GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Encepur® Kinder

Suspension zur Injektion in einer Fertigspritze
FSME-Adsorbat-Impfstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Ihr Kind mit diesem Impfstoff

geimpft wird.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Threm Kind personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie
Ihr Kind.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Ihr Kind erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Encepur Kinder und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Encepur Kinder beachten?
Wie ist Encepur Kinder anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Encepur Kinder aufzubewahren?

Weitere Informationen

AN

1. WAS IST ENCEPUR KINDER UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Encepur Kinder ist ein Impfstoff zur aktiven Immunisierung von Kleinkindern ab einem Jahr und bei
Kindern bis einschlieBlich 11 Jahre gegen die durch Viren hervorgerufene Friithsommer-Meningo-
Enzephalitis (FSME). Die Erkrankung wird durch das FSME-Virus ausgeldst, das durch einen
Zeckenstich tibertragen wird. Angezeigt ist die Impfung insbesondere bei Kindern, die sich dauernd
oder voriibergehend in Endemiegebieten fiir FSME authalten. Ab 12 Jahren ist ein FSME-Impfstoff
fiir Jugendliche und Erwachsene zu verwenden.

Gegen andere, durch Zecken - auch gleichzeitig - ibertragbare Krankheiten (z.B. Borreliose) ist die
FSME-Impfung nicht wirksam.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ENCEPUR KINDER
BEACHTEN?

Encepur Kinder darf nicht angewendet werden,

- wenn Thr Kind iiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen
Bestandteile des Impfstoffes (z.B. Neomycin oder Gentamicin) Encepur Kinder ist

- wenn [hr Kind eine akute, behandlungsbediirftige Erkrankung hat. Die Impfung sollte
frithestens 2 Wochen nach Genesung durchgefiihrt werden.

- wenn bei [hrem Kind eine vorhergehende Impfung mit Encepur Kinder mit Komplikation
verlaufen ist. Bis zur Klarung der Ursache darf eine nochmalige Impfung mit dem gleichen
Impfstoff nicht durchgefiihrt werden. Dieses gilt insbesondere fiir Nebenwirkungen, die sich
nicht auf die Impfstelle beschrinken.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Encepur Kinder ist erforderlich,

in den duBerst seltenen Fallen, in denen Personen nach dem Verzehr von Hithnereiweill mit klinischen
Symptomen wie Urtikaria, Lippen- und Epiglottisédem, Bronchospasmus, Blutdruckabfall oder
Schock reagieren. In diesen Fillen soll die Impfung nur unter sorgfiltiger klinischer Uberwachung und
der Moglichkeit einer sofortigen Therapie erfolgen. Bei Personen, die lediglich aufgrund einer



Befragung als “allergisch auf Hithnereiweifl” oder aufgrund einer positiven Hauttestung als
HiihnereiweiB3-allergiker eingestuft werden, besteht in der Regel kein erhohtes Risiko fiir die Impfung
mit Encepur Kinder.

Der Impfstoff darf nicht in ein Blutgefdll gegeben werden!

Bei unbeabsichtigter intravasaler (in ein Blutgefd3) Gabe konnen Reaktionen bis zum Schock
auftreten. Geeignete Sofortmafinahmen zur Schockbekédmpfung sind zu ergreifen.

Wenn bei Ihrem Kind eine Hirnschadigung vorliegt, ist die Impfung mit Encepur Kinder sorgfaltig

abzuwégen.

Vor allem bei kleineren Kindern kann nach der ersten Impfung Fieber auftreten (siche Abschnitt 4.8);
nach der zweiten Impfung wird dies weniger hdufig beobachtet. Falls notwendig sollte hier eine
antipyretische Behandlung erwogen werden.

Bei Anwendung von Encepur Kinder mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn ihr Kind andere Arzneimittel einnimmt /
anwendet bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet hat, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wihrend einer immunsuppressiven Therapie, d.h. einer Behandlung, die die korpereigene Abwehr
beeintrachtigt, kann der Impferfolg eingeschriankt oder in Frage gestellt sein.

Zeitabstéande zu anderen Impfungen

Zeitabstinde zu anderen Impfungen sind nicht erforderlich.

Schwangerschaft und Stillzeit
Entfallt

3. WIE IST ENCEPUR KINDER ANZUWENDEN?

Dosierung
Kleinkinder ab 1 Jahr und Kinder bis einschlielich 11 Jahre erhalten die gleiche Dosis.

