INDLAEGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

TicoVac 0,5 ml, injektionsvaeske, suspension, fyldtjektionsspraijte
Vaccine mod skovflatbaren encephalitis (hele vimiaktiveret)

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begyndat bruge medicinen.

Gem indlaegssedlen. Du kan f& brug for at leesegham i

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er merei) dide.

Leegen har ordineret TicoVac 0,5 ml til dig persghlLad derfor veere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvolmagd@ele samme symptomer, som du har.
Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirknirigaslvaerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen

onkwnpE

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Teo¥,5 ml
Sadan skal du bruge TicoVac 0,5 ml

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

VIRKNING OG ANVENDELSE

TicoVac 0,5 ml er en vaccine, der anvendes tibetifhdre sygdom forarsaget af skovflatbaren
hjernebetaendelse (TBE) virus. Den er beregnetdmsqmer pa 16 ar og aeldre.

Vaccinen virker ved at pavirke din krop til at lasie egen beskyttelse (antistoffer) mod
viruset.

Den vil ikke beskytte mod andre virusser eller baktr (hvoraf nogle ogsa kommer fra
insektbid), som kan give lignende symptomer.

Skovflatbaren virus kan forarsage meget alvorligektioner i hjernehinder, hjerne og/eller
rygmarven. De fgrste symptomer er ofte hovedpinbadeber. Hos nogle personer og i de
alvorligste tilfeelde, kan det udvikle sig til besttashed, koma og dad.

Viruset beeres af skovflater. Det overfares til mesker ved bid af en skovflat. Risikoen for at blive
bidt af en skovflat, som baerer viruset, er megmtistisse dele af det centrale og nordlige Europa.
Personer, som bor eller holder ferie i disse deEuaopa er mest udsat. Skovflaten ses ikke afiid p
huden, og biddene meerkes ikke altid.

2.

Som for alle vacciner, er der en lille risiko fdrlacoVac 0,5 ml ikke giver fuld beskyttelse
hos den vaccinerede.

Beskyttelsen er ikke livsvarig.

En enkelt dosis af vaccinen beskytter dig sandgyislikke mod infektion. Du har brug for 3
doser for at opna en optimal beskyttelse (se afsfut yderligere information).

DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE TicoVac 0,5 ml

Brug ikke TicoVac 0,5 ml hvis:

du er overfglsom (allergisk) over for det aktivefsller et af de gvrige indholdsstoffer eller
neomycin, gentamycin, formaldehyd eller protamifegulsom bruges i



fremstillingsprocessen). F.eks. hvis du har hafiaed pa huden, haevelser i ansigt og hals,
vejrtraekningsbesveer, bla misfarvning af tunge dapladavt blodtryk og bevidstlgshed.

e dutidligere har haft en alvorlig allergisk reaktjefter du har spist aeg eller kylling.

< du har en infektion med feber (forhgjet temperatDet kan veere ngdvendigt at vente med at
fa TicoVac 0,5 ml. Din laege kan bede dig vente @i vaccinationen, til du har det bedre.

Veer ekstra forsigtig med at bruge TicoVac 0,5 ml
Tal med din laege, far du bliver vaccineret, hvis:
e du har en autoimmun sygdom (f.eks. kronisk leddegjigr mulitipel sklerose)
¢ du har et nedsat immunsystem (nedsat modstandshoalfinfektioner)
e du har nedsat antistofproduktion
¢ du tager medicin mod kraeft
« du tager medicin, som kaldes kortikosteorider (esttisr inflammation)
e du har en sygdomstilstand i hjernen
e du ved, at du er overfglsom overfor latex gummi

Hvis noget af dette geelder for dig, er vaccinemilkid tilradelig. Alternativt kan din laege vaceie
dig. Leegen kan sa tage en blodprgve for at koetellat vaccinen har haft en virkning.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen eller p& apoteket, likisoruger anden medicin eller har brugt det foigayl
Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kgbt pdptensedicin kabt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud. Bége vil forteelle dig, om du kan vaccineres med
TicoVac 0,5 ml samtidig med andre vacciner. Hvidahunylig har faet en anden vaccine, vil din leege
beslutte, hvor og hvornar du kan vaccineres medViac 0,5 ml.

Forteel det til laegen, hvis du tidligere har veeméiteret med eller blevet vaccineret mod gul feber,
japansk encephalit eller denguefeber. Dette eii,fdtdkan have antistoffer i blodet, som reagerer
med det TBE-virus, der anvendes i testen til atidiere dit antistofniveau. Disse test kan derfor

give et forkert resultat.

Graviditet og amning

Sparg din leege eller apoteket til rads, for dwme injektion, hvis:
« du kan veere gravid, eller planlaegger at blive det
e duammer

Din leege vil diskutere fordele og ulemper med #figkningen af TicovVac 0,5 ml ved brug under
graviditet og amning er ikke kendt. Den kan dogegitil gravide og ammende kvinder, hvis risikoen
for infektion er hgij.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at vaccinen pavirker erspes evne til at kare bil eller arbejde med
maskiner. Du kan dog blive ramt af synsforstyrnetdker svimmelhed.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstffer i Ticovac 0,5 ml
Kalium og natrium findes i mindre end 1 mmol pesidpog er at betragte som kalium- og natriumfri.

