Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

TicoVac injektioneste, suspensio esitiyte tyssi ruiskussa
Puutiaisaivotulehdusrokote (inaktivoitu, TBE-kokovirusrokote)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tiiti rokotetta, silli se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama rokote on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tass i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd TicoVac on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat TicoVac-rokotteen
Miten TicoVac-rokotetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

TicoVac-rokotteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Al e

1. Miti TicoVac on ja mihin siti kiyte tiin

TicoVac on rokote, joka suojaa puutiaisaivotulehdusviruksen (TBE-virus) aiheuttamalta sairaudelta.
Rokote sopii 16 vuotta tiyttineille ja sitd vanhemmille henkilbille.

e Rokote vaikuttaa siten, ettd se saa kehon valmistamaan omia vasta-aineita virusta vastaan.
e 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 padnsarylla ja korkealla kuumeella. Vaikeimmissa tapauksissa voi joillekin henkiloille
aiheutua tajuttomuutta, kooma ja kuolema.

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

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

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

e Suoja ei kesti koko elinikdéd, vaan sdénnolliset tehosterokotukset ovat tarpeen (katso lisétietoja
kohdasta 3).

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

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat TicoVac-rokotteen



Ali ota TicoVac-rokotetta

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

e jos olet aiemmin saanut vaikean allergisen reaktion sydtydsi kananmunaa tai kanaa.

e jos sinulla on akuutti sairaus (johon ei liity tai littyy kuumetta). Laékéri voi pyytdd odottamaan
rokotusta sithen asti, ettd voit paremmin.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro laédkdrille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle ennen rokotusta, jos
sinulla on verenvuotohdirid tai saat mustelmia helposti

sinulla on autoimmuunisairaus (kuten nivelreuma tai multippeliskleroosi)
sinulla on alentunut immuunivaste (huono vastustuskyky infektioita vastaan)
vasta-ainemuodostuksesi on heikentynyt

saat syopalaakkeitd

saat kortikosteroidilddkkeitd (vahentdvit tulehduksia)

sinulla on jokin aivosairaus

sinulla on neurologisia oireita tai kouristuskohtauksia.

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

Muut lidsike valmisteet ja TicoVac
Kerro lddkirille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin
kayttanyt muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole médrannyt.

Laskéri kertoo, voidaanko TicoVac-rokote pistdd samalla kertaa jonkin muun rokotteen kanssa. Jos
askettdin on annettu jokin muu rokotus, ladkari padttdd TicoVac-rokotteen antoajankohdan ja
pistoskohdan.

TicoVac ei ehké anna tdydellistd suojaa, jos saat immunosuppressiivista hoitoa.

Kerro ladkirille, jos olet joskus saanut keltakuume-, japanilaisen aivotulehdus- tai Dengue-
virustartunnan tai -rokotuksen. Silloin sinulla voi olla veressa vasta-aineita, jotka voivat reagoida
vasta-aineméaritystesteissi kdytettdvien puutiaisaivotulehdusvirusten kanssa. Nama testit voisivat
silloin antaa vddrén tuloksen.

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

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

Ajaminen ja koneiden kiytto
TicoVac ei todennékoisesti vaikuta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn. Kuitenkin on huomioitava,
ettd rokotteen saajalla voi olla ndkohéiriditd tai héntd voi huimata.

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



3. Miten TicoVac-rokotetta kiytetiiin

Tama rokote pistetdén tavallisesti injektiona olkavarren lihakseen. Rokotetta ei saa pistdé verisuoneen.
Téamén rokotteen voi antaa ihon alle (subkutaanisesti) vain poikkeustapauksissa (jos sinulla tai
lapsellasi on verenvuotohdirid taijos sind tai lapsesi saatte verta ohentavaa ladkitysté, ns.
verenhyytymisen estohoitoa).

Tati rokotetta ei anneta alle 16-vuotiaille. Heille suositellaan lasten rokotetta. Laédkarin on kirjattava
rokotteen anto ja rokotteen erdnumero.

Perusrokotusohjelma
Perusrokotusohjelmaan kuuluu kolme 0,5 ml TicoVac-rokotusta:

1. Ladkaripaéttdd, milloin ensimméiinen rokotus annetaan.
Toinen rokoteannos annetaan 1-3 kuukautta ensimméisen rokoteannoksen jilkeen. Toinen
rokoteannos voidaan antaa 2 viikon kuluttua ensimméisen annoksen jilkeen, jos tarvitset
kiireellisesti suojan.

