VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um o6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1.  HEITILYFS

IXCHIQ stungulyfsstofn og leysir, lausn

Chikungunya-béluefni (lifandi)

2. INNIHALDSLYSING

Eftir blondun inniheldur einn skammtur (0,5 ml):
Chikungunya (CHIKV) A5nsP3 veirustofn (lifandi, veikladur)* ekki minna en 3,0 logio TCIDso**

* Framleitt i Vero-frumum
** skammtur sem parf til ad sykja 50% frumna i vefjarekt

Lyfid inniheldur erfoabreyttar lifverur (GMO).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.

Fyrir blondun er frostpurrkada boluefnid hvitt til 6rlitid gulleitt einsleitt duft. Leysirinn er ter, litlaus
vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

IXCHIQ er @tlad til virkrar 6neemingar til ad koma i veg fyrir sjuikdém af v6ldum chikungunya-veiru
(CHIKYV) hja einstaklingum milli 12 og 64 ara.

Notkun pessa boluefnis skal fara fram 1 samraemi vid opinberar radleggingar.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Einstaklingar fra 12 ara aldri

IXCHIQ er gefio sem stakur 0,5 ml skammtur.

Endurbolusetning (orvunarskammtur)

Ekki hefur verid synt fram a porf fyrir endurbolusetningu.



Born yngrien 12 ara

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og onemingargetu IXCHIQ hja brnum yngri en 12 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir um born yngri en 12 ara.

Aoferd vio lyfjagjof

Adeins til inndaelingar i voova, eftir blondun.

Gefa skal IXCHIQ i axlarvodva innan 2 klukkustunda fra blondun.

Ekki ma blanda béluefninu saman vid 6nnur boluefni eda lyf i sému sprautu.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

Einstaklingar med dnamisbrest eda 6nemisbalingu vegna sjuikdoms eda leknismedferdar (t.d. med
blédkrabbamein eda krabbameinsaxli, sem fengid hafa krabbameinslyfjamedferd, med medfeeddan
onzmisbrest, 4 langtima 6naemisbaelandi medferd eda sjuklingar med HIV-sykingu og alvarlega
onemisbalingu).

Einstaklingar 65 ara og eldri

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Ofnhami og bradaofnemi

Videigandi leeknismedferd og umsjon skulu avallt vera til reidu ef bradaofneemi skyldi koma fram eftir
gjof lyfsins. Naid eftirlit er radlagt i a0 minnsta kosti 15 minttur eftir bélusetningu.

Kvidatengd viobrogd

Vidbrogd sem tengjast kvida, p.m.t. &da- og skreyjutaugarvidbrogd (yfirlid), ofondun eda streitutengd
vidbrogo geta komid fram i tengslum vid bolusetningu sem salraen viobrogd vid nalarstungunni.
Mikilvaegt er ad gera radstafanir til ad koma i veg fyrir meidsli vegna yfirlios.

Sambhlida veikindi

Fresta skal bolusetningu hja einstaklingum sem pjast af bradum veikindum med haum hita eda bradri
sykingu. Ef um er ad reeda minnihattar sykingu og/eda lagan hita er ekki asteda til ad fresta
bolusetningu.

Blé6oflagnafaed og blédstorkukvillar

Gefa skal boluefnid med varud hja einstaklingum sem fa segavarnandi medferd eda eru med
blodflagnafed eda blodstorkusjukdom (svo sem dreyrasyki), par sem hugsanlegt er ad blaeeding eda
mar komi fram hja pessum einstaklingum eftir gjof i vodva.

Takmarkanir 4 klinisku notagildi béluefnis



Virkni IXCHIQ til ad koma i veg fyrir sjukdoma af voldum chikungunya-veiru var byggd a
sermisfraedilegum stadgonguendapunkti (sja kafla 5.1). Eins og vid 4 um 61l boluefni er ekki vist ad
verndandi ona@missvorun ndist eftir bolusetningu hja 6llum einstaklingum. Raodlagt er ad halda afram
ad nota varnarradstafanir gegn moskitobitum eftir bolusetningu.

Medganga

Vid akvordun um ad gefa IXCHIQ 4 medgongu skal taka tillit til einstaklingsbundinnar aheettu a
CHIKV-sykingu af villigerd, medgdngulengdar og ahattu fyrir fostur eda nybura af véldum 160réttrar
smitunar CHIKV-veiru af villigerd (sja kafla 4.6).

Bléogjafir

Veirublodsyking af voldum boluefnis greindist hja 90% patttakenda 3 dogum eftir bolusetningu,
hlutfall bolusettra med greinanlega veiru laekkadi i 17% 7 dogum eftir gjof IXCHIQ og engin

veirubldosyking af voldum boluefnis greindist 15 dogum eftir bolusetningu. Sja kafla 4.6 og 4.8.
Einstaklingar sem f4 IXCHIQ mega ekki gefa blod 1 a0 minnsta kosti 4 vikur eftir bolusetningu.

Aukaverkanir sem likjast chikungunya-sykingu

IXCHIQ getur valdid alvarlegum eda langvarandi aukaverkunum sem likjast chikungunya-sykingu
(sja kafla 4.8).

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.c.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Kalium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (39 mg) af kalium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
kalfumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Samhlida gjof med 60rum boluefnum

Ekki er malt med pvi ad gefa IXCHIQ samhlida 60rum boluefnum par sem engar upplysingar liggja
fyrir um 6ryggi og dnaemingargetu eftir samhlida gjof IXCHIQ med 60rum béluefnum.

Gjof & onzemisglobulinum, blodi eda blodvokva 3 manudum fyrir eda allt ad 1 manudi eftir gjof
IXCHIQ getur haft truflandi ahrif 4 daetlada dnaemissvorun.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a @&xlun (sja kafla 5.3).
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun IXCHIQ hja pungudum konum. bessar upplysingar
eru ekki fullnegjandi til ad komast ad nidurstodu um hvort IXCHIQ hafi hugsanleg ahrif 4 medgongu,
proska fosturvisis/fosturs, fadingu og proska eftir faedingu.

