PAKKAUSSELOSTE

TicoVac Junior injektioneste, suspensio esitiytetyssi ruiskussa
Puutiaisaivotulehdusrokote (inaktivoitu, TBE-kokovirusrokote)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle tai lapsellesi anne taan titi rokotetta,

sillé se siséltaa sinulle tai lapsellesi tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama rokote on maaratty vain sinulle tai lapsellesi eiké sitd tule antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset tai lapsesi havaitsee haittavaikutuksia, kdadnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd TicoVac Junior on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat tai lapsesi saa TicoVac Junior -rokotteen
Miten TicoVac Junior -rokotetta kidytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

TicoVac Junior -rokotteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S ol

1. Mité TicoVac Junior on ja mihin siti kiyte tiéin

TicoVac Junior on rokote, joka suojaa puutiaisaivotulehdusviruksen (TBE-virus) aiheuttamalta
sairaudelta. Rokote sopii 1—15-vuotiaille lapsille.

° Rokote vaikuttaa siten, ettd se saa kehon valmistamaan omia vasta-aineita virusta vastaan.
o Se ei suojaa muilta viruksilta ja bakteereilta (joita puutiainen voi my0s levittdd), joiden
aiheuttamat oireet saattavat olla samankaltaisia.

Puutiaisaivotulehdusvirus voi aiheuttaa hyvin vakavia aivo-, aivokalvo- tai selkdydininfektioita. Namé
alkavat usein padnsérylld ja korkealla kuumeella. Vaikeimmissa tapauksissa voi joillekin henkilGille
aiheutua tajuttomuutta, kooma ja kuolema.

Puutiaiset voivat kantaa puutiaisaivotulehdusvirusta, joka siirtyy ithmiseen puutiaisen puremasta.
Laajoilla alueilla Euroopassa sekd Keski- ja Iti-Aasiassa on hyvin suuri mahdollisuus joutua virusta
kantavan puutiaisen puremaksi. Nailld alueilla asuvat tai lomailevat ovat suurimmassa vaarassa
sairastua puutiaisaivotulehdukseen. Puutiaisia eiaina havaita iholla ja puremakin voi jaiada
huomaamatta.

e Kuten rokotteet yleensd, ei timdkaédn rokote valttdmattd suojaa tiydellisesti kaikkia
rokotuksen saanetita.

e Yksirokoteannos rokotetta ei todennékdisesti suojaa infektiota vastaan. Taydelliseen suojaan
tarvitaan 3 rokotusta (katso lisitietoja kohdasta 3).

e Suoja eikestd koko elinikdd, vaansddnnélliset tehosterokotukset ovat tarpeen (katso lisdtietoja
kohdasta 3).

e Puutiaisen pureman jilkeen annetun TicoVac -rokotteen (estolddkityksen) tehosta ei ole
tietoja.

2. Miti sinun on tiedettiivii ennen kuin s aat tai lapsesi saa TicoVac Junior -rokotteen



Al ota TicoVac Junior -rokotetta,

e jos sind olet tai lapsesi on allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén rokotteen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6), kuten formaldehydille tai protamiinisulfaatille, (nditd on
kéaytetty valmistusprosessissa) tai antibiooteille, esim. neomysiinille tai gentamysiinille.
Yliherkkyysreaktioita ovat esim. ihottuma, kasvojen ja kurkun turpoaminen,
hengitysvaikeudet, kielen tai huulten muuttuminen siniseksi, verenpaineen lasku ja tajunnan
menetys

e jos sini olet tai lapsesi on aiemmin saanut vaikean allergisen reaktion syotyasi kananmunaa tai
kanaa

e jos sinulla tailapsellasi on akuutti sairaus (johon ei lity tai littyy kuumetta); voit joutua
odottamaan TicoVac Junior -rokotusta. Ladkéri voi pyytdéd odottamaan rokotusta sithen asti,
ettd sind voit tai lapsesi voi paremmin.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle ennen rokotusta, jos

sinulla tai lapsellasi on verenvuotohdirid tai sind saat tai lapsesi saa mustelmia helposti
sinulla tai lapsellasi on autoimmuunisairaus (kuten nivelreuma tai multippeliskleroos 1)
sinulla tai lapsellasi on alentunut immuunivaste (huono vastustuskyky infektioita vastaan)
sinun tai lapsesi vasta-aineenmuodostus on heikentynyt

sind saat tai lapsesi saa syopaladkkeitd

sind saat tai lapsesi saa kortikosteroidilidkkeitd (véhentdvét tulehduksia)

sinulla tai lapsellasi on jokin aivosairaus

sinulla tai lapsellasi on neurologisia oireita tai kouristuskohtauksia.

