ENCEPUR JUNIOR szuszpenzios injekcio eloretoltott
fecskendoben +

tick-borne encephalitis vaccine, inactivated | ATC-kod: JO7TBAO1 | Novartis
Vaccines and Diagnostics

1x0,25 ml (tivel) V 2395 Ft1796 Ft OGYI-T-8192 / 01 TTT-kod: 220148171

2. Mino6ségi és mennyiségi osszetétel

Egy immunizalé dézis (0,25 ml) 0,75 pg inaktivalt kullancsencephalitis-virust (torzs K23;
csirkeembrio fibroblast sejt-kultiran tenyésztett) tartalmaz.
A segédanyagok teljes listajat l1asd a 6.1 pontban.

3. Gyogyszerforma

Szuszpenzids injekcio eldretoltott fecskenddben.
Fehéres, zavaros szuszpenzid intramuscularis vagy subcutan alkalmazésra.

4.1. Terapias javallatok

Gyermekek aktiv immunizalasa kullancsencephalitis (KE) ellen 1 évestdl 2 éves korig a
vakcina alkalmazasa kizarolag az eldny/kockéazat arany gondos mérlegelése alapjan torténhet.
12 éves és iddsebb kort gyermekeknek a felndtt vakcinat kell adni (Encepur Adults).

A betegséget a kullancscsipéssel kozvetitett KE virus okozza.

Az immunizalas féleg olyan gyermekeknek javasolt, akik folyamatosan vagy ideiglenesen a
KE endémiés teriileteken tartozkodnak.

4.2. Adagolas és az alkalmazas modja

Adagolas

Egy éves kortol betdltott tizenegy éves korig azonos dozist kell alkalmazni.

A) Alapimmunizalas

Hagyomanyos oltdsi séma

- 1. adag (0. nap): 0,25 ml,

- 2. adag (1-3 hoénappal a 0. nap utan): 0,25 ml,

- 3. adag (9-12 honappal a masodik oltas utan): 0,25 ml.

A masodik adag elére hozhato és beadhato 2 héttel az elsd utan. A hagyomdanyos oltasi séma
javasolt a folyamatos fert6zési veszélynek kitett személyeknél. Az alapimmunizélas
befejezése utan az antitestszint legalabb 3 évig fennmarad, akkor javasolt az elsé emlékeztetd
oltas. A seroconversio a masodik adag beadédsa utan 2 héttel varhato.



Olyan személyeknél, akiknél gyors immunizaldsra van sziikség, roviditett oltasi séma
alkalmazhato:

Séma a gyors immunizalashoz

- 1. adag (0. nap): 0,25 ml,

- 2. adag (7. nap): 0,25 ml,

- 3. adag (21. nap): 0,25 ml.

Seroconversio leghamarabb 14 nappal a masodik oltas utan, vagyis a 21. napon kovetkezik
be. Az alapimmunizalas befejezése utan az antitestszint legaldbb 12-18 honapig fennmarad,
akkor javasolt az elsé emlékeztetd oltas.

Immundefektusban szenvedd gyermekek esetén 30-60 nappal a masodik dozis beadasa utan
ellendrizni kell az antitestszintet, a roviditett oltasi séma alkalmazasa esetén ezt a 3. dozis
utan kell elvégezni. Sziikség esetén egy kiegészitd adag vakcina beadhato.

B) Emlékezteté immunizaldas

Az immunitas fenntartdsdhoz a teljes alapimmunizalas befejezése utan, az alkalmazott
sématdl fliggetlentil, egy 0,25 ml-nyi Encepur Junior injekcio elégséges. A 12 éves €s iddsebb
gyermekeknek a felnétt vakcinat kell adni (Encepur Adults).

