Pakendi infoleht: teave kasutajale

TICOVAC 0,5 ml, siistesuspensioon siistlis
puukentsefaliidi vaktsiin (inaktiveeritud koguviirus)

Enne vaktsiini teile voi teie lapsele manustamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vo6i

teie lapsele vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Vaktsiin on vilja kirjutatud iiksnes teile voi teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele.
Ravim vdib olla neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil voi teie lapsel tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiiniGega. Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt
161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on TICOVAC 0,5 ml ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne TICOVAC 0,5 ml manustamist teile vdi teie lapsele
Kuidas TICOVAC 0,5 ml manustada

Vaéimalikud korvaltoimed

Kuidas TICOVAC 0,5 ml séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on TICOVAC 0,5 ml ja milleks seda kasutatakse

TICOVAC 0,5 ml on vaktsiin, mida kasutatakse puukentsefaliidi viiruse poolt tekitatud haiguse
drahoidmiseks. Seda manustatakse 16-aastastele ja vanematele isikutele.

- Vaktsiini toimel moodustab organism kaitse (antikehad) selle viiruse vastu.
See ei kaitse teiste viiruste ja bakterite (mis vdivad samuti puugihammustuse kaudu edasi
kanduda) suhtes, mis vdivad sarnaseid haigusnéhte tekitada.

Puukentsefaliidi viirus vdib pohjustada véga tdsiseid infektsioone peaajus voi seljaajus ja nende
kelmetes. Need algavad sageli peavalu ja kdrge palavikuga. Mdnel isikul ja kdige raskematel juhtudel
voib haigus siiveneda teadvuse kaotuse, kooma ja surmani.

Puugid kannavad viirust. See kandub inimesele edasi puugihammustuse kaudu. Viirust kandva puugi
hammustuse risk on viga korge paljudes Euroopa piirkondades ning ka Kesk- ja Ida-Aasias. Inimesed,
kes elavad seal voi reisivad nendesse maailma piirkondadesse, kuuluvad puukentsefaliidi riskigruppi.
Puuke ei pruugi nahal alati avastada ja puugihammustust tihele panna.

- Sarnaselt teiste vaktsiinidega ei pruugi see vaktsiin kdiki vaktsineerituid tdielikult kaitsta.

- Uks vaktsiini annus ei kaitse teid voi teie last tdenioliselt nakkuse eest. Teie voi teie laps vajate
3 annust (lisateavet vt 16ik 3), et saavutada optimaalset kaitset.

- Kaitse ei kesta terve elu. Vajalik on regulaarne revaktsineerimine (lisateavet vt 15ik 3).

- Puuduvad andmed kokkupuutejirgse profiilaktika (vaktsineerimine pérast puugihammustust)
kohta.

2. Mida on vaja teada enne TICOVAC 0,5 ml manustamist teile voi teie lapsele

TICOVAC 0,5 ml ei tohi kasutada

- kui teie v4i teie laps olete toimeaine voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6),
formaldehiiiidi v&i protamiinsulfaadi (neid kasutatakse tootmisprotsessis) voi antibiootikumide
nagu neomiitsiin ja gentamiitsiin suhtes allergiline. Teil vdi teie lapsel on olnud néiteks
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nahaloove, ndo- ja kdriturse, hingamisraskused, sinakas virv keelel voi huultel, madal vererdhk
ja minestamine;

- kui teil vai teie lapsel on kunagi esinenud raske allergiline reaktsioon muna v&i kana soomise
jarel,

- kui teil vai teie lapsel on dge haigus, kas palavikuga voi ilma, peate teie voi teie laps ootama
TICOVAC 0,5 ml vaktsineerimisega. Sellisel juhul likkkab arst teie vdi teie lapse
vaktsineerimise edasi kuni teie tunnete voi teie laps tunneb end paremini.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne vaktsineerimist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

- kui teil voi teie lapsel on veritsushdire voi tekivad kergesti verevalumid

- kui teil véi teie lapsel on autoimmuunhaigus (nditeks reumatoidartriit voi hulgiskleroos
(sclerosis multiplex))

- kui teil véi teie lapsel on nork immuunsiisteem (teie voi teie laps haigestute viga sageli)

- kui teie v4i teie lapse organism ei tooda piisavalt antikehasid

- kui teie voi teie laps votate kasvajatevastaseid ravimeid

- kui teie voi teie laps votate ravimeid, mida kutsutakse kortikosteroidideks (alandavad poletikku)

- kui teil véi teie lapsel on moni ajuhaigus

- kui teil véi teie lapsel on neuroloogilised hiired voi krambid.

