FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

IMVANEX

injektionsvatska, suspension
Smittkopps- och apkoppsvaccin (levande Modified Vaccinia Ankara)

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta vaccin. Den innehaller information som ar
viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta

galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad IMVANEX ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du ges IMVANEX
3. Hur IMVANEX ges

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur IMVANEX ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad IMVANEX ar och vad det anvands for

IMVANEX ar ett vaccin som anvands for att forebygga smittkopps-,
apkopps- och relaterad ortopoxvirusinfektion och sjukdom hos
vuxna.

Nar en person far vaccinet producerar immunsystemet (kroppens
naturliga forsvarssystem) sitt eget skydd i form av antikroppar mot
smittkopps-, apkopps- och andra ortopoxvirus.

IMVANEX innehaller inte smittkoppsvirus (variola) eller
apkoppsvirus eller relaterade ortopoxvirus. Det kan inte sprida eller
orsaka smittkopps-, apkopps- eller relaterad ortopoxvirusinfektion
och sjukdom.

2. Vad du behover veta innan du ges IMVANEX

Du ska inte fa IMVANEX:

® Om du ar allergisk eller tidigare har haft en livshotande
allergisk reaktion mot den aktiva substansen eller nagot annat
innehallsamnen i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6) eller
kycklingprotein, bensonas, gentamicin eller ciprofloxacin som
kan finnas i mycket sma mangder i vaccinet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far IMVANEX:

® om du har atopisk dermatit (se avsnitt 4)
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® om du har hiv-infektion eller nagot annat tillstand eller om du
far behandling som leder till ett forsvagat immunsystem

® om du ar nervos infor vaccinationen eller om du nagonsin har
svimmat efter att du fatt en spruta.

Den skyddande effekten hos IMVANEX mot smittkopps-, apkopps-
och relaterad ortopoxvirusinfektion och sjukdom har inte studerats
pa manniska.

Vid sjukdom med hog feber kommer lakaren att skjuta upp
vaccinationen tills du mar battre. Du ska inte behdva skjuta upp
vaccinationen pa grund av en mindre infektion som forkylning, men
tala med lakare eller sjukskoterska forst.

IMVANEX kanske inte ger fullgott skydd hos alla personer som
vaccineras.

Tidigare vaccination med IMVANEX kan forandra den forvantade
hudreaktionen (svaret) pa smittkoppsvaccin som ges senare, med
forsvagad eller utebliven reaktion som foljd.

Andra lakemedel eller vaccin och IMVANEX

Tala om for Iakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit
andra lakemedel eller om du nyligen har fatt ett annat vaccin.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare. Detta vaccin bor inte
anvandas under graviditet och amning. Lakaren bedomer dock om
de eventuella fordelarna med att forebygga
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smittkopps-, apkopps- och relaterad ortopoxvirusinfektion och
sjukdom overvager de eventuella riskerna for dig och ditt
foster/barn.

Korformaga och anviandning av maskiner

Det finns ingen information om effekten av IMVANEX pa formagan
att kora bil eller anvdanda maskiner. Om du drabbas av nagon av de
biverkningar som anges i avsnitt 4 (t.ex. yrsel), ar det dock magjligt
att din formaga att kora bil eller anvanda maskiner paverkas.

IMVANEX innehaller natrium

Detta ldakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur IMVANEX ges

Du kan fa detta vaccin oavsett om du har fatt smittkoppsvaccin
tidigare.

Vaccinet injiceras under huden, helst i dverarmen, av lakaren eller
sjukskoterskan. Det far inte injiceras i ett blodkarl.

Om du aldrig har vaccinerats mot smittkopps-, apkopps- eller
relaterade ortopoxvirus:

® Du far tva injektioner.
® Den andra injektionen ges tidigast 28 dagar efter den forsta.
® Se till att du far bada injektionerna

Om du tidigare har vaccinerats mot smittkopps-, apkopps- eller
relaterade ortopoxvirus:

® Du far en injektion.
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® Om ditt immunsystem ar férsvagat far du tva injektioner; den
andra tidigast 28 dagar efter den forsta

Om du glommer ett besok for din injektion med
IMVANEX

Om du har glomt en planerad injektion, tala med Iakare eller
sjukskoterska och boka ett nytt besok.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta lakare eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men
alla anvandare behdver inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Kontakta omedelbart lakare, eller uppsok akutmottagningen pa
narmaste sjukhus om du drabbas av nagot av foljande symtom:

® andningsbesvar
® yrsel
® syvullnad av ansikte och hals.

Dessa symtom kan vara ett tecken pa en allvarlig allergisk reaktion

Andra biverkningar
Om du redan har atopisk dermatit kan du drabbas av mer intensiva
lokala hudreaktioner (t.ex. rodnad, svullnad och klada) och andra
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allmanna symtom (t.ex. huvudvark, muskelsmarta, sjukdomskansla
eller trotthet) samt en uppblossning eller forsamring av
hudbesvaren.

