IXCHIQ® Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung.
Wirkstoff: Chikungunya-Impfstoff (lebend)

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehdérige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.

Zusammensetzung: Arzneilich wirksamer Bestandteil: Nach der Rekonstitution enthélt eine Dosis (0,5
ml): Chikungunya-Virus (CHIKV) A5nsP3-Stamm (lebend, abgeschwacht), produziert in Vero-Zellen,
nicht weniger als 3,0 logio TCIDso (50 % infektiose Dosis fir Gewebekulturen). Dieses Produkt enthalt
gentechnisch veranderte Organismen (GVOs). Sonstige Bestandteile: Pulver: Saccharose, D-
Sorbitol, L-Methionin, Trinatriumcitrat-Dihydrat, Magnesiumchlorid, Di-Kaliumhydrogenphosphat,
Kalium-Di-Hydrogenphosphat, Rekombinantes Humanalbumin (rHA) produziert in Hefe
(Saccharomyces cerevisiae). Losungsmittel: Steriles Wasser flr Injektionszwecke.
Anwendungsgebiet: IXCHIQ ist angezeigt zur aktiven Immunisierung zur Vorbeugung einer durch das
Chikungunya-Virus (CHIKV) verursachten Erkrankung bei Personen von 12 bis 64 Jahren. Der
Impfstoff soll gem&R den amtlichen Empfehlungen verwendet werden. Gegenanzeigen:
Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Immundefiziente oder
immunsupprimierte Personen infolge von Krankheit oder medizinischer Therapie (z. B. bei
hamatologischen und soliden Tumoren, Chemotherapie, angeborener Immundefizienz, langfristiger
immunsuppressiver Therapie oder bei schwer immungeschwéchten Patienten mit HIV-Infektion).
Personen ab 65 Jahre. Warnhinweise: Im Kihlschrank lagern. Im Umkarton aufbewahren, um vor
Licht zu schiitzen. Nicht einfrieren. Nebenwirkungen: Kopfschmerzen, Ubelkeit, Myalgie, Arthralgie,
Ermidung/Fatigue, Fieber, Reaktionen an der Impfstelle (Empfindlichkeit, Schmerzen, Erythem,
Verhartung, Schwellung), Verminderte Anzahl weil3er Blutkorperchen (einschlie3lich: Leukopenie
(verminderte Leukozytenzahl), Neutropenie (verminderte Neutrophilenzahl) und Lymphopenie
(verminderte Lymphozytenzahl), erhohter Leberfunktionstest (einschlieZlich: Erhdéhte Alanin-
Aminotransferase (ALT) und erhdhte Aspartat-Aminotransferase (AST)), Lymphadenopathie,
Schwindelgefiihl, Augenschmerzen, Erbrechen, Diarrh6, Ausschlag, Ruckenschmerzen, Schiittelfrost,
Parasthesie, Bindehauthyperamie, Tinnitus, Atemnot, Hyperhidrose, Asthenie, periphere Odeme,
Hypovolamische Hyponatriamie.
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