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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IXCHIQ proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw Chikungunya (zywa)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera:
Wirus Chikungunya (CHIKYV), szczep ASnsP3 (zywy, atenuowany)* nie mniej niz 3,0 logio TCIDso**

* Wytworzony w komorkach Vero
** 50% dawki zakaznej dla hodowli tkankowych

Ten produkt zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Przed rekonstytucja liofilizowana szczepionka ma posta¢ jednorodnego proszku o barwie biatej do
lekko zottawej. Rozpuszczalnik jest klarownym, bezbarwnym ptynem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy IXCHIQ jest wskazany do czynnego uodparniania w celu zapobiegania chorobie
wywotywanej przez wirus Chikungunya (CHIKV) u 0s6b w wieku od 12 do 64 lat.

Stosowanie tej szczepionki powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Osoby w wieku 12 lat i starsze

Produkt leczniczy IXCHIQ podaje si¢ w pojedynczej dawce 0,5 ml.

Ponowne szczepienie (dawka przypominajgca)

Nie ustalono konieczno$ci ponownego szczepienia.



Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 12 lat

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani immunogennos$ci produktu leczniczego IXCHIQ u dzieci
w wieku ponizej 12 lat. Brak dostepnych danych dotyczacych dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania

Wylacznie do wstrzykiwan domig$niowych po rekonstytucji.

Produkt leczniczy IXCHIQ nalezy poda¢ domig¢$éniowo w migsienh naramienny w ciggu 2 godzin od
rozpuszczenia.

Szczepionki nie nalezy miesza¢ w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami lub produktami
leczniczymi.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Osoby z niedoborami odporno$ci badz obnizong odpornoscia spowodowana choroba lub leczeniem
(np. z powodu nowotwordéw krwi i guzow litych, otrzymywania chemioterapii, wrodzonych
niedoboroéw odpornosci, dlugotrwatego leczenia immunosupresyjnego lub pacjenci z zakazeniem
wirusem HIV ze znacznie obnizong odpornoscia).

Osoby w wieku 65 lat i starsze

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢ 1 anafilaksja

Odpowiednia farmakoterapia i nadzor powinny by¢ zawsze tatwo dostepne na wypadek wystapienia
zdarzenia anafilaktycznego po podaniu szczepionki. Po szczepieniu zaleca si¢ Scista obserwacje przez
co najmniej 15 minut.

Reakcje lekowe

W zwigzku ze szczepieniem mogg wystapic reakcje lekowe, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie),
hiperwentylacja lub reakcje zwigzane ze stresem, jako reakcja psychogenna na wstrzyknigcie za
pomocy igly. Wazne jest, aby zastosowa¢ $rodki ostrozno$ci w celu uniknigcia obrazen
spowodowanych omdleniem.

Choroba wspdlistniejaca

Szczepienie nalezy odroczy¢ u 0sob z ostra, cigzkg chorobg przebiegajaca z gorgczka lub u ktérych
wystepuje ostre zakazenie. Obecnos¢ tagodnego zakazenia i (lub) stanu podgoragczkowego nie
powinny powodowac¢ odroczenia szczepienia.

Matoptytkowo$€ 1 zaburzenia krzepniecia

Szczepionke nalezy podawac z zachowaniem ostrozno$ci u 0so6b otrzymujacych leki
przeciwzakrzepowe lub osob z matoptytkowoscig lub jakimikolwiek zaburzeniami krzepnigcia (takimi



jak hemofilia), poniewaz po wstrzyknigciu domigsniowym u tych oso6b mogg wystgpi¢ krwawienia lub
wybroczyny.

Ograniczenia skutecznosci szczepionki

Zdolnos¢ produktu leczniczego IXCHIQ do zapobiegania chorobie wywotlanej wirusem Chikungunya
okreslono na podstawie serologicznego zastepczego punktu koncowego (patrz punkt 5.1). Podobnie jak
w przypadku wszystkich szczepionek, ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie wystapi¢ u
wszystkich zaszczepionych osob. Po szczepieniu zaleca si¢ dalsze stosowanie §rodkéw ochrony przed
ugryzieniami komarow.

Cigza

Podejmujac decyzje¢ o podaniu produktu leczniczego IXCHIQ w okresie cigzy, nalezy wzia¢ pod
uwage ryzyko zakazenia CHIKYV typu dzikiego u danej osoby, wiek cigzowy oraz ryzyko dla ptodu
lub noworodka w wyniku pionowe;j transmisji wirusa CHIKV typu dzikiego (patrz punkt 4.6).

Krwiodawstwo

Wiremig¢ szczepionkowg wykryto u 90% uczestnikow 3 dni po szczepieniu. Odsetek 0sob
zaszczepionych z wykrywalnym wirusem spadt do 17% w ciggu 7 dni po podaniu produktu
leczniczego IXCHIQ, a 15 dni po szczepieniu nie wykryto wiremii szczepionkowej. Patrz punkty 4.6 i
4.8.

Osoby, ktorym podano produkt leczniczy IXCHIQ, nie powinny oddawac¢ krwi przez co najmniej 4
tygodnie po szczepieniu.

Reakcje niepozadane przypominajace zakazenie wirusem Chikungunya

Produkt leczniczy IXCHIQ moze powodowac¢ cigzkie lub dtugotrwate reakcje niepozgdane
przypominajace zakazenie wirusem Chikungunya (patrz punkt 4.8).

Séd

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, to znaczy produkt uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Potas

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu w dawce, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od potasu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie z innymi szczepionkami

Nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania produktu leczniczego IXCHIQ z innymi szczepionkami,
poniewaz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa ani immunogennos$ci po jednoczesnym podaniu
produktu leczniczego IXCHIQ z innymi szczepionkami.

Podanie immunoglobulin, przetoczenie krwi lub osocza w ciggu 3 miesi¢cy przed lub do 1 miesigca po
podaniu szczepionki IXCHIQ moze zaktocac oczekiwang odpowiedZz immunologiczng.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza



W badaniach na zwierzgtach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania produktu leczniczego IXCHIQ u kobiet w cigzy.
Dane te nie sg wystarczajace, aby stwierdzi¢ brak potencjalnego wptywu produktu leczniczego IXCHIQ
na cigze, rozwoj zarodka i ptodu, pordd oraz rozwdj pourodzeniowy.

