Pisomna informacia pre pouZivatela

IMVANEX injekéna suspenzia
ockovacia latka proti pravym kiahiilam a opi¢im kiahnam (zivy modifikovany virus vakcinie Ankara)

W Tento liek je predmetom d’alsicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacif
0 bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom ako hlasit’ vedlajsie G¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informadcii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je IMVANEX a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete IMVANEX
Ako sa IMVANEX podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat IMVANEX

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wd P

1. Co je IMVANEX a na &o sa pouziva

IMVANEX je oc¢kovacia latka pouZivana na prevenciu pravych kiahni, opi¢ich kiahni a ochorenia
spbsobeného virusom vakcinie u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich.

Ked’ nejaka osoba dostane tuto ockovaciu latku, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela)
vytvori svoju vlastni ochranu vo forme protilatok proti virusom pravych kiahni, opicich kiahni

a vakcinie.

IMVANEX neobsahuje virus pravych kiahni (variola), virus opi¢ich kiahni ani virusy vakcinie.
Nemoze prenasat’ ani sposobit’ infekciu ani ochorenie spésobené pravymi kiahfiami, opi¢imi kiahniami
ani vakciniou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete IMVANEX

IMVANEX nesmiete dostat’:

o ak ste alergicky alebo ste mali v minulosti nahlu zivot ohrozujucu alergicku reakciu na lie¢ivo
alebo ktortukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6) alebo kuraci protein,
benzonazu, gentamicin alebo ciprofloxacin, ktoré mézu byt pritomné v ockovace;j latke vo
vel'mi malych mnozstvach.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako dostanete IMVANEX, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:
e ak mate atopickt dermatitidu (pozri Cast’ 4),

e ak mate infekciu virusom HIV alebo akykol'vek iny stav alebo liecbu veducu k oslabeniu
imunitného systému
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e ak pocitujete v savislosti s o¢kovanim nervozitu alebo ak ste nickedy odpadli potom, ako ste
dostali injekciu ihlou.

Ochranna G¢innost IMVANEXU proti pravym kiahfiam, opi¢im kiahfiam a ochoreniu spésobenému
virusom vakcinie sa u I'udi neskiimala.

V pripade ochorenia s vysokou teplotou vas lekar odlozi ockovanie, az kym sa nebudete citit’ lepsie.
Pritomnost’ nezavaznej infekcie, napriklad prechladnutia, by nemala vyzadovat’ odloZenie ockovania,
najprv sa vSak porad’te so svojim lekdrom alebo zdravotnou sestrou.

IMVANEX nemusi uplne chranit’ v§etkych l'udi, ktori st ockovani.

Predchadzajuce ockovanie IMVANEXOM moéze zmenit’ dermalnu odpoved’ (Gspesnost’ zaockovania)
na nasledne podanu ockovaciu latku proti pravym kiahiilam schopnu replikacie a sposobit’ tak znizenie
uspesnosti alebo netspesnost’ zao¢kovania.

Iné lieky alebo o¢kovacie latky a IMVANEX

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali d’alSie lieky, alebo ak ste nedavno dostali
akukol'vek int o¢kovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom. Pouzitie tejto ockovacej latky pocas tehotenstva a dojcenia sa neodporica. Vas lekar
vSak vyhodnoti, ¢i by mozny prinos s ohl'adom na prevenciu pravych kiahni, opicich kiahni

a ochorenia spdsobeného virusom vakcinie neprevazil potencidlne rizik4 pre vas a vas plod/diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie su k dispozicii Ziadne informacie o u¢inku IMVANEXU na va$u schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje. Je vSak mozné, Ze ak sa u vas vyskytn( niektoré z vedl'ajsich ac¢inkov uvedenych
V Casti 4, niektoré z nich mézu ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje
(napriklad zavrat).

IMVANEX obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

3. Akosa IMVANEX podava

Tuato ockovaciu latku mozete dostat’ bez ohladu na to, ¢i ste v minulosti dostali ockovanie proti
pravym kiahniam.

