Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

IMVANEX suspensdo injetavel
Vacina contra a variola e a variola dos macacos (Virus Vaccinia Ankara modificado vivo)

WV Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da secg¢éo 4.

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a receber esta vacina, pois contém

informacéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é IMVANEX e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado IMVANEX
Como é administrado IMVANEX

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar IMVANEX

Contetido da embalagem e outras informacdes

ook wnE

1. O que é IMVANEX e para que é utilizado

IMVANEX € uma vacina utilizada para prevenir a variola, a variola dos macacos e a doencga causada
por virus Vaccinia em adultos e adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos.

Quando a vacina é administrada a uma pessoa, 0 sistema imunitario (sistema de defesa natural do
corpo) produzira a sua propria protecdo na forma de anticorpos contra os virus da variola, da variola
dos macacos e virus Vaccinia.

IMVANEX ndo contém o virus da variola (Variola), o virus da variola dos macacos ou virus Vaccinia.
Né&o pode disseminar ou causar infecdo e doenca da variola, da variola dos macacos ou de virus
Vaccinia.

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado IMVANEX
N&o pode receber IMVANEX

o se tem alergia ou teve anteriormente uma reacao alérgica subita com risco de morte & substancia
ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccéo 6) ou a proteina
de galinha, & benzonase, a gentamicina ou ciprofloxacina que podem estar presentes na vacina
em quantidades muito pequenas.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de receber IMVANEX:
e se tiver dermatite atdpica (ver secgdo 4).
o se tiver infecdo pelo VIH ou qualquer outra afecdo ou se estiver a ser submetido a um
tratamento que debilitam o sistema imunitério.
e Caso se sinta nervoso quanto ao processo de vacinagdo ou se alguma vez ja desmaiou a seguir
a uma injecdo com agulha.
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A eficécia protetora de IMVANEX contra a variola, a variola dos macacos € a doenga causada por
virus Vaccinia nao foi estudada nos seres humanos.

No caso de doenga com temperatura elevada, o seu médico adiar a vacinacdo até sentir-se melhor. Na
presenca de uma infecdo de menor importancia, como uma constipacdo, ndo deve ser necessario adiar
a vacinacao, mas fale primeiro com o seu médico ou enfermeiro.

IMVANEX pode néo proteger completamente todas as pessoas que foram vacinadas.

A vacinagado prévia com IMVANEX pode modificar a resposta cutanea (“pega da vacina“) a uma
vacina contra a variola com competéncia replicativa subsequentemente administrada, resultando numa
pega da vacina diminuida ou ausente.

Outros medicamentos e vacinas e IMVANEX

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos ou se tiver recebido recentemente qualquer outra vacina.

Gravidez e amamentagao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico.
A utilizacdo desta vacina durante a gravidez e amamentagdo ndo é recomendada. Contudo, o seu
médico avaliara se o possivel beneficio em termos de prevencao da variola, da variola dos macacos e
da doenga causada por virus Vaccinia supera 0s riscos potenciais para si e para o seu feto/bebé.

Condugcdao de veiculos e utilizacdo de maquinas

N&o existe informacédo sobre os efeitos de IMVANEX sobre a sua capacidade de conduzir e utilizar
maquinas. Contudo, é possivel que se sentir qualquer dos efeitos indesejaveis indicados na seccao 4,
alguns destes possam afetar a sua capacidade de conduzir e utilizar méaquinas (por exemplo, tonturas).

IMVANEX contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

3. Como é administrado IMVANEX

Esta vacina pode ser-lhe administrada quer tenha ou nao recebido, no passado, a vacinagdo contra a
variola.

A vacina seréa injetada sob a pele, de preferéncia no braco, por um médico ou um enfermeiro. Nao
deve ser injetada num vaso sanguineo.

Se nunca foi vacinado contra a variola, a variola dos macacos ou virus Vaccinia:
e Recebera duas injecdes.
e A segunda injecdo ser-lhe-4 administrada em ndo menos de 28 dias ap6s a primeira.
e Assegure-se de que completa o ciclo de vacinagdo de duas injegdes.

Se foi vacinado anteriormente contra a variola, a variola dos macacos ou virus Vaccinia:
e Recebera uma injecéo.
e Se 0 seu sistema imunitario estiver debilitado recebera duas inje¢es com a segunda inje¢do
em ndo menos de 28 dias apds a primeira.
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Caso faltar a uma marcagdo para a sua injecdo de IMVANEX

No caso de se ter esquecido de uma injecéo planeada, informe o seu médico ou enfermeiro para
organizar outra visita.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo desta vacina, fale com o seu médico ou enfermeiro.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves
Contacte imediatamente um médico, ou dirija-se imediatamente ao servigo de urgéncias do hospital
mais proximo se tiver qualquer dos seguintes sintomas:

e dificuldade em respirar

e tonturas

e inchaco da face e pescogo.

Estes sintomas podem ser um sinal de uma reac&o alérgica grave.
Outros efeitos indesejaveis

Se j& teve dermatite atopica, poderd ter reagdes locais da pele mais intensas (como vermelhidéo,
inchago e comichéo) e outros sintomas gerais (como dores de cabega, dor nos musculos, enjoo ou
cansaco), assim como uma exacerbacao ou agravamento da sua afecéo da pele.

Os efeitos indesejaveis mais frequentes comunicados foram no local de injecdo. A maior parte deles
foram de natureza ligeira a moderada e resolveram-se em sete dias, sem qualquer tratamento.

