
إذا تلقيت أنت أو طفلك مؤخراً لقاحاً آخر، يقرر طبيبك في أي 
.TMمنطقة ومتى يجب إعطاء اللقاح تيكوڤاك

إذا كنت  الكافية وذلك  ألا يوفر تيكوڤاكTM الحماية  الجائز  من 
أنت أو طفلك تتلقيان علاجاً مثبطاً للجهاز المناعي.

إحك للطبيب إذا مرضت أنت أو طفلك أو تلقيتما لقاح ضد الحمى 
الصفراء، إلتهاب الدماغ الياباني أو حمى الضنك. ذلك لأنه من 
يمكن  التي  الجسم  في  أضداد  طفلك  لدى  أو  لديك  أن  الجائز 
الڤيروس Tick-Borne Encephalitis الذي  أن تتفاعل مع 
لقياس مستوى الأضداد في جسمكم.  الإختبارات  يستعمل في 

يمكن أن تعطي هذه الإختبارات نتائج خاطئة.
 الحمل والإرضاع

الرضاعة، تعتقدان  أو  الحمل  فترة  في  إبنتك  أو  أنت  كنت  إذا 
بأنه من الجائز أنك أنت أو طفلتك في فترة الحمل أو تخططان 
للحمل، فعليكما التوجه للطبيب أو للصيدلي لتلقي إستشارة قبل 
المخاطر  يناقش طفلتك حول  أو  اللقاح. يناقشك طبيبك  تلقي 
المحتملة وحول الفوائد. إن تأثير تيكوڤاكTM خلال فترة الحمل 
أو الرضاعة غير معروف. لكن، من الجائز أن يعطى اللقاح مع 
الخطورة كبيرة لحدوث تلوث وذلك بعد دراسة  إن كانت  ذلك 

الفائدة مقابل الخطورة.
 السياقة وإستعمال الماكنات

أو  السياقة  على  القدرة  على  اللقاح  يؤثر  أن  المتوقع  غير  من 
تشغيل الماكنات. لكن، من الجائز أن تحدث لديك أو لدى طفلك 

مشاكل في الرؤية أو أن تشعرا بدوار.
 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

من  أقل  بنسب  پوتاسيوم وصوديوم  على  المستحضر  يحتوي 
1 ميليمول للمقدار الدوائي، أي أنه يعتبر خال من الپوتاسيوم 

والصوديوم.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً إستعمال المستحضر حسب تعليمات الطبيب. 
عليك الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً 

بخصوص المقدار الدوائي وطريقة إستعمال المستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.

الجزء العلوي  في  العضل  في  بالحقن  عادة  اللقاح  هذا  يُعطى 
من الذراع. لا يجوز إعطاء اللقاح بالحقن في الأوعية الدموية. 
في حالات إستثنائية فقط )إذا وجد لديك أو لدى طفلك مشاكل 
الدم(  لتمييع  للتخثر  أدوية مضادة  تتلقيان  كنتما  إذا  أو  نزفية 

بالإمكان إعطاء اللقاح بالحقن تحت الجلد.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

إذا إستعملت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر
من المستبعد جداً تلقي مقداراً دوائياً مفرطاً لأن الحقن يعطى 
مقدار  على  تحتوي  التي  للإستعمال  جاهزة  محقنة  بواسطة 

دوائي منفرد.
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

لا يجوز إستعمال أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع 
تستعمل  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من  الدواء والتأكد 

إذا لزم الأمر ذلك. فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر 

الطبيب أو الصيدلي الخاص بك.
4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال تيكوڤاكTM قد يسبب أعراضاً جانبية 
عند بعض المستعملين. لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. 

من الجائز ألا تعاني أياً منها.
تحسسي  فعل  رد  يحدث  أن  اللقاحات، يمكن  لكافة  بالمشابه 
خطير. رد الفعل هذا هو نادر جداً، لكن يتطلب الأمر علاجاً طبياً 
فورياً وإشرافاً طبياً. أعراض لرد فعل تحسسي خطير تشمل:

إلى  يؤدي  أن  يمكن  الشفتين، الفم، الحنجرة )الذي  إنتفاخ   ●
صعوبة في البلع أو في التنفس(

طفح وإنتفاخ في اليدين، الرجلين والكاحلين  ●
فقدان الوعي جراء إنخفاض ضغط الدم.  ●

الحقن،  عادة سريعاً جداً بعد  والأعراض  العلامات  تحدث هذه 
عندما لا يزال الشخص في العيادة. إذا حدثت هذه الأعراض بعد 
تركك للمكان الذي أعطيت فيه الحقنة، يجب التوجه حالاً للطبيب.

أعراض جانبية إضافية:
أعراض جانبية شائعة جداً )من شأنها أن تظهر لدى أكثر 

من 1 من كل 10 أشخاص(:
ألم في منطقة الحقن  ●

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة 
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

تيكوڤاكTM 0.5 ملل،
معلق للحقن

يحتوي كل مقدار دوائي )0.5 ملل( على:
 Tick-Borne للڤيروس  معطل  لقاح  ميكروغرام   2.4

Encephalitis
2.4 micrograms of inactivated Tick-Borne 
Encephalitis Virus

المستحضر  في  الحساسية  ومولدات  الفعالة  غير  المواد  قائمة 
تظهر في الفقرة 6.

