SASKANOTS ZVA 25-05-2023

ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Encepur Children 0,25 ml suspensija injekcijam pilnslircé
Er¢u encefalita vakcina (inaktivéta)

Vaccinum encephalitidis ixodibus advectae inactivatum

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 imunizacijas deva (0,25 ml suspensijas) satur:
inaktivetu eréu encefalita virusu / K 232 celmu 0,75 mikrogramu

tadsorbets uz aluminija hidroksida, hidratéts 0,15-0,2 mg AI**
Zaudzets primaraja cala fibroblasta stinu kultira

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakspunkta.

3.  ZALU FORMA

Suspensija injekcijam pilnslirce

Encepur Children ir balgana, dulkaina suspensija injekcijam pilnslirce.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Aktivai imunizacijai pret ér¢u encefalitu bérniem no 1 Iidz 11 gadu vecumam. Personam no 12 gadu
vecuma lieto pusaudziem un pieaugusiem paredzetu vakcinu pret &réu encefalitu. Slimibu izraisa &réu
encefalita viruss, kuru parnes ar érces kodumu.

Encepur Children ir jalieto atbilstosi oficialam rekomendacijam.

4.2.  Devas un lietosanas veids

Devas

Zidainiem un bérniem no 1 11dz 11 gadu vecumam lieto vienadu 0,25 ml devu.

a)  Primara imunizacija

Primaras imunizacijas shemu vélams Tstenot aukstajos ménesos, lai nodro$inatu aizsardzibu riska perioda
(pavasari/vasara), un ta ietver 3 devas.

Encepur Children var ievadit atbilstosi $adam shemam:
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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 péc 2. devas 21. diena

*Otras devas ievadiSana 14 dienas péc pirmas devas 5.1. apak§punkta mingta ka paatrinata parastas imunizacijas
shéma, bet ievadiSana 1-3 ménesus péc 1. devas — ka parastas imunizacijas shéma.

Parastas imunizacijas shéma izmantojama personam, kuram ir pastavigs infekcijas risks. Atras
imunizacijas shéma ir pielagota bérniem, kuriem nepiecieSama atra imunizacija. Serokonversija gaidama
ne agrak ka 14 dienas p&c vakcinas 2. devas ievadiSanas.

P&c primaras vakcinacijas pabeigSanas antivielas saglabajas vismaz 12 — 18 ménesus (p&c atras
imunizacijas shémas IstenoSanas) vai vismaz 3 gadus (p&c parastas imunizacijas sh€mas istenosanas), un
tad ieteicams veikt revakcinaciju.

Papildu informaciju par tadu personu vakcinaciju, kuram ir imtnsistémas darbibas traucgjumi, ltidzu, skat.
4.4. apakspunkta.

b) Revakcinacija

P&c primaras imunizacijas kursa, kas veikts atbilstosi vienai no iepriek§ mingtam shemam, pietiek ar
vienu 0,25 ml Encepur Children injekciju, lai atjaunotu vakcinas nodro$inato aizsardzibu.
Revakcinacijas deva jaievada $ada veida:

Revakcinacija Parastas imunizacijas shémas Atras imunizacijas shema
N 3 gadus péc primaras 12-18 méneSus p&c primaras
1. revakcinacija T NG
vakcinacijas ped&jas devas vakcinacijas ped&jas devas
Nakama revakcinacija Ik p&c 5 gadiem péc 1. revakcinacijas devas

Personam no 12 gadu vecuma lieto pusaudziem un pieaugusiem paredzétu éréu encefalita vakcinu
(Encepur Adults).

Saskana ar PVO oficialajiem ieteikumiem, p&c primaras vakcinacijas ar citu ercu encefalita Stnu kultiiras
vakcinu (3 devas) revakcinaciju drikst veikt ar Encepur Children.

Lietosanas veids

Vakcinas suspensija pirms lietoSanas kartigi jasakrata.

Vakcinu ievada intramuskularas injekcijas veida, velams deltveida muskult vai augsstilba prieks$gja sanu
virsma (atkariba no muskulu masas).
Ja nepieciesams (pieméram, hemoragiskas diatézes slimniekiem), Encepur Children var injicét subkutani.

4.3.  Kontrindikacijas

Encepur Children nedrikst ievadit personam, kuram ir bijuSas alergiskas reakcijas pret aktivo vielu, kadu
no 6.1. apakSpunkta min&tajam paligvielam vai tadam razoSanas atliekvielam ka formaldehids,
hlortetraciklins, gentamicins, neomicins, olu un cala olbaltumvielas.

Bérnus, kuriem ir akiita slimiba, kuras d€l nepiecieSama arste€Sana, parasti 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.
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4.4,  Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Personam, kuram, pamatojoties vienigi uz saruna iegtitu informaciju vai pozitivu adas testa rezultatu,
konstatéta ,,alergija pret cala olbaltumvielam”, vakcinacija ar Encepur Children parasti nepalielina risku.

