Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

IMVANEX injekciné suspensija
vakcina nuo raupy ir bezdzioniy raupy (gyvas modifikuotas karviy raupy virusas Ankara padermés)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ Jums skiriant vakcina, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra IMVANEX ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ Jums suleidziant IMVANEX
Kaip Jums bus skirtas IMVANEX

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti IMVANEX

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wnE

1. Kas yra IMVANEX ir kam jis vartojamas

IMVANEX yra vakcina, skirta suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams apsaugoti nuo
raupy, bezdzioniy raupy ir karviy raupy virusy sukeliamos ligos.

Kai asmuo paskiepijamas §ia vakcina, imuniné sistema (natiirali organizmo apsaugos sistema) gamina
antik@inus pries raupy virusg, bezdzioniy raupus ir karviy raupy virusus.

IMVANEX sudétyje néra raupy viruso (Variola), bezdzioniy raupy viruso arba karviy raupy virusy.
Jis negali iSplisti ar sukelti raupy, bezdzioniy raupy arba karviy raupy virusy sukeliamos infekcijos bei
ligos.

2. Kas Zinotina prie§ Jums suleidZiant IMVANEX

IMVANEX Jums sKirti draudZiama

o jei esate alergiska arba Jums anks¢iau yra buvusi staigi gyvybei pavojinga alerginé reakcija j
veikligjg medZziagg arba bet kurig kitg pagalbine Sio vaisto medziaga (jos i§vardytos 6 skyriuje)
arba vistienos baltyma, benzonaze, gentamicing ar ciprofloksacing, kuriy pédsaky gali
pasitaikyti vakcinoje labai mazais kiekiais.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, pries Jums skiriant IMVANEX:
e jeigu sergate atopiniu dermatitu (zZr. 4 skyriy);
e jeigu esate uzsikrétes ZIV, sergate kokia nors liga arba Jums taikomas gydymas, kuris silpnina
imuning sistema;
e jeigu nervinatés dél skiepijimo eigos arba anksCiau esate nualpe¢ po injekcijos adata.
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IMVANEX apsaugos nuo raupy, bezdzioniy raupy ir karviy raupy virusy sukeliamos infekcijos bei
ligos veiksmingumas Zmogui neistirtas.

Jei Jusy kiino temperatiira auksta, gydytojas vakcinacijg atidés, kol Jiis pasijausite geriau. Esant
nesunkiai infekcijai, pvz., perSalimui, vakcinacijos atidéti nereikia, taciau prie§ skiepijantis reikia
pasitarti su gydytoju ar slaugytoju.

IMVANEX gali ne visiskai apsaugoti visus Zmones, kurie yra skiepijami.

D¢l IMVANEX ankstesnés vakcinacijos gali pasikeisti, t.y. sumaZzéti arba visai nepasireiksti, odos
reakcija (,,prisiémimas®) j véliau skiriamg geros replikacijos vakcing nuo raupy.

Kiti vaistai ar vakcinos ir IMVANEX

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba neseniai buvote paskiepytas kokia nors kita
vakcina, pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Nerekomenduojama vartoti $ig vakcing néstumo ir
zindymo metu. Vis délto Jusy gydytojas jvertins, ar galima raupy, bezdzioniy raupy ir karviy raupy
virusy sukeliamos ligos profilaktikos nauda bity didesné uz galima rizikg Jums ir Jasy vaisiui (ar)
kuadikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Neéra informacijos apie IMVANEX poveikj gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Vis délto
tikétina, kad jeigu pajutote kurj nors 4 skyriuje iSvardyta Salutinj poveiki (pvz., galvos svaigima)., jis
gali paveikti Jisy gebéjimg vairuoti ar valdyti mechanizmus.

IMVANEX sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip Jums bus skirtas IMVANEX
Jus gali paskiepyti Sia vakcina, neatsizvelgiant j tai, ar Jiis jau buvote vakcinuotas nuo raupy praeityje.

Vakcing gydytojas arba slaugytojas suleis po oda, pageidautina virSutinéje rankos dalyje. Jos negalima
leisti | kraujagysle.

