BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

IXCHIQ pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning

Chikungunyavaccin (levande)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Efter beredning innehéller en dos (0,5 ml):
Chikungunyavirus (CHIKV) A5nsP3-stam (levande, forsvagad)* inte mindre &n 3.0 logio TCIDso**

*Producerade 1 Vero-celler
**50 % infektios dos 1 vavnadskultur

Denna produkt innehéller genetiskt modifierade organismer (GMO).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.

Fore beredning &r det lyofiliserade vaccinet ett vitt till svagt gulaktigt homogent pulver.
Losningsmedlet dr en klar farglos vitska.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

IXCHIQ ér indicerat for aktiv immunisering for att forebygga sjukdomar orsakade av
chikungunyavirus (CHIKV) hos individer som dr 12 &r eller dldre med hog risk att drabbas av
chikungunyainfektion.

Anvandning av detta vaccin ska ske i enlighet med officiella reckommendationer.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Personer frdan 12 drs dlder

IXCHIQ administreras som en engéngsdos pa 0,5 ml.

Revaccination (pdfylinadsvaccinering)

Behovet av revaccination har inte faststallts.



Pediatrisk population under 12 drs dlder

Sdkerheten och immunogeniciteten for IXCHIQ hos barn under 12 érs alder har inte faststéllts. Inga
data finns tillgédngliga for barn under 12 ars alder.

Administreringssétt

Endast for intramuskulér injektion, efter beredning.

IXCHIQ ska administreras intramuskulért i deltamuskeln inom 2 timmar efter beredning.
Vaccinet ska inte blandas i samma spruta som négot annat vaccin eller likemedel.
Anvisningar om beredning av ldkemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

Immunbrist eller immunsupprimerade individer pa grund av sjukdom eller medicinsk terapi (t.ex. fran
maligniteter, behandling med kemoterapi, immunsuppressiv terapi, medfodd immunbrist, hiv-infektion
med allvarligt nedsatt immunforsvar).

4.4 Varningar och forsiktighet

IXCHIQ ska endast ges nar det finns en hog risk for att forvarva chikungunyainfektion och efter
noggrant dverviagande av de potentiella riskerna och fordelarna (se avsnitt 4.1, 4.3 och nedan).

Allvarliga biverkningar har rapporterats vid anvéindning av IXCHIQ, sdrskilt hos personer som ar 65
ar och dldre och hos personer med flera underliggande kroniska och/eller okontrollerade medicinska
tillstdnd, men ocksé hos unga vuxna utan relevant samsjuklighet (se avsnitt 4.8). Allvarlig
reaktogenicitet eller chikungunyaliknande biverkningar kan leda till forsimring av allméntillstdndet,
inklusive sjukdomskénsla och aptitforlust, forvarring av befintliga sjukdomar, forvirring, aseptisk
meningit, encefalopati eller encefalit, vilket kan leda till fall, sjukhusvistelse och dodsfall. Vaccinerade
ska instrueras att omedelbart soka ldkarvard om de efter vaccinationen upplever symtom som tyder pa
allvarlig reaktogenicitet eller allvarliga chikungunyaliknande biverkningar.

Spérbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkinslighet och anafylaxi

Lamplig medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid finnas lattillgénglig i handelse av en
anafylaktisk incident efter administrering av vaccinet. Efter vaccinering rekommenderas noggrann
observation under minst 15 minuter.

Angestrelaterade reaktioner

Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilation eller
stressrelaterade reaktioner kan forekomma i samband med vaccination som en psykogen respons pé
nalinjektionen. Det &r viktigt att forsiktighetsatgérder vidtas for att undvika skador fran svimning.

Samtidig sjukdom

Vaccinationen ska skjutas upp for personer som lider av akut svér febersjukdom eller akut infektion.
Forekomst av en mindre infektion och/eller ldggradig feber bor inte férsena vaccinationen.
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Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

Vaccinet ska ges med forsiktighet till personer som far antikoagulantia eller som har trombocytopeni
eller ndgon koagulationsrubbning (sasom hemofili) eftersom blodning eller blamarken kan uppsta efter
intramuskular injektion till dessa personer.

Begrinsningar av vaccinets effektivitet

Formagan hos IXCHIQ att forebygga sjukdom orsakad av chikungunyavirus baserades pa en serologisk
surrogatslutpunkt (se avsnitt 5.1). Som med alla vacciner kan det hénda att ett skyddande immunsvar
inte framkallas efter vaccination hos alla personer. Det rekommenderas att fortsétta vidta personliga
skyddsétgiarder mot myggbett efter vaccination.

Graviditet

Ett beslut att administrera IXCHIQ under graviditet bor ta hansyn till individens risk for CHIKV-
infektion av vildtyp, gestationsélder och risk for vertikal 6verforing av CHIKV av vildtyp till fostret
eller det nyfodda barnet (se avsnitt 4.6).

Blodgivning

Vaccinviremi uppticktes hos 90 % av forsokspersonerna 3 dagar efter vaccination. 7 dagar efter
administrering av IXCHIQ minskade andelen vaccinerade med pavisbart virus till 17 % och ingen
vaccinviremi upptiacktes 15 dagar efter vaccination. Se avsnitt 4.6 och 4.8.

Individer som fér IXCHIQ ska inte ge blod under minst 4 veckor efter vaccination.

Chikungunyaliknande biverkningar

IXCHIQ kan orsaka svara eller langvariga chikungunyaliknande biverkningar (se avsnitt 4.8).
Encefalit

Encefalit (inklusive med dodlig utgang) har rapporterats efter godkédnnande for forsdljning vid
anviandning av IXCHIQ (se avsnitt 4.8).

Natrium

Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill séiga &r néstan
“natriumfritt”.

Kalium

Detta lakemedel innehéller kalium, mindre d4n 1 mmol (39 mg) per dos, det vill sdga dr nistan
“kaliumfritt”.

Detta lakemedel innehéller 25 mg sorbitol per dos om 0,5 ml, vilket motsvarar 0,036 mg
sorbitol/kg/0,5 ml. Tilldggseffekten av samtidigt administrerade produkter som innehaller sorbitol
(eller fruktos) och intag av sorbitol (eller fruktos) via kosten bor beaktas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering med andra vacciner




Det rekommenderas inte att administrera IXCHIQ samtidigt med andra vacciner, eftersom det inte
finns ndgra data om sékerhet och immunogenicitet efter samtidig administrering av IXCHIQ med
andra vacciner.