للدواء.  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرأ 
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت 

لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم 

حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

تيكوڤاكTM 0.5 ملل عبارة عن لقاح فعال مخصص لمنع مرض 
Tick-Borne Encephalitis. اللقاح  الڤيروس  عن  ناجم 

مخصص لمراهقين من عمر 16 سنة وما فوق وللكبار.
الڤيروس. هو  ضد  أضداد  الجسم  ينتج  أن  إلى  اللقاح  يؤدي 
لا يحمي من الڤيروسات والجراثيم الأخرى )بعضها ينتقل أيضاً 
بواسطة لدغات القراد( التي يمكن أن تسبب لأعراض مشابهة.

الفصيلة العلاجية: لقاح لإلتهاب الدماغ
2( قبل إستعمال الدواء

 لا يجوز إستعمال الدواء إذا:
أو  الفعالة  للمادة  طفلك  حساساً )أليرجي( أو  أنت  كنت   X
الدواء  يحتويها  التي  الإضافية  المركبات  من  واحد  لكل 
)المفصلة في الفقرة 6(. مثلاً، حدث لديك أو لدى طفلك 
التنفس،  في  الحنجرة، صعوبات  أو  للوجه  طفح، إنتفاخ 
وإنهيار.  دم منخفض  الشفتين، ضغط  أو  اللسان  إزرقاق 
يجب الإنتباه للحساسية المتقاطعة مع الأمينوچليكوزيدات 

عدا نيوميسين وجنتاميسين.
حدث لديك أو لدى طفلك رد فعل تحسسي خطير بعد تناول   X

البيض أو الدجاج.
يوجد لديك أو لدى طفلك مرض حاد متوسط أو شديد )مع   X

أو بدون سخونة(. يجب تأجيل تلقي اللقاح.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

 قبل العلاج بـ تيكوڤاكTM، إحك للطبيب إذا:
توجد لديك أو لدى طفلك مشاكل نزفية أو ميل لحدوث أنزفة   ●

دموية
إلتهاب  ذاتي )مثل  مناعي  لدى طفلك مرض  أو  لديك  توجد   ●

المفاصل الروماتيزمي أو التصلب المتعدد(
يوجد لديك أو لدى طفلك جهاز مناعي ضعيف )أي أنك أنت   ●

أو طفلك لا تتصديان التلوثات بشكل جيد(
كنت أنت أو طفلك لا تنتجان الأضداد بشكل جيد  ●

كنت أنت أو طفلك تستعملان أدوية للسرطان  ●
كنت أنت أو طفلك تستعملان أدوية تسمى ستيروئيدات )تخفف   ●

من الإلتهابات(
يوجد لديك أو لدى طفلك أي مرض دماغي  ●

إضطرابات  أو  إضطراب عصبي  لدى طفلك  أو  لديك  يوجد   ●
إختلاجية

إذا إنطبقت عليك أو على طفلك إحدى الحالات المذكورة أعلاه، 
من الجائز ألا يكون اللقاح مناسب لكما. بدلاً من ذلك من الجائز 
أن يقرر الطبيب إعطاء اللقاح لك أو لطفلك. من الجائز أن يطلب 

الطبيب إجراء فحوص دم للتأكد من أن اللقاح قد عمل.
 الأطفال والمراهقون

لا يجوز إعطاء هذا اللقاح لأطفال دون عمر 16 سنة. لهذه الفئة 
العمرية يجب إعطاء لقاح تيكوڤاكTM جونيور الخاص للأطفال.

 التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت أنت أو طفلك تستعملان، أو إذا إستعملتما مؤخراً، 
أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 

غذائية، إحك للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

טיקוואקTM 0.5 מ״ל,
תרחיף להזרקה

כל מנה )0.5 מ״ל( מכילה:
 Tick-Borne 2.4 מיקרוגרם תרכיב לא פעיל של נגיף

Encephalitis
2.4 micrograms of inactivated Tick-Borne 
Encephalitis Virus
רשימת חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר 

מופיעה בסעיף 6.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 
אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל 

הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. 
היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם 

הרפואי דומה.
למה מיועדת התרופה?  .1

המיועד  פעיל  חיסון  הוא  מ״ל   0.5  TMטיקוואק
 Tick-Borne למניעת מחלה הנגרמת על ידי הנגיף
Encephalitis. החיסון מיועד למתבגרים מגיל 16 

ומעלה ולמבוגרים.
החיסון גורם לגוף לייצר נוגדנים כנגד הנגיף. הוא 
אינו מגן מפני נגיפים וחיידקים אחרים )חלקם גם 
מועברים על ידי עקיצות של קרציות( היכולים לגרום 

לתסמינים דומים.
קבוצה תרפויטית: חיסון לאנצפליטיס

לפני השימוש בתרופה  .2
אין להשתמש בתרופה אם:  

