PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

IXIARO injekéni suspenze
Vakcina proti japonské encefalitidé (inaktivovand, adsorbovand)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete Vy nebo Vase dité tuto vakcinu
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete Vy nebo Vase dité potiebovat precist
Znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare.

. Tato vakcina byla predepsana vyhradné¢ Vam a/nebo Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

° Pokud se u Vas a/nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi.

Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek IXIARO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vy a/nebo Vase dité ptipravek IXIARO pouzivat
Jak se ptipravek IXIARO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek IXIARO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek IXIARO a k ¢emu se pouZziva

IXIARO je vakcina proti viru japonské encefalitidy.
Tato vakcina zpuisobuje, Ze t€lo za¢ne vyrabét vlastni ochranu (protilatky) proti tomuto onemocnéni.

IXIARO se pouziva k ochrané pted infekci virem japonské encefalitidy (JEV). Tento virus se vyskytuje
zejména v Asii a na lidi je pfenasen komadry, ktefi predtim sali krev na nakazenych zviratech (jako napf.
prasatech). U mnoha nakazenych lidi se rozvinou pouze mirné ptiznaky, nebo nemaji ptiznaky zadné. U lidi,
u nichZ se rozvine zavazné onemocnéni, obvykle JE zacina jako onemocnéni podobné chiipce, s horeCkou,
zimnici, inavou, bolestmi hlavy, pocitem na zvraceni a zvracenim. V ¢asném stadiu onemocnéni se miize
objevit i zmatenost a podrazdénost.

Vakcina IXIARO ma byt podavana pouze dospélym, dospivajicim, détem a kojencim ve véku od 2 mésicii
cestujicim do zemi, kde je JE endemicka nebo s rizikem expozice pii zamestnani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vy a/nebo Vase dité piipravek IXIARO pouZivat

Piipravek IXIARO nesmi byt podan:

* Jestlize jste Vy a/nebo Vase dité alergicky/a (ptecitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

» Jestlize se u Vas a/nebo Vaseho ditéte vyskytla alergicka reakce po podani predchozi davky vakciny
IXIARO; ptiznakem alergické reakce mize byt svédiva vyrazka, dusnost a otok tvare a jazyka,

» Mate-li Vy a/nebo Vase dité vysokou horecku. V takovém ptipadé Vas lékar ockovani odlozi.

Upozornéni a opatieni
Vakcina IXIARO nesmi byt podana do krevni cévy.
Zakladni ockovani by mélo byt dokonceno nejméné jeden tyden pired moznou expozici viru JEV.

Informujte svého lékare:

* Pokud jste diive po podani jakékoli vakciny Vy a/nebo Vase dit€ mél/a jakékoli zdravotni potize,
* Pokud mate Vy a/nebo Vase dité jakékoli jiné znamé alergie,
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* Pokud mate Vy a/nebo Vase dité poruchu krvacivosti (nemoc, ktera zplisobuje, Ze ¢loveék krvaci vice, nez
je obvyklé) nebo pokud mate malo krevnich desti¢ek, coz zvysuje riziko krvaceni nebo podlitin
(trombocytopenie),

* Je-li Vase dité mladsi 2 nez mésice, protoze vakcina IXIARO nebyla zkousSena u kojencti mladSich nez

2 mésice,

* Pokud imunitni systém Vas nebo Vaseho ditéte nefunguje spravné (imunodeficience), nebo pokud Vy
a/nebo Vase dit€ uzivate 1é¢ivé pripravky, které ovliviiuji V4§ imunitni systém (jako je 1écivy piipravek
kortizon nebo 1éCivé ptipravky uzivané pii nadorovém onemocnéni).

Vas 1ékat s Vami probere mozna rizika a ptinosy ockovani vakcinou IXIARO.

Upozoriiujeme, ze

* Vakcina IXIARO nemuize zpisobit onemocnéni, proti kterému chrani,

* Vakcina IXIARO nechrani pfed infekcemi, které jsou zplisobeny jinymi viry, nez je virus japonské
encefalitidy,

* Stejné jako u jiné vakciny ockovani vakcinou IXIARO nemusi vést k ochrané ve vSech ptipadech,
* I po ofkovani vakcinou IXIARO byste se Vy a/nebo Vase dité¢ mé¢li vhodné chranit, abyste snizili
pravdépodobnost bodnuti komarem (vhodny od€v, pouzivani repelentd, sité proti komartim).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek IXIARO
Studie u lidi, které hodnoti i¢innost a bezpecnost 1é¢ivych pripravki (klinické studie), prokazaly, ze vakcina
IXIARO muze byt podadvana soubézné s vakcinou proti hepatitidé A a s vakcinou proti vztekling.

Informujte svého 1ékate o vSech l1écich, které Vy a/nebo Vase dit€ uzivate, které jste v nedavné dobé uzivali
nebo které mozna budete uZivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékaiského predpisu, a také o
jakémkoli jiném ockovani, kterému jste se v nedavné dob¢ podrobili.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

O pouziti vakciny IXIARO u té¢hotnych nebo kojicich Zen existuje pouze omezené mnozstvi udajt.