Jos sinulla tai lapsellasi on jokin yllimainittu sairaus, rokote ei ehkd silloin sovi sinulle tai lapsellesi.
Vaihtoehtoisesti ladkari rokottaa sinut tai lapsesi ja ottaa verikokeen myShemmin tarkastaakseen, onko
rokote tehonnut.

Muut lédike valmis teet ja TicoVac Junior

Kerro ldédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos sind parhaillaan kéytét tai lapsesi
kéyttda tai sind olet tai lapsesi on dskettidin kiyttdnyt muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkari ei
ole méirannyt.

Laakari kertoo, voidaanko TicoVac Junior -rokote pistdd samalla kertaa jonkin muun rokotteen kanssa.
Jos dskettdin on annettu jokin muu rokotus, ladkari paattdd TicoVac Junior -rokotteen antoajankohdan
ja pistoskohdan.

TicoVac Junior ei ehké anna tiydellistd suojaa, jos saat immunosupressiivista hoitoa.

Kerro ldédkdrille, jos sind olet tai lapsesi on joskus saanut keltakuume-, japanilaisen aivotulehdus- tai
Dengue- virustartunnan tai -rokotuksen. Silloin sinulla tai lapsellasi voi olla veressé vasta-aineita,
jotka voivat reagoida vasta-ainemairitystesteissad kdytettdvien puutiaisaivotulehdusvirusten kanssa.
Né&m4 testit voisivat silloin antaa véarin tuloksen.

Raskaus, imettiminen ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen rokotteen antamista.

Laskarikertoo rokotuksen eduista ja haitoista. TicoVac Junior -rokotteen vaikutusta raskauteen ja
imetykseen ei tunneta. Rokote voidaan kuitenkin antaa,jos infektioriski on suuri.



Ajaminen ja koneiden kiytto

TicoVac Junior ei todennékdisesti vaikuta henkilon kykyyn ajaa tai kdyttdd koneita (leikkid tai ajaa
pyorilld). Kuitenkin on huomioitava, ettd rokotteen saajalla voi olla nikohiirioitd tai hanta voi
huimata.

TicoVac Junior siséltii kaliumia ja natriumia

Valmiste sisdltdd kaliumia ja natriumia alle 1 mmol/annos, eli se on olennaisesti kaliumiton ja
natriumiton.

3. Miten TicoVac Junior -rokotetta kiytetiin

Tama rokote pistetdén tavallisesti injektiona olkavarren lihakseen. Alle 18 kuukauden ikiisille lapsille
rokote voidaan pistdd reiteen. Rokotetta ei saa pistdd verisuoneen. Tamédn rokotteen voi antaa ihon alle
(subkutaanisesti) vain poikkeustapauksissa (jos sinulla tailapsellasi on verenvuotohdirid taijos sini tai
lapsesi saatte verta ohentavaa ladkitysté, ns. verenhyytymisen estohoitoa).

Tati rokotetta ei anneta 16 vuotta tdytténeille, joille suositellaan aikuisten rokotetta. Ladkéarin on
kirjattava rokotteen anto ja rokotteen erdnumero.

Perusrokotusohjelma
Perusrokotusohjelmaan kuuluu kolme 0,25 ml TicoVac Junior -rokotusta.

Ladkari paattdd, milloin ensimméinen rokotus annetaan.

Toinen rokoteannos annetaan 1-3 kuukautta ensimméisen rokoteannoksen jilkeen. Toinen
rokoteannos voidaan antaa 2 vilkkon kuluttua ensimmaéisen annoksen jilkeen, jos tarvitset
kiireellisesti suojan.

