Encepur Junior 
kullancs encephalitis vakcina, inaktivált

Az Encepur Junior inaktivált kullancs encephalitis (kullancs csípés okozta agyvelőgyulladás) vakcina, szuszpenziós injekció. Minden adag (0,25 ml) injekció a következő hatóanyagot tartalmazza:
Inaktivált KE vírus/K23 törzs 0.75 ?g 
(csirkeembrio fibroblaszt sejtkultúrán szaporított)

Az Encepur Junior oltóanyag további összetevői (0,5 ml szuszpenzióban): alumínium-hidroxid (adjuváns) 0,5 mg, formaldehid max. 0,0025 mg, sók, szukróz, injekcióhoz való desztillált víz.
Nyomokban klórtetraciklin, gentamycin, neomycin.

Kiszerelés
1x 0,25 ml szuszpenziós injekció előretöltött fecskendőben (tűvel vagy tű nélkül)


1. Mit kell tudni az Encepur Junior-ról, milyen esetben alkalmazzák

Az Encepur Junior alumínium-hidroxidhoz adszorbeált, inaktivált kullancsencephalitis (KE) vírust tartalmazó vakcina, szuszpenziós injekció. Tartósítószert nem tartalmaz.
Az egy éves és az ennél idősebb gyermekek részére aktív immunizációt biztosít kullancsencephalitis (KE) ellen. A két évesnél fiatalabb gyermekek esetében a vakcinációt gondosan mérlegelni kell a kockázat miatt. (ld. Mellékhatások )
12 éves és 12 évnél idősebb korú személyek aktív immunizálására az Encepur Adults vakcinát alkalmazzák kullancs encephalitis (KE) ellen. A betegséget a KE vírus okozza, amit a kullancs terjeszt.
Az oltás főleg azoknak a személyeknek javasolt, akik folyamatosan vagy ideiglenesen KE endémiás területeken tartózkodnak.


2. Mit kell tudnia, illetve mire kell odafigyelnie a beadás előtt

Ne oltassa be gyermekét Encepur Junior-ral, ha gyermeke:
- túlérzékeny (allergiás) az Encepur Junior bármely összetevőjére;
- korábbi kullancs encephalitis vakcinával való oltás után gyermekénél bármilyen szövődmény jelentkezett;
- kezelést igénylő heveny megbetegedésben szenved, a teljes felépülést követő legalább 2 héten belül.


Mire kell odafigyelnie a beadás előtt?
- Ha gyermeke kórtörténetében agyi károsodás szerepel, tájékoztassa az orvost. Ebben az esteben az oltás szükségességét gondosan kell mérlegelni.
- Az Encepur Junior semmilyen körülmények között nem adható véredénybe. 
Ha véletlenül mégis véredénybe kerül a vakcina, a mellékhatások kockázata megnövekedik, szélsőséges esetekben sokk is kialakulhat. A megfelelő sürgősségi beavatkozásokat a sokk kialakulásának megelőzésére azonnal meg kell kezdeni.
- Amennyiben gyermekének tojás fogyasztása után ekcémája, nehézlégzése (ajak- vagy gégefedővizenyője, gége- vagy hörgőgörcse) alakul ki, vérnyomása leesik vagy sokkos állapotba kerül, tájékoztassa orvosát. Nem törvényszerű, hogy megnövekedett kockázatnak van kitéve az Encepur Junior-ral való oltás során, ha "allergiás a tojás- vagy csirkefehérjére" vagy bőrtesztje pozitív az ovalbuminra. Csak szigorú klinikai megfigyelés alatt és megfelelő sürgősségi beavatkozás lehetősége mellett szabad beadni az oltóanyagot, amennyiben gyermekénél valaha tojás fogyasztása után ekcéma, nehézlégzés (ajak- vagy gégefedővizenyő, gége- vagy hörgőgörcs) alakult ki, vérnyomása leesett vagy sokkos állapotba került.
- A következő eseteket néha tévesen az oltás ellenjavallataként értékelik. Ez nem helyes. Ha bármelyik az alábbiak közül az Ön gyermekére vonatkozik, beoltható Encepur Junior-ral:
- hőemelkedéssel járó banális fertőzések, 
- feltételezett kontaktus fertőzött személyekkel,
- családi kórtörténetben szereplő görcsök,
- lázgörcsök a beoltandó kórtörténetében (mivel vakcinálás
következtében jelentkező lázas reakciók görcsöket provokálhatnak, 
a görcsökre hajlamos gyermekeknek lázcsillapító adása javasolt, 
pl. az inaktivált vakcina beadásának időpontjában, valamint 4 és 8
órával a beadás után),
- idült kórképek, beleértve a nem-súlyosbodó központi idegrendszeri rendellenességeket, 
- ekcéma és egyéb bőrgyógyászati betegségek, helyi bőrfertőzések,
- antibiotikus kúra, alacsony dózisú kortikoszteroidok vagy 
szteroidtartalmú készítmények helyi alkalmazása,
- veleszületett vagy szerzett immunhiány.

Minden kullancscsípés után ellenőrizni kell a tetanusz oltottsági állapotot.

Terhesség és szoptatás

Az Encepur Juniorra nem vonatkozik, mivel a termék 12 évnél fiatalabb gyermekek számára javasolt.

Gépjárművezetésre és gépek kezelésére gyakorolt hatása 

Az Encepur Juniorra nem vonatkozik, mivel a termék 12 évnél fiatalabb gyermekek számára javasolt.

Túladagolás
A túladagolás valószínűleg semmilyen nemkívánatos hatással nem jár.

Kölcsönhatás más gyógyszerkészítményekkel

Az Encepur Junior nem keverhető egyéb injekciós oldatokkal.

