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Ixiaro (vakcina proti japonské encefalitidé (inaktivovana,
adsorbovana))
Prehled pro pripravek Ixiaro a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Ixiaro a k cemu se pouziva?

PFipravek Ixiaro je vakcina, kterd se pouziva k ochrané dospélych a déti ve v&ku od dvou mésicl proti
japonské encefalitidé, coz je onemocnéni vyvolavajici zanét mozku. Japonské encefalitida mdze byt
smrtelnd nebo mize vést k dlouhodobému postiZzeni. Je prenadena komary a vyskytuje se zejména

v Asii, obzvlasté ve venkovskych oblastech. O ockovani pfipravkem Ixiaro je vhodné uvazovat u osob,
u kterych existuje riziko kontaktu s virem japonské encefalitidy béhem cestovani ¢i v ramci
zameéstnani.

Ve

Jak se pripravek Ixiaro pouziva?

Pfipravek Ixiaro se podava injekci do svalu, nejlépe do ramenniho nebo u malych déti do stehenniho.
Dospélym, vcetné osob starsich 65 let, a détem ve véku od tfi let by méla byt podana pIna davka
pfipravku Ixiaro (0,5 ml) a za Ctyfi tydny by jim méla byt podana dalsi davka 0,5 ml. U dospélych ve
véku od 18 do 65 let je rovnéz mozné pouzit zrychlené oCkovaci schéma, kdy se druha davka poda se
sedmidennim odstupem po davce prvni.

Détem ve véku od dvou mésicl do tii let by méla byt podéna poloviéni davka pfipravku Ixiaro nez
dospélym (0,25 ml) a za Ctyfi tydny by méla byt podana dalsi davka 0,25 ml.

Doporucuje se, aby osoby, kterym je podana prvni davka pfipravku Ixiaro, absolvovaly cely oCkovaci
cyklus sestavajici ze dvou davek. Druha davka by méla byt podana nejméné jeden tyden pred
piipadnym kontaktem s virem. O¢kovani druhou davkou Ize u dospélych provést do 11 mésicl po
podani prvni davky.

Dospélym ve véku 18-65 let, u nichz existuje pravdépodobnost opétovného kontaktu s virem japonské
encefalitidy nebo u nichz riziko nakazeni touto nemoci pretrvava, by méla byt podana posilujici davka
pfipravku Ixiaro po jednom roce az dvou letech a dalsi posilujici ddvka deset let po prvni posilujici
ddvce. Posilujici ddvka mize byt podana také détem a dospivajicim, a to jeden az dva roky po
Uvodnim ockovani.

O posilujici davce je tfeba uvazovat také u dospélych starsich 65 let pred jejich dalSim kontaktem
s virem japonské encefalitidy.
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U osob, které trpi poruchou krvacivosti, napfiklad nizkym poc¢tem krevnich desticek nebo hemofilii,
mze byt pFipravek Ixiaro podan injekéné pod kizi.

Vydej pfipravku Ixiaro je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Ixiaro
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Ixiaro pisobi?

Vakciny plsobi tak, Zze ,u&™ imunitni systém (prirozeny obranny systém téla), jak se branit proti
onemocnéni. Pfipravek Ixiaro obsahuje mald mnozstvi viru zplsobujiciho japonskou encefalitidu, které
byly inaktivovany (usmrceny), aby nemohly vyvolat onemocnéni. Jakmile je jedinci podana vakcina,
jeho imunitni systém rozpozna inaktivovany virus jako ,cizorody" a vytvari proti nému protilatky.
Pokud se v budoucnu imunitni systém znovu dostane do kontaktu s virem japonské encefalitidy, bude
schopen vytvaret protilatky rychle a ve velkém mnoZstvi. Vzniklé protilatky pomohou vytvofit ochranu
pfed onemocnénim.

Vakcina je ,adsorbovana®. To znamena, Ze vir je za Ucelem vyvolani lepsi reakce fixovan na slouceniny
hliniku. Viry v pfipravku Ixiaro se péstuji v savcich burikach (tzv. burikach Vero) v laboratornich
podminkach.

Jaké prinosy pripravku Ixiaro byly prokazany v pribéhu studii?