Jeigu niekada nebuvote skiepytas nuo raupy, beZdZioniy raupy arba karviy raupy virusy:

o Jis bisite paskiepytas dviem injekcijomis;
o antroji injekcija bus atliekama ne anksc¢iau kaip po 28 dieny po pirmosios injekcijos;
o bitina baigti visg vakcinacijos kursa, sudarytg i$ dviejy injekcijy.

Jeigu anksciau buvote skiepytas nuo raupy, beZdZioniy raupy arba karviy raupy virusy:

o Jus busite paskiepytas viena injekcija;

o Jeigu Jusy imuniné sistema yra nusilpusi, biisite paskiepytas dviem injekcijomis, o antroji
injekcija bus atliekama ne ankséiau kaip po 28 dieny po pirmosios injekcijos.

Praleidus apsilankyma dél IMVANEX injekcijos suleidimo
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Jei praleidote paskirtg pagal grafikg injekcijg, pasakykite gydytojui arba slaugytojui ir susitarkite dél
kito vizito.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Si vakcina, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités j gydytoja arba iS karto vykite j savo artimiausios ligoninés skubios pagalbos
skyriy, jeigu pajusite kurj nors i§ $iy simptomy:

. dusulj;
o galvos svaigima;
. veido ir kaklo tinima.

Sie simptomai gali bati sunkios alerginés reakcijos poZzymiai.
Kitas Salutinis poveikis

Jei sergate atopiniu dermatitu, Jums gali pasireiksti intensyvesnés vietinés odos reakcijos (pvz.,
paraudimas, patinimas ir niez&jimas) ir kiti bendrieji simptomai (pvz., galvos skausmas, raumeny
skausmas, SleikStulys ar nuovargis), taip pat pablogéti Jusy odos buklé.

Dazniausiai buvo pranesta apie Salutinj poveikj injekcijos vietoje. Dazniausiai jis buvo lengvas ar
vidutinio sunkumo ir i$nykdavo negydant per septynias dienas.

Jei Jums pasireiské bet kuris toliau nurodytas Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

o galvos skausmas,

raumeny skausmas,

Sleikstulys,

nuovargis,

skausmas, paraudimas, patinimas, sukietéjimas ar niez&jimas injekcijos vietoje.

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

° Saltkrétis,

. kar§¢iavimas,

o sgnariy skausmas, skausmas galiinése,

o apetito praradimas,

o gumbas, spalvos pasikeitimas, mélynés ar Silumos pojitis injekcijos vietoje.

NedaZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 1§ 100 asmeny):

nosies ir gerklés infekcija, virSutiniy kvépavimo taky infekcija,
pating limfmazgiai,

sutrikes miegas,

raumeny sustingimas,

gerklés skausmas, sloga, kosulys,

viduriavimas, vémimas,

iSbérimas, niezulys, odos uzdegimas,

kraujavimas, dirginimas,
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o pazasties patinimas, bloga savijauta, veido ir kaklo paraudimas, kriitinés skausmas, padidéjusios
Sirdies veiklos laboratoriniai rodmeny (tokiy kaip troponinas I) vertés, kepeny fermenty
suaktyvejimas, sumazeéjes baltyjy kraujo Iasteliy skaicius, sumazejes vidutinis trombocity tiiris.

Retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

sinusy infekcija,

gripas,

akies paraudimas ir nemalonus pojiitis joje,

dilgeling (dilgélinis iSbérimas),

odos spalvos pasikeitimas,

prakaitavimas,

odos kraujosruvos,

naktinis prakaitavimas,

poodiniai mazgeliai,

nugaros skausmas,

kaklo skausmas,

raumeny spazmai,

raumeny skausmas,

raumeny silpnumas,

kulks$niy, pédy ar pirSty patinimas,

greitas Sirdies plakimas,

ausy ir gerklés skausmas,

pilvo skausmas,

burnos dzitivimas,

sukimosi jausmas (vertigo),

Migrena,

nervy sutrikimas, sukeliantis silpnuma, dilg€iojima arba sustingima,
mieguistumas,

odos lupimasis sluoksniais, uzdegimas, nejprastas odos pojiitis, reakcija injekcijos vietoje,
i8bérimas, nutirpimas, sausumas, judesiy sutrikimas, piislelés injekcijos vietoje,
. silpnumas,

o 1 gripa panasi liga,

o veido, burnos ir gerklés patinimas,
o padidéjes baltyjy kraujo lasteliy kiekis,
o mélynés.