3. Kolmas rokoteannos annetaan 5—12 kuukautta toisen rokoteannoksen jilkeen.

s

e Ensimmiinen ja toinen rokoteannos olisi parasta antaa talvikuukausina, koska puutiaiset
aktivoituvat kevailld. Niin suoja saavutetaan ennen kevailld alkavaa puutiaiskautta.
e Kolmas rokoteannos tiydentdd perusrokotusohjelman. Perusrokotusohjelman tidydentéva kolmas

rokote olisi ihanteellista saada saman puutiaiskauden aikana tai ainakin ennen seuraavan
puutiaiskauden alkua.

e Kolmas rokoteannos antaa suojan 3 vuodeksi.
e Kolmen rokoteannoksen vilisten aikojen pidentiminen voi johtaa puutteelliseen suojaan.

Perusrokotusohjelma | Annos Tavanomainen rokotus ohjelma Nopeutettu rokotusohjelma
1. annos 025 ml | Valittu rokotuspdiva Valittu rokotuspaiva
2. annos 0,25 ml | 1-3 kk ensimmdisen rokotuksen 14 pdivad ensimméisen rokotuksen
jalkeen jalkeen
3. annos 0,25 ml | 5-12 kk toisen rokotuksen jilkeen | 5—12 kk toisen rokotuksen jilkeen
Tehosterokotukset

Ensimmiéinen tehosterokote on annettava 3 vuoden kuluttua kolmannesta rokoteannoksesta. Seuraavat
tehosterokotteet annetaan 5 vuoden vélein.

Tehosterokotus Annos Aika
1. Tehosterokotus 0,25 ml 3 vuotta kolmannen rokotuksen jilkeen
Seuraavat tehosterokotukset 0,25 ml joka 5. vuosi

Jos rokoteannosten viliin jdi lian pitkd aika, suoja puutiaisaivotulehdusta vastaan saattaa jadda
puutteelliseksi. Yksittdinen Ticovac-tehosteannos riittdd kuitenkin rokoteohjelman jatkamiseen, jos




olet saanut vahintdén 2 rokotusta aikaisemmin. T&lloin ei vaadita rokotusohjelman aloittamista
kokonaan alusta. Ladkéari kertoo sinulle lisdtietoja asiasta.

Tietoa rokotusohjelman jatkamisesta alle 6-vuotiailla lapsilla rokotusten keskeytymisen jilkeen ei ole
saatavilla.

Lapset, joiden immuunijéirjestelmd on heikentynyt (mukaan lukien immunosuppressiohoito)
Ladkari voi harkita vasta-aineiden mééritystéd 4 vilkkkoa toisen rokotuksen jilkeen ja maératd
lisdrokotuksen, jos immuunivastetta eiole havaittavissa tdnd aikana. Sama koskee myds seuraavia
annoksia.

Jos kiytit enemmiéin TicoVac Junior -rokotetta kuin sinun pitéisi
Ylannostus on hyvin epatodenndkdinen, koska terveydenhuollon henkilosto pistdéd rokotteen
esitdytetysté ruiskusta.

Jos sinulla on kysyttidvaa timén lidkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkevalmisteet, timékin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Kuten kaikkia rokotteita pistettdessé, vakavia allergisia reaktioita voi esiintyd. Ne ovat hyvin
harvinaisia, mutta oikean lddketieteellisen hoidon ja ohjauksen on oltava heti saatavilla. Vaikeiden
allergisten reaktioiden oireita ovat

e huulten, suun ja kaulan turpoaminen (jolloin voi olla nielemis- tai hengitysvaikeuksia)

e ihottuma seki kidsien, jalkojen ja ranteiden turpoaminen

e verenpaineen laskun aiheuttama tajuttomuus.

Néamai merkit tai oireet ilmaantuvat yleensd hyvin nopeasti rokotuksen jilkeen, kun rokotettu henkild
on vield vastaanotolla. Jos oireet tulevat sen jilkeen, kun olet ldhtenyt vastaanotolta, sinun on HETI
otettava yhteyttd laakariin.

Korkeaa kuumetta voi esiintyd lapsilla. Pienilld lapsilla (1-2-vuotiailla) yhdelld kolmesta on hieman
kuumetta ensimméisen rokotuksen jilkeen. 3—15-vuotiailla lapsilla harvemmalla kuin yhdella
kymmenestd on kuumetta. Tavallisesti kuume kestidd vain 1-2 péaivdd. Kuumetta esiintyy harvemmin
toisen, kolmannen ja tehosterokotuksen jilkeen. Tarvittaessa ladkéri voi suositella kuumeen ennalta
ehkéisyyn tai alentamiseen hoitoa.

Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyi useammalla kuin 1 potilaalla kymme nesti):
o pistoskohdan kipu.

Yleiset (saattaa esiintyi enintién 1 potilaalla kymme ne sti):

o padnsérky

o pistoskohdan turvotus, punoitus ja kovettumat
o sairauden tunne, oksentelu, ruokahaluttomuus
o viasymyksen ja pahanolon tunne



o levottomuus, unettomuus (nuoremmilla lapsilla)
o lihassérky
kuume (ks. yll4).

Melko harvinais et (saattaa esiintyi enintéin 1 potilaalla sadasta):

. suurentuneet imusolmukkeet
o vatsakipu

o nivelsarky

o vilunvireet.

Harvinaiset (saattaa esiintyi e nintiiéin 1 potilaalla tuhannesta):
pistoskohdan kihelmointi

tuntohdiriét kuten hermojen pistely ja kihelmdinti
huimauksen tunne

huimaus

ripuli

ruoansulatushairiot

nokkosihottuma.

Liséksi seuraavia haittavaikutuksia, joita esiintyy harvoin, on raportoitu markkinoille tulon
jilkeen.
o allergiset reaktiot

o aivotulehdus, merkkejd aivokalvon drsyyntymisesti, esim. niskan jaykkyys

° neurologiset oireet kuten kasvohalvaus, halvaus, hermotulehdus

o keskushermostosairaus, johon littyy lihasvoiman vdhenemistd, epdnormaaleja tuntemuksia ja
tuntohéirioitd (pistelyd) kdsivarsissa, jaloissa ja yldvartalossa (Guillain-Barré -oireyhtyma)

o nakoaistin hairidt/huononeminen, valonarkuus, silméakivut

o korvien soiminen (tinnitus)

o hengenahdistus

o iho-oireet (ihottuma ja/tai thon kutina), thon punoitus, lisiéntynyt hikoilu

o lihasjaykkyys ja niskan jiykkyys, kisi- ja jalkakivut

. influenssan kaltaiset oireet, voimattomuus, ithonalainen turvotus, epidvakaa kidvely

o kuumekohtaukset.

Suppeassa vertailututkimuksessa, jossa arvioitin immuunivastetta terveilld aikuisilla TicoVac-
rokotteen lihakseen ja ihon alle annon jélkeen, ithon alle anto aiheutti voimakkaamman paikallisen
reaktion pistoskohdassa (esim. punoitusta, turvotusta, kutinaa ja kipua), erityisesti naisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. TicoVac Junior -valmisteen siilyttiminen



- Siilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Sailytd ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Ei saa jaatya.
Ali kiyti titi rokotetta, jos valmisteessa havaitaan vieraita hiukkasia tai pakkaus vuotaa.

- Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

- Ali kiyti titd rokotetta pakkauksessa olevan viimeisen kiyttpdivimédirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

- Rokotteita eitule heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti TicoVac Junior -rokote sis:ltiia

Vaikuttava aine on: inaktivoitu puutiaisaivotulehdusvirus (Neudorfl kanta).

Yhdessa rokoteannoksessa (0,25 ml) on 1,2 mikrog inaktivoitua puutiaisaivotulehdusvirusta (Neudorfl
kanta), joka on tuotettu kanan embryosoluissa.

Muut aineet ovat: ihmisen albumiini, natriumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti,
kaliumdivetyfosfaatti, sakkaroosija injektionesteisiin kdytettivé vesi. Alumiinihydroksidi on lisitty
rokotteeseen adsorbentiksi. Adsorbentit ovat aineita, joita on joissain rokotteissa kithdyttiméassa,
parantamassa ja/tai pidentdméassa rokotteen vaikutusta.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

TicoVac Junior -rokote 0,25 ml (1 annos) on injektioneste, suspensio esitiytetyssa ruiskussa. Pakkaus
on saatavilla ilman neulaa tai se voi sisdltdd 1 erillisen neulan kutakin ruiskua kohden. Neulat ovat
steriilejd ja kertakdyttoisid. Pakkauskoot ovat 1 ja 10 esitdytettyd ruiskua. Mahdollisesti kaikki
pakkauskoot eivit ole kaupan.

