I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apripes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8 apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

IXCHIQ pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai

Cikungunjas vakcina (dziva)
Chikungunya vaccine (live)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Cikungunjas virusa (CHIKV) A5nsP3 celmu (dzivu, novajinatu)* ne mazak par 3,0 logio TCIDso**

* Jegiits Vero Stinas
** 50 % audu kultaras infekcioza deva

Sis zales satur genétiski modificétus organismus (GMO).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai.

dzidrs, bezkrasains skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

IXCHIQ ir indic&ts aktivai imunizacijai ¢ikungunjas virusa (CHIKV) raditas slimibas profilaksei
personam personam vecuma no 12 1idz 64 gadiem.

S vakcina jalieto saskana ar oficialajiem ieteikumiem.
4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Personas no 12 gadu vecuma

IXCHIQ tiek ievadita ka viena 0,5 ml deva.

Atkartota vakcinacija (papilddeva)

Nayv pieradita nepiecieSamiba péc atkartotas vakcinacijas.



Pediatriskd populdcija (bérni, kas jaunaki par 12 gadiem)

IXCHIQ droSums un imiingenitate berniem, kas jaunaki par 12 gadiem nav pieradita. Nav pieejami
dati berniem, kas jaunaki par 12 gadiem.

LietoSanas veids

------

------

Vakcinu nedrikst jaukt viena §lircg ar jebkuram citam vakcmam vai zaleém.
Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Personas, kuram ir imtindeficits vai nomakta imunitate slimibas vai medikamentu terapijas dél
(pieméram, hematologisku un norobezotu audzgju, kimijterapijas, iedzimta imiindeficita, ilgstosas
imunsupresivas terapijas vai HIV infekcijas pacientu, kuru imiinsist€ma ir stipri novajinata, gadijuma).
Personam no 65 gadu vecuma.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s@rijas
numurs.

Paaugstinata jutiba un anafilakse

Gadijumos, kad péc vakcinas ievadiSanas rodas anafilaktiski notikumi, vienmg&r jabiit viegli
pieejamam piem&rotas medictniskas arstéSanas un uzraudzibas iesp&jam. P&c vakcinacijas ieteicama
vismaz 15 miniiSu ilga riipiga novéroSana.

Ar trauksmi saistitas reakcijas

Saistiba ar vakcinaciju ir iesp&jamas ar trauksmi saistitas reakcijas, tostarp vazovagalas reakcijas
(sinkope), hiperventilacija vai ar stresu saistitas reakcijas ka psihogeéna atbildes reakcija uz injekciju ar
adatu. Ir svarigi veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no gibSanas izraisitiem ievainojumiem.

Vienlaiciga slimiba

Vakcinacija ir jaatliek personam ar akiitu smagu febrilu slimibu vai akiitu infekciju. Neliela infekcija
un/vai neliels drudzis nav iemesls vakcinacijas atlik$anai.

Trombocitopénija un koagulacijas traucgjumi

Vakcina ar piesardzibu jalieto personam, kuras sanem antikoagulantu terapiju, vai personam ar
trombocitopeniju vai ar jebkadiem koagulacijas traucgjumiem (pieméram, hemofiliju), jo STm
personam péc intramuskularas injekcijas iesp€jama asinosana vai zilumu rasanas.

Vakcinas efektivitates ierobezojumi

IXCHIQ spéja pasargat no ¢ikungunjas virusa izraisitas slimibas tika noteikta, balstoties uz serologisku
surogata mérka kriteriju (skatit 5.1. apakSpunktu). Ka jebkuras vakcinas gadijuma visiem cilvékiem var
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nerasties aizsargajosa imina atbildes reakcija p&c vakcinacijas. PEc vakcinacijas ieteicams turpinat lietot
individualos aizsardzibas pasakumus pret moskitu kodumiem.

Griitnieciba
Pienemot leémumu ievadit IXCHIQ gritniecibas laika, janem vera individualais risks inficgties ar

savvalas CHIKYV, gestacijas vecums un risks auglim vai jaundzimusajam, ko rada savvalas tipa
CHIKYV vertikala parnesana (skatit 4.6. apakSpunktu).

Asins nodoSana
Vakcinas virémiju 3 dienas pec vakcinacijas konstatgja 90 % petamo personu, 7 dienas pec IXCHIQ
ievadiSanas vakcingto personu Tpatsvars ar nosakamu virusu samazinajas 1idz 17 %, un 15 dienas pec

vakcinacijas vakcinas virémiju nekonstat&ja. Skatit 4.6. un 4.8. apakSpunktu.
Personam, kuram ievadita IXCHIQ, vismaz 4 nedglas péc vakcinacijas nevajadz&tu nodot asinis.

Cikungunjai lidzigas nevélamas blakusparadibas

IXCHIQ var izraisit smagas vai ilgsto$as ¢ikungunjai [idzigas nevélamas blakusparadibas (skatit 4.8.
apakSpunktu).

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) deva, bitiba tas ir ,,natriju nesaturogas”.
Kalijs

Sis zales satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) deva, batiba tas ir ,,kaliju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga lietoSana ar citam vakcinam

IXCHIQ neiesaka lietot vienlaicigi ar citam vakcinam, jo nav datu par droSumu un imangenitati,
lietojot IXCHIQ vienlaicigi ar citam vakcinam.

Imiinglobulinu ievadi$ana, asins vai plazmas parlie$ana 3 ménesus pirms vai ménesi pec IXCHIQ
ievadiSanas var traucét paredzeto imiino atbildes reakciju.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Pétijumi ar dzivnieckiem neliecina par jebkadu tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Dati par IXCHIQ lietosanu griitniecém ir ierobeZoti. Sie dati nav pietiekami, lai izdaritu secinajumus,
ka IXCHIQ nav potencialas ietekmes uz griitniecibu, embrija-augla attistibu, dzemdibam un
pecdzemdibu attistibu.