Loorétt smitun CHIKV-veiru af villigerd fra pungudum einstaklingum med veirublodsykingu 1

feedingu er algeng og getur valdid hugsanlega banveenum CHIKV-sjukdémi hja nyburum.
Veirublodsyking af voldum boluefnis kemur fram i fyrstu viku eftir gjof IXCHIQ og hefur gengid til



baka 14 dogum eftir bolusetningu. Ekki er vitad hvort boluefnisveiran geti smitast 100rétt og valdid
aukaverkunum hja fostri eda nybura.

Akvardanir um ad gefa IXCHIQ 4 medgongu skulu taka tillit til einstaklingsbundinnar dhzttu 4

utsetningu fyrir CHIKV-sykingu af villigerd, medgongulengdar og ahaettu fyrir fostur eda nybura af
voldum 160réttrar smitunar CHIKV-veiru af villigerd.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort IXCHIQ skilst ut 1 brjostamjolk. Ekki er haegt ad ttiloka haettu fyrir barn & brjosti.
Hafa skal 1 huga avinning brjostagjafar fyrir barnid asamt kliniskri pérf médurinnar fyrir IXCHIQ og
hugsanlegar aukaverkanir 4 brjostmylkinginn af voldum IXCHIQ.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 brjostagjof (sja kafla 5.3).
Frj6semi

Ekki hafa verid gerdar neinar sérstakar rannsoknir a frjosemi.
Dyrarannsoknir bentu ekki til neinna skadlegra ahrifa 4 frjdsemi kvenna (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

IXCHIQ hefur engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar geta sumar
aukaverkanirnar sem nefndar eru i kafla 4.8 haft timabundin ahrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Fulloronir > 18 ara

Heildaroryggi IXCHIQ er byggt 4 greiningu 4 samanteknum Oryggisgognum ur premur L. og III. stigs
kliniskum ranns6knum sem lokid var i Bandarikjunum med 3.610 patttakendum > 18 ara sem fengu
einn skammt af IXCHIQ og 6 manada eftirfylgni.

Algengustu vidbrogo a stungustad voru eymsli (10,8%) og verkir (6,1%). Algengustu altaeku
aukaverkanirnar voru hofudverkur (32%), preyta (29,4%), vodvaverkir (23,7%), lioverkir (16,6%), hiti
(13,8%) og ogledi (11,4%).

Unglingar 12 til <18 dra

Oryggi hja unglingum 12 til <18 4ra var metid hja 502 patttakendum i Brasiliu sem fengu einn skammt
af IXCHIQ med 6 méanada eftirfylgni. 18,7% Datttakenda voru med fyrirliggjandi moétefni gegn
chikungunya-veiru (94 unglingar).

Algengustu viobrogd 4 stungustad hja unglingum 12 til <18 ara voru eymsli (19,9%) og verkir
(19,3%). Algengustu alteeku aukaverkanirnar voru héfudverkur (51,0%), vodvaverkir (26,9%), hiti
(24,1%), preyta (22,3%), 6gledi (15,9%) og lidverkir (12,9%).

Unglingar sem voru sermijakveedir i upphafi

Hlutfall patttakenda sem fengu alteekar aukaverkanir sem spurt var um (solicited) var heerra vid
upphafsgildi hja sermineikvedum patttakendum sem voru boélusettir med IXCHIQ en vid upphafsgildi
hja sermijédkvaedum patttakendum sem voru bolusettir med IXCHIQ (67,9% og 44,7%, talid 1 somu
r6d). Hlutfall patttakenda sem fengu stadbundnar aukaverkanir sem spurt var um (solicited) og
aukaverkanir sem ekki var spurt um (unsolicitated) var svipad i IXCHIQ-hépunum i hverri
lagskiptingu.

Rannsdknanidurstodur




Fulloronir > 18 ara

Algengustu 6edlilegu rannsoknarnidurstodurnar voru daufkyrningafaed (41,8%), hvitfrumnafzed
(31,2%), eitilfrumnafe0 (22,3%), heekkadur alaninaminétransferasi (ALAT: 15,5%) og haekkun
aspartataminotransferasa (ASAT: 11,7%) (byggt &4 onzemingargetu undirhops med 372 patttakendum
sem fengu IXCHIQ).

Unglingar 12 til <18 dra

Algengustu 6edlilegu rannsoknarnidurstodurnar voru daufkyrningafaed (40,2%), hvitfrumnafad
(16,8%) og eitilfrumnafa0 (11,6%) (byggt 4 6neemingargetu undirhops sem i voru 328 patttakendur
sem fengu IXCHIQ).

Veirublodsyking af voldum bdluefnis og losun (shedding)

Synt var fram 4 ad boluefnisveiran veeri til stadar i bl60i og pvagi og gaeti verid til stadar i 6rum
likamsvessum. Veirublddsyking af voldum boluefnis og losun (maelt med genamodgnunaradferdum
(genomic amplification methods)) i kjolfar bolusetningar med IXCHIQ voru metin i einni kliniskri
rannsokn hja fullordnum (VLA1553-101). Veirublodsyking greindist hja 90% patttakenda 3 dogum
eftir bolusetningu, hlutfall bolusettra med greinanlega veiru leekkadi i 17% 7 dogum eftir gjof IXCHIQ
og engin veirubl6dsyking af voldum boluefnis greindist 15 dogum eftir bolusetningu. Einn patttakandi
losadi boluefnisveiru 1 pvagi 7 dogum eftir bolusetningu.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkunum er radad samkvamt eftirfarandi tioniflokkum:
Mjog algengar: (> 1/10),