Kui mis tahes eespool loetletust puudutab teid voi teie last, ei pruugi vaktsiin sobida. Arst voib teile
voi teie lapsele vaktsiini siiski manustada, kuid hiljem vereanaliiiisi teha, et niha, kas vaktsiin on
mdjunud.

Muud ravimid ja TICOVAC 0,5 ml

Teatage oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, kui teie vai teie laps votate, olete hiljuti votnud voi
kavatsete votta mis tahes muid ravimeid. Arst informeerib teid, kas teie vai teie laps voite saada
TICOVAC 0,5 ml samal ajal teiste vaktsiinidega. Kui teid vdi teie last on hiljuti teiste vaktsiinidega
vaktsineeritud, otsustab teie arst kuhu ja millal vaktsineerida vaktsiiniga TICOVAC 0,5 ml.

Kui teie saate voi teie laps saab immunosupresseerivat ravi, ei pruugi TICOVAC 0,5 ml anda téielikku
kaitset.

Teatage oma arstile, kui teie véi teie laps olete kunagi nakatunud voi on teid vaktsineeritud
kollapalaviku, Jaapani entsefaliidi voi Dengue viiruse vastu. See on vajalik, kuna teil voi teie lapsel
voivad veres olla antikehad, mis reageerivad puukentsefaliidi viirusega ning see voib mdjutada
vereanaliiiisi tulemusi, millega mdddetakse antikehade taset teie veres. Need testid voivad anda sel
juhul valesid tulemusi.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle vaktsiini
saamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Arst ridgib teile voimalikest riskidest ja kasudest. TICOVAC 0,5 ml toime raseduse vdi imetamise ajal
ei ole teada. Siiski vdib vaktsiini manustada juhul, kui infektsioonirisk on suur.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Vaktsiin ei mdjuta tdenéoliselt autojuhtimise voi masinate késitsemise voimet. Siiski peab arvestama,
et tekkida voivad ndgemishiired voi pearinglus.

TICOVAC 0,5 ml sisaldab kaaliumi ja naatriumi
Kaaliumi ja naatriumi sisaldus annuses on vidiksem kui 1 mmol, see tihendab pdhimdtteliselt
,kaaliumi- ja naatriumivaba”.



3. Kuidas TICOVAC 0,5 ml manustada

See vaktsiin siistitakse tavaliselt 6lavarre lihasesse. Vaktsiini ei tohi siistida veresoonde. Ainult
erandjuhtudel (kui teil voi teie lapsel on veritsushéire voi votate vere vedeldamiseks ravimeid, mida
nimetatakse antikoagulantideks) v6ib vaktsiini manustada naha alla (subkutaanselt).

Seda vaktsiini ei tohi manustada alla 16-aasta vanustele. Sellele vanuseriithmale on niidustatud laste
puukentsefaliidi vaktsiin. Arst peab vaktsiini manustamise dokumenteerima ja mérkima iiles partii
numbri.

Esmane vaktsineerimisskeem
Esmane vaktsineerimisskeem koosneb kolmest TICOVAC 0,5 ml annusest:

1. Teie arst otsustab, millal esimene annus manustada.
Teine annus manustatakse 1...3 kuud pirast esimest annust. Kui soovitakse kiiremat kaitset,
voib selle manustada 2 nédalat pdrast 1. annust.

3. Kolmas annus siistitakse 5...12 kuud pérast teist annust.

- Soovitatav on manustada esimesed kaks annust talvekuudel, kuna puugid muutuvad aktiivseks
kevadel. Sel juhul jouab puugihooaja alguseks tekkida piisav kaitse.

- 3. annus l0petab esmase vaktsineerimisskeemi. Ideaalis peaks vakstineerimisskeem olema
I6petatud samal puugihooajal voi hiljemalt enne jairgmise puugihooaja algust.

- See annab teile kaitse kuni kolmeks aastaks.

- Kui te jatate 3. annuse vahele liiga pikad intervallid, ei pruugi te saada infektsiooni suhtes
taielikku kaitset.