Savvalas tipa CHIKYV vertikala parneSana no gritniec€m ar virémiju dzemdibu laika ir izplatita un var
izraisit potenciali letalu CHIKYV slimibu jaundzimus$ajiem. Vakcinas virémija rodas pirmaja ned€la péc
IXCHIQ ievadisanas, un 14 dienas p&c vakcinacijas virémija izzid. Nav zinams, vai vakcinas virusu var
parnest vertikala cela un izraisit nevélamas blakusparadibas auglim vai jaundzimuSajam.



Pienemot lémumu ievadit IXCHIQ griitniecibas laika, janem veéra individualais risks tikt paklautam
savvalas CHIKV iedarbibai, gestacijas vecums un risks auglim vai jaundzimuSajam, ko rada savvalas
tipa CHIKYV vertikala parnesana.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai IXCHIQ izdalas cilveka piena. Nevar izslégt risku bérnam, kas tiek barots ar krti.
Jaapsver baroSanas ar kriiti sniegtie atfistibas un veselibas ieguvumi, ka armT mates kliniska
nepiecieSamiba péc IXCHIQ un jebkada iespg&jama IXCHIQ nelabvéliga ietekme uz bérnu, kas tiek
barots ar kriiti.

Petfjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz laktaciju (skatit
5.3. apakSpunktu).

Fertilitate

P&étijumi par ietekmi uz fertilitati nav veikti.

P&tfjumi ar dzivniekiem neliecina par kaitigu ietekmi uz sievieSu fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

IXCHIQ neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomér daZas no 4.8. apak$punkta minétajam nevélamajam blakusparadibam var Tslaicigi ietekmé&t
sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pieaugusie no 18 gadu vecuma

IXCHIQ vispargjais droSums ir balstits uz apkopoto droSuma datu analizi no trTs pabeigtiem I un III
fazes kliniskajiem pétijumiem, kas veikti ASV ar 3610 dalibniekiem vecuma > 18 gadiem, kuri
sanéma vienu IXCHIQ devu un tika noveroti 6 meénesus.

Visbiezakas reakcijas vakcinacijas vieta bija jutigums (10,8 %) un sapes (6,1 %). Visbiezak
sastopamas sistémiskas blakusparadibas bija galvassapes (32 %), nogurums (29,4 %), mialgija (23,7
%), artralgija (16,6 %), drudzis (13,8 %) un slikta dusa (11,4 %).

Pusaudzi no 12 lidz < 18 gadiem

DroSums pusaudziem vecuma no 12 Iidz < 18 gadiem tika novertets 502 dalibniekiem Brazilija, kuri
sanéma vienu IXCHIQ devu un tika novéroti 6 ménesus. 18,7 % dalibnieku jau bija antivielas pret
¢ikungunjas virusu (94 pusaudzi).

Visbiezakas reakcijas vakcinacijas vieta pusaudziem vecuma no 12 lidz < 18 gadiem bija jutigums
(19,9 %) un sapes (19,3 %). Visbiezak sastopamas sisteémiskas blakusparadibas bija galvassapes
(51,0 %), mialgija (26,9 %), drudzis (24,1 %), nogurums (22,3 %), slikta diisa (15,9 %) un
artralgija (12,9 %).

Sakotnéji seropozitivi pusaudzi

To dalibnieku 1patsvars, kuriem bija sist€miskas nevélamas blakusparadibas, par kuram bija lugts
pazinot, bija lielaks sakotngji seronegativiem neka seropozitiviem pacientiem, kas bija vakcingti ar
IXCHIQ (attiecigi 67,9 % un 44,7 %). Dalibnieku Tpatsvars, kuriem bija lokalas nevélamas
blakusparadibas, par kuram bija vai nebija ltigts zinot katras dalibnieku stratas IXCHIQ grupa, bija
lidzigs.



Laboratoriskie parametri

Pieaugusie no 18 gadu vecuma

Visbiezakie patologiskie laboratoriskie parametri bija neitropénija (41,8 %), leikopénija (31,2 %),
limfopénija (22,3 %), alantTnaminotransferazes paaugstinasanas (ALT: 15,5 %) un
aspartataminotransferazes paaugstinasanas (AST: 11,7 %) (pamatojoties uz 372 IXCHIQ sanemgju
imingenitates apaksSgrupu).

Pusaudzi no 12 lidz < 18 gadiem
Visbiezakie patologiskie laboratoriskie parametri bija neitropénija (40,2 %), leikopénija (16,8 %) un

limfopénija (11,6 %) (pamatojoties uz 328 IXCHIQ san€mgju imiingenitates apaksgrupu).

Vakcinas viremija un virusa izdalisanas

Tika pieradits, ka vakcinas viruss ir sastopams asinis un urina, un, iesp&jams, ari citos kermena
Skidrumos. Vakcinas virémija un virusa izdalisanas (nosaka ar genoma amplifikacijas metodém) péc
vakcinacijas ar IXCHIQ tika v&rtétas viena kliniskaja p&tijuma pieaugusajiem (VLA1553-101).
Vakcinas virémiju 3 dienas pec vakcinacijas konstatgja 90 % petamo personu, 7 dienas pec IXCHIQ
ievadiSanas vakcinéto personu Ipatsvars ar nosakamu virusu samazinajas 11dz 17 %, un 15 dienas péc
vakcinacijas vakcinas virémiju nekonstatgja. Viens pacients izdalija vakcias virusu urina 7 dienas pec
vakcinacijas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas péc to biezuma kategorijam:
Loti biezi: (> 1/10),

Biezi: (> 1/100 Iidz < 1/10),

Retak: (> 1/1000 lidz < 1/100),

Reti: (> 1/10 000 Iidz < 1/1000),

Loti reti: (<1/10 000).