Algengar: (> 1/100 til < 1/10),

Sjaldgeefar: (> 1/1.000 til < 1/100),

M;jog sjaldgeefar: (> 1/10.000 til < 1/1.000),

Koma 6rsjaldan fyrir: (< 1/10.000).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Aukaverkanir hja einstaklingum 12 4ra og eldri

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir
B160 og eitlar Algengar Eitlastekkun®
Innkirtlar Mjog sjaldgeefar Bloodnatriumlaekkun vegna
bl6dpurrdar®
Taugakerfi Mjog algengar Hofudverkur
Algengar Sundl®
Sjaldgaefar Naladofi
Augu Algengar Augnverkur®
Sjaldgeefar Aukin blodsdkn til taru®
Eyru og volundarhtis Sjaldgeefar Eyrnasud®
Ondunarferi, brjésthol og Sjaldgeefar Medi
midmaeeti
Meltingarfzeri Mjog algengar Ogledi
Algengar Uppkost, nidurgangur
Hu0 og undirhtd Algengar Utbrot
Sjaldgaefar Ofsvitnun®
Stodkerfi og bandvefur Mjog algengar Vodvaverkir, lidverkir
Algengar Bakverkur*




Almennar aukaverkanir og Mjog algengar breyta, hiti, vidbrogd a
aukaverkanir 4 ikomustad bolusetningarstad (eymsli,
verkur, rodi, herslismyndun,
bolga)
Algengar Hrollur
Sjaldgeefar bréttleysi?, utlimabjagur®
Rannsoknanidurstodur Mjog algengar Faekkun hvitra blodfrumna¥;
haekkun & lifrarprofum®®

a. eingdngu tilkynnt hja fullordnum, ekki tilkynnt hja unglingum

b. augnverkur og sundl: algengt hja unglingum, sjaldgeft hja fulloronum

c. adeins tilkynnt hja unglingum, ekki tilkynnt hja fullordnum

d. felur i sér: hvitfrumnafaed (faekkun hvitra blodkorna), daufkyrningafed (feekkun daufkyrninga) og
eitilfrumnafzd (fekkun eitilfrumna).

e. felur 1 sér: heekkud gildi alaninaminoétransferasa (ALAT) og haekkud gildi aspartataminétransferasa (ASAT).

Aukaverkanir sem likjast chikungunya-sykingu

Fulloronir

Tilvik akvedinna samsetninga aukaverkana, sem nefndar eru chikungunya-likar aukaverkanir, voru
metin afturvirkt i samanteknum 6ryggisgégnum ur 1. og III. stigs kliniskum rannsoknum (N=3.610).
Chikungunya-likar aukaverkanir voru skilgreindar i storum drattum, p.e. hiti (> 38 °C) og a0 minnsta
kosti eitt annad einkenni sem einnig var greint fra vid bradan chikungunya-sjukdom, p.m.t. lidverkir
e0a liobolga, vodvaverkir, hofudverkur, bakverkur, utbrot, eitlasteekkun og tiltekin einkenni fra
taugakerfi, hjarta eda augum; innan 30 daga fra bolusetningu, 6had pvi hvenzr einkennin komu fram,
hversu alvarleg pau voru eda hversu lengi pau vordu.

Tilkynnt var um samsetningar aukaverkana sem toldust til chikungunya-likra aukaverkana hja 12,1%
patttakenda. Af peim voru samsetningar af hita med hofudverk, preytu, védvaverkjum eda lidverkjum
algengastar, 6ll onnur einkenni voru tilkynnt fyrir feerri en 10% aukaverkana sem likjast chikungunya.
Einkennin sem greint var fra voru oftast vaeg, 1,8% patttakenda greindu fra ad minnsta kosti einu
alvarlegu einkenni, oftast hita eda lidverkjum. Midgildi fyrir upphaf aukaverkana sem likjast
chikungunya-sykingu var 3 dagar eftir bolusetningu og midgildi tima par til astandid hafoi batnad var
4 dagar. Langvarandi einkenni > 30 dagar komu fram hja 0,4% pétttakenda.

Unglingar 12 til <18 ara

Ti0ni aukaverkana sem likjast chikungunya-sykingu hja unglingum (12 til <18 ara) var metin i
eftirdgreiningu (post-hoc) hja 502 patttakendum ur III. stigs rannsokninni hja unglingum.
Chikungunya-likar aukaverkanir voru skilgreindar sem hiti (=37,8 °C) og ad minnsta kosti eitt annad
einkenni sem einnig var greint fra vid bradan chikungunya-sjukdom, p.m.t. lidverkir eda lidbolga,
vodvaverkir, hofudverkur, eda tiltekin einkenni fra taugakerfi eda i augum, utbrot eda tiltekin
hudeinkenni; innan 30 daga fra bdlusetningu, 6had pvi hvenar einkennin komu fram, hversu alvarleg
pau voru eda hversu lengi pau vorou. Tilkynnt var um chikungunya-likar aukaverkanir hja 23,1%
unglinga. Medal peirra voru samsetningar af hita med hofudverk, vodvaverkjum, preytu eda
lioverkjum algengastar, 611 dnnur einkenni voru tilkynnt hja feerri en 10% patttakenda. 3,6%
patttakenda greindu fra ad minnsta kosti einu alvarlegu einkenni, oftast hita eda hfudverk. Midgildi
fyrir upphaf aukaverkana sem likjast chikungunya-sykingu var 2 dagar eftir bolusetningu og midgildi
tima par til astandid hafdi batnad var 4 dagar. Ekki var greint fra chikungunya-likum aukaverkunum
sem vordu lengur hja unglingum (p.e. ad minnsta kosti eitt einkenni sem st6d yfir i >30 daga).

