Indlzegsseddel: Information til brugeren

Encepur (0,5 ml)
injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprgjte
Flatbaren encephalitis vaccine (inaktiveret)

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du fir vaccinen, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaeegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaecgsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Encepur er en vaccine, som indeholder inaktiveret flatbaren encephalitis (TBE) virus.

Encepur vaccinen er beregnet til personer fra 12 &r og opefter til forebyggelse af sygdom, som er
forérsaget af TBE-virus. De fleste infektioner med denne virus opstéar som folge af flatbid.
Vaccinen er beregnet til personer, der opholder sig permanent eller midlertidigt i omréder, hvor der
forekommer TBE.

Vacciner tilherer en gruppe af leegemidler, der stimulerer immunsystemet (kroppens naturlige forsvar
mod infektioner) for at opbygge en beskyttelse mod sygdomme.

Ligesom andre vacciner beskytter Encepur ikke alle personer, der bliver vaccineret.

2. Det skal du vide, for du fir Encepur

Du ma ikke fa Encepur

- Hvis du er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de evrige indholdsstoffer i Encepur
(angivet i punkt 6) eller over for restsstoffer fra fremstillingen: formaldehyd, chlortetracyclin,
gentamycin, neomycin, &g- og kyllingeproteiner.

- Hvis du har en akut sygdom. Du ber ikke blive vaccineret for mindst 2 uger efter, du er blevet
fuldstendigt rask.

- Hvis du har haft bivirkninger ved tidligere vaccination med Encepur. I sddanne tilfeelde ber du
ikke vaccineres med den samme vaccine, for arsagen til bivirkningerne kendes. Dette er sarligt
vigtigt i tilfaelde af bivirkninger, som ikke er begranset til selve injektionsstedet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, for du far Encepur.



- Som regel er der ikke en oget risiko ved vaccination af personer med Encepur, som angives at
vaere “allergiske over for kyllingeproteiner”, kun bestemt ved et spergeskema eller en positiv
hudtest.

- Lagen eller sundhedspersonalet vil passe pa, at de ikke injicerer i en blodére. Utilsigtet injektion
i en blodare kan i meget sjeldne tilfeelde fremkalde reaktioner med shock. Der skal gjeblikkeligt
traeffes korrekte forhold for en nedsituation med shock.

- Som med alle injicerbare vacciner skal der altid vaere veere passende medicinsk behandling og
overvagning tilgengelig, da der i sjeeldne tilfaelde kan opsta en anafylaktisk (allergisk) reaktion
efter anvendelse af vaccinen.

- Der kan opsté besvimelse, en folelse af at skulle besvime eller andre stress-relaterede reaktioner,
som reaktion pa injektion med ndle. Fortael det til laegen eller sygeplejersken, hvis du tidligere
har haft en sddan reaktion.

- Hvis du har alvorlige neurologiske tilstande forud for vaccinationen, vil din laege eller
sygeplejerske vurdere, hvor nedvendigt det er, at du far vaccinen.

- TBE-vaccinationen beskytter ikke mod andre fldtborne sygdomme (f.eks. borreliose), selvom de
er overfort pa samme tid.

- Hvis du har nedsat immunforsvar som felge af sygdom (f.eks. pga. en hiv-infektion) eller pa
grund af leegemidler der undertrykker immunsystemet, kan du muligvis ikke opné fuld
beskyttelse af Encepur.

- Latex-folsomme personer:

Fyldt injektionssprejte uden kanyle: Selvom der ikke er registreret latex i sprojtehaetten, er
sikker brug af Encepur hos felsomme personer ikke blevet fastsléet.

Fyldt injektionssprejte med kanyle: Kanylehylsteret indeholder latex. Tal med din laege for du
far Encepur, hvis du er allergisk overfor latex.

Brug af andre leegemidler sammen med Encepur
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du far andre leegemidler for nylig har faet det
eller planleegger at bruge andre leegemidler.

Forskellige injektionssteder skal anvendes, hvis mere end én vaccine administreres.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Der er ikke udfert kontrollerede kliniske studier hos gravide kvinder. Derfor ber det kun anvendes til
gravide kvinder og ammende medre efter ngje overvejelse af forholdet mellem fordele og risici.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke udfert studier med Encepur for at vurdere effekten pa evnen til at fore motorkeretgj eller
betjene maskiner (se ogsa punkt 4 ”Bivirkninger”).