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

e Ensimmiinen ja toinen rokoteannos olisi parasta antaa talvikuukausina, koska puutiaiset
aktivoituvat kevdilld. Niin suoja saavutetaan ennen kevailld alkavaa puutiaiskautta.

e Kolmas rokoteannos tdydentdd perusrokotusohjelman. Perusrokotusohjelman tiydentévé kolmas
rokotus olisi ihanteellista saada saman puutiaiskauden aikana tai ainakin ennen seuraavan
puutiaiskauden alkua.

e Kolmas rokoteannos antaa suojan 3 vuodeksi.

e Kolmen perusrokoteannoksen vilisten aikojen pidentdminen voi johtaa puutteelliseen suojaan.

Perusrokotusohjelma | Annos Tavanomainen rokotusohjelma Nopeutettu rokotusohjelma
1. annos 0,5 ml Valittu rokotuspéiva Valittu rokotuspéiva
2. annos 0,5 ml 1-3 kk ensimmaéisen rokotuksen 14 pdivad ensimméisen rokotuksen
jalkeen jalkeen
3. annos 0,5 ml 5—12 kk toisen rokotuksen jilkeen | 5—12 kk toisen rokotuksen jilkeen
Tehosterokotukset

16—60-vuotiaiden tehosterokotteet
Jos olet alle 60-vuotias, tarvitset ensimmaisen tehosterokotteen 3 vuoden kuluttua kolmannesta
rokoteannoksesta. Seuraavat tehosterokotteet annetaan 5 vuoden vélein.

60-vuotiaat ja vanhe mmat
Yleensa tarvitset tehosterokotuksia — kaikki tehosteannokset — 3 vuoden vélein.

16—60-vuotiaiden te hosterokotus Annos Aika

1. tehosterokotus 0,5 ml 3 vuotta kolmannen rokotuksen jilkeen
Seuraavat tehosterokotukset 0,5 ml Joka 5. vuosi

Yli 60-vuotiaide n tehosterokotus Annos Aika

Kaikki tehosterokotukset 0,5 ml Joka 3. vuosi

Jos rokoteannosten viliin jdé lian pitkd aika, suoja puutiaisaivotulehdusta vastaan saattaa jadda
puutteelliseksi. Yksittdinen Ticovac-tehosteannos riittdd kuitenkin rokoteohjelman jatkamiseen, jos
olet saanut vihintdian 2 rokotusta aikaisemmin. Talloin ei vaadita rokotusohjelman aloittamista
kokonaan alusta. Ladkéri kertoo sinulle lisdtietoja asiasta.

Henkilot, joiden immuunijirjestelmd on heikentynyt (myds immunosup pressiohoitoa saavat)




Laakarivoi harkita vasta-aineiden miaritystd nelja viikkoa toisen rokotuksen jialkeen ja madrata
lisirokotuksen, jos immuunivastetta eiole havaittavissa tdnd aikana. Sama koskee my0s seuraavia
annoksia.

Jos kiytit enemmiin Tico Vac-rokotetta kuin sinun pitiisi
Ylannostus on hyvin epdtodennékdinen, koska terveydenhuollon henkilostd pistédéd rokotteen
esitdytetysté ruiskusta.

Jos sinulla on kysytdvda timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkevalmisteet, timékin rokote voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

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

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

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

e ihottuma seké kisien, jalkojen ja ranteiden turpoaminen

e verenpaineen laskun aiheuttama tajuttomuus.

Naméa merkit tai oireet ilmaantuvat yleenséd hyvin nopeasti rokotuksen jilkeen, kun rokotettu henkild
on vield vastaanotolla. Jos oireet tulevat sen jalkeen, kun olet lihtenyt vastaanotolta, sinun on HETI
otettava yhteyttd ladkarin.

Seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyi useammalla kuin 1 potilaalla kymme nest:):
o injektiokohdan kipu.

Yleiset (saattaa esiintyi enintéén 1 potilaalla kymmenesti):

o paédnsirky

. pahoinvointi

o lihas- ja nivelsdrky

o vdsymys, huonovointisuus.