Ravistelun jilkeen suspensio on valkeahko ja maitomainen.

Jokainen esitdytetty ruisku on pakattu lipipainopakkaukseen. Lépipainopakkauksen sinetissé oleva
aukko mahdollistaa kosteuden tasaisen levidmisen suositellun Emmitysvaiheen aikana ennen
rokotteen antoa. Poista ruisku lipipainopakkauksesta avaamalla pakkauksen kansi. Ali paina ruiskua
lapipainopakkauksen Ilapi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmis taja:

Pfizer Manufacturing Belgium, NV
Riksweg 12

2870 Puurs

Belgia

Téamé pakkausseloste on tarkastettu viimeksi 16.6.2021.



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille.

Rokotteen pitdéd limmetd huoneenlimpdiseksi ennen pistdmistd. Esitdytetty ruisku on ravistettava
hyvin ennen rokotteen pistdmistd, jotta rokotesuspensio sekoittuu kunnolla. Ravistelun jilkeen
suspensio on luonnonvalkoinen ja lapindkyméton homogeeninen suspensio. Rokote pitdd
silmdmadriisesti tarkistaa vieraiden hiukkasten ja fysikaalisten muutosten varalta. Mikéli jokin muutos
havaitaan, rokotetta ei saa kaytta.

Kun olet poistanut ruiskun korkin, kinnitd neula valittomaésti ja poista neulansuojus ennen pistamista.
Rokote tulee antaa vilittdoméasti neulan kimnittimisen jilkeen. Poikkeustapauksissa, jolloin rokote

pistetdén ihon alle, on kdytettdva antotapaan soveltuvaa neulaa.

Kayttdmattd jadnyt osuus ja jate hdvitetddn paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

TicoVac Junior injektions vitska, suspension i forfylld spruta
Vaccin mot fastingburen hjarninflammation (TBE-helvirus inaktiverat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn ges detta liikemedel. Den inne héller

information som éir viktig for dig eller ditt barn.

e Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

e Om dueller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad TicoVac Junior dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du eller ditt barn ges TicoVac Junior
Hur TicoVac Junior ges

Eventuella biverkningar

Hur TicoVac Junior ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad TicoVac Junior ir och vad det anvinds for

TicoVac Junior &r ett vaccin som anvinds for att forhindra sjukdom som orsakas av fastingburen
hjdrninflammation (TBE)-virus. Det dr lampligt for barn mellan 1 till och med 15 ar.
e Vaccinet verkar genom att det paverkar kroppen att tillverka ett eget skydd (antikroppar) mot
viruset.
e Detskyddar inte mot andra virus eller bakterier (av vilka en del ocksé kan 6verforas via
fastingbett) som kan ge liknande symtom.

TBE-virus kan orsaka mycket allvarliga infektioner i hjarnhinnor, hjarna och/eller ryggmairg.
Huvudvirk och hog feber ér tidiga symtom. Hos vissa personer, och vid de allvarligaste formerna av
sjukdomen, kan detta utvecklas till medvetsloshet, koma eller dod.

Viruset finns hos fastingar. Det overfors till ménniska via fastingbett. Risken att bli biten av fastingar
som bir pa virus 4r mycket hdg i stora delar av Europa och dven Central- och Ostasien. Personer som
bor eller semestrar i dessa delar av vérlden riskerar att smittas av fastingburen hjarninflammation.
Féstingarna syns inte alltid pd huden och betten mérks inte alltid.

e Som foralla vacciner finns det en liten risk att detta vaccin ocksa inte ger ett fullgott skydd
hos den vaccinerade.

e En enstaka dos av vaccinet skyddar troligtvis inte dig eller ditt barn mot infektion. Du eller ditt
barn behover 3 doser (se avsnitt 3 for ytterligare information) for att uppnéd bésta skydd.

e Skyddet ar inte livslangt. Regelbundna pafylinadsdoser behdvs (se avsnitt 3 for mer
information).

e Data saknas vad giller postexpositionsprofylax (vaccination efter fistingbett).

2. Vad du behdver vetainnan du eller ditt barn ges TicoVac Junior

Ta inte TicoVac Junior



- omdu eller ditt barn dr allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallséimne (anges
i avsnitt 6) eller formaldehyd eller protaminsulfat (som anvdnds under tillverkningsprocessen)
eller antibiotika sdsom neomycin och gentamicin. Om du eller ditt barn t.ex. har fatt hudutslag,
svullnad av ansikte och hals, andningssvarigheter, bla missfargning av tunga och lappar, lagt
blodtryck och har blivit medvetslos.