X אתה או ילדך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל 
אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה 
)המפורטים בסעיף 6(. לדוגמה, היו לך או לילדך 
פריחה, נפיחות של הפנים או הגרון, קשיי נשימה, 
הכחלה של הלשון או השפתיים, לחץ דם נמוך 
והתמוטטות. יש לשים לב לרגישות צולבת עם 

אמינוגליקוזידים מלבד נאומיצין וגנטמיצין.
לך או לילדך הייתה תגובה אלרגית חמורה לאחר   X

אכילת ביצים או עוף.
X לך או לילדך יש מחלה אקוטית בינונית או חמורה 
)עם או ללא חום(. יש לדחות את קבלת החיסון.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בטיקוואקTM, ספר לרופא אם:  

יש לך או לילדך בעיות דמם או נטיה לשטפי דם  ●
יש לך או לילדך מחלה אוטואימונית )כגון דלקת   ●

מפרקים שגרונית או טרשת נפוצה(
יש לך או לילדך מערכת חיסונית חלשה )כלומר   ●

אתה או ילדך לא מתמודדים טוב עם זיהומים(
אתה או ילדך לא מייצרים טוב נוגדנים  ●

אתה או ילדך נוטלים תרופות לסרטן  ●
אתה או ילדך נוטלים תרופות הנקראות סטרואידים   ●

)מפחיתות דלקות(
יש לך או לילדך מחלה מוחית כלשהי  ●

לך או לילדך יש הפרעה נוירולוגית או הפרעות   ●
פרכוסים

אם אחד מהמצבים הנזכרים לעיל נוגעים לך או 
לילדך, יתכן כי החיסון לא מתאים עבורכם. לחלופין 
יתכן והרופא יחליט לתת את החיסון לך או לילדך. 
יתכן והרופא יבקש לבצע בדיקות דם כדי לבדוק 

אם החיסון עבד.
ילדים ומתבגרים  

אין לתת חיסון זה לילדים מתחת לגיל 16. לקבוצת 
גיל זו יש לתת חיסון טיקוואקTM ג׳וניור המיועד 

לילדים.
תגובות בין תרופתיות  

אם אתה או ילדך לוקחים, או לקחתם לאחרונה, 
תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי 

תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

אם אתה או ילדך קיבלתם לאחרונה חיסון אחר, 
הרופא שלך יחליט באיזה אזור ומתי יש לתת את 

.TMחיסון הטיקוואק
יתכן כי טיקוואקTM לא יספק הגנה מלאה אם אתה 
או ילדך מקבלים טיפול המדכא את מערכת החיסון.

ספר לרופא אם אתה או ילדך חליתם או חוסנתם נגד 
קדחת צהובה, דלקת מוח יפנית או קדחת דנגי. זאת 
מפני שיתכן שלך או לילדך יש נוגדנים בגוף אשר 
 Tick-Borne Encephalitis -יכולים להגיב עם נגיף ה
המשמש במבחנים למדידת רמת הנוגדנים בגופכם. 

מבחנים אלה יכולים לתת תשובות שגויות. 
הריון והנקה  

אם את או ילדתך בהריון או מניקות, חושבות שיתכן 
שאת או ילדתך בהריון או מתכננות להרות, פנו 
לרופא או לרוקח לקבלת ייעוץ לפני קבלת החיסון. 
הרופא שלך ידון איתך או עם ילדתך על הסיכונים 
האפשריים ועל היתרונות. השפעת טיקוואקTM בזמן 
הריון או הנקה אינה ידועה. אולם, יתכן כי בכל זאת 
החיסון ינתן אם הסיכון לזיהום גבוה ולאחר שיקול 

תועלת מול סיכון.
נהיגה ושימוש במכונות  

החיסון לא צפוי להשפיע על היכולת לנהוג או 
להפעיל מכונות. אולם, יתכן ויהיו לך או לילדך 

בעיות בראייה או שתרגישו מסוחררים.
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה  
התכשיר מכיל אשלגן ונתרן ברמות של פחות מ-1 

מילימול למנה, כלומר נחשב נטול אשלגן ונתרן.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות 
הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 
בנוגע למינון ואופן נטילת התכשיר.

המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
חיסון זה ניתן בדרך כלל בהזרקה תוך שרירית בחלק 
העליון של הזרוע. אין לתת את החיסון בהזרקה 
לכלי דם. במקרים חריגים בלבד )אם לך או לילדך 
יש בעיות דמם או שאתם מקבלים תרופות נוגדות 
קרישה לדילול דם( החיסון יכול להינתן בהזרקה 

תת עורית.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
מאוד לא סביר לקבל מינון יתר בגלל שההזרקה 
ניתנת על ידי מזרק מוכן לשימוש המכיל מנה בודדת.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שאתה נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח שלך.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בטיקוואקTM עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל 
למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול 

מאף אחת מהן.
כמו בכל החיסונים, תגובה אלרגית חמורה יכולה 
להתרחש. תגובה זו נדירה מאוד, אך טיפול רפואי 
מיידי והשגחה רפואית נדרשים. תסמינים של תגובה 

