B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DOELACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

IXTARO zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw japonskiemu zapaleniu mézgu (inaktywowana, adsorbowana)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem szczepionki u siebie lub u dziecka,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc jg ponownie przeczytaé.

o Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w razie jakichkolwiek watpliwosci.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie dorostej i (Iub) dziecku. Nie nalezy go przekazywac
innym.

° Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka IXIARO i1 w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki IXIARO
Jak stosowa¢ szczepionke IXIARO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke IXIARO

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SRR o e

1. Co to jest szczepionka IXIARO i w jakim celu si¢ ja stosuje

Preparat IXIARO to szczepionka przeciw japonskiemu zapaleniu mozgu.
Szczepionka powoduje, ze organizm wytwarza wlasng odporno$¢ (przeciwciala) przeciwko tej chorobie.

Szczepionka IXIARO jest stosowana w celu zapobiegania zakazeniom wirusem japonskiego zapalenia
moézgu (JEV). Wirus wystepuje gtownie w Azji i przenoszony jest na cztowieka przez komary, ktore
wczesniej ukasity zakazone zwierze (np. $wini¢). U wielu zakazonych oséb dochodzi do rozwoju tagodnych
objawow lub zakazenie moze mie¢ przebieg bezobjawowy. U 0s6b, u ktérych dochodzi do rozwoju ciezkiej
postaci choroby, japonskie zapalenie mézgu rozpoczyna si¢ zazwyczaj objawami grypopodobnymi

z goraczka, dreszczami, zmgczeniem, bolami gtowy, nudno$ciami i wymiotami. We wczesnym okresie
choroby moze wystapi¢ dezorientacja i pobudzenie.

Szczepionke IXIARO nalezy podawac tylko osobom dorostym, mtodziezy, dzieciom i niemowlgtom w
wieku od 2 miesigcy podrozujacym do krajow, w ktorych JEV wystepuje endemicznie lub zagrozonym
zakazeniem podczas pracy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki IXIARO

Kiedy nie stosowa¢é szczepionki IXIARO

. jesli u pacjenta i (lub) dziecka stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynng lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6).

. jesli u pacjenta i (lub) dziecka po otrzymaniu poprzedniej dawki szczepionki IXIARO wystapita
reakcja alergiczna. Objawami reakcji alergicznej moga by¢ swedzaca wysypka, duszno$¢ oraz obrzek
twarzy i jezyka.

. jesli u pacjenta i (lub) dziecka wystepuje infekcja przebiegajaca z wysoka goraczka. W takim
przypadku lekarz odroczy moment podania szczepionki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Szczepionki IXIARO nie nalezy podawa¢ do naczyn krwiono$nych.
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Szczepienie podstawowe nalezy zakonczy¢ co najmniej na tydzien przed spodziewanym narazeniem na
kontakt z wirusem JEV.

Nalezy poinformowac lekarza:

o jesli u pacjenta i (lub) dziecka zastosowaniu jakiejkolwiek szczepionki w przesztosci towarzyszyty
jakiekolwiek objawy;

o jesli u pacjenta i (lub) dziecka wystepujg jakiekolwiek inne alergie;

o jesli u pacjenta i (lub) dziecka wystepujg zaburzenia krzepnigcia (stan sprzyjajacy wystepowaniu
krwawien u pacjenta i (Iub) dziecka) lub obniZenie liczby ptytek krwi zwiazane ze zwigkszeniem
ryzyka krwawienia lub powstania wylewow podskornych (matoptytkowosc);

o jesli dziecko nie ukonczyto 2. miesigca zycia, poniewaz nie zbadano mozliwosci stosowania
szczepionki IXIARO u niemowlat do ukonczenia 2. miesigca zycia;
° jesli uktad odpornosciowy pacjenta i (Iub) dziecka nie funkcjonuje prawidtowo (niedobdr odpornosci)

lub jesli pacjent i (lub) dziecko przyjmuje leki wptywajace na uktad immunologiczny (np. lek o
nazwie kortyzon lub leki przeciwnowotworowe).

