Prospect: Informatii pentru utilizator

IMVANEX suspensie injectabila
Vaccin antivariolic si impotriva variolei maimutei (virus Vaccinia Ankara viu, modificat)

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect Tnainte de a vi se administra acest vaccin deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

Ce este IMVANEX si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze IMVANEX
Cum se administreazd IMVANEX

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza IMVANEX

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este IMVANEX si pentru ce se utilizeaza

IMVANEX este un vaccin utilizat pentru prevenirea variolei, variolei maimutei si bolii cauzate de
virusul vaccinia la adulti si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 si peste.

Cand unei persoane i se administreaza un vaccin, sistemul imunitar (sistemul de aparare naturala al
organismului) va produce propria protectie sub forma de anticorpi impotriva virusului variolic, al
variolei maimutei si vaccinia.

IMVANEX nu contine virusul variolic (Variola), virusul variolei maimutei sau virusul vaccinia. Nu
poate raspandi sau provoca variold, variola maimutei sau infectia cu vaccinia si boala.

2. Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze IMVANEX

Nu trebuie sa vi se administreze IMVANEX:

o daca sunteti alergic sau ati avut anterior o reactie alergica brusca la substanta activa sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament, care v-a pus viata in pericol
(enumerate la pct. 6) sau la proteine din pui, benzonaza, gentamicina sau ciprofloxacina, care
pot fi prezente in vaccin in cantitéti foarte mici.

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze IMVANEX, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei

medicale:
e daca aveti dermatita atopica (vezi pct. 4).
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e daca aveti infectie cu HIV sau orice alte afectiuni sau faceti tratamente care determina slabirea
sistemului imunitar.

e daca va simtiti agitat in legatura cu procesul de vaccinare sau daca ati lesinat vreodata dupa ce
Vi S-a administrat o injectie cu acul.

Eficacitatea protectoare a IMVANEX impotriva variolei, variolei maimutei si bolii cauzate de virusul
vaccinia nu a fost studiata la om.

In cazul unei boli insotite de temperatura crescutd, medicul dumneavoastra va améana vaccinarea pana
cand va simtiti mai bine. Prezenta unei infectii minore, cum este o raceala, nu ar trebui sa necesite
amanarea vaccinarii, Tnsa discutati mai intdi cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala.

Este posibil ca IMVANEX sa nu protejeze complet toate persoanele vaccinate.

Vaccinarea anterioara cu IMVANEX poate modifica raspunsul la nivelul pielii (,,a prinde”) la vaccinul
cu virus variolic cu capacitate de replicare, administrat ulterior, ducand la situatia in care vaccinul
determina un raspuns redus la nivelul pielii sau nu determina raspuns.

IMVANEX impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente sau daca vi s-a administrat orice alt vaccin.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari. Utilizarea acestui vaccin in timpul sarcinii si alaptarii nu
este recomandata. Totusi, medicul dumneavoastra va evalua daca beneficiul posibil 1n ceea ce priveste
prevenirea variolei, variolei maimutei si bolii cauzate de virusul vaccinia ar putea depasi riscurile
potentiale pentru dumneavoastra si fatul/copilul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista informatii referitoare la efectul IMVANEX asupra capacititii dumneavoastra de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Totusi, este posibil ca, in cazul in care prezentati oricare dintre reactiile
adverse mentionate la pct. 4, unele dintre acestea sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje (de exemplu ameteli).

IMVANEX contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se administreaza IMVANEX

Vi se poate administra acest vaccin indiferent daca ati fost sau nu ati fost vaccinat anterior impotriva
variolei.

Vaccinul v va fi injectat sub piele, preferabil in partea superioard a bratului, de catre medicul
dumneavoastra sau de catre o asistentd medicala. Acesta nu trebuie injectat intr-un vas de sange.

Daca nu ati mai fost niciodata vaccinat impotriva variolei, variolei maimutei sau virusurilor
vaccinia:

e Vi se vor administra doua injectii.

e Adoua injectie vi se va administra dupa cel putin 28 zile de la prima injectie.
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e Asigurati-va ca efectuati intreaga schema de vaccinare cu doua injectil.

Daca ati fost vaccinat anterior impotriva variolei, variolei maimutei sau virusurilor vaccinia:
e Vi se va administra o injectie.
e Daca sistemul dumneavoastra imunitar este slabit vi se vor administra doua injectii, cea de-a
doua injectie dupa cel putin 28 zile de la prima injectie.

Daca nu va prezentati la o programare pentru administrarea injectiei cu IMVANEX

Daca omiteti 0 injectie programata, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala
pentru a stabili o alta vizita.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest vaccin, adresati-va medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ¢ nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave
Contactati imediat un medic sau mergeti imediat la camera de garda a celui mai apropiat spital, daca
prezentati oricare dintre urmatoarele simptome:

e dificultati la respiratie

e ameteli

o umflare a fetei si a gatului.

Aceste simptome pot fi un semn de reactie alergica grava.
Alte reactii adverse

Daca aveti deja dermatita atopica, puteti prezenta reactii locale mai intense pe piele (cum sunt inrosire,
umflare sau mancarime) si alte simptome generale (cum sunt durerea de cap, durerea musculara,
senzatia de greata sau oboseala), precum si 0 acutizare sau agravare a afectiunii dumneavoastra de la
nivelul pielii.