Pionowa transmisja wirusa CHIKV typu dzikiego od cigzarnych z wiremia w momencie porodu jest
czesta i moze powodowaé potencjalnie Smiertelng chorobe CHIKV u noworodkow. Wiremia
poszczepienna wystepuje w pierwszym tygodniu po podaniu produktu leczniczego IXCHIQ i ustepuje
po 14 dniach od szczepienia. Nie wiadomo, czy wirus szczepionkowy moze by¢ przenoszony droga
pionowa i powodowac¢ reakcje niepozadane u ptodu lub noworodka.

Podejmujac decyzj¢ o podaniu produktu leczniczego IXCHIQ w okresie cigzy, nalezy wzia¢ pod uwage
ryzyko zakazenia CHIKV typu dzikiego u danej osoby, wiek ciazowy oraz ryzyko dla plodu lub
noworodka w wyniku pionowej transmisji wirusa CHIKV typu dzikiego.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy IXCHIQ przenika do mleka matki. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka
dla dziecka karmionego piersig. Nalezy rozwazy¢ rozwojowe i zdrowotne korzysci wynikajace z
karmienia piersia, a takze kliniczne zapotrzebowanie matki na produkt leczniczy IXCHIQ oraz wszelkie
potencjalne dziatania niepozadane produktu leczniczego IXCHIQ na dziecko karmione piersia.

W badaniach na zwierzetach nie wykazano bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
laktacje (patrz punkt 5.3).

Plodnosé

Nie przeprowadzono specjalnych badan dotyczacych ptodnosci.

W badaniach na zwierzetach nie wykazano szkodliwego wptywu na ptodno$¢ samic (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy IXCHIQ nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak niektore dziatania wymienione w punkcie 4.8 moga
przej$ciowo wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dorosli w wieku >18 lat

Ogdlne bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego IXCHIQ opiera si¢ na analizie zbiorczych
danych dotyczacych bezpieczenstwa z trzech zakonczonych badan klinicznych fazy I i 111
przeprowadzonych w USA z udziatem 3610 uczestnikow w wieku >18 lat, ktorzy otrzymali jedna
dawke produktu leczniczego IXCHIQ. Okres obserwacji wynosit 6 miesigcy.

Najczestszymi reakcjami w miejscu szczepienia byly tkliwosé (10,8%) 1 bol (6,1%). Najczestszymi
ogolnoustrojowymi reakcjami niepozadanymi byty: bol gtowy (32%), zmeczenie (29,4%), bol migéni
(23,7%), bol stawow (16,6%), goraczka (13,8%) i nudnosci (11,4%).



Miodziez w wieku od 12 do <18 lat

Bezpieczenstwo stosowania u mtodziezy w wieku od 12 do <18 lat oceniano u 502 uczestnikow

w Brazylii, ktorzy otrzymali jedng dawke produktu leczniczego IXCHIQ. Okres obserwacji wynosit
6 miesiecy. U 18,7% uczestnikow wystepowaty juz wczesniej przeciwciata przeciw wirusowi
Chikungunya (94 nastolatkow).

Najczestszymi reakcjami w miejscu szczepienia u mtodziezy w wieku od 12 do <18 lat byty tkliwos¢
(19,9%) 1 bol (19,3%). Najczestszymi ogolnoustrojowymi reakcjami niepozadanymi byty: bol glowy
(51,0%), bol migsni (26,9%), goraczka (24,1%), zmeczenie (22,3%), nudnosci (15,9%) 1 bol stawow
(12,9%).

Mitodziez seropozytywna na poczqtku badania

Odsetek uczestnikow, u ktorych wystapity oczekiwane ogodlnoustrojowe dziatania niepozadane, byt
wyzszy wsrod osob seronegatywnych na poczatku badania, zaszczepionych produktem leczniczym
IXCHIQ, niz wérod uczestnikow seropozytywnych na poczatku badania, zaszczepionych produktem
leczniczym IXCHIQ (odpowiednio: 67,9% i 44,7%). Odsetek uczestnikow, u ktorych wystapity
oczekiwane miejscowe zdarzenia niepozadane i nicoczekiwane zdarzenia niepozadane, byt podobny
w grupach, ktorym podano IXCHIQ w kazdej podgrupie.

Parametry laboratoryjne

Dorosli w wieku >18 lat

Najczestszymi nieprawidlowymi parametrami laboratoryjnymi byty neutropenia (41,8%), leukopenia
(31,2%), limfopenia (22,3%), zwigkszona aktywnos$¢ aminotransferazy alaninowej (AIAT: 15,5%) i
zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy asparaginianowej (AspAT: 11,7%) (na podstawie podgrupy
oceny immunogennosci sktadajacej si¢ z 372 biorcéw produktu leczniczego IXCHIQ).

Miodziez w wieku od 12 do <18 lat

Najczestszymi nieprawidlowymi parametrami laboratoryjnymi byty neutropenia (40,2%), leukopenia
(16,8%), limfopenia (11,6%) (na podstawie podgrupy oceny immunogennosci sktadajgcej si¢

z 328 biorcow produktu leczniczego IXCHIQ).

Wiremia szczepionkowa i wydalanie

Wykazano obecnos¢ wirusa szczepionkowego we krwi i moczu. Moze on rowniez wystepowaé w
innych ptynach ustrojowych. W jednym badaniu klinicznym z udziatem dorostych (VLA1553-101)
oceniano wiremi¢ szczepionkowg i wydalanie (mierzone metodami amplifikacji genomu) po
szczepieniu produktem leczniczym IXCHIQ. Wiremi¢ wykryto u 90% uczestnikow 3 dni po
szczepieniu. Odsetek 0sob zaszczepionych z wykrywalnym wirusem spadt do 17% w ciggu 7 dni po
podaniu produktu leczniczego IXCHIQ, a 15 dni po szczepieniu nie wykryto wiremii szczepionkowe;j.
Jeden uczestnik wydalil wirusa szczepionkowego z moczem 7 dni po szczepieniu.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane wymieniono wedtug nastepujacych kategorii czgsto$ci wystepowania:
Bardzo czg¢sto: (=1/10),

Czesto: (od >1/100 do <1/10),

Niezbyt czgsto: (od >1/1000 do <1/100),

Rzadko: (od >1/10 000 do <1/1000),

Bardzo rzadko: (<1/10 000).

