SASKANOTS ZVA 02-06-2020

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

TicoVac 0,25 ml suspensija injekcijam pilnslirce
Vaccinum encephalitidis ixodibus advectae inactivatum
Er¢u encefalita vakcina (vesels viruss, inaktivets)

Pirms Jus vai Jiisu bérns sanemsiet §o vakcinu, uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums vai
Jiisu bernam svarigu informaciju.
e Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
e JaJums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
e Sivakcina ir parakstita tikai Jums vai Jasu bérnam. Nedodiet to citiem.
e Ja Jums vai Jasu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:
1. Kas ir TicoVac 0,25 ml un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Jis vai Jasu bérns sanemsiet TicoVac 0,25 ml
3. Ka tiek ievadits TicoVac 0,25 ml
4. Iespgjamas blakusparadibas
5. Ka uzglabat TicoVac 0,25 ml
6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ticovac 0,25 ml un kadam nolakam to lieto

TicoVac 0,25 ml ir vakcina, ko lieto aizsardzibai pret infekcijas slimibu, ko izraisa Ercu encefalita (EE)
viruss. Ta piemérota berniem vecuma no 1 Iidz 15 gadiem (ieskaitot).

e Vakcinas iedarbibas rezultata organisms pats izveido aizsardzibu (antivielas) pret So virusu.
e Ta nepasargas pret citiem virusiem un baktérijam (dazi no tiem ar tiek parnesti ar &r¢u kodumiem), kas
var izraisit lidzigus simptomus.

Eréu encefalita viruss var izraisit smagas galvas vai muguras smadzenu un to apvalku infekcijas. Tas biezi
sakas ar galvassapém un augstu temperatiiru. Daziem cilvékiem un loti smagos gadijumos tas var progresét
lidz bezsamanai, komai un beigties ar navi.

Virusu var parnésat &rce. Tas noklust cilveka organisma ar &rces kodumu. Iespgjamiba, ka iekodis virusu
parnésajosa &rce, ir loti augsta lielakaja dala Eiropas, ka arT Centralaja un Austrumazija. Cilvekiem, kuri dzivo
vai brivdienas pavada Sajas pasaules dalas, ir risks saslimt ar &r€u encefalitu. Ne vienmér &rces uz adas ir
ieraugamas, un arT koduma pédas var palikt nepamanttas.

o Ka visas vakcinas, §1 vakcina var nepasargat pilniba visas vakcingtas personas.

e Viena vakcinas deva visdrizak nepasargas Jas vai Jasu bérnu pret infekciju. Jums vai Jasu bé&rnam
nepieciesamas 3 devas (sikaku informaciju skatit 3. punkta), lai sasniegtu optimalu aizsardzibu.

e Aizsardziba nav visa miiza garuma. Ir nepiecieSama regulara revakcinacija (sikaku informaciju skatit
3. punkta).

e Nav datu par profilaksi péc koduma (par vakcinaciju péc tam, kad &rce piesiikusies).

2. Kas Jums jazina pirms Jis vai Jusu bérns sanemsiet TicoVac 0,25 ml

Nelietojiet TicoVac 0,25 ml §ados gadijumos:
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e ja Jums vai Jasu bérnam ir alergija pret aktivo vielu pret kadu citu (6. punkta minéto) sastavdalu,
formaldehidu vai protamina sulfatu (ko izmanto razoSanas procesa) vai antibiotiskiem lidzekliem,
tadiem ka neomicinS vai gentamicinS. Pieméram, Jums vai Jiisu bé€rnam ir bijusi niezo$i vispareji adas
izsitumi, sejas un rikles uztikums, apgritinata elpos$ana, zilgana méles vai liipu nokrasa, zems
asinsspiediens un kolapss;

e jaJums vai Jasu bérnam kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija, €dot olu vai cali;

