I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 161k 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

IXCHIQ siistelahuse pulber ja lahusti

Chikungunya viiruse vaktsiin (elusvaktsiin)

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks annus (0,5 ml):
chikungunya viiruse (CHIKV) tiivi ASnsP3 (elus, ndrgestatud)* vdhemalt 3,0 log;oTCIDso**

* Toodetud Vero rakkudes.
** 50% koekultuuri nakatav doos.

See ravim sisaldab geneetiliselt muundatud organisme (GMO-d).

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3.  RAVIMVORM

Siistelahuse pulber ja lahusti.

Enne vaktsiini manustamiskolblikuks muutmist on liiofiliseeritud homogeenne pulber valge voi
helekollakas. Lahusti on ldbipaistev varvitu vedelik.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

IXCHIQ on néidustatud aktiivseks immuniseerimiseks chikungunya viiruse pdhjustatud haiguse
ennetamiseks 12- kuni 64-aastastel isikutel.

Vaktsiini tuleb kasutada kooskolas ametlike juhenditega.
4.2 Annustamine ja manustamisviis
Annustamine

Vihemalt 12-aastased noorukid ja tdiskasvanud

Vaktsiin IXCHIQ manustatakse iihe 0,5 ml annusena.

Kordusvaktsineerimine (tohustusdoos)

Kordusvaktsineerimise vajadus ei ole toestatud.



Alla 12-aastased lapsed

Vaktsiini IXCHIQ ohutust ja immunogeensust alla 12-aastastel lastel ei ole tdestatud. Alla 12-aastaste
laste kohta andmed puuduvad.

Manustamisviis
Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin tuleb manustada intramuskulaarse siistega.

Vaktsiin IXCHIQ tuleb manustada intramuskulaarselt deltalihasesse kahe tunni jooksul parast
manustamiskdlblikuks muutmist.

Vaktsiini ei tohi segada samas siistlas teiste vaktsiinide ega ravimpreparaatidega.
Ravimpreparaadi manustamiskolblikuks muutmise juhised vt 16ik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Haigusest voi ravist tulenev immuunpuudulikkus v3i immunosupressioon (néditeks patsiendid, kellel
on hematoloogilisest kasvajast, soliidtuumorist voi kemoteraapiast tingitud immuunpuudulikkus voi
immunosupressioon, kaasastindinud immuunpuudulikkusega v4i pikaajalist immunosupressiivset ravi
vajavad patsiendid ning tugevalt pérsitud immuunsusega patsiendid, kellel on HIV-nakkus).

65-aastased ja vanemad

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Ulitundlikkus ja anafiilaksia

Vaktsiini manustamise jérel tekkida voiva anafiilaktilise reaktsiooni vdimaluse tdttu tuleb patsienti
jélgida ja kéepérast peavad olema asjaomased ravimid. Pérast vaktsineerimist on soovitatav patsienti
viahemalt 15 minutit tdhelepanelikult jalgida.

Arevusega seotud reaktsioonid

Vaktsineerimisel voib psiihhogeense vastusena siistele esineda drevusega seotud reaktsioone,
sealhulgas vasovagaalsed reaktsioonid (siinkoop), hiiperventilatsioon voi stressiga seotud reaktsioonid.
Rakendada tuleb ettevaatusabindusid, mis aitavad minestamise korral vigastusi ennetada.

Samaaegne haigus

Ageda infektsiooni voi korge palavikuga kulgeva haiguse korral tuleb vaktsineerimine edasi liikata.
Vaktsineerimise edasililkkamine ei ole vajalik kerge infektsiooni ja/voi vdikese palaviku puhul.

Trombotsiitopeenia ja hiilibimishéired

Vaktsiini tuleb ettevaatusega manustada antikoagulantravi saavatele patsientidele ning
trombotsiitopeenia voi hiliibimishéirega (nditeks hemofiiliaga) patsientidele, sest neil voib pérast
intramuskulaarset siistet tekkida veritsus voi verevalum.



Vaktsiini tdhususe piirangud

Vaktsiini IXCHIQ tdhusust chikungunya viiruse pohjustatud haiguse ennetamisel on hinnatud
seroloogilise asendustulemusnéitaja alusel (vt 18ik 5.1). Nagu koigi vaktsiinide puhul, ei pruugi
vaktsineerimine koigil isikutel kaitsvat immuunvastust esile kutsuda. Ka pérast vaktsineerimist on
soovitatav kasutada sddsehammustuste vastaseid sobivaid kaitsemeetmeid.

Rasedus

Raseduse ajal vaktsiini IXCHIQ manustamist puudutava otsuse langetamisel tuleb arvesse votta
metsiktiiiipi chikungunya viirusega nakatumise individuaalset riski, loote vanust ning metsiktiiiipi
chikungunya viiruse vertikaalse lilekandega kaasnevat riski lootele voi vastsiindinule (vt 161k 4.6).

Veredoonorlus

Kolm pédeva pérast vaktsineerimist esines vaktsiinist tingitud vireemia 90% osalejatest. Tuvastatava
viirusega vaktsineeritute osakaal vihenes 17% vaktsiini IXCHIQ manustamisest seitsme pieva
moddudes ning 15 paeva parast vaktsineerimist vaktsineerimisega kaasnevat vireemiat ei leitud. Vt
16igud 4.6 ja 4.8.

Vaktsiiniga IXCHIQ vaktsineeritud ei tohi verd loovutada vihemalt nelja nidala jooksul pérast
vaktsineerimist.

Chikungunya viirushaigusega sarnased korvaltoimed

IXCHIQ voib pohjustada raskeid voi kauakestvaid chikungunya viirushaigusega sarnaseid
kdrvaltoimeid (vt 101k 4.8).

Naatrium

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

Kaalium

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (39 mg) kaaliumi annuses, see tdhendab pShimotteliselt
,.kaaliumivaba“.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Samaaegne manustamine muude vaktsiinidega

Vaktsiini IXCHIQ ei ole soovitatav manustada muude vaktsiinidega samaaegselt, sest andmed
vaktsiini IXCHIQ ja muude vaktsiinide samaaegse manustamise ohutuse ning immunogeensuse kohta
puuduvad.

Immunoglobuliinide manustamine ja vere- v4i plasmatilekannete tegemine vaktsiini IXCHIQ
manustamisele eelneval kolmel kuul v&i kuni iihe kuu jooksul pérast vaktsiini IXCHIQ manustamist
vOib mojutada eeldatavat immuunvastust.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Loomkatsed ei ndidanud otsest ega kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).



Andmeid rasedatel vaktsiini IXCHIQ kasutamise kohta on piiratud hulgal. Andmeid ei ole kiillaldaselt,
et vilistada vaktsiini IXCHIQ mdju rasedusele, embriio ja loote arengule, siinnitusele ning siinnijargsele
arengule.

Siinnitusaegne metsiktiiiipi chikungunya viiruse vertikaalne iilekanne vireemiaga rasedatelt on sagedane
ning voib vastsiindinutel pohjustada potentsiaalselt surmaga 1dppevat chikungunya viirushaigust.
Vaktsiinist tingitud vireemia avaldub vaktsiini IXCHIQ manustamisele jirgneva esimese néddala véltel
ning vireemia taandub vaktsineerimisest 14 pdeva moddudes. Ei ole teada, kas vaktsiinis sisalduv viirus
vOib vertikaalselt iile kanduda ning lootel vdi vastsiindinul korvaltoimeid pohjustada.

Raseduse ajal vaktsiini IXCHIQ manustamist puudutava otsuse langetamisel tuleb arvesse votta
individuaalset metsiktiilipi chikungunya viirusega kokkupuute riski, loote vanust ning metsiktiiiipi
chikungunya viiruse vertikaalse lilekandega kaasnevat riski lootele vdi vastsiindinule.

Imetamine

Ei ole teada, kas IXCHIQ eritub rinnapiima. Riski rinnaga toidetavatele imikutele ei saa vélistada.
Arvesse tuleb votta arengu ja tervisega seonduvaid imetamise kasutegureid, ema meditsiinilist vajadust
vaktsiini IXCHIQ saamiseks ning vaktsiini IXCHIQ manustamisega kaasnevaid vodimalikke
korvaltoimeid rinnaga toidetavale imikule.

Loomkatsed ei ndidanud imetamisega seonduvat otsest ega kaudset kahjulikku toimet (vt 16ik 5.3).

Fertiilsus

Spetsiifilisi fertiilsust puudutavaid uuringuid ei ole 1dbi viidud.

Loomkatsed ei ndidanud kahjulikku toimet emasloomade viljakusele (vt 16ik 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

IXCHIQ ei md&juta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet. Siiski
voivad mdned 16igus 4.8 esitatud toimed mdjutada ajutiselt autojuhtimise voi masinate késitsemise
voimet.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Tdiskasvanud vanuses >18 aastat

Vaktsiini IXCHIQ iildine ohutusprofiil tugineb kolme 1opetatud I ja III faasi kliinilise uuringu
ohutusalaste koondandmete analiiiisil. Vastavad uuringud viidi 1ibi Ameerika Uhendriikides ning neis
osales 3610 viahemalt 18-aastast uuritavat, kes said vaktsiini IXCHIQ iihe annuse. Jarelkontrolli kestus
oli kuus kuud.

Vaktsineerimiskoha kdige sagedasemad reaktsioonid olid tundlikkus (10,8%) ja valu (6,1%). Kdige
sagedasemad siisteemsed korvaltoimed olid peavalu (32%), vasimus (29,4%), miialgia (23,7%),
artralgia (16,6%), palavik (13,8%) ja iiveldus (11,4%).

Noorukid vanuses 12 kuni <18 aastat

Vaktsiini ohutust on hinnatud noorukitel vanuses 12 kuni <18 aastat. Vastav uuring tehti Brasiilias ja
sinna kaasati 502 uuritavat, kes said vaktsiini IXCHIQ iihe annuse. Jarelkontrolli kestus oli kuus kuud.
Varasemad chikungunya viiruse vastased antikehad olid uuringus osalejatest 18,7% (94 noorukil).
Noorukitel vanuses 12 kuni <18 aastat avaldunud kodige sagedasemad vaktsineerimiskoha reaktsioonid
olid tundlikkus (19,9%) ja valu (19,3%). Koige sagedasemad siisteemsed korvaltoimed olid



peavalu (51,0%), miialgia (26,9%), palavik (24,1%), vasimus (22,3%), iiveldus (15,9%) ja artralgia
(12,9%).

Algvisiidil seropositiivsed noorukid

Organiseeritud andmekogumise raames teatatud siisteemsete korvaltoimetega uuringus osalejate
osakaal oli vaktsiini IXCHIQ saanud, algvisiidil seronegatiivsete uuringus osalejate riilhmas suurem
kui vaktsiini IXCHIQ saanud, algvisiidil seropositiivsete uuringus osalejate korral (vastavalt 67,9% ja
44,7%). Organiseeritud andmekogumise raames teatatud paiksete kdrvaltoimete ja soovimatute
kdrvaltoimetega uuringus osalejate osakaal oli vaktsiini IXCHIQ saanud riihmades sarnane.

Laboratoorsed nditajad

Tdiskasvanud vanuses >18 aastat

Koige sagedasemad korvalekalded laboratoorsetes néditajates olid neutropeenia (41,8%), leukopeenia
(31,2%), limfopeenia (22,3%), alaniini aminotransferaasi (ALAT) taseme tous (15,5%) ja
aspartaadiaminotransferaasi (ASAT) taseme tous (11,7%) (andmed pdhinevad immunogeensuse
hindamise alamvalimil, kuhu kaasati 372 vaktsiini IXCHIQ saanud uuritavat).

Noorukid vanuses 12 kuni <I8 aastat

Koige sagedasemad korvalekalded laboratoorsetes niitajates olid neutropeenia (40,2%), leukopeenia
(16,8%) ja limfopeenia (11,6%) (andmed pdhinevad immunogeensuse hindamise alamvalimil, kuhu
kaasati 328 vaktsiini IXCHIQ saanud uuritavat).

Vaktsiinist tingitud vireemia ja levik

Vaktsiinis sisalduv viirus oli tuvastatav veres ja uriinis ning seda voib leiduda ka muudes
kehavedelikes. Vaktsiini IXCHIQ manustamisele jargnenud vaktsiinist tingitud vireemiat ja selle
levikut hinnati iihes tdiskasvanutega tehtud kliinilises uuringus (VLA1553-101), kasutades genoomse
amplifikatsiooni meetodeid. Kolm péeva pérast vaktsineerimist oli vireemia téheldatav 90% uuringus
osalejatest. Tuvastatava viirusega vaktsineeritute osakaal viahenes 17% vaktsiini IXCHIQ
manustamisest seitsme padeva moddudes ning 15 pieva pirast vaktsineerimist vaktsineerimisega
kaasnevat vireemiat ei leitud. Vaktsiinis sisalduv viirus oli seitse pdeva parast vaktsineerimist
tuvastatav tihe uuringus osaleja uriinis.

Korvaltoimete loetelu tabelina

Korvaltoimed on tabelis loetletud jargmiste esinemissageduste kategooriate alusel:
véga sage: (>1/10);

sage: (>1/100 kuni <1/10);

aeg-ajalt: (=1/1000 kuni <1/100);

harv: (>1/10 000 kuni <1/1000);

véga harv: (<1/10 000).

Korvaltoimed on iga esinemissageduse all vélja toodud tosiduse vihenemise jarjekorras.

Tabel 1. Vihemalt 12-aastastel noorukitel ja tiiskasvanutel avaldunud korvaltoimed

Organsiisteemi klass Esinemissagedus Korvaltoime
Vere ja limfisiisteemi héired Sage Liimfadenopaatia®
Endokriinsiisteemi héired Harv Hiipovoleemiline
hiiponatreemia®
Narvisiisteemi hédired Viga sage Peavalu
Sage Pearinglus®
Aeg-ajalt Paresteesia
Silma kahjustused Sage Silmavalu®




Aeg-ajalt Konjunktiivi hiipereemia®

Korva ja labiirindi kahjustused | Aeg-ajalt Tinnitus®
Respiratoorsed, rindkere ja Aeg-ajalt Diispnoe
mediastiinumi héired
Seedetrakti haired Viga sage liveldus
Sage Oksendamine, kdhulahtisus
Naha ja nahaaluskoe Sage Lodve
kahjustused Aeg-ajalt Hiiperhidroos®
Lihaste, luustiku ja sidekoe Viga sage Miialgia, artralgia
kahjustused Sage Seljavalu®
Uldised hiired ja Viga sage Visimus, palavik,
manustamiskoha reaktsioonid vaktsineerimiskoha reaktsioonid

(tundlikkus, valu, eriiteem,
induratsioon, turse)

Sage Kiilmavarinad
Aeg-ajalt Asteenia®, perifeerne 6deem?
Uuringud Viéga sage Leukotsiiiitide arvu langus?,

maksafunktsiooni analiiiisi
nditajate tous™*

a. Korvaltoimest on teatatud tiksnes tdiskasvanutel ja mitte noorukitel.

b. Silmavalu ja pearinglus on noorukitel sageli ja tdiskasvanutel aeg-ajalt esinev kdrvaltoime.

c. Korvaltoimest on teatatud tiksnes noorukitel ja mitte tdiskasvanutel.

d. Holmab leukopeeniat (leukotsiiiitide hulga vihenemist), neutropeeniat (neutrofiilide hulga vihenemist) ja
limfopeeniat (liimfotsiiiitide hulga vdhenemist).

e. Holmab alaniini aminotransferaasi (ALAT) taseme tousu ja aspartaadi aminotransferaasi (ASAT) taseme
tousu.

Chikungunya viirushaigusega sarnased korvaltoimed

Tdiskasvanud

I ja III faasi kliiniliste uuringute (N=3610) ohutusalaste koondandmete pdhjal hinnati retrospektiivselt
teatavate kdrvaltoimete kombinatsioonide (chikungunya viirushaigusega sarnaste korvaltoimete)
esinemust. Chikungunya viirushaigusega sarnaste kdrvaltoimete méératlus oli iildine: 30 péeva jooksul
pérast vaktsineerimist tekkinud palavik (=38°C) ja véhemalt iiks dgedas staadiumis chikungunya
viirushaiguse puhul teatatud muu stimptom (artralgia voi artriit, miialgia, peavalu, seljavalu, l66ve,
liimfadenopaatia ja teatavad neuroloogilised, kardiaalsed vdi okulaarsed siimptomid). Arvesse ei
voetud konkreetsete siimptomite avaldumisaega, raskusastet ega kestust.

Chikungunya viirushaigusega sarnaste korvaltoimete kriteeriumidele vastavatest korvaltoimete
kombinatsioonidest teatati 12,1% uuringutes osalejate puhul. Kdige sagedasem oli palavik
kombinatsioonis peavalu, visimuse, miialgia v0i artralgiaga; koigist muudest siimptomitest teatati
viahem kui 10% chikungunya viirushaigusega sarnastest kdrvaltoimetest. Teatatud siimptomid olid
enamasti kerged, vihemalt tihest raskest siimptomist teatas 1,8% uuringus osalejatest ning koige
sagedamini oli selleks palavik vdi artralgia. Chikungunya viirushaigusega sarnaste korvaltoimete
tekke aja mediaan oli kolm paeva pérast vaktsineerimist ning nende mediaanne taandumisaeg oli neli
paeva. Uuringus osalejatest 0,4% piisisid siimptomid kauem, >30 pdeva.

Noorukid vanuses 12 kuni <18 aastat

Noorukitel (vanuses 12 kuni <18 aastat) esinevate chikungunya viirushaigusega sarnaste kdrvaltoimete
esinemust hinnati noorukitega tehtud III faasi uuringus osalenud 502 uuritava andmete post hoc
analiiiisi raames. Noorukitel esinevate chikungunya viirushaigusega sarnaste kdrvaltoimete mééaratlus
oli jargmine: 30 pdeva jooksul pérast vaktsineerimist tekkinud palavik (>37,8°C) ja vihemalt iiks
dgedas staadiumis chikungunya viirushaiguse puhul teatatud muu siimptom (artralgia voi artriit,



mialgia, peavalu voi teatavad neuroloogilised voi silmasiimptomid, 166ve voi teatavad
nahasiimptomid). Arvesse ei voetud konkreetsete simptomite avaldumisaega, raskusastet ega kestust.
Chikungunya viirushaigusega sarnastest korvaltoimetest teatati 23,1% noorukitest. Kdige sagedasem
oli palavik koos peavalu, miialgia, vésimuse v0i artralgiaga; kdigist muudest siimptomitest teatati
viahem kui 10% uuringus osalejatest. Vahemalt {ihest raskest siimptomist teatas 3,6% uuringus
osalejatest ning kdige sagedamini oli selleks palavik v3i peavalu. Chikungunya viirushaigusega
sarnaste korvaltoimete mediaanne tekkeaeg oli kaks péeva pérast vaktsineerimist ning nende
mediaanne taandumisaeg oli neli pdeva. Noorukitel ei teatatud pikemaajalistest chikungunya
viirushaigusega sarnastest korvaltoimetest (st vihemalt tihest >30 pdeva piisinud siimptomist).

Algvisiidil seropositiivsed noorukid

Nende uuritavate osakaal, kellel esines chikungunya viirushaigusega sarnaseid kdrvaltoimeid, oli
vaktsiini IXCHIQ saanud, algvisiidil seronegatiivsete uuringus osalejate rithmas suurem kui algvisiidil
seropositiivsete uuringus osalejate seas.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kliinilistes uuringutes ei ole teatatud iihestki {ileannustamise juhust. Uleannustamise puhul on
soovitatav elutdhtsate funktsioonide jilgimine ja vajaduse korral stimptomaatiline ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: teised viraalsed vaktsiinid; ATC-kood: ei ole veel omistatud

Toimemehhanism

IXCHIQ sisaldab ECSA/IOL genotiilibiga chikungunya norgestatud elusviirust. Chikungunya
viirusega nakatumise ja/v3i haiguse vastase kaitse spetsiifiline toimemehhanism ei ole vilja selgitatud.
IXCHIQ stimuleerib organismis chikungunya viiruse vastaste neutraliseerivate antikehade siinteesi.

Immunogeensus

Vaktsiini IXCHIQ efektiivsust puudutavad andmed ei ole saadaval. Jareldused vaktsiini IXCHIQ
kliinilise efektiivsuse osas on tehtud vaktsineerimisjirgse chikungunya viirusele spetsiifilise
neutraliseeriva antikeha tiitri l1dvitaseme pohjal.

Kaitse tagamise (seroloogilise vastuse) surrogaatmarkeriks valiti chikungunya viirusele spetsiifiliste
neutraliseerivate antikehade pPRNT o tiitri 1avitase >150. See lavitase madrati kindlaks primaatidega
1abi viidud passiivse iilekande uuringus, kus loomade kaitse metsiktiiiipi chikungunya viirusega
nakatumise vastu tagas antikeha tiiter >150 ning viirus ei olnud preparaadi manustamisest 14 pieva
moddudes veres tuvastatav. Valitud lavitaset toetasid ka andmed, mis saadi inimestega ellu viidud
prospektiivses seroepidemioloogilises uuringus.

VLA1553-301 oli platseebokontrolliga uuring, kus immunogeensust ja ohutust hinnati iildiselt tervetel
viihemalt 18-aastastel tiiskasvanutel. Uuring tehti Ameerika Uhendriikides. Uuringus osalejate
jérelkontroll kestis kuus kuud pérast immuniseerimist. Uuringu esmane tulemusnéitaja oli vaktsiini
IXCHIQ saanud rithma chikungunya viiruse vastaste neutraliseerivate antikehade suhtes negatiivse


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

tulemusega uuringus osalejate seroloogilise vastuse madr: nende uuringus osalejate osakaal, kelle
chikungunya viirusele spetsiifiliste antikehade uPRNTS5y tiiter oli vaktsiini IXCHIQ manustamisest
28 piaeva moodudes >150.

Humoraalset immuunvastust hinnati 362 uuringus osalejal (266 vaktsiini IXCHIQ saanud rithma
kuulunud uuritaval ja 96 platseeboriihma kuulunud uuritaval). Kdigi nende uuringus osalejate analiiiis
andis algvisiidil (enne vaktsineerimist) chikungunya viiruse vastaste neutraliseerivate antikehade
suhtes negatiivse tulemuse. Uuringupopulatsiooni kaasati 82 osalejat, kes olid 65-aastased voi
vanemad (vaktsiini IXCHIQ saanud rithmas oli vastavaid uuritavaid 59 ja platseeboriihmas 23).

VLA1553-321 oli platseebokontrolliga uuring, kus immunogeensust ja ohutust hinnati iildiselt tervetel
noorukitel vanuses 12 kuni <18 aastat. Uuring tehti Brasiilias, kus chikungunya viirus on endeemiline.
Uuringus osalejate jarelkontroll kestis kuni kuus kuud pérast immuniseerimist. Uuringu esmane
tulemusnéitaja oli sarnane uuringu VLA1553-301 omaga.

Humoraalset immuunvastust hinnati 351 uuringus osalejal (303 vaktsiini IXCHIQ saanud rithma
kuulunud uuritaval ja 48 platseeboriihma kuulunud uuritaval). Algvisiidil (enne vaktsineerimist)
andsid chikungunya viiruse vastaste neutraliseerivate antikehade suhtes negatiivse tulemuse

293 uuringus osalejat ning positiivse tulemuse 58 uuringus osalejat.

Antikehade piisivust hinnati uuringus VLA1553-303, mis kujutas endast uuringus VLA1553-301
osalejate alamvalimi jarelkontrolli. Saadaval on andmed, mis hdlmavad kuni kahte
immuniseerimisjérgset aastat. Uuringus VLA1553-321 hdlmab 12 kuni <18 aasta vanuste noorukite
alamvalimi jérelkontroll kuni {ihte immuniseerimisjirgset aastat.

Seroloogilise vastuse méér

Tdiskasvanud

Poordelise tédhtsusega uuringus VLA1553-301 oli vaktsineerimisest 28 pideva moddudes chikungunya
viirusele spetsiifiliste neutraliseerivate antikehade pPRNT5 tiiter >150 téheldatav 98,9% uuringus
osalejatest, kellele manustati vaktsiini IXCHIQ. See protsentuaalne osakaal oli vaktsineerimisest kuue
kuu mdddudes sarnane (96,3%). Ulevaade antakse tabelis 2. Vaktsiini IXCHIQ saanud uuringus
osalejatest oli 8. paeval chikungunya viirusele spetsiifiliste neutraliseerivate antikehade tPRNT}s
tiiter >150 tdheldatav vaid 1,6% puhul (n=4/251). Uuringu VLA1553-301 platseeboriihmas ei
taheldatud chikungunya viirusele spetsiifiliste neutraliseerivate antikehade pPPRNTs5y tiitrit >150 tihelgi
uuritaval.

