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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

TicoVac 0,25 ml

Suspensija injekcijam pilnslirce

Vaccinum encephalitidis ixodibus advectae inactivatum
Er¢u encefalita vakcina (vesels viruss, inaktivets)

Pirms vakcina tiek Jums ievadita, Uzmanigi izlasiet visu instrukciju.
o Saglabajiet So instrukciju. Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
e JaJumsrodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
e Sis zales ir parakstitas tie$i Jums. Nedodiet tas citiem.
e JaJus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas §aja instrukcija nav minétas vai kada no
min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Instrukcija ir $ada informacija:

1. Kas ir TicoVac 0,25 ml un kadam nolikam to lieto
2. Pirms Jas sanemat TicoVac 0,25 ml

3. Ka tiek ievadits TicoVac 0,25 ml

4. lesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat TicoVac 0,25 ml

6. Sikaka informacija

1. KAS IR TicoVac 0,25 ml UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

TicoVac 0,25 ml ir vakcina, ko lieto aizsardzibai pret infekcijas slimibu, ko izraisa Ercu encefalita (EE)
viruss. Ta piemérota bérniem, sakot no 1 gada vecuma lidz 16 gadu vecumam.

*  Vakcinas iedarbibas rezultata Jisu organisms pats izveido aizsardzibu (izstrada antivielas) pret So
virusu.

»  Ta nepasargas pret citiem virusiem un baktérijam (daZas no kuram arT parnésa kukaini), kas var
izraisit l1dzigus simptomus.

Eréu encefalita viruss var izraisit smagas un dazreiz dzivibai bistamas smadzenu un muguras smadzenu
un to apvalku infekcijas. Parasti tas sakas ar galvassapém un augstu temperattru. Dazreiz cilvékiem loti
smagos gadijumos tas var pariet bezsamana, koma un beigties ar navi.

Virusu var parnesat erce. Tas nokliist cilvéka organisma ar &rces kodumu. Iespgjamiba, ka iekodis virusu
parnésajosa erce ir loti augsta dazas Centraleiropas un Ziemeleiropas valstis. Lielaka dala cilveku, kuri
dzivo vai brivdienas pavada Sajos Eiropas apvidos, paklauti augstakam riskam. Ne vienmér p&c €rces
koduma paliek pedas uz adas, un &rces var palikt nepamanitas.

« Ka visas vakcinas, TicoVac 0,25 ml var nepasargat pilniba visas vakcinétas personas.

¢ Aizsardziba nav visa miiza garuma.

* Viena vakcinas deva visdrizak nepasargas Jis pret infekciju. Jums nepiecieSamas 3 devas (sikaku
informaciju skatit 3. apakSpunkta), lai sasniegu optimalu aizsardzibu.
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2. PIRMS JUS SANEMAT TicoVac 0,25 ml

TicoVac 0,25 ml nedrikst ievadit:

* ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret aktivo vielu, pret kadu no citam sastavdalam vai neomicinu,
gentamicinu, formaldehidu vai protamina sulfatu (ko izmanto raZzo$anas procesa). Pieméram, Jums ir
bijusi niezosi vispargji adas izsitumi, sejas un rikles uztikums, apgritinata elposana, zilgana méles vai
lapu nokrasa, zems asinsspiediens un kolapss,

* ja Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija, €dot olu vai cali,

* ja Jums ir infekcija ar drudzi (paaugstinatu temperatiiru), Jums var bt jaatliek potésanas ar TicoVac
0,25 ml. Arsts varétu ieteikt Jums atlikt injekciju, 1idz JUs jtaties labak.

Ipasa piesardziba, sapemot TicoVac 0,25 ml:

Aprunajieties ar savu arstu pirms vakcinacijas:

* ja Jums ir kada autoimiina slimiba (pieméram, reimatoidais artrits vai multipla skleroze)
* ja Jums ir vaja imiina sist€éma (Jums ir zema pretestiba infekcijam)

e jaJasu organisms pietickosi labi neizstrada antivielas

* ja Jus lietojat jebkadas pretveéza zales

*jaJus lietojat zales, ko sauc par kortikosteroidiem (tas samazina iekaisumu)

* ja Jums ir kada smadzenu slimiba.

e ja Jums ir alergija pret lateksa gumiju.