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas noraditas to nopietnibas samazinasanas seciba.

1. tabula. Neveélamas blakusparadibas personam no 12 gadu vecuma

Organu sistemu klase BieZums Nevelamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas sistemas Biezi Limfadenopatija®
traucjumi
Endokrinie trauc&jumi Reti Hipovolémiska hiponatrémija®
Nervu sist€mas traucgjumi Loti biezi Galvassapes
Biezi Reibonis®
Retak Parestezija
Redzes trauc€jumi Biezi Acu sapes®
Retak Konjunktivas hiperémija®
Ausu un labirinta sistémas Retak Tinits®
traucjumi
Elposanas sistémas traucgjumi, | Retak Aizdusa
krii§kurvja un videnes slimibas
Kunga un zarnu trakta Loti biezi Slikta dasa
traucgjumi Biezi VemsSana, caureja
Biezi Izsitumi




Adas un zemadas audu Retak Hiperhidroze*
bojajumi

Skeleta, muskulu un saistaudu | Loti biezi Mialgija, artralgija
sistémas bojajumi Biezi Muguras sapes®
Vispargji traucjumi un Loti biezi Nogurums, drudzis, reakcijas
reakcijas ievadiSanas vieta vakcinacijas vieta (jutigums,
sapes, erit€ma, induracija,
pietikums).
Biezi Drebuli
Retak Astenija®, periféra edema®
Izmekl&jumi Loti biezi Samazinats balto asins §iinu

skaits?; paaugstinati aknu
funkcionalo testu raditaji**

zinots tikai pieaugusSajiem, nav zinots pusaudziem,

acu sapes un reibonis: pusaudziem — biezi, pieaugusajiem — retak,

sastopams tikai pusaudziem, nav sastopams pieaugusajiem,

tostarp: leikop@€nija (samazinats balto asins $iinu skaits, neitropénija (samazinats neitrofilu skaits) un
limfop@nija (samazinats limfocttu skaits).

e. tostarp: paaugstinats alanina aminotransferazes (ALAT) un paaugstinats aspartata aminotransferazes
(ASAT) Iimenis asins.

poow

Cikungunjai lidzigas nevélamas blakusparadibas

Pieaugusie

Atsevisku nevelamo blakusparadibu kombinaciju, ko déve par ¢ikungunjai lidzigam blakusparadibam,
raSanas tika retrospektivi noverteta apkopotajos I un Il fazes klmisko pétijumu (N=3610) droSuma
datos. Cikungunjai lidzigas blakusparadibas tika defingtas plasi, t. i., drudza (> 38 °C) un vismaz viena
cita simptoma, par ko zinots arT ¢ikungunjas slimibas akiitas stadijas gadijuma, tostarp artralgijas vai
artrita, mialgijas, galvassapju, muguras sapju, izsitumu, limfadenopatijas un noteiktu neirologisku,
sirds vai acu simptomu paradiSanas 30 dienu laika péc vakcinacijas neatkarigi no atsevisku simptomu
raSanas laika, smaguma vai ilguma.

Par nevélamo blakusparadibu kombinacijam, kas kvalificgjamas ka ¢ikungunjai lidzigas
blakusparadibas, zinots 12,1 % dalibnieku. No tam drudzis kombinacija ar galvassapém, nogurumu,
mialgiju vai artralgiju bija novérots visbiezak, par visiem pargjiem simptomiem tika zinots mazak
neka 10 % c¢ikungunjai lidzigu blakusparadibu gadijumos. Zinotie simptomi parsvara bija viegli, 1,8 %
dalibnieku zinoja par vismaz vienu smagu simptomu, visbiezak drudzi vai artralgiju. Cikungunjai
lidzigu blakusparadibu raSanas mediana bija 3 dienas p&c vakcinacijas, un laika mediana Iidz to
izzuSanai bija 4 dienas. Ilgstosie simptomi > 30 dienas tika novéroti 0,4 % dalibnieku.

Pusaudzi no 12 lidz < 18 gadiem

Cikungunjai [idzigu blakusparadibu sastopamiba pusaudziem (no 12 lidz <18 gadi) tika novértgta,
veicot post-hoc analizi, kura piedalijas 502 dalibnieki no III fazes pétfjuma pusaudziem. Cikungunjai
lidzigas blakusparadibas pusaudziem tika definétas ka drudzis (> 37,8°C/ 100,0°F) un vismaz v&l
viens simptoms, par ko zinots ari akiitas ¢ikungunjas slimibas gadijuma, tostarp artralgija vai artrits,
mialgija, galvassapes vai atseviski neirologiski vai acu simptomi, izsitumi vai atseviski adas simptomi,
30 dienu laika p&c vakcinacijas neatkarigi no atsevisku simptomu rasanas laika, smaguma vai ilguma.
Par ¢ikungunjai 11dzigdm nevélamam blakusparadibam zinoja 23,1 % pusaudzu. No tam drudzis
kombinacija ar galvassapém, mialgiju, nogurumu vai artralgiju bija novérots visbiezak, visi pargjie
simptomi tika noveroti mazak neka 10 % dalibnieku. 3,6 % dalibnieku tika novérots vismaz viens
smags simptoms, visbiezak drudzis vai galvassapes. Cikungunjai lidzigu nevélamo blakusparadibu
raSanas mediana bija 2 dienas péc vakcinacijas, un laika mediana Iidz to izzuSanai bija 4 dienas.
Pusaudziem netika noverotas ilgstoSas Cikungunjai lidzigas nevélamas blakusparadibas (t. i., vismaz
viens simptoms, kas ilgst > 30 dienas).



