FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Encepur Barn

(0,25 ml), injektionsvatska, suspension. vaccin mot fastingburen
hjarninflammation (TBE), inaktiverat

Las noga igenom denna bipacksedel innan ditt
barn far detta vaccin. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at ditt barn. Ge det inte
till andra.

- Om ditt barn far biverkningar, tala med lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Encepur Barn ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan ditt barn far Encepur Barn
3. Hur Encepur Barn ges

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Encepur Barn ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Encepur Barn ar och vad det anvands for

Encepur Barn ar ett vaccin som innehaller inaktiverat virus av den
typ som orsakar fastingburen hjarninflammation (TBE).

Vaccinet Encepur Barn ar avsett for barn fran 1 till och med 11 ars
alder for att forhindra sjukdom orsakad av TBE-virus. TBE-virus ar
en viktig orsak till virusinfektioner i centrala nervsystemet. De
flesta infektioner med detta virus orsakas av fastingbett.

Vaccinet ar avsett for barn som permanent eller temporart vistas i
omraden dar TBE forekommer.

FOr vuxna och ungdomar fran 12 ars alder anvands Encepur for
vuxna.

Vacciner tillhér en grupp lakemedel som paverkar immunsystemet
(kroppens naturliga forsvar mot infektioner) for att skydda mot
sjukdomar.

Liksom med andra vacciner ar det mojligt att Encepur inte
fullstandigt skyddar samtliga vaccinerade personer.

2. Vad du behdver veta innan ditt barn far Encepur
Barn

Encepur Barn ska inte ges
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- om ditt barn har en akut sjukdom som kraver behandling. Ditt
barn ska inte vaccineras forran minst 2 veckor efter
tillfrisknandet

" om ditt barn har fatt komplikationer efter tidigare vaccination
med Encepur Barn. Ditt barn ska i sa fall inte vaccineras med
samma vaccin forran orsaken till komplikationerna har utretts

- om ditt barn ar allergiskt mot den aktiva substansen eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
0).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan ditt
barn far Encepur Barn.

- Generellt finns ingen okad risk for vaccination med Encepur
barn om ditt barn blivit diagnostiserad som "allergisk mot
kycklingprotein” enbart via ett frageformular eller positivt
pricktest

~ Lakaren eller sjukskoterskan kommer att vara noga med att
inte injicera vaccinet i ett blodkarl. Oavsiktlig injektion i ett
blodkarl kan i extrema fall framkalla en chockreaktion

- Liksom for alla injicerade vacciner ska lamplig medicinsk
behandling och dvervakning alltid finnas till hands i handelse
av en sallsynt anafylaktisk reaktion efter vaccinationen

-~ Lakaren eller sjukskoterskan kommer att bedoma behovet av
vaccination om barnet har en befintlig, allvarlig, neurologisk
sjukdom

- Svimning, svimningskansla eller andra stressrelaterade
reaktioner kan forekomma som en reaktion pa alla slags
injektioner med nal. Tala om for lakaren eller sjukskoterskan
om barnet tidigare har reagerat pa detta satt
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- TBE-vaccinationen skyddar inte mot andra fastingburna
sjukdomar (t.ex. borrelia) aven om de dverfors samtidigt som
fastingburen hjarninflammation

" Barn under 3 ar kan utveckla hog feber (=39,5 °C)

"~ Feber (>38 °C) forekommer framst efter den forsta
vaccinationen. Detta fenomen ar mindre vanligt efter den
andra vaccinatiuonen. | sadana fall ska febernedsattande
behandling overvagas (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar)

"~ Om ditt barn har ett nedsatt immunférsvar, till exempel pa
grund av HIV-infektion eller pa grund av ldkemedel som
hammar kroppens immunforsvar kan effekten av Encepur barn
vara begransad.

Om ditt barn ar kansligt for latex:

Forfylld spruta utan nal:

Naturgummilatex har inte kunnat pavisas i sprutans
spetsskydd, men saker anvandning av Encepur Barn hos
latex-kansliga personer har inte faststallts.