Vakcina var nebtt Jums piemerota, ja jebkurs no iepriek§ min€tiem nosacijumiem attiecas uz Jums. Vai
arT arsts var ievadit Jums vakcinu. Arsts var veleties veikt asins analizi, lai parliecinatos, ka vakcina ir
iedarbojusies.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat vai pedeja laika esat lietojis, arT par
tadam, ko izsniedz bez receptes. Arsts pateiks Jums, vai drikstat sanemt TicoVac 0,25 ml vakcinu
vienlaikus ar citam injic€jamam vakcinam. Ja Jums nesen ir ievadita cita vakcina, arsts izlems kur un kad
ievadit Jums TicoVac 0,25 ml vakcinu.

Pastastiet arstam, ja esat bijis infic&jies vai ja Jums veikta vakcinacija pret dzelteno drudzi, Japanas
encefalitu vai Dendzi virusu. Tas nepiecieSams tapec, ka Jiisu organisma var biit antivielas, kas var
mijiedarboties ar &réu encefalita (EE) virusu analizu laika, ko veic, lai Jums noteiktu antivielu Iimeni
asinis. Sajos gadijumos var bit kliidaini analizu rezultati.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms vakcinas ievadiSanas pastastiet savam arstam, ja:

* Jums ir aizdomas par griitniecibas iestasanos vai Jis planojat griitniecibu;

* Jus barojat bérnu ar kriti.

Arsts apspriedis ar Jums iesp&jamos riskus un guvumu. TicoVac 0,25 ml ietekme griitniecibas laika vai
zidisanas perioda nav zinama. Tomer to drikst Jums ievadit, ja pastav augsts infic€Sanas risks.

Transportlidzeklu vadi§ana un mehanismu apkalpoSana

Maz ticams, ka vakcina var€tu ietekmét personas sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
(aktivitates uz ielas vai sp&ju braukt ar velosipédu). Tomér Jums var rasties redzes problémas vai reibonis.

Svariga informacija par dazam TicoVac 0,25 ml sastavdalam

Kalija un natrija ITmenis viena deva ir mazaks neka 1 mmol, tas nozZimg, ka vakcina faktiski “nesatur
natriju un kaliju”.

3. KA TIEK IEVADITS TicoVac 0,25 ml
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TicoVac 0,25 ml parasti tiek ievadits rokas augSdelma muskuli. Bérniem lidz 18 ménesu vecumam
vakcinu var ievadit aug8stilba muskuli. To nedrikst ievadit asinsvada. TicoVac 0,25 ml nevajadzétu
ievadit 16 gadus vecam un vecakam personam. Saja vecuma grupa ieteicama pieauguSo EE vakcina.

Pirmais injekciju kurss (pamatvakcinacija)

Pirmais injekciju kurss ir vienads visiem b&rniem, sakot no 1 gada vecuma lidz 16 gadu vecumam. Tas

ietver trTs devas TicoVac 0,25 ml.

1. Jusu arsts izlems, kad veikt pirmo injekciju.

2. Otro injekciju veiks 1 I1dz 3 méneSus péc pirmas injekcijas. To var ievadit 2 ned€las p&c pirmas devas,
ja Jums nepiecieSama atra aizsardziba.

3. Tredo injekciju veiks 5 lidz 12 ménesus péc otras injekcijas.

* Vislabak pirmo un otro pamatvakcinacijas devu ievadit ziema. Tas ir tapec, ka &rces kliist
aktivas pavasari. Tadgjadi Jums izstradajas pietickama aizsardziba pirms &rcu aktivitates sezonas
sakuma.

* Ar treso devu tiek pabeigts pamatvakcinacijas kurss. TreSo devu var ievadit vasara vai rudent
jau 5 ménesus pec otras devas vai, velakais, pirms nakosas ercu aktivitates sezonas sakuma.

Tas nodrosina Jums aizsardzibu lidz trim gadiem.

» Ja parak pagarinas intervali starp iepriek§ min€tajam 3 devam, Jums var neveidoties pilniga

aizsardziba pret infekciju.

Atkartota vakcindcija (revakcinacija).

Pirma atkartota deva (revakcinacija) Jums biis nepiecieSama ne atrak ka 3 gadus péc tresas devas
ievadiSanas. Turpmaka revakcinacija javeic ik péc 3 lidz 5 gadiem atbilstosi viet&jiem epidemiologiskiem
apstakliem un ar nacionaliem ieteikumiem.

Bérniem ar novajinatu imunitati (ar? tiem, kuriem tiek veikta imunitati nomacosa terapija).

