Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

IMVANEX suspensjoni ghall-injezzjoni
Tilgima kontra I-gidri u 1-gidri tax-xadini (Vaccinia Virus Ankara Haj Modifikat)

V¥ Dan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta
effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tir¢ievi din it-tilgima peress li fih informazzjoni importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu IMVANEX u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata IMVANEX
Kif jinghata IMVANEX

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen IMVANEX

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

I

1. X’inhu IMVANEX u ghalxiex jintuza

IMVANEX hu tilgima li tintuza ghall-prevenzjoni tal-gidri, il-gidri tax-xadini u mard ikkawzat mill-virus
vaccinia fl-adulti u l-adolexxenti b’eta minn 12-il sena ’l fugq.

Meta persuna tinghata t-tilgima, is-sistema immuni (is-sistema ta’ difiza naturali tal-gisem) se tipproduci 1-
protezzjoni taghha stess fil-forma ta’ antikorpi kontra 1-virus tal-gidri, tal-gidri tax-xadini u l-viruses
vaccinia.

IMVANEX ma fihx il-virus tal-gidri (Variola) jew il-virus tal-gidri tax-xadini jew viruses vaccinia. Ma jistax
jinfirex jew jikkawza 1-gidri, il-gidri tax-xadini jew infezzjoni u mard ikkawzati minn vaccinia.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata IMVANEX

M’ghandekx tirc¢ievi IMVANEX:

. jekk inti allergiku jew jekk xi darba kellek reazzjoni allergika ghall-gharrieda li kienet ta’ periklu
ghall-hajja ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medic¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6)
jew ghal proteina tat-tigieg, benzonase, gentamicin jew ciprofloxacin i jistghu jkunu prezenti fit-
tilgima f’ammonti zghar hafna.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qabel ma tir¢ievi IMVANEX:
o jekk ghandek dermatite atopika (ara sezzjoni 4).
e jekk ghandek infezzjoni bl-HIV jew kwalunkwe kundizzjoni jew kura ohra li twassal ghal sistema
immuni mdghajfa.
e jekk ged thossok nervuz dwar il-process tat-tilgim jew jekk qatt hassek hazin wara xi injezzjoni
permezz ta’ labra.

V.3.0



L-effikacja protettiva ta’ IMVANEX kontra 1-gidri, il-gidri tax-xadini u mard ikkawzat mill-virus vaccinia
ma gietx studjata fil-bnedmin.

F’kaz ta’ mard b’temperatura gholja, it-tabib tieghek se jipposponi t-tilgima sakemm thossok ahjar. Il-
prezenza ta’ infezzjoni zghira, bhal rih, mhux suppost li tkun tehtieg li tigi posposta t-tilgima, izda kellem lit-
tabib jew lill-infermier tieghek 1-ewwel.

IMVANEX ma jipprotegix ghal kollox in-nies kollha li jigu mlaggma.

Tilgim fil-passat b’ IMVANEX jista’ jibdel ir-rispons tal-gilda (“take”) ghal tilqim tat-tip replikazzjoni-
kompetenti li jinghata sussegwentement kontra 1-gidri, u dan jirrizulta f*‘take’ imnaqqsa jew assenti.

Medicini ohra jew tilqim iehor u IMVANEX

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk qged tiehu jew hadt dan l-ahhar xi medic¢ini ohra jew jekk dan I-
ahhar ir¢ivejt xi tilqima iehor.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib tieghek. L-uzu ta’ din it-tilgima waqt it-tqala u t-treddigh mhuwiex rakkomandat. Madankollu, it-tabib
tieghek se jevalwa jekk il-beneficcju possibbli f’termini ta’ prevenzjoni tal-gidri, il-gidri tax-xadini u mard
ikkawzat mill-virus vaccinia jkunx ikbar mir-riskji potenzjali ghalik u ghall-fetu/tarbija tieghek.

Sewdan u thaddim ta’ magni

M’hemm l-ebda informazzjoni dwar l-effett ta” IMVANEX fuq il-hila tieghek biex issuq jew thaddem
magni. Madankollu, hu possibbli li jekk ikollok kwalunkwe wiehed mill-effetti sekondarji elenkati
f’sezzjoni 4, allura xi whud minn dawn jistghu jaffettwaw il-hila tieghek biex issuq jew thaddem magni (ez.
sturdament).

IMVANEX fih sodium

Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa mis-
sodium’.

3. Kif jinghata IMVANEX
Tista’ tinghata din it-tilgima sew jekk fil-passat kont ir¢evejt tilgima kontra 1-gidri u sew jekk le.

