Pakendi infoleht: teave kasutajale

IMVANEX siistesuspensioon
Rduge- ja ahvirbugevaktsiin (elus muundatud vaktsiiniaviirus Ankara)

¥ Sellele ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis vBimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vdimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne vaktsiini saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib ksk6ik milline kBrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on IMVANEX ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne, kui teile IMVANEXi manustatakse
Kuidas IMVANEXi manustatakse

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas IMVANEX:i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on IMVANEX ja milleks seda kasutatakse

IMVANEX on vaktsiin, mida kasutatakse rdugete, ahvirbugete ja vaktsiiniaviirusest pdhjustatud
haiguse valtimiseks téiskasvanutel ning noorukitel alates 12 aasta vanusest.

Kui inimesele manustatakse vaktsiini, siis immuunsiisteem (keha loomulik kaitsestisteem) hakkab
tootma réugeviiruse, ahvirBugeviiruse ja vaktsiiniaviiruse vastast kaitset (antikehasid).

IMVANEX ei sisalda rdugeviirust (Variola), ahvirdugeviirust ega vaktsiiniaviiruseid. See ei levita ega
pbhjusta rdugeid, ahvirdugeid ega vaktsiiniaviirusnakkust ja -haigust.

2. Mida on vaja teada enne, kui teile IMVANEXi manustatakse
Te ei tohi saada IMVANEXi

o kui olete allergiline voi kui teil on kunagi tekkinud &kiline eluohtlik allergiline reaktsioon selle
ravimi toimeaine voi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) voi kanavalgu, bensonaasi,
gentamdtsiini voi tsiprofloksatsiini (mille jadke v8ib vaktsiinis leiduda vahesel hulgal) suhtes;

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne IMVANEXi saamist pidage ndu oma arsti v8i meditsiinidega:
o kui teil on atoopiline dermatiit (vt 16ik 4);
e kui teil on HIV-infektsioon v6i mis tahes muu seisund vi ravi, mis ndrgendab
immuunsusteemi;
e kui olete vaktsineerimisprotseduuri tdttu nérviline voi olete kunagi mis tahes ndelastiste
tagajarjel minestanud.

IMVANEXi rbugete, ahvirGugete ja vaktsiiniaviirusest pdhjustatud haiguse vastase kaitsetoime
efektiivsust ei ole inimestel uuritud.
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Kdrge palavikuga haigestumise korral likkab arst vaktsineerimise edasi seni, kuni tunnete end
paremini. Kerge infektsiooni, naiteks kiilmetushaiguse esinemine ei tohiks néuda vaktsineerimise
edasilikkamist, aga pidage esmalt nGu oma arsti v6i meditsiinidega.

IMVANEX ei pruugi tagada koigile vaktsineeritutele tdielikku kaitset.

Eelnev IMVANEXiga immuniseerimine v8ib muuta nahareaktsiooni jargnevalt manustatud
paljunemisvBimelisele réugevaktsiinile, andes tulemuseks vahenenud nahareaktsiooni vai selle
puudumise.

Muud ravimid voi vaktsiinid ja IMVANEX

Teatage oma arstile vOi meditsiinidele, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid
ravimeid voi kui teile on hiljuti manustatud mis tahes muud vaktsiini.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase v8i kavatsete rasestuda, pidage néu oma arstiga.
Seda vaktsiini ei soovitata kasutada raseduse ja imetamise ajal. Sellegipoolest hindab teie arst, kas
réugete, ahvirBugete ja vaktsiiniaviiruse pdhjustatud haiguse véltimisest tuleneda voiv kasu kaalub
ules kaasneda vdivad riskid teile ja lootele.

Autojuhtimine ja masinatega t6dtamine

IMVANEXi toime kohta autojuhtimise v8i masinatega to6tamise vdimele andmed puuduvad.
Sellegipoolest vbivad moned 18igus 4 loetletud kdrvaltoimetest (juhul, kui need teil esinevad)
mdjutada teie autojuhtimise vdi masinate kasitsemise voimet (nt pearinglus).

