Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Encepur 0,5 ml Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Inaktivierter Frithsommer-Meningoenzephalitis Virus
(FSME-Impfstoff)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig, bevor Sie mit diesem Impfstoff geimpft
werden, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Encepur 0,5 ml und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Encepur 0,5 ml beachten?
Wie ist Encepur 0,5 ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Encepur 0,5 ml aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Encepur 0,5 ml und wofiir wird es angewendet?

Encepur 0,5 ml ist ein Impfstoff, der das inaktivierte Friihsommer-Meningo-Enzephalitis (FSME)
Virus enthilt.

Encepur 0,5 ml ist ein Impfstoff zur aktiven Immunisierung von Personen ab 12 Jahren gegen die
durch Viren hervorgerufene Frithsommer-Meningoenzephalitis (FSME).

Die Erkrankung wird durch das FSME-Virus ausgeldst, das durch einen Zeckenstich iibertragen wird.
Die Impfung ist angezeigt insbesondere bei Personen, die sich stindig oder voriibergehend in FSME
Gebieten authalten.

Impfstoffe gehdren zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die das Immunsystem (kdrpereigenes
Abwehrsystem gegen Infektionen) anregen, einen Schutz gegen Erkrankungen aufzubauen.

Encepur 0,5 ml kann die Krankheit, vor der sie schiitzt, nicht verursachen.

Wie bei allen Impfstoffen, schiitzt Encepur 0,5 ml moglicherweise nicht alle Geimpften vollstindig.

Nur Encepur 0,25 ml fiir Kinder darf Kleinkindern und Kindern von 1-11 Jahren verabreicht werden.

Es sind die nationalen Impfempfehlungen zu beriicksichtigen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Encepur 0,5 ml beachten?

Encepur 0,5 ml darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile, Spuren oder Produktionsriickstinde dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einer akuten behandlungsbediirftigen Erkrankung leiden. Sie diirfen frithestens 2
Wochen nach Genesung geimpft werden.



- wenn bei Thnen nach einer Encepur 0,5 ml Impfung Komplikationen aufgetreten sind. In diesem
Fall diirfen Sie keine Impfung mit dem gleichen Impfstoff erhalten bis die Ursache fiir diese
Komplikationen geklért ist. Dies gilt besonders fiir Nebenwirkungen, die sich nicht auf die
Injektionsstelle beschrianken.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt. Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Encepur
0,5 ml angewendet wird.

- Ublicherweise besteht im Zusammenhang mit der Immunisierung mit Encepur 0,5 ml kein
erhohtes Risiko fiir Personen, die basierend nur auf einer Befragung oder eines positiven Hauttests
als ,,allergisch auf Hithnereiweif3* eingestuft werden.

- Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen miissen flir den Fall selten auftretender anaphylaktischer
Reaktionen nach einer Impfung immer geeignete medizinische Behandlungsmafinahmen sowie
Uberwachungsmdglichkeiten verfiigbar sein.

- Der Impfstoff darf unter keinen Umsténden in ein Blutgefa3 verabreicht werden.

- Eine unabsichtliche intravasale Verabreichung (in ein Blutgefdl3) kann Schockreaktionen
hervorrufen. Geeignete Sofortmafinahmen zur Schockbekdmpfung sind zu ergreifen.

- Als Reaktion auf Nadelinjektionen konnen Ohnmachtsanfalle, Schwéchegefiihl oder andere
stressbedingte Reaktionen vorkommen. Wenn es bei Ihnen friither bereits zu solchen Reaktionen
gekommen ist, teilen Sie dies dem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal mit.

- Thr Arzt wird die Notwendigkeit einer Impfung mit Encepur 0.5 ml sorgfiltig priifen, wenn bei
Ihnen schwere neurologische Beschwerden vorliegen.

- Encepur 0,5 ml ist nicht zur Anwendung bei Kindern bis zum vollendeten 12. Lebensjahr
bestimmt.

- Die FSME Impfung bietet keinen Schutz gegen andere durch Zecken iibertragene Krankheiten
(z.B. Lyme-Borreliose/Erkrankung), auch wenn diese gleichzeitig {ibertragen werden.

- Personen mit einem geschwéchten Immunsystem, z.B. aufgrund einer HIV Infektion oder
Arzneimittel, die das Immunsystem unterdriicken, konnen moglicherweise nicht vollstdndig von
Encepur 0,5 ml profitieren.

- Fertigspritze ohne fixer Nadel: Wenn Sie iiberempfindlich gegeniiber Latex sind, sprechen Sie
dartiber mit Threm Arzt vor Verabreichung des Impfstoffes. Die Verschlusskappe der Spritze
enthélt kein Naturkautschuklatex, allerdings ist eine sichere Anwendung von Encepur 0,5 ml bei
Personen, die gegeniiber Latex empfindlich sind, nicht belegt worden.