Z preventivnich diivodi je tfeba se pouziti vakciny IXIARO béhem téhotenstvi nebo kojeni vyvarovat.
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Vakcina IXIARO nema Zzadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje.

IXTARO obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku na jednu davku 0,5 ml, tj. v podstaté ,,bez drasliku“ a
mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku na jednu davku 0,5 ml, to znamena ze je v podstaté ,,bez sodiku“. Tento
pripravek mize obsahovat stopy zbytkového disifi¢itanu sodného, ktery je pod detekénim limitem.

3. Jak se pripravek IXIARO pouziva

Doporucené davkovani pro dospélé, dospivajici a déti ve véku od 3 let jsou celkem 2 injekce po 0,5 ml:

* Prvni injekci v den 0,
* Druhou injekci 28 dni po prvni injekci (den 28).

Dospéli ve veéku 18 az < 65 let mohou byt rovnéZz vakcinovani takto:
* Prvni injekce v den 0

* Druhé injekce 7 dni po prvni injekci (den 7).

Kojenci a déti ve v€ku od 2 mésici do < 3 let
Doporucena davka pro kojence a déti ve véku od 2 mésicti do < 3 let jsou celkem 2 injekce po 0,25 ml:

* Prvni injekci v den 0,
* Druhou injekei 28 dni po prvni injekei (den 28).
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Pokyny k piipravé 0,25ml davky vakciny naleznete na konci této pfibalové informace.

Dbejte na to, abyste Vy a/nebo Vase dité dokoncil(a) cely ockovaci cyklus skladajici se ze 2 injekci. Druhou
injekcei je tfeba podat nejméné jeden tyden pied moznou expozici Vas a/nebo VaSeho ditéte viru japonské
encefalitidy. Pokud se tak nestane, nelze zajistit iplnou ochranu Vas a/nebo Vaseho ditéte proti nemoci.

U dospélych, dospivajicich, déti a kojencii ve véku 1 rok a vice je mozné posilovaci davku podat v priibéhu
druhého roku (tzn. 12 — 24 mésicti) po prvni davce doporuc¢eného primarniho o¢kovani. U dospélych lze
podat druhou posilovaci davku 10 let po prvni posilovaci davce. U starSich osob (> 65 let) 1ze podat prvni
posilovaci davku dfive. Vas Iékat rozhodne o nezbytnosti a nacasovani podani posilovacich davek.

Podani

Vakcinu IXIARO Vam nebo VaSemu ditéti poda injekei do svalu horni koncetiny (deltovy sval) Vas 1ékar
nebo zdravotni sestra. Nesmi byt podana do krevni cévy. V piipade, ze Vy a/nebo Vase dité trpite poruchou
krvacivosti, mize se Vas lékai rozhodnout podat Vam vakcinu pod kuzi (subkutanng).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo Iékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit piipravek IXIARO

Zmeskate-li Vy a/nebo Vase dité naplanovanou injekci, promluvte si se svym Iékafem a dohodnéte si jiny
termin pro podani druhé injekce.

Bez druhé injekce nebudete Vy a/nebo Vase dité pred timto onemocnénim zcela chranéni. Dostupné udaje
prokazuji, Ze druhou injekci lze podat az do 11 mésicti po prvni injekci.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkl uvedenych nize byla pozorovana v pribéhu klinickych studii. Objevuji se
obvykle v pribéhu prvnich 3 dni po ockovani, jsou obvykle mirné a do n¢kolika dnti vymizi.

Velmi casté (postihuji vice nez 1 uZivatele z 10):
bolest hlavy, bolest svalti, bolest v misté aplikace, citlivost v misté aplikace, inava.

Casté (postihuji 1 az 10 uzivatelii ze 100):
pocit na zvraceni, chfipkovité ptiznaky, horecka, jiné reakce v misté aplikace (napfiklad zCervenani,
zatvrdnuti, otok, svédéni).

Mené casté (postihuji 1 az 10 uzivatelii z 1000):

zvraceni, kozni vyrazka, zmény lymfatickych uzlin, migréna (pulzujici bolest hlavy, casto doprovazena
pocitem na zvraceni a zvracenim a precitlivélosti na svétlo), zavrat, vertigo (pocit toceni hlavy), prijem,
bolest bficha, nadmérné poceni, svédéni, zimnice, celkovy pocit nemoci, ztuhlost svalii a skeletu, bolest
kloubt, slabost, abnormalni vysledky laboratorniho vysetieni jater (zvySené hodnoty jaternich enzym).

Vzacné (postihuji 1 az 10 uzZivatelii z 10 000):

buseni srdce, zrychlena srde¢ni akce, dechové potize, abnormalni pocity na kuzi (napiiklad mravenceni),
kopfivka, zarudnuti kiize, bolest dolni nebo horni koncetiny, bolest kloubti, nedostatek krevnich desticek,
zanét nervu, otok koncetin a kotniku, poruchy chuti, otoky ocnich vicek, kratkodobé ztrata védomi.

