RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Encepur Adults, 0,5 ml siistesuspensioon siistlis
Puukentsefaliidi vaktsiin (inaktiveeritud)
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks annus (0,5 ml) sisaldab:
puukentsefaliidi inaktiveeritud viiruse tiive K23 1,5 mikrogrammi

! Peremeessiisteem: primaarsed kana embriionaalsete rakkude kultuurid (PCEC)
2 Adsorbeeritud hiidreeritud alumiiniumhiidroksiidil (0,3...0,4 mg AIP")

Encepur Adults sisaldab jidlgedena formaldehiitidi, kloortetratsiikliini, gentamditsiini ja neomiitsiini
ning voib sisaldada muna- ja kanavalkude jadke. Vt 16igud 4.3 ja 4.4.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Stistesuspensioon siistlis

Encepur Adults on valkjas, hdgune siistesuspensioon siistlis.
4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niéidustused

Vihemalt 12-aastaste isikute aktiivne immuniseerimine puukentsefaliidi vastu.

Markus: vaktsineerimine on ndidustatud eriti inimestele, kes viibivad pidevalt vdi ajutiselt
endeemilistes puukentsefaliidi piirkondades.

Encepur Adults’i tuleb kasutada vastavalt kohalikele kehtivatele immuniseerimisjuhistele.
4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Taiskasvanutele ja noorukitele alates 12 aasta vanusest manustatakse 0,5 ml annus.

a) Esmane vaktsineerimine

Et saavutada kaitse riskiperioodiks (kevad/suvi), tuleks esmane vaktsineerimine teha soovitavalt enne
puugihooaja algust (st talvel). Esmane vaktsineerimine koosneb kolmest annusest.

Encepur Adultsi voib manustada jargmiste skeemide jérgi.

Tavaskeem Kiirskeem
1. annus 0-pdeval 0-pdeval
2. annus 14 péeva kuni 3 kuud pérast 7. pdeval

esimest annust*

3. annus 9...12 kuud pérast teist annust 21. pdeval




* teise annuse manustamist 14 pdeva pérast esimest annust nimetatakse 16igus 5.1 kiirendatud
tavaskeemiks, samal ajal kui manustamist 1...3 kuud pérast esimest annust nimetatakse tavaskeemiks.

Tavaskeemi tuleb eelistada nende isikute puhul, kellel on pidev risk nakatuda. Kiirskeemi kasutatakse
kiiret immuniseerimist vajavatel isikutel. Serokonversioon tekib kdige varem 14 pieva parast teist
annust.

Pérast esmase vaktsineerimisskeemi 1ppu piisivad antikehad vdhemalt 12...18 kuud (kiirskeemi
korral) v&i vihemalt 3 aastat (tavaskeemi korral), misjérel on soovitatav teha esimene
revaktsineerimine.

Lisateavet immuunsiisteemi kahjustustega isikute vaktsineerimise kohta leiate 18igust 4.4.
b) Revaktsineerimine

Pérast esmast vaktsineerimist iikskdik kumma vaktsineerimisskeemi jérgi tuleb revaktsineerimine teha
jargmiselt:

Kiirskeem
Esimene revaktsineerimine Koik jargnevad revaktsineerimised
Isikud vanuses Soovitatav 12...18 kuud parast esmase | Iga 5 aasta jérel
12...49 aastat vaktsineerimisskeemi 15ppu
Isikud vanuses iile Soovitatav 12...18 kuud pédrast esmase | Iga 3 aasta jdrel
49 aasta vaktsineerimisskeemi 16ppu
Tavaskeem
Esimene revaktsineerimine Koik jargnevad revaktsineerimised
Isikud vanuses 3 aastat parast esmase Iga 5 aasta jdrel
12...49 aastat vaktsineerimisskeemi 15ppu
Isikud vanuses iile 3 aastat pdrast esmase Iga 3 aasta jarel
49 aasta vaktsineerimisskeemi 16ppu

Maailma Terviseorganisatsiooni ametlike soovituste jirgi voib pérast esmast vaktsineerimist mone
teise rakukultuuril toodetud (kolmeannuselise) puukentsefaliidi vaktsiiniga kasutada
revaktsineerimiseks Encepur Adultsi.

Manustamisviis

Enne kasutamist tuleb vaktsiini suspensiooni hoolikalt loksutada.
Vaktsiini manustatakse lihasesiseselt, eelistatult deltalihasesse.
Erandjuhtudel (nt hemorraagilise diateesiga patsientidel) vdib Encepur Adultsi siistida subkutaanselt.

