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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

TicoVac 0,5 ml

Suspensija injekcijam piln§lircé

Vaccinum encephalitidis ixodibus advectae inactivatum
Eréu encefalita vakcina (vesels viruss, inaktivets)

Pirms vakcina tiek Jums ievadita, uzmanigi izlasiet visu instrukciju.
e Saglabajiet So instrukciju. lesp&jams, ka velak to vajadzgs parlastt.
e JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
o  Sis zales ir parakstitas tiesi Jums. Nedodiet tas citiem.
e Jakada no min&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, vai Jiis noverojat jebkadas
blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas , liidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:
1. Kas ir TicoVac 0,5 ml un kadam nolakam to lieto
2. Pirms Jus sapemat TicoVac 0,5 ml
3. Ka tiek ievadits TicoVac 0,5 ml
4. lesp&jamas blakusparadibas
5. Ka uzglabat TicoVac 0,5 ml
6. Sikaka informacija

1. KAS IR TicoVac 0,5 ml UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

TicoVac 0,5 ml ir vakcina, ko ieto, lai aizsargatu pret slimibu, ko izraisa Ercu encefalita (EE) viruss. Ta
paredzeta personam, kas sasniegusas vismaz 16 gadu vecumu.

e Vakcinas iedarbibas rezultata Jiisu organisms pats izveido aizsardzibu (izstrada antivielas) pret So
virusu.

e Tanepasargas pret citiem virusiem un bakterijam (dazas no kuram ar1 parn€sa kukaini),
kas var izraisit [1dzigus simptomus.

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

Virusu var parnesat erce. Tas nokliist cilveka organisma ar &rces kodumu. lespgjamiba, ka iekodis virusu
parnésajosa &rce ir Joti augsta dazas Centraleiropas un Ziemeleiropas valstis. Lielaka dala cilveku, kuri
dzivo vai brivdienas pavada $ajos Eiropas apvidos, paklauti lielakam riskam. Ne vienm&r p&c érces
koduma paliek pedas uz adas, un &rces var palikt nepamanitas.

e Ka visas vakcinas, TicoVac 0,5 ml var nepasargat pilniba visas vakcinétas personas.

e Aizsardziba nav visa miiza garuma.

e Viena vakcinas deva visdrizak nepasargas Jus pret infekciju. Jums nepieciesamas 3 devas (sikaku
informaciju skatit 3. apak$punkta), lai sashiegtu optimalu aizsardzibu.
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2. PIRMS JUS SANEMAT TicoVac 0,5 ml
Nelietojiet TicoVac 0,5 ml $ados gadijumos

e jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret aktivo vielu, pret kadu no citam sastavdalam vai
neomicinu, gentamicinu, formaldehidu vai protamina sulfatu (ko izmanto raZzo$anas procesa).
Piem@ram, Jums bijusi niezo$i vispargji adas izsitumi, sejas un rikles uztukums, apgriitinata
elposana, zilgana méles vai liipu nokrasa, zems asinsspiediens un kolapss.

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

e ja Jums ir infekcija ar drudzi (paaugstinatu temperatiiru), Jums var bt jaatliek potésanas ar
TicoVac 0,5 ml. Arsts var ieteikt Jums atlikt injekciju, Iidz Jis jitaties labak.

Ipasa piesardziba, lietojot TicoVac 0,5ml, nepiecieSama §ados gadijumos

Aprunajieties ar savu arstu pirms vakcinacijas, ja:

ja Jums ir kada autoimiina slimiba (pieméram, reimatoidais artrits vai izkaisita (multipla) skleroze)
ja Jums ir vaja imina sistéma (Jums ir zema pretestiba infekcijam)

jaJusu organisms pietiekosi labi neizstrada antivielas

ja Jus lietojat jebkadas pretvéza zales

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

ja Jums ir kada smadzenu slimiba

Ja Jums ir alergija pret lateksa gumiju.

Vakcina var nebiit Jums piemé&rota, ja uz Jums attiecas jebkur$ no iepriek§ min&tajiem nosacijumiem. 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 zaleém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, arT par
tadam, ko izsniedz bez receptes. Arsts pateiks, vai Jis drikstat sapemt TicoVac 0,5 ml vakcinu vienlaikus
ar citam vakcinam. Ja Jums nesen ir ievadita cita vakcina, arsts izlems kur un kad ievadit Jums TicoVac
0,5 ml vakcinu.

Pastastiet arstam, ja esat bijis inficgjies, vai ja Jums veikta vakcinacija pret dzelteno drudzi, Japanas
encefalttu vai Dendzi virusu. Tas nepiecieSams tapec, ka Juisu organisma var biit antivielas, kas var
mijiedarboties ar eréu encefalita (EE) virusu analizu laika, ko veic, lai Jums noteiktu antivielu Iimeni
asinis. Sados gadijumos testu rezultati var uzradit kliidainu rezultatu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms vakcinas ievadiSanas pastastiet savam arstam, ja:

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

* Jus barojat bérnu ar kriti.