It-tilgima se tigi injettata taht il-gilda, preferibbilment fil-parti ta’ fuq tad-driegh, mit-tabib jew I-infermier
tieghek. M’ ghandhiex tigi injettata go vina jew arterja.

Jekk gatt ma tlaggamt kontra I-gidri, il-gidri tax-xadini jew viruses vaccinia:
o Inti se tir¢ievi zewg injezzjonijiet.
e lt-tieni injezzjoni se tinghata mhux inqas minn 28 jum wara l-ewwel wahda.
e  Accerta ruhek li ttemm il-kors ta’ tilqim ta’ zewg injezzjonijiet.

Jekk fil-passat ircivejt tilgima kontra 1-gidri, il-gidri tax-xadini jew viruses vaccinia:
e Inti se tir¢ievi injezzjoni wahda.
e Jekk is-sistema immuni tieghek tkun imdghajfa, inti se tir¢ievi zewg injezzjonijiet, bit-tieni
injezzjoni li tinghata mhux inqas minn 28 jum wara l-ewwel wahda.
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Jekk titlef appuntament ghall-injezzjoni tieghek ta’ IMVANEX

Jekk tinsa tichu injezzjoni skedata, ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek u aghmel appuntament ghal vizta
ohra.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din it-tilgima, stagsi lit-tabib jew l-infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medi¢ina ohra, din it-tilqima tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji

Ikkuntattja tabib immedjatament, jew mur immedjatament fit-tagsima tal-emergenza tal-eqreb sptar jekk
ikollok xi sintomu minn dawn li gejjin:

. diffikulta biex tiehu n-nifs

o sturdament

. netha tal-wic¢ u tal-ghong.

Dawn is-sintomi jista’ jkun sinjal ta’ reazzjoni allergika serja.
Effetti sekondarji ohrajn

Jekk diga ghandek dermatite atopika, jista’ jkollok reazzjonijiet lokali tal-gilda iktar intensi (bhal hmura,
netha u hakk) u sintomi generali ohrajn (bhal ugigh ta’ ras, ugigh fil-muskoli, dardir jew gheja), kif ukoll
bhal aggravament f’daqqa jew aggravament tal-kundizzjoni tal-gilda tieghek.

L-iktar effetti sekondarji komuni li gew irrappurtati kienu fis-sit tal-injezzjoni. Il-bicca 1-kbira taghhom
kienu ta’ natura hafifa sa moderata u fiequ minghajr I-ebda kura fi Zmien sebat ijiem.

Jekk ikollok kwalunkwe wiehed mill-effetti sekondarji li gejjin, ghid lit-tabib tieghek.

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn 1 persuna minn kull 10):
. ugigh ta’ ras,

ugigh fil-muskoli,

thossok imdardar,

gheja,

ugigh, hmura, nefha, ebusija jew hakk fis-sit tal-injezzjoni.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 persuna minn kull 10):

. roghda,

. deni,

. ugigh fil-gogi, ugigh fl-estremitajiet,

. telf ta’ aptit,

. ghoqda, tibdil fil-kulur, tbengil jew sensazzjoni ta’ shana fis-sit tal-injezzjoni.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 persuna minn kull 100):

infezzjoni fl-imnieher u fil-gerzuma, infezzjoni fin-naha ta’ fuq tal-apparat respiratorju,
glandoli tal-limfa minfuhin,

irgad mhux normali,

sturdament, thoss li 1-gilda ma tkunx normali,

ebusija fil-muskoli,

ugigh fil-grizmejn, imnieher inixxi, soghla,

dijarea, rimettar,

raxx, hakk, inflammazzjoni tal-gilda,
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° hrug ta” demm, irritazzjoni,
nefha fl-abt, thossok ma tiflahx, fwawar, ugigh fis-sider,
zieda tal-valuri kardijaci tal-laboratorju tal-qalb (bhal Troponin 1), zieda fl-enzimi tal-fwied, tnaqqis fl-
ghadd tac-celluli tad-demm bojod, tnaqqis fil-volum medju tal-plejtlits.

