Wybierasz sie do 1lzji ?

szczepionka przeciwko Japofiskiemu Zapaleniu Mézgu
(inaktywowana, adsorbowana)

Inform D leku dostepne

Zaszczep sie w celu ochrony przed JZM




JZM jest powaznym problemem zdrowia
publicznego w Azji’

+ JZM wystepuje endemicznie w 24 krajach Azji  JZM stwarza nieprzewidywalne zagrozenie
i zachodniej czesci Oceanu Spokojnego, dla pOdI’éZUjQWChd
w tym w wielu miejscach turystycznych®
Choc¢ ryzyko moze by¢ rozwazane jako
* WHO szacuje 67,900 przypadkow klinicznych niskie, przypadki zachorowan miaty miejsce
rocznie i okoto 13.600 - 20.400 zgonow u podrézujacych, ktorzy nie pasuja
spowodowanych przez JZM kazdego roku®. do typowego profilu ryzyka’.

* Podroézujgey indywidualni odwiedzajgcy
obszary endemiczne przez krotki okres

Centrum Kontroli i Zapobiegania czasu (< 4 tygodni”®
Chorobom (CDC) zaleca stosowanie * Podrézujgcy indywidualni z malg ekspozycja
SZCZBpiO nek przeciwko JZM na obszary wiejskie (np. wakacje na plazy)* .

dla podrozujacych °°.

»Ryzyko dla indywidualnego
podrozujacego jest bardzo

o zrdznicowane w zaleznosci

od rodzaju aktywnosci, pory
roku, lokalizacji i czasu trwania

podrozy.”™
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Glmar g szczepien przeciwko JZM **.

Australia

Utworzona przez Valneva na podstawie doniesien o
WHO, Arkusz nr 386, marzec 2014 = Obszary ryzyka z programem szczepien

. -
** W niektorych krajach program krajowy ogranicza sig Obszary ryzyka bez programu szczepieri

do obszarow wysokiego ryzyka, alternatywnych
corocznych kampanii szczepieniowych.



IXIARO® schemat dawkowania'

Objeto$¢ dawkowania

* Dorosli, mlodziez i dzieci > 3 lat:
dwie oddzielne dawki po 0,5 ml

* Niemowleta i dzieci w wieku 2 miesiecy do
<3 lat: dwa oddzielne dawki 0,25 m|

Schemat dawkowania dla dorostych
w wieku 18-65 lat:

Dla dorostych (18 - 65 lat) mozna teraz
zastosowac IXIARO® réwniez poprzez
uzycie przyspieszonego schematu
szczepien:

* Podrozni poszukujgcy porady blisko daty
wyjazdu moga teraz zostac zaszczepieni
przeciwko JZM.

Podobnie jak w przypadku tradycyjnego
schematu (dzier O, 28), ochrona pozostaje
na wysokim poziomie przez okres co najmnie;
12 miesiecy po szczepieniu'.

* Schemat przyspieszony moze poprawic
konkordancije pacjenta poprzez ukoriczenie
tego trybu.

Schemat przyspieszony
(Dzien 0 / Dzien 7)
teraz dostepny dia dorostych

>18 lat,
dawka przypominajgca
Dzien 0 Dzien 7/28 12 - 24 miesiecy
[

Schemat dawkowania dla
niemowlat, dzieci i mtodziezy
od 2 miesigca zycia do <18 lat:

* Podstawowy cykl szczepienia: 2 dawki
podane w dniu O i dzier 28'.

Dawka przypominajaca

* Dla dorostych, dawka przypominajgca
powinna by¢ podana w ciggu drugiego roku
po pierwszym szczepieniu (czyli 12-24
miesiecy), przed ponowng ekspozycija na
wirus JZM'.

* Podobnie jak w przypadku wielu
szczepionek, odpowiedz immunologiczna
na IXIARO® u 0séb w starszym wieku
(= 65 lat), jest nizsza niz u mtodszych
doroslych. Czas trwania ochrony jest
niepewna u starszych osob, wiec przed
kazdym kolejnym narazeniem na wirusa
JZM nalezy rozwazy¢ dawke przypominajaca
(trzecia dawka)'.

Ixiaro/Imed/PL/02/201701

b 1. Dane na temat diugoterminowe] seroprotekcji po pierwszej
dawce przypominajacej podanej 12-24 miesiecy po szczepieniu
d: ym sugeruja, ze dr dawke pr inajaca nalezy

podac 10 lat po pierwszej dawce przypominajacej.
Charakterystyka Produktu Leczniczego Ixiaro.