Administrering av immunglobuliner eller blod- eller plasmatransfusioner 3 méanader fore eller upp till
1 manad efter administrering av IXCHIQ kan stora den forviantade immunresponsen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Djurstudier gav inga indikationer varken pa direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa
reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Det finns begrinsade méngder data fran anviandning av IXCHIQ hos gravida kvinnor. Dessa data ar inte
tillrackliga for att dra slutsatser om fradnvaron av potentiella effekter av IXCHIQ pa graviditet, embryo-
fosterutveckling, férlossning och postnatal utveckling.

Vertikal 6verforing av CHIKV av vildtyp frén gravida individer med viremi vid forlossningen &r vanligt
och kan orsaka potentiellt dodlig CHIKV-sjukdom hos nyfédda. Vaccinviremi intraffar under den forsta
veckan efter administrering av IXCHIQ, och upphor 14 dagar efter vaccination. Det dr inte ként om
vaccinviruset kan 6verforas vertikalt och orsaka biverkningar pé fostret eller neonatala biverkningar.

Beslut att administrera IXCHIQ under graviditet bor ta hinsyn till individens risk att exponeras for
CHIKY av vildtyp, gestationsalder och risk for vertikal Gverforing av CHIKV av vildtyp till fostret eller
det nyfodda barnet.

Amning

Det dr okdnt om IXCHIQ utsondras i modersmjolk. Det gar inte att utesluta en risk for det ammade
barnet. Utvecklings- och hilsoférdelarna med amning bor beaktas, tillsammans med moderns kliniska
behov av IXCHIQ och eventuella biverkningar pé det ammade barnet orsakade av IXCHIQ.

Djurstudier gav inga indikationer varken pa direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa
amning (se avsnitt 5.3).

Fertilitet

Inga specifika studier har utforts pa fertilitet.

Djurstudier gav inga indikationer pé skadliga effekter med avseende pé kvinnlig fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

IXCHIQ har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
Vissa av de effekter som ndmns i avsnitt 4.8 kan dock tillfalligt paverka féormagan att framfora fordon
eller anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Vuxna > 18 dr

Den 6vergripande sikerheten for IXCHIQ baseras pa en analys av sammanslagna sikerhetsdata fran
tre avslutade kliniska fas I- och fas Ill-studier utforda i USA pa 3 610 deltagare > 18 ar gamla, som
fick en dos av IXCHIQ med en uppfoljning pa 6 ménader .
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De vanligaste reaktionerna pa vaccinationsstéllet var émhet (10,8 %) och smérta (6,1 %). De
vanligaste systemiska biverkningarna var huvudvirk (32 %), trotthet (29,4 %), myalgi (23,7 %),
artralgi (16,6 %), feber (13,8 %) och illaméende (11,4 %).

Efter godkdnnande for forsdljning har allvarliga biverkningar rapporterats, sarskilt hos man som ar 65
ar och éldre med underliggande kroniska sjukdomstillstind sdsom hjért-kérlsjukdom, diabetes mellitus
eller kronisk njursjukdom, men dven hos unga vuxna utan relevant samsjuklighet. Dessa biverkningar
inkluderade neurologiska hiandelser sasom dodlig encefalit, aseptisk meningit, forsdmring av
allméntillstdndet och forsdmring av kroniska sjukdomstillstdnd (se avsnitt 4.4).

Ungdomar 12 till <18 dr

Séakerhet hos ungdomar i 12 till <18 ars alder utvdrderades hos 502 deltagare i Brasilien som
fick en dos IXCHIQ med en uppfdljning pa 6 manader. 18,7 % av deltagarna hade redan
befintliga antikroppar mot chikungunyavirus (94 ungdomar).

De vanligaste reaktionerna pa vaccinationsstallet hos ungdomar i 12 till <18 ars alder var
Omhet (19,9 %) och smarta (19,3 %). De vanligaste systemiska biverkningarna var huvudvark
(51,0 %), myalgi (26,9 %), feber (24,1 %), trotthet (22,3 %), illamaende (15,9 %) och artralgi
(12,9 %).

Seropositiva ungdomar vid utgdngsvaccination

Proportionen deltagare som upplevde pakallade systemiska biverkningar var hogre i deltagare med
seronegativa utgangsvirden som vaccinerats med IXCHIQ, 4n i deltagare med seropositiva
utgangsvarden som vaccinerats med IXCHIQ (67,9 % respektive 44,7 %). Andelen deltagare som
upplevde pakallade lokala biverkningar och oonskade biverkningar var liknande i IXCHIQ-armarna
for varje stratum.

Laboratorieparametrar

Vuxna > 18 ar

De vanligaste onormala laboratorieparametrarna var neutropeni (41,8 %), leukopeni (17,7 %),
lymfopeni (13,1 %), 6kad alaninaminotransferas (ALAT: 15,5 %) och 6kad aspartataminotransferas
(ASAT: 11,7 %) (baserat pa en immunogenicitetsundergrupp bestdende av 372 IXCHIQ-mottagare).

Ungdomar 12 till <18 dr

De vanligaste onormala laboratorieparametrarna var neutropeni (40,2 %), leukopeni (16,8 %) och
lymfopeni (11,6 %) (baserat pd en immunogenicitetsundergrupp bestdende av 328 IXCHIQ-
mottagare).

Vaccinviremi och utsondring

Vaccinvirus visade sig vara niarvarande i blod och urin och kan finnas i andra kroppsvétskor.
Vaccinviremi och utsdndring (métt med genomiska amplifieringsmetoder) efter vaccination med
IXCHIQ utvérderades i en klinisk provning for vuxna (VLA1553-101). Viremi upptécktes hos 90 %
av forsokspersonerna 3 dagar efter vaccination. 7 dagar efter administrering av IXCHIQ minskade
andelen vaccinerade med pévisbart virus till 17 % och ingen vaccinviremi uppticktes 15 dagar efter
vaccination. En enskild deltagare utsondrade vaccinvirus i urinen 7 dagar efter vaccination.

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningar listas enligt foljande frekvenskategorier:
Mycket vanliga: (= 1/10),
Vanliga: (> 1/100 till < 1/10),



Mindre vanliga: (> 1/1 000 till < 1/100),
Sillsynta: (> 1/10 000 till < 1/1 000),

Mycket séllsynta: (< 1/10 000).