Ve tfech hlavnich studiich bylo prokazano, ze pripravek Ixiaro vyvolava tvorbu protilatek proti viru
japonské encefalitidy:

e Prvni studie, do které bylo zafazeno 867 zdravych dospélych, srovnavala pripravek Ixiaro s jinou
vakcinou proti japonské encefalitidé, ktera obsahuje viry vypéstované v mysich mozcich. Pfipravek
Ixiaro (podavany ve dvou davkach s Ctyftydennim odstupem) byl v ramci vyvolani tvorby protilatek
proti viru japonské encefalitidy stejné ucinny jako srovnavaci vakcina. Pfed zahajenim ockovani
nevykazovala vétsina osob zafazenych do studie z4dné ochranné hladiny protilatek proti viru. Cty¥i
tydny po podani posledni injekce se u 96 % (352 z 365) osob, kterym byly podany obé davky
pripravku Ixiaro, vytvorily ochranné hladiny protilatek. V pfipadé srovnavaci vakciny se jednalo o
94 % (347 z 370) osob. V priméru byly hladiny protilatek u osob, kterym byl podan pfipravek
Ixiaro, dvakrat vyssi nez u osob, kterym byla podana srovnavaci vakcina.

e Druha hlavni studie, do které bylo zafazeno 660 dospélych, srovnavala zrychlené ockovaci schéma
(dvé davky podané se sedmidennim odstupem) s béznym ockovacim schématem (dvé davky
podané s ¢tyftydennim odstupem). Zrychleny sedmidenni ockovaci cyklus nevedl| k vytvoreni nizsi
urovné ochrany nez bézny cCtyrtydenni oCkovaci cyklus. Obé ockovaci schémata vedla k vytvoreni
podobné dlouhodobé Urovné hladin protilatek.

o Do tfeti hlavni studie bylo zafazeno 1 869 déti ve véku od 2 mésicl do 18 let. U 99 % aZ 100 %
déti, kterym byly podany obé davky pfipravku Ixiaro, se Ctyfi tydny po podani posledni injekce
vyvinuly ochranné hladiny protilatek proti viru japonské encefalitidy.

Spolecnost dale predlozila vysledky studii, které zkoumaly Uroven ochrany dospélych a déti po dobu az
tfi let po ockovani pfipravkem Ixiaro a reakci na posilovaci davky. Tyto dalsi studie prokazaly, Ze
vétsina osob oc¢kovanych pripravkem Ixiaro byla proti viru japonské encefalitidy chranéna nejméné po
dobu dvou a? tfi let. Ze studii dale vyplynulo, Ze k udrzeni vysoké trovné ochrany mize byt tfeba
podat posilovaci davku, pfiéemZ u osob s vysokym rizikem vystaveni viru mdzZe byt udrzeni vysoké
Urovné ochrany nutnosti.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Ixiaro?

U dospélych jsou nejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Ixiaro (které mohou postihnout vice nez
1 osobu z 10) bolest hlavy, myalgie (bolest svald), bolest a citlivost v misté vpichu injekce a Gnava.
U déti jsou nejCastéjsimi nezadoucimi ucinky (které mohou postihnout vice nez 1 dité z 10) horecka,
prijem, chfipkovité onemocnéni, podrazdénost, reakce v misté vpichu (jako je z&ervenani, bolest a
citlivost). Uplny seznam nezadoucich G¢inkl pripravku Ixiaro je uveden v p¥ibalové informaci.

PFipravek Ixiaro nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na kterakoli rezidua v této vakcing,
napriklad na protamin-sulfat. Osobam, u kterych se po prvni davce pfipravku Ixiaro objevi alergicka
reakce, by druha davka neméla byt podana. U osob, které v nedavné dobé prodélaly zavazné
hore¢naté onemocnéni, musi byt o¢kovani odlozeno. Uplny seznam omezeni je uveden v piibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Ixiaro registrovan v EU?

Evropska agentura pro léCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Ixiaro prevysuji jeho rizika a
mUZe tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura konstatovala, Ze vyroba jediné dalsi vakciny chranici
proti japonské encefalitide, ktera se pouzivala mimo Uzemi Asie, byla zastavena.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ixiaro?

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Ixiaro, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravk{ jsou Udaje o pouzivani pfipravku Ixiaro pribé&zné sledovany. Nezadouci
ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Ixiaro jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna veskera
nezbytna opatfeni, aby bylo chrané&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pfripravku Ixiaro

Pripravek Ixiaro obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 31. bfezna 2009.
Dalsi informace k pfipravku Ixiaro jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Ixiaro.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2019.
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