Arsts apspriedis ar Jums iesp&jamos riskus un ieguvumu. TicoVac 0,5 ml ietekme griitniecibas laika vai
zidiSanas perioda nav zinama. Tomer to drikst ievadit, ja pastav augsts inficéSanas risks.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Maz ticams, ka vakcina var€tu ietekmét cilvéka sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomér Jums var rasties redzes problémas vai reibonis.

Svariga informacija par dazam TicoVac 0,5 ml sastavdalam
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Kalija un natrija Iimenis viena deva ir mazaks neka 1 mmol, tas nozimée, ka vakcina faktiski “nesatur
natriju un kaliju”.

3. KA TIEK IEVADITS TicoVac 0,5 ml

TicoVac 0,5 ml parasti tiek injicéts rokas augsdelma muskuli. Vakcinu nedrikst injicét asinsvada. TicoVac
0,5 ml nevajadzg&tu ievadit personam, kas jaunakas par 16 gadiem. Sai vecuma grupai ieteicama b&rnu
vakcina pret EE.

Pirmais injekciju kurss

Pirmais injekciju kurss ir vienads visiem cilveékiem, sakot no 16 gadu vecuma un vecakiem, un tas ietver

tris devas TicoVac 0,5 ml.

1. Jusu arsts izlems, kad veikt pirmo injekciju.

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

3. TreSo injekeiju veiks 5 11dz 12 ménesus péc otras injekcijas.

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

* Ar treso devu tiek pabeigts pamatvakcinacijas kurss. Vislabak, ja ar treSo devu vakcinacijas shemu
pabeidz taja pat ercu aktivitates sezonas laika, vai, visvélakais, pirms nakosas &rcu aktivitates sezonas
sakuma.

* Tas nodrosina Jums aizsardzibu Iidz trim gadiem.

* Ja parak pagarinas intervali starp iepriek§ min€tajam 3 devam, Jums var neveidoties pilniga
aizsardziba pret infekciju.

Atkartota vakcinacija (revakcinacija).

Personam no 16 Iidz 60 gadu vecumam

Ja Jus esat vecuma l1dz 60 gadiem, atkartota deva Jums biis nepiecieSama ne atrak ka 3 gadus péc tresas
devas ievadiSanas. Turpmaka revakcinacija javeic ik péc 3 lidz 5 gadiem atbilstosi vietgjiem
epidemiologiskiem apstakliem un saskana ar nacionaliem ieteikumiem.

Personam péc 60 gadu vecuma (gados vecakiem cilvekiem)
Pirma atkartota un katra nakama revakcinacijas deva Jums bis nepiecieSama ar 3 gadu starplaiku.

Personam ar novajinatu imunitati (ari tiem, kuriem tiek veikta imunitati nomacosSa terapija) un
personam péc 60 gadu vecuma (gados vecakiem cilvékiem)

Arsts var vélgties noteikt Jums antivielas asinis ¢etras nedélas pec otras devas ievadi§anas un nozimét
papildu devu gadijuma, ja $aja laika nav paradijusies imiina atbildes reakcija. Tresa deva jaievada, ka bija
paredzets.

Ja esat sapémis TicoVac 0,5 ml vairak neka noteikts
Pardozgsana ir Joti maz ticama, jo vakcinu ievada arsts ar vienas devas $lirci. Ja Jums ir kadi jautajumi
par §Ts vakcinas lictoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, TicoVac 0,5 ml var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Ja kada

no mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, vai Jiis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas
$aja instrukcija nav mingtas vai, lidzam par tam izstastit arstam.
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Blakusparadibas izverte un defing sekojosi:

Loti biezi: ietekme vairak, neka 1 cilvéku no 10

BieZi: ietekmé no 1 Iidz 10 cilvékiem no 100

Retak: ietekmé no 1 1idz 10 cilvékiem no 1 000

Reti: ietekm€ no 1 I1idz 10 cilvékiem no 10 000

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

Nav zinams:  no pieejamajiem datiem bieZumu nevar noteikt

Ka visu injicgjamo vakcinu ievadiSsanas gadijuma, var rasties nopietnas alergiskas reakcijas. Tas notiek
loti reti, bet tados gadijumos vienmer jabiit viegli pieejamai atbilstoSai mediciniskai arst€Sanai un
uzraudzibai. Nopietnu alergisku reakciju simptomi ir:

* lipu, mutes, rikles pietikums (kas var izraisit apgriitinatu riSanu vai elpoSanu),

* izsitumi un tiska uz rokam, pe€dam un potitem,

* samanas zudums asinsspiediena pazeminasanas dgl.

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 pec injekciju telpas atstasanas,
Jums NEKAVEJOTIES jagriezas pie arsta.

Loti biezas blakusparadibas
- Sapes, apsartums un/vai jutigums injekcijas ievadiSanas vieta;

Biezas blakusparadibas
- slikta dasa,
- nogurums vai slikta paSsajiita,
- galvassapes,
- muskulu un locttavu sapes.

