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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU IXIARO injek¢nd suspenzia
Vakcina proti japonskej encefalitide (inaktivovand, adsorbovand) 2. KVALITATIVNE A
KVANTITATIVNE ZLOZENIE 1 davka (0,5 ml) lieku IXIARO obsahuje: Virus japonskej encefalitidy
kmena SA14-14-2 (inaktivovany)1,2 6 AU3 zodpovedajlcich ucinnosti = 460 ng ED50 1
produkovany vo Vero bunkach 2 adsorbovany na hydroxide hlinitom, hydratovany (priblizne 0,25
miligramov AI3+) 3 jednotiek antigénu Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. Pomocné
latky so znamym ucinkom: Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v
1mmol/davka a sodik, menej ako 1mmol/davka. Fyziologicky roztok 0,0067 M (v PO4) pufrovany
fosfatom ma nasledujlce fyziologické zlozenie: NaCl - 9mg/mL KstrongPO4 - 0,144 mg/mL
Na2HPO4 - 0,795 mg/mL 3. LIEKOVA FORMA Injekéné suspenzia. Cira tekutina s bielym
precipitdtom. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie IXIARO je indikovany na aktivnu
imunizaciu dospelych,dospievajlcich, deti a dojCiat vo veku 2 a viac mesiacov proti japonskej
encefalitide. IXIARO sa mé pouzivat u 0s0b, u ktorych sa predpoklada expozicia pocas cestovania
alebo pri plneni pracovnych povinnosti. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie Dospeli
jedinci (18-65 rokov) Primarna vakcinacna séria sa sklada z dvoch samostatnych davok po 0,5
ml, podla nasledujuceho bezného planu: Prva davka v den 0. Druha davka: 28 dni po prve;j
dévke. Zrychleny plan Osoby vo veku 18 - 65 rokov mdézu byt ockované podla nasledujiceho
zrychleného planu: Prva davka v 0. den. Druha davka: 7 dni po prvej davke. Pri oboch pldnoch sa
ma primdrna imunizacia ukondit aspon tyzden pred moznym vystavenim virusu japonskej
encefalitidy (JEV) (pozri ¢ast 4.4). Odporuca sa, aby o¢kované osoby, ktoré dostali prvi davku
lieku IXIARO, dokoncili primarny 2-dadvkovy vakcinacny program liekom IXIARO. Ak primarna
imunizacia dvoma injekciami nie je dokoncend, nemusi byt dosiahnuta Uplna ochrana pred
ochorenim. Existuju Udaje o tom, ze druhd injekcia podana do 11 mesiacov po prvej ddvke ma za
nasledok vysoké miery sérokonverzie (pozri ¢ast 5.1). Posiliovacia ddvka Posilflovacia davka
(tretia davka) by sa mala podat v priebehu druhého roka (t. j. 12 - 24 mesiacov) po primarnej
imunizacii, pred potencialnym opatovnym vystavenim JEV. Osoby, u ktorych pretrvava riziko
nakazenia japonskou encefalitidou (laboratérny personal alebo osoby Zijuce v endemickych
oblastiach) by mali dostat posilfiovaciu davku v mesiaci 12 po primdarnej imunizacii (pozri Cast
5.1). DIhodobé Udaje o séroprotekcii po prvej posilnovacej davke podanej 12 - 24 mesiacov po
primarnej imunizacii naznacuju, Zze 10 rokov po prvej posilfnovacej davke, pred potenciadlnym
vystavenim JEV, by sa mala podat druhd posilhovacia davka. Starsie osoby (=65 rokov) Primarna
vakcinacna séria sa sklada z dvoch samostatnych davok po 0,5 ml, podla nasledujuceho bezného
planu: Prva davka v den 0. Druha davka: 28 dni po prvej davke. Primarna imunizacia sa ma
ukoncit aspon tyzden pred moznym vystavenim virusu japonskej encefalitidy (JEV) (pozri ¢ast
4.4). Odporuca sa, aby ockované osoby, ktoré dostali prva davku lieku IXIARO, dokondili primarny
2-davkovy vakcinacny program liekom IXIARO. Ak primarna imunizacia dvoma injekciami nie je
dokoncend, nemusi byt dosiahnutd Uplnd ochrana pred ochorenim. Existuju Udaje o tom, Ze
druhd injekcia podand do 11 mesiacov po prvej davke ma za néasledok vysoké miery
sérokonverzie (pozri ¢ast 5.1). Posilhovacia ddvka Tak ako pri mnohych vakcinach, imunitna
reakcia na liek IXARIO je u starsich os6b slabSia ako u mladsich dospelych. U starsich os6b je
trvanie ochrany neisté, preto sa ma pred dalsim vystavenim virusu JE zvazit posilfnovacia (tretia)
davka. Informacie o dlhodobej séroprotekcii po posilfiovacej davke nie st zndme. Pediatricka
