Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IMVANEX zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw ospie prawdziwej i matpiej ospie (zywy, zmodyfikowany wirus krowianki ze
szczepu Ankara)

A\ 4 Niniejszy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtaszaé¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek IMVANEX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku IMVANEX
Jak podawany jest lek IMVANEX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek IMVANEX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest lek IMVANEX i w jakim celu si¢ go stosuje

IMVANEX jest szczepionkg uzywang do zapobiegania zakazeniu ospa prawdziwa, matpia ospa
i chorobie wywotywanej przez wirusa krowianki u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat.

Po podaniu szczepionki uktad immunologiczny (naturalny uktad obrony organizmu) pacjenta
wytworzy wlasng ochrone w postaci przeciwciat przeciwko wirusom ospy prawdziwej, malpiej ospy
i wirusom krowianki.

IMVANEX nie zawiera wirusa ospy prawdziwej (Variola) ani wirusa matpiej ospy ani wirusa
krowianki. Nie moze rozprzestrzenia¢ ani wywota¢ zakazenia 0spa prawdziwa, matpia ospg lub
wirusem krowianki.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku IMVANEX

Kiedy nie wolno otrzymywa¢é leku IMVANEX:

o Jesli pacjent ma uczulenie lub u pacjenta wystapita uprzednio nagta, zagrazajaca zyciu reakcja
alergiczna na substancje czynng lub ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6) lub biatko kurze, benzonaze, gentamycyng lub cyprofloksacyna, ktore moga by¢
obecne w szczepionce w bardzo matych ilosciach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku IMVANEX nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielegniarka:
o jedli u pacjenta wystepuje atopowe zapalenie skory (patrz punkt 4).
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e jesli u pacjenta wystepuje zakazenie wirusem HIV lub jakakolwiek inna choroba lub leczenie
prowadzace do ostabienia uktadu odpornosciowego

e jesli pacjent obawia si¢ procedury szczepienia lub kiedykolwiek zemdlat po wstrzyknigciu
przy uzyciu igly

Nie badano skutecznosci ochronnej leku IMVANEX przeciw zakazeniu ospa prawdziwa, matpia ospa
i chorobie wywolywanej przez wirusa krowianki u ludzi.

Jesli pacjent jest chory i ma wysoka temperature. W takim przypadku lekarz przetozy szczepienie do
momentu, gdy pacjent bedzie czut si¢ lepiej. Wystgpowanie mniejszego zakazenia, takiego jak
przezigbienie, nie powinno wymagac przetozenia szczepienia, ale nalezy najpierw zwroci¢ sie do
lekarza lub pielegniarki.

Lek IMVANEX moze nie chroni¢ catkowicie wszystkich zaszczepionych osob.

Uprzednie szczepienie lekiem IMVANEX moze zmieni¢ odpowiedZ skdrng na nastepnie podawana
szczepionke przeciw ospie prawdziwej zawierajaca zdolne do replikacji wirusy, prowadzac do
zmniejszonej odpowiedzi lub jej braku.

Lek IMVANEX a inne leki lub szczepionki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o szczepionkach.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza. Nie zaleca si¢ stosowania tej szczepionki w okresie cigzy

i podczas karmienia piersig. Jednak lekarz oceni, czy mozliwa korzy$¢ pod wzgledem zapobiegnigcia
zakazeniu ospg prawdziwa, malpia ospa i chorobie wywotywanej przez wirusa krowianki przewyzsza
mozliwe zagrozenia zwigzane z podaniem tej szczepionki pacjentce i ptodowi/nienarodzonemu
dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brak informacji o wptywie leku IMVANEX na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Jednak mozliwe jest, ze jesli u pacjenta wystapi jakiekolwiek z dziatan niepozadanych
wymienionych w punkcie 4, niektore z nich moga wptywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obslugiwania maszyn (np. zawroty glowy).

Lek IMVANEX zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak podawany jest lek IMVANEX

Szczepionka ta moze by¢ podana niezaleznie od tego, czy pacjent otrzymat juz w przesztosci
szczepienie przeciw ospie prawdziwej.

Szczepionka ta bedzie wstrzyknigta przez lekarza lub pielegniarke pod skorg, najlepiej w ramig. Nie
wolno jej wstrzykiwac¢ do naczynia krwiono$nego.

Jesli pacjent nie byl uprzednio szczepiony przeciw ospie prawdziwej, malpiej ospie lub

krowiance:
e Pacjent otrzyma dwa wstrzyknigcia.
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e Drugie wstrzyknigcie bedzie podane nie mniej niz 28 dni po pierwszym.
e Nalezy upewnic si¢, ze przyjeto pelne szczepienie ztozone z dwdch wstrzyknie¢.

Jesli pacjent byl uprzednio szczepiony przeciw ospie prawdziwej, malpiej ospie lub krowiance:
e Pacjent otrzyma jedno wstrzykniecie.
o Jesli uktad odpornosciowy pacjenta jest ostabiony, pacjent otrzyma dwa wstrzykniecia, przy
tym drugie wstrzyknigcie nie mniej niz 28 dni po pierwszym.

Pominigcie wizyty w celu podania leku IMVANEX

Jezeli pacjent pominie wyznaczone wstrzykniecie, nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub pielegniarki i
wyznaczy¢ kolejng wizyte.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Powazne dzialania niepozadane
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ niezwtocznie do oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala, jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z ponizszych objawow:

e trudnosci z oddychaniem

e zawroty glowy

e obrzek twarzy i szyi.

Takie objawy moga by¢ oznakg powaznej reakcji alergicznej.
Inne dzialania niepozadane

Jesli u pacjenta wystepuje juz atopowe zapalenie skory, moga u niego wystapic bardziej intensywne
miejscowe reakcje skorne (takie jak zaczerwienienie, obrzek lub $wiad) i inne ogolne objawy (takie
jak bol gtowy, bol migsni, nudnosci lub zmeczenie), jak rowniez nawrot lub pogorszenie stanu skory.

