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

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

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek IXCHIQ

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk DN

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

IXCHIQ to szczepionka pomagajaca chroni¢ osoby doroste w wieku 18 lat i starsze przed choroba
wywolywang przez wirus Chikungunya (CHIKYV).

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

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

Jak dziala szczepionka

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

Szczepionki nie wolno podawag¢:

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

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

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku IXCHIQ nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

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

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

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

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

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

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

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

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

Dzieci i mlodziez
Szczepionki IXCHIQ nie zbadano w peini u mtodych os6b w wieku ponizej 18 lat. Nie nalezy jej
stosowac w tej grupie wiekowe;j.

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

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

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore z dziatan niepozadanych szczepionki IXCHIQ (patrz punkt 4) mogg przejsciowo wpltywaé na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W przypadku ztego samopoczucia po
szczepieniu nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn. Przed przystapieniem do
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prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn nalezy zaczekaé, az ustgpig jakickolwiek skutki
dziatania szczepionki.

IXCHIQ zawiera sod i potas

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

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

3. Jak stosowaé lek IXCHIQ

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

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

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

W przypadku wystgpienia objawow cigzkiej reakcji alergicznej nalezy pilnie zasiggna¢ porady
lekarza. Takie reakcje moga obejmowac kombinacj¢ dowolnych z nastepujacych objawow:
e trudnosci w oddychaniu
chrypka lub $wiszczacy oddech
pokrzywka lub wysypka
obrz¢k warg, twarzy lub gardia
zawroty gtowy
ostabienie
szybkie bicie serca

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

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):
e bol glowy
mdtosci (nudnosci)
zmeczenie
bol miesni
bol stawow
goraczka
tkliwo$¢, bol, zaczerwienienie (rumien), stwardnienie lub obrzek, §wiagd w miejscu
wstrzykniecia)
niski poziom biatych krwinek
wysoki poziom enzymow watrobowych zmierzony w badaniach krwi

Czesto (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):
e obrzgk weztow chtonnych (limfadenopatia)

wysypka

dreszcze

bol plecow

biegunka

wymioty
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Niezbyt czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):
e zawroty glowy
e mrowienie, pieczenie lub khucie zwykle odczuwalne w dtoniach, ramionach, nogach lub
stopach (parestezje)
bol oka
dzwonienie lub brzeczenie w uszach (szumy uszne)
duszno$¢
nadmierna potliwo$¢
ostabienie fizyczne (astenia)
obrz¢k podudzi lub dioni (obrzek obwodowy)

Rzadko (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 oséb):
e mala zawartos¢ wody i sodu we krwi (hiponatremia hipowolemiczna).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

5.  Jak przechowywa¢é lek IXCHIQ

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

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

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

Przechowywa¢ w lodoéwce (w temperaturze od 2°C do 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

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

uzytkowania odpowiada uzytkownik.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IXCHIQ

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

* Wytworzony w komorkach Vero
** 50% dawki zakaznej dla hodowli tkankowych
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ten produkt zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie (GMO).

Pozostate sktadniki to:

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

Rozpuszczalnik: sterylna woda do wstrzykiwan

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

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

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

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3

1030 Wieden

Austria

infoixchig@valneva.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zroédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

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

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

Strzykawka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku.
Szczepionka po rekonstytucji jest przezroczystym, bezbarwnym do lekko zéttawego roztworem..
Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem obecnos$ci czgstek stalych i zmiany

zabarwienia, jesli pozwala na to roztwor i pojemnik. Jesli wystepuje ktorakolwiek z tych
nieprawidlowo$ci, nie nalezy podawac szczepionki.
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Rysunek 1

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

Rysunek 2

2) Oczysci¢ korek fiolki. Powoli przenies¢ calg zawartos¢ amputko-strzykawki
(rozpuszczalnik) do fiolki (proszek).

Rysunek 3

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

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

Rysunek 4

5) Po rekonstytucji lekko przechyli¢ fiolke 1 pobra¢ catg zawartos$¢ (0,5 ml)
zrekonstytuowanej szczepionki do tej samej strzykawki. Nie odwracac¢ fiolki,
aby zapewni¢ catkowite pobranie przygotowanej objetosci.
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Po rekonstytucji produkt leczniczy IXCHIQ nalezy poda¢ domig$niowo w ciggu 2 godzin. Jesli
zrekonstytuowana szczepionka nie zostanie zuzyta w ciggu 2 godzin, nalezy ja wyrzucic.

Usuwanie

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