Nogle af de bivirkninger, der er beskrevet i punkt 4 kan pévirke evnen til at fore motorkeretej og
betjene maskiner.

Encepur indeholder natrium

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

Denne vaccine indeholder spormangder af formaldehyd, chlortetracyclin, gentamycin og neomycin.
Fortal det til laegen, hvis du har haft en allergisk reaktion overfor disse stoffer.

3. Sddan gives Encepur

Laegen eller apotekspersonalet vil fortelle dig, hvordan du far denne vaccine.
Den sadvanlige dosis er anfert nedenfor.

Immuniseringsprogram




Unge og voksne fra 12 &r og opefter skal have 1 dosis (0,5 ml) Encepur ved hver injektion.

Encepur gives som i alt tre separate injektioner, der fortrinsvis starter i de koldere maneder for at give
beskyttelse i risikoperioden (forar/sommer). Vaccinen administreres i henhold til et af de felgende to

regimer:

Konventionelt regime (foretrukket vaccinationsprogram)

Forste dosis

Valgte dato

Anden dosis

14 dage til 3 maneder efter den forste vaccination

Tredje dosis

9 til 12 maneder efter den anden vaccination

Forste booster

3 ar efter den tredje dosis

Yderligere boostere

Personer 12-49 ar: Hvert 5.-10. ar.
Personer mere end 49 ar: Hvert 3. ar

Den anden vaccination kan indgives sa tidligt som 14 dage efter den ferste vaccination (hurtigt

regime).

Ekspres regime (hvis gjeblikkelig beskyttelse er ngdvendig)

Forste dosis

Valgte dato

Anden dosis

7 dage efter den forste vaccination

Tredje dosis

21 dage efter den forste vaccination

Farste booster

12-18 maneder efter den tredje dosis

Yderligere boostere

Personer 12-49 ar: Hvert 5.-10. ar.
Personer mere end 49 ar: Hvert 3. ar

Du vil blive informeret om, hvornar du skal komme tilbage for at fa den naeste dosis Encepur.

Om nedvendigt kan vaccinationsprogrammet gores mere fleksibelt. Tal med din leege for yderligere

information.

Administration

Encepur administreres intramuskuleert, fortrinsvis i overarmsmusklen.
Om nedvendigt, f.eks. i tilfaelde af haemoragisk diatese (oget tendens til bledning), kan vaccinen

administreres subkutant (under huden).

Vaccinen mé under ingen omstendigheder gives i en blodare (intravaskulert).

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Brug til born og unge
Encepur ber ikke anvendes til bern under 12 ar.

Hyvis du har faet for meget Encepur

Risikoen for og karakteren af bivirkninger i tilfeelde af, at du far mere af Encepur end du skal, er ikke

kendt.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

e Hovedpine
e  Muskelsmerter
e Forbigdende smerter ved injektionsstedet




e Generel utilpashed

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos fzrre end 1 ud af 10 personer)

e Kvalme

e Ledsmerter

e Roadme i huden ved injektionsstedet og havelse ved injektionsstedet

e Feber (over 38 °C)

e Influenzalignende symptomer (svedtendens, kulderystelser), herunder feber, der kan

forekomme isar efter den forste vaccination, men det forsvinder normalt inden for 72 timer.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 100 personer)
e Opkastning

Alvorlige allergiske reaktioner
Alvorlige allergiske reaktioner, hvor hyppigheden ikke kan bestemmes ud fra den tilgengelige
information, omfatter:

e Alment udslet (udslet der kan pévirke hele kroppen)

e Heavelse (mest udtalt i hoved- og nakkeregionen, herunder ansigtet, laeberne, tungen og
sveelget, eller enhver anden del af kroppen)
Stridor (en hgj pivende lyd under vejrtraekningen, som skyldes blokerede/havede luftveje)
Andened, vejrtreekningsproblemer
Forsnavring af luftvejene (bronkospasme)
Blodtryksfald
Kredslebsforstyrrelser (kan vare ledsaget af forbigédende, uspecifikke synsforstyrrelser)
Lavt niveau af blodplader i blodet, der kun varer i kort tid, men kan vare alvorligt

Nar disse tegn eller symptomer forekommer, opstar de normalt meget hurtigt efter at injektionen er
givet, mens du stadig observeres af sundhedspersonalet. Hvis du far et eller flere af disse
symptomer efter du ikke lzengere er under observation af lzegen eller sygeplejersken, skal du
OMGAENDE kontakte lzegen.