Forfylld spruta med nal:

Nalskyddet innehaller latex. Kan ge allvarliga allergiska reaktioner.
Tala med ldkare innan barnet far Encepur Barn om barnet ar
allergiskt mot latex.

Andra lakemedel och Encepur Barn

Tala om for [akare, apotekspersonal eller sjukskoterska om ditt
barn tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana.

Om fler &n ett vaccin ges vid samma tillfalle maste de ges i olika
injektionsstallen.
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Graviditet, amning och fertilitet

Ej relevant.

Encepur Barn innehaller

mindre an 1 mmol natrium (23 mg per dos), d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

Detta vaccin innehaller sparmangder av formaldehyd, neomycin,
gentamycin och klortetracyklin. Tala om for lakaren om ditt barn
har haft en allergisk reaktion pa dessa innehallsamnen.

3. Hur Encepur Barn ges

Lakaren eller apotekspersonalen berattar for dig hur ditt barn ska
fa detta vaccin.

Vaccinationsschema

Barn fran 1 till och med 11 ars alder ska fa 1 dos (0,25 ml) vid varje
injektion.

Encepur barn ges som sammanlagt 3 injektioner helst med start
under de kalla manaderna av aret for att ge skydd under
riskperioden (var/sommar). Vaccinet ges enligt nagot av foljande
scheman:

Standardschema (féredraget vaccinationsschema)

Dos 1 Valfri dag

Dos 2 14 dagar till 3 manader efter den
forsta dosen.

Dos 3 9 till 12 manader efter den andra
dosen.

Pafylinadsdos 1 3 ar efter den tredje dosen.

Ytterligare pafyllnadsdos Var 5:e ar.
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Den andra vaccinationen kan tidigarelaggas och ges tidigast 14
dagar efter den forsta vaccinationen (forkortat
vaccinationsschema)

Snabbschema (nar omedelbart skydd behovs)

Dos 1 Valfri dag

Dos 2 7 dagar efter den forsta dosen.

Dos 3 21 dagar efter den andra dosen.

Pafylinadsdos 1 12-18 manader efter den tredje d
osen.

Ytterligare pafyllnadsdos Var 5:e ar.

Du kommer informeras om nar ditt barn ska komma tillbaka for
nasta dos.

Om det ar novandigt kan vaccinationsschemat vara mer flexiblet.
Tala med lakare eller sjukskoterska for mer information.

Administrering

Encepur Barn administreras intramuskulart, helst i muskeln i
overarmen eller i [aret, beroende pa muskelmassa. Vid behov, t.ex.
vid hemorragisk diates (0kad blodningstendens), kan vaccinet
administreras subkutant (under huden).

Vaccinet far under inga omstandigheter administreras i ett blodkarl
(intravaskulart).

Fraga lakare, apotekspersonal eller halso- och sjukvardspersonal
om du ar osaker pa nagot.
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Om ditt barn har fatt fér stor mangd av Encepur
Barn

Det ar inte kant vilka risker och typer av biverkningar som kan
forekomma om ditt barn skulle ges mer an den rekommenderade
dosen.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av
10 anvandare)

huvudvark (hos barn fran 3 ars alder)
dasighet (hos barn under 3 ars alder)
overgaende smarta vid injektionsstallet
feber (6ver 38 °C) hos barn i aldern 1-2 ar.

Vanliga biverkningar (férekommer hos farre an 1 av 10 anvandare)

illamaende

ledvark

muskelvark

hudrodnad vid injektionsstallet, svullnad vid injektionsstallet
feber (6ver 38 °C) hos barn i aldern 3-11 ar
influensaliknande symtom (svettning, feber, skalvningar)
inklusive feber kan utvecklas, sarskilt efter den forsta
vaccinationen, men avklingar vanligen inom 72 timmar

® allman sjukdomskansla
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® svaghet.

Sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 1 000 anvandare)

® diarré
® krakningar.