W obrebie kazdej grupy czestosci wystepowania reakcje niepozadane przedstawiono wedtug
malejacego nasilenia.



Tabela 1. Dzialania niepozadane u os6b w wieku 12 lat i starszych

Klasyfikacja  ukladéow i | Czestosé Dzialania niepozadane
narzadow
Zaburzenia krwi 1 uktadu Czesto Limfadenopatia®
chlonnego
Zaburzenia endokrynologiczne | Rzadko Hiponatremia hipowolemiczna®
Zaburzenia uktadu nerwowego | Bardzo czesto Bl glowy
Czgsto Zawroty glowy®
Niezbyt czesto Parestezje
Zaburzenia oka Czesto Bol oka®
Niezbyt czgsto Przekrwienie spojowek®
Zaburzenia ucha i blednika Niezbyt czesto Szumy uszne?
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Dusznosé

oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Zaburzenia zotadka 1 jelit Bardzo czgsto Nudnosci

Czesto Wymioty, biegunka
Zaburzenia skory i tkanki Czgsto Wysypka
podskornej Niezbyt czesto Nadmierna potliwo$¢
Zaburzenia mig¢Sniowo- Bardzo czgsto Bl migéni, bol stawow
szkieletowe i tkanki tgczne;j Czesto Bol plecow”
Zaburzenia ogodlne i stany w Bardzo czgsto Zmegczenie, goraczka, reakcje
miejscu podania w miejscu podania szczepionki

(tkliwos¢, bol, rumien,
stwardnienie, obrzek)

Czesto Dreszcze
Niezbyt czgsto Astenia®, obrzgki obwodowe®
Badania diagnostyczne Bardzo czgsto Zmniejszenie liczby bialych

krwinek?; podwyzszone

wartosci prob watrobowych™®

a. zglaszano wylacznie w przypadku dorostych, nie zglaszano w przypadku mtodziezy

b. bol oka i zawroty glowy wystepowaly czesto u mlodziezy, niezbyt czgsto u dorostych

c. zglaszano wylacznie w przypadku mlodziezy, nie zgtaszano w przypadku dorostych

d. w tym: leukopenia (zmniejszenie liczby leukocytdw), neutropenia (zmniejszenie liczby neutrofili) i limfopenia

(zmniejszenie liczby limfocytow).

e. w tym: zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej (AlAT) i zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy
asparaginianowej (AspAT).

Reakcje niepozadane przypominajace zakazenie wirusem Chikungunya

Dorosli

Wystepowanie pewnych kombinacji zdarzen niepozadanych, tzw. reakcji niepozadanych
przypominajacych zakazenie wirusem Chikungunya, zostato retrospektywnie ocenione w zbiorczych
danych dotyczacych bezpieczenstwa pochodzacych z badan klinicznych fazy 11 III (N = 3610).
Reakcje niepozadane przypominajgce zakazenie wirusem Chikungunya byty szeroko zdefiniowane, tj.
wystepowanie gorgczki (>38°C) i co najmniej jednego innego objawu zglaszanego rowniez w
przypadku ostrej postaci choroby Chikungunya, w tym bdle stawdw lub zapalenie stawow, bole
miesni, bol glowy, bol plecow, wysypka, powickszenie weztdw chtonnych, oraz niektore objawy
neurologiczne, kardiologiczne lub oczne; w ciggu 30 dni po szczepieniu, niezaleznie od momentu
wystapienia, nasilenia i czasu trwania poszczegolnych objawow.



Kombinacje zdarzen niepozgdanych kwalifikujacych si¢ jako reakcje niepozgdane przypominajgce
zakazenie wirusem Chikungunya zgloszono u 12,1% uczestnikow. Wsrod nich najczgsciej
wystepowaty kombinacje goraczki z bolem glowy, zmeczeniem, boélem migsni lub bolem stawow, a
wszystkie pozostate objawy zgloszono w mniej niz 10% reakcji niepozadanych przypominajacych
zakazenie wirusem Chikungunya. Zgtaszane objawy byty w wiekszos$ci fagodne. 1,8% uczestnikdw
zglosilo co najmniej jeden powazny objaw, najczgséciej goragczke lub bole stawdw. Mediana
wystapienia reakcji niepozadanych przypominajacych zakazenie wirusem Chikungunya wynosita 3
dni po szczepieniu, a $redni czas do ustgpienia wynidst 4 dni. Dhuzej utrzymujace si¢ objawy, trwajace
>30 dni, wystapity u 0,4% uczestnikow.

Miodziez w wieku od 12 do <18 lat

Wystepowanie reakcji niepozadanych przypominajacych zakazenie wirusem Chikungunya

u miodziezy (w wieku od 12 do <18 lat) oceniono w analizie post hoc obejmujacej 502 uczestnikdw
badania fazy III wsrdd nastolatkow. Reakcje niepozadane przypominajace zakazenie wirusem
Chikungunya u mtodziezy zdefiniowano jako wystepowanie goraczki (>37,8°C) i co najmniej jednego
innego objawu zglaszanego rowniez w przypadku ostrej postaci choroby Chikungunya, w tym
bolstawow lub zapalenie stawow, bole migsni, bol gtowy lub pewne objawy neurologiczne lub oczne,
wysypka lub pewne objawy skérne w ciagu 30 dni po szczepieniu, niezaleznie od momentu
wystapienia, nasilenia i czasu trwania poszczegolnych objawow. Reakcje niepozadane
przypominajace zakazenie wirusem Chikungunya zgtoszono w przypadku 23,1% nastolatkow. Wsrod
nich najczesciej wystepowaly kombinacje goraczki z bélem glowy, bélem mieéni, zmeczeniem lub
bolem stawow, a wszystkie pozostate objawy zgloszono w przypadku mniej niz 10% uczestnikow.
3,6% uczestnikow zgtosito co najmniej jeden powazny objaw, najczgsciej goraczke lub bol glowy.
Mediana wystgpienia reakcji niepozadanych przypominajacych zakazenie wirusem Chikungunya
wynosita 2 dni po szczepieniu, a $redni czas do ustagpienia wynidst 4 dni. W przypadku mtodziezy nie
zglaszano dtuzej trwajacych reakcjach niepozadanych przypominajacych zakazenie wirusem
Chikungunya (tj. co najmniej jeden objaw utrzymujacy si¢ przez >30 dni).