1) Grundimmunisierung

Konventionelles (herkommliches) Impfschema

- Impfdosis 1 (Tag 0) 0,25 ml
- Impfdosis 2 (1 - 3 Monaten nach der 1. Impfung) 0,25 ml
- Impfdosis 3 (9 - 12 Monate nach der 2. Impfung) 0,25 ml

Die zweite Impfung kann vorgezogen werden und 2 Wochen nach der ersten Impfung erfolgen.
Das konventionelle Impfschema ist das bevorzugte Impfschema bei Personen, die einem
kontinuierlichem Infektionsrisiko ausgesetzt sind. Nach Abschluss der Grundimmunisierung
bleiben die Antikdrpertiter fiir mindestens 3 Jahre bestehen, danach ist eine erste
Auffrischimpfung zu empfehlen. Frithestmdgliche Serokonversion ist ab 14 Tagen nach der 2.
Impfung zu erwarten.

Fiir Kinder, die eine schnelle Inmunisierung benotigen kann ein Schnellschema verwendet
werden.

Schnelles Impfschema:



- Impfdosis 1 (Tag 0) 0,25 ml
- Impfdosis 2 (Tag 7) 0,25 ml
- Impfdosis 3 (Tag 21) 0,25 ml

Antikorper gegen das FSME-Virus im Blut sind ab 14 Tage nach der 2. Impfung zu erwarten, d.h.
am Tag 21. Nach Abschluss der Grundimmunisierung bleiben die Antikorpertiter fiir mindestens
12 — 18 Monate bestehen, danach ist einen erste Auffrischimpfung zu empfehlen.

Bei Kindern mit herabgesetzter korpereigener Abwehr sollte 30 bis 60 Tage nach der 2. Impfung
(herkdémmliches Impfschema) bzw. nach dem verkiirzten Impfschema nach der 3. Impfung eine
Antikorperkontrolle, ggf. eine zusétzliche Impfung stattfinden.

2)  Auffrischimpfungen

Nach Grundimmunisierung mit einem der beiden Schemata geniigt eine Injektion mit 0,25 ml
Encepur Kinder, um einen Impfschutz wieder aufzubauen. Ab 12 Jahre ist ein FSME-Impfstoff
fiir Jugendliche und Erwachsene (z.B. Encepur Erwachsene) zu verwenden.

Aufgrund aktueller Studienergebnisse zur Langzeitdauer des Immunschutzes ergeben sich fiir das
herkémmliche Schema folgende Auffrischimpfungen:

1. Auffrischimpfung Alle weiteren Auffrischimpfungen
3 Jahre Alle 5 Jahre

Aufgrund aktueller Studienergebnisse zur Langzeitdauer des Immunschutzes sollten folgende
Absténde bei der Auffrischimpfung nach dem Schnellschema eingehalten werden:

1. Auffrischimpfung Alle weiteren Auffrischimpfungen
12 — 18 Monate empfohlen Alle 5 Jahre

Art der Anwendung

Encepur Kinder liegt gebrauchsfertig vor.
Vor Gebrauch muss der Impfstoff gut geschiittelt werden.

Encepur Kinder wird intramuskulér, vorzugsweise in den Oberarm verabreicht. Wenn notwendig, z.B.
bei himorrhagischer Diathese (verstirkte Blutungsneigung) kann das Priparat auch subkutan (unter
die Haut) verabreicht werden.

Der Impfstoff darf nicht intravasal verabreicht werden!

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Encepur Kinder Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Ihr Kind erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr hdufig: > 10 %

Haufig: 1 bis 10 %

Gelegentlich: 0,1 bis 1 %

Selten: 0,01 bis 0,1 %

Sehr selten: < 0,01 % einschlieBlich Einzelfille



Aufgrund von Daten aus klinischen Studien und aus Erfahrungen wihrend der Vermarktung des
Impfstoffes haben sich folgende Haufigkeiten von Nebenwirkungen ergeben:

Lokale Reaktionen am Injektionsort
Sehr haufig:  Voriibergehende Schmerzen am Injektionsort
Haufig: Rotung, Schwellung

Sehr selten: Derbes Knétchen (Granulom) am Injektionsort, das in sehr seltenen Fillen
abgekapselt Gewebefliissigkeit enthalten kann.

