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Ixiaro (Japanas encefalita vakcina (inaktivéta,
adsorbéta))

Ixiaro parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Ixiaro un kapéc tas lieto?

Ixiaro ir vakcina, kas palidz aizsargat pieaugusos un bérnus no divu ménesu vecuma pret Japanas
encefality, t. i., slimibu, kas izraisa smadzenu iekaisumu. Japanas encefalits var bt navéjoss vai
novest pie ilgtermina invaliditates. To parnésa moskiti, un tas visvairak ir izplatits Azija, jo ipasi lauku
apvidos. Vakcinésanas ar Ixiaro jaapsver cilvékiem, kuri celojot vai stradajot paklauti inficéSanas
riskam ar Japanas encefalita virusu.

Ka lieto Ixiaro?

Ixiaro tiek injicétas muskuli, vélams, pleca muskull vai augsstilba muskuli maziem bérniem.
Pieaugusajiem, tostarp vecakiem par 65 gadiem, un bérniem no tris gadu vecuma, ir jaievada pilna
Ixiaro deva (0,5 ml) un papildu 0,5 ml deva péc ¢etram nedélam. Pieaugusie no 18 lidz 65 gadu
vecumam var ari sanemt paatrinatu vakcinacijas kursu, kad otro devu ievada septinas dienas vélak pec
pirmas devas.

Bérniem vecuma no diviem ménesiem lidz trim gadiem ievada pusi (0,25 ml) no pieaugu3ajiem
paredzétas Ixiaro devas, papildus ievadot 0,25 ml devu péc ¢etram nedélam.

Cilvékiem, kuri sanémusi pirmo Ixiaro devu, ir ieteicams sanemt ari otro devu. Otra deva jaievada
vismaz vienu nedéJu pirms potencialas virusa ekspozicijas. Pieaugusajiem otro devu var ievadit laika
[1dz pat 11 ménesiem péc pirmas devas.

Pieaugusajiem vecuma no 18 lidz 65 gadiem, kuriem varétu bt atkartota Japanas encefalita virusa
ekspozicija vai kuri ir pastavigi paklauti Sis slimibas riskam, jasanem pirma Ixiaro revakcinacijas deva
péc viena lidz diviem gadiem un otra revakcinacijas deva 10 gadus péc pirmas revakcinacijas. Bérni un
pusaudzi var ari sanemt revakcinacijas devu vienu vai divus gadus péc pirmreiz&jas vakcinacijas.

Pirms turpmakas Japanas encefalita virusa ekspozicijas jaapsver ari revakcinacijas deva
pieaugusajiem, kuri vecaki par 65 gadiem.

Ixiaro drikst injicét zem adas cilvékiem ar asinoSanas traucéjumiem, pieméram, mazu trombocitu
skaitu vai hemofiliju.
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Ixiaro var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Ixiaro lietoSanu skatit zalu lietosanas
instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Ixiaro darbojas?

Vakcinas darbojas, “apmacot” imunsistému (organisma dabigo aizsargsistému) aizsargaties pret
slimibu. Ixiaro neliela koncentracija satur Japanas encefalitu izraisoSo virusu, kas ir inaktivéts
(nedzivs), lai nevarétu izraisit slimibu. Kad cilvékam ievadita vakcina, iminsistéma atpazist inaktiveto
virusu ka “svesu” un izstrada pret to antivielas. Turpmak Japanas encefalita virusa ekspozicijas
gadijuma imansistéma spéj atri un liela skaita izstradat antivielas. Sis antivielas palidzés aizsargaties
pret slimibu.

Vakcina ir “adsorbéta”. Tas nozimég, ka viruss ir piesaistits aluminija savienojumiem, lai veicinatu
labaku atbildes reakciju. Viruss, ko satur Ixiaro, ir audzéts ziditaju Stinas (“Vero $tinas”) laboratorijas
apstaklos.

Kada ir Ixiaro ieguvuma un riska attieciba?