e ja Jums vai Jisu bérnam ir akdita slimiba, kas noris ar drudzi vai bez ta, Jums vai Jisu bé&rnam var bat
jaatliek potéSanas ar TicoVac 0,25 ml. Arsts varétu ieteikt Jums vai Jisu bérnam atlikt injekciju, Iidz
Jas vai Jasu bérns jutisieties labak.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms vakcinas sanemsanas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja Jums vai Jasu bérnam:
e ir asinsreces traucgjumi vai viegli paradas zilumi

ir autoimiina slimiba (piem&ram, reimatoidais artrits vai multipla skleroze)

ir vaja imiina sistéma (Jums vai Jisu bé&rnam ir zema pretestiba infekcijam)

organisms pietiekosi labi neizstrada antivielas

ir jalieto jebkadas pretvéza zales

ir jalieto zales, ko sauc par kortikosteroidiem (tas samazina iekaisumu)

ir kada smadzenu slimiba

ir neirologiski traucgjumi vai krampji

Vakcina var nebiit piemérota Jums vai Jasu bérnam, ja jebkur§ no iepriek§ min&tiem nosacijumiem attiecas uz
Jums vai Jusu beérnu.

Vai ar - arsts var ievadit vakcinu Jums vai Jisu bérnam. Arsts var pieprasit veikt asins analizes, lai
parliecinatos, vai vakcina ir iedarbojusies.

Citas zales un TicoVac 0,25 ml

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras Jus vai Jasu bérns lieto, ir lietojis vai
varétu lietot. Arsts pateiks Jums, vai Jiis vai Jisu bérns drikst sanemt TicoVac 0,25 ml vakcinu vienlaicigi ar
citam vakcinam. Ja Jums vai Jiisu bérnam nesen ir ievadita cita vakcina, arsts izlems, kur un kad ievadit Jums
vai Jusu bérnam TicoVac 0,25 ml vakcinu.

TicoVac 0,25 ml var nesniegt Jums vai Jasu bérnam pilnigu aizsardzibu, ja Jis vai Jiisu bérns sanem imunitati
nomacosu terapiju.

Pastastiet arstam, ja Jus vai Jasu bérns esat bijusi inficgjuSies ar dzelteno drudzi, Japanas encefalitu vai
Denges drudza virusu, vai ja Jums vai Jasu bérnam veikta vakcinacija pret §im slimibam. Tas nepiecieSams
tapec, ka Jsu vai Jisu b&rna organisma var bit antivielas, kas var mijiedarboties ar &réu encefalita (EE)
virusu analizu laika, ko veic, lai Jums noteiktu antivielu Iimeni asinis. Sajos gadijumos var biit kliidaini
analiZu rezultati.

Griitnieciba, barosana ar kriiti un fertilitate
Ja JUs esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecbu, pirms §1s vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Arsts ar Jums izrunas iesp&amos riskus un ieguvumu. TicoVac 0,25 ml ietekme griitniecibas laika vai
barosanas ar kriiti perioda nav zinama. Tomér to drikst Jums ievadit gadijumos, ja pastav augsts inficéSanas
risks.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

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

AT/H/0126/001-002/1B/077; PfLEET 2019-0057131



SASKANOTS ZVA 02-06-2020

TicoVac 0,25 ml satur kaliju un natriju
Kalija un natrija limenis viena deva ir mazaks neka 1 mmol, tas nozimé, ka vakcina faktiski “nesatur natriju
un kaliju”.

3. Ka lietot TicoVac 0,25 ml

ST vakcina parasti tieck ievadita rokas augsdelma muskuli. Bérniem lidz 18 méne$u vecumam vakcinu var
ievadit augsstilba muskuli. To nedrikst ievadit asinsvada. Tikai iznémuma gadijumos (ja Jums vai Jasu
be&mam ir asinsreces traucgjumi vai tiek lietotas zales asins Skidrinasanai (antikoagulanti), vakcmu drikst
ievadit zem adas (subkutani).

So vakcinu nevajadzétu ievadit 16 gadus sasniegu$am un vecakam personam. Saja vecuma grupa ieteicama
picaugusajiem paredzéta EE vakcina. Arstam jadokument€ devas ievadiSanas datums un sérijas numurs.