IXIARO® pomaga chronié¢ podroznych przed JZM""™

1 Wiek 2 miesiace - <3 lat (gavia 0.25 mi)
B Wiek 31ata - <18 lat (2w 0.5 )

Wakaenik sercheswersii %)
2

Ba 7 miesigcach

PO 7 dniach

(=2

Serokonwersja jest okreslana jako 50% redukcja w tescie
neutralizacji miana wiekszego lub réwnego 1:10

DoroSli ludzie

- XIARO ° posiada ugruntowany profil

bezpieczeristwa i tolerancji u dorostych ''***",

Nieszczepieni podrdzni spoza
krajow endemicznych sg
zazwyczaj immunologicznie
naiwni, a zatem JZM zwigzane
z podrdzami moze wystgpic

U 0s0b w kazdym wieku .

* SCR = wskaznik serokonwersji. Definiowany jest jako 50%
jako 50% redukcja w tescie neutralizacji miana wigkszego
lub réwnego 1:10.

' dzieci od 2 miesigca zycia, dziecii mtodziezy w wieku <18 lat

' miano przeciwciat neutralizujgcych z > 1:10 ustalone w 50%

reduKji testu neutralizacji

¢ Prevnar® u dzieci <1 roku zycia i Havrix® u dzieci = 1 do <18 lat

Mtodziez, dzieci i niemowleta
od 2 miesigca zycia

Ochronne miana przeciwciat u > 99% dzieci
z odpowiednig do wieku dawka .

IXIARO® posiada ugruntowany profil

bezpieczenstwa i tolerancji u dzieci, niemowlat

i mtodziezy .

- IXIARO ™ ma profil bezpieczenstwa
porownywalny z powszechnie stosowanymi
szczepionkami® w populacji pediatrycznej .

(dzien 0.28)
N= 10011
100+

B0

‘Wskagnik serokanwersi [

Wabcuinik serakonwers|i (%)

Tam

99% zaszczepionych ma miano przeciwciat
ochronnych w ciggu 7 dni po podaniu drugiej
dawki zgodnie z przyspieszonym
harmonogramem immunizagji (dzier 0, 7)'.

97% zaszczepionych ma ochronne miano
przeciwciat w ciggu 7 dni po podaniu drugiej
dawki (dzier 0, 28)',

Zardwno w przypadku konwencjonalnego

i przyspieszonego harmonogramu dawka
uzupetniajgca powinna byc¢ podana

w ciggu drugiego roku po pierwszym szczepieniu
(czyli 12- 24 miesigcy) przed ponowng
ekspozycjg na wirus JZM'.

Dawka przypominajgca szczepionki IXIARO®
skutkuje przeciwciatami ochronnymi w 100%
szczepionek'.



Objawowe JZM moze mieé

katastrofalne skutki w dwéch trzecich przypadkow **

+ Okoto jedna trzeci jentow z objawow: .
JZM e, w eich preypacaen szytko e g mashdiskeaniegehne)
nastepuje pogorszenie™. terapii przeciwwirusowe;j

. . i wystepowania duzej iloSci
+ Nastepstwa neurologiczne mogg utrzymywac sie S —
nawet U 50% 0sob, ktdre przezyly®. przypadkow $miertelnych

oraz znacznej zachorowalnosci,
bardzo wazne jest zapobieganie

+ Szczepienia sg najskuteczniejszg ochrong e
Srzocivi<o JZME JZM poprzez szczepienia

 Nie istnigje specyficzne leczenie dla JZM®.

1 22

i Srodki przeciwko komarom” ™,

Podsumowanie skutkow
objawowego JZM

Objawowe zakazenie 01:25 - 1,000*
Smieré
@ Przezyto
@ Trwate nastepstwa neurologiczne
" Petne wyzdrowienie

Okoto
50%

przezyto

Okoto
50%
przezyto

Zaadaptowane z Solomon T, iinni 2000 r.*
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Nie ryzykuj. Poméz chronic

podroznych przed JZM.

* Podrozujacy do krajow endemicznych powinni by¢ poinformowani o ryzyku choroby wywotanej

wirusem JZM*.

+ Szczepienia sg najskuteczniejsza profilaktykg JZM %

+ IXIARO" przeznaczona jest dla doros ych, miodziezy, dzieci i niemowlat w wieku od 2 miesiecy
i starszych 1 - zgodnie z nowym schematem dawkowania dla doros ych, podrozujacy moga
by¢ zaszczepieni nawet dwa tygodnie przed wyjazdem.