Lekarz omowi mozliwe ryzyko i1 korzysci zwigzane ze stosowaniem szczepionki IXIARO.

Nalezy pamictac, ze:
. Szczepionka IXIARO nie moze wywotaé choroby, przeciwko ktorej chroni.

. Szczepionka IXIARO nie chroni przed zakazeniami wywolanymi innymi wirusami, niz wirus
japonskiego zapalenia moézgu.

° Podobnie jak w przypadku innych szczepionek, szczepienie szczepionka IXIARO moze nie zapewnié
ochrony w kazdym przypadku.

° W celu uniknigcia ukgszen przez komary nalezy zastosowaé u pacjenta i (lub) dziecka odpowiednie

srodki ostroznosci (odpowiednie ubranie, stosowanie srodkéw odstraszajacych, moskitiery), nawet po
zastosowaniu szczepionki IXIARO.

Inne leki i IXIARO

Badania prowadzone z udziatem ludzi stuzace ocenie skutecznos$ci i bezpieczenstwa (badania kliniczne)
wykazaly, ze szczepionka IXIARO moze by¢ stosowana tacznie ze szczepionka przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu A i szczepionka przeciw wsciekliznie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta i (lub) dziecko ostatnio lekach
lub lekach, ktore mogtly zostaé przyjete, rdwniez tych, ktore wydawane sa bez recepty, oraz o jakichkolwiek
ostatnio przyjetych szczepionkach.

Ciaza i karmienie piersia

Dostepne sa jedynie ograniczone dane na temat stosowania szczepionki IXIARO u kobiet cigzarnych lub
karmiacych piersia.

W ramach podejmowanych §rodkéw ostroznosci nie zaleca si¢ stosowania szczepionki IXIARO u kobiet
ciezarnych lub karmiacych piersig. W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze
kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje ciazeg, przed zastosowaniem tej szczepionki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

IXTIARO nie wptywa lub wplywa w nieznacznym stopniu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi
maszyn.

3. Jak stosowacé szczepionke IXIARO

Zalecana dawka dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 3 lat to tgcznie 2 wstrzykniecia po 0,5 ml
kazde:

. pierwsza dawka w dniu 0,
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o druga dawka po 28 dniach od pierwszej dawki (28. dzien).

Osoby doroste w wieku od 18 do 65 lat mogg réwniez by¢ szczepione w nastgpujacy sposob:
o pierwsza dawka w dniu 0,
o druga dawka po 7 dniach od pierwszej dawki (7. dzien).

Niemowleta i dzieci w wieku od 2 miesi¢gcy do <3 lat
Zalecana dawka dla niemowlat 1 dzieci w wieku od 2 miesi¢cy do <3 lat to tacznie 2 wstrzyknigcia po 0,25
ml kazde:

. pierwsza dawka w dniu 0,
. druga dawka po 28 dniach od pierwszej dawki (28. dzien).

Instrukcje przygotowania dawki 0,25 ml znajdujg si¢ na koncu niniejszej ulotki dotgczonej do opakowania.

Nalezy upewni¢ si¢, ze pacjentowi i (lub) dziecku podano seri¢ dwoch szczepien. Drugie szczepienie nalezy
poda¢ co najmniej 1 tydzien przed wystgpieniem u pacjenta i (lub) dziecka ryzyka narazenia na wirus
japonskiego zapalenia mdzgu. Jesli okres ten jest krotszy, ochrona pacjenta i (lub) dziecka przed
zachorowaniem moze by¢ niewystarczajgca.

U dorostych, mlodziezy, rocznych lub starszych dzieci i niemowlat dawke przypominajaca mozna podaé w
drugim roku (tj. od 12 do 24 miesiecy) po pierwszej dawce zalecanego szczepienia pierwotnego. U
dorostych druga dawka przypominajgca moze zosta¢ podana 10 lat po pierwszej dawce przypominajacej. W
przypadku osob starszych (w wieku > 65 lat) pierwsza dawke przypominajaca mozna podaé wczesnie;j.
Lekarz zadecyduje, czy konieczna jest dawka przypominajaca oraz kiedy nalezy jg podac.

