PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

IXCHIQ prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Ockovacia latka proti ochoreniu chikungunya (ziva)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Po rekonstitucii jedna davka (0,5 ml) obsahuje:
virus chikungunya (CHIKYV), kment A5nsP3 (zZivy, oslabeny)* — nie menej ako 3,0 logio TCIDso**

* produkovany na Vero bunkach
** 50 % infek¢na davka pre tkanivovu kultaru

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok.

Pred rekonstittciou je lyofilizovana ockovacia latka biely az mierne Zltkasty homogénny prasok.
Rozpustadlo je ¢ira bezfarebna kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

IXCHIQ je indikovany na aktivnu imunizéciu v ramci prevencie ochorenia spdsobeného virusom
chikungunya (CHIKYV) u 0s6b vo veku 18 rokov a starSich.

Pouzitie tejto ockovacej latky ma byt v sulade s oficidlnymi odporacaniami.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

IXCHIQ sa podava ako jednorazova davka o objeme 0,5 ml. Potreba preockovania nebola stanovena.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a imunogenicita ockovacej latky IXCHIQ u deti a dospievajucich vo veku 0 az 17 rokov
neboli doteraz stanovené. U dospievajucich vo veku 12 a viac rokov st dostupné iba obmedzené udaje
0 bezpecnosti (pozri ¢ast’ 4.8) a imunogenicite.

Sp6sob podavania

Po rekonstitucii sa musi podavat’ vyluéne intramuskularnou injekciou.
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IXCHIQ sa ma podavat’ intramuskularne do deltového svalu do 2 hodin od rekonstiticie.

Tato ockovacia latka sa nesmie mieSat’ v rovnakej injekénej striekacke so ziadnymi inymi ockovacimi
latkami ani liekmi.

Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Osoby s imunodeficienciou alebo imunosupresiou v dosledku choroby alebo lie¢by (napr. v dosledku
hematologickych a solidnych nadorov, podavania chemoterapie, vrodenej imunodeficiencie, dlhodobej
imunosupresivnej terapie alebo v pripade pacientov s infekciou HIV, ktori st vazne
imunokompromitovani).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Hypersenzitivita a anafylaxia

Pre pripad anafylaktickej udalosti po podani o¢kovacej latky ma byt vzdy okamzite dostupné nalezité
lekarske oSetrenie a dohl'ad. Po o¢kovani sa odporaca starostlivé sledovanie minimalne 15 mintt.

Reakcie spojené s uzkost'ou

V stvislosti s ockovanim sa mézu vyskytnut’ reakcie spojené s uzkost'ou vratane vazovagalnych
reakcii (synkopa), hyperventilacie alebo reakcii suvisiacich so stresom ako psychogénna odpoved’ na
vpich injekénej ihly. Je dolezité mat’ zavedené opatrenia na predchadzanie zraneniam v dosledku
mdlob.

SubeZné ochorenie

Ockovanie sa ma odlozit’ u oséb, ktoré¢ maju akatnu zavaznu chorobu s horuckou alebo aktitnu
infekciu. Pritomnost’ miernej infekcie a/alebo mierne zvySena teplota vSak nemaju byt dovodom na
oddialenie o¢kovania.

Trombocytopénia a poruchy koagulacie

Ockovacia latka sa ma podavat’ s opatrnost'ou osobam, ktoré podstupuju antikoagula¢ni lie¢bu, alebo
osobam s trombocytopéniou alebo s akoukol'vek poruchou koagulécie (ako je napriklad hemofilia),
pretoze u tychto 0sdb sa moze po intramuskularnej injekcii vyskytnat’ krvacanie alebo tvorba
hematdémov.

Obmedzenia ucinnosti o¢kovacej latky

Schopnost’ ockovacej latky IXCHIQ predchadzat’ ochoreniu vyvolanému virusom chikungunya bola
zalozena na sérologickom nahradnom cielovom parametri (pozri Cast’ 5.1). Tak ako pri vSetkych
oCkovacich latkach plati, ze po ockovani sa nemusi u kazdého vyvolat’ ochrannd imunitnd odpoved.
Po ocCkovani sa odporaca nad’alej pokraCovat’ v opatreniach na osobnl ochranu pred ustipnutim
komarom.



Gravidita

Pri rozhodovani, ¢i podat’ o¢kovaciu latku IXCHIQ pocas gravidity, sa musi vziat’ do tvahy riziko
infekcie divokym typom CHIKYV danej osoby, gestacny vek a rizika pre plod alebo novorodenca
v dosledku vertikalneho prenosu divokého typu CHIKYV (pozri ¢ast’ 4.6).

Darovanie krvi

Virémia z oCkovacej latky sa detegovala 3 dni po ockovani u 90 % ockovanych subjektov, 7 dni po
ockovani klesol podiel ockovanych 0sob s detegovate'nym virusom na 17 % a 15 dni po oc¢kovani sa
nedetegovala Ziadna virémia z oCkovacej latky. Pozri Casti 4.6 a 4.8.

Osoby, ktorym bola podana oc¢kovacia latka IXCHIQ, sa maji najmenej 4 tyzdne po ockovani
vyhybat darovaniu krvi.

