSiem
bija laba Encepur lokala panesamiba.

Nav veikti pettjumi par Encepur Adults toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu.
Genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitati nevertgja, jo Sie petijumi nav piemeroti vakcinas izpéetei.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Saharoze

Trometamols

Udens injekcijam

Papildlidzeklus skatit 2. punkta.

6.2.  Nesaderiba

Saderibas pétijumu trilkuma d&| o vakcinu nedrikst sajaukt kopa ar citam zalem.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°- 8°C).
Nesasaldgt.

6.5. lepakojuma veids un saturs

0,5 ml suspensijas pilnslirce (I klases stikls) ar virzula aizbazni (brombutila gumija) bez fiksétas adatas
vai ar fiksetu adatu (ar lateksu saturoSu adatas uzgali).

lepakojuma lielumi: 1; 10 un 20 (2x10).

Visi iepakojuma lielumi tirga var nebat pieejami.
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6.6.  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai un citi noradijumi par rikosanos
Encepur Adults ir gatavs lietosanai. Pirms lieto$anas vakcinu rapigi sakratit. Neizlietotas zales
vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans All¢é 3

2900 Hellerup
Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

98-0661

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/ PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1998. gada 11. novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2008. gada 31. marts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS



