Pribalova informace: informace pro uZivatele

IMVANEX injekéni suspenze
Vakcina proti pravym nestovicim a opi¢im nestovicim (zivy modifikovany virus vakcinie Ankara)

W Tento pifpravek podléha dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci u€inky, je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tuto vakcinu pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek IMVANEX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek IMVANEX podan
Jak se ptipravek IMVANEX podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek IMVANEX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek IMVANEX a k ¢emu se pouziva

IMVANEX je vakcina pouzivana pro prevenci pravych nesStovic, opicich neStovic a onemocnéni
zpusobenych virem vakcinie u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich.

Po podani vakciny vytvaii imunitni systém (pfirozeny obranny systém téla) svou vlastni obranu ve
formé protilatek proti viru pravych nestovic, opi¢ich nestovic a vakcinie.

Piipravek IMVANEX neobsahuje virus pravych nestovic (Variola), virus opic¢ich nestovic ani virus
vakcinie. Nemuze $ifit nebo zpusobit pravé nestovice, opici nestovice a infekce zptisobené virem
vakcinie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek IMVANEX podin

Pripravek IMVANEX Vam nesmi byt podan:

o jestlize jste alergicky(&) nebo pokud se u Vas diive vyskytla Zivot ohrozujici alergicka reakce na
1é¢ivou latku nebo na jakoukoli dalsi slozku tohoto 1é¢ivého piipravku (uvedenou v bodé 6)
nebo na kufeci bilkovinu, benzonazu, gentamicin nebo ciprofloxacin, které mohou byt obsazeny
ve vakcing ve velmi malych mnozstvich.

Upozornéni a opatieni
Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou pied podanim pitipravku IMVANEX:
e pokud méte atopickou dermatitidu (viz bod 4),
e pokud mate HIV infekci nebo jiné onemocnéni nebo 1écbu zplisobujici oslabeni imunitniho
systému,
e pokud jste z ockovani nervozni nebo jste uz n€kdy pii vpichu jehly omdlel(a).

Ochranna u¢innost ptipravku IMVANEX proti pravym nestovicim, opi¢im nestovicim
a onemocnénim zpusobenym virem vakcinie nebyla u lidi hodnocena.
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V ptipad€ onemocnéni s vysokou teplotou Iékat odlozi vakcinaci na dobu, az se budete citit 1épe.
Pfitomnost méné zavaznych infekci, jako je nachlazeni, neni divodem k odlozeni vakcinace, ale
nejprve se porad'te se svym Iékarem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek IMVANEX nemusi plné chranit vSechny lidi, kteti byli o¢kovani.

Ptedchozi vakcinace ptipravkem IMVANEX mize zménit kozni odpoved (,,u¢inek™) na nasledné
podanou replika¢né-kompetentni vakcinu proti pravym nestovicim, coz vede ke snizenému nebo
chybéjicimu ucinku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky nebo vakciny a pripravek IMVANEX

Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo pokud jste v nedavné dob¢ dostal(a) jakoukoli jinou vakcinu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem. Pouziti této vakciny béhem téhotenstvi a kojeni neni doporuceno. Vas Iékar vSak
vyhodnoti, zda mozny pfinos v prevenci pravych nestovic, opiéich nestovic a onemocnéni
zpusobenych virem vakcinie pievazuje nad moznymi riziky pro Vas i pro plod/dité.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Nejsou k dispozici zddné informace o ucinku piipravku IMVANEX na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Je vsak mozné, Ze pokud se u Vas objevi nezadouci ti¢inky uvedené v Casti 4,
mohou nékteré z téchto u¢inkd ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje (napt. zavrate).

Piipravek IMVANEX obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek IMVANEX podava

Tuto vakcinu miizete dostat bez ohledu na to, zda jste dostal(a) vakcinu proti pravym nestovicim
v minulosti ¢i nikoliv.

Vakcina bude podana pod kuzi pfednostné do horni ¢asti paze lékafem nebo zdravotni sestrou. Injekce
nesmi byt aplikovana do krevni cévy.

Pokud jste nikdy nebyl(a) ockovan(a) proti pravym nestovicim, opi¢im neStovicim nebo viriim
vakcinie:

e Dostanete dvé injekce.

e Druha injekce bude podana ne diive nez za 28 dnti po prvni injekci.

o Ujistéte se, ze dokoncite celou vakcinaci zahrnujici dvé injekce.

Pokud jste byl(a) ockovan(a) proti pravym neStovicim, opi¢im neStovicim nebo virim vakcinie:
o Dostanete jednu injekci.
e Pokud je Vas imunitni systém oslaben, dostanete dv¢ injekce a druha injekce bude podana ne

diive nez za 28 dnti po prvni injekci.

JestliZe zmeskate navstévu u 1ékare k podani piipravku IMVANEX
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Pokud zmeskate planovanou injekci, informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru a domluvte si dalsi
navstévu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani této vakciny, zeptejte se svého Iékaie nebo zdravotni
sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tato vakcina nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Kontaktujte ihned svého 1ékafe nebo navstivte ihned pohotovost v nejbliz$i nemocnici, pokud se u Vas
objevi kterykoli z nasledujicich ptiznaki:

e problémy s dychanim,

e zavrate,

e otok obliceje a krku.

Tyto ptiznaky mohou byt znamkou zavazné alergické reakce.
Dalsi nezadouci u¢inky

Pokud mate atopickou dermatitidu, mizete mit intenzivnéjsi lokalni kozni reakce (jako je zarudnuti,
otok a svédéni) a dalsi obecné piiznaky (jako je bolest hlavy, bolest svalii, pocit nevolnosti nebo
unavy) a rovnéz vzplanuti nebo zhorSeni onemocnéni kiize.