Tapat ka visu injicgjamo vakcinu izmantoSanas gadijuma, vienmer jabiit viegli pieejamiem atbilstosiem
arstéSanas lidzekliem un uzraudzibas aprikojumam, ko var izmantot p&c vakcinas ievadiSanas reti
sastopamas anafilaktiskas reakcijas gadijuma.

Vakcinu nekada gadijuma nedrikst ievadit intravaskulari.
Nejausas intravaskularas ievadi$anas gadijuma var rasties blakusparadibas un pat Soks. Nekavgjoties
javeic atbilstosi arkartas pasakumi, lai novérstu Soku.

Tapat ka jebkuras vakcinas ievadisanas gadijuma, visam vakcinétajam personam var neveidoties
aizsargajoSa imiina atbildes reakcija.

Saistiba ar vakcinaciju ka psihogéna atbildes reakcija uz injekciju ar adatu var rasties ar trauksmi saistitas
blakusparadibas, tai skaita vazovagalas reakcijas (sinkope), hiperventilacija, ka arT ar stresu saistitas
blakusparadibas (skatit 4.8. apak$punktu). Ir svarigi veikt pasakumus, lai izvairitos no traumam gibona
rezultata.

Vakcinacijas nepiecieSamiba ipasi riipigi jaapsver bérniem, kuriem ir Smagi neirologiski traucgjumi.

Vakcinacija pret ércu encefalitu nav efektiva pret citam &réu parnésatam slimibam (piem&ram, boreliozi),
pat ja to parneSana notiek vienlaicigi.

Par 3 gadiem jaunakiem bérniem var biit stiprs drudzis (>39,5°C).

Mazakiem bérniem drudzis (> 38°C) pasi iesp&jams péc pirmas vakcinacijas (skatit 4.8. apak$punktu);
péc otras vakcinacijas to novero retak. Ja nepiecieSams, jaapsver antipirétiska terapija.

Paredzams, ka bérniem, kuri sanem imtinsupresivu terapiju, vai be€rniem, kuriem ir imindeficits (tai skaita
jatroggéns), var neveidoties atbilstosa imiina atbildes reakcija. Sados gadijumos antivielu atbildes reakcija
javerte, izmantojot serologiskas metodes un, ja nepiecieSams, jaievada vakcinas papildu deva.

Pacientiem ar jutibu pret lateksu:

Pilnslirces bez adatas:

Lai gan slirces vacina netika konstatets dabiska kaucuka latekss, drosa Encepur Children lietosana
pacientiem, kas ir jutigi pret lateksu, nav pieradita.

Pilnslirces ar fiks€tu adatu:

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

45.  Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pacientiem, kam tiek veikta imiinsupresiva terapija, imunizacijas rezultats var bat sliktaks vai
apSaubams.

Ja injic€ vairak neka vienu vakcinu, jaizmanto atSkirigas injekciju vietas.

Starplaiks lidz citai vakcinacijai
Starplaiks I1dz citai imunizacijai nav nepieciesams.
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4.6.  Fertilitate, gratnieciba un baros$ana ar kriiti

Nav piemérojams, jo Encepur Children nav paredzets lietosanai berniem, kas vecaki par 12 gadiem.
4.7.  letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav piemérojama.

4.8.  Nevelamas blakusparadibas

Randomizgtos, kontrol&tos p&tijumos zinots par turpmak min&tam nevélamam blakusparadibam. Klmiskos
pEtjumos noverotas neveélamas blakusparadibas sakartotas saskana ar MedDRA organu sisteému
klasifikaciju. Katra organu sistémas grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi to raSanas
biezumam, biezakas minot vispirms. Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to
nopietnibas samazinajuma seciba. Turklat katrai nevelamai 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).

Organu sistému grupa BieZums Nevelamas blakusparadibas

Nervu sistémas traucgjumi Loti biezi Galvassapes b&rniem no triju gadu
vecuma; miegainiba bérniem lidz triju
gadu vecumam

Kunga-zarnu trakta trauc€jumi Biezi Slikta dusa
Reti Vemsana, caureja
Skeleta-muskulu un saistaudu sist€émas Biezi Muskulu sapes, locitavu sapes
bojajumi
Vispargji traucgumi un reakcijas Loti biezi Sapes injekcijas vieta
ievadiSanas vieta Pireksija ar kermena temperatru > 38°C
(1-2 gadus veciem b&rniem)
Biezi Pireksija ar kermena temperatiiru > 38°C

(3—11 gadus veciem bérniem); gripai
lidzigi simptomi, apsartums injekcijas
vieta, tiiska injekcijas vieta, savargums,
letargija

Atsevisku kliniskos pétijumos novéroto nevélamo blakusparadibu apraksts
Gripai lidziga slimiba (tai skaita hiperhidroze, drebuli un drudzis) galvenokart rodas tiesi p&c pirmas
vakcinacijas, bet parasti izziid 72 stundu laika.