Neziaduce reakcie podobné ochoreniu chikungunya

IXCHIQ moéze spdsobit’ zavazné alebo dlhsie trvajice neziaduce reakcie podobné ochoreniu
chikungunya (pozri Cast’ 4.8).

Sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v davke, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

Draslik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Subezné podanie s inymi o¢kovacimi latkami

IXCHIQ sa neodporuca podavat stibezne s inymi ockovacimi latkami, pretoze nejestvuju ziadne udaje
0 bezpecnosti a imunogenicite v pripade sibezného podania ockovacej latky IXCHIQ s inymi
ockovacimi latkami.

Podanie imunoglobulinov, transftzie krvi alebo transfiizie plazmy v obdobi 3 mesiace pred podanim
az 1 mesiac po podani o¢kovacej latky IXCHIQ mdze ovplyvnit’ o¢akavani imunitni odpoved’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie na zvieratach neukazali Ziadne priame ani nepriame $kodlivé u¢inky z hladiska reprodukénej
toxicity (pozri Cast’ 5.3).

O pouziti ockovacej latky IXCHIQ u gravidnych Zien je dostupné len obmedzené mnozstvo idajov.
Tieto tdaje nepostacuju na vyvodenie zdverov o nepritomnosti potencialnych vplyvov ockovacej latky
IXCHIQ na graviditu, vyvin embrya a plodu, pérod ani postnatalny vyvoj.

Vertikdlny prenos divokého typu CHIKV u tehotnych zien s virémiou pri porode je Casty a mbze
u novorodencov sposobit’ potencidlne smrtel'nti chorobu sposobentt CHIKV. K virémii z o¢kovacej
latky dochadza v prvom tyzdni po podani oCkovacej latky IXCHIQ, virémia ustupi do 14 dni po
ockovani. Nie je zname, ¢i je mozny vertikdlny prenos virusu ockovacej latky a nasledné vyvolanie
neziaducich reakcii u plodu alebo novorodenca.



Pri rozhodovani, ¢i podat’ o¢kovaciu latku IXCHIQ pocas gravidity, sa musi vziat' do Gvahy riziko
vystavenia danej osoby divokému typu CHIKYV, gestatny vek arizika pre plod alebo novorodenca
v désledku vertikalneho prenosu divokého typu CHIKV.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa IXCHIQ vylucuje do 'udského materského mlieka. Nemozno vylucit’ riziko pre
dojcené dieta. Treba zvazit’ prinosy dojCenia pre vyvin a zdravie dietat’a, klinickll potrebu ockovacej
latky IXCHIQ u matky a potencidlne neziaduce ucinky u dojceného dietata v désledku ockovace;j
latky IXCHIQ.

Stadie na zvieratach neukazali Ziadne priame ani nepriame $kodlivé u¢inky z hl'adiska laktacie (pozri
Cast’ 5.3).

Fertilita

Neuskutocnili sa ziadne Specifické Studie fertility.

Stadie na zvieratach neukazali ziadne $kodlivé uéinky z hl'adiska samidej fertility (pozri ¢ast’ 5.3).
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

IXCHIQ nema ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Niektoré z u¢inkov uvedenych v ¢asti 4.8 vS§ak mozu prechodne ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla
alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Celkova bezpecnost’ o¢kovacej latky IXCHIQ sa zaklada na analyze stthrnnych udajov o bezpecnosti
z troch dokoncenych klinickych studii fazy I a III uskutocnenych v USA s 3610 ucastnikmi vo veku >
18 rokov, ktorym bola podana jedna davka ockovacej latky IXCHIQ s naslednym 6-mesacnym
sledovanim.

Najcastejsie neziaduce ucinky v mieste podania o¢kovania boli citlivost’ (10,8 %) a bolest’ (6,1 %).
Najcastejsie systémové neziaduce ucinky boli bolest’ hlavy (32 %), tnava (29,4 %), myalgia (23,7 %),
artralgia (16,6 %), horucka (13,8 %) a nauzea (11,4 %).

Laboratorne parametre

Najcastejsie abnormalne laboratorne parametre boli neutropénia (41,8 %), leukopénia (31,2 %),
lymfopénia (22,3 %), zvysena hladina alaninaminotransferazy (ALT: 15,5 %) a zvySena hladina
aspartataminotransferazy (AST: 11,7 %) (zalozené na podskupine hodnotenia imunogenicity 372 o0s6b,
ktoré dostali oCkovaciu latku IXCHIQ).

Vakcinacna viremia a vylucovanie

Pritomnost’ virusu z o¢kovacej latky sa preukazala v krvi a v moci a moze sa nachadzat’ aj v inych
telesnych tekutinach. Virémia a vyluCovanie virusu z o¢kovacej latky (merané metodami genomicke;j
amplifikacie) po vakcinacii IXCHIQ sa hodnotili v jednom klinickom sktasani (VLA1553-101).
Virémia sa detegovala 3 dni po ockovani u 90 % subjektov, 7 dni po ockovani klesol podiel
o¢kovanych osob s detegovatelnym virusom na 17 % a 15 dni po o¢kovani sa nedetegovala Ziadna
virémia z ockovacej latky. Jeden uc€astnik vylucil virus z ockovacej latky mocom 7 dni po ockovani.



Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie su uvedené podl'a nasledujucich kategorii frekvencie:

vel'mi Casté: (> 1/10),
casté: (> 1/100 az < 1/10),

menej Casté: (> 1/1000 az < 1/100),
zriedkavé: (> 1/10 000 az < 1/1000),

vePmi zriedkavé: (< 1/10 000).

V ramci jednotlivych skupin frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v zostupnom poradi z hl'adiska

zavaznosti.

Tabul’ka 1. Neziaduce reakcie na liek

Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduce reakcie

Poruchy krvi a lymfatického Casté lymfadenopatia

systému

Poruchy endokrinného systému | zriedkavé hypovolemicka hyponatrémia

Poruchy nervového systému

vel'mi Casté

bolest hlavy

Menej Casté

zavrat, parestézia

Poruchy oka menej Casté bolest’ oka
Poruchy ucha a labyrintu menej Casté tinitus
Poruchy dychacej ststavy, menej Casté dyspnoe
hrudnika a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho vel'mi Casté nauzea

traktu

Casté vracanie, hnacka
Poruchy koZe a podkozného Casté vyrazka
tkaniva mene;j Casté hyperhidroza

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

vel'mi Casté

myalgia, artralgia

casté

bolest’ chrbta

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

vel'mi Casté

unava, hortcka, reakcie

v mieste podania oCkovania
(citlivost,, bolest’, erytém,
induracia, opuch)

Casté

triaSka

mene;j Casté

asténia, periférny edém

Laboratorne a funkéné
vysetrenia

vel'mi Casté

znizeny pocet bielych
krviniek*; zvySené pecenové
testy**

* Zahta: leukopéniu (zniZzeny pocet leukocytov), neutropéniu (znizeny pocet neutrofilov) a lymfopéniu (znizeny
pocet lymfocytov).
** Zahrna: zvySenu hladinu alaninaminotransferazy (ALT) a zvySent hladinu aspartataminotransferazy (AST).

Neziaduce reakcie podobné ochoreniu chikungunya

Vyskyt uritych kombinacii neziaducich udalosti, ktoré sa nazyvaji neziaduce reakcie podobné
ochoreniu chikungunya, sa retrospektivne hodnotil v sithrnnych udajoch o bezpecnosti z klinickych
studii fazy I a III (N = 3610). Neziaduce reakcie podobné ochoreniu chikungunya boli Siroko
definované, t. j. vyskyt horticky (= 38 °C) a aspoii jedné¢ho d’alSieho symptoému, ktory sa hlasi aj

v akutnom §tddiu ochorenia chikungunya, vratane artralgie alebo artritidy, myalgie, bolesti hlavy,
bolesti chrbta, vyrazky, lymfadenopatie a ur¢itych neurologickych symptémov, kardialnych



symptomov a symptomov oka, a to do 30 dni po ockovani, bez ohl'adu na dobu nastupu, zavaznost’
alebo trvanie jednotlivych symptémov.

Kombinacie neziaducich udalosti, ktoré sa takto kvalifikovali ako neziaduce reakcie podobné
ochoreniu chikungunya, boli hlasené u 12,1 % ucastnikov. Spomedzi nich boli najcastejsie kombinacie
hortucky s bolestou hlavy, inavou, myalgiou alebo artralgiou; vSetky ostatné symptomy boli hlasené

u menej ako 10 % z neziaducich reakcii podobnych ochoreniu chikungunya. Hlasené symptémy boli
prevazne mierne, 1,8 % ucastnikov hlésilo aspon jeden zdvazny symptom, najCastejSie horucku alebo
artralgiu. Median nastupu neziaducich reakcii podobnych ochoreniu chikungunya bol 3 dni po
ockovani, median doby do odoznenia priznakov bol 4 dni. U 0,4 % ucastnikov sa vyskytli dlhsie
trvajuce symptomy > 30 dni.

Pediatrickd populacia

Bezpecnost’ u dospievajucich ucastnikov vo veku > 12 rokov sa hodnotila u 502 ucastnikov v Brazilii,
ktorym bola podana jedna davka ofkovacej latky IXCHIQ s 28-dnovym obdobim sledovania.
Priblizne 20 % ucastnikov uz malo preexistujuce protilatky proti virusu chikungunya. Podiel
ucastnikov, u ktorych sa vyskytli systémové neziaduce ucinky a neziaduce reakcie podobné ochoreniu
chikungunya dopytované v rameci Studie, bol vyssi v skupine Gcastnikov ockovanych latkou VLA1553
séronegativnych vo vychodiskovom bode (67,9 %, resp. 27,2 %) nez v skupine ucastnikov
ockovanych latkou VLA1553 séropozitivnych vo vychodiskovom bode (44,7 %, resp. 6,4 %). Podiel
ucastnikov, u ktorych sa vyskytli lokdlne neziaduce u¢inky dopytované v ramci Studie a spontanne
hlasené neziaduce tc¢inky, bol podobny v jednotlivych skupinach s podanim VLA1553.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych $tadiach neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania. V pripade predavkovania sa
odportc¢a monitorovat’ vitalne funkcie a poskytnit’ moznu symptomatick liebu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné virusové ockovacie latky, ATC kod: zatial’ neprideleny

Mechanizmus u¢inku

IXCHIQ obsahuje zivy oslabeny CHIKYV s genotypom ECSA/IOL. Presny mechanizmus ochrany pred
infekciou CHIKYV a/alebo ochorenim chikungunya nebol stanoveny. Ockovacia latka IXCHIQ
vyvoldva tvorbu neutralizacnych protilatok proti CHIKV.