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data)

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 1. Likemedelsbiverkningar hos individer 12 ir och ildre

Systemorganklass Frekvens Biverkningar
Blodet och lymfsystemet Vanliga Lymfadenopati®
Mindre vanliga Trombocytopeni

Endokrina systemet Séllsynta Hypovolemisk hyponatremi®
Centrala och perifera Mycket vanliga Huvudvirk
nervsystemet Vanliga Yrsel?
Mindre vanliga Parestesi, synkope
Sallsynta Forvirringstillstand
Ingen kénd frekvens Encefalopati, encefalit, aseptisk
meningit
Ogon Vanliga Ogonsmirta®
Mindre vanliga Hyperemi i bindhinnan®
Oron och balansorgan Mindre vanliga Tinnitus®
Andningsvégar, brostkorg och | Mindre vanliga Dyspné
mediastinum
Magtarmkanalen Mycket vanliga [llaméaende
Vanliga Krakningar, diarré
Hud och subkutan vdvnad Vanliga Hudutslag
Mindre vanliga Hyperhidros®

Muskuloskeletala systemet och | Mycket vanliga Myalgi, artralgi
bindvav Vanliga Ryggsmarta®
Allménna symtom och/eller Mycket vanliga Trotthet, feber, reaktioner pa
symtom vid vaccinationsstillet (6mbhet,
administreringsstillet smirta, erytem, induration,
svullnad)
Vanliga Frossa

Mindre vanliga

Asteni®, perifert ddem?®,
sjukdomskénsla, minskad aptit

Undersokningar och
provtagningar

Mycket vanliga

Minskat antalet vita
blodkroppar?; 6kat
leverfunktionstestvirde®©

a. rapporterat endast hos vuxna, ej rapporterat hos ungdomar

b. 6gonsmarta och yrsel: vanlig hos ungdomar, mindre vanlig hos vuxna

c. rapporterat endast hos ungdomar, ej rapporterat hos vuxna
d. inkluderar: leukopeni (minskat antal leukocyter), neutropeni (minskat antal neutrofiler) och lymfopeni (minskat

antal lymfocyter).

e. inkluderar: Okad alaninaminotransferas (ALAT) och 6kad aspartataminotransferas (ASAT).

Chikungunyaliknande biverkningar

Vuxna




Forekomsten av vissa biverkningskombinationer, kallade chikungunyaliknande biverkningar,
utvérderades retrospektivt i sammanslagna sékerhetsdata fran kliniska fas I- och fas Ill-studier (N = 3
610). Chikungunyaliknande biverkningar var brett definierade, d.v.s. forekomst av feber (> 38 °C) och
minst ett annat symtom som ocksé rapporterats for chikungunya-sjukdom i akut skede, inklusive
artralgi eller artrit, myalgi, huvudvérk, ryggsmaérta, utslag, lymfadenopati, och vissa neurologiska
symtom, hjért- eller 6gonsymtom; inom 30 dagar efter vaccination, oavsett tidpunkt for debut,
allvarlighetsgrad eller de individuella symtomens varaktighet.

Biverkningskombinationer som kvalificerade som chikungunyaliknande biverkningar rapporterades
hos 12,1 % av deltagarna. Bland dessa var kombinationer av feber med huvudviérk, trétthet, myalgi
eller artralgi de vanligaste. Alla andra symtom rapporterades i farre &n 10 % av chikungunyaliknande
biverkningar. De rapporterade symtomen var oftast milda, 1,8 % av deltagarna rapporterade minst ett
svérare symptom, oftast feber eller artralgi. Mediandebut av chikungunyaliknande biverkningar var 3
dagar efter vaccination och mediantiden tills de upphorde var 4 dagar. Langre bestdende symtom > 30
dagar forekom hos 0,4 % av deltagarna.

Ungdomar 12 till <18 dar

Forekomsten av chikungunyaliknande biverkningar hos ungdomar (12 till <18 ar) utvérderades i en
post-hoc-analys av 502 deltagare fran fas IlI-studie hos ungdomar. Chikungunyaliknande biverkningar
hos ungdomar definierades som feber (> 37,8 °C) och minst ett annat symtom som ocksa rapporterats
for chikungunya-sjukdom i akut skede, inklusive artralgi eller artrit, myalgi, huvudvirk, eller vissa
neurologiska symtom eller 6gonsymtom, hudutslag eller vissa hudsymtom; inom 30 dagar efter
vaccination, oavsett tidpunkt for debut, allvarlighetsgrad eller de individuella symtomens varaktighet.
Chikungunyaliknande biverkningar rapporterades hos 23,1 % av ungdomar. Bland dessa var
kombinationer av feber med huvudviark, myalgi, trotthet eller artralgi de vanligaste, alla andra symtom
rapporterades i farre &n 10 % av deltagarna. 3,6 % av deltagarna rapporterade minst ett allvarligt
symptom, oftast feber eller huvudvérk. Mediandebut av chikungunyaliknande biverkningar var 2
dagar efter vaccination och mediantiden till upplosning var 4 dagar. Det rapporterades inga langre
bestdende chikungunyaliknande biverkningar hos ungdomar (d.v.s. minst ett symtom som varade >30
dagar).

Seropositiva ungdomar vid utgdngsvaccination
Proportionen deltagare som upplevde chikungunyaliknande biverkningar var hogre i deltagare med

seronegativa utgangsviarden an i deltagare med seropositiva utgdngsvirden som vaccinerats med
[XCHIQ.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats i kliniska studier. I héndelse av 6verdosering
rekommenderas dvervakning av vitala funktioner och eventuell symtomatisk behandling.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Chikungunya-vacciner, ATC-kod: JO7BPO1

Verkningsmekanism



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

IXCHIQ innehaller levande forsvagad CHIKV av genotypen ECSA/IOL. Den exakta
skyddsmekanismen mot CHIK V-infektion och/eller sjukdom har inte faststillts. IXCHIQ framkallar
neutraliserande antikroppar mot CHIKV.

Immunogenicitet

Inga effektdata finns tillgdngliga for IXCHIQ. Den kliniska effekten av IXCHIQ harleddes fran en
CHIKV-specifik neutraliserande antikroppstitertroskel efter vaccination.

En tréskel for CHIKV-specifik neutraliserande antikropp uPRNT50 med titer pa >150 valdes som
surrogatmarkor for skydd, kallad serorespons. Denna troskel bestaimdes frén en passiv
overforingsstudie av icke-méanskliga primater, dar djur med titer >150 skyddades mot CHIKV-
infektioner av vildtyp och hade odetekterbart virus i blodet under 14 dagar efter utmaningen. Data
erhéllna fran en prospektiv human sero-epidemiologisk studie kunde dessutom ge stod for
troskelvérdet.