Jak stosowaé szczepionke

Lekarz lub pielegniarka wstrzykuje szczepionke IXIARO w migsien ramienia pacjenta i (lub) dziecka
(migsien naramienny). Szczepionki IXIARO nie nalezy podawa¢ do naczyn krwionosnych. W przypadku
zaburzen krzepniecia u pacjenta i (lub) dziecka lekarz moze zadecydowa¢ o podaniu szczepionki pod skorg
(podskérnie).

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem szczepionki nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie szczepienia preparatem IXIARO

Jesli pacjent i (lub) dziecko zapomni o zaplanowanym wstrzyknieciu, nalezy o tym poinformowac lekarza i
umowic si¢ na kolejna wizyte w celu podania kolejnej dawki.

Jesli pacjent i (lub) dziecko nie otrzyma drugiej dawki, nie jest w pelni chroniony przed choroba. Na
podstawie dostepnych danych wiadomo, ze druga dawke nalezy poda¢ w ciagu 11 miesiecy od pierwsze;j.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas badan klinicznych obserwowano wiekszo$¢ przedstawionych ponizej dziatan niepozadanych.
Wystepuja one zazwyczaj w ciagu pierwszych 3 dni po podaniu szczepionki, maja zwykle tagodne nasilenie
i ustepuja w ciagu kilku dni.

Bardzo czesto (wystepujq u wiecej niz 1 osoby na 10):
bol gtowy, bol miesni, bol w miejscu podania, tkliwos¢ w miejscu podania, zmeczenie.

Czesto (wystepujq u 1 do 10 0sob na 100):

nudnosci, objawy grypopodobne, goraczka, inne reakcje w miejscu podania (np. zaczerwienienie,
stwardnienie, obrzek, swiad).
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Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 osob na 1000):

wymioty, wysypka skorna, zmiany w weztach chtonnych, migrena (pulsujacy bél gtowy, ktéremu czgsto
towarzyszg nudnosci i wymioty oraz nadwrazliwo$¢ na swiatto), zawroty glowy, uktadowe zawroty glowy
(uczucie wirowania), biegunka, bol brzucha, nadmierna potliwo$¢, swedzenie, dreszcze, zte samopoczucie,
sztywno$¢ migsni i stawow, bole stawow, ostabienie, nieprawidlowe wyniki préob watrobowych (wzrost
aktywnosci enzymow watrobowych).

Rzadko (wystepujq u 1 do 10 osob na 10 000):

kotatania serca, szybka praca serca, trudnosci w oddychaniu, zaburzenia czucia skérnego (na przyktad ktucie
lub mrowienie), pokrzywka, zaczerwienienie skoéry, bol w nodze lub ramieniu, niedobor plytek krwi,
zapalenie nerwdw, obrzeki konczyn i obrzeki kostek, zaburzenia smaku, obrzek powiek.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci w wieku od 2 miesiecy do <3 lat.

U dzieci w wieku od 2 miesiecy do <3 lat cze$ciej obserwowano nizej wymienione dziatania niepozadane w
porownaniu z dzie¢mi w wieku od 3 do <12 lat, mlodziezy i dorostych:

Bardzo czesto: goraczka (28,9%), biegunka (11,8%), objawy grypopodobne (11,2%), drazliwos¢ (11,0%)
Czesto: utrata apetytu, wymioty, wysypka na skorze

Niezbyt czesto: kaszel

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do

»Krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalgczniku V. Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke IXIARO

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

Nie stosowac szczepionki IXIARO po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i etykiecie
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C -8°C).

Nie zamrazac. Jesli szczepionka zostata zamrozona, nie nalezy jej stosowac.