Imunogenicita

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o t€innosti ockovacej latky IXCHIQ. Klinicka G¢innost’ ockovacej
latky IXCHIQ bola odvodena z prahovej hodnoty titra protilatok Specificky neutralizujucich virus
CHIKYV po oc¢kovani.

Ako nahradny marker ochrany bola zvolena prahova hodnota pPRNTS50 titra protilatok Specificky
neutralizujucich virus CHIKV > 150, tzv. sérologicka odpoved’. Téato prahova hodnota sa stanovila na
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zaklade Stadie pasivneho prenosu u nehumannych primatov, v ktorej boli zvierata s titrami > 150
chranené pred infekciami divokym typom CHIKYV a po kontakte nemali v priebehu 14 dni v krvi
detegovatelny virus. Navyse tuto prahova hodnotu podporili udaje ziskané z prospektivne;j
séroepidemiologickej stadie u l'udi.

VLA1553-301 bola placebom kontrolovana Studia, ktora hodnotila imunogenicitu a bezpecnost’

u vieobecne zdravych jedincov vo veku 18 rokov a starsich. Ugastnici v tejto §tadii boli sledovani

6 mesiacov po ockovani. Primarnym cielovym parametrom bol podiel ucastnikov s titrami protilatok
Specifickych proti CHIKV uPRNT50 > 150, tzn. s vyskytom sérologickej odpovede, 28 dni po
ockovani v skupine s podanou o¢kovacou latkou IXCHIQ.

Protilatkova imunitnd odpoved’ sa hodnotila u 362 castnikov (266 v skupine s podanou o¢kovacou
latkou IXCHIQ, 96 v skupine s placebom). VSetci z tychto u€astnikov boli na pociatku klinického
hodnotenia (pred ockovanim) negativni na neutralizacné protilatky proti CHIKV. Hodnotena
populacia zahinala 82 i¢astnikov vo veku 65 rokov a starSich (59 ucastnikov v skupine s IXCHIQ, 23
v skupine s placebom).

Perzistencia protilatok sa hodnotila v §tadii VLA1553-303 (v naslednom sledovani podskupiny
ucastnikov klinického hodnotenia VL A1553-301). K dispozicii st udaje az do 2 rokov po imunizécii.

Miera sérologickej odpovede

V pivotnom skuSani VLA1553-301 sa u 98,9 % ucastnikov, ktorym bola podana oc¢kovacia latka
IXCHIQ, vyskytovali titre neutralizaénych protilatok proti CHIKV uPRNTS50 > 150 28 dni po
ockovani. Tento percentudlny podiel pretrvaval az 6 mesiacov po ockovani (96,3 %). Pozri tabul’ku 2.
Ibau 1,6 % (n = 4/251) ucastnikov, ktorym bola podand ockovacia latka IXCHIQ, sa na 8. den po
ockovani vyskytovali titre neutralizacnych protilatok proti CHIKV pPRNT50 > 150. U Ziadneho
ucastnika v skupine klinického hodnotenia VLA1553-301 s placebom sa nerozvinuli neutralizacné
protilatky proti CHIKV uPRNT50 > 150.

Tabul’ka 2. Miery sérologickej odpovede v priebehu ¢asu merané analytickym testom pPRNTS5
v §tudii VLA1553-301 (PP populacia)

Stidia VLA1553-301
Liec¢ba Placebo IXCHIQ
N =96 N =266
(n [95 % IS]) (n (%) [95 % IS])
28 dni po ockovani 0[0,0, 3,8] 263 (98,9) [96,7, 99,8]
6 mesiacov po ockovani 00,0, 4,0] 233 (96,3) [93,1, 98,3]

Skratky: IS = interval spol'ahlivosti; pPRNTso = neutralizacny test redukcie plakov na 50 %; PP =
,»podl'a protokolu* (populécia)

Perzistencia protilatok

V stadii VLA1553-303 sa hodnotila perzistencia imunitnej odpovede 12 a 24 mesiacov po ockovani.
Vsetci tcastnici boli vo vychodiskovom bode (pred ockovanim) negativni na neutralizacné protilatky
proti CHIKV. Podiel ucastnikov s rozvojom neutralizacnych protilatok proti CHIKV pPRNTS50 > 150
bol 1. rok po ockovani 99,5 % (183/184) a 97,1 % (268/276) 2. rok po ockovani.



Pediatricka populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s o¢kovacou

latkou IXCHIQ v jednej alebo vo viacerych podskupindch pediatrickej populacie v aktivnej imunizacii
s cielom prevencie ochorenia sposobeného virusom chikungunya (CHIKV) (informacie o pouziti

v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Netyka sa ockovacich latok.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zéklade vykonanych obvyklych farmakologickych $tidii toxicity po
opakovanom podavani a reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadia reprodukénej toxicity na samiciach potkanov preukézala, Ze o&kovacia latka IXCHIQ podana
pred parenim a po pareni nemala vplyv na reprodukéné parametre, porod ani vyvin plodu ani mlad’ata.
Existovali dokazy prenosu $pecifickych protilatok proti IXCHIQ cez placentu a materské mlieko
(pozri Cast 4.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

Prasok

Sacharoza

D-sorbitol

L-metionin

Citroénan sodny, dihydrat

Chlorid hore¢naty

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Rekombinantny I'udsky albumin (rHA) produkovany v kvasinkdch (Saccharomyces cerevisiae)

Rozpustadlo

Steriln voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

Neotvorena injek¢na liekovka

2 roky.
Chrante pred mrazom.