- omdu eller ditt barn tidigare fatten allvarlig allergisk reaktion efter att ha itit dgg eller kyckling

- om du eller ditt barn har en akut sjukdom med eller utan feber kan du behdva vinta innan TicoVac
Junior ges. Lakaren kan be dig vinta med vaccinationen tills du eller ditt barn mar béttre.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan vaccinet ges om du eller ditt barn

- har en blodningsrubbning eller latt far blamérken

- har en autoimmun sjukdom (sdsom reumatoid artrit eller multipel skleros)

- har nedsatt immunforsvar (sa att du eller ditt barn har dalig motstandskraft mot infektioner)
- har nedsatt antikroppsproduktion

- tar likemedel mot cancer

- tar likemedel som kallas kortikosteroider (som ddmpar inflammation)

- harnagot sjukdomstillstind som drabbat hjirnan

- harneurologiska stoérningar eller krampsjukdomar.

Om négot av detta géller dig eller ditt barn dr vaccinet inte alltid lAmpligt. Alternativt kan likaren
vaccinera dig eller ditt barn. Likaren kan vilja ta ett enkelt blodprov for att kontrollera om vaccinet har
haft effekt.

Andra likemedel och TicoVac Junior

Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du eller ditt barn tar eller nyligen har tagit
andra lakemedel, dven receptfria sddana. Din ldkare kommer att tala om for dig om du eller ditt barn
kan vaccineras med TicoVac Junior pd samma gang som ndgot annat vaccin ges. Omdu eller ditt barn
nyligen har givits ett annat vaccin kommer likaren att besluta om tidpunkt och injektionsstélle for
vaccination med TicoVac Junior.

Om du eller ditt barn genomgér en immunnedséittande behandling, finns en liten risk att Ticovac Junior
inte ger ett fullgott skydd.

Tala om for likaren om du eller ditt barn tidigare har infekterats med eller blivit vaccinerad mot gula
febern, japansk encefalit eller Dengue-virus. Detta p.g.a. att du eller ditt barn kan ha antikroppar i
blodet som reagerar med det TBE-virus som anvénds i tester for att kontrollera antikroppsnivéaer.
Dessa tester kan da ge felaktiga resultat.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal mnan detta vaccin ges.

Lékaren kommer att diskutera risk och nytta med dig. Effekten av TicoVac Junior pé gravida och
ammande kvinnor ir inte kdnd. Det kan dock ges till kvinnor som &r gravida eller ammar om
infektionsrisken &r hog.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det dr inte sannolikt att TicoVac Junior paverkar en persons formaga att kora bil eller anvinda
maskiner (leka eller cykla). Du kan dock drabbas av synstorningar eller yrsel.

TicoVac Junior inne hiller kalium och natrium
Halterna av kalium och natrium ar lagre 4n 1 mmol per dos, med andra ord huvudsakligen ’kalium-
och natriumfritt”.



3.  Hur TicoVac Junior ges

Detta vaccin injiceras vanligtvis 1 en muskel i dverarmen. For barn under 18 manader kan vaccinet
injiceras 1 laret. Vaccinet far inte injiceras i ett blodkédrl. Endasti undantagsfall (om du eller ditt barn
har en blodningsrubbning eller far blodfortunnande likemedel, s.k antikoagulationbehandling) kan
vaccinet injiceras under huden (subkutant).

Detta vaccin ska inte ges till personer 16 ar och éldre. For den dldersgruppen rekommenderas ett TBE-
vaccin for vuxna. Administrationen av vaccinet ska dokumenteras av likaren, och batchnumret
registreras.