אלרגית חמורה כוללים:
נפיחות של השפתיים, הפה, הגרון )אשר יכולה   ●

לגרום לקושי בבליעה או בנשימה(
פריחה ונפיחות של הידיים, הרגליים והקרסוליים  ●

איבוד הכרה עקב ירידה בלחץ הדם.  ●
סימנים ותסמינים אלה קורים בדרך כלל מאוד מהר 
לאחר ההזרקה, כאשר האדם עדיין במרפאה. אם 
תסמינים אלה מתרחשים לאחר שעזבת את המקום 

בו ניתנה לך הזריקה, יש לפנות מיד לרופא.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )עשויות להופיע 
ביותר מ-1 מכל 10 אנשים(:

כאב באזור ההזרקה  ●
TICO 0.5 SUS PL SH 250220

תופעות לוואי שכיחות )עשויות להופיע ב-עד 1 
מכל 10 אנשים(:

כאבי ראש  ●
בחילה  ●

כאבי שרירים ומפרקים  ●
תחושת עייפות או הרגשה לא טובה  ●

תופעות לוואי שאינן שכיחות )עשויות להופיע 
ב-עד 1 מכל 100 אנשים(:

נפיחות של בלוטות הלימפה  ●
הקאות  ●

חום  ●
שטפי דם במקום ההזרקה  ●

תופעות לוואי נדירות )עשויות להופיע ב-עד 1 
מכל 1,000 אנשים(:

תגובה אלרגית  ●
ישנוניות  ●

מחלת נסיעה  ●
שלשול  ●

כאב בטן  ●
אדמומיות, התקשות רקמות, נפיחות, גרד, עקצוץ   ●

וחום באזור ההזרקה
תופעות לוואי נוספות בעלות שכיחות נדירה 

אשר דווחו ממעקב לאחר שיווק התכשיר:
שלבקת חוגרת  ●

עירור מחלות אוטואימוניות כגון טרשת נפוצה  ●
תגובות אלרגיות  ●

הפרעות נוירולוגיות כגון דלקת מוח וחוט שדרה,   ●
דלקת בחוט השדרה

מחלה המערבת חולשת שרירים, תחושה לא רגילה,   ●
עקצוץ בזרועות, ברגליים, ובחלק הגוף העליון 

)תסמונת גיליאן-בארה(
דלקת של המוח, פרכוסים, דלקת של קרומי המוח  ●
סימנים של גירוי קרום המוח כגון כאב וקישיון   ●

עורף
תסמינים נוירולוגים כגון שיתוק בפנים, שיתוק,   ●
דלקת עצבית, תחושה לא רגילה או מופחתת כגון 
עקצוץ או חוסר תחושה, דקירה או כאב פועם 
לאורך עצב אחד או יותר, דלקת של עצב הראייה

תחושת סחרחורת  ●
הפרעות ראייה, רגישות יתרה לאור, כאב בעיניים  ●

צלצול באוזניים  ●
פעימות לב מואצות  ●

קוצר נשימה  ●
תגובות עוריות, )עור מגורה ו/או מגרד(, דרמטיטיס,   ●
אדמומיות של העור, הזעה מוגברת, דלקת של 

העור
כאב גב, נפיחות של המפרקים, כאב צוואר,   ●
בידיים  והעורף, כאב  קשיחות שרירי השלד 

וברגליים
צמרמורת, מחלה דמויית שפעת, חולשה, בצקת,   ●
הליכה לא יציבה, הצטברות נוזלים מתחת לעור

כאב מפרקים באזור ההזרקה, גושים ודלקת באזור   ●
ההזרקה.

במחקר השוואתי קטן על התגובה החיסונית לאחר 
מתן טיקוואקTM בהזרקה תוך שרירית והזרקה תת 
עורית במבוגרים בריאים, מתן תת עורי גרם ליותר 
תגובות מקומיות באזור ההזרקה )כגון אדמומיות, 

נפיחות, גרד וכאב( במיוחד בנשים.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא בדף הבית של 
אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י 

כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il/

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור 
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של 

ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה.

התפוגה  תאריך  אחרי  בתרופה  להשתמש   אין 
(exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
יש לאחסן במקרר )2°C-8°C(. אין להקפיא. יש 
לשמור את המזרק באריזה החיצונית על מנת להגן 

מפני אור.
אין להשתמש בחיסון אם אתה מבחין בחלקיקים 

זרים או נזילה.
מידע נוסף  .6

נוסף על החומר הפעיל, התרופה מכילה גם:  ●
 Sodium chloride, Human serum albumin,  
 Aluminium hydroxide (hydrated),
 Disodium phosphate-dihydrate, Potassium
 d ihydrogenphosphate ,  Sucrose,
 Formaldehyde, Protamine sulfate, Neomycin
and gentamicin, Water for injection