DalSi nezadouci uc¢inky u déti ve véku od 2 mésicti do <3 let

U déti ve véku od 2 mésict do <3 let byly oproti détem ve véku od 3 do < 12 let, dospivajicim a dospélym
Casteji pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi casté: horecka (28,9 %), prijem (11,8 %), onemocnéni podobné chiipce (11,2 %), drazdivost (11,0 %)
Casté: ztrata chuti k jidlu, zvraceni, kozni vyrazka

Meéné casté: kasel
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HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud Vy nebo Vase dit¢ zaznamenate kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sd€lte to svému I1ékati. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich t¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ui¢inki
uvedeného v Dodatku V.

Nahlasenim nezadoucich uéinkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek IXIARO uchovavat

» Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

* Nepouzivejte vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku a krabicce za ,,EXP:“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

* Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

* Chrante pfed mrazem. Pokud vakcina zmrzla, nesmi by byt pouZita.

» Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

* Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dals$i informace
Co pripravek IXIARO obsahuje

1 davka (0,5 ml) vakciny IXIARO obsahuje:
virus japonské encefalitidy kmen SA4-14-2 (inaktivovany)'> 6 AU?
odpovidajici sile <460 ng EDso

'Produkovano v butikich Vero.
2 Adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity, (pfiblizné 0,25 miligramt AI*").
3 Jednotek antigenu.

Jako adjuvans (nosi€) je v této vakcin€ hydroxid hlinity.

Dalsimi pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, dihydrogenfosfore¢nan draselny, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda pro injekei.

Jak pripravek IXIARO vypada a co obsahuje toto baleni
Vakcina IXIARO je injek¢ni suspenze (0,5 ml ve sklenéné injekéni stiikacce s nebo bez samostatné jehly,
baleni obsahuje 1 injekéni stiikacku).

Vakcina IXIARO je bila a slab¢ mlécna sterilni suspenze, ktera se pfi protfepani stava stejnorodou.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Valneva Austria GmbH

Campus Vienna Biocenter 3
A-1030 Viden

Rakousko

E-mail: infoixiaro@valneva.com

Vyrobce:

Valneva Scotland Ltd.

Oakbank Park Road,

Livingston EH53 0TG, Skotsko,
Velka Britanie
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Pokud mate zajem o dal$i informace o tomto 1éku, kontaktujte drzitele rozhodnuti o registraci na e-mailové
adrese: infoixiaro@valneva.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury

pro 1é¢ivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/. Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé
pripravky je tato ptibalova informace k dispozici ve vech ufednich jazycich EU/EHP.>

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Predplnéna injekeni stiikacka je urcena pouze k jednordzovému podéani a nesmi byt pouZzivana pro vice nez

1 osobu. Piedplnénou injekéni stiikacku je mozné ihned pouzit. Neobsahuje-li baleni jehlu, pouZijte sterilni
jehlu.

Nepouzivejte piipravek, je-1i folie blistru poruSena, nebo je baleni jinak poskozeno.

Pii uchovavani mtze byt patrna jemna bila usazenina s bezbarvym supernatantem.

Strikacku je tieba pfed podanim dobie protfepat, az se vytvori bila neprithlednd homogenni suspenze. Jsou-li
v pripravku po protiepani ptitomny ¢astecky nebo jevi-li zménu barvy anebo se zda, ze je posSkozena injekéni
stiikacka, ptipravek nepodavejte.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Informace o podani davky 0.5 ml vakciny IXIARO osobam ve véku od 3 let

Pfi podavani plné davky 0,5 ml dodrzujte nasledujici postup:

1. Protiepejte stfikacku, aby vznikla homogenni suspenze.

2. Opatrné kroutivym pohybem sejméte kryt hrotu stiikacky. Nepokousejte se kryt odlomit ani stahnout,
protoze by se mohla poskodit stiikacka.

3. Na predplnénou injekéni stiikacku nasad’te jehlu.

Informace o pfipraveé davky 0,25 ml vakciny IXIARO pro pouziti u déti ve véku do 3 let

Pfi podavani davky 0,25 ml détem ve veéku od 2 mésicii do < 3 let dodrzujte nésledujici postup:

1. Protiepejte stiikacku, aby vznikla homogenni suspenze.
2. Opatrné kroutivym pohybem sejméte kryt hrotu stiikacky. Nepokousejte se kryt odlomit ani stahnout,
protoze by se mohla poskodit stiikacka.

3. Na ptredplnénou injekéni stiikacku nasad’te jehlu.

4. Drzte injekeni stfikacku ve svislé poloze.

5. Zlikvidujte pfebytecny objem vakciny vytlacenim pistu smérem nahoru aZ po okraj Cervené ¢ary na
valci stiikacky, ktery je oznacen ¢ervenou Sipkou (viz Obrazek 1)*.

6. Pted injekénim podanim zbyvajiciho objemu nasad’te na injekeni stiikacku novou sterilni jehlu.

*Jestlize vytladite pist za Cervenou ¢aru, neni jisté, ze bude podana davka 0,25 ml a musite pouZzit novou
sttikacku.

32


mailto:infoixiaro@valneva.com
http://www.ema.europa.eu/

la
Zlikvidujte

Obrazek 1:
Priprava k
podani davky
0,25 ml
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