Grundvaccination
Grundvaccinationsschemat bestér av tre doser TicoVac Junior.
1. Lékare bestimmer ndr den forsta dosen ska ges.
2. Denandra dosen ska ges 1-3 manader senare. Den andra dosen kan ges tva veckor efter den
forsta ndr det dr nddvandigt att snabbt uppna ett skydd.
3. Dentredje dosen ska ges 5—12 ménader efter den andra dosen.

e Den forsta och andra dosen helst ges under vintermanaderna eftersom féstingsdsongen bdorjar pa
varen. Da immunitet ska hinna uppna innan féstingen borjar bli aktiv pa varen.

e Dentredje dosen fullbordar grundvaccinationen. Vaccinationsschemat bor helst fullféljas med den
tredje vaccinationen inom samma féstingsdsong, eller &tminstone innan ndsta fastingsdsong borjar.

e Den ger skydd i upp till tre ar.

e Om du later det g& for lang tid mellan de tre grundvaccinationsdoserna kan det leda till ett
ofullstindigt skydd mot infektion.

Grundimmunisering | Dos Konventionellt Forkortat
immuniseringsschema immuniseringsschema

Dos 1 0,25 ml Dag0 Dag0

Dos 2 0,25 ml 1 till 3 manader efter den 14 dagar efter den forsta
forsta vaccinationen vaccinationen

Dos 3 0,25 ml 5till 12 manader efterden | 5till 12 manader efter den
andra vaccinationen andra vaccinationen

Pdfylinadsdoser

Den forsta pafyllnadsdosen ska ges 3 ar efter den tredje dosen. Foljande pafylnadsdoser ska ges vart
Swe ar.

Pafyllnads dos Dos Tidpunkt
Forsta pafyllnadsdos 0,25 ml 3 ar efter den tredje dosen
Ytterlicare pafyllnadsdoser 0,25 ml Vart femte ar

Om det gar for lang tid mellan vaccindoserna kan det leda till att du inte &r skyddad mot TBE. En
efterfoliande engangsdos (s.k. catch-up dos) av TicoVac ar dock tillrdcklig for att fortséitta
vaccinationsschemat om du tagit minst tva vaccinationer tidigare. Att pabdrja vaccinering enligt
ursprungsschema behdvs inte. Kontakta ldkare for ytterligare information.

Data saknas géllande catch-up dos hos barn yngre n 6 ér.

Barn med nedsatt immunforsvar (iven de som genomgarimmunnedsiittande behandling)
Likaren kan dvervéga att bestimma antikroppsnivderna iditt blod fyra veckor efter den andra dosen.
Har du da inte fatt ett tillrickligt immunsvar kan du fa ytterligare en dos. Detsamma géller for alla
pafoljande doser.
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Om du har tagit for stor méngd av TicoVac Junior
Det dr inte troligt att dverdosering sker dé sprutan &r forfylld samt da vaccination utfors av
sjukvardspersonal.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvdndare behéver inte fa dem.
Om nagra biverkningar blir allvarliga, eller om du méirker nagra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

Som med alla vacciner kan allvarliga allergiska reaktioner intrdffa. De dr mycket séllsynta, men
lamplig medicinsk behandling och dvervakning maste alltid finnas tillgénglig. Symtom pa en allvarlig
allergisk reaktion inkluderar:

e svullnad av lappar, mun och hals (vilket kan ge svérigheter att svélja eller andas)

e utslag och svullnad av hidnder, fotter och vrister

e medvetsloshet p.g.a. blodtrycksfall.

Dessa symtom uppstar vanligtvis kort efter att injektionen givits, da du fortfarande ar kvar pa
mottagningen. Om négot av dessa symtom uppstar efter att du limnat mottagningen dir injektionen
gavs ska likare uppsokas OMEDELBART.

Barn kan fa hog feber. Hos sma barn (1-2 ar gamla), far en av tre feber efter den forsta injektionen.
Hos barn 3-15 ar gamla far farre dn en av 10 feber. Feber kvarstér oftast bara 1-2 dagar. Feber dr
mindre vanligt efter den andra, tredje eller pafyllnadsdosen. Likaren kan rekommendera
febernedséttande behandling vid behov.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare):
o Smarta vid injektionsstillet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):
Huvudvirk

Svullnad, forhardnad och hudrodnad vid injektionsstéllet
[llaméende, krikningar, minskad aptit

Trotthet eller sjukdomskénsla

Rastloshet och somnsvarigheter (hos yngre barn)
Muskelvirk

Feber (se ovan).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare):
o Forstorade lymfkdrtlar

o Buksmérta

o Ledvark

o Frossbrytningar.