IMVANEX sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tahendab pdhimatteliselt
,,haatriumivaba”.

3. Kuidas IMVANEXi manustatakse

Teile vOidakse manustada seda vaktsiini sdltumata sellest, kas olete varem rdugevaktsiini saanud voi
ei.

Vaktsiin siistitakse naha alla, eelistatult 6lavarde, ning selle manustab teie arst v8i meditsiinidde. Seda
ei tohi siistida veresoonde.

Kui teid ei ole varem rdugete, ahvirdugete ega vaktsiiniaviiruse vastu vaktsineeritud
e Teile tehakse kaks sisti.
e Teine stst tehakse mitte varem kui 28 péeva péarast esimest sisti.
e Viige kindlasti vaktsineerimine I8pule (peate saama kaks susti).

Kui teid on varem rdugete, ahvirdugete voi vaktsiiniaviiruse vastu vaktsineeritud
e Teile tehakse Uks stst.
o Kui teie immuunsiisteem on ndrgenenud, tehakse teile kaks susti, kusjuures teine siist tehakse
mitte varem kui 28 péeva pérast esimest susti.

Kui teil jadb IMVANEXi plaaniline sust vahele

Kui plaaniline sust jaab vahele, teatage oma arstile vdi meditsiini6ele, ning leppige kokku uue visiidi
aeg.
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Kui teil on lisakusimusi selle vaktsiini kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi meditsiiniGega.

4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Tosised kdrvaltoimed
Votke otsekohe arstiga Gihendust voi poorduge viivitamatult I1&hima haigla esmaabiosakonda, kui teil
tekib mdni jargmistest simptomitest:
¢ hingamisraskused,
o pearinglus,
¢ ndo ja kaela paistetus.
Need sumptomid vdivad viidata tdsisele allergilisele reaktsioonile.
Teised kdrvaltoimed
Kui teil on atoopiline dermatiit, vdivad teie nahareaktsioonid (nagu punetus, paistetus ja stigelemine)
ja muud uldsumptomid (nagu peavalu, lihasvalu, halb vdi vésinud enesetunne) olla &gedamad ning
esineda vOib ka nahaseisundi dgenemist vGi halvenemist.

Kdige sagedamini esinenud kdrvaltoimed olid slistekohas. Enamik neist olid kerged kuni md6dukad ja
taandusid ilma ravita seitsme paeva jooksul.

Kui teil tekib moni alljargnevatest kdrvaltoimetest, teatage oma arstile.

Véga sage (vBib esineda enam kui thel inimesel 10-st):

e peavalu;

e valutavad lihased,;

e haiglane olek;

e Vasimus;

e valu, punetus, paistetus, kdvenemine voi sugelus sistekohas.

Sage (vOib esineda kuni thel inimesel 10st):

kilmavérinad;

palavik;

liigeste valu, valu jasemetes;

isutus;

s6lmed, varvimuutus, verevalumid vdi soojatunne sustekohas.

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni thel inimesel 100st):

nina ja kurgu infektsioon, tlemiste hingamisteede infektsioon;
paistetanud limfis6lmed;

hairitud uni;

pearinglus, anomaalsed nahaaistingud,;

lihasjaikus;

kurguvalu, nohu, kdha;

kbdhulahtisus, oksendamine;

166ve, siigelus, nahapdletik;

veritsemine, arritus;

tursed kaenlaalustes, halb enesetunne, naha 8hetus, valu rindkeres;
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e sudame laboratoorsete analiiiiside néitajate (nt troponiin 1) suurenemine, maksaensiiimide
aktiivsuse tdus, vere valgeliblede arvu véahenemine, trombotsitide arvu keskmine
vahenemine.