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly reakce v misté injekce. VétSina z nich je mirna az
sttedn€ zadvazna a vymizi bez 1é¢by béhem sedmi dnti.

Pokud se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich nezadoucich tc¢inki, sdélte to svému 1ékafi.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10):
e bolest hlavy,
bolest svala,
pocit nevolnosti,
Unava,
bolest, zarudnuti, otok, ztvrdnuti nebo svédéni v misté injekce.

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10):
e tiesavka,
horecka,
bolest svalu, bolest koncetin,
ztrata chuti k jidlu,
tvorba uzlikli, zména barvy, tvorba modiin nebo teplo v misté injekce.

Mén

¢

¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100):
infekce nosu a hrdla, infekce hornich cest dychacich,
otok lymfatickych uzlin,
abnormalni spanek,
zavraté, abnormalni pocity v kizi,
svalova ztuhlost,
bolest v krku, ryma, kaSel,
prijem, zvraceni,
vyrazka, svédéni, zanét kuze,
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e krvaceni, podrazdéni, otok v podpazi, nevolnost, navaly, bolest na hrudi,
e zvySeni srdecnich laboratornich hodnot (jako je troponin I), zvySeni hladiny jaternich enzymd,
snizeni poctu bilych krvinek, snizeni sttedniho objemu krevnich desticek.

Vz&cné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)
e infekce vedlejSich nosnich dutin,

chtipka,

zarudnuti oka a nepfijemny pocit v oku,

kopftivka,

zmeéna barvy kuze,

poceni,

podlitiny na kizi,

noc¢ni pocenti,

uzlik v kuzi,

bolest zad,

bolest §ije,

svalové kiece,

svalova bolest,

svalova slabost,

otok kotniki, chodidel nebo prsti,

zrychleny srdecni tep,

bolest v uchu a hrdle,

bolest bticha,

sucho v Ustech,

pocit zavrate (vertigo),

migréna,

porucha nervt zplsobujici slabost, brnéni nebo necitlivost,

ospalost,

Supinaténi, zang¢t, abnormalni pocit v kizi, reakce v misté injekce, vyrazka, necitlivost,

suchost, zhorSeni pohyblivosti, puchytky v misté€ injekce,

slabost,

onemocnéni podobné chfipce,

otok obliceje, Ust a hrdla,

zvySeni poctu bilych krvinek,

tvorba podlitin.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze uréit):
e docasné ochrnuti jedné strany obli¢eje (Bellova obrna)

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pFipravek IMVANEX uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku za Exp. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v mrazniéce (pii -20 °C +/-5 °C nebo -50 °C +/-10 °C nebo -80 °C +/-10 °C). Doba
pouzitelnosti zavisi na teplot€ uchovavani. Po rozmrazeni vakcinu znovu nezmrazujte. Po rozmrazeni
mize byt vakcina uchovavana pii teploté 2 °C —8 °C na tmavém misté po dobu az 2 mésicu pred
pouzitim V ramci schvalené doby pouzitelnosti.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek IMVANEX obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje :
- Léc&ivou latkou je modifikovany virus vakcinie Ankara — Bavarian Nordic Live virus® vice nez
5x 107 Inf.U*

*Infekéni jednotky
Vyrobena na butikach kufecich embryi

- Dalsimi slozkami jsou trometamol, chlorid sodny a voda pro injekci.

Tato vakcina obsahuje stopova rezidua kuteci protein, benzonaza, gentamicinu a ciprofloxacin.
Jak pripravek IMVANEX vypada a co obsahuje toto baleni

Po rozmrazeni vakciny je pripravek IMVANEX svétle zluta az bélava mlééna injekEni suspenze.

Piipravek IMVANEX se dodava jako injekéni suspenze v injekéni lahviéee (0,5 ml).

Pripravek IMVANEX je k dispozici v balenich obsahujicich 1 jednodavkovou injekéni lahvicku,
10 jednodavkovych injekénich lahvi¢ek nebo 20 jednodavkovych injek¢nich lahviéek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Dénsko

Tel +45 3326 8383

E-mail regulatory@bavarian-nordic.com

Vyrobce

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A,
3490 Kvistgaard
Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2024
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Tento 1é¢ivy piipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti“. Znamena to, ze vzhledem ke
vz&cné povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém piipravku tplné informace.
Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se
tohoto 1é€ivého piipravku a tato piibalova informace bude podle potfeby aktualizovana.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropskeé
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu

Na webovych strdnkach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato pfibalova informace k
dispozici ve vSech tiednich jazycich EU/EHP.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky :

Instrukce pro pfipravu a aplikaci vakciny:

Injekéni lahvicka by méla pied aplikaci dosahnout teploty od 8 C do 25 °C. Pied pouzitim jemné
kruzte. Suspenzi pfed podanim zkontrolujte zrakem. Pokud pozorujete jakékoli ¢astice nebo zménu
vzhledu, vakcinu zlikvidujte.

Kazda injekeni lahvicka je urena k jednomu pouziti.

Do injekéndi stiikacky se pro injekci natdéhne davka 0,5 ml.

Po rozmrazeni muze byt vakcina uchovavana pfi teploté 2 °C —8 °C na tmavém misté po dobu az
2 mésicu pred pouzitim V ramci schvalené doby pouzitelnosti.

Po rozmrazeni vakcinu znovu nezmrazuijte.

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tato vakcina nesmi byt misena s jinymi vakcinami.
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