Sillsynta (kan fore komma hos upp till 1 av 1000 anvéindare):
o Klada vid injektionsstillet

o Onormal och minskad kdnselférnimmelse sdsom stickningar eller domningar lings med flera
nerver

) Yrsel
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Svindel
Diarré
Dyspepsi
Nésselutslag.

Foljande ytterligare biverkningar har ocks a rapporterats, som intréiffat med sillsynt fre kvens
efter marknads foring:

o Allergiska reaktioner

Hjarninflammation, tecken pa hjarnhinneirritation, sdsom stelhet i nacken

Neurologiska symtom sésom ansiktsférlamning, paralys, nervinflammation

Ett tillstind bestaende av muskelsvaghet, onormal kénsel, pirrningar i armar, ben och dverkropp
(Guillain-Barrés syndrom)

Synstorning/nedsattning, ljuskédnslighet, 6gonsmérta

Ringningar i 6ronen

Andnod

Hudreaktioner (utslag och/eller klada), rodnad av huden, dkad svettning

Muskuloskeletal- och nackstelhet, sméarta 1 armar och ben

Influensaliknande sjukdom, svaghet, svullnad av huden, ostadig gang

Kramper med eller utan hog feber.

I enliten jimforande studie pa immunsvaret efter injektion i en muskel (intramuskuldrt) samt injektion
under huden (subkutant) av TicoVac hos friska vuxna individer sags fler lokala reaktioner vid
injektionsstillet (t.ex. rodnad, svullnad, klida och smirta) efter injektion under huden (subkutant),
sdrskilt hos kvinnor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur TicoVac Junior ska forvaras

- Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt. Far ej frysas.
Anvénd inte detta vaccin om det finns synliga tecken pa frimmande partiklar eller lickage.

- Forvaras detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

- Anvinds fore utgangsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

- Vaccin ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar vaccin som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar

Innehills de klaration

Den aktiva substansen ér: inaktiverat fastingburen hjarninflammation virus (stam Neudorfl).

En dos (0,25 ml) av vaccinet innehéller som aktivt innehallsémne 1,2 mikrogram inaktiverat
fastingburen hjarninflammation virus (stam Neudorfl), vilket produceras i kycklingembryoceller.
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Ovriga innehallsimnen i vaccinet ir humant albumin, natriumklorid, dinatriumfosfatdihydrat,
kaliumdivatefosfat, sukros och vatten for injektionsvitskor. Aluminiumhydroxid (hydrerat) ingar i
detta vaccin som adsorbent. Adsorbenter dr substanser som ingér i vissa vacciner for att pdskynda,
forbattra och/eller forlinga vaccinets skyddande effekter.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TicoVac Junior tillhandahalls som 0,25 ml (1 dos) injektionsvitska, suspension i forfylld spruta.
Forpackningen kan vara utan ndl eller den kan innehélla 1 separat ndl per spruta. Alla nalar ar sterila
och endast avsedda for engangsbruk. Forpackningar finns med 1 eller 10 forfyllda sprutor. Eventuellt
kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Efter att den skakats dr suspensionen vitaktig och mjolkig.

Varje forfylld spruta ir forpackad i en blisterforpackning. Oppningen i forslutningen av
blisterforpackningen méjliggér utjimning av fukt vid den rekommenderade uppvarmningen fore
administrering av vaccinet. Oppna blisterforpackningen genom att avligsna locket for att ta ut sprutan.
Tryck inte ut sprutan genom blister.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare:

Pfizer Manufacturing Belgium, NV
Riksweg 12

2870 Puurs

Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast 16.6.2021.
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

Lat vaccinet anta rumstemperatur innan det ges. Skaka den forfyllda sprutan vél fére administrering sa
att suspensionen av vaccin blandas ordentligt. D4 sprutan skakats &r TicoVac Junior en vitaktig,
opalescent och homogen suspension. Vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pé fraimmande
partiklar och fordndrat utseende innan det ges. Om ndgon foréndring i utseendet har skett ska vaccinet
kasseras ienlighet med lokala riktlinjer.

Efter borttag av sprutans lock, fast nadlen omedelbart och ta bort ndlskyddet fore administrering.
Nér nalen &r fast maste vaccinet administreras omedelbart. Lamplig nil ska anvidndas i de

undantagsfall subkutan injektion ges.

Overbliven oanviind produkt ska kasseras ienlighet med lokala riktlinjer.
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