Harv (v0ib esineda kuni tihel inimesel 1000st):
o pdskkoopapdletik;

gripp;

punetus ja ebamugavustunne silmas;

ndgestdbi;

naha varvimuutus;

higistamine;

verevalumid nahal;

Oine higistamine;

nahaalused s6lmed;

seljavalu;

kaelavalu;

lihaskrambid;

lihasvalu;

lihasnorkus;

pahkluude, jalgade vGi sGrmede paistetus;

stidame kiirenenud l66gisagedus;

kdrva- ja kurguvalu;

kbhuvalu;

suukuivus;

peap06dritus (vertiigo);

migreen;

narviststeemi haire, mis pdhjustab ndrkust, surinat v8i tundetust;

uimasus;

ketendus, pdletik, anomaalsed nahaaistingud, reaktsioon siistekohas, 166ve, tundetus, kuivus,

liikuvuse piiratus voi villid sustekohas;

norkus;

gripisarnane haigus;

néo, suu ja koriturse;

vere valgeliblede arvu suurenemine;

verevalumid.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
e ajutine Uhepoolne naoldtvus (Belli paralidis).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline k&rvaltoime, pidage nbu oma arsti vdi meditsiinidega. Kdrvaltoime vib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada Ravimiamet
Koduleht: www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas IMVANEX:i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil parast lihendit EXP.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida stigavkilmas (temperatuuril -20 °C +/-5 °C v0i -50 °C +/-10 °C v6i -80 °C +/-10 °C).
Kdlblikkusaeg s6ltub séilitamistemperatuurist. Parast tlessulatamist ei tohi vaktsiini uuesti killmutada.
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http://www.ravimiamet.ee/

Parast Ulessulatamist voib vaktsiini séilitada lubatud k6lblikkusaja jooksul pimedas, temperatuuril
2 °C...8 °C, kuni 2 kuud enne kasutamist.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida IMVANEX sisaldab

Uks annus (0,5 ml) sisaldab:

Toimeaine on modifitseeritud vaktsiiniaviirus Ankara —Bavarian Nordic elusviirus?, mitte vahem kui
5x 107 1U*

*infektsioossed uhikud

Toodetud kanaembriio rakukultuuris

Teised koostisosad on trometamool, naatriumkloriid ja slstevesi.
See vaktsiin sisaldab vaikeses koguses kanavalgu, bensonaasi, gentamitsiini ja tsiprofloksatsiin jaake.
Kuidas IMVANEX vélja né&eb ja pakendi sisu

Parast killmutatud vaktsiini Glessulatamist on IMVANEX helekollane kuni kahvatuvalge piimjas
slistesuspensioon.

IMVANEX tarnitakse sustesuspensioonina viaalis (0,5 ml).

IMVANEX on saadaval pakendites, mis sisaldavad 1 (iheannuselist viaali, 10 Giheannuselist viaali vGi
20 Uheannuselist viaali.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Miudgiloa hoidja ja tootja

Mutgiloa hoidja

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Taani

tel +45 3326 8383

e-post regulatory@bavarian-nordic.com

Tootja

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

Infoleht on viimati uuendatud 09/2024

Ravim on saanud migiloa erandlikel asjaoludel.

See tdhendab, et harvaesineva haiguse tdttu ei ole olnud vdimalik saada selle ravimi kohta taielikku
teavet.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal 1&bi ravimi kohta saadud kogu uue teabe ja vajadusel
ajakohastatakse seda infolehte.

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.
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See infoleht on k8igis EL/EMPI keeltes Euroopa Ravimiameti kodulehel.

V3.0



Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Juhised vaktsiini ettevalmistamiseks ja manustamiseks.

Enne kasutamist lasta viaalil soojeneda temperatuurini vahemikus 2 °C...25 °C. Enne kasutamist
ettevaatlikult loksutada. Kontrollige lahust visuaalselt enne manustamist. Mistahes osakeste ja/vdi
korvalekallete ilmnemisel tuleb vaktsiin &ra visata.

Uks viaal on tihekordseks kasutamiseks.

Sustimiseks tommatakse 0,5 ml annus stistlasse.

Parast Ulessulatamist vaib vaktsiini séilitada lubatud k6lblikkusaja jooksul pimedas, temperatuuril
2 °C...8 °C, kuni 2 kuud enne kasutamist.

Pérast tlessulatamist ei tohi vaktsiini uuesti kiilmutada.

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda vaktsiini teiste vaktsiinidega segada.
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