Po rekonstitucii
Stabilita rekonstituovanej ockovacej latky po¢as pouZzivania bola preukazana po dobu 2 hodin pri

uchovavani v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C) alebo pri izbovej teplote (15 °C — 25 °C). Po uplynuti tejto
doby sa rekonstituovana ockovacia latka musi zlikvidovat’.
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Z mikrobiologického hl'adiska sa ma ockovacia latka pouzit’ okamzite po prvom otvoreni. Ak sa
ockovacia latka nepouzije okamzite, za Cas pouziteInosti a podmienky uchovéavania pocas pouzivania
zodpoveda pouzivatel.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chrante pred mrazom.
Liek uchovavajte v pdvodnom baleni na ochranu pred svetlom.

Z udajov o stabilite vyplyva, Ze zlozky ockovacej latky su stabilné 24 hodin v neotvorenych
injekénych liekovkach, pokial’ sa uchovavaja pri teplote od 23 °C do 27 °C. Po uplynuti tejto doby
treba IXCHIQ okamzite pouzit’ alebo zlikvidovat'. Tieto udaje maju slizit’ na usmernenie
zdravotnickych pracovnikov vylu¢ne v pripade docasného vykyvu teploty. Nejde o odporicané
podmienky pri uchovavani ¢i preprave.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

IXCHIQ sa dodava v skatul’ke, ktora obsahuje:

e jednu jednodavkovi injekénu liekovku (sklo typu I), v ktorej je ockovacia latka vo forme
lyofilizovaného prasku, s gumenou zatkou (bromobutylova guma) a hlinikovym vyklapacim
vieckom s polypropylénovym uzaverom;

e jedno rozpuastadlo, ktoré tvori 0,5 ml sterilnej vody na injekcie, naplnené v injekénej
strickacke s gumenou zatkou (Flurotec®) a krytom hrotu (bromobutylova guma) (balené bez
ihiel).

e Velkost balenia: 1 injek¢na liekovka s praskom, 1 naplnena injek¢na striekacka s
rozpustadlom bez ihiel.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Priprava na podanie

Pred podanim je nutné vykonat’ rekonstitiiciu ockovacej latky vyluéne s priloZenym rozpustadlom.
Rekonstituovana ockovacia latka je ¢iry, bezfarebny az mierne Zltkasty roztok. Pred podanim je
potrebné o¢kovaciu latku vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ tuhych Castic a zmenu sfarbenia do tej
miery, ako to roztok a balenie umozinuju. Ak je pritomny ktorykol'vek z tychto dvoch stavov,
ockovaciu latku nepodavajte.

Na rekonstitiiciu o¢kovacej latky treba pouzit’ ihlu velkosti (22-25 G) s vhodnou dizkou, najlepsie
aspon 40 mm (1 1/2").

Injekcna striekacka je urend iba k jednorazovému pouzitiu.
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Obrazok 1

1) Odstrante kryt injek¢nej striekacky a pripojte ku konektoru luer lock
injek¢nej striekacky ihlu.

Obrazok 2

2) Ocistite zatku injekénej liekovky. Pomaly preneste cely obsah
naplnenej injekcnej striekacky (rozpustadlo) do injekénej liekovky
(prasok).

Obrazok 3

3) Jemne kruzte injekénou liekovkou, aby sa prasok rozpustil. Injekénou
liekovkou netraste ani ju neobracajte hore dnom.

4) Po rozpusteni krazenim pockajte aspon jednu minutu, aby doslo k uplne;j
rekonstitucii ockovacej latky.

1"



Obrazok 4

5) Po rekonstitacii injekénu liekovku jemne naklonite a natiahnite cely obsah
(0,5 ml) rekonstituovanej ockovacej latky do tej istej injekcnej striekacky.
Injekenu liekovku neobracajte s cielom odobrat’ cely rekonstituovany objem.

Po rekonstitucii podajte IXCHIQ intramuskularne najneskdr do 2 hodin. Ak sa rekonstituovana
ockovacia latka nespotrebuje do 2 hodin, zlikvidujte ju (pozri Cast’ 6.3).