Unglingar sem voru sermijakveedir i upphafi

Hlutfall patttakenda sem fengu chikungunya-likar aukaverkanir var haerra vid upphafsgildi hja
sermineikveedum patttakendum en vid upphafsgildi hja sermijdkvaedum patttakendum sem voru
boélusettir med IXCHIQ.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Engin tilvik ofskdmmtunar hafa verid tilkynnt 1 kliniskum rannséknum. Ef um ofskdmmtun er ad reda
er eftirlit med lifsmorkum radlagt og mogulega einkennamedfero.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Onnur veirubéluefni, ATC-flokkur: Liggur ekki fyrir
Verkunarhattur

IXCHIQ inniheldur lifandi veiklada CHIKV-veiru af ECSA/IOL-arfgerd. Nakvaemur verkunarmati
verndar gegn CHIKV-sykingu og/eda sjukdoémi hefur ekki verid akvardadur. IXCHIQ framkallar
hlutleysandi motefni gegn CHIKV.

Onzmingargeta

Engin gogn liggja fyrir um verkun IXCHIQ. Verkun IXCHIQ var alyktud 0t fra proskuldi fyrir
sértaekan hlutleysandi CHIKV-motefnatitra eftir bolusetningu.

broskuldur fyrir sérteekan hlutleysandi CHIKV-motefnatitra uPRNTS0 sem var > 150 var valinn sem
stadgengilsmerki fyrir vernd, og kallast sermissvorun. Pessi proskuldur var akvardadur Gt fra rannsokn
a ovirkum flutningi hjé primétum 60rum en moénnum, par sem dyr med titra > 150 voru varin gegn
CHIKV-sykingum af villigerd og voru med dgreinanlega veiru i blodi i 14 daga eftir 6grun. Ad auki
var proskuldurinn studdur med gégnum sem fengust Gr framsynni sermifaraldsfraedilegri rannsokn hja
monnum.

VLA1553-301 var samanburdarrannsokn me0 lyfleysu par sem lagt var mat 4 dnamingargetu og
oryggi hja almennt heilbrigdum einstaklingum 18 ara og eldri. Rannsdknin var gerd i Bandarikjunum.
batttakendum 1 pessari rannsokn var fylgt eftir 1 allt ad 6 manudi eftir bolusetningu. Adalendapunktur
var hlutfall patttakenda meo sérteeka CHIKV-motefnatitra > 150 uPRNTS50, p.e. hlutfall
sermissvorunar, 28 dogum eftir bolusetningu 1 IXCHIQ-hépnum sem var neikvadur fyrir hlutleysandi
motefnum gegn CHIKV.

Vessabundid 6namissvar var metid hja 362 patttakendum (266 i IXCHIQ-hépnum og 96 1
lyfleysuhopnum). Allir pessir patttakendur voru neikvaedir i upphafi (fyrir bolusetningu) fyrir
hlutleysandi motefnum gegn CHIKV. [ rannséknarpydinu voru 82 patttakendur 65 ara eda eldri (59 i
IXCHIQ-hépnum og 23 i lyfleysuhépnum).

VLA1553-321 var samanburdarrannsokn med lyfleysu par sem lagt var mat 4 dnemingargetu og
oryggi hjé almennt heilbrigdum unglingum & aldrinum 12 til <18 ara. Rannsoknin var gerd i Brasiliu
sem er land par sem chikungunya-syking er landlag. Patttakendum i pessari rannsokn var fylgt eftir i
allt ad 6 manudi eftir bolusetningu. Adalendapunkturinn var svipadur og i rannsékn VLA1553-301.

Vessabundid énamissvar var metid hja 351 patttakanda (303 i IXCHIQ-hopnum og 48 i

lyfleysuhopnum). 293 patttakendur voru neikvedir og 58 patttakendur voru jakvadir vid upphafsgildi
(fyrir bolusetningu) fyrir hlutleysandi métefnum gegn CHIKV.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vidvarandi motefni eru metin i rannsokn VLA1553-303 (eftirfylgni med undirhopi patttakenda i
rannsokn VLA1553-301). Gogn eru tiltek fyrir allt ad 2 ar eftir bolusetningu. [ rannsokn VLA1553-
321 verdur undirhopi unglinga 4 aldrinum 12 til <18 ara fylgt eftir i allt ad 1 ar eftir bolusetningu.

Hlutfall sermissvorunar

Fullordnir

{ Iykilrannsokninni VLA1553-301 komu fram sértaekir hlutleysandi CHIKV-motefnatitrar > 150
UPRNTS0 28 dogum eftir bolusetningu hja 98,9% patttakenda sem fengu IXCHIQ. Petta hlutfall hélst
i allt a0 6 manudi eftir bolusetningu (96,3%). Sja toflu 2. Adeins 1,6% (n=4/251) patttakenda sem voru
boélusettir med IXCHIQ voru med sérteeka hlutleysandi CHIKV-motefnatitra > 150 pPRNT50 a degi 8.
Enginn patttakandi var med sérteeka hlutleysandi CHIKV-métefnasvorun > 150 pPRNTS0 1
lyfleysuhopnum i VLA1553-301.

Tafla 2. Hlutfall sermissvorunar yfir tima, akvaroad med pnPRNTs, greiningu, i rannsékn
VLA1553-301 (pyoi samkvaemt ranns6knaraztlun)

Ranns6kn VLA1553-301
Meodferd Lyfleysa IXCHIQ
N=96 N=266
(n [95% (n (%) [95%
Oryggisbil]) Oryggisbil])
Upphafsgildi, dagur 1 0(0) 0(0)
28 dogum eftir 0[0,0; 3,8] 263 (98,9) [96,7; 99,8]
bolusetningu
6 manudum eftir 010,0; 4,0] 233 (96,3) [93,1; 98,3]
boélusetningu

Skammstafanir: uPRNTso = 50% hlutleysing & mikroeyduprofi (micro plaque reduction neutralization

test)

Unglingar 12 til <18 ara
{ unglingarannsokninni VLA1553-321 komu fram sértaekir hlutleysandi CHIKV-métefnatitrar