Miodziez seropozytywna na poczqtku badania

Odsetek uczestnikow, u ktorych wystapity reakcje niepozadane przypominajace zakazenie wirusem
Chikungunya, byt wyzszy wsrdd osob seronegatywnych na poczatku badania niz wsrod uczestnikow
seropozytywnych na poczatku badania, zaszczepionych produktem leczniczym IXCHIQ.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. W przypadku
przedawkowania zaleca si¢ monitorowanie parametrow zyciowych i ewentualne leczenie objawowe.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne szczepionki wirusowe, kod ATC: jeszcze nie przydzielono

Mechanizm dzialania



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

Produkt leczniczy IXCHIQ zawiera zywy, atenuowany CHIKV o genotypie ECSA/IOL. Doktadny
mechanizm ochrony przed zakazeniem i (lub) chorobg CHIKYV nie zostat ustalony. Produkt leczniczy
IXCHIQ wywotuje wytwarzanie przeciwcial neutralizujgcych przeciw CHIKV.

Immunogennos¢é

Brak danych dotyczacych skutecznosci produktu leczniczego IXCHIQ. Kliniczng skuteczno$é
produktu leczniczego IXCHIQ wywnioskowano na podstawie progu miana przeciwciat
neutralizujacych swoistych wzgledem CHIKYV po szczepieniu.

Jako zastepczy marker ochrony wybrano prog miana przeciwcial neutralizujagcych pPRNT50
swoistych wzgledem CHIKYV wynoszacy >150, co okres$lano jako odpowiedz serologiczng. Prog ten
zostal okreslony na podstawie badania biernego przeniesienia na naczelnych innych niz ludzie, w
ktorym zwierzeta z mianami >150 byty chronione przed zakazeniem CHIKYV typu dzikiego i miaty
niewykrywalne miano wirusa we krwi przez 14 dni po prowokacji. Ponadto warto$¢ progowa
potwierdzono danymi uzyskanymi z prospektywnego badania seroepidemiologicznego z udziatem
ludzi.

VLA1553-301 byto badaniem prowadzonym z kontrolg placebo, w ktorym oceniano immunogenno$¢
1 bezpieczenstwo stosowania u ogotem zdrowych os6b w wieku 18 lat i starszych. Badanie zostato
przeprowadzone w Stanach Zjednoczonych. Uczestnicy tego badania byli obserwowani przez 6
miesigcy po szczepieniu. Pierwszorzedowym punktem koncowym byt odsetek uczestnikow z mianami
przeciwcial swoistych wzgledem CHIKV >150 pPRNTS50, tj. wspotczynnikiem odpowiedzi
serologicznej, 28 dni po szczepieniu u uczestnikow ujemnych pod wzglgdem przeciwciat
neutralizujagcych CHIKV w grupie, w ktorej podano produkt leczniczy IXCHIQ.

Humoralna odpowiedz immunologiczna oceniono u 362 uczestnikow (266 w grupie otrzymujacej
produkt leczniczy IXCHIQ i1 96 w grupie placebo). Wszyscy ci uczestnicy mieli wynik ujemny na
obecnos$¢ przeciwcial neutralizujacych CHIKV na wizycie poczatkowej (przed szczepieniem).
Populacja badania obejmowata 82 uczestnikow w wieku 65 lat lub starszych (59 i 23 w grupie
IXCHIQ i placebo).

VLA1553-321 byto badaniem prowadzonym z kontrolg placebo, w ktorym oceniano immunogenno$¢
1 bezpieczenstwo stosowania u ogolnie zdrowych nastolatkoéw w wieku od 12 do <18 lat. Badanie
przeprowadzono w Brazylii, ktora jest krajem endemicznym dla wirusa Chikungunya. Uczestnicy tego
badania byli obserwowani do 6 miesiecy po szczepieniu. Pierwszorzgdowy punkt koncowy byt
podobny jak w badaniu VLA1553-301.

Humoralna odpowiedz immunologiczna oceniono u 351 uczestnikow (303 w grupie otrzymujace;j
produkt leczniczy IXCHIQ i 48 w grupie placebo). Na poczatku badania (przed szczepieniem)
293 uczestnikéw bylo ujemnych pod wzgledem przeciwcial neutralizujacych CHIKV, natomiast
58 uczestnikow byto dodatnich.

Trwalo$¢ przeciwcial oceniano w badaniu VLA1553-303 (obserwacja podzbioru uczestnikow badania
VLA1553-301). Dane sa dostepne do 2 lat po szczepieniu. W badaniu VLA1553-321 podgrupa
nastolatkow w wieku od 12 do <18 lat bedzie obserwowana przez okres do 1 roku po szczepieniu.

Wspélczynnik odpowiedzi serologicznej

Dorosli

W kluczowym badaniu VLA1553-301 u 98,9% uczestnikow, ktorym podano produkt leczniczy
IXCHIQ, wykazano miano przeciwcial neutralizujagcych swoistych wzgledem CHIKV >150 pPRNT50
28 dni po szczepieniu. Odsetek ten utrzymywat si¢ do 6 miesiecy po szczepieniu (96,3%). Patrz
Tabela 2. Tylko u 1,6% (n = 4/251) uczestnikéw zaszczepionych produktem leczniczym IXCHIQ w
dniu 8. miano przeciwcial neutralizujacych swoistych wzgledem CHIKV wynosito >150 uPRNT50. U
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zadnego uczestnika w grupie otrzymujacej placebo VLA1553-301 nie wystapita odpowiedz
przeciwciat neutralizujacych swoistych wzgledem CHIKV >150 uPRNTS50.