Systemische Reaktionen
Korper als Ganzes
Sehr hdufig:  Fieber > 38 °C bei Kindern von 1 und 2 Jahren

Haufig: Allgemeines Unwohlsein; grippedhnliche Symptome (Schweissausbriiche,
Schiittelfrost); vor allem nach der ersten Impfung Fieber > 38 °C bei Kindern von 3
bis 11 Jahren

Gastrointestinal-Trakt
Haufig: Ubelkeit
Selten: Erbrechen, durchfallartiger Stuhl

Muskulatur und Gelenke
Haufig: Gelenk- und Muskelschmerzen

Sehr selten: Gelenk- und Muskelschmerzen im Nackenbereich

Blut und lymphatisches System
Sehr selten:  Lymphknotenschwellungen

Nervensystem

Sehr haufig:  Schlafrigkeit bei Kindern unter 3 Jahren
Haufig: Kopfschmerzen bei Kindern 3 Jahre und dlter

Sehr selten:  Missempfindungen (z.B. Kribbeln, Taubheitsgefiihl), Fieberkrdmpfe

Immunsystem

Sehr selten: Allergische Reaktionen (wie z.B. Hautausschldge, Schwellung der Schleimhaute,
pfeifendes Atemgerdusch, Atemstorung, krampfartige Verengung/Schwellung der
Atemwege, Blutdruckabfall und andere Kreislaufreaktionen (eventuell mit
voriibergehenden unspezifischen Sehstérungen), voriibergehende Abnahme der
Blutplattchen)

Die oben genannten grippedhnlichen Symptome und Fieber treten vor allem nach der ersten Impfung
auf und klingen im Allgemeinen innerhalb von 72 Stunden wieder ab. Falls notwendig fragen Sie
ihren Arzt, er wird gegebenenfalls eine fiebersenkende Behandlung vorschlagen.

Gelenk- und Muskelschmerzen im Nackenbereich konnen das Bild eines Meningismus (Symptome
dhnlich einer Hirnhautentziindung jedoch ohne nachweisbare Hirnhautentziindung) ergeben. Diese
Symptome sind sehr selten und klingen innerhalb weniger Tage folgenlos ab.



Nach FSME-Impfungen wurden in Einzelfallen Erkrankungen des zentralen oder peripheren
Nervensystems, einschlieBlich aufsteigender Laihmungen bis hin zur Atemlédhmung (z.B. Guillain-
Barré-Syndrom), beschrieben.

5. WIE IST ENCEPUR KINDER AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.
Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C)

Nicht einfrieren!
Einmal eingefrorenen Impfstoff nicht mehr verwenden!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. dem Behéltnis nach ,,verwendbar bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Thren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Mallnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Encepur Kinder enthalt

Der Wirkstoff ist inaktiviertes FSME-Virus, Stamm K23 hergestellt in primédren Hiithnerfibroblasten-
Zellkulturen. Je eine Dosis (0,25ml) des Impfstoffes enthélt 0,75 pg des abgetoteten FSME-Virus und
hydratisiertes Aluminiumhydroxid (0,15 — 0,2 mg Al *").

Die sonstigen Bestandteile sind Salze, Wasser fiir Injektionszwecke, Saccharose sowie in Spuren:
Chlortetracyclin, Gentamycin, Neomycin, Formaldehyd

Wie Encepur Kinder aussieht und Inhalt der Packung

Encepur Kinder ist eine weiBlich-triibe Suspension in einer Fertigspritze (Glas Typ I) mit oder ohne
Kantile

Encepur Kinder ist in folgenden Packungsgréfen erhéltlich:

Fertigspritze (mit / ohne Kaniile) mit 0,25 ml Suspension

10 Fertigspritzen (mit / ohne Kaniilen) mit 0,25 ml Suspension

20 Fertigspritzen (mit / ohne Kaniilen) mit 0,25 ml Suspension (B.P. 2 x 10)

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH
Postfach 16 30

D-35006 Marburg

Telefon: (0 64 21) 39 15
Fax: (0 64 21) 39-87 53



Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt am

Dezember 2009

<

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Nach jedem Zeckenstich sollte auch der Impfstatus gegen Tetanus iiberpriift werden.

Alle Impfungen miissen vom Arzt mit Chargen-Nr. und Bezeichnung des Préparates (Handelsname) in
den Internationalen Impfausweis eingetragen werden. Hierzu kann Thr Arzt die am Impfstoffbehéltnis
angebrachten Vignetten verwenden. Nur ein komplett durchgefiihrtes Impfprogramm fiihrt zu einem
optimalen Impfschutz.



