Indleegsseddel: Information til brugeren

IMVANEX injektionsveeske, suspension
Koppe- og abekoppevaccine (levende modificeret vaccinia virus Ankara)

W Dette lzgemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa denne vaccine, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
- Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt lzegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa IMVANEX
Sadan gives IMVANEX

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

IMVANEX er en vaccine, der anvendes til at forhindre kopper, abekopper og sygdom forarsaget af
vacciniavirus hos voksne og unge i alderen 12 ar og aldre.

Nar en person far vaccinen, vil immunsystemet (kroppens naturlige forsvarssystem) producere dens
egen beskyttelse i form af antistoffer mod kopper, abekopper og vacciniavira.

IMVANEX indeholder hverken koppevirus (Variola) eller abekoppevirus eller vacciniavira. Den kan
ikke sprede eller forarsage kopper, abekopper eller vacciniainfektion og -sygdom.

2. Det skal du vide, far du begynder at fa IMVANEX

Du ma ikke fa IMVANEX:

o hvis du er allergisk eller tidligere havde en pludselig, livstruende allergisk reaktion over for det
aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i Imvanex (angivet i punkt 6) eller
kyllingeprotein, benzonase, gentamicin eller ciprofloxacin, der kan findes i vaccinen i meget
sma mangder.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller sygeplejersken, far du far IMVANEX:
e hvis du har atopisk dermatitis (se punkt 4).
e hvis du har hiv-infektion eller har andre sygdomme eller far anden behandling, der farer til et
svaekket immunsystem
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e hvis du fgler dig nervgs for vaccinationsprocessen eller nogensinde er besvimet efter en
injektion med en kanyle.

Den beskyttende virkning af IMVANEX mod kopper, abekopper og sygdom forarsaget af
vacciniavirus er ikke blevet undersggt hos mennesker.

| tilfelde af sygdom med hgj feber vil din leege udskyde vaccinationen, indtil du har det bedre.
Tilstedeveerelsen af en mindre infektion, sasom en forkglelse, bar ikke gere det ngdvendigt at udskyde
vaccinationen, men kontakt farst laegen eller sygeplejersken.

Det kan forekomme, at IMVANEX ikke helt beskytter alle personer, der vaccineres.

Tidligere vaccination med IMVANEX kan modificere det kutane respons ("optagelsen’) af en
efterfalgende administreret replikations-kompetent koppevaccine, og fare til en nedsat eller udebleven
optagelse.

Brug af andre laegemidler eller andre vacciner sammen med IMVANEX

Fortael altid leegen eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller hvis du for nylig har faet andre vacciner.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads. Denne vaccine ber ikke anvendes under graviditet og amning. Din lege vil
imidlertid vurdere, om de mulige fordele med hensyn til at forebygge kopper, abekopper og sygdom
forarsaget af vacciniavirus vil opveje de mulige risici for dig og dit foster/spaedbarn.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ingen information om virkningen af IMVANEX pa din evne til at fare motorkeretgj eller
betjene maskiner. Hvis du oplever nogle af de bivirkninger, der er anfart i punkt 4, er det dog muligt,
at nogle af disse kan pavirke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner (f.eks.
svimmelhed).

IMVANEX indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan gives IMVANEX

Du kan fa denne vaccine uanset om du tidligere har faet koppevaccine.

Denne vaccine vil indsprgjtes under huden, helst i overarmen, af din leege eller en syeplejerske. Den
ma ikke indspragjtes i en blodare.

Hvis du aldrig er blevet vaccineret mod kopper, abekopper eller vacciniavira:
e Du vil fa to injektioner.
e Den anden injektion vil gives ikke mindre end 28 dage efter den farste.
e Sprg for, at du gennemfgrer vaccinationsprogrammet med to injektioner.

Hvis du tidligere er blevet vaccineret mod kopper, abekopper eller vacciniavira:
e Duvil fa én injektion.
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e Huvis dit immunsystem er sveaekket, vil du fa to injektioner, hvor den anden injektion gives ikke
mindre end 28 dage efter den farste.

Hvis du har glemt at komme til et besgg for at fa din injektion med IMVANEX

Hvis du har glemt en skemalagt injektion, skal du fortzelle det til leegen eller sygeplejersken, og
arrangere et andet besgg.

Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Denne vaccine kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Kontakt straks en laeege eller tag gjeblikkeligt pa skadestuen pa dit neermeste hospital, hvis du oplever
nogle af de falgende symptomer:

o vejrtraekningsproblemer

e svimmelhed

o havelse af ansigt eller hals

Disse symptomer kan veere tegn pa en alvorlig allergisk reaktion.
Andre bivirkninger

Hvis du allerede har atopisk dermatitis, kan du opleve mere intense lokale hudreaktioner (sdsom
redme, haevelse og klge) samt andre generelle symptomer (sasom hovedpine, muskelsmerter, kvalme
eller treethed), eller en opblussen eller forveerring af din hudsygdom.

De mest almindeligt rapporterede bivirkninger var pa injektionsstedet. De fleste af dem var lette til
moderate og forsvandt uden behandling i lgbet af 7 dage.