Sakotnéji seropozitivi pusaudzi
Dalibnieku tpatsvars, kuriem bija ¢ikungunjai [idzigas nevélamas blakusparadibas, bija lielaks
sakotngji seronegativiem dalibniekiem neka seropozitiviem pacientiem, kuri tika vakcingti ar IXCHIQ.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Kliiskajos petijumos nav zinots par pardozg$anu. Pardozgsanas gadijuma ieteicams kontrol&t dzivibai
svarigos raditajus un, ja iespgjams, nozZimeét simptomatisku arsteSanu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citas virusu vakcinas, ATK kods: V&l nav pieskirts

Darbibas mehanisms

IXCHIQ satur dzivu novajinatu ECSA/IOL genotipa CHIKV. Precizs aizsardzibas mehanisms pret
CHIKYV infekciju un/vai slimibu nav noteikts. IXCHIQ izraisa neitraliz€joso antivielu rasanos pret
CHIKV.

Imiingenitate

IXCHIQ efektivitates dati nav pieejami. IXCHIQ klinisko efektivitati noteica, pamatojoties uz
pecvakcinacijas CHIKYV specifisko neitraliz&joso antivielu titra slieksni.

CHIKYV specifisko neitraliz&joso antivielu uPRNTS50 titra slieksnis > 150 tika izvEl&ts ka
surogatmarkieris aizsardzibai, ko dévé par seroreakciju. So slieksni noteica, pamatojoties uz pasivas
parneses pétljumu ar primatiem, kas nav cilvekveidigie primati, kura dzivnieki ar titru > 150 bija
pasargati no savvalas tipa CHIKV infekcijam, un 14 dienas p&c infic€$anas ar o virusu to Ilimenis
asints nebija nosakams. Turklat So slieksni pamatoja dati, kas iegiiti no prospektiva cilveku
seroepidemiologiska pétijuma.

VLA1553-301 bija placebo kontroléts petijums, kura novertgja imiingenitati un droSumu kopuma
veseliem cilvékiem vecuma no 18 gadiem. P&tijums tika veikts ASV. Pétijuma dalibnieki tika noveroti
6 ménesus pec imunizacijas. Dalibnieku 1patsvars ar CHIKV specifisko antivielu titru > 150
uPRNTS0, t. i., seroreakcijas raditajs, 28 dienas péc vakcinacijas CHIKV dalibniekiem, kam bija
negativa reakcija pret CHIKV neitralizéjoSam antivielam, IXCHIQ grupa bija primarais mérka
kriterijs.

Humorala imiina atbildes reakcija tika novértéta 362 dalibniekiem (266 IXCHIQ grupa un 96 placebo
grupa). Visiem Siem dalibniekiem sakotngji (pirms vakcinacijas) CHIKV neitraliz&josas antivielas bija
negativas. P&tijuma piedalijas 82 dalibnieki, kuri bija 65 gadus veci vai vecaki (59 dalibnieki IXCHIQ
un 23 dalibnieki placebo grupa).

VLA 1553-321 bija placebo kontrolets pétijums, kura novertgja imingenitati un drosumu kopuma
veseliem pusaudziem vecuma no 12 < 18 gadiem. P&tijums tika veikts Brazilija, kas ir endemiska
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valsts ¢ikungunjai. P&tijuma dalibnieki tika noveéroti lidz 6 méne$iem péc imunizacijas. Primarais
merka kriterijs bija lidzigs VLA1553-301 p&tjjuma merka kriterijam.

Humorala imiina atbildes reakcija tika noverteta 351 dalibniekam (303 IXCHIQ grupa un 48 placebo
grupa). Sakotn&ji (pirms vakcinacijas) CHIKV neitraliz€josas antivielas 293 dalibniekiem bija
negativas un 58 dalibniekiem — pozitivas.

Antivielu noturiba tiek vertéta petijuma VLA1553-303 (VLA1553-301 pétijuma dalibnieku
apaksgrupas novero$ana). Dati ir pieejami I1dz 2 gadiem p&c imunizacijas. P&tfjuma VLA1553-321
lidz 1 gadam p&c imunizacijas tiks noverota 12 Iidz <18 gadus vecu pusaudzu apaksgrupa.

Seroreakcijas raditajs

Pieaugusie

Galvenaja petijuma VLA1553-301 98,9 % dalibnieku, kuriem tika ievadits IXCHIQ, 28 dienas p&c
vakcinacijas CHIKV specifisko neitralizgjoso antivielu titrs bija > 150 uPRNT50. Sis procentualais
Ipatsvars saglabajas Iidz pat 6 mé&nesiem péc vakcinacijas (96,3 %). Skatit 2. tabulu. Tikai 1,6 %
(n=4/251) ar IXCHIQ vakcinéto dalibnieku 8. diena CHIKV specifisko neitraliz&joSo antivielu titrs
bija > 150 uPRNTS50. VLA1553-301 placebo grupa nevienam dalibniekam nebija CHIKV specifisko
neitralizgjoSo antivielu atbildes reakcijas > 150 uPRNTS50.

2. tabula. Seroreakcijas raditajs laika gaita, kas noteikts ar pPRNTS5 testu, petjjuma VLA1553-
301 (PP populacija)

Pétijums VLA1553-301
Terapija Placebo IXCHIQ

N=96 N=266

(n [95 % TI]) (n (%) [95 % TI])
Sakotngji (1. diena) 0(0) 0(0)
28 dienas pec vakcinacijas | 0 [0,0, 3,8] 263 (98,9) [96,7, 99,8]
6 ménesus pec vakcinacijas | 0 [0,0, 4,0] 233(96,3) [93,1, 98,3]

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; pPRNTso = 50 % mikroplasu tests ar redukcijas neitralizacijas
metodi (micro plaque reduction neutralisation test, \PRNT); PP = protokola paredzeta (populacija).