populacia Deti a dospievajuci od 3 rokov do Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA IXIARO injek&énd suspenzia Vakcina proti japonskej
encefalitide (inaktivovana, adsorbovana) Pozorne si precitajte celd pisomnud informéciu predtym,
ako vy alebo vasSe dieta dostanete tUto vakcinu, pretoze obsahuje pre vés dolezité informéacie. °
Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju vy a vaSe dieta znovu
precitali. « Ak mdate akékol'vek dalsSie otazky, obratte sa na svojho lekara. » Tato vakcina bola
predpisana iba vdm a/alebo vasmu dietatu. Neddvajte ju nikomu inému. ¢ Ak sa u vas a/alebo u
vasho dietata vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4. V
tejto pisomnej informécii sa dozviete: Co je liek IXIARO a na ¢o sa pouziva Co potrebujete vediet
skor, ako vy a/alebo vase dieta pouzijete liek IXIARO Ako pouzivat liek IXIARO Mozné vedlajsie
Gc¢inky Ako uchovévat liek IXIARO Obsah balenia a dal$ie informécie 1. Co je liek IXIARO a na ¢o
sa pouziva IXIARO je vakcina proti virusu japonskej encefalitidy. Vakcina spdsobi, aby si telo
vytvorilo vlastnl ochranu (protildtky) proti tejto chorobe. Liek IXIARO sa pouziva na prevenciu
infekcie virusom japonskej encefalitidy (JEV). Tento virus sa vyskytuje najma v Azii a na ¢loveka
ho prenasa komar, ktory ustipol infikované zviera (napr. prasa). U mnohych infikovanych ludi sa
vyvind mierne priznaky alebo vobec Ziadne priznaky. U l'udi, u ktorych sa vyvinie tazké
ochorenie, sa JE obvykle zac¢ina chorobou podobnou chripke, s horuckou, triaskou, Unavou,
bolestou hlavy, nevolnostou a vracanim. V ranej faze ochorenia sa vyskytuje aj zmatenost a
nepokoj. Liek IXIARO sa méa podavat len dospelym, dospievajicim, detom a doj¢atam vo veku od
2 mesiacov, ktori cestuju do krajin s endemickym vyskytom JE alebo ktori s ohrozeni
prostrednictvom svojej prace. 2. Co potrebujete vediet skér, ako vy a/alebo vase dieta pouzijete
liek IXIARO Nepouzivajte liek IXIARO ¢ ak ste vy a/alebo vase dieta alergicki (precitliveni) na
lieCivo alebo na ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6), * ak sa u vas
a/alebo u vasho dietata po podani predchadzajlcej davky lieku IXIARO vyvinula alergicka
reakcia. Znakmi alergickej reakcie moézu byt svrbivé vyrazky, dychavi¢nost a opuch tvare a
jazyka, ¢ ak ste vy a/alebo vase dieta chori s vysokou horidc¢kou. V tomto pripade lekdr o¢kovanie
odlozi. Upozornenia a opatrenia Liek IXIARO sa nesmie vstreknut do cievy. Primarna imunizacia
sa musi vykonat najmenej jeden tyzden pred moznou expoziciou virusu JEV. Obratte sa na svojho
lekdra: ¢ ak ste vy a/alebo vase dieta po predchddzajicom podani akejkolvek vakciny mali
zdravotné tazkosti, * ak vy a/alebo vase dieta mate akékolvek iné zndme alergie, « ak mate
poruchu krvacania (choroba, pri ktorej vy a/alebo vase dieta krvécate viac, nez je normélne)
alebo mate znizeny pocet krvnych dosticiek, ¢o zvysuje riziko krvacania alebo podliatin
(trombocytopénia), ¢ ak jevase dieta mladsie nez 2 mesiace, kedze liek IXIARO nebol testovany u
dojc¢iat mladSich nez 2 mesiace, * ak vas imunitny systém a/alebo imunitny systém vasho dietata
nefunguje spravne (imunitna nedostatoc¢nost) alebo ak vy a/alebo vase dieta uzivate lieky
ovplyvnujlce imunitny systém (napr. liek kortizén alebo lieky na rakovinu). Lekar sa s vami
porozprava o moznych rizikach a prinosoch podania lieku IXIARO. Upozoriujeme, ze: ¢ liek
IXIARO nemdze spdsobit chorobu, proti ktorej chrani, « liek IXIARO nezabrani infekciam
sp6sobenym inymi virusmi nez virusom japonskej encefalitidy, ¢ ako aj v pripade ktorejkolvek
inej vakciny, nemusi vakcinacia liekom IXIARO viest k ochrane u vSetkych pacientov, ¢ by ste
mali podniknat vhodné opatrenia, aby ste obmedzili pocet ustipnuti vas a/alebo vasho dietata
komarom (primerany odev, pouzivanie repelentov, sietky proti hmyzu), a to aj po pouZziti lieku
IXIARO. Iné lieky a IXIARO: Stidie na ludoch vykonané s cielom vyhodnotit G¢innost a