Hvis du oplever nogle af falgende bivirkninger, skal du fortalle det til leegen.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
hovedpine,

smertende muskler,

kvalme,

treethed,

smerter, radme, havelse, hardning eller klge pa injektionsstedet.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
kulderystelser,

feber,

ledsmerter, smerter i arme og ben,

appetitlgshed,

en knude, misfarvning, bla meerker eller varme pa injektionsstedet.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e nase- og halsinfektion, infektion af de gvre luftveje,
e havede lymfeknuder,
e unormal sgvn,
e svimmelhed, unormale falelser i hud,
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muskelstivhed,

ondt i halsen, naeseflad, hoste,

diarré, opkastning,

udsleet, klge, hudbetaendelse,

blgdning, irritation,

heaevelse under armen, utilpashed, redme, brystsmerter,

forhgjelse af laboratoriepraver for hjertemarkarer (sdsom troponin 1), forhgjede leverenzymer,
nedsat eller forhgjet antal hvide blodlegemer, nedsat gennemsnitligt antal blodplader.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer):
¢ sinusinfektion,

influenza,

redme og ubehag i gjet,

neldefeber,

misfarvning af hud,

svedtendens,

bla marker pa huden,

nattesved,

knude i huden

rygsmerter,

nakkesmerter,

muskelkramper,

muskelsmerter,

muskelsvaghed,

heaevede ankler, fadder eller fingre,

hurtigere puls,

grepine og ondt i halsen,

mavesmerter,

mundtgrhed,

snurrende fornemmelse (vertigo),

migrene,

nerveforstyrrelser, der forarsager svaghed, prikkende fornemmelse eller falelseslgshed,

desighed,

skallen, beteendelse, unormal fglelse i huden, reaktion pa injektionsstedet, udsleet,

folelseslgshed, tarhed, nedsat beveaegelighed, vesikler pa injektionsstedet,

svaghed,

influenzalignende sygdom,

heaevelse af ansigt, mund og hals,

gget antal hvide blodlegemer,

bla meerker.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvzrende data):
o forbigdende lammelse af den ene side af ansigtet (Bells parese).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via: Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-
2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. VVed at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
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Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke vaccinen efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevares i dybfryser (ved -20 °C +/-5 °C eller -50 °C +/-10 °C eller -80 °C +/-10 °C). Udlgbsdatoen
afhanger af opbevaringstemperaturen. Vaccinen ma ikke fryses igen, efter den er optget. Efter
optening kan vaccinen opbevares ved temperaturer pa 2 °C— 8 °C i marke i op til 2 maneder inden for
den godkendte opbevaringstid far brug.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
IMVANEX indeholder:
En dosis (0,5 ml) indeholder:
- Aktivt stof: modificeret vaccinia Ankara — Bavarian Nordic levende virus?® ikke mindre end
5x 107 Inf.E*
*infektigse enheder
Fremstillet i celler fra kyllingeembryoer
- @vrige indholdsstoffer: trometamol, natriumchlorid og vand til injektionsveesker.

Denne vaccine indeholder meget sma restmangder af kyllingeprotein, benzonase, gentamicin og
ciprofloxacin.

Udseende og pakningsstarrelser

Efter den frosne vaccine er opteet, er IMVANEX en lysegul til off-white, melket injektionsvaeske,
suspension.

IMVANEX leveres som en injektionsvaske, suspension i et hatteglas (0,5 ml).

IMVANEX findes i pakninger indeholdende 1 enkeltdosis-hetteglas, 10 enkeltdosis-hatteglas eller

20 enkeltdosis-hatteglas.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Danmark

tIf. +45 3326 8383

e-mail regulatory@bavarian-nordic.com

Fremstiller
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A,
3490 Kvistgaard
Danmark
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Denne indlaegsseddel blev senest eendret 09/2024

Dette legemiddel er godkendt under “serlige vilkar”.

Det betyder, at det grundet sygdommens sjeldenhed ikke har varet muligt at opna fuldstaendig
dokumentation for leegemidlet.

Det Europaiske Laegemiddelagentur vil hvert ar vurdere nye oplysninger om laegemidlet, og denne
indlaegsseddel vil om ngdvendigt blive ajourfart.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Instruktioner i forberedelse og administration af vaccinen:

Haetteglasset skal bringes til en temperatur fra 8 °C og 25 °C far brug. Hvirvles forsigtigt rundt far
anvendelse. Inspicer suspensionen visuelt far administration. Hvis der er partikler, og/eller hvis
suspensionen ser unormal ud, skal vaccinen bortskaffes.

Hvert heetteglas er til engangsbrug.

En dosis pa 0,5 ml treekkes op i injektionssprgijten.

Efter optgning kan vaccinen opbevares ved temperaturer pa 2 °C-8 °C i mgrke i op til 2 maneder inden
for den godkendte opbevaringstid far brug.

Denne vaccine ma ikke fryses igen, efter den er optget.

Da der ikke foreligger studier over eventuelle uforligeligheder, ma denne vaccine ikke blandes med
andre vacciner.
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