IXIARO®

Informacje o leku (UK): IXIARO® zawiesina do wstrzykiwari w amputko-
strzykawce, szczepionka przeciwko japoriskiemu zapaleniu mézgu (inaktywowana,
adsorbowana). Prezentacja: Kazda 0.5ml ampulio-strzykawka IXIARO® zawiera:
6 mikrogramoéw inaktywowanego wirusa japoriskiego zapalenia mozgu (szczep
SA14-14-2, produkowany w komorkach Verc), odpowiadajgcym potenciji s460 ng
EDSO, zaabsorbowane na okolo 0.25 mg wodorotlenku glinu. Wskazania:
IXIARO® jest wskazana do czynnego uodpornienia przeciw japoriskiemu zapaleniu
mozgu u dorostych, miodziezy, dzieci i niemowlgt w wieku od 2 miesigcy
i starszych.Dawkowanie: Pierwsza dawka: Niemowlgta w wieku od 2 miesigcy do <3 fat:
Dwie dawki po 0.25ml kazda, pierwsza dawka w dniu O, druga dawka
w dniu 28. Dzieci w wieku 3 fat do <18 fat: Dwie dawki po 0.5ml kazda, piervsza dawka
w dniu 0, druga dawka w dniu 28. Dorosfi: Podstawowa seria szczepien skfada sig
z dwoch oddzielnych dawek po 0.5m! kazda, zgodnie z nastepujgcym harmono-
gramem konwencjonalnym: Pierwsza dawka w dniu O. Druga dawka: 28 dni po
pierwszej dawce. Harmonogram przyspieszony: Dorodli w wieku 18-65 lat: Osoby
w wieku 18-65 lat moga by¢ szczepione harmonogramem przyspieszonym
w nastepujacy sposob: pierwsza dawka w dniu 0. Druga dawka: 7 dni po podaniu
pierwszej dawki. Zaszczepieni, ktorzy otrzymali pierwsza dawke IXIARO® powinni
zakoriczy¢ pelny cykl szczepien. Dawka przypominajgca: dorosli: Trzecia dawka
powinna by¢ podana w ciggu drugiego roku (czyli 12-24 miesiecy) po pierwszym
szczepieniu, przed potencjalng ponowng ekspozycjg na japoriskie zapaleniu
mazgu. Podobnie jak w przypadku wielu szczepionek, odpowiedz immunologiczna
u 0s6b w starszym wieku (2 65 lat) na IXIARO® jest nizsza niz u miodszych
dorosiych. Czas trwania ochrony jest niepewna u starszych 0sob (w wieku 2 65 lat),
diatego dawke uzupeiniajgca (trzecig dawke) nalezy rozwazyé przed daiszym
narazeniem na dziatanie wirusa JZM. Dzieci i miodziez (<18 lat): Dane na temat
termindw i odpowiedzi na podanie dawki przypominajgcej u dzieci i miodziezy nie
sg dostepne. Sposéb podania: Domigsniowo w migsier naramienny. U niemowilat
jako miejsce wstrzyknigcia moze by¢ wykorzystana przednioboczna czesé uda.
Nigdy nie nalezy podawaé dozyinie. IXIARO® mozna takze podawac podskérnie
U pacjentéw z matoplytkowoscig lub zaburzeniami krwotocznymi. Gdy IXIARO®
jest podawana jednoczesnie ze szczepionkami w formie wstrzykniec, powinny one
zosta¢ podane w osobnych strzykawkach po przeciwnych stronach.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancie czynng, substancie
pomocnicze lub pozostate. Osobom, ktdre wykazujg reakcje nadwraziiwosci po
podaniu pierwszej dawki IXIARO®nie nalezy podawaé drugiej dawki. Podanie musi
by¢ odroczone u 0séb z ostrymi, cigzkimi stanami gorgczkowymi. Ostrzezenia
i srodki ostroznosci: Odpowiednie leczenie i nadzor powinny byé tatwo
dostepne. w przypadku rzadko wystepujacej reakcji anafilaktycznej po podaniu
szczepionki. IXIARO® nie chroni przed zapaleniem mézgu wywolanym przez inne
drobnoustroje. IXIARO® nie natezy podawa¢ domiesniowo osobom z malo-
plytkowoscig. hemofilig fub innymi  zabuszeniami krzepnigcia. Szczepienie
podstawowe nalezy zakoriczy¢ co najmniej na tydzien przed potencjaing
ekspozycjg na japoriskie zapalenie mozgu. IXIARO® moze nie spowodowaé
ochrony we wszystkich przypadkach. Interakcje: Nie przeprowadzono badary
dotyczacych interakcji u dzieci | miodziezy. Jednoczesne podawane IXIARO®
z inaktywowang szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A
i inaktywowang szczepionkg przeciwko wsciekliznie w dwdch réznych schematach
zostalo ocenione w badaniach klinicznych, Nie bylo zadnych zakidcer
w odpowiedzi immunologicznej przeciw wirusowi japoniskiego zapalenia mozgu
(WJZM) oraz na szczepionki WZW typu A lub wirusa wscieklizny.