Pirmais injekciju kurss (pamatvakcinacija)
Pirmais injekeiju kurss ietver tris devas TicoVac 0,25 ml:

1. Jasu arsts izlems, kad veikt pirmo injekciju.

2. Otro injekciju veiks 1 Iidz 3 meéneSus peéc pirmas injekcijas. To var ievadit 2 ned€las pec pirmas
devas, ja Jums nepiecie$ama atra aizsardziba.

3. Treso injekciju veiks 5 [idz 12 ménesus pec otras injekcijas.

e  Vislabak pirmo un otro pamatvakcinacijas devu ievadit ziema. Tas ir tapec, ka €rces klust aktivas
pavasarl. Tadgjadi Jums izstradajas pietickama aizsardziba pirms &rCu aktivitates sezonas
sakuma.

e  ArtreSo devu tiek pabeigts pamatvakcinacijas kurss. Vislabak, ja ar treSo devu vakcinacijas
shému pabeidz taja pat ercu aktivitates sezonas laika, vai, visvélakais, pirms nakamas &rcu
aktivitates sezonas sakuma.

e  Tas nodrosina Jums aizsardzibu lidz trim gadiem.

e Ja parak pagarinas intervali starp iepriek§ minétajam 3 devam, Jums var neveidoties pilniga
aizsardziba pret infekciju.

Pamatimunizacija Deva Parasta imunizacijas shéma Atras imunizacijas shéma
1. deva 0,25 ml Izvéletais datums Izvélétais datums
2. deva 0,25 ml 1 1idz 3 ménesi péc 1. devas 14 dienas pec 1. devas
ievadiSanas ievadiSanas
3. deva 0,25 ml 5 1idz 12 ménesi péc 2. devas 5 1idz 12 ménesi péc 2. devas
ievadiSanas ievadiSanas

Atkartota vakcindacija (revakcinacija)

Pirma atkartota deva (revakcinacija) Jums biis nepiecieSama ne atrak ka 3 gadus pec tresas devas ievadisanas.

Turpmaka revakcinacija javeic ik pec 5 gadiem.

Revakcinacija Deva Laika intervals
1. revakcinacija 0,25 ml 3 gadus peéc pamatimunizacijas 3. devas ievadiSanas
Sekojosas revakcinacijas 0,25 ml Ik p&c 5 gadiem
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Ja starp vakcinas devam ir pagdjis parak ilgs laika periods, Jums var nebiit aizsardziba pret EE, tomér viena
TicoVac deva ir pietiekama, lai turpinatu vakcinacijas shému, ja ieprieks ir veiktas vismaz divas vakcinacijas.
Nav nepiecieSams atsakt visu pamatvakcinacijas kursu. Stkaku informaciju jautajiet arstam.

Nav pieejami dati par vakcinacijas shémas atsakSanas devu bérniem lidz 6 gadu vecumam.

Berniem ar iminds sistemas darbibas traucéjumiem (arl tiem, kuriem tiek veikta imunitati nomdacosa
terapija)

Arsts var véleties noteikt Jums antivielas asinis ¢etras nedélas péc otras devas ievadisanas un nozimét papildu
devu gadijuma, ja S$aja laika nav paradijusies imiinas atbildes reakcija. Tas pats ir attiecinams uz visam
sekojosam devam.

Ja esat lietojis TicoVac 0,25 ml vairak neka noteikts
Pardozgsanas iespgja ir loti maz ticama tapeéc, ka vakcinu ievada arsts ar vienas devas §lirci.

Ja Jums ir jebkadi jautajumi par §TS vakcinas lietoSanu, jautajiet savam arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arf ne visiem tas izpauzas. Ja kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi vai Jis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja
instrukcija nav minétas, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Tapat ka visu vakcinu gadijuma, 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:

e lupu, mutes, rikles pietikums (kas var izraisit apgritinatu riSanu vai elpoSanu),

e izsitumi un taska uz rokam, pédam un potitém,

e gibonis, ko izraisa asinsspiediena pazeminasanas.