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:  ●
טיקוואקTM משווק כתרחיף )0.5 מ״ל( להזרקה   
במזרק מוכן לשימוש. האריזה מכילה 1, 10, 20 
או 100 מזרקים מוכנים מראש. יתכן ולא כל גדלי 
האריזות ישווקו. יתכן כי האריזה תכיל מחט. 
המחטים סטריליות ומיועדות לשימוש חד פעמי.
כל מזרק מוכן מראש ארוז באריזת בליסטר.   
הפתח באריזת הבליסטר הינו מכוון ומאפשר 
איזון של הלחות בזמן השהיית החיסון עד להגעה 
לטמפרטורת החדר. יש לפתוח את הבליסטר על 
ידי הסרת המכסה כדי להוציא את המזרק. אין 

ללחוץ את המזרק כנגד אריזת הבליסטר.
לאחר ערבוב, התמיסה הינה בצבע קרם בהיר   

וחלבי.
בעל הרישום וכתובתו: פייזר פרמצבטיקה ישראל 

בע״מ, רח׳ שנקר 9, הרצליה פיתוח 46725.
שם היצרן וכתובתו:

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, 
Belgium

עלון זה נבדק ואושר ע״י משרד הבריאות בתאריך: 
אוגוסט 2019

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות: 162-33-35413

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.
----------------------------------------------------------

המידע הבא מיועד לאנשי מקצוע הרפואה והצוות 
המטפל בלבד:

החיסון צריך להגיע לטמפרטורת החדר לפני המתן. 
יש לנער היטב לפני המתן על מנת לערבב היטב את 
תרחיף החיסון. לאחר הניעור, טיקוואקTM 0.5 מ״ל 
הוא תרחיף הומוגני מבריק בצבע קרם בהיר. לפני 
המתן, יש לערוך בדיקה ויזואלית לחיסון לנוכחות 
של חלקיקי חומר זר ו/או שינויים במראה הפיזי. 

במקרה שאחד מהם הובחן, השלך את החיסון.
לאחר הסרת מכסה המזרק יש לחבר מייד את המחט 
ולהסיר את מגן המחט לפני המתן. ברגע שהמחט 

מחוברת יש לתת את החיסון באופן מיידי.
במקרים חריגים של מתן תת עורי, יש להשתמש 
במחט מתאימה. תכשיר שלא נעשה בו שימוש או 

פסולת יש להשליך בהתאם להוראות המקומיות.



أعراض جانبية شائعة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 1 
من كل 10 أشخاص(:

صداع  ●
غثيان  ●

آلام في العضلات والمفاصل  ●
الشعور بإرهاق أو الشعور بسوء  ●

أعراض جانبية غير شائعة )من شأنها أن تظهر لدى حتى 
1 من كل 100 شخص(:

إنتفاخ الغدد الليمفاوية  ●
تقيؤات  ●
سخونة  ●

أنزفة دموية في مكان الحقن  ●
حتى 1  لدى  تظهر  أن  شأنها  نادرة )من  جانبية  أعراض 

من كل 1,000 شخص(:
رد فعل تحسسي  ●

ميل للنوم  ●
داء السفر  ●

إسهال  ●
ألم في البطن  ●

في  الأنسجة، إنتفاخ، حكة، وخز وسخونة  إحمرار، تصلب   ●
منطقة الحقن

عنها  بلغ  والتي  نادر  شيوع  ذات  إضافية  جانبية  أعراض 
جراء متابعة ومراقبة المستحضر بعد تسويقه:

الحلأ النطاقي  ●
إثارة أمراض مناعية ذاتية مثل التصلب المتعدد  ●

ردود فعل تحسسية  ●
إضطرابات في الأعصاب مثل إلتهاب الدماغ والحبل الشوكي،   ●

إلتهاب في الحبل الشوكي 
مرض يشمل حدوث ضعف عضلي، شعور غير إعتيادي، وخز   ●
الجسم  من  العلوي  القسم  الرجلين، وفي  الذراعين، في  في 

)متلازمة غيلان ـ باريه(
إلتهاب الدماغ، إختلاجات، إلتهاب السحايا الدماغية  ●

علامات لتهيج السحايا الدماغية مثل ألم وتصلب الجزء الخلفي   ●
من الرقبة

أعراض عصبية مثل شلل في الوجه، شلل، إلتهاب في الأعصاب،   ●
شعور غير إعتيادي أو متدني مثل وخز أو خدر، نخز أو ألم 
نابض على طول عصب واحد أو أكثر، إلتهاب العصب البصري

الشعور بدوار  ●
إضطرابات في الرؤية، فرط حساسية للضوء، ألم في العينين  ●

طنين في الأذنين  ●
تسارع ضربات القلب  ●

ضيق تنفس  ●
ردود فعل جلدية، )تهيج و/أو حكة في الجلد(، إلتهاب الجلد،   ●

إحمرار الجلد، تعرق زائد، إلتهاب الجلد
الرقبة، تصلب  في  المفاصل، ألم  في  الظهر، إنتفاخ  في  ألم   ●

عضلي هيكلي وتصلب الرقبة، ألم في اليدين والرجلين
قشعريرة، مرض يشبه الإنفلوإنزا، ضعف عام، وذمة، مشي   ●