VLA1553-301 var en placebokontrollerad studie som utviarderade immunogeniciteten och sdkerheten
hos allmént friska individer pé 18 ér och édldre. Studien genomfordes i USA. Deltagarna i denna studie
foljdes upp 1 6 manader efter immunisering. Andelen deltagare med CHIKV-specifika antikroppstiter
om > 150 pPRNTS50, dvs. seroresponsfrekvens, 28 dagar efter vaccination i CHIKV-deltagarna som é&r
negativa for IXCHIQ-armens CHIK V-neutraliserande antikroppar, var den priméra slutpunkten.

Humoralt immunsvar utvirderades hos 362 deltagare (266 i IXCHIQ-armen och 96 i placeboarmen).
Alla dessa deltagare var negativa vid utgangsvérdet (fore vaccination) for CHIKV-neutraliserande
antikroppar. Studiepopulationen inkluderade 82 deltagare pa 65 ar eller dldre (59 och 23 i IXCHIQ-
och placeboarmen).

VLA1553-321 var en placebokontrollerad studie som utviarderade immunogeniciteten och sékerheten
hos allmint friska ungdomar i 12 till <18 ars &lder. Studien genomfordes i Brasilien som &r ett
endemiskt land fo6r chikungunya. Deltagarna i denna studie foljdes i upp till 6 manader, samt 12
manader hos en undergrupp av ungdomar, efter immunisering. Primért effektmétt liknade det i studien
VLA1553-301.

Humoralt immunsvar utvirderades hos 351 deltagare (303 i IXCHIQ-armen och 48 i placeboarmen).
293 deltagare hade negativa och 58 deltagare hade positiva utgangsvirden (fore vaccination) for
CHIKV-neutraliserande antikroppar.

Antikroppsbestiandighet utvérderas i studie VLA1553-303 (uppf6ljning av en undergrupp av deltagare
i studien VLA1553-301). Data finns tillgéngliga i upp till 4 ar efter immunisering..

Seroresponsfrekvens

Vuxna

I den pivotala studien VLA1553-301 uppvisade 98,9 % av deltagarna som fick IXCHIQ CHIKV-
specifik neutraliserande antikroppstiter om >150 uPRNT50 28 dagar efter vaccination. Denna
procentandel bibehdlls upp till 6 ménader efter vaccination (96,3 %). Se tabell 2. Endast 1,6 % (n =
4/251) av deltagarna som vaccinerades med IXCHIQ hade en CHIKV-specifik neutraliserande
antikroppstiter om > 150 pPRNTS50 vid dag 8. Ingen deltagare hade CHIKV-specifikt neutraliserande
antikroppssvar om > 150 puPRNT50 i placeboarmen av VLA1553-301.



Tabell 2. Seroresponsfrekvenser over tid, bestimd med pnPRNTsp-analys, i studie VLA1553-301

(PP-population)

Studie VLA1553-301
Behandling Placebo IXCHIQ

N =96 N =266

/N* (%) [95 % CI] n/N* (%) [95 % CI]
Utgangsvirde dag 1 0/96 (0) 0/266 (0)

28 dagar efter vaccination

0/96 0,0, 3,8]

263/266 (98,9) [96,7, 99,8]

6 manader efter
vaccination

0/91 [0,0, 4,0]

233/242 (96,3) [93,1, 98,3]

Forkortningar: CI = konfidensintervall; n = antal deltagare med serologisk respons; N* = antal
utvirderbara deltagare vid den angivna tidpunkten; uPRNTso = 50 % neutralisationstest for

mikroplackreduktion; PP = per protokoll (population)

Ungdomar 12 till <18 dar

I studien VLA1553-321 med ungdomar uppvisade 98,8 % (248/251) av de CHIKV-seronegativa

deltagarna som fick IXCHIQ en CHIKV-specifik neutraliserande antikroppstiter om >150 pPRNT50

28 dagar efter vaccination. Denna procentandel bibeholls upp till 12 méanader efter vaccination

(98,3 %) (232/236). 5,7 % (n = 14/245) av de CHIKV-seronegativa deltagarna som vaccinerades 6med

IXCHIQ hade en CHIKV-specifik neutraliserande antikroppstiter om > 150 uPRNTS50 vid dag 8. De
allra flesta CHIK V-seropositiva deltagarna (50/52) uppvisade CHIK V-specifika neutraliserande
antikroppstiter >150 uPRNT50 fore vaccination med IXCHIQ. Procentandelarna forblev i samma
intervall 1 28 dagar efter vaccination (52/52) och 12 ménader efter vaccination (46/46).

Tabell 3. Seroresponsfrekvenser over tid, bestimd med pPRNTso-analys, i studie VLA1553-321

(PP-population)

Studie VLA1553-321
Behandling Placebo IXCHIQ
Seronegativa Seropositiva Seronegativa Seropositiva
N=42 N=6 N =251 N=52
n/N* (%) n/N* (%) n/N* (%) n/N* (%)
[95 % CI] [95 % CI] [95 % CI] [95 % CI]
Utgangsvirde 0/42 (0) 6/6 (100) 0/250 (0) 50/52 (96,2)
dag 1
28 dagar efter 1/42 (2,4) 6/6 (100) 248/251 (98,8) 52/52 (100)
vaccination [0,1; 12,6] [54,1; 100,0] [96,5; 99,8] [93,2; 100,0]
6 manader efter | 0/42 (0) 6/6 (100) 242/245 (98,8) 51/52 (98,1)
vaccination [0,0; 8,4] [54,1; 100,0] [96,5, 99,7] (89,7, 100,0]
12 méanader 0/41 (0) 4/4 (100) 232/236 (98.3) 46/46 (100)
efter [0,0, 8,6] [39,8, 100,0] [95,7,99,5] [92,3, 100,0]
vaccination

Forkortningar: CI = konfidensintervall; n = antal deltagare med serologisk respons; N* = antal
utvérderbara deltagare vid den angivna tidpunkten; pPRNTso = 50 % neutralisationstest for

mikroplackreduktion; PP = per protokoll (population)
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Antikroppsbestdndighet

Immunsvarets bestdndighet utvarderades 12, 36 och 48 manader efter vaccination i VLA1553-303.
Alla deltagare var negativa vid utgangsvirdet (fore vaccination) for CHIK V-specifika neutraliserande
antikroppar. Andelen deltagare med ett CHIKV-specifikt neutraliserande antikroppssvar > 150
UPRNTSO0 efter vaccination var 99,5 % (183/184) efter 1 ar, 97,1 % (268/276), efter 2 ar, 96,3 %
(236/245) efter 3 ar och 95,2 % (220/231) efter 4 ar .

