LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

IMVANEX suspensija injekcijam
Baku un pértiku baku vakcina (dziva, modificéta vaccinia virusa Ankara celms (Live Modified
Vaccinia Virus Ankara))

V¥ Sim zalem tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms vakcinas ievadiSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas §aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir IMVANEX un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms IMVANEX sanemsanas
Ka ievada IMVANEX

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat IMVANEX

Iepakojuma saturs un cita informacija

ISR

1. Kas ir IMVANEX un kadam nolukam to lieto

IMVANEX ir vakcina, ko lieto baku, pértiku baku un vaccinia virusu izraisitas slimibas profilaksei
pieaugusajiem un pusaudziem vecuma no 12 gadiem.

P&c vakcinas ievadiSanas imiinsistéma (organisma dabiga aizsardzibas sisteéma) veido aizsardzibu pret
baku, pértiku baku un vaccinia virusiem antivielu veida.

IMVANEX nesatur baku virusu (Variola), pértiku baku virusu vai vaccinia virusus. Ta nevar izraisit
vai izplatit baku, pértiku baku vai vaccinia virusu infekciju un slimibu.

2. Kas Jums jazina pirms IMVANEX sanemsanas

Jums nedrikst ievadit IMVANEX $ados gadijumos:

o jaJums ir alergija vai ieprieks bijusi peks$na, dzivibai bistama alergiska reakcija pret aktivo
vielu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu vai vistas olbaltumvielam, benzonazi,
gentamicinu vai ciprofloksacins, ko var saturét vakcina loti neliela daudzuma;

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms IMVANEX sanemsanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu:
o ja Jums ir atopiskais dermatits (skatit 4. punktu);

o jaJums ir HIV infekcija vai kada cita saslimsana vai arst€Sanas kurss, kas varétu novajinat
imunsistemu,
. ja jutat satraukumu par vakcinacijas procesu vai Jums ir gadijies nogibt péc injekcijas ar adatu.

IMVANEX aizsardzibas efektivitate pret bakam, pértiku bakam un vaccinia virusu izraisttu slimibu
cilvékiem nav pétita.
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Ja Jums ir saslim$ana ar augstu temperatiiru, arsts atliks vakcinas ievadiSanu, Iidz Jus jutisieties labak.
Viegli infekcijas, piem&ram, saaukstéSanas, gadijuma nav nepiecieSams atlikt vakcinaciju, tomer
vispirms konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

IMVANEX var pilniba neaizsargat visus vakcingtos cilvekus.

Iepriekseja IMVANEX vakcinacija var mainit adas reakciju (,,pozitivo atbildes reakciju”) pec

turpmakas replicéties sp&jigas baku vakcinas ievadiSanas, izraisot vajaku pozitivo atbildes reakciju vai
tas trikumu.

Citas zales vai vakcinas un IMVANEX

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat vai p&dg&ja laika esat lietojis vai, ja
Jums nesen ievadita kada cita vakcina.

Griitnieciba un barosana ar kriati

Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, konsultgjieties ar arstu. Sis vakcinas lietoSana griitniecibas un kriits barosanas laika nav
ieteicama. Tom@r arsts izvertes, vai iesp&jamais ieguvums no baku, pértiku baku un vaccinia virusu
izraisttu slimibu profilakses neatsver iespgjamos riskus Jums un Jiisu auglim/b&rnam.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nav datu par IMVANEX ietekmi uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tomer ir
iesp&jams, ka dazas no 4. punkta min&tajam blakusparadibam var&tu ietekmét Jasu sp&ju vadit
transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus (pieméram, reibonis).

IMVANEX satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba tas ir ,,natriju nesaturo$as”.

3. Ka ievada IMVANEX

Vakcinu Jums var ievadit neatkarigi no ta, vai ieprieks ir vai nav veikta vakcinacija pret bakam.

Arsts vai medmasa injicé vakcinu zem adas, vélams augsdelma. Vakcinu nedrikst injicét asinsvada.

Ja Jums nekad ieprieks nav veikta vakcinacija pret bakam, pértiku bakam vai vaccinia virusiem:

o Jus sanemsiet divas injekcijas;

. otro injekciju veiks ne atrak ka 28 dienas p&c pirmas injekcijas;

o parliecinieties, ka sanemat pilnu vakcinacijas kursu — divas injekcijas.

Ja Jums ieprieks ir veikta vakcinacija pret bakam, pertiku bakam vai vaccinia virusiem:

o Jis sanemsiet vienu injekciju;

o ja iminsistéma ir novajinata, Jis sanemsiet divas injekcijas, un otro injekciju veiks ne atrak ka
28 dienas p&c pirmas injekcijas.

Ja esat izlaidis viziti IMVANEX injekcijas sanemS$anai

Ja aizmirstat ierasties uz paredzg€to injekciju, pazinojiet arstam vai medmasai un norunajiet citu viziti.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1s vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Nekavejoties sazinieties ar arstu vai dodieties uz tuvakas slimnicas uznemsanas nodalu, ja Jums
paradas kads no Siem simptomiem:

. apgriitinata elpoSana;
. reibonis;
o sejas un kakla tiiska.

Sie simptomi var liecinat par nopietnu alergisku reakciju.
Citas blakusparadibas

Ja Jus slimojat ar atopisko dermatitu, iesp&jamas smagak izteiktas viet€jas adas reakcijas (piemé&ram,
apsartums, pietikums un nieze) un vispargji simptomi (piemeram, galvassapes, sapes muskulos, slikta
passajiita vai nogurums), ka arT adas slimibas paasinajums vai pasliktinasanas.