Az immunitas fennalldsara vonatkoz6 klinikai adatok alapjan, az emlékeztetd oltasoknal az
alabbi intervallumokat kell tartani hagyomanyos oltasi séma esetén:

1. emlékertetd otas tovabhi emlgkertetd oltazok

3 Ev minden 5. évben

Az immunitas fennalldsara vonatkoz6 klinikai adatok alapjan, az emlékeztetd oltdsoknal az
alabbi intervallumokat kell tartani roviditett oltasi séma esetén:

1. emigkentetd otaz tovakhi emlékeztetd oltdsok
12-18 hdnap ajaniott minden 5. &vhen

Minden egyes kullancscsipés utan a beteg vakcinacios statusat ellendrizni kell tetanusz
vonatkozéséban.

Minthogy a kullancsok aktivitasa tavasszal kezdddik, ahhoz, hogy az immunités a szezonalis
kullancs aktivitas el6tt kialakuljon, az els6 és a masodik oltast télen kell beadni.
Alkalmazas

A vakcinat intramuscularisan, lehetdleg a kar felso részébe (m. deltoideus) vagy a m.
gluteusba adando be.

Sziikség esetén, pl. haemorrhagids diathesis esetén, a vakcina subcutan is beadhato.

A vakcina befecskendezésekor az oltéanyag nem keriilhet be az érpalyaba!

Beadés el6tt az injekciot fel kell razni!

Az orvosnak dokumentalnia kell minden egyes vakcina adagot a Nemzetkozi Oltasi
Konyvben (gyartasi szam, készitmény neve). A nyilvantartasnal a fecskendon 1évo cimkét kell
hasznalni. Optimalis védettséget kizarolag a teljes immunizalasi séma véghezvitele biztosit.

4.3. Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tulérzékenység.
Kezelést igényld akut betegségek ideje alatt és a felépiilést kdvetd elsd 2 hét alatt.

Az oltas utan fellépett komplikaciok miatt ugyanazzal a vakcindval nem szabad folytatni a
vakcinalast mindaddig, amig a szovédmények okait nem deritették ki. Ez kiilondsen fontos
olyan reakciok esetén, amelyek nem korlatozodnak a befecskendezés helyére.


http://www.pharmindex.hu/ktab/EncepurJunior-v1.gif
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A korabban agysériilésen atesett gyermekek esetén az oltéas sziikségességének mérlegelése
ovatossagot igényel.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések

Altalaban az Encepur Junior vakcinaval valé immunizalas nem jar fokozott veszéllyel olyan
gyermekek szamara, akik az ovalbuminnal szemben allergidsnak tartjak magukat, vagy
akiknél pozitiv az ovalbumin bdrproba. Rendkiviil ritka esetekben, amikor korabban az
ovalbumin beaddasa klinikai tlineteket valtott ki (urticaria, ajak-, epiglottis oedema, laryngo-
vagy bronchospasmus, vérnyomasesés vagy shock) az oltés kizardlag szoros klinikai
monitorozas és megfeleld intenziv ellatast biztosité koriilmények kozott adhatd be.

Az oltas nem adhat6 be az érpalyabal!

Véletlenszerl intravasalis bejuttatas esetén mellékhatasok, rendkiviili esetekben shock,
jelentkezhetnek. A shock megeldzésére iranyuld megfeleld intenziv beavatkozasokat azonnal
el kell kezdeni.

N¢éha a sziikséges vakcindcio azért nem torténik meg, mert egyes tlineteket vagy helyzeteket
tévesen ellenjavallatoknak tartanak, beleértve a kovetkezoket:

- subfebrilitassal jar6 banalis fertézések,

- feltételezett kontaktus fert6zott személyekkel,

- csaladi anamnézisben szerepld convulsiok,

- febrilis allapotban eléfordultak convulsidk (mivel vakcinalas kovetkeztében jelentkezd
reakciok - beleértve a lazat - convulsiokat provokdlhatnak, a convulsidkra hajlamos
gyermekeknek lazcsillapitok adasa javasolt, pl. az inaktivalt vakcina beadasanak
idépontjaban, valamint 4 és 8 draval a beadas utan),

- kronikus korképek, beleértve a nem-progredialé KIR megbetegedéseket,

- ekzema és egyéb borgyogyaszati betegségek, helyi borfertdzések,

- antibiotikus kura, alacsony dozisu kortikoszteroidok, vagy lokalis szteroidtartalmu
készitmények alkalmazasa,

- velesziiletett vagy szerzett immundefektus.