- Fertigspritze mit fixer Nadel: Die Nadel-Schutzkappe ist aus Naturkautschuk und enthélt Latex,
was schwere allergische Reaktionen bei Latex empfindlichen Personen auslésen kann.

Anwendung von Encepur 0,5 ml zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Die Wirksamkeit des Impfstoffes kann eingeschriankt oder in Frage gestellt sein, wenn der Impfstoff
zusammen mit Arzneimitteln verabreicht wird, die die korpereigene Immunabwehr gegen Infektionen
(immunosuppressive Therapie) schwéchen.

Bei der Verabreichung von mehr als einem Impfstoff miissen unterschiedliche Injektionsstellen
verwendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A

beeintrachtigen.

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit

Einige in Abschnitt 4. beschriebene Nebenwirkungen kdnnen die Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit

zum Bedienen von Maschinen beeintrichtigen.

Encepur 0,5 ml enthiilt Natrium.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h. es ist nahezu

,.hatriumfrei®.

Dieser Impfstoff enthilt Riickstdnde von Formaldehyd, Chlortetracyclin, Gentamycin und Neomycin.
Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie allergisch auf einen dieser Inhaltsstoffe sind.

3. Wieist Encepur 0,5 ml anzuwenden?

Ihr Arzt oder Apotheker wird Thnen sagen, wie Sie diese Impfung erhalten sollen. Es sind die

nationalen Impfempfehlungen zu beriicksichtigen.

Es wird eine Dosis Encepur 0,5 ml bei Personen ab 12 Jahren verabreicht.

Encepur 0,5 ml wird insgesamt in drei getrennten Impfungen verabreicht, vorzugsweise wird damit
wihrend der kdlteren Monate begonnen, um einen Schutz wéhrend des risikoreichen Zeitraums
(Frithling/Sommer) zu erreichen. Der Impfstoff ist entsprechend einem der zwei folgenden

Impfschemas zu verabreichen.

Konventionelles Impfschema (bevorzugtes Impfschema)

Impfung

Impftermin

Erste Dosis

Tag der Wahl

Zweite Dosis

14 Tage bis 3 Monate nach der ersten Impfung

Dritte Dosis

9 bis 12 Monate nach der zweiten Impfung

Erste Auffrischungsimpfung

3 Jahre nach der dritten Dosis

Weitere Auffrischungsimpfungen
Personen im Alter von 12 — 59 Jahren:
Personen ab 60 Jahren

alle 5 Jahre
alle 3 Jahre

Die zweite Dosis kann 14 Tage nach der ersten Dosis verabreicht werden (beschleunigtes

konventionelles Impfschema).

Schnellschema (im Fall eines sofort bendtigten Schutzes)

Impfung

Impftermin

Erste Dosis

Tag der Wahl

Zweite Dosis

7 Tage nach der ersten Impfung

Dritte Dosis

21 Tage nach der ersten Impfung

Erste Auffrischungsimpfung

12-18 Monate nach der dritten Dosis

Weitere Auffrischungsimpfungen
Personen im Alter von 12 — 59 Jahren:
Personen ab 60 Jahren

alle 5 Jahre
alle 3 Jahre

Sie werden dariiber informiert, wann Sie zur nidchsten Encepur 0,5 ml Impfung wiederkommen sollen.
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Wenn nétig kann das Impfschema flexibler sein. Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie weitere
Informationen bendtigen.

Falls Sie ein geschwéchtes Immunsystem (z.B. verursacht durch eine immunosuppressive Therapie)
haben, miissen Thre Antikorperspiegel untersucht und, sofern notwendig, eine zusitzliche Impfdosis
verabreicht werden.

Encepur 0,5 ml kann als Auffrischdosis verwendet werden, wenn die Grundimmunisierung (3 Dosen)
mit einem anderen FSME Impfstoff erfolgte.

Anwendung bei Kindern

Encepur 0,5 ml ist nicht an Kinder unter 12 Jahren zu verabreichen. Fiir diese Altersgruppe wird ein
FSME Impfstoff fiir Kinder empfohlen.

Art der Anwendung

Vor Anwendung gut schiitteln.

Encepur 0,5 ml wird intramuskuldr bevorzugt in den Oberarmmuskel verabreicht.

Falls angezeigt, z.B. im Fall einer hamorrhagischen Diathese (erh6hte Blutungsneigung) kann der
Impfstoff subkutan (unter die Haut) verabreicht werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Impfstoffes haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn bei Ihnen eine groflere Menge von Encepur 0,5 ml angewendet wurde, als vorgeschrieben

Fiir den Fall, dass Sie mehr als die empfohlene Dosis erhalten, sind das Risiko und die Art der
Nebenwirkungen nicht bekannt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Sehr hiufige Nebenwirkungen (1 von 10 Behandelten oder mehr sind betroffen)

- Kopfschmerzen

- Muskelschmerzen

- Schmerzen am Injektionsort
- allgemeines Unwohlsein

Hiufige Nebenwirkungen (weniger als 1 von 10 Behandelten ist betroffen)