Tabel 2. Uuringus VLA1553-301 teatava ajavahemiku viltel uPRNTS5, alusel hinnatud
seroloogilise vastuse méir uuringuplaani kriteeriume tiitnud populatsioon



Uuring VLA1553-301
Rithm Platseebo IXCHIQ
N=96 N=266
(n (95% (n (%) (95%
usaldusvahemik)) | usaldusvahemik))
Algvisiit (pdev 1) 0 (0) 0 (0)
Vaktsineerimisest 28 pdeva | 0 (0,0; 3,8) 263 (98,9) (96,7; 99,8)
moodudes
Vaktsineerimisest kuue 0 (0,0; 4,0) 233 (96,3) (93,1; 98,3)
kuu moddudes

Selgitus: uPRNTso = 50% liiiisilaike vihendav mikroneutralisatsioonitest (50% micro Plaque
Reduction Neutralization Test)

Noorukid vanuses 12 kuni <18 aastat
Noorukitega tehtud uuringus VLA1553-321 oli vaktsineerimisest 28 pdeva moddudes chikungunya
viirusele spetsiifiliste neutraliseerivate antikehade uPRNTs tiiter >150 téheldatav 98,8% (248/251)
chikungunya viiruse suhtes seronegatiivsetest uuringus osalejatest, kellele manustati vaktsiini
IXCHIQ. See protsentuaalne osakaal oli vaktsineerimisest kuue kuu moddudes sarnane (99,1%;
232/234). Vaktsiini IXCHIQ saanud, chikungunya viiruse suhtes seronegatiivsetest uuringus
osalejatest oli 8. paeval chikungunya viirusele spetsiifiliste neutraliseerivate antikehade uPRNTsg
tiiter >150 téheldatav 5,7% puhul (n=14/245). Enne vaktsiini IXCHIQ manustamist oli chikungunya
viirusele spetsiifiliste neutraliseerivate antikehade uPRNTSsy tiiter >150 tdheldatav enamikul
chikungunya viiruse suhtes seropositiivsetel uuringus osalejatel (50/52). Protsentuaalne osakaal jai
samasse vahemikku vaktsineerimisest 28 pdeva moodumisel (52/52) ja vaktsineerimisest kuue kuu

moddumisel (45/46).

Tabel 3. Uuringus VLA1553-321 teatava ajavahemiku viltel uPRNTs, alusel hinnatud

seroloogilise vastuse miir uuringuplaani kriteeriume tiitnud populatsioonis

Uuring VLA1553-321
Rihm Platseebo IXCHIQ
Seronegatiivsed | Seropositiivsed Seronegatiivsed Seropositiivsed
uuritavad uuritavad uuritavad uuritavad
N=42 N=6 N=251 N=52
(n (%) (95% (n (%) (95% (n (%) (95% (n (%) (95%
usaldusvahemik)) | usaldusvahemik)) | usaldusvahemik)) usaldusvahemik))
Algvisiit (pdev 1) | 0 (0) 6 (100) 0(0) 50 (96,2)
28 péaeva parast 1(2,4%) 6 (100) 248 (98,8) 52 (100)
vaktsineerimist (0,1;12,6) (54,1, 100,0) (96,5; 99,8) (93,2; 100,0)
Kuus kuud pérast | 0 (0%) 6 (100) 232 (99,1) 45 (97,8)
vaktsineerimist (0,0; 9,0) (54,1; 100,0) (96,9; 99,9) (88,5; 99,9)

Selgitus: uPRNTso = 50% liiiisilaike vihendav mikroneutralisatsioonitest (50% micro Plaque
Reduction Neutralization Test)

Antikehade piisivus
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Uuringus VLA1553-303 hinnati immuunvastuse piisivust vaktsineerimisest 12 ja 24 kuu moéddudes.
Kdigi uuringus osalejate analiilis andis algvisiidil (enne vaktsineerimist) chikungunya viirusele
spetsiifiliste neutraliseerivate antikehade suhtes negatiivse tulemuse. Vaktsineerimisest iihe ja kahe
aasta moodudes oli chikungunya viirusele spetsiifiliste neutraliseerivate antikehade tPRNTSs
tiitriga >150 uuringus osalejate osakaal vastavalt 99,5% (183/184) ning 97,1% (268/276).

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada vaktsiiniga IXCHIQ 14bi viidud uuringute
tulemused laste iihe v6i mitme alariihma kohta aktiivsel immuniseerimisel ja chikungunya viiruse
pohjustatud haiguse ennetamisel (teave lastel kasutamise kohta vt 161k 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Teave ei ole vaktsiinide korral asjakohane.

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

Korduvtoksilisuse, reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud
kahjulikku toimet inimesele.

Emaste rottidega 14bi viidud reproduktsioonitoksilisuse uuringus ei mojutanud enne ja parast
paaritumist manustatud IXCHIQ reproduktsiooniga seotud nditajaid, poegimist ega loodete voi
rotipoegade arengut. Leiti tdendeid vaktsiinile IXCHIQ spetsiifiliste antikehade platsentasse ja piima
kandumisest (vt 16ik 4.6).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Pulber

Sahharoos

Sorbitool

Metioniin

Trinaatriumtsitraadidihiidraat

Magneesiumkloriid

Dikaaliumvesinikfosfaat

Kaaliumdivesinikfosfaat

Rekombinantne inimalbumiin (rHA), mis on toodetud parmis (Saccharomyces cerevisiae)
Lahusti

Steriilne siistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kaolblikkusaeg

Avamata viaal

2 aastat.
Mitte lasta kiilmuda.
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Pérast manustamiskolblikuks muutmist

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini kasutusaegne stabiilsus on tdendatult kaks tundi, kui seda
hoitakse kiilmkapis (2°C...8°C) vdi toatemperatuuril (15°C...25°C). Nimetatud aja moddudes tuleb
manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin dra visata.

Mikrobioloogilistest aspektidest ldhtudes on vaktsiini soovitatav kasutada kohe pérast esmakordset
avamist. Kui vaktsiini kohe ei kasutata, vastutab kasutaja kasutamisaegse siilitusaja ja -tingimuste
eest.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Stabiilsusandmed niitavad, et vaktsiini koostisosad on temperatuuril 23°C...27°C hoitavates avamata
viaalides stabiilsed 24 tundi. Selle aja moddudes tuleb vaktsiin IXCHIQ koheselt manustada voi dra
visata. Vilja toodud andmed annavad tervishoiutddtajatele iilevaate ajutisele séilitamisele
kohalduvatest temperatuurinduetest — tegemist ei ole soovitusliku sdilitamise voi transportimise
temperatuurivahemikuga.

Siilitamistingimused pérast ravimpreparaadi manustamiskolblikuks muutmist vt 18ik 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
IXCHIQ tarnitakse karbis, milles on:

e {iks kummist (bromobutiiiilist) sulguri ning poliipropiileenist tihendiga varustatud eemaldatava
alumiiniumist korgiga I tiiiipi klaasist {ihe annusega viaal, mis sisaldab vaktsiini liiofiliseeritud
pulbrit;

o iiks kummist (materjalist Flurotec®) sulguri ja bromobutiiiilist otsikukattega lahustiga ndelata
siistel, milles on 0,5 ml steriilset siistevett.

e Pakendi suurus: iiks pulbri viaal ja liks lahustiga ndelata siistel.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja késitlemiseks

Vaktsiini manustamiseks ettevalmistamine

Vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmisel voib kasutada liksnes komplekti kuuluvat lahustit.
Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin on lébipaistev vérvitu vai helekollakas vedel lahus.
Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt tahkete osakeste ja virvuse muutuse suhtes kontrollida,
kui lahus ning mahuti seda vdimaldavad. Tahkete osakeste vOi varvuse muutuse tdheldamisel ei tohi

vaktsiini manustada.

Vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmisel tuleb kasutada sobiva pikkusega (soovitatavalt vihemalt
40 mm pikkust) suurusega (22-25G) noela.

Stiistal on ette ndhtud vaid tihekordseks kasutuseks.

12



Joonis 1

1) Pérast siistla katte eemaldamist kinnitage stistla Luer-lukuga liitmikule ndel.

Joonis 2

2) Puhastage viaali sulgurit. Teisaldage siistla kogu sisu (lahusti) aeglaselt
pulbrit sisaldavasse viaali.

Joonis 3

3) Keerutage pulbri lahustamiseks ettevaatlikult viaali. Viaali ei tohi raputada
ega limber podrata.

4) Pérast viaali keerutamist oodake vdahemalt iiks minut, et
manustamiskdlblikuks muudetava vaktsiini koostisosad seguneksid.
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Joonis 4

5) Pérast vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmist kallutage kergelt viaali ja
teisaldage kogu sisu (0,5 ml) eelnevalt kasutatud siistlasse. Arge pddrake
viaali timber, sest siis ei pruugi kogu manustamiskolblikuks muudetud

® vaktsiin siistlasse teisaldatav olla.

Pérast vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmist tuleb vaktsiin IXCHIQ kahe tunni jooksul
intramuskulaarselt manustada. Kui manustamiskolblikuks muudetud vaktsiini ei kasutata kahe tunni
jooksul, tuleb see dra visata (vt 161k 6.3).

Hévitamine

Preparaat sisaldab geneetiliselt muundatud organisme.

Kasutamata vaktsiin v0i jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt ravimijddtmeid késitlevatele
kohalikele nouetele. Maha loksunud preparaat tuleb kohe dra koristada ning vastav ala tuleb asutuses
kehtivate eeskirjade kohaselt desinfitseerida. Kasutatud siistal ja ndel tuleb visata teravatele
vahenditele m&eldud konteinerisse (nditeks suletavasse torkekindlasse anumasse).

7. MUUGILOA HOIDJA

Valneva Austria GmbH

CampusVienna Biocenter 3

1030 Viin, Austria

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1828/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 28. juuni 2024

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi (nimed) ja aadress(id)

Valneva Scotland Limited
Oakbank Park Road
LivingstonEH530TG
Sotimaa, Uhendkuningriik

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Valneva Austria GmbH

CampusVienna Biocenter 3

1030 Viin

Austria

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

. Ravimipartii ametlik kasutamiseks vabastamine

Vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 114 vabastab ravimipartii ametlikuks kasutamiseks riiklik

laboratoorium voi selleks eesméargiks méaratud laboratoorium.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miiiigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
parast miiiigiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti noudel;
¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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J Miiiigiloajirgsed kohustused

Miiiigiloa hoidja rakendab ettenihtud aja jooksul jérgmisi meetmeid:

miiligiloa hoidja heaks kiidetud uuringuplaani kohaselt viima 1abi
randomiseeritud kontrollitud uuringu ning esitama selle tulemused. Uuring peab
hdlmama pragmaatilisi aspekte, mis vdimaldavad hinnata endeemilistes
piirkondades tdiskasvanute vaktsiini IXCHIQ tihekordse manustamise
efektiivsust siimptomaatlise ja laboratoorselt kinnitatava chikungunya
viirushaiguse ennetamisel.

Kirjeldus Kuupiev
Miiiigiloa saamise jargne efektiivsusuuring: vihemalt 12-aastastele Lopparuande
tiiskasvanutele manustatava vaktsiini IXCHIQ efektiivsuse tdendamiseks peab tdhtaeg:

31. detsember
2029
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

IXCHIQ siistelahuse pulber ja lahusti
Chikungunya viiruse vaktsiin (elusvaktsiin)

‘ 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pérast manustamiskolblikuks muutmist sisaldab iiks annus (0,5 ml) chikungunya viiruse tiivi A5SnsP3
(elus, ndrgestatud) viahemalt 3,0 log1oTCIDs.

| 3. ABIAINED

Pulber

Sahharoos

Sorbitool

Metioniin
Trinaatriumtsitraadidihiidraat
Magneesiumkloriid
Dikaaliumvesinikfosfaat
Kaaliumdivesinikfosfaat
Rekombinantne inimalbumiin (rtHA)

Lahusti
Steriilne siistevesi

Lisateavet leiate infolehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.
Uks pulbri viaal
Uks lahustiga siistel

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Enne manustamist tuleb pulber lahustiga manustamiskdlblikuks muuta.
Intramuskulaarne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni
Kui manustamiskdlblikuks muudetud ja kiilmkapis (2°C...8°C) v4i toatemperatuuril (15°C...25°C)
hoitud vaktsiini ei kasutata kahe tunni jooksul, tuleb see dra visata.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Hoida vélispakendis valguse eest kaitstult.
Mitte lasta kiilmuda.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Havitamisel tuleb jérgida ravimijddtmeid késitlevaid kohalikke suuniseid.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Valneva Austria GmbH
CampusVienna Biocenter 3
1030 Viin

Austria

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/24/1828/001

‘ 13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(D) JA TOOTEKOOD(D)>

Partii nr

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PShjendus Braille’ mitte lisamiseks.

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PULBRI VIAALI SILT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

IXCHIQ siistelahuse pulber
Chikungunya viiruse vaktsiin (elusvaktsiin)
im.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Intramuskulaarne

| 3. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

‘ 4. PARTII NUMBER

Partii nr

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

Uks annus (0,5 ml) pirast manustamiskdlblikuks muutmist.

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI SILT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

IXCHIQ lahusti

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni

‘ 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(D)>

Partii nr

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

0,5 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

IXCHIQ siistelahuse pulber ja lahusti
Chikungunya viiruse vaktsiin (elusvaktsiin)

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.