4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és az interakciok egyéb
formai

Immunszupressziv kezelés alatt 4ll6 személyek immunizalasa nem megfeleld vagy kétséges
lehet.

A KE Ig beadasa utan legaldbb 4 hetes sziinet tartasa javasolt az Encepur Junior-ral valo
vakcinalas el6tt, ellenkezd esetben a specifikus antitestszint alacsony lesz.

Nem sziikséges szlinetet tartani egyéb vakcina beadasa miatt.

4.6. Terhesség és szoptatas

Az Encepur Junior-ra nem vonatkozik, mivel a készitmény 12 évnél fiatalabb gyermekek
szamara javallott.



4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez sziikséges képességekre

Az Encepur Junior-ra nem vonatkozik, mivel a készitmény 12 évnél fiatalabb gyermekek
szamara javallott.

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A nemkivanatos hatasok értékelésénél a kovetkez6 gyakorisagokat alkalmaztuk:

Nagyon gyakori > 1/10

Gyakori > 1/100 - <1/10

Nem gyakori > 1/1000, < 1/100

Ritka > 1/10 000, < 1/1000

Nagyon ritka < 1/10 000 (ide értve az egyediilallo eseteket is)

A nemkivanatos hatasok kovetkezd gyakorisdgaira mutatnak a klinikai vizsgalatokbdl, illetve
posztmarketing megfigyelésekbdl szarmazo6 adatok:

Lokalis reakciok az injekcio beadasanak helyén

Nagyon gyakori: atmeneti fajdalom az injekcio beaddsanak helyén

Gyakori: kivorosodés, duzzanat

Nagyon ritka: granuloma az injekcié beadasanak helyén, amely kivételes esetekben seromava
alakul

Szisztémas reakciok

Egész testre vonatkozo

Nagyon gyakori: > 38 °C testhOmérséklet az 1 és 2 éves korosztalyban

Gyakori: altaldnos rosszullét, influenzaszeri tiinetek (verejtékezés, hidegrazas), mindenek
elétt > 38 °C testhdmérséklet az elsd oltas utan a 3 - 11 éves korosztalyban
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: hanyinger

Ritka: hanyas, hasmenésszerli széklet

A csont-izomrendszer és a kétoszovet betegségei és tiinetei

Gyakori: arthralgia és myalgia

Nagyon ritka: arthralgia és myalgia a nyaki régidban

Veérkepzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon ritka: lymphadenopathia

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: almossag a 3 éves kor alatti gyermekeknél

Gyakori: fejfajas a 3 éves és iddsebb gyermekeknél

Nagyon ritka: paraesthesia (viszketés, zsibbadas), febrilis convulsidok

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon ritka: allergias reakciok (mint generalizalt urticaria, nyalkahartya-duzzanat, stridor,
dyspnoe, bronchospasmus, hypotensio és mas keringési reakciok (valosziniileg atmeneti
nemspecifikus latasi zavarok kiséretében), atmeneti thrombocytopenia)

A fent emlitett influenzaszerti tlinetek altalaban az elsd oltas utan jelentkeznek és 72 6ran
beliil megsziinnek.

Nyaki arthralgia és myalgia a meningismus klinikai képét utdnozhatja; ezen tiinetek ritkak és
néhany napon beliil maradéktalanul visszafejlédnek.

Egyes esetekben beszamoltak a KE elleni vakcinalast kovetden fellépett kdzponti €s periférias



idegrendszeri zavarokrol, stulyos esetekben 1égzési bénulassal jaré ascendalo paralysisrdl (pl.
Guillain Barré szindroma).

4.9. Tuladagolas

Tuladagolasi tiinetek nem ismertek.

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Az Encepur Junior fehéres, atlatszatlan szuszpenzid, ami csirkeembrio fibroblast sejtkulturan
tenyésztett, tisztitott, inaktivalt KE virusokat tartalmaz. A készitmény aluminium-hidroxidot
tartalmaz a vakcina immunizald hatasanak fokozasa céljabol. A készitmény nem tartalmaz
konzervalo szereket.