Likvidacia

Tento pripravok obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

Vsetka nepouzita ockovacia latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat’ v stilade
s ndrodnymi poziadavkami pre farmaceuticky odpad. V pripade rozliatia treba rozliaty material
okamzite odstranit’ a miesto dezinfikovat’ v stilade s miestnymi pravidlami. PouZit injekénu
strickacku a ihlu zahod’te do nddoby na ostré predmety, napriklad do uzatvarateI'nej nadoby odolne;j
voci prepichnutiu.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Vieden, Rakusko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1828/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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PRILOHA II
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie¢iva (biologickych lieéiv)

Valneva Scotland Limited
Oakbank Park Road
Livingston EH53 0TG
Skétsko, Spojené kralovstvo

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vieden
Rakusko
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
o Oficialne uvol’nenie Sarze
Podra ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficialne uvol'nenie SarZe Statne laboratorium alebo
laboratérium urcené na tento ucel.
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku su stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizicii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.
D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)
Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

e na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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J Povinnost’ vykonat’ postregistracné opatrenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii do ur¢eného terminu vykona tieto opatrenia:

Popis Termin
vykonania
Poregistracna Stiidia ucinnosti (PAES): Na potvrdenie G¢innosti ockovacej latky Termin
IXCHIQ u 0s6b vo veku 18 rokov a starSich ma drzitel’ rozhodnutia o registracii zaverecnej
vykonat’ podl'a schvaleného protokolu randomizované, kontrolované klinické spravy:

skuSanie s pragmatickymi prvkami na zhodnotenie u¢innosti vakcinacie ockovacou
latkou IXCHIQ z hl'adiska prevencie symptomatického a laboratorne potvrdeného
ochorenia chikungunya po jednorazovej vakcinacii ockovacou latkou IXCHIQ

u dospelych v endemickych oblastiach a predlozit’ vysledky tohto skisania.

31. decembra
2029
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULKA

1.  NAZOV LIEKU

IXCHIQ prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Ockovacia latka proti ochoreniu chikungunya (ziva)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Po rekonstitucii 1 davka (0,5 ml) obsahuje virus chikungunya, kmen A5SnsP3 (Zivy, oslabeny),
niemenej ako 3,0 logjo TCIDsy.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok

sachar6za

D-sorbitol

L-metionin

citronan sodny, dihydrat

chlorid horecnaty
hydrogenfosfore¢nan draselny
dihydrogenfosfore¢nan draselny
rekombinantny l'udsky albumin (rHA)

Rozpustadlo
sterilna voda na injekcie

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 injek¢na liekovka s praskom
1 naplnena injek¢na striekacka s rozpustadlom

| 5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Pred podanim rekonstituujte praSok pomocou rozpustadla.
Intramuskularne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Rekonstituovani o¢kovaciu latku zlikvidujte, ak sa nespotrebuje do 2 hodin pri uchovavani
v chladnicke (2 °C — 8 °C) alebo pri izbovej teplote (15 °C — 25 °C).

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.
Chrante pred mrazom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ’ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Zlikvidujte v sulade s narodnymi poziadavkami pre farmaceuticky odpad.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Valneva Austria GmbH
Campus Vienna Biocenter 3
1030 Vieden

Raktisko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1828/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Sarza

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC {
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY S PRASKOM

| 1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

IXCHIQ prasok na injek¢ény roztok.
Ockovacia latka proti ochoreniu chikungunya (zZiva)
M

| 2. SPOSOB PODAVANIA

Intramuskularne pouZitie

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE |

Sarza

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

1 davka (0,5 ml) po rekonstiticii.

6. INE |
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

| 1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA |

Rozpustadlo pre IXCHIQ

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU> |

Sarza

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

0,5 ml

6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

IXCHIQ prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Ockovacia latka proti ochoreniu chikungunya (ziva)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je IXCHIQ a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju IXCHIQ
Ako sa IXCHIQ podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ IXCHIQ

Obsah balenia a d’alSie informacie

AU

—

Co je IXCHIQ a na &o sa pouZiva

IXCHIQ je oc¢kovacia latka, ktora pomaha chranit’ dospelych vo veku 18 rokov a starSich pred
ochorenim spdsobenym virusom chikungunya (CHIKV).

Chikungunya je ochorenie, ktoré sposobuje virus chikungunya (CHIKV); tento virus sa vyskytuje
v subtropickych oblastiach Severnej a Juznej Ameriky, Afriky, juhovychodnej Azie, Indie

a Tichomoria. CHIKYV sa prenasa na ¢loveka ustipnutim od komara nakazeného tymto virusom.

U vicsiny osob infikovanych virusom CHIKYV sa objavi nahla hortacka a silna bolest’ vo viacerych
kiboch. K d’alim priznakom méZe patrit’ bolest’ hlavy, bolest’ svalov, opuch kibov alebo

vyrazka. Tieto priznaky typicky ustupia do 7 az 10 dni, priznaky vSak mézu pretrvat’ aj niekol’ko

mesiacov alebo rokov.

Najprv sa porad’te so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou, pomdzu vam rozhodnut’,
¢i je pre vas vhodné podanie tejto ockovacej latky.

Ako tato ockovacia latka posobi

IXCHIQ nauci imunitny systém (prirodzent obranu organizmu), ako sa branit’ proti CHIKV.
Ockovacia latka obsahuje tento virus v laboratorne oslabenej podobe, aby nebol schopny mnozit’ sa.
Pri kontakte s touto oslabenou verziou virusu imunitny systém vasho tela virus rozpozna a zac¢ne tvorit’
protilatky, ktoré ho napadnu. Pri d’alSom kontakte s virusom imunitny systém ockovanej osoby virus
rozpozna a bude pripraveny telo proti virusu branit. To pomdha zabranit’ rozvoju ochorenia.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji IXCHIQ

Tato ockovacia latka sa nesmie podavat’:

- ak ste alergicky/-a na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tejto ockovacej latky
(uvedenych v Casti 6),