Cele mai frecvente reactii adverse raportate au fost la nivelul locului de injectare. Majoritatea au fost
de intensitate usoara pana la moderata si s-au rezolvat fara tratament in decurs de sapte zile.

Spuneti medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e durere de cap,
dureri musculare,
senzatie de greata,
oboseala,
durere, inrosire, umflare, intdrire sau mancarime la locul de injectare.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
e frisoane,
o febra,
e durere la nivelul articulatiilor, durere la nivelul extremitatilor,
e scadere a poftei de mancare,
o umflatura, modificari de culoare, invinetire sau senzatie de caldura la locul de injectare.
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Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

infectie la nivelul nasului si al gatului, gripa, infectie a tractului respirator superior,
umflare a ganglionilor limfatici,

somn anormal,

ameteli, anomalii la nivelul pielii,

rigiditate musculara,

durere de gat, secretii nazale, tuse,

diaree, varsaturi,

eruptii trecatoare pe piele, mancarime, inflamatie a pielii, sdngerare, iritatie,

umflatura la nivelul subratului, stare generala de rau, Tnrosire a fetei, durere in piept, cresteri
ale valorilor analizelor de laborator care investigheaza functionarea inimii (cum este
troponina 1), crestere a concentratiei in sange a enzimelor ficatului, scadere a numarului de
globule albe din sange, scadere a volumului mediu al plachetelor din sange.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):

infectie a sinusurilor,

gripa,

inrosire si disconfort la nivelul ochiului,

urticarie (eruptie similara urzicarii),

modificare a culorii pielii,

transpiratii,

nvinetire a pielii,

transpiratii nocturne,

umflatura in piele,

durere de spate,

durere de ceafa,

crampe musculare,

durere musculara,

slabiciune musculara,

umflare a gleznelor, picioarelor sau degetelor,

batai mai rapide ale inimii,

durere de urechi si in gat,

durere abdominala,

uscaciune la nivelul gurii,

senzatie de invartire (vertij),

migrena,

tulburéri la nivelul nervilor, care provoaca slabiciune, furnicaturi sau amorteala,
somnolenta,

descuamare, inflamatie, senzatie anormala la nivelul pielii, reactie la locul injectarii, eruptie
trecdtoare pe piele, amortire, uscaciune, afectare a miscérilor, vezicule la locul de injectare,
slabiciune,

boala similara gripei,

umflare a fetei, a gurii si a gatului,

crestere a numarului de globule albe din sange,

invinetire.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

»cadere” temporard a fetei pe o parte (paralizie Bell).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare
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Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza IMVANEX
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la congelator (la —20°C + 5°C sau —50°C + 10°C, sau —80°C + 10°C). Data de expirare
depinde de temperatura de pastrare. A nu se recongela vaccinul odata ce a fost decongelat. Dupa
decongelare, vaccinul poate fi pastrat la temperaturi de 2°C - 8°C, la intuneric, timp de pana la 2 luni,
n cadrul perioadei de valabilitate aprobate, inainte de utilizare.

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine IMVANEX

O doza (0,5 ml) contine:

- Substanta activa este virusul viu Vaccinia Ankara - Bavarian Nordic modificat!, minim
5x 10’ U. inf.*
*unitati infectante
Produs n celule embrionare de pui

- Celelalte componente sunt: trometamol, clorura de sodiu, apa pentru preparate injectabile.
Acest vaccin contine urme reziduale de proteine din pui, benzonaza, si ciprofloxacina.
Cum arata IMVANEX si continutul ambalajului

Dupa decongelarea vaccinului congelat, IMVANEX este 0 suspensie injectabila laptoasa de culoare
galben deschis pana la alburiu.

IMVANEX este furnizat sub forma de suspensie injectabild intr-un flacon (0,5 ml).
IMVANEX este disponibil in ambalaje care contin 1 flacon unidoza, 10 flacoane unidoza sau
20 flacoane unidoza.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Danemarca

tel +45 3326 8383
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e-mail regulatory@bavarian-nordic.com

Fabricantul
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A,
3490 Kvistgaard
Danemarca

Acest prospect a fost revizuit in 09/2024

Acest medicament a fost autorizat in ,,conditii exceptionale”.

Aceasta inseamna ca din cauza raritatii bolii nu a fost posibila obtinerea informatiilor complete privind
acest medicament.

Agentia Europeana pentru Medicamente va revizui in fiecare an orice informatii noi disponibile despre
acest medicament si acest prospect va fi actualizat, dupa cum va fi necesar.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu

Acest prospect este disponibil Tn toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente.

Urmitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Instructiuni privind prepararea si administrarea vaccinului:

Flaconul trebuie lasat sa ajunga la o temperatura intre 8°C si 25°C nainte de utilizare. Rotiti usor
flaconul inaintea utilizarii. Inspectati vizual suspensia inaintea administrarii. In cazul prezentei
oricaror particule si/sau unui aspect anormal, vaccinul trebuie eliminat.

Fiecare flacon este destinat unei singure utilizari.

Pentru injectare se extrage in seringi o doza de 0,5 ml.

Dupa decongelare, vaccinul poate fi pastrat la temperaturi de 2°C - 8°C, la intuneric, timp de pana la
2 luni, Tn cadrul perioadei de valabilitate aprobate, Thainte de utilizare.

A nu se recongela vaccinul odata ce a fost decongelat.

Tn absenta studiilor de compatibilitate, acest vaccin nu trebuie amestecat cu alte vaccinuri.
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