Tabela 2. Wskazniki odpowiedzi serologicznej w czasie, okreslone za pomoca testu pPRNTso, w
badaniu VLA1553-301 (populacja PP)

Badanie VLA1553-301
Leczenie Placebo IXCHIQ

N =96 N =266

(n [95%CT]) (n (%) [95%CI])
Wizyta poczatkowa, dzien | 0 (0) 0 (0)
1
28 dni po szczepieniu 010,05 3,8] 263 (98,9) [96,7; 99,8]
6 miesigcy po szczepieniu | 0 [0,0; 4,0] 233 (96,3) [93,1; 98,3]

Skroty: CI = przedziat ufnosci; pPRNT;o = test neutralizacji redukcji tysinek o 50%; PP = zgodna z
protokotem (populacja)

Miodziez w wieku od 12 do <18 lat

W badaniu VLA1553-321 prowadzonym z udziatem mtodziezy u 98,8% (248/251) uczestnikdéw
seronegatywnych pod wzgledem CHIKV, ktérym podano produkt leczniczy IXCHIQ, wykazano
miano przeciwcial neutralizujacych swoistych wzgledem CHIKV >150 uPRNT50 28 dni po
szczepieniu. Odsetek ten utrzymywat si¢ do 6 miesigcy po szczepieniu (99,1% (232/234)). U 5,7%
(n = 14/245) uczestnikow seronegatywnych pod wzgledem CHIKYV, ktdérzy zostali zaszczepieni
produktem leczniczym IXCHIQ, w dniu 8. miano przeciwcial neutralizujacych swoistych wzgledem
CHIKYV wynosito 2150 pPRNT50. U zdecydowanej wigkszosci uczestnikow seropozytywnych pod
wzgledem CHIKV (50/52) miano przeciwcial neutralizujagcych swoistych wzgledem wirusa CHIKV
wynosito >150 uPRNTS50 przed szczepieniem produktem leczniczym IXCHIQ. Odsetki te
pozostawaty na tym samym poziomie 28 dni po szczepieniu (52/52) i 6 miesigcy po szczepieniu
(45/46).

Tabela 3. Wskazniki odpowiedzi serologicznej w czasie, okreslone za pomoca testu pPRNTs5o,
w badaniu VLA1553-321 (populacja PP)

Badanie VLA1553-321
Leczenie Placebo IXCHIQ
Seronegatywni Seropozytywni Seronegatywni Seropozytywni
N=42 N=6 N =251 N=52
(n (%) [95%CI]) | (n (%) [95%CI)) (n (%) [95%CI]) (n (%) [95%CI])
Wizyta 0 (0) 6 (100) 0 (0) 50 (96,2)
poczatkowa,
dzien 1
28 dni po 1 (2,4%) 6 (100) 248 (98,8) 52 (100)
szczepieniu [0,1; 12,6] [54,1; 100,0] [96,5; 99,8] [93,2; 100,0]
6 miesigcy po 0 (0%) 6 (100) 232 (99,1) 45 (97,8)
szczepieniu [0.0,9.0] [54,1; 100,0] [96,9; 99.9] [88,5; 99.9]

Skroty: CI = przedziat ufnosci; uPRNT;so = test neutralizacji redukcji tysinek o 50%; PP = zgodna
z protokotem (populacja)
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Trwalos¢ przeciwcial

Trwato$¢ odpowiedzi immunologicznej oceniano 12 miesigcy i 24 miesigce po szczepieniu w badaniu
VLA1553-303. Wszyscy ci uczestnicy mieli wynik ujemny na obecnos¢ swoistych przeciwciat
neutralizujagcych CHIKV na wizycie poczatkowej (przed szczepieniem). Odsetek uczestnikow z
odpowiedzig przeciwcial neutralizujacych swoistych wzgledem CHIKYV >150 uPRNTS50 wyniost
99,5% (183/184) 1 97,1% (268/276) po odpowiednio 1 roku i 2 latach po szczepieniu.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowiazek dotaczania wynikéw badan produktu leczniczego
IXCHIQ w jednej lub wigkszej liczby podgrup populacji dzieci i mtodziezy dotyczacych czynnego
uodpornienia w celu zapobiegania chorobie wywolywanej przez wirus Chikungunya (CHIKV)
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po podaniu
wielokrotnym oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg szczegolnego
zagrozenia dla cztowieka.

Badanie dotyczace toksycznego wplywu na reprodukcje przeprowadzone na samicach szczuréw
wykazato, ze produkt leczniczy IXCHIQ podawany przed kryciem i po nim nie wptywa na parametry
reprodukcyjne, porod oraz rozwdj ptodu ani potomstwa. Zaobserwowano dowody na przenikanie
przeciwciat swoistych dla produktu leczniczego IXCHIQ przez tozysko i do mleka (patrz punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Proszek

Sacharoza

D-sorbitol

L-metionina

Sodu cytrynian

Magnezu chlorek

Dipotasu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan

Rekombinowana ludzka albumina (tHA) wytwarzana w komorkach drozdzy (Saccharomyces
cerevisiae)

Rozpuszczalnik

Sterylna woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
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Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznosci

Nieotwarta fiolka

2 lata.
Nie zamrazac.