Rari (jistghu jaffettwaw sa 1 persuna minn kull 1 000):
infezzjoni fis-sinus,

influwenza,

hmura u skumdita fl-ghajn,

urtikarja (horriqija),

tibdil fil-kulur tal-gilda,

gharagq,

tbengil tal-gilda,

gharaq matul il-lejl,

ghoqda fil-gilda,

ugigh fid-dahar,

ugigh fl-ghongq,

bughawwieg tal-muskoli,

ugigh fil-muskoli,

dghufija fil-muskoli,

netha fl-ghekiesi, saqajn jew swaba’,

qalb thabbat b’mod aktar mghaggel,

ugigh fil-widna u fil-grizmejn,

ugigh addominali,

halq xott,

thoss kollox idur bik (mejt),

emigranja,

disturb fin-nervaturi li jikkawza dghufija, tnemnim jew tirzih,
nghas,

goxra, inflammazzjoni, thoss li 1-gilda ma tkunx normali, reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni, raxx,
tmewwit, nixfa, indeboliment fil-moviment, bziezaq zghar fis-sit tal-injezzjoni,
dghufija,

marda gisa influwenza,

netha tal-wic¢, halq u gerzuma,

zieda fl-ghadd ta’ ¢elluli tad-demm bojod,
tbengil.

Mhux maghrufa (ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli):
o naha wahda tal-wic¢ tiddendel b’mod temporanju (paralizi ta’ Bell).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi xi effett sekondarju
possibbli li mhuwiex elenkat f*dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament permezz
tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali ADR Reporting Website: www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal.
Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din
il-medicina.

5. Kif tahzen IMVANEX
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din it-tilgima wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta wara JIS/EXP. ld-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.
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Ahzen fil-friza (f"temperatura ta’ -20°C +/-5°C jew -50°C +/-10°C jew -80°C +/-10°C). ld-data ta’ meta
tiskadi tiddependi fuq it-temperatura tal-hazna. Tiffrizax it-tilgima mill-gdid galadarba tkun giet mahlula.
Wara li tinhall, it-tilgima tista’ tinhazen f’temperatura bejn 2°C-8°C fid-dlam ghal sa xaharejn fiz-zmien
approvat ta’ kemm iddum tajba gqabel ma tintuza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih IMVANEX

Doza wahda (0.5 mL) fiha:

- Is-sustanza attiva hi virus tal-Vaccinia Ankara — Bavarjan Nordiku Haj Modifikat! ta’ mhux inqas
minn 5 x 107 Inf.U*
*unitajiet infettivi
Prodott f*¢elluli tal-embrijuni tal-flieles

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma: trometamol, sodium chloride u ilma ghall-injezzjonijiet.

Din it-tilgima fiha trac¢¢i ta’ residwi ta’ proteina tat-tigieg, benzonase, gentamicin u ciprofloxacin.
Kif jidher IMVANEX u I-kontenut tal-pakkett

Galadarba t-tilgima tkun giet mahlula, IMVANEX jidher bhala suspensjoni ghall-injezzjoni lewn il-halib,
safra cara sa bajda cara.

IMVANEX hu pprovdut bhala suspensjoni ghall-injezzjoni f’kunjett (0.5 mL).

IMVANEX hu disponibbli f’pakketti li fihom kunjett wiehed b’doza wahda, 10 kunjett b’doza wahda jew
20 kunjett b’doza wahda.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Id-Danimarka

tel +45 3326 8383

e-mail regulatory@bavarian-nordic.com

Manifattur
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A,
3490 Kvistgaard
Id-Danimarka

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f> 09/2024

Din il-medi¢ina kienet awtorizzata taht ‘¢irkustanzi ecéezzjonali’.

Dan ifisser li minhabba li I-marda hija rari kien impossibbli li tinkiseb informazzjoni kompluta dwar din il-
medic¢ina.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini ser tirrevedi kull tip ta’ informazzjoni gdida dwar din il-medi¢ina kull
sena u dan il-fuljett ser jigi aggornat kif mehtieg.
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Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu

Dan il-fuljett huwa disponibbli fil-lingwi kollha tal-UE/ZEE fis-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

Istruzzjonijiet ghall-preparazzjoni u |-gheti tat-tilgima:

Il-kunjett ghandu jithalla jilhaq temperatura ta’ bejn 8°C u 25°C gabel I-uzu. Dawwar bil-mod gabel |-uzu.
Ezamina vizwalment is-suspensjoni gabel I-ghoti. F’kaz li jkun hemm xi frak u/jew dehra mhux normali, it-
tilgima ghandha tintrema.

Kull kunjett huwa ghal uzu ta’ darba wahda biss.

Doza ta’ 0.5 mL tingibed go siringa ghall-injezzjoni.

Wara li tinhall, it-tilgima tista’ tinhazen f’temperatura bejn 2°C-8°C fid-dlam ghal perjodu sa xaharejn fiz-
zmien approvat ta’ kemm iddum tajba qabel ma tintuza.

Tiffrizax it-tilqgima mill-gdid galadarba tkun giet mahlula.

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, din it-tilgima m’ghandhiex tithallat ma’ tilqim iehor.
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