Ixiaro sp€ju ierosinat antivielu veidosanos pret Japanas encefalita virusu pieradija 3 pamatpé&tijumos.

e Pirmaja pétijuma ar 867 veseliem pieaugusajiem salidzinaja Ixiaro ar citu Japanas encefalita
vakcinu, kuras sastava ir peJu smadzenés audzétie virusi. Ixiaro, ievadot divas devas ar 4 nedé€|u
starplaiku, bija tikpat efektiva ka salidzinajuma vakcina, ierosinot antivielu veidoSanos pret
Japanas encefalita virusu. Pirms vakcinésanas lielakajai dalai pétijuma iesaistito cilvéku nebija
aizsargajosa antivielu limena pret virusu. Cetras nedélas péc pédéjas injekcijas 96 % (352 no 365)
cilvéku, kuri bija sanémusi abas Ixiaro devas, bija izveidojies aizsargajoss antivielu limenis. So
rezultatu salidzinaja ar rezultatu salidzinajuma vakcinas grupa, kur 94 % (347 no 370) cilvéku bija
izveidojies aizsargajoss antivielu limenis. Vid&jais antivielu limenis Ixiaro sanémé&jiem bija vairak
neka divas reizes augstaks neka salidzinajuma vakcinas sanéméjiem.

e Otra pétijuma ar 660 pieaugusajiem paatrinatu vakcinacijas kursu (divas devas, ko ievada ar
7 dienu starplaiku) salidzinaja ar standarta vakcinacijas kursu (divam devam, kas ievaditas ar
4 nedélu starplaiku). Paatrinatais 7 dienu vakcinacijas kurss nodrosinaja tadu pasu aizsardzibu ka
4 nedélu vakcinacijas kurss. Ilgtermina antivielu ITmeni bija lidzigi abu kursu grafikos.

e TresSaja pétijuma piedalijas 1 869 bérni vecuma no 2 lidz 18 gadiem. Aizsargajoss antivielu limenis
pret Japanas encefalitu 4 nedélas pec ped€jas injekcijas bija izstradajies 99-100 % bérnu, kuri bija
sanémusi abas Ixiaro devas.

Turklat uznémums iesniedza pétijumu rezultatus par pieauguso un bérnu aizsardzibas limeni, kads
nodrosinats Iidz pat trim gadiem péc vakcinacijas ar Ixiaro un par atbildes reakciju uz revakcinaciju.
Sajos papildu pétijumos pieradija, ka lielakajai dalai ar Ixiaro vakcin&to cilvéku aizsardziba pret
Japanas encefalita virusu saglabajas vismaz 2—3 gadus. Turklat pétijumos pieradija, ka augstas
aizsargspéjas saglabasanai, kada var bit vajadziga cilvékiem, kuri paklauti augstam virusa
ekspozicijas riskam, varétu bit nepiecieSama revakcinacija.

Kads risks pastav, lietojot Ixiaro?
Visbiezak novérotas Ixiaro blakusparadibas pieaugusajiem (vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir

galvassapes, mialgija (muskulu sapes), sapes un jutigums injekcijas vieta, ka ari nogurums. Bérniem
visbiezak novérotas blakusparadibas (vairak neka 1 no 10 bérniem) ir drudzis, caureja, gripai lidziga
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saslimsana, uzbudinamiba un reakcijas injekcijas vieta (pieméram, apsartums, sapes un jutigums).
Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Ixiaro, skatit zalu lietosanas instrukcija.

Ixiaro nedrikst lietot cilvékiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret jebkuru no vakcina palikusam
vielam, pieméram, protamina sulfatu. Ja péc pirmas Ixiaro devas rodas alergiska reakcija, otro devu
sanemt nedrikst. Vakcinésana jaatliek cilvékiem, kuriem nesen bijis smags drudzis. Pilnu ierobezojumu
sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Ixiaro ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka Ixiaro ieguvums parsniedz So zalu radito risku un tas var registrét
lietodanai ES. Adentiira atziméja, ka vienigas citas vakcinas, ko lietoja arpus Azijas aizsardzibai pret
Japanas encefalitu, razosana ir partraukta.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Ixiaro lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Ixiaro lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Ixiaro lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Ixiaro lietosanu
saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai nepiecieSamie
pasakumi.

Cita informacija par Ixiaro

Ixiaro 2009. gada 31. marta tika izsniegta registracijas aplieciba, kas deriga visa ES.
Sikaka informacija par Ixiaro ir atrodama agentiras timekla vietné:

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

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2019. gada janvari.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/ixiaro
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