Arsts var véléties noteikt Jums antivielas asinis Cetras nedélas péc otras devas ievadiSanas un nozimét
papildu devu gadijuma, ja $aja laika nav paradijusies imtina atbildes reakcija. Tresa deva jaievada ka bija
paredzets.

Ja Jums ievadits vairak TicoVac 0,25 ml neka noteikts:
Pardozesanas iesp€ja ir loti maz ticama, tapec, ka vakcinu ievada arsts ar vienas devas Slirci.

Ja Jums ir jebkadi jautajumi par §is vakcinas lieto$anu, jautajiet savam arstam, medmasai vai
farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, TicoVac 0,25 ml var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas. Ja kada
no min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi vai Jiis novérojat jebkadas blakusparadibas, kas Saja

instrukcija nav mingtas , [0dzu izstastiet to savam arstam.

Blakusparadibas izverte un defing sekojosi:

Loti biezi: ietekmg vairak, neka 1 cilvéku no 10

Biezi: ietekme no 1 Iidz 10 cilvekiem no 100

Retak: ietekme no 1 Iidz 10 cilvekiem no 1 000

Reti: ietekmg no 1 Iidz 10 cilvékiem no 10 000

Loti reti: ietekm€ mazak, neka 1 cilvéku no 10 000

Nav zinams:  no pieejamajiem datiem biezumu nevar noteikt
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Ka ar visam vakcinam, iesp&jamas nopietnas alergiskas reakcijas. Tas notiek loti reti, bet tados gadijumos
vienmér jabiit viegli pieejamai atbilsto$ai mediciniskai arstéSanai un uzraudzibai. Nopietnu alergisku
reakciju simptomi ir:

* uztiikusas lupas, mute, rikle (kas var izraisit apgratinatu riSanu vai elposanu),

* izsitumi un tiiska uz rokam, pédam un potitém,

« gibonis asinsspiediena pazeminasanas del.

Sis pazimes vai simptomi parasti paradas Joti atri péc injekcijas ievadisanas, kamér vakcinéta persona vél
ir klinika vai arsta kabineta. Ja Jums kads no Siem simptomiem paradas p&c injekciju telpas atstasanas,
NEKAVEJOTIES griezieties pie arsta.

Beérniem iesp&jama temperatiiras paaugstinasanas (drudzis). Jaunaka vecuma bé&rniem (no 1 Iidz 2 gadu
vecumam) viena no trim gadijumiem sastopams drudzis p&c pirmas injekcijas. Bérniem vecuma no 3 lidz
15 gadiem viena no 10 gadijumiem sastopams drudzis. Parasti drudzis ilgst 1-2 dienas. P&c otras, tresas
un turpmakam injekcijam drudzis sastopams retak. Ja nepiecieS8ams, arsts var ieteikt Jums atbilstosu
terapiju drudza noverSanai vai arst€Sanai.

Loti bieZas blakusparadibas

« Sapes un jutigums injekcijas vieta;
 Galvassapes;

* Drudzis (skatit ieprieks$&ja teksta).

Biezas blakusparadibas

* Pietikums, saciet€jums un apsartums injekcijas vieta;
* Slikta duisa vai vems$ana, apetites zudums;

« Nogurums vai slikta pa$sajuta;

* Nemiers un slikts miegs (jaunakiem b&rniem);

* Sapes musku]os un locttavas.

Retakas blakusparadibas
eLimfmezglu pietikums

Dazadi biezi ir zinots par sekojosam blakusparadibam

¢ Visu smaguma pakapju alergiskas reakcijas

¢ Reibonis, smadzenu apvalka kairinajuma pazimes, pieméram, stivs kakls, nestabila gaita, nervu
iekaisumi, krampyji

e Sapes kakla apvida

* Neskaidra redze vai izteikts jutigums uz gaismu, sapes acfs;

* Izsitumi;

« Adas pietvikums un nieze;

¢ Drebuli un nespeks;

* Smadzenu iekaisuma reakcijas;

¢ Izteikta drudza Iekmes bérniem zem 3 gadu vecuma;

* Autoimiino slimibu pasliktinasanas, pieméram izkaisitas (multiplas) sklerozes vai iridociklita (acs

iekaisuma paveids).