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

P&cregistracijas perioda zinotas nevélamas blakusparadibas

Organu sistému grupa Nevelamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistémas trauc€jumi Limfadenopatija

Imiinas sist€émas traucgjumi Alergiskas reakcijas

Nervu sistémas traucgjumi Parestézija, febrili krampji, gibonis
Skeleta-muskulu un saistaudu sist€émas bojajumi Muskulu sapes, locitavu sapes




SASKANOTS ZVA 25-05-2023

| Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta | Granuloma injekcijas vieta

Tadu atseviSku nevélamu blakusparadibu apraksts, par kuram brivpratigi zinots pécregistracijas perioda

Alergiskas reakcijas, pieméram, generalizéta natrene, daudzformu eksudativa eritéma, glotadas pietikums,
stridors, aizdusa, bronhu spazmas, hipotensija un islaiciga trombocitopénija, kas dazos gadijumos var bt
smaga. Dazkart alergija var izpausties arT ka asinsrites sist€mas reakcijas, kas var but vienlaikus ar
parejosiem nespecifiskiem redzes trauc€jumiem.

Par paresteziju var biit zinots ar1 ka par nejutigumu vai tirpSanu.

Muskulu un locitavu sapes ir lokalizétas kakla rajona, un tas var liecinat par meningismu. Sie simptomi ir
loti reti un dazu dienu laika izziid bez sekam.

Zinots par granulomu injekcijas vieta, dazkart kopa ar seromu.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lTigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga,

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

4.9. Pardozesana

Pardozésanas simptomi nav zinami.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1.  Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: eréu encefalita vakcina (inaktivéta), ATK kods: J07B A0l

Misu kliniskajos petijumos ir izmantots validéts NT, kura gadijuma NT>2 liecina par seropozitivitati, un
NT=>10 izvelets par viskonservativako antivielu slieksni, ko var uzskattt par klmiski nozimigu.

Primara vakcinacija

Sobrid ir pabeigti kopuma 9 (1. — 4. fazes) kliniskie pétijumi, kuri veidoti ar mérki noveértét primaras
vakcinacijas vai revakcinacijas ar Encepur Children imunogenitati un/vai droSumu, iesaistot aptuveni
3200 bernus.

Turpmak tabula noradits tadu bérnu procentualais daudzums, kuriem &réu encefalita antivielu titrs ir NT >
10 un atbilstoss GMT:

- . . .. _ Paatrinata parastas T oo e ~
Parastas imunizacijas shema . oo o Atras imunizacijas shéma
imunizacijas shéma

2 nedglas péc 2. devas

NT =10 NT GMT NT =10 NT GMT NT =10 NT GMT
98% 72 91% 25 nav noteikts
3 nedelas p&c 3. devas
100% 3672 100% 3335 99% 57

* Paatrinatd parastas imunizacijas shéma ir [idziga parastajai imunizacijas shémai, vienigi 2. deva tiek ievadita 14
dienas péc 1. devas (skatit 4.2. apak$punktu).


http://www.zva.gov.lv/
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Imiinas atbildes noturiba

Antivielu noturiba bérniem paradita zemak tabula:

Parastas imunizacijas shema .Paatf‘n_la.t a parz_lstas* Atras imunizacijas shema
imunizacijas shéma
S . . 3 gadi p&c pirmas
3 gadi p&c primaras imunizacijas pabeigsanas revakeindcijas
NT>10 NT GMT NT>10 NT GMT NT>10 NT GMT
98% 459 96% 233 100% 475
S L . 5 gadi p&c pirmas
5 gadi p&c primaras imunizacijas pabeigsanas revakeindcijas
91% 244 86% 109 100% 588

* Paatrinata parastas imunizacijas shéma ir lidziga parastajai imunizacijas shémai, vienigi 2. deva tiek ievadita 14
dienas péc 1. devas (skatit 4.2. apak$punktu).

Dati, kas public&ti par personam, kuram istenots 3 devu primarais vakcinacijas kurss, liecina, ka Encepur
izraisa antivielu veidosanos arT pret daziem &rcu encefalita virusa Azijas izolatiem.

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

Nav zinamas.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpetijumos iegtitie dati neliecina par Tpasu risku cilvékam, pamatojoties uz
pétjjumiem ar dzivniekiem, kas ir piemeroti vakctnu droSuma noveért€§jumam. Encepur bija imunogéns
trusiem, juras ciicinam un pertikiem, un imunogeéns un aizsargajoss pelém. Vienreizgjas devas toksicitates
petfjumos ar Zurkam un pelém sistémiska toksicitate netika konstat&ta. TruSiem bija laba Encepur lokala
panesamiba.

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

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.  Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Saharoze

Trometamols

Udens injekcijam

Informaciju par adjuvantu skatit 2. punkta.

6.2.  Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma del So vakcinu nedrikst sajaukt kopa ar citam zalem.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi
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6.4.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2° - 8°C). Nesasaldeét.

6.5.  lepakojuma veids un saturs

0,25 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 tirgi var nebiit pieejami.

6.6.  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai un citi noradijumi par rikosanos
Encepur Children ir gatavs lietosanai.

Pirms lietosanas vakcinu rapigi sakratit.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans All¢ 3

2900 Hellerup
Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

01-0316

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2001. gada 19. septembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2011. gada 3. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS



