Indlaegsseddel: Information til brugeren

TicoVac, injektionsvaeske, suspension, fyldt injektionssprajte
Vaccine mod skovflatbaren encephalitis (hel inaktiveret virus)
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1. Virkning og anvendelse

TicoVac er en vaccine, der anvendes til at forhindre sygdom forarsaget af
skovflatbaren hjernebeteendelse (TBE) virus. Den er beregnet for personer
pa 16 ar og eeldre.
e Vaccinen virker ved at pavirke kroppen til at lave sin egen beskyttelse
(antistoffer) mod viruset.
e Den vil ikke beskytte mod andre virusser eller bakterier (hvoraf nogle
0gsa kommer fra flatbid), som kan give lignende symptomer.

Skovflatbaren virus kan forarsage meget alvorlige infektioner i hjernehin-
der, hjerne og/eller rygmarven. De forste symptomer er ofte hovedpine og
hoj feber. Hos nogle Eersoner og i de alvorligste tilfeelde, kan det udvikle
sig til bevidstlashed, koma og ded.

Viruset baeres af skovflater. Det overfgres til mennesker ved bid af en

skovflat. Risikoen for at blive bidt af en skovflat, som baerer viruset, er

meget hgj i store dele af Europa samt det centrale og ostlige Asien. Per-

soner, som bor eller holder ferie i disse dele af verden er udsatte for at

ﬁédrage si%skovflétbéren hjernebeteendelse. Skovflaten ses ikke altid pa
uden, og biddene maerkes ikke altid.

e Som for alle vacciner, er der en lille risiko for, at denne vaccine ikke
giver fuld beskyttelse hos den vaccinerede.

e En enkelt dosis af vaccinen beskytter sandsynligvis ikke dig eller dit
barn mod infektion. Du eller dit barn har brug for 3 doser for at
opna en optimal beskyttelse (se afsnit 3 for yderligere information).

e Beskyttelsen er ikke livsvarig. Regelmaessig revaccination (boosterdo-
ser) er nedvendig (se afsnit 3 for yderligere information).

¢ Der findes ingen data om beskyttelse efter eksponering (vaccination
efter flat bid?.

2. Det skal du vide, for du eller dit barn far TicoVac

Brug ikke TicoVac:

e hvis du eller dit barn er overfalsomme over for det aktive stof eller
et af de gvrige indholdsstoffer (anfert i punkt 6), formaldehyd eller
protaminsulfat (som bruges i fremstillingsprocessen) eller neomycin
og gentamycin, f.eks. hvis du eller dit barn har haft udsleet pa huden,
haevelser i ansigt og hals, vejrtraekningsbesvaer, bla misfarvning af
tunge og laeber, lavt blodtryk og bevidstleshed

e hvis du eller dit barn tidligere har haft en alvorlig allergisk reaktion,
efter du har spist aeg eller kylling

e hvis du eller dit barn har en"akut sygdom med eller uden feber. Det
kan veere ngdvendigt at vente med at fa TicoVac. Din leege kan bede
dig eller dit barn vente med at fa vaccinationen, til du eller dit barn
har det bedre.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du eller
dit barn bliver vaccineret, hvis du eller dit barn:

¢ har bledningstendens eller let far bla maerker

e har en autoimmun sygdom (f.eks. kronisk leddegigt eller mulitipel
sklerose)
har et nedsat immunsystem (nedsat modstandskraft mod infektioner)
har nedsat antistofproduktion
tager medicin mod kraeft
tager medicin, som kaldes kortikosteorider (nedseetter inflammation)
har en sygdomstilstand i hjernen
har en neurologisk lidelse eller kramper.

Hvis noget af dette geelder for dig eller dit barn, er vaccinen ikke altid
tilradelig. Alternativt kan din leege vaccinere dig eller dit barn. Leegen kan
sa tage en blodpreve for at kontrollere, at vaccinen har haft en virkning.

Brug af andre lzegemidler ssmmen med TicoVac

Forteel det altid til laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet,
hvis du eller dit barn bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleege-
midler og vitaminer og mineraler. Din lzege vil fortzelle dig, om du eller
dit barn kan vaccineres med TicoVac samtidig med andre vacciner. Hvis du
eller dit barn for nylig har fdet en anden vaccine, vil din laege beslutte,
hvor og hvornar du kan vaccineres med TicoVac.

Hvis du eller dit barn far immunsuppressiv behandling kan det veere, at
TicoVac ikke giver fuldstaendig beskyttelse.

Forteel det til laegen, hvis du eller dit barn tidligere har veeret inficeret
med eller blevet vaccineret mod gul feber, japansk encephalitis eller den-
guefeber. Dette er fordi, du eller dit barn kan have antistoffer i blodet,
som reagerer med det TBE-virus, der anvendes i testen til at kontrollere
antistofniveauet. Disse test kan derfor give et forkert resultat.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
Planlaeg er at blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersona-
et til rads, for du far denne vaccine.

Din leege vil diskutere fordele og ulemper med dig. Virkningen af TicoVac
ved brug under graviditet og amning er ikke kendt. Den kan dog gives til
gravide og ammende kvinder, hvis risikoen for infektion er hgj.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at vaccinen pavirker en persons evne til at kere
bil eller arbejde med maskiner. Du kan dog blive ramt af synsforstyrrelser
eller svimmelhed.

TicoVac indeholder kalium og natrium.
Kalium og natrium findes i mindre end 1 mmol per dosis, og er at
betragte som kalium- og natriumfri.

3. Sadan skal du bruge TicoVac

Denne vaccine indsprejtes som regel i musklen i overarmen. Vaccinen ma
ikke gives i en blodare. Hvis du eller dit barn har en bledningsforstyrrelse
eller ?ér blodfortyndende medicin, kan vaccinen i serlige tilfeelde indgives
under huden.

Denne vaccine ma ikke gives til personer under 16 ar. Til denne alders-
gruppe anbefales en TBE-vaccine beregnet til barn. Vaccinationen ber
dokumenteres af leegen og lotnummeret registreres.

Forste vaccinationsprogram
Det fgrste vaccinationsprogram bestar at tre doser TicoVac.

1. Din leege bestemmer, hvornar den forste dosis skal gives.

2. Den anden dosis skal gives 1-3 maneder senere. Den kan gives to
uger efter den forste dosis, hvis det er nedvendigt at opna hurtig
beskyttelse.

3. Den tredje dosis skal gives 5-12 maneder efter den anden dosis.

e Det er bedst at fa den forste og anden dosis om vinteren. Dette skyl-
des, at skovflaterne begynder at blive aktive om foraret. Pa denne
bméde gér du tilstreekkelig beskyttelse, for seesonen for skovflater

egynder.

o De%ytredje dosis afslutter det forste vaccinationsprogram. Vaccina-
tionsprogrammet bor ideelt set afsluttes med den tredje vaccination
inden for den samme skovflatsaeson, eller senest for den naeste skov-
fldtseeson starter.

o Du er beskyttet i op til 3 ar.

¢ Hvis der gar for lang tid mellem de tre doser, kan det medfere en
ufuldsteendig beskyttelse mod infektion.

Basis Dosis | Konventionelt program Hurtig immunise-
immunise- ringsskema
ring
1.dosis | 0,5ml Fastsat dato Fastsat dato
2. dosis | 0,5ml 1-3 maneder efter 1. 14 dage efter 1.
vaccination vaccination
3.dosis | 0,5ml 5-12 maneder efter 2. 5-12 maneder efter
vaccination 2. vaccination
Revaccination

Personer fra 16 til 60 ar

Hvis du er under 60 ar har du brug for din ferste revaccination (booster)
3 ar efter den tredje dosis. De folgende revaccinationer skal gives hvert 5.
ar.

Personer pa 60 ar eller celdre
Almindeligvis vil intervallet for revaccinationer - den forste og de efter-
folgende — veere 3 ar.

Boosterdosis > 16 til < Dosis Tidspunkt
60 ar
1. booster 0,5 ml 3 ar efter 3. vaccination
Efterfolgende booster- 0,5 ml Hvert 5. ar
doser




Boosterdosis > 60 ar Dosis Tidspunkt

Alle booster doser 0,5 ml Hvert 3. ar

Hvis der gar for lang tid mellem vaccinationerne, er du muligvis ikke
beskyttet mod TBE, men en enkelt “catch up-dosis” med TicoVac er nok til
at fortsaette vaccinationsplanen, hvis du tidligere har faet mindst to vac-
cinationer. Det er ikke ngdvendigt at starte hele forste vaccinationsforlob
forfra. Sperg laegen for at fa flere oplysninger.

Personer med nedsat immunforsvar (inklusive dem, der gennemgar en
immunnedsaettende behandling):

Din leege kan overveje at bestemme antistofniveauerne i dit blod fire
uger efter den anden dosis. Er der da ikke opnadet tilstraekkeligt immun-
svar, kan du fa yderligere en dosis. Det samme gor sig geeldende ved de
efterfelgende doser.

Hvis du har faet mere TicoVac end du burde

Det er ikke sandsynligt, at en overdosering vil finde sted, fordi vaccinen
indgives af sundhedspersonale fra en enkeltdosis, fyldt sprojte. Kontakt
leegen, sundhedspersonalet eller apoteket, hvis du ﬁar faet mere TicoVac,
en_clj der star her eller mere end leegen har foreskrevet, og du foler dig
utilpas.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Denne vaccine kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Som med alle vacciner kan der indtreeffe alvorlige aIIerPiske reaktioner.
De er megetcsjjaeldne, men passende medicinsk behandling og overvag-
ning skal altid findes tilgeengeligt ved vaccinationen.
Symptomer pa alvorlige allergiske reaktioner inkluderer:

e Haevelse af leeber, mund og hals (hvilket kan gere det svaert at synke

eller traekke vejret).
e Udsleet og haevede haender, fadder og ankler.
¢ Bevidstlashed pga. blodtryksfald.

Disse symptomer opstar som regel meget hurtigt efter vaccinationen er
givet, og mens du stadig er hos sundhedspersonalet. Hvis nogen af disse
symptomer opstar, efter du har forladt sundhedspersonalet hvor injektio-
nen blev givet, skal en lsege opseges STRAKS.

Felgende bivirkninger er rapporteret:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e Smerte ved injektionsstedet

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
¢ Hovedpine
e Kvalme
e Muskel- og ledsmerter
e Traethed, utilpashed

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Heevelse af lymfekirtler

Opkastning

Feber

Bla maerker ved injektionsstedet

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
o Allergiske reaktioner
Sevnighed
Karesyge
Diarré
Mavesmerter
Redme, harhed i vaevet, haevelse, klge, snurren og varme ved injekti-
onsstedet

Folgende yderligere sjaeldne bivirkninger er set efter markedsfering:

HelvedesilcfJ

Udlgsning af autoimmune sygdomme, f.eks. multiple sklerose

Allergisk reaktioner

Neurologiske lidelser som beteendelse i hjerne og rygmary, betaen-

delse i rygmarv (myelitis, transversel myelitis)

En lidelse med muskelsvaghed, fgleforstyrrelser, prikkende/braen-

gendt;_\ fornemmelse i arme, ben og overﬁrop (Guillain Barrés syn-
rom

e Betaendelse i hjernen, krampe, beteendelse af hjernehinden (hinden

rundt om hjernen)

Tegn pa meningitis lignende tilstand med smerte og nakkestivhed

Neurologiske symptomer som lammelse af ansigtet, lammelse, nerve-

beteendelse, unormal eller nedsat folelse som snurren eller folelses-

loshed. Stikkende eller dunkende smerte langs en eller flere nerver,

betaendelse i synsnerven.

Svimmelhed

Nedsat syn eller synsforstyrrelser, lysfelsomhed, smerter i gjnene

Ringen for grerne

Hurtig puls

Stakandethed

Hudreaktioner (udsleet og/eller kleende hud), eksem, hudredme,

oget svedtendens, betaendelse i huden

Smerter i ryggen, haevede led, smerter i nakken, stivhed i muskler og

nakke, smerte i arme og ben

Kuldegysninger, influenzalignende symptomer, svaghedsfolelse,

haevelser, usikker gang, ophobning af veeske under huden

o Lecgmerte ved injektionsstedet, buler og beteendelse ved injektions-

stedet

| en mindre undersagelse hos raske voksne, hvor virkningen efter
indsprajtning i muskel eller under huden blev sammenlignet, gav ind-

spmjtnin?(under huden flere reaktioner pa indstiksstedet (f.eks. redme,
haevelse, klge og smerte) end indsprgjtning i en muskel. Dette var seerligt
udtalt hos kvinder.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet

eller sygeplt(ejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa ind-
berette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger,
der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af denne vaccine.

5. Opbevaring

¢ Opbevar TicoVac utilgeengeligt for bern.

* Brug ikke TicoVac efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter
EXP. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevares i koleskab (2 °C - 8 °C). Opbevar sprgjten i den ydre kar-
ton for at beskytte mod lys. Ma ikke nedfryses. Brug ikke TicoVac,
hvis du ser nogle synlige tegn pa fremmede partikler eller sendret
fysisk udseende.

. Spm% pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe vaccinerester. Af hen-
syn til miljoet ma du ikke smide vaccinerester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

TicoVac indeholder:

Aktivt stof:

En dosis (0,5 ml) af vaccinen indeholder 2,4 mikrogram skovflatbaren
encephalitis virus (neudoerfl stammen), som produceres i kyllingeembryo-
fibroblastceller.

@vrige indholdsstoffer: Humant albumin, natriumchlorid, dinatriumphos-
phatdihkydrat, kaliumdihydrogenphosphat, saccharose og vand til injekti-
onsvaesker.

Aluminiumhydroxid indgar som adsorbent i denne vaccine. Adsorbenter
er stoffer, som indgar i visse vacciner med henblik pa at forege, forbedre
og/eller forleenge vaccinens beskyttende virkning.

Udseende af TicoVac og pakningssterrelser

TicoVac leveres som 0,5 ml (enkelt dosis) injektionsveeske, suspension i
fyldt injektionssprajte. Pakningen kan indeholde ingen eller 1 separat
kanyle pr. sprojte. Alle kanyler er sterile og kun til engangsbrug.

Efter rystning er suspensionen off-white og meelkeagtigt.

Hver fyldt injektionssprojte er pakket i blisterpakning. Blisterpakningen
er beregnet til at blive abnet for at undga kondens under den anbefalede
opvarmningsperiode inden administration. Blisterpakken dbnes ved at
fjerne laget for at tagfe injektionssprejten ud. Injektionssprgjten ma ikke
presses ud gennem blisteret.

TicoVac fas i:
TicoVac pakninger med 1 forfyldt injektionssprgjte.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysnin?er om denne medicin og ved reklamationer kan
du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2022

Nedenstdende oplysninger er til sundhedspersoner:

Vaccinen ber have stuetemperatur inden indgivelse. Omrystes godt for
indgivelse for at blande vaccinesuspensionen grundigt. Efter omrystning
er TicoVac en off-white, uigennemsigtig homogen suspension. Inden ind-
givelse ber vaccinen visuelt kontrolleres for fremmedlegemer og/eller for
andring i fysisk udseende. | tilfeelde af observation af fremmedlegemer
eller eendret fysisk udseende kasseres vaccinen.

Tag heetten pa injektionssprojten af og pasaet straks kanylen. Tag haet-
ten af kanylen inden administration. Vaccinen skal indgives straks efter
at kanylen er fast?jort. Anvend en passende kanyle i de seerlige tilfaelde,
hvor vaccinen skal gives subkutant.

Indgivelsen af vaccinen ber dokumenteres og batchnummer noteres.
Batchnummeret er angivet pa den aftagelige kleebeetiket pa blisterpak-
ningen. Se bort fra aftagelig kleebeetiket pa sprojten.

Ethvert uanvendt produkt eller affaldsmateriale skal bortskaffes i overens-
stemmelse med lokale krav.