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for
IXCHIQ-vaccin i en eller flera undergrupper av den pediatriska populationen vid aktiv immunisering
for att forebygga sjukdom orsakad av chikungunyavirus (CHIKV) (se avsnitt 4.2 for information om
pediatrisk anvindning).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant for vacciner.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar ingen speciell risk for ménniskor baserat pa konventionella studier av toxicitet
vid upprepad dosering och reproduktions- och utvecklingstoxicitet.

En studie i reproduktionstoxicitet som genomfordes pa honrattor visade att IXCHIQ administrerat fore
och efter parning inte paverkade reproduktionsparametrarna, forlossningen, eller utvecklingen av
fostret eller dess unge. Det fanns tecken pé placenta- och mjolkdverforing av IXCHIQ-specifika
antikroppar (se avsnitt 4.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Pulver

Sackaros

D-sorbitol

L-metionin

Trinatriumcitratdihydrat

Magnesiumklorid

Dikaliumvétefosfat

Kaliumdivétefosfat
Rekombinant humant albumin (rHA) framstallt i jast (Saccharomyces cerevisiae)

Loésningsmedel

Sterilt vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta 1ikemedel inte blandas med andra likemedel.
6.3 Hallbarhet

Ooppnad injektionsflaska

1"



2 ar.
Fér ¢j frysas.

Efter beredning

Det fardigberedda vaccinets stabilitet under anvindning har visats i 2 timmar vid forvaring antingen i
kylskap (2—-8 °C) eller i rumstemperatur (15-25 °C). Efter denna tid méste det fardigberedda vaccinet
kasseras.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska vaccinet anvindas omedelbart efter forsta 6ppnandet. Om det inte
anvinds omedelbart &r forvaringstider och forvaringsforhillanden anvéndarens ansvar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2—-8 °C).

Fér ej frysas.

Forvaras 1 originalforpackningen for att skydda mot ljus.

Stabilitetsdata indikerar att vaccinets komponenter &r stabila i 24 timmar i odppnade injektionsflaskor
nér de forvaras vid temperaturer fran 23 °C till 27 °C. I slutet av denna period ska IXCHIQ anvéndas
omedelbart eller kasseras. Dessa data &r endast avsedda att végleda sjukvardspersonal vid tillfélliga
temperaturavvikelser. Dessa forhéllanden rekommenderas inte vid férvaring eller frakt.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

IXCHIQ levereras i en kartong som innehaller:
e En injektionsflaska for engangsdos (typ I-glas) innehallande lyofiliserat pulver av vaccinet
med en gummipropp (bromobutyl) och en flip-off-kapsyl av aluminium med
polypropenforslutning.

o Ett I6sningsmedel bestaende av 0,5 ml sterilt vatten for injektionsvitskor i en forfylld spruta
med en gummipropp (Flurotec®) och ett sprutlock (bromobutyl) (foérpackad utan nalar).

e Forpackningsstorlek: 1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld spruta med 16sningsmedel utan
nélar.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Forberedelse for administrering

Vaccinet far endast beredas med den medféljande vitskan fore administrering.

Det fardigberedda vaccinet &r en klar, farglos till svagt gulaktig flytande 16sning. Vaccinet ska fore
administrering inspekteras visuellt med avseende pa frimmande partiklar och missfargning, narhelst
16sningen och dess behallare s tillater. Om nagot av dessa forhallanden foreligger ska vaccinet inte

administreras.

En (22-25G)-nél med lamplig ldngd pé helst minst 40 mm (1 1/2") bor anvéndas for att bereda
vaccinet.

Sprutan dr endast avsedd for engangsbruk.
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Figur 1

1) Efter att ha tagit bort sprutlocket, ska en nal féstas pa sprutans luerlock.

Figur 2

2) Rengor injektionsflaskans propp. Overfor 1angsamt hela innehéllet i den
forfyllda sprutan (I6sningsmedel) till injektionsflaskan (pulvret).

Figur 3

3) Snurra injektionsflaskan forsiktigt for att 16sa upp pulvret. Injektionsflaskan
far inte skakas eller véndas.

4) Efter att flaskan har snurrats ska du vénta i minst en minut for fullstdndig
beredning av vaccinet.

Figur 4

5) Efter beredning ska injektionsflaskan lutas létt och hela innehéllet (0,5 ml)
av det beredda vaccinet dras upp i samma spruta. Vénd inte pa
injektionsflaskan for att sékerstilla att den fardigberedda volymen dras upp
fullstiandigt.
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Efter beredning administreras IXCHIQ intramuskuldrt inom 2 timmar. Om det inte anvands inom 2
timmar, ska det fardigberedda vaccinet kasseras (se avsnitt 6.3).

Avfallshantering

Denna produkt innehéller genetiskt modifierade organismer (GMO).

Eventuellt oanvént vaccin eller avfall ska kasseras i enlighet med géllande anvisningar for
lakemedelsavfall. Eventuella spill bor saneras omedelbart och desinficeras enligt lokala riktlinjer.
Kassera den anvinda sprutan och nélen i en behallare for vassa foremal, sdsom en forslutningsbar,
punkteringsséker behéllare.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Wien, Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1828/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnande: 28 juni 2024

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
<{MM/YYYY}>

Detaljerad information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

(")YRIG"A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Valneva Scotland Limited
Oakbank Park Road
Livingston EH53 0TG
Skottland, Storbritannien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Wien

Osterrike

B VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

. Officiellt frisliippande av tillverkningssats

Enligt artikel 114 i radets direktiv 2001/83/EG, ska det officiella frislappandet av tillverkningssats

foregds av en undersokning som gors av ett statligt laboratorium eller ett for andamalet inrattat
laboratorium.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 1
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkénnandet for forsiljning ska ldmna in den forsta periodiska
sdkerhetsuppdateringen for detta ldkemedel inom 6 ménader efter godkénnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsiljning samt eventuella efterfoljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.
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En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldamnas in
e pé begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
e nir riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