>150 uPRNTS50 28 dogum eftir bolusetningu hja 98,8% (248/251) patttakenda sem voru
sermineikvaedir fyrir CHIKV og fengu IXCHIQ. betta hlutfall hélst i allt ad 6 manudi eftir
bolusetningu (99,1% (232/234)). 5,7% (n=14/245) af CHIKV-sermineikvaedum patttakendum sem
voru bolusettir med IXCHIQ voru med sérteeka hlutleysandi CHIKV-motefnatitra >150 uPRNTS0 a
degi 8. Langflestir patttakendur sem voru CHIKV-sermijakvadir (50/52) voru med sértacka
hlutleysandi CHIKV-métefnatitra >150 uPRNTS50 fyrir bolusetningu med IXCHIQ. Hlutfollin héldust
4 sama bili 28 dogum eftir bolusetningu (52/52) og 6 manudum eftir bolusetningu (45/46).

Tafla 3. Hlutfall sermissvorunar yfir tima, akvaroad med pnPRNTs greiningu, i rannsékn
VLA1553-321 (pyoi samkvaemt ranns6knarazetlun)

Rannsdékn VLA1553-321

Meoferd Lyfleysa IXCHIQ
Sermineikvaedir | Sermijakvaedir Sermineikvadir Sermijakveedir
N=42 N=6 N=251 N=52




(n (%) [95% (n (%) [95% (n (%) [95% (n (%) [95%

Oryggisbil]) Oryggisbil]) Oryggisbil]) Oryggisbil])
Upphafsgildi, 0(0) 6 (100) 0(0) 50 (96,2)
dagur 1
28 dogum eftir | 1 (2,4%) 6 (100) 248 (98,8) 52 (100)
bdlusetningu [0,1; 12,6] [54,1; 100,0] [96,5; 99,8] [93,2; 100,0]
6 manudum 0 (0%) 6 (100) 232 (99,1) 45 (97,8)
eftir [0,0; 9,0] [54,1; 100,0] [96,9; 99,9] [88,5; 99.,9]
boélusetningu

Skammstafanir: uPRNTso = 50% hlutleysing & mikroeyduprofi (micro plaque reduction neutralization
test)

Varanleiki métefna

Varanleiki énaemissvérunar var metinn 12 og 24 manudum eftir bélusetningu i VLA1553-303. Allir
patttakendur voru neikvaedir 1 upphafi (fyrir bélusetningu) fyrir sérteekum hlutleysandi CHIKV-
motefnum. Hlutfall patttakenda med sértaeka hlutleysandi CHIKV-moétefnasvérun > 150 uPRNTS50 var
99,5% (183/184) 1 ari eftir bolusetningu og 97,1% (268/276) 2 arum eftir bolusetningu.

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstédur Gr rannsoknum & IXCHIQ-
boluefni hja einum eda fleiri undirhépum barna vid virka dnaemisadgerd til ad fyrirbyggja sjukdom af
voldum chikungunya-veiru (CHIKV) (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf
A ekki vid um boluefni.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum a exlun og proska sem hafa
verid framkvamdar.

Rannsokn & eiturverkunum & axlun hja kvenkyns rottum syndi ad IXCHIQ sem gefid var fyrir og eftir
porun hafoi ekki dhrif & eexlunarbreytur, feedingu, proska fosturs eda unga. Visbendingar voru um
flutning sértaekra IXCHIQ-motefna um fylgju og i mjolk (sja kafla 4.6).

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Stungulyfsstofn

Stkrosi

D-sorbitol

L-mepionin

Trinatriumsitratdihydrat

Magnesiumklorio

Tvikaliumvetnisfosfat

Kaliumtvivetnisfosfat

Radbrigda manna albumin (rHA) framleitt i gersveppum (Saccharomyces cerevisiae)

Leysir
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Seft vatn fyrir stungulyf
6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

Oopnad hettuglas

2 ar.

Ma ekki frjosa.

Eftir blondun

Synt hefur verid fram a stodugleika blandads boluefnis 1 2 klukkustundir pegar pad er geymt 1 keeli vid
(2 °C-8 °C) eda vid stofuhita (15 °C-25 °C). Ad peim tima lidnum verdur ad farga blandada

boluefninu.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota boluefnid strax eftir fyrstu opnun. Ef boluefnid er ekki notad
strax er geymslutimi vid notkun og geymsluadsteedur a 4byrgd notanda.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid 1 kaeli (2 °C - 8 °C).

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1josi.

Upplysingar um stoougleika gefa til kynna ad boluefnispaettirnir séu stoougir i 24 klukkustundir i
oopnudum hettuglésum pegar pau eru geymd vid hitastig fra 23 °C til 27 °C. I lok pessa timabils skal
nota IXCHIQ strax eda farga pvi. bessar upplysingar eru atladar til ad leidbeina heilbrigdisstarfsfolki
ef adeins er um timabundin hitastigsfravik ad raeda, paer eru ekki radleggingar fyrir geymslu- eda
flutningsskilyroi.

Geymsluskilyrdi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

IXCHIQ er athent i 6skju sem inniheldur:
e Eitt stakskammta hettuglas (gler af gerd I) med frostpurrkudum stofni boluefnisins med
gummitappa (brémoébutyl) og smelliloki r ali med polyprépylenloki.

e Finn leysir med 0,5 ml af s&fou vatni fyrir stungulyf i afylltri sprautu med gimmitappa
(Flurotec®) og nalarhettu (brémoébutyl) (pakkad an nala).

e Pakkningastaerd: 1 hettuglas meo stofni, 1 afyllt sprauta meo leysi an nala.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Undirbaningur fyrir notkun

Boluefnid ma adeins blanda med leysinum sem fylgir fyrir gjof.
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Blandada boluefnid er teer, litlaus til litillega gulleit vokvalausn. Skodid boluefnid m.t.t. synilegra agna
og litabreytinga fyrir gjof, ef slikt er mogulegt. Ef annad hvort pessara skilyrda er til stadar ma ekki
gefa boluefnio.