A kullancsencephalitis elleni vakcina nem hatasos egyéb kullancs altal kozvetitett betegségek
ellen (pl. Lyme borreliosis).

A seroconversio mértéke a kovetkezd (ELISA teszttel):

4 héttel az 1. oltds utan (28. nap): a beoltott személyek kb.50%-a,

2 héttel a 2. oltas utan (42. nap): a beoltott személyek kb.98%-a,

2 héttel a 3. oltas utan (314. nap): a beoltott személyek kb.99%-a.

A roviditett oltasi séma alkalmazasa esetén, a kb. 14 napon beliil bekovetkezett seroconversio
mértéke a kovetkezd (ELISA teszttel):

a 2. oltas utan (21. nap): a beoltott személyek kb.90%-a,

a 3. oltas utan (35. nap): a beoltott személyek kb.99%-a.

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem alkalmazhato.

5.3. A preklinikai biztonsagi vizsgalatok eredményei

Terhességre vonatkozo allatvizsgalatok eredményei nem éallnak rendelkezésre. Az adatok nem
elégségesek a vakcina biztonsagos voltanak értékeléséhez az embrid €s a foetus fejlodése, a
terhesség lefolydsa, tovabba a perinatélis és a posztnatalis fejlddés vonatkozasaban.

6. Gyogyszerészeti jellemzok

6.1. Segédanyagok felsorolasa

0,25 ml szuszpenzidban: aluminium-hidroxid (adjuvans) 0,5 mg, formaldehid max. 0,0025
mg, sok, szacharoz, injekcidhoz valo viz.

Klortetraciklin, gentamicin, neomicin nyomokban.

6.2. Inkompatibilitasok Tilos beadni egy fecskendOben egyéb gyogyszerekkel egyiitt.
6.3. Felhasznalhatosagi idotartam 24 honap.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok Hiitve tarolando ¢és szallitand6 (2 °C - 8 °C)

Nem fagyaszthato!



Lefagyasztas utdn nem hasznalhatd!

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelése 0,25 ml szuszpenzi6 eldretoltott fecskenddben (tiivel
v. nélkiile)

6.6. A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az Encepur Junior felhasznalasra kész formaban keriil forgalomba.

Haszndlat el6tt a vakcina felrdzando!

A fel nem hasznalt vakcina megsemmisitését a helyi eldirasok szerint kell végrehajtani.

6.7. Megjegyzés 1k

Osztalyozas: II. csoport. Kizarélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

Betegtajékoztato

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ENCEPUR JUNIOR ES MILYEN
BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

Az Encepur Junior aluminium-hidroxidhoz adszorbealt, inaktivalt kullancsenkefalitisz (KE)
virust tartalmaz6 vakcina, szuszpenzios injekcio. Tartositoszert nem tartalmaz.

Gyermekek aktiv immunizalasara alkalmazzak kullancsok altal kozvetitett virusos
agyveldgyulladas (kullancsenkefalitisz) ellen.

Egy évestdl 2 éves korig a vakcina alkalmazésa kizarolag az elény/kockazat arany orvos altali
gondos mérlegelése alapjan torténhet.

Tizenkét éves és iddsebb korti gyermekeknek a feln6tt vakcinat (Encepur Adults) kell adni.
A betegséget a kullancscsipéssel kozvetitett kullancsenkefalitisz virus okozza.

Az immunizalas féleg olyan gyermekeknek javasolt, akik folyamatosan vagy ideiglenesen
kullancsenkefalitisz altal fokozottan veszélyeztetett teriileteken tartozkodnak.