. Skyldighet att vidta atgiirder efter godkinnande for forséljning

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska inom den angivna tidsramen vidta nedanstdende
atgérder:

Beskrivning Forfallodatu

m
Effektstudie efter det att 1dkemedlet godkénts (PAES): For att bekréfta effekten Forfallodatu
av IXCHIQ hos individer pa 12 ar och éldre, bor innehavaren av godkénnande m for slutlig
for forsdljning genomfora, enligt ett dverenskommet protokoll, och l&mna in rapport:

resultaten av, en randomiserad, kontrollerad studie med pragmatiska inslag for att | 31 dec 2029
bedoma effektiviteten av IXCHIQ-vaccination i syfte att forebygga
symptomatisk, laboratoriebekriftad chikungunya efter en enda vaccination med
IXCHIQ hos vuxna i endemiska omraden.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

IXCHIQ pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning
Chikungunyavaccin (levande)

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Efter beredning innehéller 1 dos (0,5 ml) chikungunyavirus av ASnsP3-stam (levande, férsvagat), inte
mindre an 3,0 logio TCIDso.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Pulver

Sackaros

D-sorbitol

L-metionin
Trinatriumcitratdihydrat
Magnesiumklorid
Dikaliumvétefosfat
Kaliumdivitefosfat

rekombinant humant albumin (rtHA)

Ldsningsmedel
Sterilt vatten for injektionsvétskor

Mer information finns i broschyren.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vitska till injektionsvétska, 16sning.
1 injektionsflaska med pulver
1 forfylld spruta med losningsmedel

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Bered pulvret med 16sningsmedel fore administrering.
Intramuskulér anvéandning

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
Kassera det fardigberedda vaccinet om det inte anvénds inom 2 timmar nér det forvaras i kylskap (2—
8 °C) eller i rumstemperatur (15-25 °C).

| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvara i kylskéap. Forvaras 1 ytterkartongen for att skydda mot ljus.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

Kassera i enlighet med lokala riktlinjer for lakemedelsavfall.

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Wien

Osterrike

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/24/1828/001

‘ 13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER<, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC {
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR PULVERFLASKA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

IXCHIQ pulver till injektionsvétska, 16sning.
Chikungunyavaccin (levande)
Lm.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

Intramuskulér anvandning

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

‘ S. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1 dos (0,5 ml) efter beredning.

| 6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT FOR FORFYLLD SPRUTA

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Losningsmedel for IXCHIQ

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER<, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Batch

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml

| 6.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

IXCHIQ pulver och vitska till injektionsvétska, losning
Chikungunyavaccin (levande)

VDetta lakemedel ar foremal for utdkad Gvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor kan du vénda dig till din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

- Om du far biverkningar kan du tala med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad IXCHIQ é&r och vad det anvénds till

Vad du behover veta innan du tar IXCHIQ

Hur IXCHIQ ges

Eventuella biverkningar

Hur IXCHIQ ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SNk W=

1. Vad IXCHIQ ar och vad det anvinds till

IXCHIQ ér ett vaccin som hjélper till att skydda vuxna och ungdomar som é&r 12 ar och &ldre mot
sjukdomar orsakade av chikungunyaviruset (CHIKV). Det bor ges till personer som 16per hog risk att
bli smittade med chikungunyavirus och efter noggrant dverviagande av fordelar och risker (se avsnitt
2).

Chikungunya &r en sjukdom som orsakas av chikungunyaviruset (CHIKV), som finns i de subtropiska
regionerna i Amerika, Afrika, Sydostasien, Indien och Stillahavsregionen. CHIKYV sprids till
ménniskor via bett av en infekterad mygga. De flesta minniskor som infekteras med CHIKV utvecklar
plotslig feber och svar smarta i flera leder. Andra symtom kan vara huvudvérk, muskelsmarta,
svullnad i leder eller utslag. Dessa symtom forsvinner vanligtvis inom 7 till 10 dagar, men de kan
ibland pégé i flera ménader eller ar.

Tala forst med din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska for att avgora om du ska fé detta vaccin.

Sa fungerar vaccinet

IXCHIQ fungerar genom att det lar immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) att forsvara sig mot
CHIKYV. Vaccinet innehaller en form av viruset som har forsvagats i laboratoriet s att det inte kan
foroka sig. Nar kroppen patraffar denna forsvagade version av viruset, kommer immunsystemet att
kénna igen det och producera antikroppar for att attackera det. Nir en vaccinerad person senare
kommer i kontakt med viruset kommer deras immunsystem att kdnna igen det och vara redo att
forsvara kroppen mot det. Detta hjilper till att skydda dem fran att bli sjuka.
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2. Vad du behover veta innan du tar IXCHIQ

Vaccinet fir inte ges under foljande omstindigheter:

- Om du é&r allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehallsdimne i detta vaccin (anges 1
avsnitt 6).

- Om ditt immunforsvar har nedsatt forméga att bekdmpa infektioner och andra sjukdomar

(immunbrist), eller om du har ett forsvagat immunforsvar (immunnedséttning) pé grund av en sjukdom

eller ett likemedel (som cancer och kemoterapi, anvindning av likemedel som forsvagar

immunsystemet, t.ex. kortikosteroider eller immunhdmmande ldkemedel, drftliga immunproblem, eller

hiv-infektion).

Varningar och forsiktighet

Tala med din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far IXCHIQ:

- Om du nagonsin har haft en allvarlig allergisk reaktion efter ndgon annan vaccininjektion.

- Om du har angest relaterad till nalar eller injektioner eller om du ndgonsin har svimmat efter en
injektion.

- Om du har problem med blodning, bldmérken eller tar ett antikoagulerande lakemedel (for att
forhindra blodproppar).

- Om du nyligen har fatt feber (kroppstemperatur Gver 38 °C). Du kan dock vaccineras om du har
lag feber eller infektion i 6vre luftvégarna, exempelvis en forkylning.

Din ldkare kommer noggrant att viga fordelar och risker mot varandra innan han eller hon
rekommenderar vaccinet och kommer att ta hdnsyn till risken for infektion med chikungunyaviruset i
de regioner dir du bor eller ska vistas. Allvarliga reaktioner pa vaccinet har frimst rapporterats hos
personer som ar 65 ér eller dldre och hos personer med kroniska tillstand, t.ex. hogt blodtryck, diabetes
eller hjartsjukdom, men dven hos friska unga vuxna. Tala omedelbart om for din lékare eller
sjukskoterska om du upplever en forsdmring av ditt allméntillstdnd eller befintliga sjukdomar (se
avsnitt 4).