Enne vaktsiini saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

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

Infolehe sisukord

Mis vaktsiin on IXCHIQ ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne IXCHIQ saamist

Kuidas IXCHIQ kasutada

Voimalikud koérvaltoimed

Kuidas IXCHIQ séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR e

1. Mis vaktsiin on IXCHIQ ja milleks seda kasutatakse

IXCHIQ on vaktsiin, mis aitab kaitsta noorukeid ja tidiskasvanuid vanuses 12 kuni 64 aastat
chikungunya viiruse pdhjustatud haiguse eest.

Chikungunya on haigus, mida pdhjustab PShja- ja Louna-Ameerika, Aafrika, Kagu-Aasia, India ning
Vaikse ookeani piirkonna subtroopilistes regioonides leviv chikungunya viirus. Inimesed nakatuvad
chikungunya viirusesse nakkust kandva sidése hammustuse kaudu. Enamikel chikungunya viirusesse
nakatunutest tekib ootamatu palavik ja erinevaid liigeseid haarav tugev valu. Muude siimptomite hulka
voivad kuuluda peavalu, lihasevalu, liigeste turse ja 166ve. Uldjuhul taanduvad siimptomid 7 kuni

10 paevaga, kuid need vdivad piisida ka kuid vdi aastaid.

Pidage selle vaktsiini saamist puudutava otsuse langetamisel ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

Vaktsiini toimemehhanism

Vaktsiini IXCHIQ toimel hakkab immuunsiisteem (keha loomulik kaitsesiisteem) organismi
chikungunya viiruse vastu kaitsma. Vaktsiin sisaldab laboris ndrgestatud viirust, mis ei saa paljuneda.
Kui organism puutub kokku nérgestatud viirusega, tunneb immuunsiisteem selle dra ja hakkab viiruse
riindamiseks antikehasid tootma. Kui vaktsineeritu puutub hiljem viirusega kokku, tunneb tema
immuunsiisteem viiruse éra ja on organismi viiruse eest kaitsmiseks valmis. See aitab haigestumist
ennetada.

2. Mida on vaja teada enne IXCHIQ saamist

Vaktsiini ei tohi manustada:
- kui olete toimeaine voi selle vaktsiini mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;
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- kui teie immuunsiisteemi infektsioonide ja muude haiguste vastu vGitlemise voime on alanenud
(teil on immuunpuudulikkus) voi teie immuunsiisteem (immuunsus) on parsitud haiguse voi mdne
ravimi tottu, sealhulgas vihkkasvaja, keemiaravi, kaasasiindinud immuunprobleemid,
immuunsiisteemi ndrgestavate ravimite (nditeks kortikosteroidide voi immunosupressantide)
pikaajaline kasutamine voi HIV-nakkus;

- kui olete 65-aastane voi vanem.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne IXCHIQ saamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega:

- kui teil on varem pérast mone muu vaktsiini siistimist tekkinud raske allergiline reaktsioon;

- kui ndelad vai siistid tekitavad teis drevust voi kui olete parast mone siisti saamist minestanud;

- kui teil on veritsuse voi verevalumitega seotud probleeme voi peate vGtma antikoagulanti
(veretrombide teket dra hoidvat ravimit);

- kui teil on hiljuti tekkinud palavik (kehatemperatuur, mis on kdrgem kui 38°C). Vaktsineerimine
on siiski lubatud kerge palaviku voi iilemiste hingamisteede infektsiooni (néiteks kiilmetuse
korral).

Te ei tohi loovutada verd vihemalt nelja nadala jooksul parast vaktsiini IXCHIQ saamist.

Kui te ei ole kindel, kas midagi tilaltoodust kehtib teie kohta, pidage enne vaktsiini saamist ndu oma
arsti, apteekri voi meditsiinidega.

IXCHIQ ei pruugi tagada koigi vaktsineeritute tiielikku kaitset.
IXCHIQ ei kaitse vaktsineerituid sddskedega edasikanduvate muude haiguste eest.

Ka pérast vaktsiini IXCHIQ saamist on soovitatav end sddsehammustuste eest kaitsta. Kui reisite
riikidesse, kus levib chikungunya viirus, kasutage putukatdrjevahendeid, kandke pikkade varrukatega
pluuse ja pikki piikse ning voimalusel 66bige majutusasutustes, kus on Shukonditsioneer voi akende ja
uste putukavorgud.

Lapsed ja noorukid
Vaktsiini IXCHIQ v0ib kasutada vihemalt 12-aastastel noorukitel. Vaktsiini IXCHIQ ei ole alla
12-aastastel lastel veel pdhjalikult uuritud. Seetdttu ei tohi seda selles vanuseriihmas kasutada.

Muud ravimid ja IXCHIQ
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

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.

Vaktsiini IXCHIQ kasutamist rasedatel voi imetavatel emadel ei ole uuritud.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Moned vaktsiini IXCHIQ kdorvaltoimed (vt 161k 4) voivad ajutiselt mojutada autojuhtimise ja
masinatega tootamise vdimet. Arge juhtige autot ega todtage masinatega, kui te ei tunne end pérast
vaktsineerimist hésti. Enne auto juhtimist v0i masinatega to6tamist oodake, kuni vaktsiini moju on
kadunud.

IXCHIQ sisaldab naatriumi ja kaaliumi

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba‘.

Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (39 mg) kaaliumi annuses, see tdhendab pShimotteliselt
,.kaaliumivaba“.
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3.

Kuidas IXCHIQ kasutada

Arst, apteeker voi meditsiinidde manustab IXCHIQ tihekordse 0,5 ml siistena 0lavarre lihasesse.

Noorukitel vanuses 12 kuni <18 aastat kasutatakse sama annust nagu tdiskasvanutel.

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

4.

Voimalikud korvaltoimed

Nagu kodik ravimid, voib ka see vaktsiin pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Raske allergilise reaktsiooni siimptomite korral tuleb viivitamata arsti poole podrduda. Raske
allergiline reaktsioon vaib esile kutsuda alljérgnevaid stimptomeid:

hingamisraskused;

hadlekdhedus voi vilistav hingamine;
nogestobi voi 166ve;

huulte, ndo voi kori turse;
pearinglus;

norkus;

siidame kiire 166gisagedus.

Pérast vaktsiini saamist vdivad tekkida ka alljargnevad korvaltoimed.

Viga sageli esinevad korvaltoimed (voivad avalduda rohkem Kkui ithel inimesel 10-st):

peavalu;

stidamepodritus (iiveldus);

vasimus (kurnatus);

lihasevalu (mialgia);

liigesevalu (artralgia);

palavik;

siistekoha tundlikkus, valu, punetus (eriiteem), kdvenemine (induratsioon) voi turse;
vere valgeliblede hulga vihenemine;

vereanaliiiisil tuvastatav maksaensiiiimide taseme tous.