Arst peab kdik immuniseerimised dokumenteerima rahvusvahelises vaktsineerimispassis, kuhu
kantakse partii number ja preparaadi (kaubanduslik) nimetus. Kasutage selleks vaktsiini mahutil
olevaid kleebiseid. Vaktsiin annab optimaalse kaitse ainult immuniseerimiskava téielikul jargimisel.

4.3 Vastuniidustused

Encepur Adultsi ei tohi kasutada isikutel, kellel on teadaolev allergia toimeaine, 1digus 6.1 loetletud
mis tahes abiainete v3i tootmisprotsessi jadkide (formaldehiiiid, kloortetratsiikliin, gentamiitsiin,
neomiitsiin, muna- ja kanavalgud) suhtes.

Ravi vajava dgeda haigusega isikuid ei tohi vaktsineerida enne, kui paranemisest on méddunud
vihemalt kaks nadalat.




Vaktsineerimise jargselt tekkivate tiisistuste korral on sama vaktsiini kasutamine korduvaks
vaktsineerimiseks vastundidustatud, kuni on vilja selgitatud tiisistuste pohjused. See kehtib eelkdige
selliste kdrvaltoimete korral, mis ei piirdu manustamiskohaga.

4.4 FErihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel
Encepur Adults ei ole ette ndhtud kasutamiseks alla 12-aastastel lastel.

Kui isiku allergia kanavalgu suhtes on tuvastatud iiksnes kiisitluse v&i positiivse nahatorketesti pohjal,
ei pOhjusta vaktsineerimine Encepur Adultsiga neile reeglina suuremat riski.

Nagu koikide siistitavate vaktsiinide puhul, peab alati olema kittesaadav asjakohane arstiabi ja
jérelevalve juhuks, kui vaktsiini manustamise jargselt tekib harvaesinev anafiilaktiline reaktsioon.

Vaktsiini ei tohi mitte mingil tingimusel manustada veresoonde.

Juhuslik manustamine veresoonde v&ib esile kutsuda reaktsiooni, sealhulgas $oki. Soki korral tuleb
kohe rakendada asjakohast ravi.

Sarnaselt teistele vaktsiinidele, ei pruugi Encepur Adultsiga kdigil vaktsineeritutel vilja kujuneda
kaitsvat immuunvastust.

Vaktsineerimisega seoses voivad psiihhogeense reaktsioonina ndelatorkele tekkida drevusega seotud
reaktsioonid, sealhulgas vasovagaalsed reaktsioonid (minestus), hiiperventilatsioon v3i stressiga
seotud reaktsioonid (vt 16ik 4.8). Viltimaks minestamisest tingitud vigastusi, peavad olema tagatud
vajalikud ettevaatusabindud.

Eriti ettevaatlik peab olema olemasolevate raskete neuroloogiliste haigustega isikute
vaktsineerimisndidustuse hindamisel.

Puukentsefaliidi vastane vaktsineerimine ei taga kaitset muude puukidega levivate haiguste (nt
puukborrelioosi) vastu.

Pérast iga puugihammustust tuleb kontrollida immuunstaatust ka teetanuse suhtes.

Vaib eeldada, et immunosupressiivset ravi saavatel patsientidel voi immuunpuudulikkusega
patsientidel (sh iatrogeenne ja vanusega seotud immuunpuudulikkus) ei pruugi kujuneda piisavat
immuunvastust. Sellistel juhtudel tuleb antikehade kontsentratsiooni seroloogilisel meetodil
kontrollida ja vajaduse korral manustada vaktsiini lisaannus.

Sageli jaetakse ndidustatud immuniseerimised 4ra asjaolude tottu, mida peetakse ekslikult
vastundidustusteks, niiteks:

- tavalised nakkused, isegi kui need on seotud subfebriilse kehatemperatuuriga (< 38 °C);

- immuniseeritav isik vdib olla olnud kontaktis nakkushaigega;

- krambid pereanamneesis;

- immuniseeritaval isikul on anamneesis febriilsed krambid. Et immuniseerimisele vastuseks
tekkivad palavikureaktsioonid vdivad pdhjustada krampe, tuleb kaaluda antipiireetikumide
manustamist krampide tekkele kalduvatele lastele, nt surmatud vaktsiini manustamise ajal ning
vastavalt neli ja kaheksa tundi parast immuniseerimist;

- ekseem ja teised dermatoosid, piirdunud nahainfektsioonid;

- ravi antibiootikumide vdi vdikeses annuses kortikosteroididega vi paikselt manustatavate
steroide sisaldavate preparaatidega;

- kaasasiindinud v6i omandatud immuunpuudulikkus;

- kroonilised haigused ja KNS-i mitteprogresseeruvad haigused.