Om du &r osdker pa om nagot av ovanstiende géller dig, ska du tala med din lékare, apotekspersonal
eller sjukskdterska innan du far vaccinet.

Donera inte blod under minst 4 veckor efter att du har vaccinerats med IXCHIQ.

Inflammation i hjdrnan

Inflammation i hjédrnan (encefalit) har observerats efter vaccination med IXCHIQ. Symtomen kan
omfatta forvirring, somnighet och kramper atf6ljda av feber och huvudvirk. Om du upplever nagot av
ovanstdende symtom efter vaccination ska du omedelbart sdka ldkarvird och tala om att du nyligen
fatt IXCHIQ (se avsnitt 4).

Chikungunya-liknande biverkningar

IXCHIQ kan orsaka biverkningar som liknar chikungunyasjukdomen, vilka ocksé kan vara allvarliga
eller pagé langre (se avsnitt 4).

IXCHIQ kanske inte helt skyddar alla som far vaccinet.
IXCHIQ skyddar inte mot andra sjukdomar som éverfors av myggor.

Du bor fortfarande skydda dig mot myggbett dven efter att du har fatt IXCHIQ-vaccinet. Nar du reser

till linder med chikungunyavirus, bér du anvénda insektsmedel, béra langidrmade skjortor och byxor
och bo pa platser som har luftkonditionering eller som anvinder fonster- och dorrskédrmar.
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Barn och ungdomar
IXCHIQ kan anvandas hos ungdomar i aldern 12 ar och dldre. IXCHIQ har inte testats fullt ut pa
ungdomar under 12 &r. Det bor inte anvindas i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och IXCHIQ
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Graviditet amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du far detta vaccin.

IXCHIQ har inte studerats pa gravida kvinnor eller ammande mddrar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vissa av biverkningarna av IXCHIQ (se avsnitt 4 ) kan tillfalligt pdverka din forméga att framfora
fordon och anvianda maskiner. Kor inte bil och anvind inte maskiner om du mar daligt efter
vaccinationen. Vinta tills eventuella effekter av vaccinet har avtagit innan du kor bil eller anvander
maskiner.

IXCHIQ innehéller natrium och kalium

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, det vill séga &r néstan
“natriumfritt”.

Detta ldkemedel innehéller kalium, mindre d4n 1 mmol (39 mg) per dos, det vill sdga dr nistan
“kaliumfritt”.

IXCHIQ innehaller sorbitol

Detta lakemedel innehéller 25 mg sorbitol i varje dos om 0,5 ml, vilket motsvarar 0,036 mg
sorbitol/kg/0,5 ml. Tillagseffekten av samtidigt administrerade produkter som innehéller sorbitol (eller
fruktos) och intag av sorbitol (eller fruktos) via kosten bor beaktas.

3. Hur IXCHIQ ges

IXCHIQ ges som en engéangsinjektion om 0,5 ml i muskeln i din 6verarm av en lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

Dosen for ungdomar i aldern 12 ar till under 18 ar 4r samma som for vuxna.

Om du har ytterligare frdgor om detta vaccin, vander du dig till lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Som med alla ldkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Sok akut ldkarvérd om du far symtom pé en allvarlig allergisk reaktion. Sddana reaktioner kan
inkludera en kombination av nagot av foljande symtom:

e andningssvarigheter

e heshet eller visande andning

e nisselfeber eller utslag
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svullnad av lappar, ansikte eller hals
yrsel

svaghet

snabba hjirtslag

Efter godkdnnande for forsdljning har allvarliga men séllsynta reaktioner pa vaccinet observerats,
sarskilt hos éldre personer (65 &r eller dldre) som har flera langvariga sjukdomar. Dessa biverkningar
var bland annat forsémring av allméntillstandet eller av kroniska sjukdomar och inflammation i
hjarnan, vilket ledde till fall, sjukhusvistelse eller dodsfall (se avsnitt 2). Tala omedelbart om for din
lakare eller en sjukskdterska om du upplever forsdmring av ditt allméntillstand eller befintliga
sjukdomar.

Foljande allvarliga biverkningar har rapporterats (har rapporterats — forekommer hos ett okant antal
anvindare):

- Inflammation i hjarnan (encefalit)

- Allmén dysfunktion i hjarnan, som kan orsakas av olika faktorer (encefalopati)

- Inflammation i de membran som omger hjarnan och ryggmaérgen (hjarnhinneinflammation)

Om du upplever symtom som tyder pa dessa biverkningar, t.ex. forvirring, somnighet, feber,
huvudvérk, kramper eller nackstelhet, ska du omedelbart uppsoka ldkare och tala om att du nyligen har
fatt IXCHIQ.

Biverkningar som liknar chikungunyasjukdomen

IXCHIQ kan orsaka biverkningar som liknar chikungunyasjukdomen (feber > 38 °C i kombination
med ledvark, muskelviark, huvudvérk, trétthet eller symtom som berér nervsystemet, hjartat eller
Ogonen). Symtomen bdorjar vanligen cirka 3 dagar efter vaccinationen och forsvinner inom 4 dagar. [
vissa ovanliga fall (cirka 4 av 1 000 personer) kan dessa biverkningar pdga ldngre dn 30 dagar.
Biverkningar som liknar chikungunyasjukan ar oftast lindriga, men vissa vuxna kan utveckla
allvarligare symtom (cirka 2 av 100 personer).

Andra biverkningar
Foljande biverkningar kan ocksé uppsta efter att ha fatt detta vaccin.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anviindare):
e huvudvirk
illaméende
trétthet (utmattning)
muskelsmérta (myalgi)
ledvirk (artralgi)
feber
Ombhet, smérta, rodnad (erytem), hardhet (forhardnad) eller svullnad dar injektionen ges
laga nivéer av vita blodkroppar
hbga nivéer av leverenzymer, métt i blodprov

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e svullna lymfkortlar (lymfadenopati)

hudutslag

frossa

ryggsmarta

yrsel

diarré

krékningar

Ogonsmarta
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e stickningar, en brinnande eller stickande kénsla som vanligtvis kénns i hidnder, armar, ben
eller fotter (parestesi)
6gonlockskarlens utvidgning och rodnad
ringningar eller surrande i 6ronen (tinnitus),
andfaddhet (dyspné)
overdriven svettning (hyperhidros)
fysisk svaghet (asteni)
svullnad av underben eller hdnder (perifert 6dem)
laga nivaer av blodpléttar, vilket kan leda till blédningar och blamérken
svimning (synkope)
minskad aptid
allmén sjukdomskénsla

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
e ldga mingder vatten och natrium i blodet (hypovolemisk hyponatremi)
e fOrvirring

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar ska du tala med din l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet som listas i Bilaga V.* Genom att
rapportera biverkningar bidrar du till att ge mer information om detta likemedels sékerhet.