Visbiezak zinotas blakusparadibas bija reakcijas injekcijas vieta. Lielakoties tas bija viegli vai méreni
izteiktas un izzuda septinu dienu laika bez arstesanas.

Ja Jums rodas kada no turpmak min&tajam blakusparadibam, pastastiet arstam.

oti biezi (var rasties biezak neka 1 no 10 cilvékiem):
galvassapes;
sapes muskulos;
slikta dasa;
nogurums;
sapes, apsartums, pietikums, sacietg§jums vai nieze injekcijas vieta.

e o o o .ur

BieZi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvekiem):

o drebuli;

. drudzis;

o sapes locttavas, sapes locek]os;

o estgribas trukums;

o mezglins, krasas izmainas, asinsizplidums vai siltuma sajiita injekcijas vieta.

Retak (var rasties I1dz 1 no 100 cilvekiem):

deguna un rikles infekcija, aug$gjo elpcelu infekcija;

palielinati limfiezgli;

miega traucgjumi;

reibonis, neparastas adas sajiitas;

muskulu stivums;

sapes kakla, iesnas, klepus;

caureja, vemsana,

izsitumi, nieze, adas iekaisums;

asinoSana, kairinajums;

pietikums padusg, slikta paSsajiita, piesarkums, sapes kriits;

sirds markieru (pieméram, troponina I) pieaugums laboratorijas analizes, paaugstinats aknu
enzimu ITmenis, samazinats leikocttu skaits, samazinats trombocitu vidgjais tilpums.
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Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilvékiem):

deguna blakusdobumu infekcija;

gripa;

apsartums un diskomforts acT;

natrene;

adas krasas izmainas;

svisana;

asinsizpludumi zem adas;

nakts sviSana;

mezglins ada;

sapes mugura;

sapes kakla apvidu;

muskulu krampyji;

sapes muskulos;

muskulu vajums;

potisu, pedu vai pirkstu tiiska;

paatrinata sirdsdarbiba;

ausu un rikles sapes;

sapes vedera;

sausums mute;

grieSanas sajuta (vertigo);

migréna;

nervu bojajums, kas izraisa vajumu, tirpSanu vai nejutigumu,
miegainiba;

lobisanas, iekaisums, neparasta adas sajiita, reakcija injekcijas vieta, izsitumi, nejutigums,
sausums, kustibu traucgjumi, puslisi injekcijas vieta;
vajums;

gripai Iidziga slimiba;

sejas, mutes un rikles pietikums;
palielinats leikocTtu skaits;
asinsizpludums.

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o akiita perifera sejas paralize (Bella paralize).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi, Zalu valsts agentira, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat IMVANEX
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma péc ,,Derigs [idz/EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat saldétava (-20°C +/-5°C vai -50°C +/-10°C vai -80°C +/-10°C temperatiira). Deriguma
termins ir atkarigs no uzglabasanas temperatiiras. P&c atkause$anas nesasaldét atkartoti. Peéc
atkaus€Sanas vakcinu var uzglabat tumsa lidz 2 méneSiem apstiprinataja deriguma termina pirms
lietoSanas pie 2°C-8°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
4
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko IMVANEX satur

Viena deva (0,5 ml) satur:

- aktiva viela ir dziva, modificéta vaccinia virusa Ankara — Bavarian Nordic celms! ne mazak ka
5x 107 inf.v.*
*infekciozas vienibas
laudzets vistas embriju §linas

- Citas sastavdalas ir: trometamols, natrija hlorids un tidens injekcijam.
S1 vakcina satur vistas olbaltumvielu, benzonazes, un gentamicina un ciprofloksacins zimes.
IMVANEX aréjais izskats un iepakojums

P&c sasaldétas vakcinas atkausésanas IMVANEX ir suspensija injekcijam gaisi dzeltena lidz gaisi
balta piena krasa.

IMVANEX tiek piegadats ka suspensijas injekcijam flakona (0,5 ml).

IMVANEX ir pieejams iepakojumos, kas satur 1 vienas devas flakonu, 10 vienas devas flakonus vai
20 vienas devas flakonus.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razotajs

Registracijas apliecibas Tpa$nieks
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Danija

tel. +45 3326 8383

e-pasts regulatory@bavarian-nordic.com

Razotajs

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

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita 09/2024

Sis zales ir registrétas ,,iznémuma karta”.

Tas nozimg, ka sakara ar §1s slimibas retumu nav bijis iesp&jams iegiit pilnigu informaciju par §SIm
zalem.

Eiropas Zalu agenttra ik gadu parbaudis visu jauniegtito informaciju par §im zalém un vajadzibas
gadijuma atjauninas $o lietosanas instrukciju.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Noradijumi par vakcinas sagatavo$anu un ievadiSanu

Flakonam pirms lietoSanas jalauj sasilt 1idz temperatirai no 8°C lidz 25°C. Pirms lietoSanas uzmanigi
paritiniet. Pirms ievadiSanas vizuali parbaudiet suspensiju. Ja vakcina redzamas dalinas un/vai tai ir
neparasts izskats, vakcina jaiznicina.

Katrs flakons ir paredzgts vienreizgjai lietoSanai.

Injekcijas veikSanai $lircé ievelk 0,5 ml devu.

P&c atkaus€Sanas vakcinu var uzglabat tumsa lidz 2 ménesiem apstiprinataja deriguma termina pirms
lietoSanas pie 2°C-8°C.

Péc vakcinas atkauséS$anas nesasaldét atkartoti.

Saderibas pétijumu trukuma dél So vakcinu nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam vakcinam.
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