Néidustatud immuniseerimised tuleb teha ka krooniliste haigustega inimestele, sest nende puhul on
eriti suur risk, et vaktsiinvilditavad haigused kulgevad raskelt ja tiisistustega. Kroonilisi haigusi
pddevatele inimestele tuleb anda teavet immuniseerimisest saadava kasu ja haigestumisega seotud
riski kohta. Puuduvad usaldusviirsed tdendid selle kohta, et mdni immuniseerimisega samal ajal
tekkiv haigusepisood vdib olla pShjustatud immuniseerimisest.

Ulitundlikkus lateksi suhtes

1lma néelata siistel
Sistli korgis ei ole tuvastatud looduslikku kummilateksit, kuid Encepur adults’i ohutut kasutamist
lateksi suhtes tundlikel inimestel ei ole siiski kontrollitud.

Noelaga stistel
Noela kate on toodetud looduslikust kummist, mis sisaldab lateksit ja mis vdib pohjustada allergilisi
reaktsioone lateksi suhtes tundlikel inimestel.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Immunosupressiivse ravi ajal vdib vaktsiiniga saavutatav kaitsev immuunvastus olla piiratud vdi
ebakindel.

Kui korraga manustatakse rohkem kui tihte siistitavat vaktsiini, peab kasutama erinevaid siistekohti.

Intervallid teiste vaktsineerimistega
Intervallid teiste immuniseerimistega ei ole vajalikud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Encepur Adultsi ohutust raseduse ajal ei ole uuritud (vt 16ik 5.3). Seet6ttu tohib rasedaid voi imetavaid
naisi vaktsineerida ainult pérast kasu ja riski suhte hoolikat kaalumist.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Ei ole asjakohane.
4.8 Korvaltoimed

Randomiseeritud kontrollitud uuringutes teatati jargmistest kdrvaltoimetest. Kliinilistes uuringutes
kirjeldatud korvaltoimed on loetletud MedDRA organsiisteemi klasside jérgi.

Igas organsiisteemi klassis on korvaltoimed jérjestatud esinemissageduse jargi, kus kdige sagedasemad
kdrvaltoimed on loetletud esimesena. Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tésiduse
vihenemise jarjekorras. Lisaks on iga kdrvaltoime puhul toodud ka vastav esinemissageduse
kategooria, kasutades jargmist konventsiooni (CIOMS III): vaga sage (> 1/10); sage (= 1/100 kuni

< 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); véga harv (< 1/10 000).

Kliinilistes uuringutes kirjeldatud korvaltoimed

Organsiisteemi klass Sagedus Kérvaltoime
Nérvisiisteemi hiired Viga sage Peavalu
Seedetrakti héired Sage liveldus

Aeg-ajalt Oksendamine




Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused Viga sage Lihasvalu

Sage Liigesvalu
Uldised hiired ja manustamiskoha Viga sage Valu siistekohas, halb enesetunne
reaktsioonid .

Sage Palavik > 38 °C, punetus siistekohas,

turse siistekohas, gripitaoline haigus

Valitud koérvaltoimete kirjeldus kliiniliste uuringute pdhjal

Sageli tekib gripitaoline haigus (sh palavik, liighigistamine, vappekiilm), eriti pdrast esmast
vaktsineerimist. Siimptomid taanduvad iildjuhul 72 tunni jooksul.

Jargmised korvaltoimed on tuvastatud turustamisjérgsete spontaansete teadete pdhjal ning liigitatud
organsiisteemi klasside jérgi. Kuna nendest kdrvaltoimetest on teatatud vabatahtlikult teadmata

suurusega populatsioonist, ei ole alati vGimalik usaldusvéirselt hinnata nende esinemissagedust.

Turuletulekujirgselt kirjeldatud korvaltoimed

Organsiisteemi klass Korvaltoime

Vere ja liimfisiisteemi héired Liimfadenopaatia

Immuunsiisteemi héired Allergilised reaktsioonid

Nirvisiisteemi hédired Paresteesia, pearinglus, minestuse tunne,
minestamine

Seedetrakti hdired K&hulahtisus

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused Lihasvalu, liigesvalu

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid | Granuloom siistekohas, viisimus, asteenia

Valitud korvaltoimete kirjeldus turustamisjirgsete spontaansete teadete pdhjal

Allergilised reaktsioonid, nt generaliseerunud urtikaaria, angio6deem, striidor, diispnoe, bronhospasm,
hiipotensioon ja muud tsirkulatoorsed reaktsioonid (millega vdivad kaasneda mooduvad
mittespetsiifilised ndgemishdired) ning mé6duv trombotsiitopeenia, mis vdib olla ka raskekujuline.

Paresteesiat voidakse kirjeldada kui tuimust voi surisemistunnet.