Andre bivirkninger
Andre bivirkninger, for hvilke hyppigheden ikke kan bestemmes ud fra den tilgeengelige information,
er blevet rapporteret efter der er givet Encepur. Disse omfatter:

e Heavede lymfeknuder (lymfeknuder pé halsen, i armhulerne eller i lysken)

o Folelsesloshed, prikkende, snurrende fornemmelse i huden

e  Muskel- eller ledsmerter i halsregionen, hvilket kan minde om meningitis-symptomer
(irritation af hjernehinden, sddan som det eksempelvis ogsé ses ved meningitis). Disse
symptomer er sjeeldne og forsvinder inden for fa dage uden felgevirkninger.
Svimmelhed
Folelse af at skulle besvime
Besvimelse
Diarré
Knude, som skyldes betendelse pa injektionsstedet (granulom), i nogle tilfelde med
vaeskeansamling
Treethed
e Svaghed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Leagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kagbenhavn S



Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Ma ikke nedfryses. Brug ikke vaccinen, hvis den har veret udsat for frost.

Vaccinen skal inspiceres visuelt for partikler eller misfarvning for administration.
Vaccinen skal kasseres i tilfeelde af unormalt udseende.

Anvendes umiddelbart efter anbrud.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen og etiketten pa injektionssprejten
efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Encepur indeholder:

- Aktivt stof: Inaktiveret TBE (flatbaren encephalitis) virusstamme K23, dyrket i primaere
kyllingeembryoceller og inaktiveret af formaldehyd.
En dosis (0,5 ml) indeholder 1,5 mikrogram inaktiveret TBE-virus, adsorberet pa
aluminiumhydroxidhydrat som adjuvans. En adjuvans er en vaccine-komponent, som er
forskellig fra antigenet (det aktive stof i vacciner), der forsteerker immunresponset (kroppens
naturlige forsvar mod infektioner) over for antigenet.

- Ovrige indholdsstoffer (hjaelpestoffer): Trometamol, saccharose, natriumchlorid og vand til
injektionsvaesker. Vaccinen indeholder spormangder af formaldehyd, chlortetracyclin,
gentamycin og neomycin, og kan indeholde rester af &g- og kyllingeproteiner.

Udseende og pakningssterrelser
Encepur er en hvidlig, uklar injektionsveske i en fyldt injektionssprajte (type-I glas).

Encepur fas i folgende pakningssterrelser:

Pakninger med 1 fyldt injektionssprejte (med/uden kanyle) indeholdende 0,5 ml suspension.
Pakninger med 10 fyldte injektionssprejter (med/uden kanyle) indeholdende 0,5 ml suspension.
Pakninger med 20 fyldte injektionssprejter (med/uden kanyle) indeholdende 0,5 ml suspension (2 x 10
pakninger).

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaveren af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3
2900 Hellerup



Danmark

Fremstiller:
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A
3490 Kvistgaard
Danmark

GSK Vaccines GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
D-35041 Marburg
Tyskland

Denne indlegsseddel blev senest zendret 06/2025.

Nedenstidende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:
Encepur er en hvidlig, uklar suspension til injektion. Vaccinen leveres klar til brug.

Som ved enhver injektion af vaccine, skal sedvanlig overviagning og passende medicinsk behandling
veere tilgeengeligt i tilfeelde af en anafylaktisk reaktion efter administration af vaccinen.

Vaccinen skal omrystes for brug.
Encepur skal administreres intramuskulaert, fortrinsvis i overarmen (deltoidmusklen) eller glutealt.

Safremt det er nadvendigt (f.eks. hos patienter med haemoragisk diatese), kan vaccinen gives
subkutant.

M@ ikke gives intravaskulart.

Vaccinen kan gives pa samme tidspunkt som andre vacciner, men der skal anvendes et andet
injektionssted.

Ma ikke blandes med andre injektionsvasker i samme sprojte.
Resterende vaccine skal bortskaffes.

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses. Brug ikke vaccinen, hvis den har veret udsat for frost.

Se punkt 3 *Sédan gives Encepur’ for immuniseringsprogrammet.