Po rekonstytucii

Wykazano stabilnos¢ zrekonstytuowanej szczepionki przez 2 godziny podczas przechowywania w
lodowce w temperaturze (2°C—8°C) lub w temperaturze pokojowej (15°C—25°C). Po tym czasie
zrekonstytuowang szczepionke nalezy wyrzucic.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia szczepionke¢ nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym
otwarciu. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania w trakcie
uzytkowania odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (w temperaturze 2°C—8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze sktadniki szczepionki zachowuja stabilno$¢ przez 24 godziny
w nieotwartych fiolkach podczas przechowywania w temperaturze 23°C—27°C. Po uplywie tego
okresu produkt leczniczy IXCHIQ nalezy natychmiast zuzy¢ lub wyrzuci¢. Dane te majg na celu
pomoc personelowi medycznemu wylacznie w przypadku tymczasowych wahan temperatury i nie sa
to zalecane warunki przechowywania ani transportu.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy IXCHIQ jest dostarczany w tekturowym pudetku zawierajagcym:

e Jedng fiolke jednodawkowa (szkto typu I) zawierajaca liofilizowana szczepionke w proszku z
gumowym korkiem (guma bromobutylowa) i aluminiowym wieczkiem typu flip-off z
polipropylenowym zamknigciem.

e Jeden rozpuszczalnik sktadajacy si¢ z 0,5 ml sterylnej wody do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce z gumowym korkiem (Flurotec®) i nasadka koncowki (guma bromobutylowa)
(bez igiet dotaczonych do opakowania).

e Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem bez
igiet.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przygotowanie do podania

Przed podaniem szczepionke nalezy poddaé rekonstytucji wytacznie w dostarczonym rozpuszczalniku.

Szczepionka po rekonstytucji jest przezroczystym, bezbarwnym do lekko zéttawego roztworem. Przed
podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czastek statych i zmiany zabarwienia,
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jesli pozwala na to roztwor i pojemnik. Jesli wystepuje ktorakolwiek z tych nieprawidtowosci, nie
nalezy podawaé szczepionki.

Do rekonstytucji szczepionki nalezy uzy¢ igly (22-25G) o odpowiedniej dlugosci, najlepiej co
najmniej 40 mm (1 1/2").

Strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku.

Rysunek 1

1) Po zdjeciu nasadki strzykawki zalozy¢ igle na ztacze typu luer
strzykawki.

Rysunek 2

2) Oczysci¢ korek fiolki. Powoli przenie$¢ calg zawarto$¢ amputko-
strzykawki (rozpuszczalnik) do fiolki (proszek).

Rysunek 3

3) Delikatnie obraca¢ fiolka, aby rozpusci¢ proszek. Nie wstrzgsa¢ ani nie
odwracac¢ fiolki.

4) Po wymieszaniu odczeka¢ co najmniej jedng minute, az szczepionka
catkowicie sig¢ rozpusci.
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Rysunek 4

5) Po rekonstytucji lekko przechyli¢ fiolke i pobra¢ catg zawartos¢ (0,5 ml)
zrekonstytuowanej szczepionki do tej samej strzykawki. Nie odwracac¢ fiolki,
aby zapewni¢ catkowite pobranie przygotowanej objetosci.

Po rekonstytucji produkt leczniczy IXCHIQ nalezy poda¢ domigsniowo w ciggu 2 godzin. Jesli
zrekonstytuowana szczepionka nie zostanie zuzyta w ciggu 2 godzin, nalezy ja wyrzuci¢ (patrz punkt
6.3).

Usuwanie

Ten produkt zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO).

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi odpadow farmaceutycznych. Potencjalne wycieki nalezy natychmiast

wyczysci¢ i zdezynfekowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Wyrzuci¢ zuzyta strzykawke i igle do
pojemnika na odpady ostre, takiego jak zamykany pojemnik odporny na przektucie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Wieden, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1828/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 czerwca 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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ANEKS IT

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologicznej substanciji czynnej

Valneva Scotland Limited
Oakbank Park Road
Livingston EH53 0TG
Szkocja, Wielka Brytania

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Wieden

Austria

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na receptg.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii b¢dzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
sg okre$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art.
107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskie;j
stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania tego produktu w ciagu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:
¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
e w razie zmiany systemu zarzgdzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
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uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

o Zobowiazania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu

Podmiot odpowiedzialny wykona, zgodnie z okreslonym harmonogramem, nastgpujace czynnosci:

Opis Termin
Badanie skutecznos$ci po wydaniu pozwolenia (ang. Post-authorisation efficacy Ostateczny
study, PAES): W celu potwierdzenia skutecznos$ci produktu leczniczego IXCHIQ | termin

u 0sob w wieku 12 lat i starszych podmiot odpowiedzialny powinien ztozenia
przeprowadzi¢, zgodnie z ustalonym protokotem, oraz przedstawi¢ wyniki raportu:
randomizowanego badania kontrolowanego z elementami pragmatycznymi, 31 grudnia
majgcego na celu ocene skutecznosci szczepionki IXCHIQ w zapobieganiu 2029 r.
objawowej, potwierdzonej laboratoryjnie chorobie Chikungunya po pojedynczym

szczepieniu produktem leczniczym IXCHIQ u 0s6b dorostych na obszarach

endemicznych.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IXCHIQ proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw Chikungunya (zywa)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Po rekonstytucji 1 dawka (0,5 ml) zawiera wirus Chikungunya, szczep ASnsP3 (zywy, atenuowany)
nie mniej niz 3,0 logio TCIDs.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek

Sacharoza

D-sorbitol

L-metionina

Sodu cytrynian

Magnezu chlorek

Dipotasu wodorofosforan

Potasu diwodorofosforan
Rekombinowana albumina ludzka (rHA)

Rozpuszczalnik
Sterylna woda do wstrzykiwan

Wigcej informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
1 fiolka z proszkiem
1 amputko-strzykawka z rozpuszczalnikiem

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Przed podaniem rozpus$ci¢ proszek w rozpuszczalniku.
Podanie domigsniowe

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.

TERMIN WAZNOSCI

EXP

Wyrzucié¢ zrekonstytuowang szczepionke, jesli nie zostata zuzyta w ciggu 2 godzin, podczas
przechowywania w lodéwce (2°C—8°C) lub w temperaturze pokojowej (15°C-25°C).

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce. Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie zamrazac.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi odpadow farmaceutycznych.

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Wieden

Austria

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/24/1828/001

| 13.

NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA Z PROSZKIEM

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

IXCHIQ proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Szczepionka przeciw Chikungunya (zywa)
im.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie domigsniowe

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml) po rekonstytucji.