Lihas- ja liigesvalu tekivad kaelapiirkonnas ning vdivad viidata meningismile. Need siimptomid
esinevad viga harva ning taanduvad mdne péeva jooksul ilma jadknéhtudeta.

Seoses siistekoha granuloomiga on iiksikjuhtudel teatatud seroomi moodustumisest.

Vaoimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vdimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Ei ole tiheldatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: puukentsefaliidi koguviirus, inaktiveeritud, ATC-kood: JO7BAO1




Kliinilistes uuringutes kasutati valideeritud neutralisatsioonitesti (NT), kus NT > 2 niitab
seropositiivsust ja NT > 10 on valitud kdige konservatiivsemaks kliiniliselt oluliseks antikehade
lavitiitriks.

Esmane vaktsineerimine

Encepur Adultsi erinevate esmaste vaktsineerimisskeemide vdi revaktsineerimise skeemide
immunogeensuse ja ohutuse hindamiseks kavandati kokku 12 kliinilist uuringut (faasid I...IV), kus
osales kokku iile 2600 tdiskasvanu ja nooruki.

Jargnevas tabelis on esitatud uuringus osalenute protsent, kellel saavutati puukentsefaliidi vastaste
antikehade tiiter NT > 10, ning vastavad geomeetrilised keskmised tiitrid (GMTd):

Kiirendatud tavaskeem* Tavaskeem Kiirskeem
4 nidalat pérast teist annust 2 nidalat pérast teist annust
NT >10 NT GMT NT >10 NT GMT NT>10 NT GMT
79% 23 95% 66 79% 23

3 nédalat pérast kolmandat annust

100% 1107 100% 1155 97% 51

*Kiirendatud tavaskeem {ihtib tavaskeemiga, kuid teine annus manustatakse 14 pdeva pédrast esimest annust (vt
161k 4.2).

Kiirskeemi kasutamisel toimub serokonversioon eeldatavasti ligikaudu 14 pdeva jooksul parast teist
vaktsineerimist.

Revaktsineerimine

Jargnevas tabelis on esitatud noorukite ja tdiskasvanute protsent, kellel parast revaktsineerimist
saavutati puukentsefaliidi vastaste antikehade tiiter NT > 10.

10 aastat parast NT >10: > 97% soltumata esmaseks vaktsineerimiseks kasutatud
revaktsineerimist skeemist
NT GMT: 260-301

Maoddetud NT ja GMT olid samad sdltumata esmasest vaktsineerimisskeemist.

Kolmeannuselise esmase vaktsineerimisskeemiga vaktsineeritute kohta avaldatud andmed viitavad, et
Encepur kutsub esile antikehade tekke ka puukentsefaliidiviiruse mone Kaug-Ida isolaadi vastu.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Vaktsiinide puhul ei kohaldata.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Puuduvad loomkatsete andmed, mida saaks kasutada jarelduste tegemiseks Encepur Adultsi

rasedusaegse kasutamise ohutuse kohta, sest vaktsiini ohutuse osas embriio ja loote arengule,
rasedusele ning peri- ja postnataalsele arengule on neil vaid piiratud valiidsus.




6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Trometamool

Sahharoos

Naatriumkloriid

Stistevesi

Adjuvant: vt 151k 2.

6.2 Sobimatus

Vaktsiini ei tohi samas siistlas segada iihegi teise preparaadiga.

6.3 Kolblikkusaeg

24 kuud.
Mitte kasutada pérast pakendil mérgitud kolblikkusaja 16ppu.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Mitte lasta kiilmuda. Kiilmunud vaktsiini mitte kasutada.
Kasutada vahetult parast avamist.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Sustel (I tuiipi klaas) on varustatud (bromobutiiiilist) siistlakorgi ja (poliistiireenist) kolvivardaga.

0,5 ml suspensiooni kolbkorgiga (bromobutiiiilkummi) suletud siistlis (I tiilipi klaas) (ilma n&elata vdi
ndelaga — ndela kate sisaldab lateksit).

Encepur Adults on saadaval jargmiste suurustega pakendites.
e Pakendis 1 siistel (ndelaga/kaniiiiliga voi ilma), mis sisaldab 0,5 ml suspensiooni.
e Pakendis 10 siistlit (ndeltega/kaniiiilidega v6i ilma), mis kdik sisaldavad 0,5 ml suspensiooni.

e Pakendis 20 siistlit (ndeltega/kaniiiilidega v6i ilma), mis kdik sisaldavad 0,5 ml suspensiooni
(2 x 10 pakendit).

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemiseks

Enne kasutamist tuleb vaktsiini suspensiooni hoolikalt loksutada.

Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida vodrosakeste esinemise vdi virvuse muutuse
suhtes. Vaktsiin, mille valimus on muutunud, tuleb dra visata.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.
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