Az Encepur Junior vakcinát lehet egyidejűleg adni egyéb vakcinákkal.
Ha egyidejűleg immunszupresszív terápiában részesül, a vakcina hatása csökkenhet. Tájékoztassa az orvost minden egyidejű kezelésről. 



3. Hogyan kell alkalmazni az Encepur Junior-t?

Az oltóanyagot az orvos adja be.
Felhasználás előtt a vakcinát fel kell rázni. A vakcinát izomzatba adják be (intramuszkulárisan), elsősorban a felkarba (m. deltoideus) vagy farba (gluteálisan). Kérjük, tájékoztassa az orvost, ha gyermeke vérképzőrendszeri betegségben szenved (pl. fokozott vérzéshajlam), ilyen esetben a vakcinát bőr alá adják (szubkután). A vakcinát nem szabad véredénybe adni.
Adagolás
a) Alapimmunizálás
- 1. oltás 0,25 ml
- 2. oltás, 1-3 hónappal az 1. oltást követően 0,25 ml
- 3. oltás, 9-12 hónappal a 2. oltást követően 0,25 ml
Amennyiben a védettség gyors kialakulására van szükség, a következő séma ajánlható:
- 1. oltás (a 0.napon) 0,25 ml
- 2. oltás, a 7. napon 0,25 ml
- 3. oltás, a 21. napon 0,25 ml

A KE elleni antitestek megjelenése (szerokonverzió) legkorábban a 2. oltást követően 14 napon belül várható.

Immunhiányban szenvedő (csökkent immunműködés) gyermekek esetében
a 2. oltás után 30-60 nappal ellenőrizni kell az antitest-szintet, rövidített séma esetén a 3. oltás után. Szükség esetén egy további dózis vakcina adható.
b) Emlékeztető oltások
Bármely séma szerint befejezett alapimmunizálás után elegendő 1 dózis (0,25ml) Encepur Junior beadása a védettség megerősítésére. Tizenkét évesnél idősebb személy részére felnőtt KE vakcina, pl. az Encepur Adults ajánlott.
Klinikai vizsgálatok eredményei alapján a KE elleni védettség 3 évig biztosított. Azoknak a személyeknek, akik KE endémiás területen laknak vagy oda utaznak 3 évente ajánlott emlékeztető oltást adni. A rövidített séma alapján immunizáltaknak az első emlékeztető oltást 12-18 hónappal az alapimmunizálás befejezése után kell adni.


4. Az Encepur Junior lehetséges mellékhatásai

Mint minden gyógyszer, az Encepur Junior is okozhat mellékhatásokat.
Helyi reakciók, úgy mint átmeneti kipirosodás, duzzanat és fájdalom előfordulhatnak, esetenként a környező nyirokcsomók duzzadásával.
Egyedi esetekben kis fájdalommentes csomó (granuloma) alakulhat ki.
Elsősorban az első oltás után előfordulhatnak influenza-szerű tünetek 38oC fölötti testhőmérséklettel, fejfájással, erős izzadás, hidegrázás, izom- és ízületi fájdalom és esetenként hányinger és hányás. A tünetek általában 72 órán belül megszűnnek és csak ritkán jelentkeznek újra a későbbi oltások után. Klinikai vizsgálatokban több mint 2700 gyermek (1-11 éves) kapott Encepur Juniort. Lázas reakciók gyakrabban jelentkeztek 1-2 éves kor közötti gyermekeknél, mint 3-11 éves kor közötti gyermekeknél (38oC-nál magasabb testhőmérséklet az első oltás után: 15% az 1-2 éveseknél, 5% a 3-11 éveseknél).
Továbbá KE oltás után a következő mellékhatásokat jelentették:
Izom- és ízületi fájdalmak a nyaki régióban agyhártyagyulladás klinikai képét mutatják.
Ezek a tünetek enyhék, és néhány napon belül következmények nélkül elmúlnak.
További általános tünetek, úgy mint keringési reakciók (átmeneti nemspecifikus látási zavarok kísérhetik),érzészavar (úgymint viszketés, zsibbadás) előfordulhat.
Allergiás reakciók (mint csalánkiütés, nyálkahártya-duzzanat, sípoló légzés, nehézlégzés, a hörgők összeszűkülése (hörgőgörcs) vagy alacsony vérnyomás) vagy hasmenés nagyon ritkák. 

Egyedi esetekben a központi- és környéki idegrendszer zavarait, úgy mint súlyos esetekben felszálló bénulást légzésbénulással (Guillain-Barré szindróma), jelentettek KE oltás után.

Az oltás után jelentkezett autoimmun betegségek megjelenésének vagy súlyosbodásának gyakorisága (pl. sclerosis multiplex) statisztikailag nem fokozódik. Ezzel együtt egyedi esetekben nem lehet teljesen kizárni azt a lehetőséget, hogy az egyes, genetikailag prediszponált betegeknél a vakcina provokálhat ilyen reakciót. A mai tudományos ismeretek szerint oltások nem okoznak autoimmun betegségeket. 

Ha bármely, a fentiekben leírt tünetet észlel, értesítse minél előbb orvosát.
Ha Ön bármilyen más olyan tünetet észlel, ami ebben a tájékoztatóban nincs feltüntetve, kérjük, értesítse orvosát, vagy a gyógyszerészt.


5. Tárolási feltételek

Az oltóanyagot hűtőszekrényben, +2 és +8 oC között kell tárolni. Fagyasztani tilos!
A lefagyasztott vakcinát tilos felhasználni!
A csomagoláson feltüntetett lejárati idő után tilos felhasználni a készítményt.
A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!
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