Pusaudzi no 12 lidz < 18 gadiem

Pusaudzu petijuma VLA1553-321 98,8 % (248/251) dalibnieku, kuriem tika ievadits IXCHIQ,

28 dienas péc vakcinacijas CHIKV specifisko neitralizéjoso antivielu titrs bija > 150 uPRNTS50. Sis
procentualais Tpatsvars saglabajas Iidz 6 méneSiem péc vakcinacijas (99,1 % (232/234). 5,7 %
(n=14/245) ar IXCHIQ vakcingto seronegativo dalibnieku 8. diena CHIKYV specifisko neitraliz&joso
antivielu titrs bija > 150 pPRNTS50. DomingjoSajam vairakumam CHIKYV seropozitivo dalibnieku
(50/52) pirms vakcinacijas ar IXCHIQ CHIKYV specifisko neitraliz€joSo antivielu titrs bija > 150
pPRNT50. Sis procentualais Tpatsvars saglabajas 28 dienas péc vakcinacijas (52/52) un 6 ménesus péc
vakcinacijas (45/46).

3. tabula. Seroreakcijas raditajs laika gaita, kas noteikts ar uPRNT35 testu, petljuma VLA1553-
321 (PP populacija)

Pétijums VLA1553-321

Terapija Placebo | IXCHIQ




Seronegativi Seropozitivi Seronegativi Seropozitivi
N=42 N=6 N=251 N=52
(n (%) [95 % m (%) [95 % TI]) | (n (%) [95% TI)) (n (%) [95% TI])
TI])
Sakotngji (1. 0(0) 6 (100) 0(0) 50 (96,2)
diena)
28 dienas péc 1(2,4%) 6 (100) 248 (98,8) 52 (100)
vakcinacijas [0,1,12,6] [54,1, 100,0] [96,5, 99,8] [93,2, 100,0]
6 méneSus pec | 0 (0 %) 6 (100) 232(99,1) 45 (97,8)
vakcinacijas [0,0, 9,0] [54,1, 100,0] [96,9, 99.9] [88,5, 99,9]

Saisinajumi: TI = ticamibas intervals; pPRNTso = 50 % mikroplasu tests ar redukcijas neitralizacijas
metodi (micro plaque reduction neutralisation test, \PRNT); PP = protokola paredzeta (populacija).

Antivielu noturiba

VLA1553-303 pétijuma tika novertéta imiinas atbildes reakcijas noturiba 12 un 24 ménesSus péc
vakcinacijas. Visiem Siem dalibniekiem sakotngji (pirms vakcinacijas) CHIKV specifiskas
neitraliz€josas antivielas bija negativas. Dalibnieku Tpatsvars ar CHIKV specifisku neitraliz&josu
antivielu atbildes reakciju > 150 uPRNTS50 bija 99,5 % (183/184) un 97,1 % (268/276) attiecigi 1 un
2 gadus péc vakcinacijas.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt pétijumu rezultatus IXCHIQ vakcinai viena vai
vairakas pediatriskas populacijas apak$grupas aktivai imunizacijai, lai noverstu ¢ikungunjas virusa
(CHIKYV) izraisttu slimibu (informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Neattiecas uz vakcmam.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par atkartotu devu toksicitati un toksisku ietekmi uz
reproduktivitati un attistibu neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Reproduktivas toksicitates petijums ar zurku matit€ém paradija, ka IXCHIQ, lietota pirms un péc
parosanas, neietekméja reproduktivos parametrus, dzemdibas, augla vai mazulu attistibu. Tika iegti
pieradijumi par IXCHIQ specifisko antivielu parne$anu caur placentu un ar pienu (skatit

4.6. apakspunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Pulveris

Saharoze

D-sorbits

L-metionins

Trinatrija citrata dihidrats

Magnija hlorids

Kalija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats

Cilveka albumins (rHA), rekombinants, iegiits raugos (Saccharomyces cerevisiae)
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Skidinatajs

Sterils Gidens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas péttjumu trukuma deél $is zales nedrikst sajaukt (lietot maisfjuma) ar citam zalem.
6.3. UzglabaSanas laiks

Neatverts flakons

2 gadi.
Nesasaldét.

Péc sagatavoSanas lietoSanai

LietoSanai sagatavotas vakcinas stabilitate ir pieradita 2 stundas, ja to uzglaba ledusskapi (2 °C—8 °C)
vai istabas temperattra (15 °C-25 °C). P&c 57 laika, sagatavota vakcina jaizmet.

No mikrobiologijas viedokla vakcina ir jaizlieto nekavgjoties péc pirmas atvérsanas. Ja ta netiek
izlietota uzreiz, par uzglabasanas laiku un apstakliem lietoSanas laika atbildigs ir lietotajs.

