
1. Bezeichnung des Arzneimittels

Encepur� Kinder
FSME-Adsorbat-Impfstoff

Wirkstoff: inaktiviertes FSME-Virus

2. Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig

3. Zusammensetzung des Arzneimittels

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe
Impfstoffe (inaktiviert)

3.2 Bestandteile nach der Art und arznei-
lich wirksame Bestandteile nach Art
und Menge
1 Impfdosis (0,25 ml Suspension) enthält:

– arzneilich wirksamer Bestandteil
inaktiviertes FSME-Virus,
Stamm K23 0,75 µg
Wirtssystem: Hühnerfibroblasten-Zellkultu-
ren

– andere Bestandteile
Aluminiumhydroxid (Adjuvans) 0,5 mg,
Formaldehyd �0,0025 mg, Salze, Wasser
für Injektionszwecke, Zucker,
in Spuren: Chlortetracyclin, Gentamycin,
Neomycin

4. Anwendungsgebiete

Aktive Immunisierung bei Kleinkindern ab
dem vollendeten 1. Lebensjahr und Kindern
bis zum Ende des 12. Lebensjahrs gegen
Frühsommer-Meningo-Enzephalitis (FSME).
Die Impfung von Kindern bis zum vollende-
ten 3. Lebensjahr ist nur unter Beachtung
einer besonders sorgfältigen individuellen
Nutzen-Risikoabwägung angezeigt (s. a. Ka-
pitel 6. Nebenwirkungen).

Nach vollendetem 12. Lebensjahr ist FSME-
Impfstoff für Erwachsene zu verwenden.

Die Erkrankung wird durch das FSME-Virus
ausgelöst, das durch Zeckenstich übertra-
gen wird.
Angezeigt ist die Impfung insbesondere bei
Kindern, die sich dauernd oder vorüberge-
hend in Endemiegebieten für FSME aufhal-
ten.

5. Gegenanzeigen

Kinder mit akuten behandlungsbedürftigen
Erkrankungen sollten frühestens 2 Wochen
nach Genesung geimpft werden.

Bei nachgewiesenen allergischen Reaktio-
nen auf einen der Bestandteile des Impfstof-
fes, ist Encepur� Kinder kontraindiziert.

Eine mit einer Komplikation verlaufene Imp-
fung ist bis zur Klärung der Ursache eine
Kontraindikation gegen eine nochmalige
Impfung mit dem gleichen Impfstoff. Dieses
gilt insbesondere für Nebenreaktionen, die
sich nicht auf die Impfstelle beschränken.

Die Impfindikation ist bei zerebral Vorge-
schädigten besonders sorgfältig zu stellen.

Schwangerschaft und Stillzeit:
Entfällt.

6. Nebenwirkungen

Nebenreaktionen an der Impfstelle, wie vor-
übergehende Rötung, Schwellung und
Schmerzen, gelegentlich mit Anschwellung
der regionalen Lymphknoten, können auftre-
ten.

Die Ausbildung eines Granuloms im Bereich
der Impfstelle ist in sehr seltenen Fällen
möglich.

Vor allem nach der ersten Impfung können
grippeähnliche Symptome mit Fieber über
38�C, Kopfschmerzen, Schweißausbrüche,
Schüttelfrost, Abgeschlagenheit sowie Mus-
kel- und Gelenkbeschwerden und gelegent-
lich Übelkeit und Erbrechen auftreten. Die
Symptome klingen im Allgemeinen inner-
halb von 72 Stunden ab und treten bei weite-
ren Impfungen seltener auf. In klinischen
Studien mit mehr als 2700 Kindern (im Alter
von 1 – 11 Jahren) wurde Fieber bei 1 – 2-jäh-
rigen Kindern häufiger berichtet als bei
3 – 11-jährigen Kindern (Fieberrate �38�C
nach Erstimpfung: 15 % vs. 5 %).

Nach FSME-Impfungen sind des Weiteren
folgende Nebenwirkungen beschrieben:
Arthralgien und Myalgien im Nackenbereich,
die das Bild eines Meningismus ergeben.
Diese Symptome sind selten und klingen
innerhalb weniger Tage folgenlos ab.

Weitere Allgemeinsymptome wie Kreislauf-
reaktionen (eventuell mit vorübergehenden
unspezifischen Sehstörungen), sowie Miss-
empfindungen (z. B. Kribbeln, Taubheitsge-
fühl) kommen vor. Allergische Reaktionen
(z. B. generalisierte Urtikaria, Schwellung der
Schleimhäute, Stridor, Dyspnoe, Broncho-
spasmus oder Hypotension) und Durchfall
sind sehr selten.