Vid blondun boluetnisins skal nota (22-25G) nal af videigandi lengd, helst a.m.k. 40 mm (1 1/2") ad
lengd.

Sprautan er eingdngu einnota.

Mynd 1

1) Eftir ad hettan hefur verid tekin af sprautunni skal festa nal 4 luer-tengid a
sprautunni.

Mynd 2

2) Hreinsid tappann 4 hettuglasinu. Flytjio allt innihald afylltu sprautunnar
(leysisins) hagt yfir i hettuglasid (stofninn).

Mynd 3

3) Snuid hettuglasinu varlega i hringi til ad leysa upp stofninn. Ekki ma hrista
hettuglasio eda snua pvi a hvolf.

4) Eftir a0 hettuglasinu hefur verid snuid 1 hringi skal bida i a.m k. eina minutu
til a0 boluefniod blandist ad fullu.
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Mynd 4

5) Eftir blondun skal halla hettuglasinu litillega og draga allt innihaldid
(0,5 ml) af blondudu boluefni upp i sému sprautu. Ekki ma hvolfa
hettuglasinu, pa er hatta a ad blandan sé ekki dregin upp ad fullu.

Eftir blondun skal gefa IXCHIQ i védva innan 2 klukkustunda. Fargio blandada boluefninu ef pad er
ekki notad innan 2 klukkustunda (sja kafla 6.3).

Forgun
Lyfi0 inniheldur erfdabreyttar lifverur (GMO).
Farga skal 6llum boéluefnisleifum eda Grgangi i samreemi vid gildandi leidbeiningar um lyfjaurgang.

Mogulegan leka skal prifa tafarlaust og sotthreinsa svaedio i samraemi vid stadbundnar reglur. Fargid
notudu sprautunni og nalinni i ilat fyrir oddhvassa hluti, svo sem stunguhelt ilat sem haegt er ad loka.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna, Austurriki

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1828/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28. juni 2024

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
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VIDAUKI II
FRAMLEIPDENDUR LiFFRZEBPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

Valneva Scotland Limited
Oakbank Park Road
Livingston EH53 0TG
Skotland, Bretland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna

Austurriki

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

o Opinber lokasampykkt

Samkvamt dkvaedum 114. greinar 1 tilskipun 2001/83/EB annast opinber rannsoknarstofa eda

rannsoknarstofa sem tilnefnd er til pess, opinbera lokasampykkt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)

i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu

marka0sleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Aztlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum

eins og fram kemur i 4ztlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum

uppfeerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um dhattustjornun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e DPegar dhettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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J Skylda til adgerda eftir itgafu markadsleyfis

Markadsleyfishafi skal ljuka eftirfarandi innan tilgreindra timamarka:

samkvemt sampykktri rannsoknaraeetlun, og leggja fram nidurstodur Gr
slembiradadri samanburdarrannsokn med hagnytum pattum til ad meta arangur af
bolusetningu med IXCHIQ 1 pvi skyni ad koma 1 veg fyrir einkenni vegna
sykingar af voldum chikungunya-veiru sem stadfest hefur verio a
rannsoknarstofu eftir staka bolusetningu med IXCHIQ hja fullordnum & svaedum
par sem sykingin er landlaeg.

Lysing Timamork
Verkunarrannsokn eftir veitingu markadsleyfis (PAES):- Til ad stadfesta virkni Skiladagur
IXCHIQ hja einstaklingum 12 ara og eldri skal markadsleyfishafi framkvama, lokaskyrslu:

31. desember
2029
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

1. HEITILYFS

IXCHIQ stungulyfsstofn og leysir, lausn
Chikungunya-boéluefni (lifandi)

| 2. VIRK(T) EFNI

Eftir blondun inniheldur einn skammtur (0,5 ml) chikungunya A5SnsP3 veirustofn (lifandi, veikladan),
ekki minna en 3,0 logio TCIDsy.

3.  HJALPAREFNI

Stungulyfsstofn

Stkrosi

D-sorbitol

L-mepidnin
Trinatriumsitratdihydrat
Magnesiumklorid
Tvikaliumvetnisfosfat
Kaliumtvivetnisfosfat
radbrigda mannaalbumin (rHA)

Leysir
Seeft vatn fyrir stungulyf

Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn.
1 hettuglas med stungulyfsstofni
1 afyllt sprauta med leysi

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Leysid stungulyfsstofninn upp med leysi fyrir gjof.
Til notkunar 1 vodva

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargid blondudu boluetni ef pad er ekki notad innan 2 klukkustunda pegar pad er geymt i kaeli (2 °C—
8 °C) eda vid stofuhita (15 °C-25 °C).

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli. Geymid i ytri umbudum til varnar gegn 1j6si.
Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Fargid i samreemi vid stadbundnar leidbeiningar um lyfjatirgang.

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna

Austurriki

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/24/1828/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI FYRIR HETTUGLAS MED STUNGULYFSSTOFNI

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

IXCHIQ stungulyfsstofn, lausn.
Chikungunya-boéluefni (lifandi)

1.m.

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

Til notkunar i voOva

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4 LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Einn skammtur (0,5 ml) eftir blondun.

| 6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIPI A AFYLLTA SPRAUTU

| 1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Leysir fyrir IXCHIQ

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

|4 LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

IXCHIQ stungulyfsstofn og leysir, lausn
Chikungunya-boluefni (lifandi)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1.  Upplysingar um IXCHIQ og vid hverju pad er notad
2. Adur en IXCHIQ er gefid

3. Hvernig IXCHIQ er gefid

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5.  Hvernig geyma 4 IXCHIQ

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um IXCHIQ og vid hverju pad er notad

IXCHIQ er boluefni sem hjalpar til vid ad vernda fullordna og unglinga 4 aldrinum milli 12 til 64 ara
gegn sjukdomi af voldum chikungunya-veirunnar (CHIKV).