6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (temperattira no 2 °C Iidz 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Stabilitates dati liecina, ka vakcinas sastavdalas ir stabilas 24 stundas neatvertos flakonos, ja tiek
uzglabatas temperatiira no 23 °C lidz 27 °C. P&c §1 perioda beigam IXCHIQ nekav&joties jaizlieto vai
jaiznicina. Sie dati ir paredzeti tikai ka vadlinijas veselibas apriipes specialistiem Tslaicigas
temperatiiras parsnieg$anas gadijuma, tie nav ieteicamie uzglabasanas vai transportéSanas nosacijumi.
Uzglabasanas nosacijumus pec zalu sagatavoSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

IXCHIQ tiek piegadats kartona kastite, kura ir:
e Viens vienas devas flakons (I klases stikls) ar liofiliz€tu vakcinas pulveri, kas noslegts ar
gumijas aizbazni (brombutils) un nonemamu aluminija vacinu ar polipropiléna aizdari.
e Viena s$kidinatgja pilnslirce ar 0,5 ml sterila tidens injekcijam , noslégta ar gumijas aizbazni
(Flurotec® ) un uzgala vacinu (brombutils) (iepakojuma bez adatam).

e Iepakojuma lielums: 1 flakons ar pulveri, 1 pilnSlirce ar $kidinataju bez adatam.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvide$anai un citi noradijumi par riko$anos

SagatavoS$ana ievadiSanai

Pirms ievadiSanas vakcina jaskidina tikai pievienotaja skidinataja.

LietoSanai sagatavota vakcina ir dzidrs, bezkrasains Iidz viegli dzeltenigs Skidums. Pirms ievadiSanas
vizuali japarbauda, vai vakcina nesatur dalinas un vai nav mainfjusies tas krasa, ja to atlauj Skidums un
iepakojums. Ja tiek noveérots kads no Siem nosacijumiem, neievadiet vakcinu.
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Vakcinas sagatavoSanai jaizmanto (22-25G) adata ar atbilstosu garumu, vélams vismaz 40 mm (1
1/2").

St Slirce ir tikai vienreizgjai lietoSanai.

1. attéls.

1) Péc $lirces vacina nonemsanas piestiprinat adatu Slirces Luera
savienojumam.

2. attéls.

2) Notirit flakona aizbazni. Lénam ievadit visu pilnslirces saturu
(skidinatajs) flakona (pulveris).

3. attéls.

ot w1 — 1=

flakonu.

4) P&c pagrozisanas pagaidit vismaz vienu miniiti, lai vakcina pilniba izskistu.
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4. attels.

vakcinas saturu (0,5 ml) taja pasa slirce. Neapgriezt otradi flakonu, lai
nodroSinatu pilnigu sagatavota tilpuma ievilkSanu $lirce.

------

izlietota, izmest sagatavoto vakcimu (skatit 6.3. apakSpunktu).

Likvidésana

Sis zales satur genétiski modificétus organismus (GMO).

Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietéjam farmaceitisko atkritumu
likvidesanas prasibam. lesp&jamas nopludes nekavgjoties janotira un jadezinfic€ saskana ar vietgjiem
noteikumiem. Izlietoto §lirci un adatu izmest asu instrumentu konteinera, pieméram, aizverama,
necaurdurama konteinera.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Vienna, Austrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1828/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2024. gada 28. jlinijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I)
UN RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

Valneva Scotland Limited
Oakbank Park Road
Livingston EH53 0TG
Skotija, Apvienota Karaliste

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna

Austrija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.
. Oficiala serijas izlaide
Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 114. pantu oficialu s€rijas izlaidi veiks valsts laboratorija
vai cita §$im mérkim apstiprinata laboratorija.
C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)
So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.
Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.
D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)
Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
Atjauninats RPP jaiesniedz:

e péc Eiropas Zalu agenturas pieprasijuma;

e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo IpasSi gadijumos, kad sanemta jauna

informacija, kas var bitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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. Saistibas veikt pécregistracijas pasakumus

Registracijas apliecibas Ipasniekam noteikta laika perioda javeic turpmak noraditie pasakumi:

simptomatiskas, laboratoriski apstiprinatas ¢ikungunjas profilakse péc
vienreiz&jas vakcinacijas ar IXCHIQ pieaugusajiem endémiskas teritorijas.

Apraksts Izpildes
termins
P&cregistracijas efektivitates petijums (PAES): Lai apstiprinatu IXCHIQ Galiga
efektivitati 12 gadus vecam un vecakdm personam, RAI saskana ar saskanotu zinojuma
protokolu javeic un jaiesniedz rezultati randomiz&tam, kontrolétam pétjjumam ar | termins:
pragmatiskiem elementiem, lai novertetu IXCHIQ vakcinacijas efektivitati 2029. gada

31. decembris
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARBINA

1. ZALU NOSAUKUMS

IXCHIQ pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Cikungunjas vakcina (dziva)
Chikungunya vaccine (live)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

------

mazak ka 3,0 10g10 TCIDso.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris

Saharoze

D-sorbits

L-metionins

Trinatrija citrata dihidrats

Magnija hlorids

Kalija hidrogénfosfats

Kalija dihidrogénfosfats
rekombinants cilvéka albumins (rHA)

Skidinatajs
Sterils tidens injekcijam

Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai.
1 flakons ar pulveri
1 pilnslirce ar skidinataju

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Intramuskularai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izmetiet sagatavoto vakcinu, ja ta nav izlietota 2 stundu laikaglabajot ledusskapi (2 °C — 8 °C) vai
istabas temperattira (15 °C — 25 °C).

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

Iznicinat saskana ar vietgjiem noradijumiem par farmaceitiskajiem atkritumiem.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vienna

Austrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/24/1828/001

‘ 13. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta neieklausanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC {
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PULVERA FLAKONA ETIKETE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

IXCHIQ pulveris injekcijas Skidumam.
Cikungunjas vakcina (dziva)
Chikungunya vaccine (live)

im.

2.  LIETOSANAS VEIDS

Intramuskularai lietoSanai

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

PR T R

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

IXCHIQ skidinatajs

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

‘ 4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

IXCHIQ pulveris un Skidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
Cikungunjas vakcina (dziva)
Chikungunya vaccine (live)

véim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat

1. Kas ir IXCHIQ un kadam nolukam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms IXCHIQ lietoSanas
3. Kalietot IXCHIQ

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat IXCHIQ

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir IXCHIQ un kadam nolikam to lieto

IXCHIQ ir vakcina, kas palidz aizsargat pieaugusos un pusaudzus vecuma no 12 lidz 64 gadiem pret
Cikungunjas virusa (CHIKYV) izraisitu slimibu.