Melko harvinais et (saattaa esiintyi e nintdéin 1 potilaalla sadasta):

° suurentuneet imusolmukkeet
. oksentelu

° kuume

o injektiokohdan mustelmat.

Harvinaiset (saattaa esiintyi enintéin 1 potilaalla tuhannesta):

allergiset reaktiot

uneliaisuus

matkapahoinvointi

ripuli

mahakivut

punoitus, kudoskovettumat, turvotus, kutina, injektiokohdan kihelmointi ja kuumotus.



Liséksi seuraavia haittavaikutuksia, joita esiintyy harvoin, on raportoitu markkinoille tulon
jilkeen:

. vyoruusu

o autoimmuunisairauksien, esim. multippeliskleroosin paheneminen

o allergiset reaktiot

o neurologiset hiiridt esim. aivo-selkdydintulehdus, selkdydintulehdus ja selkdytimen
poikittaistulehdus

o keskushermostosairaus, johon lLittyy lihasvoiman vdhenemistd, epinormaaleja tuntemuksia ja

tuntohdiriditd (pistelyd) késivarsissa, jaloissa ja yldvartalossa (Guillain-Barré -oireyhtymé)
aivotulehdus, kohtaukset, aivokalvotulehdus (aivoja ympérdivissd sidekudoksissa)
o merkkejd aivokalvojen drsyyntymisestd, kuten niskan kipu ja jaykkyys
neurologiset oireet kuten kasvohalvaus, halvaus, hermotulehdus, tuntohdiriét (esim. pistely ja
tunnottomuus), pistdva tai sykkivd hermosirky, nikéhermon tulehdus
pyorrytyksen tuntemukset
nédkdaistin hairiét/huononeminen, valonarkuus ja silmékivut
korvien soiminen (tinnitus)
sydidmen tiheédlyontisyys
hengenahdistus
itho-oireet (ihottuma ja/tai kutiava iho), ihotulehdus, ihon punoitus, lisdéntynyt hikoilu,
ihotulehdus
selkdkipu, nivelturvotus, niskakipu, lihasjaykkyys, niskan jaykkyys, kési- ja jalkakivut
vilunvireet, influenssan kaltaiset oireet, voimattomuus, turvotus, epdvakaa kidvely, nesteen
kerddntyminen ihon alle
o pistoskohdan nivelkipu, kovettumat ja tulehdus pistoskohdassa.

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. TicoVac-valmisteen siilyttiminen

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

- Ei lasten ulottuville eikd nakyville

- Ali kilyti titd rokotetta pakkauksessa olevan viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

- Rokotteita ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita TicoVac-rokote sisaltaa



Vaikuttava aine on: inaktivoitu puutiaisaivotulehdusvirus (Neudorfl kanta).
Yhdessé rokoteannoksessa (0,5 ml) on 2,4 mikrog inaktivoitua puutiaisaivotulehdusvirusta (Neudorfl
kanta), joka on tuotettu kanan embryosoluissa.

Muut aineet ovat: ihmisen albumiini, natriumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti, kalum-
divetyfosfaatti, sakkaroosi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi. Alumiinihydroksidi on lisitty
rokotteeseen adsorbentiksi. Adsorbentit ovat aineita, joita on joissain rokotteissa kithdyttiméssa,
parantamassa ja/tai pidentimaissa rokotteen vaikutusta.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

TicoVac-rokote 0,5 ml (yksi annos) on injektioneste, suspensio esitdytetyssé ruiskussa. Pakkaus on
saatavilla ilman neulaa tai se voi siséltdé 1 erillisen neulan kutakin ruiskua kohden. Neulat ovat
steriillejd ja kertakdyttoisid. Pakkauskoot ovat 1 ja 10 esitdytettyd ruiskua. Kaikki pakkauskoot eivit
ole kaupan.

Ravistelun jilkeen suspensio on valkeahko ja maitomainen.

Jokainen esitdytetty ruisku on pakattu ldpipainopakkaukseen. Léapipainopakkauksen sinetissé oleva
aukko mahdollistaa kosteuden tasaisen levidmisen suositellun IAmmitysvaiheen aikana ennen
rokotteen antoa. Poista ruisku lipipainopakkauksesta avaamalla pakkauksen kansi. Al paina ruiskua
lapipainopakkauksen lipi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmis taja:

Pfizer Manufacturing Belgium, NV
Riksweg 12

2870 Puurs

Belgia

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.6.2021.