Allvarliga allergiska reaktioner
Allvarliga allergiska reaktioner for vilka frekvensen inte kan
berédknas fran tillganglig information ar:

® hudutslag
svullnad (tydligast i huvud och hals, inklusive ansikte, lappar,
tunga och svalg eller nagon annan kroppsdel)

® stridor (ett pipande andningsljud som orsakas av

tilltappta/svullna luftvagar)

andfaddhet, andningssvarigheter

fortrangning i luftvagarna (bronkospasm)

blodtrycksfall

Reaktioner i blodcirkulationssystemet (eventuellt atféljda av

overgaende, icke-specifika synstérningar)

® | 3g niva av blodplattar som endast ar kortvarig men som kan
vara svar.

Nar dessa tecken och symtom forekommer, utvecklas de vanligen
mycket snabbt efter injektionen medan du fortfarande ar under
uppsikt av vardpersonal. Om ndgot av dessa symtom upptrader
efter att du har ldmnat lakaren eller sjukskdterskan maste du
OMEDELBART uppsoka lakare.
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Andra biverkningar

Andra biverkningar for vilka frekvensen inte kan beréknas fran
tillganglig information har rapporterats efter vaccination med
Encepur Barn. Dessa ar:

® Svullna lymfkoértlar (kértlar i halsen, armhalorna eller
ljlumskarna)
Domningar och stickningar
Ledvark och muskelvark i nacken som kan tyda pa meningism
(irritation i hjarnhinnorna som ses vid exempelvis
hjarnhinneinflammation). Dessa symtom ar mycket sallsynta
och gar 6ver inom ett par dagar utan nagra foljdsymtom
Svimning
Knuta pa grund av inflammation vid injektionsstallet
(granulom), ibland med ansamling av vatska

® Krampanfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Encepur Barn ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Ljuskansligt.
Far ej frysas. Vaccin som har varit fruset far inte anvandas.

Vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning fore administrering. Vid synliga avvikelser ska
vaccinet kasseras.

Anvands omedelbart efter att behallaren har éppnats.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och
behallaren efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

"~ En dos (0,25 ml) innehaller 0,75 mikrogram av den aktiva
substansen inaktiverat TBE(fastingburen hjarninflammation)-
virus, stam K23 odlad i primara kycklingembryoceller,
inaktiverad med formaldehyd och med aluminiumhydroxid som
adjuvans. Ett adjuvans ar en annan komponent i vaccinet an
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antigenet (aktiva substans i vacciner) som forstarker
immunsvaret (kroppens naturliga skydd mot infektioner) pa
antigenet.

- Ovriga innehallsamnen (hjalpdmnen) &r trometamol, sackaros,
natriumklorid och vatten for injektionsvatskor. Vaccinet
innehaller sparmangder av formadelhyd, klortetracyklin,
gentamycin och neomycin, och kan innehalla rester av dgg och
kycklingprotein.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Encepur Barn ar en vitaktig, grumlig injektionsvatska, suspension, i
en forfylld spruta.

Encepur Barn tillhandahalls i endossprutor (med eller utan nal).
Varje spruta innehaller 0,25 ml.

Forpackningsstorlekar: 1 x 0,25 ml, 10 x 0,25 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

2900 Hellerup
Danmark

Tillverkare:
GSK Vaccines GmbH
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Emil-von-Behring-Stralie 76
D-35041 Marburg
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2022-06-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Encepur Barn injektionsvatska ar en vitaktig grumlig suspension.
Vaccinet tillhandahalls klart for bruk.

Som alltid vid injektion av vacciner ska sedvanlig dvervakning och
lamplig medicinsk behandling finnas tillgangliga i handelse av
anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Vaccinet ska skakas val fore anvandning.

Encepur Barn ska administreras intramuskulart, helst i overarmen
(M. deltoideus) eller anterolateralt i laret (beroende pa

muskelmassa).

Vid behov (t.ex. hos patienter med hemorragisk diates) kan
vaccinet injiceras subkutant.

Far ef injiceras intravaskulart.

Vaccinet kan ges samtidigt som andra vacciner, dock maste annat
injektionsstalle anvandas.

Ska ej blandas med andra injektionsvatskor i samma spruta.
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Overblivet vaccin ska destrueras.
Forvara detta l1dkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Far ej frysas. Vaccin som har varit fruset far inte anvandas.

FOr immuniseringsscheman se avsnitt 3 Hur Encepur Barn ges.
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