- ak ma vas§ imunitny systém znizenu schopnost’ bojovat’ proti infekciam a inym ochoreniam
(imunodeficiencia) alebo ak mate oslabeny imunitny systém (ste imunokompromitovany/-4)
v dosledku ochorenia alebo liecby (napriklad v pripade rakoviny a chemoterapie, vrodenych
problémov s imunitnym systémom, dlhodobého uzivania liekov, ktoré oslabuju imunitny systém,
napriklad kortikosteroidov alebo imunosupresiv, alebo v pripade infekcie HIV).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju IXCHIQ, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

- ak ste uz niekedy mali zavaznu alergicku reakciu po injek¢nom podani akejkol'vek inej ockovace;j
latky;

- ak mate uzkost v stvislosti s ihlami alebo injekciami alebo ak ste niekedy v minulosti omdleli po
akejkol'vek injekeii;

- ak mate problém s krvacanim alebo tvorbou modrin alebo ak uzivate lieky proti zrazanlivosti krvi
(na predchadzanie krvnym zrazeninam);

- ak ste v nedavnej dobe mal(a) horticku (telesna teplota nad 38 °C). Ak v§ak mate iba mierne
zvySenu teplotu alebo infekciu hornych dychacich ciest, napr. nadchu, o¢kovanie mozete
podstupit’.

Po ockovani vakcinou IXCHIQ nesmiete aspoii 4 tyzdne darovat’ krv.

Ak si nie ste isty/-4, i sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych bodov, obrat'te sa na svojho lekara,
lekéarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako vam bude ockovacia latka podana.

IXCHIQ nemusi uplne chranit’ kazdého, kto tuto oc¢kovaciu latku dostane.
IXCHIQ nechrani proti inym ochoreniam, ktoré prenéasaju komare.

Je potrebné, aby ste sa stale chranili pred ustipnutim komarmi, aj ked’ ste uz dostali o¢kovaciu latku
IXCHIQ. Ak cestujete do krajin, v ktorych sa virus chikungunya vyskytuje, je nutné pouzivat’ repelent
proti hmyzu, nosit’ kosele s dlhymi rukdvmi a dlhé nohavice a pohybovat sa na miestach

s klimatizaciou alebo na miestach vybavenych sietkami na oknéach a dverach.

Deti a dospievajuci
IXCHIQ nebol plne testovany u mladych I'udi do 18 rokov. V tejto vekovej skupine by sa nemal
pouzivat’.

Iné lieky a IXCHIQ
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaju tito o¢kovaciu latku.

IXCHIQ sa neskiimal u tehotnych Zien alebo u dojciacich matiek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z vedlajsich uc¢inkov ockovacej latky IXCHIQ (pozri Cast’ 4) mézu docasne ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa po o¢kovani necitite dobre, neved'te vozidla ani
neobsluhujte stroje. Skor ako budete viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, pockajte, kym sa pomina
pripadné tc¢inky ockovace;j latky.
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IXCHIQ obsahuje sodik a draslik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v davke, t. j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

3. Ako sa IXCHIQ podava

IXCHIQ sa podava ako jedna 0,5 ml injekcia do svalu na ramene, ktorti vam poda lekar, lekarnik
alebo zdravotna sestra.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky o pouziti tejto ockovacej latky, obrat'te sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj taito okovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie G¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak sa u vas vyskytnu priznaky zavaznej alergickej reakcie, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Tieto reakcie mozu zahrtiat’ kombinéciu ktoréhokol'vek z tychto priznakov:
e tazkosti s dychanim,
chrapot alebo sipot,
zihl'avka alebo vyrazka,
opuch pier, tvare alebo hrdla,
zavrat,
slabost’,
rychly tep srdca.

Po podani tejto ockovacej latky sa mozu vyskytnat aj nasledujtice vedl'ajsie ucinky.

VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
e Dbolest hlavy,
pocit na vracanie (nauzea),
vycéerpanost’ (inava),
bolest’ svalov (myalgia),
bolest’ kibov (artralgia),
horuacka,
citlivost, bolest’, zaCervenanie (erytém), stvrdnutie (induracia) alebo opuch, svrbenie v mieste
podania injekcie,
nizke hladiny bielych krviniek,
e vysoké hladiny pecenovych enzymov podl'a krvnych testov.

Casté (mdzu postihovat’ aZ 1 z 10 osdb):
e opuch lymfatickych uzlin (lymfadenopatia),
kozna vyréazka,
triaSka,
bolest’ chrbta,
hnacka,
vracanie.
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Menej ¢asté (moézu postihovat’ az 1 zo 100 osob):
e zavrat,
e mravcenie, pocit palenia alebo pichania, obvykle v rukach, nohach alebo chodidlach
(parestézia),
bolest’ oka,
zvonenie alebo hu¢anie v uSiach (tinitus),
dychavi¢nost’ (dyspnoe),
nadmerné potenie (hyperhidroza),
telesna slabost’ (asténia),
opuch dolnych koncatin alebo ruk (periférny edém).