غير ثابت، تراكم السوائل تحت الجلد
مكان  في  وإلتهاب  الحقن، كتل  مكان  في  المفاصل  في  ألم   ●

الحقن.
المناعي بعد  الفعل  للمقارنة بخصوص رد  في دراسة صغيرة 
إعطاء تيكوڤاكTM بالحقن في العضل والحقن تحت الجلد لدى 
الكبار الأصحاء، فإن الإعطاء تحت الجلد سبب مزيداً من ردود 
الفعل الموضعية في منطقة الحقن )مثلاً إحمرار، إنتفاخ، حكة 

وألم( خاصة لدى النساء.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

عليك إستشارة الطبيب.
بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
علاج  عقب  جانبية  أعراض  عن  الرابط »تبليغ  على  الضغط 
دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة الصحة 
)www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il/

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان 
مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، 

وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم.  

الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الــدواء  إستعمال  يجوز  لا 
)exp. date( الذي يظهر على ظهر العلبة. 

يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يجب التخزين في البراد )8-2 درجات مئوية(. لا يجوز التجميد. 

يجب حفظ المحقنة في العلبة الخارجية للحماية من الضوء.
غربية  جسيمات  وجود  إذا لاحظت  اللقاح  إستعمال  يجوز  لا 

أو تسرب.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:  ●
 Sodium chloride, Human serum albumin,
 Aluminium hydroxide (hydrated),
 Disodium phosphate-dihydrate, Potassium
 dihydrogenphosphate,  Sucrose,
 Formaldehyde, Protamine sulfate,
 Neomycin and gentamicin, Water for
injection

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:  ●
يسوق تيكوڤاكTM كمعلق )0.5 ملل( للحقن ضمن محقنة   
جاهزة للإستعمال. تحتوي العلبة على1، 10، 20 أو 100 
محقنة جاهزة للإستعمال مسبقاً. من الجائز ألا تسوق كافة 
إبرة. الإبر  العلبة على  الجائز أن تحتوي  العلب. من  أحجام 

معقمة ومخصصة للإستعمال لمرة واحدة.
كل محقنة جاهزة مسبقاً معبأة ضمن لويحة. إن الفتحة في   
عبوة اللويحة هي مقصودة وتسمح بموازنة الرطوبة خلال 
فترة ترك اللقاح ليبلغ درجة حرارة الغرفة. يجب فتح اللويحة 
المحقنة.  إخراج  أجل  الغطاء من  نزع  )بليستر( عن طريق 

لا يجوز الضغط على المحقنة من خلال اللويحة.
بعد الخلط، يكون المحلول بلون كريم فاتح وحليبي.  

صاحب الإمتياز وعنوانه:  فايزر فارماسپتيكا إسرائيل م.ض . ،  
 شارع شنكر  9 ،   هرتسليا پيتوواح 46725.

إسم المنتج وعنوانه: 
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, 
Belgium 

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص 
ورُخص في تاريخ: آب 2019

الحكومي في وزارة  الأدوية  الدواء في سجل  رقم سجل 
الصحة: 162-33-35413

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
--------------------------------------------------------

الطبية  المهن  لأفراد  فقط  مخصصة  التالية  المعلومات 
والطاقم المعالج:

الإعطاء. يجب  قبل  الغرفة  درجة حرارة  اللقاح  يبلغ  أن  يجب 
الخض جيداً قبل الإعطاء وذلك لخلط معلق اللقاح بشكل جيد. 
بعد الخض، يجب أن يكون معلق تيكوڤاكTM 0.5 ملل عبارة 
عن معلق متجانس لامع بلون كريما فاتح. قبل الإعطاء، يجب 
مادة غريبة  أية جسيمات  اللقاح بصرياً لوجود  يتم فحص  أن 
و/أو حدوث تغيرات بمظهره الفيزيائي. في حال ملاحظة أياً 

منها، يجب رمي اللقاح.
واقي  الإبرة حالاً ونزع  إزالة غطاء المحقنة، يجب وصل  بعد 
اللقاح  الإبرة قبل الإعطاء. لحظة وصل الإبرة يجب أن يُعطى 

على الفور.
في حالات إستثنائية للإعطاء تحت الجلد، يجب إستعمال إبرة 

مناسبة.
بموجب  النفايات  أو  يستعمل  لم  الذي  المستحضر  رمي  يجب 

التعليمات المحلية.