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
o laikinas vienos veido pusés suglebimas (Belo paralyZzius).

PraneSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
slaugytojui. Apie salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi nurodyta nacionaline
pranesimo sistema.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

Tel.: 8 800 73 568

Informacija pranesimo formos pildymui ir pateikimui: https://vvkt.Irv.It/It/

PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti IMVANEX

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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https://vvkt.lrv.lt/lt/

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ / ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti
negalima. Vakcina tinkama vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti $aldiklyje (-20 °C +/-5 °C, -50 °C +/-10 °C arba -80 °C +/-10 °C temperatiiroje). Tinkamumo
laikas priklauso nuo laikymo temperatiiros. Vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti, jeigu ji buvo
atSildyta. AtSildzius, per patvirtintg tinkamumo laika vakcing iki vartojimo ne ilgiau kaip 2 ménesius
galima laikyti 2 °C-8 °C temperatiiroje, tamsioje vietoje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
IMVANEX sudétis

Vienoje dozéje (0,5 ml) yra

- Veiklioji medziaga yra gyvas modifikuotas Ankara — Bavarian Nordic padermés karviy raupy
virusas!, ne maziau kaip 5 x 107 inf.V*
* infekciniai vienetai
! kultivuota vis¢iuko embriono lgstelése

- Pagalbinés medziagos yra trometamolis, natrio chloridas ir injekcinis vanduo.
Sios vakcinos sudétyje yra vistienos baltymo, benzonazés, gentamicino ir ciprofloksacino pédsaky.
IMVANEX iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Kai susaldyta vakcina yra atSildoma, IMVANEX tampa Sviesiai gelsva arba blyskiai balsva pieniné
injekciné suspensija.

IMVANEX tiekiamas kaip injekciné suspensija flakone (0,5 ml).

IMVANEX tiekiamas pakuotémis, kuriose yra 1 vienadozis flakonas, 10 vienadoziy flakony arba
20 vienadoziy flakony.

Gali biiti tiekiamos ne visy doziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Allé 3
DK-2900 Hellerup

Danija

Tel. +45 3326 8383

El. pastas regulatory@bavarian-nordic.com
Gamintojas

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024 m. rugséjo mén.
Sis vaistas registruotas isimtinémis salygomis.
Tai reiskia, kad dél ligos retumo gauti visos informacijos apie §j vaistinj preparatag nebuvo jmanoma.
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Europos vaisty agentiira kasmet perzitirés naujg informacijg apie §j vaistinj preparatg ir prireikus
atnaujins §j lapel;.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiuros specialistams.

Vakcinos ruosimo ir skiepijimo instrukcija:

Prie§ vartojima flakong reikia atsildyti iki nuo 8 °C iki 25 °C temperatiiros. Svelniai pasukiokite
flakong prie§ vartojima. Prie§ vartojima apzitrékite suspensijg. Pastebéjus bet kokiy daleliy ir (arba)
pakitusig suspensijos iSvaizda, vakcing reikia sunaikinti.

Kiekvienas flakonas skirtas naudoti tik vieng karta.

0,5 ml doz¢ jtraukiama j injekcinj Svirksta.

Atsildzius, per patvirtinta tinkamumo laika vakcing iki vartojimo ne ilgiau kaip 2 ménesius galima
laikyti 2 °C-8 °C temperatiiroje, tamsioje vietoje.

Vakcinos negalima pakartotinai uzsaldyti, jeigu ji buvo atsildyta.
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sios vakcinos maisyti su kitomis negalima.
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