Esmane Annus Tavapirane skeem Kiirimmuniseerimise skeem
immuniseerimine
1. annus 0,5 ml Valitud kuupidev Valitud kuupdev
2. annus 0,5 ml 1...3 kuud piérast 1. annust 14 péeva pdrast 1. annust
3. annus 0,5 ml 5...12 kuud pérast 2. annust 5...12 kuud pérast 2. annust
Revaktsineerimine

16...60-aastased
Kui te olete alla 60-aastane, tuleb esimene revaktsineerimine teha kolm aastat parast 3. annust.
Jargmised revaktsineerimised tuleb teha iga 5 aasta jérel.

60-aastased ja vanemad
Uldjuhul peaksite revaktsineerima iga 3 aasta jérel.

Revaktsineerimine = 16...< 60-aastased Annus Aeg
1. revaktsineerimine 0,5 ml 3 aastat pérast kolmandat annust
Jargnevad revaktsineerimised 0,5 ml Iga 5 aasta jérel
Revaktsineerimine > 60-aastased Annus Aeg
Koik revaktsineerimised 0,5 ml Iga 3 aasta jérel

Kui vaktsineerimisannuste vahele jdib liiga pikk ajavahemik, ei pruugi te olla kaitstud
puukentsefaliidi viiruse eest. Samas, kui immuniseerimisskeem on katkestatud pérast vihemalt kaht
vaktsineerimist, piisab katkenud immuniseerimisskeemi jiatkamiseks ithest TICOVAC 0,5 ml annusest.
Kogu esmast immuniseerimisskeemi ei ole vaja uuesti alustada. Edasise teabe saamiseks podrduge
oma arsti poole.



Norgenenud immuunsiisteemiga (sh immunosupressiivset ravi saavad) isikud
Teie arst voib neli nddalat pérast teist annust teie veres antikehad méérata ja juhul kui immuunvastus
puudub, manustada lisaannuse. Sama kehtib ka tikskdik millise jargneva annuse kohta.

Kui teile on manustatud rohkem TICOVAC 0,5 ml, kui ette nidhtud
Uleannustamine selle vaktsiiniga on viga ebatdenéoline, kuna seda manustatakse arsti poolt
tihekordset annust sisaldavast siistlist.

Kui teil on lisakiisimusi selle vaktsiini kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiiniGega.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Kui
iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun riskige sellest oma arstile voi apteekrile.

Nagu ka teiste vaktsiinide korral, vdivad tekkida rasked allergilised reaktsioonid. Neid esineb viga
harva, kuid dige meditsiiniline abi ja jarelevalve peavad alati olema saadaval. Tdsiste allergiliste
reaktsioonide nidhud on:

- huulte, suu, kori turse (mis vdib raskendada neelamist vdi hingamist),

- nahaloove ja kite, jalgade ning pahkluude turse,

- teadvuse kaotus vererdhu languse tottu.

Sellised ndhud tekivad tavaliselt viga kiiresti parast vaktsiini manustamist ja vaktsineeritu on siis
tavaliselt veel tervishoiuasutuses. Kui moni nendest nihtudest ilmneb teil parast tervishoiuasutusest
lahkumist, poorduge KOHE arsti poole.

Teatatud on jargmistest kdrvaltoimetest:

Viga sage (voib esineda rohkem kui iihel inimesel 10-st)
- valu siistekohal.

Sage (voib esineda kuni iihel inimesel 10-st)
- peavalu

- iiveldus

- lihase- ja liigesevalu

- visimus voi halb enesetunne.

Aeg-ajalt (v0ib esineda kuni iihel inimesel 100-st)
- liimfisdlmede turse

- oksendamine

- palavik

- sinikad siistekohal.

Harv (voib esineda kuni iihel inimesel 1000-st)

allergilised reaktsioonid

- unisus

merehaigus

- kohulahtisus

kohuvalu

siistekoha punetus, koe kdvenemine, turse, siigelus, surin ja soojatunne.