PATIENT PACKAGE INSERT IN 
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 

REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986
The medicine is dispensed with a  

doctor’s prescription only

TicoVacTM 0.5 ml,
suspension for injection
Each dose )0.5 ml( contains:
2.4 micrograms of inactivated Tick-Borne 
Encephalitis Virus
A list of inactive and allergenic ingredients in the 
preparation is provided in section 6.
Read the leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine. This leaflet contains concise 
information about the medicine. If you have further 
questions, refer to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not 
pass it on to others. It may harm them, even if it 
seems to you that their medical condition is similar.
1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED fOR?
TicoVacTM 0.5 ml is an active vaccine intended 
to prevent a disease caused by the Tick-Borne 
Encephalitis Virus. The vaccine is intended for 
adolescents from the age of 16 and adults.
The vaccine causes the body to generate 
antibodies against the virus. It does not protect 
against other viruses and bacteria )some of which 
are also transmitted by tick bites( that may cause 
similar symptoms.
Therapeutic group: Encephalitis vaccine
2. BEfORE USING THE MEDICINE

 Do not use the medicine if:
X You or your child are sensitive )allergic( to the 

active ingredient or to any of the additional 
ingredients contained in the medicine )listed 
in section 6(. For example, you or your child 
had a rash, swelling of the face or throat, 
difficulty in breathing, blue discoloring of the 
tongue or lips, low blood pressure and have 
collapsed. Pay attention to cross-sensitivity 
with aminoglycosides aside from neomycin and 
gentamycin.

X You or your child had a severe allergic reaction 
after eating eggs or chicken.

X You or your child have a moderate to severe 
acute illness )with or without fever(. Delay the 
vaccination.

Special warnings regarding use of the medicine
 Before treatment with TicoVacTM, tell the 

doctor if:
• You or your child have bleeding problems or 

bruise easily
• You or your child have an autoimmune disease 

)such as rheumatoid arthritis or multiple sclerosis(
• You or your child have a weak immune system 

)i.e., you or your child do not cope well with 
infections(

• You or your child do not produce antibodies well
• You or your child are taking medicines for cancer
• You or your child are taking medicines called 

steroids )reduce inflammation(
• You or your child have any brain illness
• You or your child have a neurological disorder or 

seizure disorders
If any of the above-mentioned conditions applies to 
you or your child, the vaccine may not be suitable 
for you. Alternatively, the doctor may decide to 
give you or your child the vaccine. The doctor may 
request to do a blood test to check whether the 
vaccine has worked.

 Children and adolescents
Do not give this vaccine to children under 16 
years of age. This age group should be given the 
TicoVacTM Junior vaccine, which is intended for 
children.

 Drug interactions
If you or your child are taking, or have 
recently taken, other medicines, including 
non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist.
If you or your child have recently received another 
vaccine, your doctor will decide where and when 
to give the TicoVacTM vaccine.
If you or your child are under an immunosuppressive 
treatment, TicoVacTM may not provide complete 
protection.
Tell the doctor if you or your child have been 
infected with, or been vaccinated against, Yellow 
fever, Japanese encephalitis or Dengue fever. This 
is because you or your child may have antibodies 
in the body that can react with the Tick-Borne 
Encephalitis Virus used in tests to measure the 
antibody levels in your body. These tests could then 
give wrong results.

 Pregnancy and breast-feeding
If you or your child are pregnant or breast-feeding, 
think that you or your child are pregnant or are 
planning to have a baby, refer to a doctor or 
pharmacist for advice before receiving the vaccine. 
Your doctor will discuss with you or your child the 
possible risks and benefits. The effect of TicoVacTM 
during pregnancy or while breast-feeding is not 
known. However, the vaccine may still be given if 
the risk of infection is high and after consideration 
of benefit versus risk.

 Driving and using machinery
The vaccine is not expected to affect ability to drive 
or operate machinery. However, you or your child 
might have vision problems or may feel dizzy.

 Important information about some of the 
ingredients of the medicine
The preparation contains potassium and sodium at 
levels of less than 1 mmol per dose; namely, it is 
considered potassium- and sodium-free.
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the 
doctor’s instructions. 
Check with the doctor or pharmacist if you are 
uncertain regarding the dosage and treatment 
regimen of the preparation.
The dosage and treatment regimen will be 
determined by the doctor only.
This vaccine is generally given as an intramuscular 
injection in the upper arm. The vaccine must not be 
injected into blood vessels. In exceptional cases 
only )if you or your child have bleeding problems or 
are receiving anticoagulants for blood thinning(, the 
vaccine can be given as a subcutaneous injection.
Do not exceed the recommended dose.
If you accidentally took a higher dosage
Since the injection is given via a pre-filled syringe 
that contains a single dose, it is highly unlikely to 
receive an overdose.
Persist with the treatment as recommended by the 
doctor.
Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take medicine. 
Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding 
use of the medicine, consult your doctor or 
pharmacist.
4. SIDE EffECTS
As with any medicine, use of TicoVacTM may cause 
side effects in some users. Do not be alarmed when 
reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them. 
As with all vaccines, a severe allergic reaction can 
happen. This reaction is very rare, but immediate 
medical treatment and supervision are required. 
Symptoms of a serious allergic reaction include:
• Swelling of the lips, mouth, throat )which may 

make it difficult to swallow or breathe(
• A rash and swelling of the hands, legs and ankles
• Loss of consciousness due to a drop in blood 

pressure.