2. TUDNIVALOK AZ ENCEPUR JUNIOR ALKALMAZASA ELOTT

Ne oltassa be gyermekét Encepur Junior-ral:

- ha allergids (tulérzékeny) a hatdanyagra vagy az Encepur Junior egyéb dsszetevdjére,

- ha koréabbi kullancsenkefalitisz vakcinaval valo oltas utan gyermekénél barmilyen
szovédmény jelentkezett,

- ha gyermeke kezelést igényld heveny megbetegedésben szenved. Az oltassal legalabb 2
hetet varjanak a teljes felépiilést kovetden.

Az Encepur Junior fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

- Ha gyermeke kortorténetében agyi karosodas szerepel, tajékoztassa az orvost. Ebben az
esetben az oltas sziikségességét gondosan kell mérlegelni.

- Az Encepur Junior semmilyen koriilmények kozott nem adhatd véredénybe. Ha véletleniil
mégis véredénybe keriil a vakcina, a mellékhatasok kockazata megnovekszik, sz€élsOséges
esetekben sokk is kialakulhat. A megfeleld slirgdsségi beavatkozasokat a sokk kialakuldsdnak
megeldzésére azonnal meg kell kezdeni.

- Amennyiben gyermekének tojas fogyasztasa utdn ekcémaja, nehézlégzése (ajak- vagy
gégefeddvizenydje, gége- vagy horgdgorcse) alakul ki, vérnyomasa leesik vagy sokkos
allapotba keriil, tajékoztassa orvosat. Nem torvényszerti, hogy gyermeke megndvekedett
kockazatnak van kitéve az Encepur Junior-ral valo oltas soran, ha allergias a tojas- vagy
csirkefehérjére vagy bortesztje pozitiv az ovalbuminra. Csak szigorua klinikai megfigyelés
alatt és megfeleld slirgdsségi beavatkozas lehetdsége mellett szabad beadni az oltéanyagot,
amennyiben gyermekének valaha tojas fogyasztasa utan ekcémadja, nehézlégzése (ajak- vagy
gégefeddvizenydje, gége- vagy horgdgorcse) alakult ki, vérnyomasa leesett vagy sokkos
allapotba keriilt.

- A kovetkezo eseteket néha tévesen az oltas ellenjavallataként értékelik. Ez nem helyes. Ha
barmelyik az alabbiak koziil az On gyermekére vonatkozik, az Encepur Junior beadhato:



- héemelkedéssel jaro banalis fertézések,

- feltételezett érintkezés fertdzott személyekkel,

- csaladi kortorténetben szerepld gorcsok,

- lazgoresok a beoltando kortorténetében (mivel vakcinalas kovetkeztében jelentkezd 1azas
reakciok gorcsoket provokalhatnak, a gércsokre hajlamos gyermekeknek lazcsillapitd adasa
javasolt, pl. az inaktivalt vakcina beadasanak idépontjaban, valamint 4 és 8 6raval a beadas
utan),

- idiilt kérképek, beleértve a nem-sulyosbodoé kdzponti idegrendszeri rendellenességeket,

- ekcéma ¢€s egyeb borgyogyaszati betegségek, helyi borfertdzések,

- antibiotikus kura, alacsony ddzisu kortikoszteroidok vagy szteroidtartalmu készitmények
helyi alkalmazasa,

- velesziiletett vagy szerzett immunhiany.

Minden kullancscsipés utan ellendrizni kell a tetanusz oltottsagi allapotot.

Kolcsonhatas mas gyégyszerkészitményekkel

Az Encepur Junior nem keverhetd egyéb injekcios oldatokkal.

Az Encepur Junior vakcinat lehet egyidejiileg adni egyéb vakcinakkal.

Ha egyidejiileg az immunrendszer mitkddését elnyomé (immunszupressziv) terapidban
részesiil, a vakcina hatasa csokkenhet.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.
Terhesség és szoptatas

Az Encepur Junior-ra nem vonatkozik, mivel a termék 12 évnél fiatalabb gyermekek szamara
javallott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Az Encepur Junior-ra nem vonatkozik, mivel a termék 12 évnél fiatalabb gyermekek szamara
javallott.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ ENCEPUR JUNIOR-T

Az Encepur Junior-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.
Az oltéanyagot az orvos adja be.