Se tiver quaisquer dos seguintes efeitos indesejaveis, fale com o seu médico:

Muito frequentes (afetam mais do que 1 em cada 10 pessoas):
e dores de cabeca,
musculos doridos,
enjoo,
cansaco,
dor, vermelhid&o, inchago, dureza ou comichdo no local de inje¢&o.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
e arrepios,
febre,
tonturas,
dor nas articulac6es, dor nas extremidades,
perda de apetite,
nodulo, descoloracdo, nddoa negra ou calor no local de injecéo.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
e infecdo do nariz e garganta, infecdo das vias respiratdrias superiores,
inchaco dos ganglios linfaticos,
sono anormal,
tonturas, sensacdo anormal na pele,
rigidez muscular,
dores de garganta, corrimento nasal, tosse,
diarreia, vomitos, erupcéao na pele, comichao, inflamagéo da pele,
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e hemorragia, irritacdo, inchaco nas axilas, sensacdo de mal-estar, rubor, dor no peito,

e um aumento dos valores laboratoriais do coracdo (como a troponina 1), aumento das enzimas
do figado, diminuicdo da contagem de glébulos brancos, diminui¢do do volume médio de
plaquetas.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1 000 pessoas):
e infecéo dos seios nasais,

gripe,

vermelhid&o e desconforto nos olhos,

urticaria,

descoloracéo da pele,

transpiracao,

nodoas negras na pele,

suores noturnos,

nodulo na pele,

dor nas costas,

dor no pescogo,

cdibras musculares,

dor nos musculos,

fraqueza muscular,

inchago dos tornozelos, pés ou dedos,

batimento mais rapido do coragéo,

dor de ouvidos e garganta,

dor abdominal,

boca seca,

sensacao de andar a roda (vertigens),

enxaqueca,

doenca dos nervos que causa fraqueza, formigueiros ou dorméncia,

sonoléncia,

descamacdo, inflamacéo, sensacdo anormal na pele, reagdo no local de injecéo, erupcdo na

pele, formigueiros, secura, perturbacdo dos movimentos, bolhas no local de injecéo,

fraqueza,

doenca do tipo gripe,

inchago da face, boca e garganta,

aumento da contagem de glébulos brancos,

nédoa negra.

Desconhecida (a frequéncia nédo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
e O lado da face afetado fica “descaido” temporariamente (paralisia de Bell).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente atraves:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar IMVANEX
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Né&o utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso no rétulo, ap6s VAL. O prazo de validade
corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar no congelador (a -20 °C +/-5 °C ou a -50 °C +/-10 °C ou a -80 °C +/-10 °C). O prazo de
validade depende da temperatura de conservacdo. Nao tornar a congelar a vacina depois de
descongelada. Apds descongelacdo, a vacina pode ser conservada entre 2 °C-8 °C no escuro durante
um periodo de até 2 meses dentro do prazo de validade aprovado antes de ser utilizada.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
6. Contetdo da embalagem e outras informacgdes
Qual a composicado de IMVANEX

Uma dose (0,5 ml) contém:

- A substancia ativa € o virus Vaccinia Ankara modificado vivo — Bavarian Nordic !, ndo menos
de 5 x 107 Ulnf.*
*unidades infecciosas
Produzido em células de embrido de pinto

- Os outros componentes sdo trometamol, cloreto de sodio e 4gua para preparagdes injetaveis.

Esta vacina contém residuos vestigiais de proteina de galinha, benzonase, gentamicina e
ciprofloxacina.

Qual o aspeto de IMVANEX e contetdo da embalagem

Depois da vacina congelada ter sido descongelada, IMVANEX é uma suspensdo leitosa, amarela clara
a branca palida.

IMVANEX é apresentado sob a forma de uma suspensao injetavel num frasco para injetaveis (0,5 ml).
IMVANEX é apresentado em embalagens contendo 1 frasco para injetaveis de dose Unica, 10 frascos
para injetaveis de dose Unica ou 20 frascos para injetaveis de dose Unica.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacéo de Introdugdo no Mercado
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Dinamarca

tel +45 3326 8383.

e-mail: regulatory@bavarian-nordic.com

Fabricante

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

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 09/2024

Foi concedida a este medicamento uma «Autorizagéo de Introducdo no Mercado em circunstancias
excecionais». Isto significa que ndo foi possivel obter informacéo completa sobre este medicamento
devido a raridade desta doenca.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ird analisar todos os anos, qualquer nova informacéo sobre este
medicamento e este folheto sera atualizado se necessario.

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.

Este folheto estéa disponivel em todas as linguas da UR/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de satde:

Instrucdes para a preparacdo e administracdo da vacina:

Deve deixar-se o frasco para injetaveis atingir a temperatura ambiente entre 8 °C e 25 °C antes da
utilizagdo. Agitar suavemente antes de utilizar. Antes da administragdo inspecione visualmente a
suspensdo. No caso de sinais de particulas e/ou aspeto anormal, a vacina deve ser eliminada.
Cada frasco para injetaveis destina-se a uma Unica utilizacao.

E extraida uma dose de 0,5 ml numa seringa para injecao.

Apos descongelacéo, a vacina pode ser conservada entre 2 °C-8 °C no escuro durante um periodo de
até 2 meses dentro do prazo de validade aprovado antes de ser utilizada.

Na&o tornar a congelar a vacina depois de descongelada.

Na auséncia de estudos de compatibilidade, esta vacina ndo pode ser misturada com outras vacinas.
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