Sis pazimes vai simptomi parasti paradas loti atri péc injekcijas ievadidanas, kamér vakcingta persona vél ir
klinika vai arsta kabineta. Ja Jums kads no Siem simptomiem paradas péc injekciju telpas atstaSanas,
NEKAVEJOTIES griezieties pie arsta.

Bérniem iesp&jama temperatiiras paaugstinasanas (drudzis). Jaunaka vecuma bérniem (1 Iidz 2 gadu vecuma)
viena no trim gadijumiem sastopams drudzis p&c pirmas injekcijas. Bé€rniem 3 lidz 15 gadu vecuma viena no
10 gadijumiem sastopams drudzis. Parasti drudzis ilgst 1-2 dienas. Péc otras, tre$as un turpmakam injekcijam
drudzis sastopams retak. Ja nepiecieSams, arsts var ieteikt Jums atbilstosu terapiju drudza novérSanai vai
arstéSanai.

Ir zinots par sekojosam blakusparadibam:

Loti biezas (var izpausties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
e Sapes injekcijas vieta

Biezas (var izpausties Iidz 1 no 10 cilvekiem):
Galvassapes

Pietiikums, sacietejums un apsartums injekcijas vieta
Slikta dii$a vai vems$ana, samazinata €stgriba
Nogurums vai slikta paSsajiita

Nemiers un slikts miegs (jaunakiem b&rniem)

Sapes muskulos

Drudzis (skatit ieprieks)

AT/H/0126/001-002/1B/077; PfLEET 2019-0057131



SASKANOTS ZVA 02-06-2020

Retakas (var izpausties Iidz 1 no 100 cilvékiem):
e Limfmezglu pietikums

e Sapes védera

e Sapes locttavas

e Drebuli

Retas (var izpausties Iidz 1 no 1000 cilvekiem):

Nieze injekcijas vieta

Izmaintta vai samazinata jutiba, tostarp, tirpas vai nejutiba pa vairaku nervu gaitu
Reibonis

Lidzsvara traucgjumi

Caureja

Dispepsija

Natrene

Péc tirdzniecibas uzsakSanas ir zinots ari par sekojoSam, reti novérotam papildus blakusparadibam:
Alergiskas reakcijas

Smadzenu iekaisums, smadzenu apvalka kairinajuma pazimes, piemeram, stivs kakls

Neirologiski simptomi, piem&ram, sejas paréze, paralize, nervu iekaisums

Slimiba, kam raksturigs muskulu vajums, neparastas sajtitas, roku, kaju un kermena augsdalas tirpSana
(Gijéna-Bare sindroms)

Redzes traucgjumi/pasliktinasanas vai izteikts jutigums uz gaismu, sapes acis

ZvaniSana ausis

Elpas trikums

Adas reakcija (izsitumi un/vai niezo$a ada), adas apsartums, pastiprinata svisana

Muskulu-skeleta un kakla stivums, sapes rokas un kajas

Gripai lidzigas slimibas pazimes, vajums, adas pietiilkums, nestabila gaita

Krampji ar vai bez drudza

Neliela, salidzinosa pétijuma par imiinsist€mas atbildes reakciju pec intramuskularas un subkutanas TicoVac
ievadiSanas veseliem pieaugusajiem, peéc subkutanas ievadiSanas tika noverots augstaks lokalo reakciju skaits
injekcijas vieta (piemé&ram, apsartums, pietikums, nieze un sapes), 1pasi sievietém.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arl uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arT tiesi
Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodro§inat daudz plasaku informaciju par §is vakcinas droSumu.

5. Ka uzglabat TicoVac 0,25 ml

Nesasaldét. Nelietojiet So vakcinu, ja pamanat nogulsnes, vai ja radusies noplide.