Cikungunja ir slimiba, ko izraisa ¢ikungunjas viruss (CHIKV), kas sastopams Amerikas, Afrikas,
Dienvidaustrumazijas, Indijas un Klusa okeana regiona subtropu regionos. CHIKV cilvékiem izplatas
infic€ta moskita koduma rezultata. Lielakajai dalai ar CHIKV infic&to cilvéku rodas peksns drudzis un
stipras sapes vairakas locitavas. Citi simptomi var biit galvassapes, muskulu sapes, locitavu pietikums
vai izsitumi. Sie simptomi parasti izzid 7 lidz 10 dienu laika, bet simptomi var saglabaties ménesiem
vai gadiem ilgi.

Vispirms konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu, lai izlemtu, vai Jums vajadzetu
vakcinéties ar So vakcinu.

Ka strada §1 vakcina

IXCHIQ iedarbojas, iemacot imiinsist€émai (organisma dabiskajai aizsardzibai) aizsargaties pret
CHIKYV. Vakcina satur virusa formu, kas laboratorija ir novajinats tik stipri, lai tas nevar€tu vairoties.
Kad organisms saskaras ar $o novajinato virusa versiju, imiinsistéma to atpazist un razo antivielas, lai
tam uzbruktu. Kad vakcinéta persona vélak nonak saskar€ ar virusu, tas imiinsisteéma to atpazis un bis
gatava aizsargat organismu pret to. Tas palidz tos pasargat no saslimsanas.

2. Kas Jums jazina pirms IXCHIQ lietoSanas

Nelietojiet vakcinu $ados gadijumos:
- jaJums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta minéto) §is vakcinas sastavdalu.
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- Ja Jusu imiinsistémai ir samazinata sp€ja cinities ar infekcijam un citam slimibam (imiindeficits)
vai ja Jusu imiinsist€éma ir novajinata (iminkompromitéta) kadas slimibas vai zalu (piemé&ram,
veza un kimijterapijas, iedzimtu iminsist€mas problému, ilgstosas iminsistému novajinosu zalu,
pieméram, kortikosteroidu vai imiinsupresantu, lietoSanas vai HIV infekcijas) del.

- Jaesat vecuma no 65 gadiem.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms IXCHIQ lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

- Ja Jums péc jebkadas citas vakcinas ievadiSanas ir bijusi smaga alergiska reakcija.

- Ja Jums ir trauksme, kas saistita ar adatam vai injekcijam, vai ja Jiis kadreiz esat zaudgjis samanu
pec injekcijas.

- Ja Jums ir ar asinoSanu saistiti traucg€jumi vai viegli rodas zilumi, vai lietojat zales asins receklu
veidoSanas noversanai.

- Ja Jums nesen ir bijis drudzis (kermena temperatiira parsniedz 38 °C). Jiis varat vakcingties, ja
Jums ir viegls drudzis vai aug§gjo elpcelu infekcija, pieméram, saauksteSanas.

Nenododiet asinis vismaz 4 nedglas p&c vakcinacijas ar IXCHIQ.

Ja neesat parliecinats, vai kads no iepriek§ min&tajiem gadijumiem attiecas uz Jums, pirms vakcinas
ievadiSanas konsultgjieties ar savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

IXCHIQ var pilniba neaizsargat visus, kas sanem vakcinu.
IXCHIQ neaizsarga pret citam slimibam, ko parnésa moskiti.

Pat pec IXCHIQ vakcinas sanems$anas Jums joprojam jaaizsargajas no moskitu kodumiem. Celojot uz
cikungunjas virusa skartajam valstim, lietojiet kukainus atbaidosus lidzeklus, valkajiet kreklus un
bikses ar garam piedurkném un uzturieties vietas, kur ir gaisa kondicionieri vai logu un durvju tikli.

Bérni un pusaudzi
IXCHIQ var lietot pusaudziem no 12 gadu vecuma. IXCHIQ nav pilniba parbaudits jaunieSiem lidz
12 gadu vecumam (neieskaitot). To nevajadzetu lietot Saja vecuma grupa.

Citas zales un IXCHIQ
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja JUs esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms §is vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

IXCHIQ iedarbiba nav pétita griitniec€m un barojosam matem.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Dazas no IXCHIQ vakcinas blakusparadibam (skatit 4. punktu) var 1slaicigi ietekmé&t sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja p&c vakcinacijas jiitaties slikti, nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus. Pirms transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu
apkalposanas pagaidiet, [1dz §1s paradibas ir izzudusas.

IXCHIQ satur natriju un kaliju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) deva, biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.
Sis zales satur mazak par 1 mmol kalija (39 mg) deva, biitiba tas ir ,,kaliju nesaturosas”.

3. Ka lietot IXCHIQ

25



IXCHIQ tiek lictots ka vienreiz&ja 0,5 ml injekcija augSdelma muskuli, ko veic arsts, farmaceits vai
medicinas masa.

Deva pusaudziem no 12 < 18 gadiem ir tada pati ka pieaugusajiem.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §is vakcinas lietoSanu, jautdjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4.

Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja rodas smagas alergiskas reakcijas simptomi, steidzami sazinieties ar arstu. Sadas reakcijas var
ietvert jebkuru no sadiem simptomiem:

apgriitinata elpoSana
aizsmakums vai sékSana
natrene vai izsitumi

ltpu, sejas vai rikles tiska
reibonis

vajums

atra sirdsdarbiba

P&c §1s vakcinas sanemsanas var rasties art $adas blakusparadibas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

galvassapes

slikta dusa (nelabums)

nogurums (vajums)

muskulu sapes (mialgija)

locttavu sapes (artralgija)

drudzis

jutigums, sapes, apsartums (erit€ma), saciet€jums (induracija) vai pietikums injekcijas vieta,
zems leikocTtu ltmenis

augsts aknu enzimu Itmenis, ko nosaka asins analizgs

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilveékiem):

pietiikusi limfmezgli (limfadenopatija)
adas izsitumi

drebuli

muguras sapes

reibonis

caureja

vemsana

acu sapes

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

tirpSana, dedzinoSa vai durosa sajita, kas parasti ir jitama plaukstas, rokas, kajas vai pedas
(parestézija)

acs plakstinu asinsvadu paplasinasanas un apsartums

zvaniSana vai knudona ausTs (tinits)

elpas trikums (aizdusa)

parméeriga svisana (hiperhidroze)

fizisks vajums (asténija)

apaksstilbu vai roku pietiikums (periféra tuska)
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Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem):
e mazs tidens un natrija daudzums asinis (hipovolémiska hiponatrémija).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju.*

5.  Ka uzglabat IXCHIQ

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
Par So zalu uzglabasanu un pareizu neizlietoto zalu iznicinasanu ir atbildigs Jiisu arsts, farmaceits vai
medicinas masa. Turpmaka informacija ir paredz&ta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, flakona un §lirces péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskap1 (temperatiira no 2 °C Iidz 8 °C). Nesasaldgt.

LietoSanai sagatavotas vakcinas stabilitate ir pieradita 2 stundas, ja to uzglaba ledusskapi (2 °C—8 °C)
vai istabas temperatiira (15 °C — 25 °C). P&c $7 laika, sagatavota vakcina jaizmet.

No mikrobiologijas viedokla vakcina ir jaizlieto nekavgjoties péc pirmas atvérsanas. Ja ta netiek
izlietota uzreiz, par uzglabasanas laiku un apstakliem lietoSanas laika atbildigs ir lietotajs.

Neizmetiet vakcinas kanalizacija vai sadzives atkritumos. So vakcinu likvid@s Jiisu arsts vai medmasa.
Sie pasakumi palidzes aizsargat vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

IXCHIQ saturs

P&c iz§kidinasanas 1 deva (0,5 ml) satur Cikungunjas virusu (dzivu, novajinatu)*, ne mazak ka
3,0 10g1o TCIDso**.

* Jegiits Vero Stnas

** 50 % audu kultiiras infekcioza deva

Sis zales satur genétiski modificétus organismus (GMO).

Citas sastavdalas ir:

Pulveris: saharoze, D-sorbits, L-metionins, trinatrija citrata dihidrats, magnija hlorids, kalija
hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats un rekombinéts cilvéka albumins (rHA, kas iegiits rauga
(Saccharomyces cerevisiae)).

Skidinatajs: Sterils Gidens injekcijam

Skatit 2. punktu "vakcina satur natriju un kaliju".

IXCHIQ argjais izskats un iepakojums

IXCHIQ ir pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai. Pulveris ir balts 11dz viegli
iedzeltens. Skidums ir dzidrs, bezkrasains skidrums.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Katrs IXCHIQ iepakojums satur:
- 1 flakons ar baltu Iidz viegli iedzeltenu pulveri 1 devai.
- 1 pilnslirce ar $kidinataju — sterils fidens dzidra Skiduma veida.

Abu komponentu (flakona un $lirces) saturs jasajauc pirms vakcinacijas, nodrosinot vienu 0,5 ml devu.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Vienna

Austrija

infoixchig@valneva.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu

< >
Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Pirms ievadiSanas vakcina jaskidina tikai pievienotaja skidinataja.

Vakcinas $kidinasanai jaizmanto (22-25G) adata ar atbilstosu garumu, vélams vismaz 40 mm (1 1/2").
Si slirce ir tikai vienreizgjai lietoSanai.

LietoSanai sagatavota vakcina ir dzidrs, bezkrasains lidz viegli dzeltenigs Skidums. Pirms ievadiSanas

vizuali japarbauda, vai vakcina nesatur dalinas un vai nav mainjusies tas krasa, ja to atlauj Skidums un
iepakojums. Ja tiek noveérots kads no Siemnosacijumiem, neievadiet vakcinu.

1. attéls.

1) P&c §lirces vacina nonemsanas piestipriniet adatu §lirces Luera savienojumam.
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2. attéels.

2) Notiriet flakona aizbazni. Lénam ievadiet visu pilnslirces saturu ($kidinatajs)
flakona (pulveris).

3. attéels.

.....

otradi flakonu.
4) P&c pavirpinasanas pagaidiet vismaz vienu mintti, lai vakcina pilniba
iz8kistu.

4. attéels.

—_ 1 =

vakcinas saturu (0,5 ml) taja pasa $lirce. Neapgrieziet otradi flakonu, lai
nodros$inatu pilnigu sagatavota tilpuma ievilkSanu §lirce.

------

izmetiet sagatavoto vakcinu.

Likvidésana

Sis zales satur genétiski modificétus organismus (GMO). Neizlietotas vakcinas vai izlietotie materiali
jaiznicina atbilstos$i viet€jiem farmaceitisko atkritumu likvidéSanas noradijumiem. Iesp&jamas

noplides nekavgjoties janotira un jadezinfice saskana ar vietgjiem noteikumiem. Izlietoto §lirci un
adatu izmetiet asiem priekSmetiem paredzg€ta tvertng, pieméram, aizverama, necaurdurama tvertne.
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