6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik dla produktu leczniczego IXCHIQ

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

‘ 4. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

IXCHIQ proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw Chikungunya (zywa)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek IXCHIQ i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku IXCHIQ
Jak stosowac¢ lek IXCHIQ

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek IXCHIQ

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk

1. Co to jest lek IXCHIQ i w jakim celu si¢ go stosuje

IXCHIQ to szczepionka pomagajaca chroni¢ osoby doroste i mtodziez w wieku od 12 do 64 lat przed
choroba wywolywana przez wirus Chikungunya (CHIKV).

Chikungunya to choroba wywotywana przez wirusa Chikungunya (CHIKYV), ktory wystepuje w
subtropikalnych regionach obu Ameryk, Afryki, Azji Potudniowo-Wschodniej, Indii i regionu
Pacyfiku. CHIKYV przenosi si¢ na ludzi w wyniku ugryzienia zakazonego komara. U wigkszosci 0sob
zakazonych CHIKV pojawia si¢ nagta goraczka i silny bol wielu stawow. Inne objawy moga
obejmowac bol gtowy, bol migsni, obrzek stawoéw lub wysypke. Objawy te zwykle ustepuja w ciagu
od 7 do 10 dni, ale moga utrzymywac si¢ przez wiele miesigcy lub lat.

Aby podja¢ decyzje o przyjeciu szczepionki, pacjent powinien porozmawiac z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

Jak dziala szczepionka

Dziatanie leku IXCHIQ polega na uczeniu uktadu immunologicznego (naturalnego mechanizmu
obronnego organizmu), jak broni¢ si¢ przed CHIKV. Szczepionka zawiera wirusa w postaci ostabione;j
w laboratorium, w zwigzku z czym nie moze si¢ on namnazaé. Kiedy organizm napotka ostabiona
wersje wirusa, uktad immunologiczny rozpoznaje go i wytwarza przeciwciata, aby go zaatakowac.
Kiedy osoba zaszczepiona zetknie si¢ pozniej z wirusem, jej uktad immunologiczny rozpozna go i
bedzie gotowy do obrony organizmu przed wirusem. Pomaga to chroni¢ przed zachorowaniem.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku IXCHIQ

Szczepionki nie wolno podawac¢:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli uktad immunologiczny pacjenta ma zmniejszong zdolnos¢ do zwalczania zakazen i innych
chorob (niedobdr odpornosci) badz jesli uktad immunologiczny pacjenta jest ostabiony (obnizona
odpornos¢) z powodu choroby lub leku (takich jak rak lub chemioterapia, dziedziczne zaburzenia
odpornosci, dlugotrwate stosowanie lekow ostabiajacych uktad immunologiczny, takich jak
kortykosteroidy lub leki immunosupresyjne, lub zakazenie wirusem HIV).

- pacjentom w wieku 65 lat lub starszym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku IXCHIQ nalezy omowicé to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

- Jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek ciezka reakcja alergiczna po wstrzyknigciu jakiejkolwiek
innej szczepionki.

- Jesli pacjent odczuwa niepokoj zwigzany z igtami lub zastrzykami badz jesli kiedykolwiek
zemdlat po jakimkolwiek wstrzyknigciu.

- Jesli u pacjenta wystepuje krwawienie lub sktonno$é do powstawania siniakow badz jesli pacjent
przyjmuje leki przeciwzakrzepowe (zapobiegajgce tworzeniu si¢ zakrzepow krwi).

- Jesli pacjent mial niedawno goraczke (temperatura ciata powyzej 38°C). Pacjent moze jednak
przyja¢ szczepionke, jesli ma lekka goraczke Iub zakazenie gornych drog oddechowych, np.
przezigbienie.

Nie wolno oddawac krwi przez co najmniej 4 tygodnie po przyjeciu szczepionki IXCHIQ.

W razie watpliwosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, przed przyjeciem
szczepionki nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Szczepionka IXCHIQ moze nie zapewni¢ petnej ochrony kazdej zaszczepionej osobie.
Szczepionka IXCHIQ nie chroni przed innymi chorobami przenoszonymi przez komary.

Nawet po przyjeciu szczepionki IXCHIQ nalezy chroni¢ si¢ przed ugryzieniami komaroéw. Podczas
podrdzy do krajow, w ktorych wystepuje wirus Chikungunya, nalezy stosowaé $rodki odstraszajace
owady, nosi¢ koszule i spodnie z dtugim rekawem oraz przebywaé w miejscach wyposazonych w
klimatyzacje lub w moskitiery w oknach i drzwiach.

Dzieci i mlodziez

Szczepionka IXCHIQ moze by¢ stosowana u mtodziezy w wieku 12 lat i starszej. Szczepionki
IXCHIQ nie zbadano w pelni u mtodych oséb w wieku ponizej 12 lat. Nie nalezy jej stosowaé w tej
grupie wickowe;j.

Lek IXCHIQ a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

Nie badano stosowania szczepionki IXCHIQ u kobiet w cigzy ani karmigcych piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
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Niektore z dziatan niepozadanych szczepionki IXCHIQ (patrz punkt 4) mogg przejsciowo wpltywacé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W przypadku ztego samopoczucia po
szczepieniu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn. Przed przystagpieniem do
prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn nalezy zaczekac, az ustapig jakiekolwiek skutki
dziatania szczepionki.

IXCHIQ zawiera so6d i potas

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu w dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

3. Jak stosowaé lek IXCHIQ

Szczepionka IXCHIQ jest podawana przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke w pojedynczym
wstrzyknigciu 0,5 ml w migsien ramienia.