These signs and symptoms usually happen very 
quickly after the injection, while the person is still 
in the clinic. If any of these symptoms happen after 
you have left the place where your injection was 
given, refer to a doctor immediately.
Additional side effects:
Very common side effects (may affect more 
than 1 in 10 people(:
• Pain at the injection site
Common side effects (may affect up to 1 in 
10 people(:
• Headaches
• Nausea
• Muscle and joint pains
• Feeling tired or unwell
Uncommon side effects (may affect up to 1 in 
100 people(:
• Swelling of lymph glands
• Vomiting
• Fever
• Bruising at the injection site
Rare side effects (may affect up to 1 in 1,000 
people(:
• Allergic reaction
• Sleepiness
• Motion sickness
• Diarrhea
• Abdominal pain
• Redness, tissue hardening, swelling, itching, 

tingling and warmth at the injection site
Additional side effects with a rare frequency that 
were reported from postmarketing surveillance 
of the preparation:
• Shingles
• Triggering of autoimmune diseases such as 

multiple sclerosis
• Allergic reactions
• Neurological disorders such as encephalomyelitis, 

inflammation of the spinal cord
• An illness involving muscle weakness, abnormal 

sensation, tingling in the arms, legs, and upper 
body )Guillain-Barré syndrome(

• Inflammation of the brain, fits, inflammation of the 
meninges

• Signs of meningeal irritation, like pain and 
stiffness of the neck

• Neurological symptoms such as facial palsy, 
paralysis, inflammation of nerves, abnormal or 
reduced sensation such as tingling or numbness, 
stabbing or throbbing pain along one or more 
nerves, inflammation of the visual nerve

• Feeling dizzy
• Visual disorders, being more sensitive to light, 

pain in the eye
• Ringing in the ears
• Rapid beating of the heart
• Shortness of breath
• Skin reactions, )irritated and/or itchy skin(, 

dermatitis, redness of the skin, increased 
sweating, inflammation of the skin

• Back pain, joint swelling, neck pain, 
musculoskeletal and neck stiffness, pain in hands 
and legs

• Chills, influenza-like illness, weakness, edema, 
unsteady walking, accumulation of fluid beneath 
the skin

• Joint pain at the injection site, nodules and 
inflammation at the injection site.

In a small comparative study on the immune 
response after intramuscular and subcutaneous 
administration of TicoVacTM in healthy adults, 
subcutaneous administration caused more local 
reactions at the injection site )e.g., redness, 
swelling, itching and pain(, especially in women.
If a side effect has appeared, if one of the side 
effects gets worse, or when you suffer from a 
side effect that has not been mentioned in this 
leaflet, you should consult the doctor.

Side effects can be reported to the Ministry of 
Health by clicking on the link “Report Side Effects 
of Drug Treatment” found on the Ministry of Health 
homepage )www.health.gov.il( that directs you 
to the online form for reporting side effects, or by 
entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il/
5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other 
medicine must be kept in a closed place out of the 
reach and sight of children and/or infants in order 
to avoid poisoning.
Do not use the medicine after the expiry date  
)exp. date( that appears on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.
Store in a refrigerator )2°C-8°C(. Do not freeze. 
Keep the syringe in the outer package in order to 
protect from light.
Do not use the vaccine if you notice foreign particles 
or leakage.
6. fURTHER INfORMATION
• In addition to the active ingredient, the 

medicine also contains:
 Sodium chloride, Human serum albumin, 

A l u m i n i u m  h y d r o x i d e  ) h y d r a t e d ( , 
Disodium phosphate-dihydrate, Potassium 
dihydrogenphosphate, Sucrose, Formaldehyde, 
Protamine sulfate, Neomycin and gentamicin, 
Water for injection

• What does the medicine look like and what 
is the content of the package:

 TicoVacTM is marketed as a suspension )0.5 ml(  
for injection in a pre-filled syringe. The package 
contains 1, 10, 20 or 100 pre-filled syringes. Not 
all package sizes may be marketed. The package 
may contain a needle. The needles are sterile and 
are intended for single use.

 Each pre-filled syringe is packaged in a blister 
pack. The opening in the blister pack is intended 
and allows for the equilibration of moisture during 
the vaccine incubation time until it reaches room 
temperature. Open the blister by removing the lid 
to take out the syringe. Do not press the syringe 
through the blister pack.

 After shaking, the suspension is off-white and 
milky.

License holder and address: Pfizer 
Pharmaceuticals Israel Ltd., 9 Shenkar St., Herzliya 
Pituach 46725.
Manufacturer name and address:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Puurs, Belgium
This leaflet was checked and approved by the 
Ministry of Health in: August 2019
Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health: 
162-33-35413
----------------------------------------------------------------
The following information is intended for 
medical or healthcare professionals only:
The vaccine should reach room temperature before 
administration. Shake well prior to administration 
to thoroughly mix the vaccine suspension. 
After shaking, TicoVacTM 0.5 ml is an off-white, 
opalescent, homogeneous suspension. The 
vaccine should be inspected visually for any foreign 
particulate matter and/or variation in physical 
appearance prior to administration. In the event of 
either being observed, discard the vaccine.
After removing the syringe cap, attach the needle 
immediately and remove the needle shield prior to 
administration. Once the needle is attached, the 
vaccine must be administered immediately.
In the exceptional cases of subcutaneous 
administration, an appropriate needle should be 
used.
Any unused product or waste material should be 
disposed of in accordance with local requirements.