Zriedkavé (moZu postihovat’ az 1 z 1000 osob):
e nizke hladiny vody a sodika v krvi (hypovolemicka hyponatrémia).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ic¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedrlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5.  Ako uchovavat’ IXCHIQ

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Za spravne uchovavanie tohto lieku a spravnu likvidaciu nepouzitého lieku zodpoveda vas lekar,
lekarnik alebo zdravotna sestra. Nasledujuca informécia je uréena pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, injek¢nej liekovke
a injek¢nej striekacke po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Chraiite pred mrazom.
Uchovavajte vo vonkajsej Skatul'ke na ochranu pred svetlom.

Stabilita rekonstituovanej ockovacej latky pocas pouzivania bola preukazand po dobu 2 hodin, pokial’
sa uchovava bud’ v chladnicke (2 °C — 8 °C), alebo pri izbovej teplote (15 °C — 25 °C). Po uplynuti
tejto doby sa rekonstituovana ockovacia latka musi zlikvidovat’.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma ockovacia latka pouzit’ okamzite po prvom otvoreni. Ak sa
ockovacia latka nepouzije okamzite, za Cas pouziteInosti a podmienky uchovéavania pocas pouzivania
zodpoveda pouzivatel’.

Nelikvidujte ockovacie latky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. O likvidaciu tejto

ockovacej latky sa postara vas lekar alebo zdravotna sestra. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co IXCHIQ obsahuje

Po rekonstitucii jedna davka (0,5 ml) obsahuje virus chikungunya (zivy, oslabeny)*, nie menej ako
3,0 logio TCIDso**.

* produkovany na Vero bunkach
** 50 % infekéna davka pre tkanivovu kultaru
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Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

Dalsie zlozky st

Prasok: sacharoza, D-sorbitol, L-metionin, dihydrat citrénanu sodného, chlorid hore¢naty,
hydrogenfosforecnan draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny a rekombinantny l'udsky albumin
(rHA produkovany v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae)).

Rozpustadlo: sterilna voda na injekcie

Pozri Cast’ 2, ,,oCkovacia latka obsahuje sodik a draslik®.
Ako vyzera IXCHIQ a obsah balenia

IXCHIQ je prasok a rozpustadlo na injekény roztok. Prasok je biely az mierne Zltkasty. Roztok je ¢ira
bezfarebna kvapalina.

Jedno balenie ockovacej latky IXCHIQ obsahuje:
- 1 injekénu liekovku s praSkom IXCHIQ na 1 davku, prasok je biely az mierne zltkasty,
- 1 naplnent1 injek¢nt striekacku s rozptistadlom na 1 davku, sterilnou vodou v podobe ¢ireho
roztoku.

Obsah tychto dvoch zloziek (injekénej liekovky a injekénej striekacky) sa pred o€kovanim musi
zmieSat', ¢im ziskate jednu davku s objemom 0,5 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Vieden

Rakusko

infoixchig@valneva.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

< >

Nasledujtca informacia je urend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pred podanim je nutné rekonstituovat’ o¢kovaciu latku vyluéne s prilozenym rozpastadlom.

Na rekonstiticiu o¢kovacej latky treba pouzit’ ihlu velkosti (22-25 G) s vhodnou diZkou, najlepsie
aspon 40 mm (1 1/2").

Injekena striekacka je urcena iba k jednorazovému pouzitiu.
Rekonstituovana ockovacia latka je ¢iry bezfarebny az mierne zltkasty roztok. Pred podanim je
potrebné ockovaciu latku vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ tuhych castic a zmenu sfarbenia do tej

miery, ako to roztok a balenie umoznuji. Ak je pritomny ktorykol'vek z tychto dvoch stavov,
ockovaciu latku nepodavajte.
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Obrazok 1

@ 1) Odstrante kryt injek¢énej striekacky a pripojte ku konektoru luer lock injekéne;j
striekacky ihlu.

Obrazok 2

2) Ocistite zatku injekenej liekovky. Pomaly preneste cely obsah naplnene;
injek¢ne;j striekacky (rozpust'adlo) do injek¢nej liekovky (prasok).

Obrazok 3

3) Jemne kruzte injek¢nou liekovkou, aby sa prasok rozpustil. Injek¢nou
liekovkou netraste ani ju neobracajte hore dnom.

4) Po rozpusteni krizenim pockajte aspon jednu minutu, aby doslo k uplne;j
rekonstitticii o¢kovacej latky.
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Obrazok 4

5) Po rekonstitucii injeként liekovku jemne nakloiite a natiahnite cely obsah
(0,5 ml) rekonstituovanej ockovacej latky do tej istej injekcnej striekacky.
Injek¢nu liekovku neobracajte s ciel'om odobrat’ cely rekonstituovany objem.

Po rekonstitucii podajte IXCHIQ intramuskularne do 2 hodin. Ak sa rekonstituovana oc¢kovacia latka
nepouzije do 2 hodin, zlikvidujte ju.

Likvidacia

Tento pripravok obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO). Vsetka nepouzita ockovacia
latka alebo odpad vzniknuty z ockovacej latky sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami
pre farmaceuticky odpad. V pripade rozliatia treba rozliaty material okamzite odstranit’ a miesto
dezinfikovat’ v stilade s miestnymi pravidlami. Pouzitu injeként striekacku a ihlu zahod’te do nadoby
na ostré predmety, napriklad do uzatvaratel'nej nadoby odolnej voci prepichnutiu.
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