3. SADAN SKAL DU BRUGE TicoVac 0,5 ml

TicoVac 0,5 ml indsprgjtes som regel i muskleneémmen. Vaccinen ma ikke gives i en blodare.
TicoVac 0,5 ml ma ikke gives til personer underdt6Til denne aldersgruppe anbefales en TBE-
vaccine beregnet til barn.



Fgrste vaccinationsprogram
Det fgrste vaccinationsprogram er det samme ferg@tsoner pa 16 ar og eeldre. Det bestar at tre
doser TicoVac 0,5 ml.
1. Din laege bestemmer, hvornar den farste dosis sked.g
2. Den anden dosis skal gives 1-3 maneder senerekddegives to uger efter den farste dosis,
hvis det er ngdvendigt at opna hurtig beskyttelse.
3. Den tredje dosis skal gives 5-12 maneder efteraielen dosis.

« Det er bedst at fa den fgrste og anden dosis oterein. Dette skyldes, at skovflaterne
begynder at blive aktive om foraret. P& denne nédelu tilstraekkelig beskyttelse, far
saesonen for skovflater begynder.

« Den tredje dosis afslutter det fgrste vaccinatioog@m. Vaccinationsprogrammet bgr ideelt
set afsluttes med den tredje vaccination indemléor samme skovflatseeson, eller senest far
den nzeste skovflatsaeson starter.

« Du er beskyttet i op til 3 ar.

« Huvis der gar for lang tid mellem de tre doser, Hahmedfare en ufuldstaendig beskyttelse
mod infektion.

Revaccination

Personer fra 16 til 60 ar:

Hvis du er under 60 ar har du brug for din farsteaccination 3 ar efter den tredje dosis. De falgen
revaccinationer skal gives hvert 3.-5. ar afhaea@gmitterisiko og nationale anbefalinger.

Personer over 60 ar (zeldre personer):
Almindeligvis vil intervallet for revaccinationerden farste og de efterfalgende — veere 3 ar.

Personer med nedsat immunforsvar (inklusive demr dennemgar en immunnedsaettende
behandling) og personer over 60 ar (aeldre personer)

Din leege kan overveje at bestemme antistofniveauiedit blod fire uger efter den anden dosis. Er
der da ikke opnaet tilstraekkeligt immunsvar, karfalyderligere en dosis. Den tredje dosis skalgjive
som planlagt.

Hvis du har faet mere TicoVac 0,5 ml end du burde

Det er ikke sandsynligt, at en overdosering vitlérsted, fordi vaccinen indgives af
sundhedspersonale fra en enkeltdosis, fyldt sprigfiatakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har faet mere TicoVac 0,5 ml, end der star i hier ehere end laegen har foreskrevet, og du faler dig
utilpas.

4, BIVIRKNINGER

TicoVac 0,5 ml kan som al anden medicin give biviriger, men ikke alle far bivirkninger. Tal med
laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er geneeegller bliver vaerre, eller du far bivirkningeons
ikke er naevnt her.

Foalgende frekvenser er anvendt:

Meget almindelige bivirkninger: Det sker hos flemd 1 ud af 10 behandlede.
Almindelige bivirkninger: Det sker hos mellem 1 d@ ud af 100 behandlede.

Ikke almindelige bivirkninger: Det sker hos mellénog 10 ud af 1.000 behandlede.
Sjeeldne bivirkninger: Det sker hos mellem 1 og d@f110.000 behandlede.

Meget sjeeldne bivirkninger: Det sker hos feerre Bud af 10.000 behandlede.
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt.

Som med alle vacciner kan der indtreeffe alvorlijgrgiske reaktioner. De er meget sjeeldne, men
passende medicinsk behandling og overvagning #idifimdes tilgeengeligt ved vaccinationen.
Symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner inldret:
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« Haevelse af laeber, mund og hals (hvilket kan geredert at synke eller traekke vejret).
e Udsleet og heevede heender, fgdder og ankler.
« Bevidstlgshed pga. blodtryksfald.

Disse symptomer opstar som regel meget hurtigt eftecinationen er givet, og mens du stadig er hos
sundhedspersonalet. Hvis nogen af disse symptopst@m efter du har forladt sundhedspersonalet
hvor injektionen blev givet, skal en lsege opsggERAKS.

Falgende bivirkninger er rapporteret:

Meget almindelige bivirkninger:
e Smerte, rgdme og/eller gmhed ved injektionsstedet.

Almindelige bivirkninger:
e Kvalme
e Treethed, utilpashed
« Hovedpine
¢ Muskel- og ledsmerter

Ikke almindelige bivirkninger:
¢ Opkastning
e Heevelse af lymfekirtler
* Feber
« Svimmelhed, som om tingene karer rundt

Sjeeldne bivirkninger
e Allergiske reaktioner
e Sgvnighed eller slgvhed
* Diarré
« Mavesmerter

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
* Forveerring af autoimmune sygdomme
« Tegn pa meningitis lignende tilstand med nakkestivh
* Svimmelhed
* Nervebeteendelse af forskellig grad
* Krampe
« Hjernebetaendelse (encephalitis)
e Slgret syn eller lysfglsomhed, smerter i gjnene
e Hurtig puls
e Hudrgdme og kige
* Smerter i nakken
< Kuldegysninger, influenzalignende symptomer, svdghadelse, haevelser, usikker gang

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirknirigaslvaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Bivirkningerne kan dermed blive inditetdtl Laegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberettekbiviger direkte til Laeegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens netstigd//www.meldenbivirkning.dk/

5. OPBEVARING



e Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C). Opbevar sprigfden ydre karton for at beskytte mod
lys. M& ikke nedfryses. Brug ikke TicoVac 0,5 mkjshdu ser nogle synlige tegn pa
fremmede patrtikler eller laekage.

e Opbevares utilgeengeligt for barn.

« Brug ikke TicoVac 0,5 ml efter den udlgbsdato, stér p& pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er
den sidste dag i den naevnte maned.

» Spgrg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medistier. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller sttespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

TicoVac 0,5 ml indeholder:
En dosis (0,5 ml) af vaccinen indeholder 2,4 mikang inaktiveret TBE-virus (Neudoérfl stammen),
som produceres i kyllingeembryoceller.

@vrige indholdsstoffer er humant albumin, natriufocid, dinatriumphosphatdihydrat,
kaliumdihydrogenphosphat, saccharose og vandj¢kiionsvaesker.

Aluminiumhydroxid indgar som adsorbent i denne a&cAdsorbenter er stoffer, som indgar i visse
vacciner med henblik p& at forage, forbedre og/élideenge vaccinens beskyttende virkning.

Udseende af TicoVac 0,5 ml og pakningsstarrelse

TicoVac 0,5 ml leveres som 0,5 ml (enkelt dosigghtionsveeske, suspension i fyldte spragjter med en
integreret kanyle. Pakningsstarrelser findes meld120 og 100 feerdigfyldte sprgjter. Ikke alle
pakningsstgrrelser bliver ngdvendigvis markedsfart.

Efter rystning er suspensionen off-white og maelkigag

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremsilier
Baxter AG

Industriestrasse 67

A-1221 Wien

@strig

Lokal repraesentant
Baxter A/S
Gydevang 43
DK-3450 Allergd
Danmark

Dette leegemiddel er godkendt i EJS under fglgendeanne:

Belgie/Belgique/Belgien Magyaroszag
FSME-IMMUN 0,5 ml Baxter FSME-IMMUN 0,5 ml felrétteknek

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

Danmark Norge
TicoVac 0,5 ml TicoVac
Osterreich
FSME-Immun 0,5 ml
Eesti Polska

TicoVac 0,5 ml FSME-IMMUN 0.5 ml



France Portugal

TicoVac 0,5 ml ADULTES FSME-IMMUN 0,5 ml Baxter
Ireland Slovenija

TicoVac 0.5 ml FSME-IMMUN 0,5 ml

island Slovenska republika
FSME-IMMUN Vuxen FSME-IMMUN 0,5 ml Injekkna suspenzia
Italia Suomi/Finland

TicoVac 0,5 ml TicoVac

Latvija Sverige

TicoVac 0,5 ml FSME-IMMUN Vuxen
Lietuva United Kingdom

Ticovac 0,5 ml TicoVac 0.5 ml
Luxembourg/Luxemburg

FSME-IMMUN 0,5 ml Baxter

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret maj 2009

<
Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundrerdspale:

Vaccinen bgr opna rumtemperatur inden indgivelseryStes godt far indgivelse for at blande
vaccinesuspensionen grundigt. Efter omrystningieoMac 0,5 ml en off-white, uigennemsigtig
homogen suspension. Inden indgivelse bar vacciiserelt kontrolleres for fremmedlegemer og/eller
for eendring i fysisk udseende. | tilfeelde af obation af fremmedlegemer eller aendret fysisk
udseende kasseres vaccinen.

Ethvert uanvendt produkt eller affaldsmateriald Skatskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

Fjern kanylebeskyttelsen pa fglgende méade:
1. Hold om sprgjten nederst pa kanylebeskyttelsen,sidder pa glas-delen (Fig.1).
2. Brug den anden hand til at tage om den gverstafdeinylebeskyttelsen mellem tommel- og
pegefinger og drej for at bryde forseglingen (syndikret) (Fig. 2).
3. Fjern den adskilte del af kanylebeskyttelsen fraylen med en lodret bevaegelse (Fig. 3).



Fig. 1 Fig. 3

Efter fiernelse af kanylebeskyttelsen skal Tico\@ds ml straks anvendes.

For at undga at kanylen bliver usteril og/ellesttbper, bar den ikke efterlades uden beskyttelse i
leengere tid. Derfor bgr kanylebeskyttelsen faeshigs efter omrystning og umiddelbart inden brug.