Lisaks on teatatud turuletulekujirgselt tiiendavatest harva esinevatest jirgmistest
korvaltoimetest:
- vOotohatis



- autoimmuunhaiguse dgenemine, nt hulgiskleroos

- allergilised reaktsioonid

- neuroloogilised hiired, nagu entsefalomiieliit, seljaaju pdletik (miieliit, transversaalne miieliit)

- haigus, millega kaasneb lihasndrkus, ebanormaalsed aistingud, surin kites, jalgades ning
iilakehas (Guillaini-Barré siindroom)

- peaajupdletik, krambihood, ajukelmete pdletik

- ajukelmete &rritusnidhud, nt valu ja kaela kangus

- neuroloogilised siimptomid, nagu ndonérvi halvatus, halvatus, nirvipdletik, ebatavaline voi
vihenenud tundlikkus (nt surin voi tuimus), torkiv voi tuikav valu iihes voi mitmes nérvis,
nidgemisnérvi poletik

- pearinglus

- nigemishiired/-kahjustus, tilitundlikkus valguse suhtes, silmavalu

- helin kdrvus

- siidamepekslemine

- ohupuudus

- nahareaktsioonid (166ve ja/voi siigelus), dermatiit, naha punetus, suurenenud higistamine,
nahapdletik

- seljavalu, liigeste turse, kaelavalu, skeletilihaste ja kaela kangus, valu kiites ja jalgades

— kiilmavérinad, gripitaoline haigus, ndrkus, turse, ebakindel kdnnak, vedeliku kuhjumine naha
alla

- liigesevalu siistekohal, sdlmede teke ja pdletik siistekohal.

Viikesemahulises immuunvastuseid vordlevas uuringus, kus hinnati TICOV ACi intramuskulaarset ja
subkutaanset manustamist tervetele tdiskasvanutele, pdhjustas subkutaanse manustamistee kasutamine
lokaalsete reaktsioonide sagenemist siistekohas (nt punetus, turse, siigelus ja valu), eriti naistel.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime véib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot vaktsiini ohutusest.

S. Kuidas TICOVAC 0,5 ml siilitada

- Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Hoida siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult. Mitte lasta
kiilmuda. Arge kasutage seda vaktsiini, kui mirkate selles vodrkehi voi lekkimist.

- Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

- Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil parast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

- Arge visake vaktsiine kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hivitada vaktsiine, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida TICOVAC 0,5 ml sisaldab
Toimeaine on puukentsefaliidi viirus (Neudorfl tiivi).
Uks vaktsiini annus (0,5 ml) sisaldab 2,4 mikrogrammi inaktiveeritud puukentsefaliidi viirust
(Neudorfli tiivi), mis on toodetud kanaembriio rakkudes.

- Teised koostisosad on inimese albumiin, naatriumkloriid, dinaatriumfosfaatdihiidraat, kaalium
dihiidrogeenfosfaat, sahharoos ja siistevesi.
Alumiiniumhiidroksiid (hiidreeritud) on lisatud vaktsiini adsorbendiks. Adsorbendid on ained,
mida lisatakse teatud vaktsiinidele, et kiirendada, parandada ja/vdi pikendada vaktsiini
kaitsetoimet.



Kuidas TICOVAC 0,5 ml vélja néieb ja pakendi sisu

TICOVAC 0,5 ml on itheannuseline (0,5 ml) siistesuspensioon siistlis. Pakend v3&ib olla ilma ndelteta
voi sisaldada iihte eraldi noela siistli kohta. Noelad on steriilsed ja ainult ithekordseks kasutamiseks.
Pakendi suurused on 1 ja 10 siistlit. Kdik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil. Pérast siistli
loksutamist on suspensioon valkjat virvi ja piimjas.

Iga siistel on pakendatud blistrisse. Avaus blistris on mdeldud ning vdimaldab niiskuse reguleerimist
vaktsiini soovitusliku soojendamise ajal enne manustamist. Eemaldades katte, avage blister ning votke
stistel vilja. Arge suruge siistlit 14bi blistri.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Briissel

Belgia

Tootja

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2021.

Jargmine teave on ainult meditsiinipersonalile voi tervishoiutootajatele:

Enne manustamist peab vaktsiin saavutama toatemperatuuri. Enne manustamist loksutada siistlit
hoolega, et vaktsiinisuspensioon seguneks. Pérast loksutamist on TICOVAC 0,5 ml valkjas
labipaistmatu homogeenne suspensioon. Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida
nihtavate osiste ja/voi fiiiisiliste omaduste muutumise suhtes. Kui esinevad néhtavad osised voi kui
fuiisilised omadused on muutunud, tuleb vaktsiin hivitada.

Pérast siistlilt korgi eemaldamist ithendada kohe ndel ja vahetult enne manustamist eemaldada
ndelakate. Kui ndel on ithendatud, tuleb vaktsiin kohe manustada. Erandjuhtudel subkutaanse

manustamise korral tuleb kasutada sobivat ndela.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hidvitada vastavalt kohalikele nduetele.