Tuato ockovaciu latku vam poda injekéne pod kozu, podl'a moznosti do ramena, vas lekar alebo
zdravotna sestra. Nesmie sa podat’ injekéne do krvnej cievy.

Ak vas eSte nikdy neockovali proti pravym kiahiiam, opi¢im kiahiiam alebo virusom vakcinie:
o Dostanete dve injekcie.

o Druhd injekcia sa poda najmenej 28 dni po prvej.

o Je nevyhnutné, aby ste absolvovali cely cyklus o¢kovania pozostavajtci z dvoch injekcii.

Ak vas uz v minulosti o¢kovali proti pravym kiahfiam, opi¢im kiahfiam alebo virusom vakcinie:
o Dostanete jednu injekciu.
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o Ak je va$ imunitny systém oslabeny, dostanete dve injekcie, pricom druhu injekciu dostanete
najmenej 28 dni po prve;j.

Ak zmeSkate navStevu na vasu injekciu IMVANEXU

Ak premeskate naplanovanu injekciu, povedzte to vasmu lekarovi alebo zdravotnej sestre a dohodnite
si d’al$iu ndvstevu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tejto ockovacej latky, opytajte sa svojho lekara
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato ockovacia latka moze sposobovat’ vedlajsie u¢inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Zavazné vedlajsie ucinky

Ak sa u vas vyskytnu ktorékol'vek z nasledujucich symptomov, okamzite sa skontaktujte s lekarom
alebo okamzite navstivte pohotovostni ambulanciu vasej najbliz§ej nemocnice:

e tazkosti s dychanim,

e 7Avrat,

e opuch tvére a krku.

Tieto priznaky moézu byt prejavom zavaznej alergickej reakcie.
DalSie vedlajsie u¢inky

Ak uz mate atopicku dermatitidu, mozu sa u vas vyskytnut’ intenzivnejSie lokalne kozné reakcie (ako
napriklad s¢ervenanie, opuch a svrbenie) a iné vSeobecné symptomy (ako napriklad bolest” hlavy,
bolest’ svalov, napinanie na vracanie alebo tnava), ako aj prepuknutie alebo zhorsenie stavu vasej
pokozky.

Najcastejsie hlasené vedl'ajsie ucinky boli v mieste podania injekcie. Va¢§ina z nich mala miernu az
strednu intenzitu a ustupila bez akejkol'vek lie¢by do siedmych dni.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich ¢inkov, obrat'te sa na svojho lekara.

Velmi ¢asté (mozu postihnat’ viac ako 1 z 10 pacientov):

e bolest hlavy,

bolest’ svalov,

napinanie na vracanie,

Unava,

bolest’, séervenanie, opuch, stvrdnutie alebo svrbenie v mieste podania injekcie.

asté (mozu postihniit’ menej ako 1 z 10 pacientov):
triaSka,
hortcka,
bolest kibov, bolest’ konéatin,
strata chuti do jedla,
hréka, zmena sfarbenia, podliatina alebo pocit tepla v mieste podania injekcie.

e o 0 0 0o~

Menej ¢asté (mozu postihnut’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
o infekcia nosa a hrdla, infekcia hornych dychacich ciest,
o opuchnuté lymfatické uzliny,
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abnormalny spanok,

zavrat, abnormélne pocity v kozi,

stuhnutost’ svalov,

bolest’ v hrdle, nadcha, kasel’,

hnacka, vracanie,

vyrazka, svrbenie, zapal koze,

krvacanie, podraZdenie, opuch v podpazusi, pocit choroby, navaly tepla, bolest’ v hrudniku,
zvySenie laboratérnych hodnoét srdca (napriklad troponinu I), zvysena hladina pec¢enovych
enzymov, znizeny pocet bielych krviniek, znizeny priemerny objem krvnych dosticiek.