WA valneva

Profile bezpieczenstwa IXIARO® i innych badanych szczepionek nie zostaly
naruszone, gdy byly podawane jednoczesnie. Osoby otrzymujace leczenie
immunosupresyjne lub pacjenci z niedoborami odpornosci moga nie rozwinaé
odpowiedniej reakcji na IXIARO®. Plodnosé, cigza i laktacja: Nalezy unikad
stosowania IXIARO® okresie cigzy i karmienia piersig ze wzgledu na ograniczong
ilo§¢ danych. Nie wiadomo, czy IXIARO® przenika do mleka kobiecego. Nie
przewiduje sie wplywu na karmione piersig noworodki/niemowleta, poniewaz
ekspozycja systemowa kobiet karmigcych piersia na IXJARO® jest znikoma
Badania przeprowadzone na szczurach nie wykazaly zwigzanego z podaniem
szczepionki wplywu na kobieca reprodukcie, mase plodu, przezycie i rozwoj
potomstwa. Zdolnosé i ) oW i i i

IX!ARO® nie ma zadnego lub wywiera nieistotny wplyw. Skutki uboczne: Doroli
i osoby starsze (265 lat) : Bardzo czesto / czesto: bdl glowy, bole migsni. reakcje
w miejscu wstrzykniecia (bdl, tkiiwos¢, zaczerwienienie, stwardnienie, obrzek.
$wiad), nudnosci, zmeczenie, grypa - jak choroba, goraczka. reakcje w miejscu
wstrzyknecia. Niezbyt czesto: zapalenie nosogardzieli, zapalenie blony $luzowej
nosa, powigkszenie wezléw chlonnych, migrena, zawroty gtowy, zawroty glowy.
wymioty, biegunka, bole brzucha, wysypka, $wigd. szZtywnos$¢ migsni i stawow,
dreszcze. zle samopoczucie, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
nadmierre pocenie sig, bole stawdw. Rzadko: matoplytkowosé, parestezje,
zapalenie nerwéw, kofatanie serca, tachykardia, duszno$¢, pokrzywka, rumien,
bdl koriczyn, obrzgki obwodowe, zaburzenia smaku, obrzgk powiek. Dia
czestotliwosci tych dzialar niepozadanych u niemowlat i dzieci w wieku <18 lat,
nalezy zapoznac sig¢ z Charakterystykg Produktu Leczniczego. Przedawkowanie
Brak zg'oszonych objawdw 2zwigzanych z przedawkowaniem w populacii
pediatrycznej. Przypadkowe podanie dawki 0,5 ml IXIARO® u dzieci w wieku od
1 do <3 fat nie stwarza zadnego zagrozenia bezpieczeristwa.Kategoria prawna:
POM. llosci opakowan: Opakowanie zawiera 1 ampulko-strizykawke. Koszt
podstawowy: £59.50 za dawke. Podmiot odpowiedzialny: Valneva Austria

GmbH. Campus Vienna Biocenter 3, A-1030 Vienna, Austria. Numery
dopuszczenia do obrotu: EU/1/08/501/001 i EU/1/08/501/002.

Petnej i ji o leku i 616 d 3 innych

b szukaj w Cl ystyce Produktu L ktérg mozna

znalez¢ na stroniewww.medicines.org.uk/emc

Zdarzenia niepozadane powinny by¢ zgtaszane.
Formularze zgtoszeniowe i informacje mozna znalez¢ na stronie
www.mhra.gov.uk/yellowcard.

Zdarzenia niepozadane powinny by¢ zgtaszane do Valneva poprzez
email: safety@valneva.com

Petna informacja o leku jest dostgpna na zadanie:

Medical Information, VALNEVA AUSTRIA GMBH, Campus Vienna Biocenter 3,
1030 Vienna, Vienna, Austria, FB-Nr: FN 389960 x / HG Wien.

Telefon: +44 1506 446608. Email: medinfo@vaineva.com

Data sporzadzenia:Marzec 2016 UK/IXI/0316/0005
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