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille.

Rokotteen pitdd lammetd huoneenldmpdiseksi ennen pistamistd. Esitdytetty ruisku on ravistettava
hyvin ennen rokotteen pistdmisti, jotta rokotesuspensio sekoittuu kunnolla. Ravistelun jilkeen
suspensio on luonnonvalkoinen ja lapindkymétdon homogeeninen suspensio. Rokote pitdé
simdmaariisesti tarkistaa vieraiden hiukkasten ja fysikaalisten muutosten varalta. Mikéli jokin muutos
havaitaan, rokotetta ei saa kayttas.

Kun olet poistanut ruiskun korkin, kinnitd neula vilittomasti ja poista neulansuojus ennen pistimista.
Rokote tulee antaa vilittdmésti neulan kiinnittimisen jilkeen. Poikkeustapauksissa, jolloin rokote

pistetddn ihon alle, on kiytettdva antotapaan soveltuvaa neulaa.

Kéayttdmaitta jadnyt osuus ja jite hivitetddn paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta likemedel. Den inne haller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad TicoVac ar och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du tar TicoVac

Hur TicoVac ges

Eventuella biverkningar

Hur TicoVac ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S e

1. Vad TicoVac ir och vad det anvénds for?

TicoVac ar ett vaccin som anvénds for att forhindra sjukdom som orsakas av fastingburen
hjarninflammation (TBE)-virus. Det dr limpligt for personer som dr 16 ar och éldre.
e Vaccinet verkar genom att det paverkar kroppen att tillverka ett eget skydd (antikroppar) mot
viruset.
e Det skyddar 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, hjirna och/eller ryggmérg.
Huvudvirk och hog feber ar tidiga symtom. Hos vissa personer, och vid de allvarligaste formerna av
sjukdomen, kan detta utvecklas till medvetsloshet, koma eller dod.

Viruset finns hos féstingar. Det 6verfors till ménniska via féstingbett. Risken att bli biten av fastingar
som bir pa virus dr mycket hdg i stora delar av Europa och dveni Central- och Ostasien. Personer som
bor eller semestrar i dessa delar av vérlden riskerar att smittas av fastingburen hjarninflammation.
Fastingarna syns inte alltid pa4 huden och betten mérks inte alltid.

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

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

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

e Data saknas vad géller postexpositionsprofylax (vaccination efter fastingbett).

2. Vad du behover vetainnan du tar TicoVac



Ta inte TicoVac

- omdu drallergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat imnehallsimne (anges i avsnitt 6)
eller formaldehyd eller protaminsulfat (som anvinds under tillverkningsprocessen) eller
antibiotika sdsom neomycin och gentamicin. Om du t.ex. har fatt hudutslag, svullnad av ansikte
och hals, andningssvérigheter, bld missfargning av tunga och lappar, lagt blodtryck och har blivit
medvetslos.

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

- om du har en akut sjukdom med eller utan feber. Lékaren kan be dig vinta med vaccinationen tills
du mar bittre.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan vaccinet ges om du

- har en blodningsrubbning eller litt far blamérken

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

- har nedsatt immunforsvar (sa att du 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 stérningar eller krampsjukdomar.

Om nagot av detta giller dig &r vaccinet inte alltid lampligt. Alternativt kan likaren vaccinera dig.
Lakaren kan vilja ta ett blodprov for att kontrollera om vaccinet har haft effekt.

Andra liikemedel och TicoVac
Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Lakaren kommer att tala om for dig om du kan vaccineras med TicoVac pa samma gang som nagot
annat vaccin ges. Om du nyligen har givits ett annat vaccin kommer likaren att besluta om tidpunkt
och injektionsstélle for vaccination med TicoVac.

Om du genomgar en immunnedsattande behandling, finns en liten risk att TicoVac inte ger ett fullgott

skydd.