W celu ochrony przed $wiatlem przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka IXIARO

1 dawka (0,5 ml) szczepionki IXIARO zawiera:

wirus japonskiego zapalenia mozgu, szczep SA 4-14-2 (inaktywowany)' 6 mikrogramow’

co odpowiada mocy < 460 ng EDs,

" namnozony w komoérkach Vero

*adsorbowany na glinu wodorotlenku, uwodnionym (okoto 0,25 miligraméw Al’")

3 calkowita zawartos¢ biatka

Szczepionka zawiera wodorotlenek glinu bedacy adiuwantem.
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Inne sktadniki leku to: sodu chlorek, potasu diwodorofosforan, disodu wodorofosforan i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka IXIARO i co zawiera opakowanie

Szczepionka IXIARO jest zawiesing do wstrzykiwan (0,5 ml w szklanej amputkostrzykawce z lub bez
dotaczonej igly; opakowanie po 1).

Szczepionka IXIARO to biata, sterylna zawiesina o lekko mlecznym kolorze, ktéra po wstrza$nieciu staje si¢
jednolita.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny:
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3
A-1030 Wieden

Austria

E-mail: infoixiaro@yvalneva.com

Wytworca:

Valneva Scotland Ltd.

Oakbank Park Road,

Livingston EH53 0TG, Szkocja,
Wielka Brytania

Aby uzyskac¢ jakiekolwiek informacje na temat tego leku, nalezy skontaktowac si¢ z podmiotem
odpowiedzialnym pod nastgpujacym adresem e-mail:
infoixiaro@valneva.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegdtowe informacje o tym leku sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ampulkostrzykawka jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzycia i nie powinna by¢ stosowana
przez u wigcej niz jednej osoby. Amputkostrzykawka jest gotowa do uzycia. Jesli opakowanie nie zawiera
igly, nalezy zastosowac¢ sterylng igle.

Produktu nie nalezy uzywac, jesli folia blistra jest naruszona lub opakowanie jest uszkodzone.

Podczas przechowywania moze doj$¢ do wytracania si¢ drobnego bialego osadu, nad ktérym widoczny jest
klarowny, bezbarwny supernatant.

Przed podaniem wstrzasna¢ strzykawke, aby uzyskac biala, nieprzezroczysta, jednorodng zawiesing. Nie
podawac, jesli po wstrzasnieciu pozostaja nierozpuszczone czastki lub widoczna jest zmiana barwy badz
jesli amputkostrzykawka wydaje si¢ by¢ fizycznie uszkodzona.

Niezuzyty produkt leczniczy lub jego odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi wymaganiami.

Informacje dotyczace podawania dawki 0,5 ml szczepionki IXIARO osobom w wieku od 3 lat.
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W celu podania catej dawki 0,5 ml nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1.

3.

Wstrzasna¢ strzykawke, aby uzyska¢ jednorodng zawiesing.

Zdja¢ nasadke z koncowki strzykawki, ostroznie ja przekrecajac. Nie nalezy odtamywac ani pociggac
koncowki ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia strzykawki.

Podtaczy¢ igte do amputkostrzykawki.

Informacje dotyczace przygotowania dawki 0,25 ml szczepionki IXIARO do uzycia u dzieci w wieku

ponizej 3 lat.

W celu podania dawki 0,25 ml dzieciom w wieku od 2 miesiecy do <3 lat nalezy wykona¢ nastepujace

czynnoSci:

1. Wstrzasna¢ strzykawke, aby uzyska¢ jednorodng zawiesing.
Zdja¢ nasadke z koncowki strzykawki, ostroznie ja przekrecajac. Nie nalezy odtamywacé ani pociggac
koncowki ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia strzykawki.

3. Podtaczy¢ igte do amputkostrzykawki.

4, Przytrzymac strzykawke w pionowym polozeniu.

5. Popchna¢ ttok do krawedzi czerwonej linii na obudowie strzykawki wskazywanej przez czerwona
strzatke (patrz Rycina 1)* w celu usunigcia nadmiaru plynu.

6.

Podtaczy¢ nowa sterylng igle przed wstrzyknieciem pozostalej objetosci.

*W razie przesunigcia ttoka poza czerwona lini¢ nie mozna zagwarantowa¢ podania dawki 0,25 ml, dlatego
nalezy wowczas uzy¢ nowej strzykawki.

Dawka 0,25 mi

Odrzucié

Rycina 1:
Przygotowanie do
podania dawki 0,25 ml
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