In Einzelfällen wurden Erkrankungen des
zentralen oder peripheren Nervensystems,
einschließlich aufsteigender Lähmungen bis
hin zur Atemlähmung (z. B. Guillain-Barré-
Syndrom), beschrieben.

Statistisch ist kein Hinweis auf eine Häufung
von Erstmanifestationen oder Schubauslö-
sungen von Autoimmunerkrankungen (z. B.
Multiple Sklerose) nach Impfungen zu erken-
nen. Trotzdem kann im individuellen Fall
nicht mit absoluter Sicherheit ausgeschlos-
sen werden, dass eine Impfung als unspezi-
fischer Trigger einen Schub bei entspre-
chender Prädisposition auslösen kann.
Nach heutigem Kenntnisstand sind Impfun-
gen nicht die Ursache von Autoimmuner-
krankungen.

7. Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln

Während einer immunsuppressiven Thera-
pie kann der Impferfolg eingeschränkt oder
in Frage gestellt sein.

Nach Gabe von FSME-Immunglobulin ist ein
Abstand von mindestens 4 Wochen zur Imp-
fung mit Encepur� Kinder zu empfehlen, da
sonst mit einem niedrigeren Antikörper zu
rechnen ist.

Zeitabstände zu anderen Impfungen
Zeitabstände zu anderen Impfungen sind
nicht erforderlich.

8. Warnhinweise

Entfallen

9. Wichtigste Inkompatibilitäten

Encepur� Kinder darf nicht mit anderen Arz-
neimitteln in einer Spritze vermischt werden.

10. Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Kleinkinder ab dem vollendeten 1. Lebens-
jahr und Kinder bis zum Ende des 12. Le-
bensjahrs erhalten die gleiche Dosis.

a) Grundimmunisierung
– zu Beginn (Tag 0) 0,25 ml
– nach 1 – 3 Monaten 0,25 ml
– 9 – 12 Monate nach der 2. Impfung 0,25 ml

Soll ein schneller Impfschutz aufgebaut wer-
den, kann ein verkürztes Impfschema ver-
wendet werden:
– zu Beginn (Tag 0) 0,25 ml
– am Tag 7 0,25 ml
– am Tag 21 0,25 ml

Frühestmögliche Serokonversion ist ab
14 Tage nach der 2. Impfung zu erwarten.

Bei Kindern mit Immundefizienz sollte 30 bis
60 Tage nach der 2. Impfung bzw. nach dem
verkürzten Impfschema nach der 3. Impfung
eine Antikörperkontrolle, ggf. eine zusätzli-
che Impfung stattfinden.

b) Auffrischimpfungen
Nach Grundimmunisierung mit einem der
beiden Schemata genügt eine Injektion mit
0,25 ml Encepur� Kinder, um einen Impf-
schutz wieder aufzubauen. Nach vollende-
tem 12. Lebensjahr ist FSME-Impfstoff (z. B.
Encepur� Erwachsene) für Erwachsene zu
verwenden.

Aufgrund von Ergebnissen aus klinischen
Studien hält dieser Impfschutz 3 Jahre. Da-
her ist für Personen, die in einem Endemie-
gebiet leben oder in ein Endemiegebiet rei-
sen, eine Auffrischimpfung alle 3 Jahre vor-
zunehmen.
Für die Immunisierung nach dem verkürzten
Impfschema wird die erste Auffrischimpfung
schon nach 12 – 18 Monaten empfohlen.

11. Art und Dauer der Anwendung

Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
Bei Personen, die lediglich aufgrund einer
Befragung als ,,allergisch auf Hühnereiweiß‘‘
oder aufgrund einer positiven Hauttestung
als Hühnereiweißallergiker eingestuft wer-
den, besteht in der Regel kein erhöhtes Risi-
ko für die Impfung mit Encepur� Kinder. In
den äußerst seltenen Fällen, in denen Perso-
nen nach dem Verzehr von Hühnereiweiß mit
klinischen Symptomen wie Urtikaria, Lippen-
und Epiglottisödem, Laryngo- oder Bron-
chospasmus, Blutdruckabfall oder Schock
reagieren, soll die Impfung nur unter sorgfäl-
tiger klinischer Überwachung und der Mög-
lichkeit einer sofortigen Therapie erfolgen.

Der Impfstoff darf nicht intravasal injiziert wer-
den (siehe Kap. 12)!

Art der Anwendung
Vor Gebrauch muss die Impfstoff-Suspen-
sion gut geschüttelt werden.Ju
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Die Applikation erfolgt intramuskulär, vor-
zugsweise in den Oberarm (M. deltoideus),
oder glutäal.
Wenn indiziert (z. B. bei hämorrhagischer Di-
athese), kann Encepur� Kinder auch subku-
tan injiziert werden.