Tala om for likaren om du tidigare har infekterats med eller blivit vaccinerad mot gula febern, japansk
encefalit eller Dengue-virus. Detta p.g.a. att du kan ha antikroppar i blodet som reagerar med det TBE-
virus som anvénds i tester for att kontrollera antikroppsnivaer. 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 innan detta vaccin ges.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Det dr inte sannolikt att TicoVac paverkar en persons formaga att kora bil eller anvinda maskiner. Du
kan dock drabbas av synstdrningar eller yrsel.

TicoVac inne héller kalium och natrium
Nivéerna av kalium och natrium &r lagre d4n 1 mmol per dos, med andra ord huvudsakligen “kalium-
och natriumfritt”.



3. Hur du tar TicoVac

Detta vaccin injiceras vanligtvis i1 en muskel i verarmen. Vaccinet far inte injiceras i ett blodkarl.
Endast i undantagsfall (om du eller ditt barn har en blodningsrubbning eller far blodfortunnande
lakemedel, s.k antikoagulationsbehandling) kan vaccinet injiceras under huden (subkutant).

Detta vaccin ska inte ges till personer under 16 &r. For den &ldersgruppen rekommenderas ett TBE-
vaccin for barn. Administrationen av vaccinet ska dokumenteras av likaren och batchnumret
registreras.

Grundvaccination
Grundvaccinationsschemat bestar av tre doser TicoVac:
1. Likaren bestimmer nér den forsta dosen ska ges.
Den andra dosen ska ges 1-3 manader senare. Den andra dosen kan ges 2 veckor efter den
forsta nér det 4r nodvéndigt att snabbt uppna ett skydd.
3. Dentredje dosen ska ges 5-12 méanader efter den andra dosen.

- Den forsta och andra dosen helst ges under vintermanaderna eftersom fastingsdsongen borjar
pé varen. Da immunitet ska hinna uppnd innan fastingen borjar bli aktiv pa viren.

- Dentredje dosen fullbordar grundvaccinationen. Vaccinationsschemat bor helst fullfljas med
den tredje vaccinationen inom samma fastingsdsong eller &tminstone innan nésta fastingsédsong
borjar.

- Denger skydd i upp till tre ar.

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

Grundimmunisering | Dos Konventionellt Forkortat
immunis erings schema immuniseringsschema
Dos 1 0,5 ml Dag0 Dag0
Dos 2 0,5 ml 1 till 3 manader efter den 14 dagar efter den fOrsta
forsta vaccinationen vaccinationen
Dos 3 0,5 ml 5till 12 manader efterden | 5 till 12 manader efter den
andra vaccinationen andra vaccinationen
Pafylinadsdoser
Personer 16— 60 ar

Om du ér yngre én 60 ar behdver du din forsta pafyllnadsdos 3 &r efter den tredje dosen. Foljande
pafylnadsdoser ska ges vart S:e ar.

Personer fran 60 dr och dldre
Intervallet av pafyllnadsdoser — de alla pafylinadsdoser — ska vara 3 ar.

Pifyllnadsdos >16till<60 ar | Dos Tidpunkt

Forsta pafyllnadsdos 0,5 ml 3 ar efter den tredje dosen
Foljande pafyllnadsdoser 0,5 ml Vart femte ar
Boosterdos >60 ar Dos Tidpunkt

Alla péafyllnadsdoser 0,5 ml Vart tredje ar

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

Personer med nedsatt immunforsvar (dven de som genomgadr immunnedsdttande behandling)
Lékaren 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




pafdljande doser.

Om du har tagit for stor méiingd av TicoVac
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 sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.
Om négra biverkningar blir allvarliga eller om du mérker ndgra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

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

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

e utslag och svullnad av hinder, fotter och vrister

o medvetsloshet p.g.a. blodtrycksfall.

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

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):
e Smirta vid injektionsstéllet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e Huvudvirk
e [llamaende
e Muskel- och ledvirk
o Trotthet, sjukdomskénsla.

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

Krakningar

Feber

Blamaérke vid injektionsstéllet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare):
e Allergiska reaktioner
Sémnighet
Aksjuka
Diarré
Magsmartor
Rodnad, forhardnad i vivnaden, svullnad, kldda, stickningar och virmeokning vid
injektionsstallet.