5.  Hur IXCHIQ ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska dr ansvarig for att forvara detta ldkemedel och kassera
eventuella oanvédnda produkter pé ritt sitt. Foljande uppgifter dr avsedda for hilso- och

sjukvardspersonal.

Anvind inte detta ldkemedel efter det utgangsdatum som anges pé kartongen, injektionsflaskan och
sprutan efter ’EXP”. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 kylskap (2-8 °C). Fér ej frysas.
Forvaras 1 ytterkartongen for att skydda mot ljus.

Det fardigberedda vaccinets stabilitet under anvindning har visats i 2 timmar vid forvaring antingen i
kylskép (2-8 °C) eller i rumstemperatur (15-25 °C). Efter denna tid méste det fardigberedda vaccinet

kasseras.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska vaccinet anvidndas omedelbart efter forsta 6ppnandet. Om det inte
anviands omedelbart dr forvaringstider och forvaringsforhallanden anvindarens ansvar.

Vaccin ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Din ldkare eller sjukskoterska kommer att
kassera detta vaccin. Dessa atgérder hjélper till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad IXCHIQ innehéller
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Efter beredning innehaller 1 dos (0,5 ml) chikungunyavirus A5SnsP3-stam (levande, forsvagat)*, inte
mindre dn 3,0 logjo TCIDso**.

*Producerade i Vero-celler

**50 % infektios dos i vavnadskultur

Denna produkt innehéller genetiskt modifierade organismer (GMO).

Ovriga innehallsdmnen ér:

Pulver: Sackaros, D-sorbitol, L-metionin, trinatriumcitratdihydrat, magnesiumklorid,
dikaliumvatefosfat, kaliumdivitefosfat och rekombinant humant albumin (rHA producerat i jést
(Saccharomyces cerevisiae)).

Losningsmedel: Sterilt vatten for injektionsvéatskor

Se avsnitt 2 ”vaccinet innehaller natrium och kalium”.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

IXCHIQ ér ett pulver och vitska till injektionsvatska, 16sning. Pulvret ar vitt till svagt gulaktigt.
Losningsmedlet dr en klar farglos vitska.

Varje forpackning med IXCHIQ innehéller:
- 1 injektionsflaska innehallande IXCHIQ-komponentpulvret for 1 dos som ett vitt till svagt
gulaktigt pulver.
- 1 forfylld spruta innehéllande 16sningsmedlet for 1 dos steril vattenkomponent som en klar
16sning.

Innehallet i de tvd komponenterna (injektionsflaska och spruta) ska blandas fore vaccination, vilket ger
en dos pa 0,5 ml.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Wien

Osterrike

infoixchig@valneva.com

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats:
http://www.ema.europa.eu

< >

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvéardspersonal:
Vaccinet far endast beredas med den medféljande vitskan fore administrering.

En (22-25G)-nél med lamplig langd pa helst minst 40 mm (1 1/2") bor anvédndas for att bereda
vaccinet.

Sprutan dr endast avsedd for engangsbruk.
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Det fardigberedda vaccinet dr en klar, farglos till svagt gulaktig flytande 16sning. Vaccinet ska fore
administrering inspekteras visuellt med avseende pa frimmande partiklar och missfargning, narhelst
16sningen och dess behallare sa tillater. Om nagot av dessa forhallanden foreligger ska vaccinet inte
administreras.

Figur 1

1) Efter att ha tagit bort sprutlocket, ska en nal féstas pa sprutans luerlock.

Figur 2

2) Rengor injektionsflaskans propp. Overfor 1angsamt hela innehéllet i den
forfyllda sprutan (I6sningsmedel) till injektionsflaskan (pulvret).

Figur 3

3) Snurra injektionsflaskan forsiktigt for att 16sa upp pulvret. Injektionsflaskan
far inte skakas eller véndas.

4) Efter att flaskan har snurrats ska du vénta i minst en minut for fullstdndig
beredning av vaccinet.
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Figur 4

5) Efter beredning ska injektionsflaskan lutas litt och hela innehéllet (0,5 ml)
av det beredda vaccinet dras upp i samma spruta. Vénd inte pa

injektionsflaskan for att sidkerstilla att den fardigberedda volymen dras upp
® fullsténdigt.

Efter beredning administreras IXCHIQ intramuskulért inom 2 timmar. Om det inte anvénds inom 2
timmar, ska det fardigberedda vaccinet kasseras.

Avfallshantering

Denna produkt innehéller genetiskt modifierade organismer (GMO). Eventuellt oanvint vaccin eller
avfall ska kasseras i enlighet med géllande anvisningar for lakemedelsavfall. Eventuella spill bor
saneras omedelbart och desinficeras enligt lokala riktlinjer. Kassera den anvinda sprutan och nélen i
en behdllare for vassa foremal, sdsom en forslutningsbar, punkteringssdker behallare
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BILAGA IV

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV VILLKOREN FOR
GODKANNANDET (GODKANNANDENA) FOR FORSALJNING
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Vetenskapliga slutsatser

Med beaktande av PRAC:s bedomningsrapport om de periodiska sikerhetsrapporterna (PSUR) for
chikungunyavaccinet (levande), d&r PRAC:s vetenskapliga slutsatser foljande:

Mot bakgrund av tillgéingliga data om allvarliga biverkningar fran spontana rapporter och med tanke
pa en trovirdig verkningsmekanism, anser PRAC att en begridnsning av indikationen &r motiverad.
PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller chikungunyavaccin
(levande) bor dndras i enlighet ddrmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CHMP i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skélen for rekommendationen.

Skil for dndringen av villkoren for godkinnandet for forsiljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for chikungunyavaccin (levande) anser CHMP att nytta-
riskforhéllandet for de ldkemedel som innehaller chikungunyavaccin (levande) ar oféréndrat under

forutsittning att de foreslagna dndringarna i produktinformationen genomfors.

CHMP rekommenderar att villkoren for godkénnandet for forséljning dndras.
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