Sageli esinevad korvaltoimed (véivad avalduda Kkuni iihel inimesel 10-st):

limfisolmede suurenemine (llimfadenopaatia);
nahal6dve;

kiilmavérinad,

seljavalu;

pearinglus;

ko6hulahtisus;

oksendamine;

silmavalu.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (véivad avalduda kuni iihel inimesel 100-st):

iildjuhul kéelabades, kétes, jalalabades voi jalgades tekkiv surin, kipitav voi torkiv tunne
(paresteesia);

silmalau veresoonte laienemine ja punetus;

kumin v&i sumin korvades (tinnitus);

hingeldus (diispnoe);

liighigistamine (hiiperhidroos);

fiitisiline jouetus (asteenia);
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e jala- voi kédelabade turse (perifeerne 6deem).

Harva esinevad koérvaltoimed (véivad avalduda kuni iihel inimesel 1000-st):
e vere vihene vee ja naatriumi sisaldus (hiipovoleemiline hiiponatreemia).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas IXCHIQ siilitada

Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Vaktsiini sidilitamise ning kasutamata jdédnud preparaadi nduetekohase korvaldamise eest vastutab teie
arst, apteeker vOi meditsiinidde. Jargmine teave on ainult tervishoiutddtajatele.

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil, viaalil ja siistlal pdrast
kirjet ,,Kolblik kuni®. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida vilispakendis valguse eest kaitstult.

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiini kasutusaegne stabiilsus on tdendatult kaks tundi, kui seda
hoitakse kiilmkapis (2°C...8°C) voi toatemperatuuril (15°C...25°C). Nimetatud aja méodudes tuleb
manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin &dra visata.

Mikrobioloogilistest aspektidest 1ahtudes on vaktsiini soovitatav kasutada kohe pérast esmakordset
avamist. Kui vaktsiini kohe ei kasutata, vastutab kasutaja kasutamisaegse séilitusaja ja -tingimuste
eest.

Arge visake vaktsiine kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kasutamata jiéinud vaktsiini korvaldab
teie arst voi meditsiinidde. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida IXCHIQ sisaldab

Pérast manustamiskolblikuks muutmist on iihe annuse (0,5 ml) chikungunya norgestatud elusviiruse*
sisaldus viahemalt 3,0 log;oTCIDso**.

* Toodetud Vero rakkudes.

** 50% koekultuuri nakatav doos.

Preparaat sisaldab geneetiliselt muundatud organisme.

Teised koostisosad on alljargnevad.

Pulber: sahharoos, sorbitool, metioniin, trinaatriumtsitraadidihiidraat, magneesiumkloriid,
dikaaliumvesinikfosfaat, kaaliumdivesinikfosfaat ja rekombinantne inimalbumiin (rHA), mis on
stinteesitud parmis (Saccharomyces cerevisiae).

Lahusti: steriilne siistevesi.

Vt 16ik 2 ,,IXCHIQ sisaldab naatriumi ja kaaliumi®.

Kuidas IXCHIQ vilja néeb ja pakendi sisu
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

IXCHIQ komplekti kuuluvad siistelahuse pulber ja lahusti. Pulber on valge voi helekollakas. Lahusti
on labipaistev varvitu vedelik.

IXCHIQ pakendis on:
- ks viaal vaktsiini IXCHIQ koostisosaks olevat valget vdi helekollakat pulbrit, mis on vajalik
ithe annuse manustamiskolblikuks muutmiseks;
- ks lahustiga siistel, mis sisaldab lihe annuse manustamiskolblikuks muutmiseks vajalikus
koguses labipaistvat steriilset vett.

Manustatava vaktsiini tihe 0,5 ml annuse saamiseks tuleb viaali ja siistla sisu omavahel segada.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Valneva Austria GmbH

CampusVienna Biocenter 3

1030 Viin

Austria

infoixchig@valneva.com

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

< >

Jérgmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:
Vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmisel voib kasutada liksnes komplekti kuuluvat lahustit.

Vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmisel tuleb kasutada sobiva pikkusega (soovitatavalt vihemalt
40 mm pikkust) suurusega (22...25G) noela.

Sistal on ette ndhtud vaid tihekordseks kasutuseks.

Manustamiskdlblikuks muudetud vaktsiin on lébipaistev vérvitu vai helekollakas vedel lahus.
Vaktsiini tuleb enne manustamist visuaalselt tahkete osakeste ja virvuse muutuse suhtes kontrollida,
kui lahus ning mahuti seda véimaldavad. Tahkete osakeste voi varvuse muutuse tdheldamisel ei tohi
vaktsiini manustada.

Joonis 1

1) Pérast siistla katte eemaldamist kinnitage stistla Luer-lukuga liitmikule ndel.
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Joonis 2

2) Puhastage viaali sulgurit. Teisaldage kogu siistli sisu (lahusti) aeglaselt
pulbrit sisaldavasse viaali.

Joonis 3

3) Keerutage pulbri lahustamiseks ettevaatlikult viaali. Viaali ei tohi raputada
ega limber podrata.

4) Pérast viaali keerutamist oodake vdhemalt iiks minut, et
manustamiskdlblikuks muudetava vaktsiini koostisosad seguneksid.

Joonis 4

5) Pérast vaktsiini manustamiskolblikuks muutmist kallutage kergelt viaali ja
teisaldage kogu sisu (0,5 ml) eelnevalt kasutatud siistlasse. Arge pddrake
viaali iimber, sest siis ei pruugi kogu manustamiskolblikuks muudetud

® vaktsiin siistlasse teisaldatav olla.

Pérast vaktsiini manustamiskdlblikuks muutmist tuleb vaktsiin IXCHIQ kahe tunni jooksul
intramuskulaarselt manustada. Kui manustamiskolblikuks muudetud vaktsiini kahe tunni jooksul ei
kasutata, tuleb see dra visata.

Hévitamine

Preparaat sisaldab geneetiliselt muundatud organisme. Kasutamata vaktsiin voi jadtmematerjal tuleb
hivitada vastavalt ravimijadtmeid késitlevatele kohalikele nduetele. Maha loksunud preparaat tuleb
kohe dra koristada ning vastav ala tuleb asutuses kehtivate eeskirjade kohaselt desinfitseerida.
Kasutatud siistal ja ndel tuleb visata teravatele vahenditele mdeldud konteinerisse (néiteks suletavasse
torkekindlasse anumasse).
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