Zriedkavé (m6zu postihnit’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):
infekcia prinosovych dutin,

chripka,

s¢ervenanie o¢i a neprijemny pocit v o¢iach,

zihl'avka (zihl'avova vyrazka),

zmena sfarbenia koze,

potenie,

podliatiny koze,

noc¢né potenie,

hréka v kozi,

bolest’ chrbta,

bolest’ krku,

svalové krce,

bolest’ svalov,

svalova slabost’,

opuch ¢lenkov, chodidiel alebo prstov,

zrychleny srdcovy rytmus,

bolest’ ucha a hrdla,

bolest’ brucha,

sucho v Ustach,

pocit kratenia hlavy (vertigo),

migréna,

nervova porucha spdsobujica slabost’, brnenie alebo stratu citlivosti,
ospanlivost,

Supinata koza, zapal, abnormalny pocit v kozi, reakcia v mieste podania injekcie, vyrazka,
necitlivost’, sucho, zhor§enie pohyblivosti, pluzgieriky v mieste podania injekcie,
slabost’,

ochorenie podobné chripke,

opuch tvare, Gst a hrdla,

zvyseny pocet bielych krviniek,

podliatina.

Nezname (z dostupnych tdajov)
. prechodny pokles jednej strany tvare (Bellova obrna).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Vedrajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického
skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat IMVANEX
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tuto oCkovaciu latka po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v mraznicke (pri teplote —20 °C +/-5 °C alebo 50 °C +/-10 °C alebo —80 °C +/-10 °C).
Datum exspiracie zavisi od teploty uchovavania. Ockovaciu latku po rozmrazeni uz znova
nezmrazujte. Po rozmrazeni sa moze sa ockovacia latka uchovavat’ v ramci schvaleného casu
pouziteI'nosti maximalne 2 mesiace pred pouzitim v tme pri teplote 2 °C — 8 °C.

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co IMVANEX obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

- Liecivo je modifikovana vakcinia Ankara — bavorsko-skandinavsky zivy virus!, najmenej
5x 107inf. j.*
*Infekené jednotky.
Produkované v kuracich zarodoénych bunkach.

- Dalsie zlozky si: trometamol, chlorid sodny a voda na injekcie.

Tato oCkovacia latka obsahuje stopové zvysky kuraci protein, benzonazy, gentamicinu a ciprofloxacin.
Ako vyzera IMVANEX a obsah balenia

Po rozmrazeni zmrazenej ockovacej latky je IMVANEX svetlozlta az bledobiela mlie¢na injek¢éna
suspenzia.

IMVANEX sa dodava ako injek¢éna suspenzia v injekénej liekovke (0,5 ml).

IMVANEX je k dispozicii v baleniach obsahujucich 1 jednodavkovi injekénu liekovku,
10 jednodavkovych injekénych liekoviek alebo 20 jednodavkovych injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Dénsko

tel. +45 3326 8383

e-mail regulatory@bavarian-nordic.com

Vyrobca

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A,
3490 Kvistgaard
Déansko
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Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 09/2024

Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti.

To znamena, Ze pre zriedkavost’ vyskytu tohto ochorenia nebolo mozné ziskat’ vSetky informacie
o0 tomto lieku.

Europska agentura pre lieky kazdy rok postdi nové informacie o tomto lieku a tuto pisomnd
informdciu bude podl'a potreby aktualizovat.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu

Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Europskej
agentury pre lieky.

Nasledujuica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pripravu a podavanie olkovacej latky:

Injek¢nd liekovka musi pred pouzitim dosiahnut’ teplotu medzi 8 °C a 25 °C. Pred pouzitim ju opatrne
premiesajte krazivym pohybom. Suspenziu pred podanim vizualne skontrolujte. V pripade zistenia
akychkol'vek Castic a/alebo abnormalneho vzhl'adu ockovaciu latku zlikvidujte.

Kazda injekcna liekovka je uréena na jednorazové pouzitie.

0,5 ml davka sa natiahne do injek¢nej striekacky na injekciu.

Po rozmrazeni sa moze ockovacia latka uchovavat’ v ramci schvaleného €asu pouzite'nosti maximalne
2 mesiace pred pouZitim v tme pri teplote 2 °C — 8 °C.

Ockovaciu latku po rozmrazeni uz znova nezmrazujte.

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tato o¢kovacia latka nesmie miesat’ s inymi o¢kovacimi
latkami.
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