5. KA UZGLABAT TicoVac 0,25 ml

e Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Uzglabat §lirci argja iepakojuma. Sargat no gaismas.
Nesasaldét. Nelietojiet TicoVac 0,25 ml, ja pamanat nogulsnes vai ja radusies siice.
e Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
¢ Nelietot TicoVac 0,25 ml p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
o Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA



Ko TicoVac 0,25 ml satur

Saskanots ZVA 07.06.2010.

Aktiva viela ir: &r¢u encefalita viruss (Neudorfl celms)
Viena deva (0,25 mililitri) satur 1,2 mikrogramus inaktiveta ércu encefalita virusa (Neudorfl celms), kas

audzgts cala embrija S$tnas.

Citas sastavdalas ir: cilvéka albumins, natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata dihidrats, kalija
dihidrogénfosfats, saharoze un tidens injekcijam.

Vakcinai ka adsorbents tiek pievienots hidratéts aluminija hidroksids. Adsorbenti ir vielas, kas tiek
pievienotas zinamam vakcinam, lai paatrinatu, uzlabotu un/vai paildzinatu vakcinas aizsargajoso efektu.

TicoVac 0,25 ml aré&jais izskats un iepakojums:

TicoVac 0,25 ml pieejams ka 0,25 ml suspensija (viena deva) injekcijam pilnslircé (0.25 ml) ar vai bez
pievienotam adatam. Pieejami iepakojumi pa 1, 10, 20 vai 100 pilnslircém. Visi iepakojuma lielumi tirgii
var nebit pieejami. PEc sakratiS$anas suspensija ir balgana un pienaina.

Registracijas apliecibas TpaSnieks un razotajs:

Baxter AG
Industriestrasse 67
Vine A-1221
Austrija

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskis zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar §adiem

nosaukumiem:

Belgie/Belgique/Belgien
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Ceska republika
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Danmark
TicoVac Junior

Deutschland
FSME-IMMUN 0.25 ml Junior

Eesti
TicoVac 0,25 ml

France

TicoVac 0,25 ml Enfants
Ireland

TicoVac Junior 0.25 ml
Island

FSME-IMMUN Junior

Italia
TicoVac 0.25 ml per uso pediatrico

Latvija
TicoVac 0,25 ml

Magyaroszag
FSME-IMMUN Junior vakcina

fecskenddben

Nederland
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Norge
TicoVac Junior

Osterreich
FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Polska
FSME-IMMUN 0.25 ml Junior

Portugal

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior
Slovenija

FSME IMMUN 0,25 ml za otroke
Slovenska republika

FSME IMMUN 0,25 ml Junior Injekcna
Suspenzia

Suomi/Finland

TicoVac Junior

Sverige
FSME-IMMUN Junior
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Lietuva United Kingdom
TicoVac 0,25 ml TicoVac Junior 0.25 ml
Luxembourg/Luxemburg

FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Si instrukcija akceptéta 2009. gada janija

Talak sniegta informacija paredzéta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem.

Pirms ievadiSanas vakcinai jasasilst [1dz istabas temperatiirai. Pirms ievadiSanas riipigi sakratiet, lai
vienmeérigi sajauktu vakcinas suspensiju. Péc sakratisanas TicoVac 0,25 ml vakcina ir balgana, dulkaina,
homoggéna suspensija. Pirms ievadiSanas vizuali novertgjiet, vai vakcina nesatur jebkadus sveSkermenus
un vai nav mainijies tas aréjais izskats. Iepriek§ minéto izmainu gadijuma vakcina jaiznicina.
Neizlietota vakcina vai atlikusie materiali jaiznicina saskana ar viet€jam prasibam.

Vakcinam ar pievienotam adatam adatas aizsargapvalks janonem sekojosi:
1. Turiet §lirci adatas aizsargapvalka lejasdala, kas piestiprinats stikla dalai (1. attéls).
2. Ar otru roku satveriet adatas aizsargapvalku ar 1kski un raditajpirkstu un pagrieziet, parlauzot
aizzimogoto vietu (atvérums redzams) (2. attels).
3. Ar vertikalu kustibu nonemiet atvienoto adatas aizsargapvalka dalu no adatas (3. attgls).

e,
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TicoVac 0,25 ml jaievada talit péc adatas aizsargapvalka nonemsanas.

Lai izvairTtos no adatas nesterilitates un/vai nosprostosanas, to nedrikst ilgstosi atstat bez aizsargapvalka.
Tadel adatas aizsargapvalks janonem tikai p&c sakratiSanas un tiesi pirms ievadiSanas.
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