Retakas blakusparadibas

vemsana,

limfmezglu pietukums,

drudzis,

reibonis, ko raksturo griesanas sajita.

Retas blakusparadibas
- alergiskas reakcijas,
- miegainiba,
- caureja,
- vedera sapes

Dazadi biezi ir zinots par sekojosam blakusparadibam
- autoimiino slimibu saasinaSanas,
- smadzenu apvalka kairinajuma pazimes, pieméram, stivs kakls
- reibonis,
- dazadas pakapes nervu iekaisumi,
- krampiji (konvulsijas),
- smadzenu iekaisums (encefalits),
- neskaidra redze vai izteikts jutigums uz gaismu, sapes ac’s,
- paatrinata sirdsdarbiba,
- adas reakcijas (izsitumi un/vai nieze)
- sapes kakla,
- drebuli, gripai [idziga saslim$ana, nespeks, pietikums, nedrosa gaita.
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5. KA UZGLABAT TicoVac 0,5 ml

Nesasaldét. Nelietojiet TicoVac 0,5 ml, ja pamanat nogulsnes vai ja radusies stice.

e Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

e Nelietot p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas uz
noradita ménesa pedgjo dienu.

e Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko TicoVac 0,5 ml satur

Aktiva viela ir: &réu encefalita viruss (Neudorfl celms)

Viena deva (0,5 mililitri) satur 2,4 mikrogramus inaktivéta ércu encefalita virusa (Neudorfl celms), kas
audzets cala embrija $Unas.

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

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

TicoVac 0,5 ml argjais izskats un iepakojums:

TicoVac 0,5 ml pieejama ka 0,5 mililitru (viena deva) suspensija injekcijam pilnslircé ar pievienotu adatu.
Pieejami iepakojumi pa 1, 10, 20 vai 100 pilnslircém. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
P&c sakratiSanas suspensija ir balgana un pienaina.

Registracijas apliecibas ipaSnieks:
Baxter AG

Industriestrasse 67

Vine A-1221

Austrija

RazZotajs

Baxter AG
Industriestrasse 67
Vine A-1221
Austrija

Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar $adiem
nosaukumiem:

Belgie/Belgique/Belgien Magyaroszag

FSME-IMMUN 0,5 ml Baxter FSME-IMMUN 0,5 ml felndtteknek
Ceska republika Nederland

FSME-IMMUN 0,5 ml Baxter FSME-IMMUN 0,5 ml Baxter
Danmark Norge

TicoVac TicoVac

Eesti Osterreich

TicoVac 0,5 ml FSME-Immun 0.5 ml

France Polska
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TicoVac 0,5 ml ADULTES FSME-IMMUN 0.5 ml
Ireland Portugal

TicoVac 0.5 ml FSME-IMMUN 0,5 ml Baxter
Island Slovenija

FSME-IMMUN Vuxen FSME-IMMUN 0,5 ml

Italia Slovenska republika
TicoVac 0,5 ml FSME-IMMUN 0,5 ml Injek¢na suspenzia
Latvija Suomi/Finland

TicoVac 0,5 ml TicoVac

Lietuva Sverige

TicoVac 0,5 ml FSME-IMMUN Vuxen
Luxembourg/Luxemburg United Kingdom
FSME-IMMUN 0,5 ml Baxter TicoVac 0.5 ml

Si lietosanas instrukcija akceptéta 2009. gada jainija.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem:

Pirms ievadiSanas vakcinai jasasilst [idz istabas temperatiirai. Pirms ievadiSanas ripigi sakratiet, lai
vienmeérigi sajauktu vakcinas suspensiju. Péc sakrati§anas TicoVac 0.5 ml vakcina ir balgana, dulkaina
homogena suspensija. Pirms ievadiSanas vizuali janoverte, vai vakcina nesatur jebkadus sveskermenus
un/vai nav mainijies tas fizikalais izskats. lepriek§ mingto izmainu gadijuma vakcina jaiznicina.
Neizlietota vakcina vai atlikuSie materiali jaiznicina saskana ar viet€jam prasibam.
Nonemiet adatas aizsargapvalku sekojosi:

1. Turiet §lirci adatas aizsargapvalka lejasdala, kas piestiprinats stikla dalai (1. attels).

2. Ar otras rokas ar 1kski un raditajpirkstu satveriet adatas aizsargapvalku un pagrieziet, parlauzot

aizzimogoto vietu (atvérums redzams). (2. attéls).
3. Ar vertikalu kustibu nonemiet atvienoto adatas aizsargapvalka dalu no adatas (3. attls).
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TicoVac 0,5 ml jaievada uzreiz péc adatas aizsargapvalka nonemsanas.

Lai izvairitos no adatas nesterilitates un/vai nosprostosanas, to nedrikst ilgstosi atstat bez aizsargapvalka.
Tadel adatas aizsargapvalks janonem tikai péc sakrati$anas un tiesi pirms ievadiSanas.
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