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane wystepowaty w miejscu wstrzykniecia. Wiekszo$¢ z nich
byta tagodna lub umiarkowana i ustgpowata bez jakiegokolwiek leczenia w ciggu siedmiu dni.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Bardzo czesto (moga wystepowac u wigceej niz 1 na 10 0s6b):

bol glowy,

b6l miegsni,

nudnosci,

zmeczenie,

bol, zaczerwienienie, obrzgk, stwardnienie lub $§wigd w miejscu wstrzyknigcia.

Czesto (moga wystegpowac u mniej niz 1 na 10 0s0b):

e dreszcze,

e goraczka,

e bol stawow, bol konczyn,
e Utrata apetytu,
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guzek, przebarwienie, siniaki lub uczucie ciepta w miejscu wstrzykniecia.

Niezbyt czesto (moga wystgpowaé u mniej niz 1 na 100 0s6b):

infekcja nosa i gardta, infekcja gornych droég oddechowych,

obrzek weztdw chtonnych,

zaburzenia snu,

zawroty glowy, zaburzenia czucia skory,

sztywnos¢ miesni,

bol gardta, katar, kaszel,

biegunka, wymioty,

wysypka, $wiad, stan zapalny skory, krwawienie, podraznienie,

obrzek pachy, zte samopoczucie, uderzenia goraca, bol w klatce piersiowej, zwigkszenie
kardiologicznych warto$ci laboratoryjnych (jak troponiny I), zwigkszenie aktywnoSci
enzymow watrobowych, zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie $redniej objetosci
ptytek krwi.

Rzadko (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 1 000 0so6b):

zapalenie zatok przynosowych,

grypa,

zaczerwienienie oka lub dyskomfort w oku,

pokrzywka,

przebarwienie skory,

pocenie si¢,

siniaki,

poty nocne,

guzek podskorny,

bol plecéw,

bol karku,

skurcze migsni,

b6l miegsni,

ostabienie migéni,

obrzek kostek, stop lub palcow,

szybsze bicie serca,

bol ucha i gardia,

bol brzucha,

suchos$¢ w jamie ustnej,

uczucie wirowania (zawroty),

migrena,

zaburzenie uktadu nerwowego, powodujace ostabienie, mrowienie lub drgtwienie,
sennosc,

luszczenie, stan zapalny, zaburzenia czucia skory, reakcja w miejscu wstrzykniecia, wysypka,
zdregtwienie, sucho$¢, uposledzenie ruchomosci, pgcherze w miejscu wstrzykniecia,
oslabienie,

choroba grypopodobna,

obrzek twarzy, jamy ustnej i gardia,

zwickszenie liczby krwinek biatych,

siniaki.

Nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

tymczasowe jednostronne opadanie twarzy (porazenie Bella).

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek IMVANEX
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po {Termin
waznos$ci (EXP)} lub {EXP}. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w zamrazarce (w temperaturze -20°C +/-5°C lub -50°C +/-10°C lub -80°C +/-10°C).
Termin waznos$ci zalezy od temperatury przechowywania. Nie zamraza¢ ponownie Szczepionki po
uprzednim rozmrozeniu. Po rozmrozeniu szczepionk¢ mozna przechowywaé w temperaturze 2°C-8°C

w ciemnosci do 2 miesiecy W zatwierdzonym okresie waznosci przed uzyciem.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek IMVANEX

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Substancjg czynng leku jest zmodyfikowany wirus krowianki, szczep Ankara — zywy wirus Bavarian
Nordic! nie mniej niz 5 x 107 Inf.U*

*jednostki infekcyjne (ang. infectious units)

'namnazany w hodowli komorek zarodka kurzego

Pozostate sktadniki to: trometamol, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Szczepionka ta zawiera $ladowe ilosci biatko kurze, benzonazy, gentamycyny i cyprofloksacyna.

Jak wyglada lek IMVANEX i co zawiera opakowanie

Po rozmrozeniu zamrozonej szczepionki, IMVANEX jest zottawg lub bladobiata, mleczng zawiesing
do wstrzykiwan.

IMVANEX jest dostarczany w postaci zawiesiny do wstrzykiwan w fiolce (0,5 ml).
IMVANEX jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 1 fiolke zawierajaca pojedynczg dawke,
10 fiolek zawierajacych pojedyncza dawke lub 20 fiolek zawierajacych pojedyncza dawkg.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Dania

tel. +45 3326 8383

e-mail regulatory@bavarian-nordic.com

Wytworca

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2024

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach.

Oznacza to, ze ze wzgledu na rzadkie wystepowanie tej choroby nie byto mozliwe uzyskanie petnej
informacji dotyczacej tego leku.

Europejska Agencja Lekéw dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje przygotowania i podania szczepionki:

Przed uzyciem doprowadzi¢ fiolke do temperatury od 8°C do 25°C. Delikatnie obraca¢ przed
uzyciem. Oceni¢ wizualnie zawiesing przed podaniem. W przypadku obecnosci czgstek i (lub)
nieprawidlowego wygladu nalezy wyrzuci¢ szczepionke.

Kazda fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzycia.

Pobra¢ dawke 0,5 ml do strzykawki do wstrzyknigcia.

Po rozmrozeniu szczepionke mozna przechowywaé w temperaturze 2°C-8°C w ciemnosci do
2 miesigcy W zatwierdzonym okresie waznosci przed uzyciem.

Nie zamraza¢ ponownie szczepionki po uprzednim rozmrozeniu.

Nie miesza¢ szczepionki z innymi szczepionkami, poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych
zgodnosci.
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