Felhasznalas elott a vakcinat fel kell razni. A vakcinat izomba adjak be (intramuszkulérisan),
elsOsorban a felkarba vagy farba. Kérjiik, tdjékoztassa az orvost, ha gyermeke
vérképzorendszeri betegségben szenved (pl. fokozott vérzéshajlam). Ilyen esetben a vakcinat
bor ala adjak (szubkutan). A vakcinat nem szabad véredénybe adni.

Adagolas

Egy éves kortol betdltott tizenegy éves korig azonos dozist kell alkalmazni.
Alapimmunizalas

Hagyomanyos oltdsi séma

- 1. adag (0. nap): 0,25 ml,

- 2. adag (1-3 honappal a 0. nap utan): 0,25 ml,

- 3. adag (9-12 honappal a masodik oltas utan): 0,25 ml.

A masodik adag eldre hozhat6 és beadhat6 2 héttel az elsé utan. A hagyomanyos oltasi séma
javasolt a folyamatos fert6zési veszélynek kitett személyeknél. Az alapimmunizalas
befejezése utan az antitestszint legalabb 3 évig fennmarad, akkor javasolt az els6 emlékeztetd
oltas. A kullancsenkefalitisz virus elleni antitestek megjelenése (szerokonverzio) a masodik
adag beadasa utan 2 héttel varhato.

Olyan személyeknél, akiknél gyors immunizaldsra van sziikség, roviditett oltasi séma
alkalmazhato:

Séma a gyors immunizalashoz




- 1. adag (0. nap): 0,25 ml,

- 2. adag (7. nap): 0,25 ml,

- 3. adag (21. nap): 0,25 ml.

A kullancsenkefalitisz virus elleni antitestek megjelenése (szerokonverzid) legkorabban a 2.
oltast kdvetden 14 napon beliil, vagyis a 21. napon kovetkezik be. Az alapimmunizalas
befejezése utan az antitestszint legalabb 12-18 honapig fennmarad, akkor javasolt az els6
emlékeztetd oltas.

Immunhianyban szenvedd (csokkent immunmiikodésii) gyermekek esetében a 2. oltas utan
30-60 nappal ellendrizni kell az antitest-szintet. Roviditett séma esetén erre a 3. oltas utan kell
sort keriteni. Sziikség esetén egy tovabbi dozis vakcina adhato.

Emlékezteto oltasok

Barmely séma szerint befejezett alapimmunizalas utan elegend6 1 dozis (0,25 ml) Encepur
Junior beadasa a védettség megerdsitésére. Tizenkét évesnél idosebb személy részére felndtt
kullancsenkefalitisz vakcina, pl. az Encepur Adults ajanlott.

Az immunitas fennalldsara vonatkoz6 klinikai adatok alapjan, az emlékeztetd oltasoknal az
alabbi intervallumokat kell tartani hagyomanyos oltasi séma esetén:

1. emlékeztetd oltas: tovabbi emlékeztetd oltasok

3 év: minden 5. évben

Az immunitas fennalldsara vonatkoz6 klinikai adatok alapjan, az emlékeztetd oltasoknal az
alabbi intervallumokat kell tartani roviditett oltasi séma esetén:

1. emlékeztetd oltas: tovabbi emlékeztetd oltasok

12-18 honap ajanlott: minden 5. évben

Minden kullancscsipés utan ellendrizni kell a tetanusz oltottsagi allapotot.

Minthogy a kullancsok aktivitasa tavasszal kezdddik, ahhoz, hogy az immunités a szezonalis
kullancs aktivitas el6tt kialakuljon, az els6 és a masodik oltast télen kell beadni.