Uzglabat $o vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc “EXP”. Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

e Neizmetiet vakcinas kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest vakcinas,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
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Ko TicoVac 0,25 ml satur

Aktiva viela ir: ér¢u encefalita viruss (Neudorfl celms)

Viena deva (0,25 mililitri) satur 1,2 mikrogramus inaktivéta éercu encefalita virusa (Neudorfl celms), kas
audzets cala embrija §linas.

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

Vakcinai ka adsorbents ir 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 argjais izskats un iepakojums

TicoVac 0,25 ml vakcina pieejama ka 0,25 ml suspensija (viena deva) injekcijam pilnslircé bez pievienotas
adatas. lepakojums var biit bez atseviSkas adatas vai ar 1 adatu. Visas adatas ir sterilas un paredzgtas tikai
vienreizgjai izmantoSanai. Pieejami iepakojumi pa 1, 10, 20 vai 100 pilnslircém. Visi iepakojuma lielumi tirgt
var nebiit pieejami. P&c sakratiSanas suspensija ir balgana un pienaina.

Katra pilnslirce ir iepakota blisteri. Atvérums blistera blivéjuma ir ar noliiku, un tas paredz&ts mitruma
lidzsvaram laika, kad, atbilstosi ieteiktajam, zales pirms ievadiSanas tiek sasilditas. Atveriet blisteri, nonemot
vacinu, un iznemiet §lirci. Nespiediet $lirci caur blisteri.

Registracijas apliecibas TpasSnieks:
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Razotajs:

Pfizer Manufacturing Belgium, NV
Rijksweg 12,

2870,

Puurs,

Belgija

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Belgija, Vacija, Luksemburga, FSME-IMMUN 0,25 ml Junior

Niderlande, Portugale

Bulgarija, Polija FSME-IMMUN 0.25 ml Junior

Cehija FSME-IMMUN

Danija, Somija, Norvégija, Islande, TicoVac Junior

Griekija, Kipra

lgaunija TicoVac 0.25 ml

Horvatija FSME-IMMUN 0,25 ml Junior, suspenzija za

injekciju u napunjenoj Strealjki, cjepivo protiv
krpeljnog encefalitisa, inaktivirano

Ungarija FSME-IMMUN Junior vakcina fecskendében
Malta TicoVac Junior 0.25 ml Suspension for injection in
6
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pre-filled syringe

Austrija FSME-IMMUN 0.25 ml Junior
Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Francija TicoVac Enfant 0.25 ml
Irija, Lielbritanija TicoVac Junior 0.25 ml
Zviedrija FSME-IMMUN Junior
Italija TicoVac 0.25 ml per uso pediatrico
Latvija, Lietuva TicoVac 0,25 ml
Rumanija FSME-IMMUN 0.25 ml Junior
suspensie injectabila in seringa preumpluta
Slovénija FSME-IMMUN 0,25 ml za otroke
Slovakija FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injekcna suspenzia

Si lietosanas instrukcija pedgjo reizi parskatita 03/2020

Talak sniegta informacija paredzéta tikai medicinas vai veselibas apriipes profesionaliem.

Pirms ievadiSanas vakcinai jasasilst Iidz istabas temperatirai. Pirms ievadiSanas ripigi sakratiet, lai
vienmérigi sajauktu vakcinas suspensiju. Péc sakratiSanas TicoVac 0,25 ml vakcina ir balgana, dulkaina,
homogéna suspensija. Pirms ievadiSanas vizuali noveértgjiet, vai vakcina nesatur jebkadus sveskermenus un
vai nav mainijies tas ar¢jais izskats. Iepriek§ min&to izmainu gadijuma vakcina jaiznicina.

P&éc Slirces uzgala nonems$anas uzreiz pievienojiet tai adatu, un pirms ievadiSanas nonemiet adatas
aizsargapvalku. Péc adatas pievienoSanas $lircei vakcina jaievada nekavgjoties. Iznémuma gadijumos, veicot

subkutanu ievadiSanu, jaizmanto atbilstoSa adata.

Neizlietota vakcina vai atlikuSie materiali jaiznicina saskana ar viet€jam prasibam.
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