- Ubelkeit

- Gelenksschmerzen

- Rotungen der Haut und Schwellung am Injektionsort

- Fieber (iiber 38 °C)

- grippedhnliche Beschwerden (Schwitzen, Fieber, Schiittelfrost) konnen sich besonders nach der
ersten Impfung entwickeln, klingen aber im Allgemeinen innerhalb von 72 Stunden ab

Gelegentliche Nebenwirkungen (weniger als 1 von 100 Behandelten ist betroffen)

- Erbrechen



Schwere allergische Reaktionen

Schwere allergische Reaktionen, deren Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschétzbar ist, beinhalten:

- generalisierter Hautausschlag (Hautausschlag, der den gesamten Korper betreffen kann)

- Schwellungen (meistens am Kopf und Hals/Nacken, einschlie8lich Gesicht, Lippen, Zunge und
Kehle oder an einem anderen Teil des Korpers)

- krankhafte Atemgerdusche (Stridor, ein schroffer hoher Ton beim Atmen aufgrund
verengter/angeschwollener Atemwege)

- Atemlosigkeit, Schwierigkeiten beim Atmen

- Verengung der Atemwege (Bronchospasmus)

- Abfall des Blutdrucks

- Reaktionen des Herzens und der Blutgefdfle (moglicherweise auch mit voriibergehenden,
unspezifischen Sehstdrungen)

- niedrige Blutplittchenwerte, die nur kurzfristig auftreten aber schwerwiegend sein kénnen

Wenn diese Anzeichen und Beschwerden auftreten, entwickeln sie sich iiblicherweise sehr rasch nach
der Impfung und wihrend Sie sich noch unter drztlicher Aufsicht befinden. Falls eine dieser

Beschwerden nach Verlassen des Arztes auftritt, miissen Sie SOFORT einen Arzt aufsuchen.

Andere Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen, deren Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
ist, wurden nach Verabreichung von Encepur 0,5 ml berichtet. Diese schlielen ein:

e geschwollene Lymphknoten (Driisen im Hals-/Nackenbereich, Achselhohlen oder Leistenbeuge)
e Taubheit, Kribbeln

e Muskel- und Gelenksschmerzen im Hals-/Nackenbereich, das auch ein Hinweis auf Meningismus
sein kann (Reizung der Gehirnhéute, die auch bei Meningitis (Entziindung der Hirnhéute) auftritt).
Diese Beschwerden sind sehr selten und klingen innerhalb weniger Tage ohne Folgen ab.
Schwindel

Geflihl der Ohnmacht (Benommenheit)

Ohnmacht

Durchfall

Schwellung am Injektionsort (Granuloma) aufgrund einer Entziindung, bisweilen mit
Fliissigkeitsansammlung

Ermiidung

e Schwiche

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



5. Wie ist Encepur 0,5 ml aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht einfrieren! Impfstoffe, die gefroren waren, diirfen nicht verwendet werden!

Vor der Verabreichung muss der Impfstoff visuell auf Partikelbildung oder Verfarbung iiberpriift
werden. Ein Impfstoff mit einem anormalen Aussehen ist zu verwerfen.

Sofort nach Offnen des Behiltnisses verabreichen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Encpur 0,5 ml enthiilt

Der Wirkstoff ist: inaktivierter FSME-Virus.

Eine Dosis (0,5 ml) enthilt 1,5 Mikrogramm des inaktivierten FSME (Frithsommer-
Meningoenzephalitis) Virusstamms K23, geziichtet in primédren embryonalen Hiithnerzellen, durch
Formaldehyd inaktiviert, unter Verwendung von Aluminiumhydroxid als Adjuvans. Ein Adjuvans ist
ein Bestandteil des Impfstoffes, das anders als das Antigen (Wirkstoff des Impfstoftes) die
Immunantwort auf das Antigen verstéirkt (die korpereigene Abwehr gegen Infektionen).

Die sonstigen Bestandteile sind Trometamol, Saccharose, Natriumchlorid und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Der Impfstoff enthélt Spuren von Formaldehyd, Chlortetracyclin, Gentamycin und Neomycin und
kann Riickstdnde von Ei- und Hiithnerproteinen enthalten.

Wie Encepur 0,5 ml aussieht und Inhalt der Packung

Encepur 0,5 ml ist eine weiBlich-triibe Injektionssuspension in einer Fertigspritze.

Packungen zu 1, 10 oder 20 Fertigspritzen mit fixer Nadel (mit einer latexhéltigen Nadel-
Schutzkappe) mit 0,5 ml Injektionssuspension

Packungen zu 1, 10 oder 20 Fertigspritzen (ohne fixer Nadel) mit 0,5 ml Suspension. Die
Fertigspritzen verfiigen iiber ein Luer Cone Verschlussystem mit einer Kappe (Styrol-Butadien). Es
stehen Packungen mit und ohne beigelegter Verabreichungsnadel zur Verfligung.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
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