De vanligaste rapporterade biverkningarna intraffade vid
injektionsstallet. De flesta var latta till mattliga och forsvann utan
behandling inom sju dagar.

Om du marker nagon av féljande biverkningar, kontakta lakare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer):

huvudvark,

muskelvark,

illamaende,

trotthet,

smarta, rodnad, svullnad, forhardnad eller klada vid
injektionsstallet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

frossa,

feber,

ledsmarta, smarta i extremiteter,

nedsatt aptit,

knol, missfargning, blamarken eller varme vid injektionsstallet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

® infektion i nasa och hals, 6vre luftvagsinfektion,
® svullna lymfkortlar,
® onormalt smnmonster,
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yrsel, onormala fornimmelser i hud,

muskelstelhet,

halsont, rinnande nasa, hosta,

diarré, krakningar,

utslag, klada, hudinflammation,

blodning, irritation, svullnad av underarmen, sjukdomskansla,
blodvallning, brostsmarta,

® (6kning av laboratorievarden for hjartat (t.ex. troponin 1),
forhojda leverenzymer, minskat antal vita blodkroppar eller
minskad trombocytmedelvolym.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

bihaleinflammation,
influensa,

rodnad och obehag i 6gat,
urtikaria (nasselutslag),
missfargning av huden,
svettning,

blaméarken pa huden,
nattliga svettningar,

kndl pa huden,
ryggsmarta,

smarta i nacken,
muskelkramper,
muskelsmarta,
muskelsvaghet,

svullna fotleder, fotter eller fingrar,
snabba hjartslag,

ont i oron och hals,
buksmarta,

muntorrhet,
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yrsel (vertigo),

migran,

nervstorningar som leder till svaghet, stickningar eller
domningar,

dasighet,

fjallning, inflammation, onormala sinnesfornimmelser i huden,
reaktion vid injektionsstallet, utslag, domningar, torrhet,
nedsatt rorlighet, blasor vid injektionsstallet,

svaghet,

influensaliknande sjukdom,

svullnad av ansikte, mun och hals,

okat antal vita blodkroppar,

blamarken.

Ingen kdnd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

® tillfallig forlamning i ena sidan av ansiktet (Bells pares).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur IMVANEX ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i djupfryst tillstand (vid -20 °C +/-5 °C eller -50 °C +/-10
°C eller -80 °C +/-10 °C). Utgangsdatum beror pa
forvaringstemperatur. Frys inte vaccinet igen nar det har tinat.
Vaccinet ska anvandas omedelbart efter att det har tinat eller om
det tidigare har forvarats vid -20 °C +/-5 °C kan vaccinet forvaras
vid 2 °C-8 °C i morker i upp till 2 manader fére anvandning.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

En dos (0,5 ml) innehaller:
Den aktiva substansen ar Modified Vaccinia Ankara - Bavarian

Nordic Live virusl, inte mindre an 5 x 107 Inf.E*
*infektiosa enheter

producerat i kycklingembryo

Ovriga innehallsédmnen &r: trometamol, natriumklorid och vatten
for injektionsvatskor.

Detta vaccin innehaller restsubstanser av kycklingproteiner,
bensonas, gentamicin och ciprofloxacin.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Nar det frysta vaccinet har tinat ar IMVANEX en ljusgul till blekt vit,
mjolkig injektionsvatska, suspension.

IMVANEX tillhandahalls som injektionsvatska, 16sning, i
injektionsflaska (0,5 ml). IMVANEX finns i forpackningar
innehallande 20 endosflaskor.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Danmark

tel +45 3326 8383

e-post requlatory@bavarian-nordic.com

Tillverkare
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A
3490 Kvistgaard
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast Maj 2024

Ovriga informationskéllor

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om "godkannande i
undantagsfall”.

Detta innebar att det inte har varit mojligt att fa fullstandig
information om detta lakemedel eftersom sjukdomen ar sallsynt.
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Europeiska ldkemedelsmyndigheten gar varje ar igenom all ny
information som kan ha kommit fram om detta lakemedel och
uppdaterar denna bipacksedel nar sa behdvs.

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Anvisningar for beredning och administrering av vaccinet:

Injektionsflaskan ska uppna en temperatur mellan 8 °C och 25 °C
innan det anvands. Snurra forsiktigt fore anvandning. Inspektera
suspensionen visuellt fére administrering. Om vaccinet innehaller
partiklar/har ett avvikande utseende, ska det kastas.

Varje injektionsflaska ar avsedd for engangsbruk.

En dos pa 0,5 ml dras upp en i injektionsspruta.

Efter att vaccinet har tinat ska det anvandas omedelbart eller om
det tidigare har forvarats vid -20 °C +/-5 °C kan vaccinet forvaras
vid 2 °C-8 °C i morker i upp till 2 manader fére anvandning.

Frys inte vaccinet igen nar det har tinat.

D& blandbarhetsstudier saknas far detta vaccin inte blandas med
andra vaccin.
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