Dawka dla mtodziezy w wieku od 12 do <18 lat jest taka sama jak dawka dla dorostych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia objawow ci¢zkiej reakcji alergicznej nalezy pilnie zasiggnaé porady
lekarza. Takie reakcje mogg obejmowac kombinacj¢ dowolnych z nastepujacych objawow:
e trudnosci w oddychaniu
chrypka lub $wiszczacy oddech
pokrzywka lub wysypka
obrzek warg, twarzy lub gardia
zawroty gtowy
ostabienie
szybkie bicie serca

Po otrzymaniu tej szczepionki moga réwniez wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):

bol glowy

mdtosci (nudnosci)

zmeczenie

bol migsni

bol stawow

gorgczka

tkliwos¢, bol, zaczerwienienie (rumien), stwardnienie lub obrzek w miejscu wstrzykniecia)
niski poziom biatych krwinek

wysoki poziom enzymoéw watrobowych zmierzony w badaniach krwi

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):
obrzgk weztéw chlonnych (limfadenopatia)
wysypka

dreszcze

b6l plecow
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zawroty glowy
biegunka
wymioty

bol oka

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 os6b):
e mrowienie, pieczenie lub klucie zwykle odczuwalne w dtoniach, ramionach, nogach lub
stopach (parestezje)
rozszerzenie i zaczerwienienie naczyn powiek
dzwonienie lub brzgczenie w uszach (szumy uszne)
dusznos¢
nadmierna potliwo$¢
ostabienie fizyczne (astenia)
obrz¢k podudzi lub dioni (obrzek obwodowy)

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 osob):
e mala zawarto$¢ wody i sodu we krwi (hiponatremia hipowolemiczna).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania”
wymienionego w zalaczniku V.* Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek IXCHIQ

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka sa odpowiedzialni za przechowywanie tego leku i odpowiednia
utylizacje wszelkich niewykorzystanych pozostatosci produktu. Informacje przeznaczone wylacznie
dla fachowego personelu medycznego:

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudelku, fiolce i strzykawce
po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Wykazano stabilno$¢ zrekonstytuowanej szczepionki przez 2 godziny podczas przechowywania w
lodowce w temperaturze (2°C—8°C) lub w temperaturze pokojowej (15°C—25°C). Po tym czasie
zrekonstytuowang szczepionke¢ nalezy wyrzucié.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia szczepionkg¢ nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym
otwarciu. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania w trakcie
uzytkowania odpowiada uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Lekarz lub
pielegniarka zutylizujg t¢ szczepionke. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Po rekonstytucji jedna dawka (0,5 ml) zawiera wirus Chikungunya (zywy, atenuowany)* nie mniej niz
3,0 10g1o TCIDso**.

* Wytworzony w komorkach Vero

** 50% dawki zakaznej dla hodowli tkankowych

Ten produkt zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO).

Pozostate sktadniki to:

Proszek: sacharoza, D-sorbitol, L-metionina, sodu cytrynian, chlorek magnezu, dipotasu
wodorofosforan, potasu diwodorofosforan i rekombinowana albumina ludzka (tHA wytwarzana w
drozdzach (Saccharomyces cerevisiae)).

Rozpuszczalnik: sterylna woda do wstrzykiwan

Patrz punkt 2 ,,Szczepionka zawiera sod i potas”.
Jak wyglada lek IXCHIQ i co zawiera opakowanie

IXCHIQ to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan. Proszek jest biaty do
lekko zottawego. Roztwor jest klarownym, bezbarwnym plynem.

Kazde opakowanie IXCHIQ zawiera:
- 1 fiolke zawierajaca proszek bedacy sktadnikiem leku IXCHIQ na 1 dawke w postaci proszku
o barwie biatej do lekko zottawe;.
- 1 amputko-strzykawke zawierajaca rozpuszczalnik na 1 dawke sktadnika sterylnej wody w
postaci klarownego roztworu.

Zawarto$¢ dwoch sktadnikow (fiolki i strzykawki) nalezy wymiesza¢ przed szczepieniem, aby
uzyskac jedng dawke 0,5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Wieden

Austria

infoixchig@valneva.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.cu.

< >
Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Przed podaniem szczepionke nalezy poddac rekonstytucji wylgcznie w dostarczonym rozpuszczalniku.

Do rekonstytucji szczepionki nalezy uzy¢ igly (22-25G) o odpowiedniej dlugosci, najlepiej co
najmniej 40 mm (1 1/2").

Strzykawka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku.

Szczepionka po rekonstytucji jest przezroczystym, bezbarwnym do lekko zottawego roztworem..
Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czgstek statych i zmiany
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zabarwienia, jesli pozwala na to roztwoér i pojemnik. Jesli wystepuje ktorakolwiek z tych
nieprawidlowo$ci, nie nalezy podawac szczepionki.

Rysunek 1

1) Po zdjeciu nasadki strzykawki zatozy¢ igle na ztacze typu luer strzykawki.

Rysunek 2

2) Oczysci¢ korek fiolki. Powoli przenies¢ cala zawarto$¢ amputko-strzykawki
(rozpuszczalnik) do fiolki (proszek).

Rysunek 3

3) Delikatnie obracac fiolka, aby rozpusci¢ proszek. Nie wstrzgsa¢ ani nie
odwracac¢ fiolki.

4) Po wymieszaniu odczeka¢ co najmniej jedng minutg, az szczepionka
catkowicie si¢ rozpusci.
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Rysunek 4

5) Po rekonstytucji lekko przechyli¢ fiolke i pobra¢ catg zawartos¢ (0,5 ml)
zrekonstytuowanej szczepionki do tej samej strzykawki. Nie odwracac¢ fiolki,
aby zapewni¢ catkowite pobranie przygotowanej objgtosci.

Po rekonstytucji produkt leczniczy IXCHIQ nalezy poda¢ domigsniowo w ciggu 2 godzin. Jesli
zrekonstytuowana szczepionka nie zostanie zuzyta w ciggu 2 godzin, nalezy ja wyrzucic.

Usuwanie

Ten produkt zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO). Wszelkie niewykorzystane
resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi
odpadow farmaceutycznych. Potencjalne wycieki nalezy natychmiast wyczysci¢ i zdezynfekowac
zgodnie z lokalnymi przepisami. Wyrzuci¢ zuzytg strzykawke i igl¢ do pojemnika na odpady ostre,
takiego jak zamykany pojemnik odporny na przektucie.
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