Chikungunya er sjikdémur sem orsakast af chikungunya-veirunni (CHIKV) sem finnst 4
heittemprudum svaedum i Ameriku, Afriku, Sudaustur-Asiu, Indlandi og 4 Kyrrahafssvaedinu. CHIKV
berst til manna med biti syktrar moskitoflugu. Meirihluti peirra sem smitast af CHIKV fa skyndilegan
hita og mikla lidverki i moérgum lidum likamans. Onnur einkenni geta medal annars verid hofudverkur,
voovaverkur, bolga 1 lidum eda utbrot. bessi einkenni hverfa yfirleitt innan 7 til 10 daga en einkennin
geta varad manudum eda arum saman.

Leitadu fyrst rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum til ad akveda hvort pu attir
a0 fa petta boluefni.

Hvernig béluefnid virkar

IXCHIQ kennir 6nemiskerfinu (nattirulegum vornum likamans) ad verja sig gegn CHIKV. Boluefnid
inniheldur veiruna sem hefur verid veiklud & rannsdknarstofunni svo hun getur ekki fjolgad sér. begar
likaminn rekst & pessa veikludu utgafu veirunnar mun énamiskerfid pekkja hana og framleida moétefni
til ad radast 4 hana. begar bolusettur einstaklingur kemst sidar i snertingu vid veiruna mun
onzmiskerfi hans pekkja hana og vera reidubtiid ad verja likamann gegn henni. Pannig méa koma i veg
fyrir veikindi.

2. Adur en IXCHIQ er gefid

Ekki ma gefa béluefnio:

- Efum er a0 reda ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju 60ru innihaldsefni béluefnisins (talin
upp i kafla 6).

- Ef 6n@miskerfi pitt hefur skerta getu til ad berjast gegn sykingum og 6drum sjukdomum
(6nzmisbrestur) eda ef pu ert med veiklad onemiskerfi (naemisbalingu) vegna sjukddéms eda
lyfja (svo sem vegna krabbameins og krabbameinslyfjamedferdar, arfgengra onaemiskvilla,
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langvarandi notkunar lyfja sem veikja dnamiskerfid, s.s. barkstera eda dnamisbelandi lyfja, eda
HIV-sykingar).
- Efpuert 64 ara eda eldri

Varnaoaroro og varadarreglur

Leitio rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en IXCHIQ er gefio:

- Efpt hefur einhvern tima fengid alvarleg ofneemisviobrogd eftir einhverja adra bolusetningu.

- Efpu ert med kvida sem tengist nalum eda sprautum eda ef pu hefur einhvern timann fallio
yfirlid eftir ad hafa fengid sprautu.

- Efpu ert med kvilla sem tengjast bleedingu eda marblettamyndun, eda ef pu tekur segavarnarlyf
(til ad koma i veg fyrir blodtappa).

- Efpu hefur nylega fengid hita (likamshiti yfir 38 °C). bt getur po6 fengio bolusetninguna ef pa ert
med veaegan hita eda sykingu i efri hluta 6ndunarvegar, eins og kvef.

Ekki gefa blod 1 minnst fjorar vikur eftir bolusetningu med [XCHIQ.

Ef pu ert ekki viss um hvort eitthvad af ofangreindu 4 vid pig skaltu radfera pig vid leekninn,
lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn adur en pér er gefid boluefnid.

Ekki er vist a0 IXCHIQ verji alla sem fa boluefnid fullkomlega.
IXCHIQ veitir ekki vorn gegn 68rum sjuikdomum sem berast med moskitoflugum.

bu ettir ad verja pig gegn moskitobitum jafnvel eftir ad pu hefur fengid IXCHIQ boluefnid. bPegar pt
ferdast til landa par sem chikungunya-veiran er til stadar skaltu nota efni sem fzla burtu skordyr,
kleedast fotum med 16ngum ermum og skalmum og gista a stodum meo loftkeaelingu eda par sem
skordyranet eru fyrir gluggum og hurdum.

Born og unglingar
IXCHIQ ma nota hja unglingum 12 ara og eldri. IXCHIQ hefur ekki verid rannsakad ad fullu hja folki
yngra en 12 ara. Ekki ma nota lyfid handa pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida IXCHIQ
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en boluefnid er gefio.

IXCHIQ hefur ekki verid rannsakad hja pungudum konum eda konum med barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla

Sumar aukaverkanir IXCHIQ (sja kafla 4) geta haft timabundin &hrif & heefni til aksturs og notkunar
véla. bu skalt hvorki aka né nota vélar ef pér lidur ekki vel eftir bolusetninguna. Biddu par til pessi
ahrif af bolusetningunni eru horfin adur en pti ekur eda notar vélar.

IXCHIQ inniheldur natrium og kalium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmoal (39 mg) af kalium 1 hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

3. Hvernig IXCHIQ er gefio

IXCHIQ er gefid sem stok 0,5 ml sprauta 1 upphandleggsvodva af lekni, lyfjafreedingi eda
hjikrunarfraedingi.

26



Skammturinn fyrir unglinga 4 aldrinum 12 ara til <18 ara er sa sami og fyrir fullordna.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun boluefnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta bolueftni valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Leitadu samstundis leeknis ef pu faerd einkenni alvarlegra ofnaemisvidbragda. Slik vidbrogo geta lyst
sér meod einu eda fleirum eftirfarandi einkenna:
e Ondunarerfioleikar
haesi eda blasturshljod vid dndun
ofsaklaoi eda utbrot
boélga i vorum, andliti eda halsi
sundl
slappleiki
hradur hjartslattur

Eftirfarandi aukaverkanir geta einnig komid fyrir eftir gjof pessa boluefnis.

Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e hofudverkur

ogleoi

preyta

vodvaverkur

lioverkir

hiti

eymsli, verkur, rodi, hersli eda bolga 4 stungustad

lag gildi hvitra blodkorna

ha gildi lifrarensima, sem meld eru med blédrannsdkn

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
bolgnir eitlar (eitlasteekkun)

huaodutbrot

hrollur

bakverkur

sundl

nidurgangur

uppkdst

augnverkur

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e naladofi, svidatilfinning eda stingir sem finnast venjulega i hondum, handleggjum, fotleggjum
eda fotum
utvikkun og rodi i &dum augnloka
sud i eyrum,
maedi
mikil svitamyndun (ofsvitnun)
likamlegt mattleysi (prottleysi)
boélga i fotleggjum eda hondum (bjagur & Gtlimum)

Mjog sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
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e litid magn af vatni og natrium 1 blodinu (bl6dpurrd med blodnatriumlaekkun).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5.  Hvernig geyma a IXCHIQ

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Leeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfredingur er abyrgur fyrir geymslu lyfsins og fyrir réttri
forgun 4 onotudu lyfi. Eftirfarandi upplysingar eru @tladar heilbrigdisstarfsfolki.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni, hettuglasinu og sprautunni
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keaeli (2 °C til 8 °C). Ma ekki frjosa.
Geymid 1 ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Synt hefur verid fram a stodugleika blandads boluetnis 1 2 klukkustundir pegar pad er geymt i keaeli vid
(2 °C-8 °C) eda vio stofuhita (15 °C-25 °C). Ad peim tima lidnum verdur ad farga blandada
boluetninu.

Fra orverufraedilegu sjonarmidi skal nota boluefnid strax eftir fyrstu opnun. Ef boluefnid er ekki notad
strax er geymslutimi vid notkun og geymsluadstaedur 4 4byrgd notanda.

Ekki ma skola boluefnum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Laknirinn eda
hjtkrunarfraedingur fargar boluefninu. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
IXCHIQ inniheldur

Eftir blondun inniheldur einn skammtur (0,5 ml) chikungunya veirustofn (lifandi, veikladan)*, ekki
minna en 3,0 logio TCIDso**.

* Framleitt i Vero-frumum

** skammtur sem parf til ad sykja 50% frumna i vefjarsekt

Lyfid inniheldur erfdabreyttar lifverur (GMO).

Onnur innihaldsefni eru:

Stungulyfsstofn: Stikrosi, D-sorbitol, L-metionin, trinatriumsitratdihydrat, magnesiumklorio,
dikaliumhydrégenfosfat, kaliumdihydrogenfosfat og radbrigda manna albtimin (rHA framleitt i
gersveppum (Saccharomyces cerevisiae)).

Leysir: Seft vatn fyrir stungulyf

Sja kafla 2 ,,B6éluefnid inniheldur natrium og kalium®.

Lysing a utliti IXCHIQ og pakkningastzerdir

IXCHIQ er stungulyfsstofn og leysir, lausn. Stungulyfsstofninn er hvitur eda 6rlitid gulleitur. Lausnin
er teer, litlaus vokvi.

Hver pakkning af IXCHIQ inniheldur:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Eitt hettuglas sem inniheldur hvitan eda 6rlitid gulleitan IXCHIQ stungulyfsstofn fyrir
einn skammt.
- Eina éfyllta sprautu sem inniheldur einn skammt af leysi (seft vatn) sem teera lausn.

Innihaldi hettuglassins og sprautunnar skal blandad saman fyrir bolusetningu til ad fa einn 0,5 ml
skammt.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Vienna

Austurriki

infoixchig@valneva.com

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

< >

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:
Béluefnid ma adeins blanda med leysinum sem fylgir fyrir gjof.

Vid blondun boluetnisins skal nota (22-25G) nal af videigandi lengd, helst a.m.k. 40 mm (1 1/2") ad
lengd.

Sprautan er eingdngu einnota.
Blandada boluefnid er teer, litlaus til litillega gulleit vokvalausn. Skodid boluefnid m.t.t. synilegra agna

og litabreytinga fyrir gjof, ef slikt er mogulegt. Ef annad hvort pessara skilyrda er til stadar ma ekki
gefa boluefnio.

Mynd 1

1) Eftir ad hettan hefur verid tekin af sprautunni skal festa nal 4 luer-tengid a
sprautunni.
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Mynd 2

2) Hreinsid tappann 4 hettuglasinu. Flytjio allt innihald afylltu sprautunnar
(leysisins) hagt yfir i hettuglasid (stofninn).

Mynd 3

3) Snuid hettuglasinu varlega i hringi til ad leysa upp stofninn. Ekki ma hrista
hettuglasio eda snua pvi & hvolf.

4) Eftir a0 hettuglasinu hefur verid snuid 1 hringi skal bida i a.m k. eina minutu
til ad boluefnid blandist ad fullu.

Mynd 4

5) Eftir blondun skal halla hettuglasinu litillega og draga allt innihaldid
(0,5 ml) af blondudu boluetni upp 1 sému sprautu. Ekki ma hvolfa
hettuglasinu, pa er hatta a ad blandan sé ekki dregin upp ad fullu.

Eftir blondun skal gefa IXCHIQ i vodva innan 2 klukkustunda. Fargid blandada boluefninu ef pad er
ekki notad innan 2 klukkustunda.

Forgun

Lyfi0 inniheldur erfoabreyttar lifverur (GMO). Farga skal 6llum boluefnisleifum eda urgangi i
samraemi vid gildandi leidbeiningar um lyfjaurgang. Mogulegan leka skal prifa tafarlaust og
sotthreinsa svaedio i samrami vid stadbundnar reglur. Fargid notudu sprautunni og nalinni i ilat fyrir
oddhvassa hluti, svo sem stunguhelt i1t sem heegt er ad loka.
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