Foljande ytterligare biverkningar har ocks i rapporterats, som intriffat med séllsynt fre kvens
efter marknadsforing:
e Biltros



Utlésning av autoimmuna sjukdomar, t.ex. multipel skleros
Allergiska reaktioner
e Neurologiska storningar sdsom encefalomyelit, inflammation i ryggmérgen (myelit,
transversell myelit)
o Ett tillstind bestiende av muskelsvaghet, onormal kinsel, pirrningar i armar, ben och
overkropp (Guillian-Barrés syndrom)
¢ Hjirninflammation, krampanfall, inflammation av hjarnhinnor (hinnor som bekldder hjédrnan)
e Tecken pé hjirnhinneinflammation, sédsom smérta och stelhet i nacken
Neurologiska symtom sésom ansiktsforlamning, paralys, inflammation av nerver, onormal
eller minskad kénselférnimmelse sadsom stickningar eller domningar, huggande eller dunkande
smarta lings med en eller flera nerver, inflammation isynnerven
Yrselkdnsla
Synstérning/nedséttning, okad kdnslighet for Lus, 6gonsmérta
Ringningar i 6ronen
Snabb hjirtrytm
Andnod
Hudreaktioner (utslag och/eller klada), eksem, hudrodnad, 6kad svettning, hudinflammation
Smirta i ryggen, ledsvullnad, nacksmérta, muskuloskeletal stelhet och stelhet i nacken, smérta
i armar och ben
e Frossbrytningar, influensaliknande sjukdom, svaghet, 6dem, ostadig gdng, ansamling av
vitska under huden
e Ledsmirta vid injektionsstéllet, uppkomst av en knut och inflammation vid injektionsstillet.

I enliten jamférande studie pd immunsvaret efter injektion i en muskel (intramuskuldrt) samt injektion
under huden (subkutant) av TicoVac hos friska vuxna individer ségs fler lokala reaktioner vid
injektionsstillet (t.ex. rodnad, svullnad, kldda och smaérta) efter injektion under huden (subkutant),
sérskilt hos kvinnor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare 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 sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur TicoVac ska forvaras

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

e Forvaras detta vaccin utom syn- och rackhall f6r barn.

e Anvind fore utgdngsdatum (EXP) som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

e Vaccinska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar vaccin som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

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



En dos (0,5 ml) av vaccinet innehéller 2,4 mikrog inaktiverat fastingburen hjirninflammation virus
(stam Neudorfl), vilket produceras i kycklingembryoceller.

Ovriga innehallsimnen 4r: humant albumin, natriumklorid, dinatriumfosfatdihydrat,
kaliumdivatefosfat, sukros och vatten for injektionsvétskor. Aluminiumhydroxid ingér i detta vaccin
som adsorbent. Adsorbenter dr substanser som ingar i vissa vacciner for att paskynda, forbittra
och/eller forlinga vaccinets skyddande effekter.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TicoVac tillhandahalls som 0,5 ml (1 dos) injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.
Forpackningen kan vara utan nal eller den kan innehalla 1 separat nal per spruta. Alla ndlar &r 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 ér forpackad i en blisterforpackning. Oppningen i forslutningen av
blisterforpackningen mojliggér utjgmning av fukt vid den rekommenderade uppvarmningen fore
administrering av vaccinet. Oppna blisterforpackningen genom att aviigsna locket for att ta ut sprutan.
Tryck inte ut sprutan genom blister.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning:
Pfizer Oy

Datagranden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare:

Pfizer Manufacturing Belgium, NV
Riksweg 12

2870 Puurs

Belgien

Denna bipacksedel iindrades senast 16.6.2021.



Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Lat vaccinet anta rumstemperatur innan det ges. Skaka den forfyllda sprutan vil fore administrering sa
att suspensionen av vaccin blandas ordentligt. Da sprutan skakats dr TicoVac en vitaktig, opalescent
och homogen suspension. Vaccinet ska inspekteras visuellt med avseende pa frimmande partiklar och

forédndrat utseende innan det ges. Om nagon fordndring i utseendet har skett ska vaccinet kasseras i
enlighet med lokala riktlinjer.

Efter borttag av sprutans lock, fast ndlen omedelbart och ta bort nalskyddet fore administrering.
Naér nalen ar fast maste vaccinet administreras omedelbart. Lamplig nal ska anvidndas i de

undantagsfall subkutan injektion ges.

Overbliven oanviind produkt ska kasseras ienlighet med lokala riktlinjer.