Ha az eléirtnal tobb Encepur Junior-t alkalmazott

Tuladagolassal kapcsolatos nem kivant hatdsok nem ismertek.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy az Encepur Junior is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A nemkivanatos hatasok értékelésénél a kovetkez6 gyakorisdgokat alkalmaztuk:

Nagyon gyakori > 10%

Gyakori > 1/100 - <1/10

Nem gyakori > 1/1000, < 1/100

Ritka > 1/10 000, < 1/1000

Nagyon ritka < 1/10 000 (ide értve az egyediilallo eseteket is)

A nemkivanatos hatasok kovetkezd gyakorisdgaira mutatnak a klinikai vizsgalatokbdl, illetve
posztmarketing megfigyelésekbdl szarmazo adatok:

Helyi reakciok az injekcio beadasanak helyén

Nagyon gyakori: atmeneti fajdalom az injekci6é beadasanak helyén

Gyakori: kivorosodés, duzzanat

Nagyon ritka: kis, fajdalommentes csomo (granuléma) az injekcié beadasanak helyén, amely
kivételesen folyadékot tartalmazhat (szeréma)

A szervezet egészében jelentkezo reakciok

Egész testre vonatkozo

Nagyon gyakori: 3 38 °C testhdmérséklet az 1 és 2 éves korosztalyban

Gyakori: altalanos rosszullét, influenzaszer( tiinetek (verejtékezés, hidegrazas), mindenek
elott 3 38 °C testhdmérséklet az elsé oltds utan a 3 - 11 éves korosztalyban
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: hanyinger



Ritka: hanyas, hasmenésszerli széklet

A csont-izomrendszer és a kétoszovet betegségei és tiinetei

Gyakori: iziileti és izomfajdalom

Nagyon ritka: iziileti és izomfajdalom a nyak teriiletén

Veérkepzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon ritka: nyirokcsomo-bantalom

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: almossag a 3 éves kor alatti gyermekeknél

Gyakori: fejfajas a 3 éves és idésebb gyermekeknél

Nagyon ritka: érzészavar (viszketés, zsibbadas), lazgorcs

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon ritka: allergias reakciok (mint csalankitités, nyalkahartya-duzzanat, sipolo 1égzés,
nehézlégzés, a horgdk osszesziikiilése (horgdgores), alacsony vérnyomads és mas keringési
reakciok (valdsziniileg atmeneti nemspecifikus latasi zavarok kiséretében), atmeneti
vérlemezkeszam-csokkenés)

A fent emlitett influenzaszert tiinetek altalaban az elso oltas utan jelentkeznek és 72 6ran
beliil megsziinnek.

[ziileti és izomf4jdalmak a nyak teriiletén az agyhartyagyulladas klinikai képét mutathatjak;
ezen tiinetek ritkdk és néhany napon beliil maradéktalanul visszafejlédnek.

Egyedi esetekben a kozponti- és kornyeki idegrendszer zavarait, igy mint sulyos esetekben
felszallo bénulast 1€gzésbénuléssal (Guillain-Barré szindroma) jelentettek kullancsenkefalitisz
oltas utan.

Ha gyermekénél barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészeét.
5. HOGYAN KELL AZ ENCEPUR JUNIOR-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Hiutve taroland¢ és szallitand6 (2 °C - 8 °C).

Fagyasztani tilos!

A lefagyasztott vakcinat tilos felhasznalni!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza az Encepur Junior-t.
A lejarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egytitt
megsemmisiteni. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit
miként semmisitse meg. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az Encepur Junior

A készitmény hatoanyaga: az Encepur Junior inaktivalt kullancsenkefalitisz (kullancscsipés
okozta agyvelOgyulladas) vakcina, szuszpenzids injekcio. Minden adag (0,25 ml) injekcid
0,75 mikrogramm inaktivalt kullancsenkefalitisz virus/K23 torzset (csirkeembrio fibroblaszt
sejtkultiran szaporitott) tartalmaz.

Egyeéb dsszetevok 0,25 ml szuszpenzioban: aluminium-hidroxid (adjuvans) 0,5 mg,
formaldehid max. 0,0025 mg, sok, szachardz, injekcidhoz val6 viz. Nyomokban
klortetraciklin, gentamicin, neomicin.

Milyen az Encepur Junior készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

Fehéres, zavaros szuszpenzio.

1x 0,25 ml szuszpenzios injekciod eldretoltott fecskenddben (tiivel vagy ti nélkiil).
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