12. Notfallmaßnahmen, Symptome und
Gegenmittel

Bei unbeabsichtigter intravasaler Applikation
können Reaktionen bis zum Schock auf-
treten. Geeignete Sofortmaßnahmen zur
Schockbekämpfung sind zu ergreifen.

13. Pharmakologische und toxikologische
Eigenschaften, Pharmakokinetik und
Bioverfügbarkeit, soweit diese Anga-
ben für die therapeutische Verwen-
dung erforderlich sind

Pharmakologische Eigenschaften
Encepur� Kinder ist eine weißliche, trübe
Suspension und enthält gereinigte, auf Hüh-
nerfibroblasten-Zellkulturen gezüchtete, in-
aktivierte FSME-Viren. Das Präparat ist frei
von Konservierungsmitteln und enthält zur
Verstärkung der immunisierenden Wirkung
Aluminiumhydroxid.

Es ergeben sich (ELISA-Test) folgende Sero-
konversionsraten:
4 Wochen nach 1. Impfung (Tag 28):
ca. 50 % der Impflinge

2 Wochen nach 2. Impfung (Tag 42):
ca. 98 % der Impflinge

2 Wochen nach 3. Impfung (Tag 314):
ca. 99 % der Impflinge

Unter Anwendung des verkürzten Impfsche-
mas erfolgt mit Encepur� Kinder jeweils in-
nerhalb von ca. 14 Tagen eine Serokonver-
sion (ELISA-Test):
nach der 2. Impfung (Tag 21):
ca. 90 % der Impflinge

nach der 3. Impfung (Tag 35):
ca. 99 % der Impflinge

Pharmakokinetik
Entfällt.

14. Sonstige Hinweise

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

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

Häufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Umstände irrtümlicherweise
als Kontraindikationen angesehen werden.
Dazu gehören zum Beispiel:
– banale Infekte, auch wenn sie mit subfe-

brilen Temperaturen einhergehen,
– ein möglicher Kontakt des Impflings zu

Personen mit ansteckenden Krankheiten,
– Krampfanfälle in der Familie,
– Fieberkrämpfe in der Anamnese des

Impflings (da fieberhafte Impfreaktionen
einen Krampfanfall provozieren können,
ist zu erwägen, Kindern mit Krampfnei-
gung Antipyretika zu verabreichen: z. B.
bei Totimpfstoffen zum Zeitpunkt der Imp-
fung sowie jeweils 4 und 8 Stunden nach
der Impfung),

– chronische Erkrankungen, auch nicht pro-
grediente Erkrankungen des ZNS,

– Ekzem und andere Dermatosen, lokali-
sierte Hautinfektionen,

– Behandlung mit Antibiotika oder mit nied-
rigen Kortikosteroiddosen oder lokal an-
gewendeten steroidhaltigen Präparaten,

– angeborene oder erworbene Immunde-
fekte.

Alle Impfungen und Immunglobulingaben
müssen vom Arzt mit Chargen-Nr. und Be-
zeichnung des Präparates (Handelsname) in
den Internationalen Impfausweis eingetra-
gen werden. Bitte verwenden Sie dazu die
am Impfstoffbehältnis angebrachten Vignet-
ten. Nur ein komplett durchgeführtes Impf-
programm führt zu einem optimalen Impf-
schutz.

15. Dauer der Haltbarkeit

Die Verwendbarkeitsdauer beträgt 12 Mona-
te.

Das Präparat darf nach Ablauf des auf
Packung und Behältnis angegebenen Ver-
falldatums nicht mehr angewendet werden.

16. Besondere Lager-
und Aufbewahrungshinweise

Encepur� Kinder ist bei +2 bis +8�C zu
lagern.

Nicht einfrieren!
Eingefrorenen Impfstoff nicht mehr verwen-
den!

16.1 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für
die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln
Nicht verbrauchter Impfstoff ist fachgerecht
zu entsorgen.

17. Darreichungsformen und
Packungsgrößen

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

3 Fertigspritzen (mit/ohne Kanülen) mit
0,25 ml Suspension (B.P. 3� 1)

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

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

18. Stand der Information

Juni 2001

19. Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen
Unternehmers

Chiron Behring GmbH & Co
Postfach 16 30
D-35006 Marburg/Lahn
Telefon (01 80) 5 25 16 16
(Gebührenpflichtig 0,062 € je angefangene
30 Sekunden)
Fax: (0 64 21) 39-87 53

Zentrale Anforderung an:

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V.

FachInfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf
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