B. FYLGISEDILL



Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

IMVANEX stungulyf, dreifa
Boluefni gegn bélusétt og apabdlu (lifandi, breytt Vaccinia Ankara veira)

WV betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
Orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pér er gefid béluefnid. I honum eru mikilveegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.
- Latid lekninn eda hjukrunarfraeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um IMVANEX og vid hverju pad er notad
Adur en pér er gefid IMVANEX

Hvernig IMVANEX er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & IMVANEX

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um IMVVANEX og vid hverju pad er notad

IMVANEX er béluefni sem notad er til ad koma i veg fyrir bélusott, apabdlu og sjukdém af véldum
vaccinia-veiru hja fullordnum einstaklingum.

pegar einstaklingi er gefid boluefnid myndar dnaemiskerfid (nattarulegt varnarkerfi likamans) eigin
vorn i formi métefna gegn bolusétt, apabdlu og vaccinia-veirum.

IMVANEX inniheldur ekki béluséttarveiru (Variola), apabdluveiru eda vaccinia-veirur. Pad getur ekki
borid eda valdid bolusott, apab6lu eda smit eda sjukddém af véldum vaccinia-veiru.

2. Adur en pér er gefid IMVANEX
Pu matt ekki fa IMVANEX:

o ef pu ert med ofnaemi fyrir eda hefur adur fengid skyndileg lifsheettuleg ofnemisvidbrégd
gagnvart virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6) eda
kjuklingaprotini, benzonasa, gentamicini eda siprofloxasini sem kunna ad vera til stadar i mjog
litlu magni i boluefninu.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en pa feerd IMVANEX:
e ef pa ert med ofneemishudbodlgu (sja kafla 4).
e ef pdert med HIV sykingu eda ef um annad sjukdomsastand eda medferd er ad reeda sem
veikir 6nemiskerfid
e ef pu finnur fyrir kvida vegna bolusetningarinnar eda ef 1idid hefur yfir pig eftir ndlarstungu.

Verndandi verkun IMVVANEX gegn bélusétt, apabdlu og sjukdomi af voldum vaccinia-veiru hefur
ekki verid rannstkud hja ménnum.



Ef um er ad reeda veikindi med haum hita mun leeknirinn fresta bolusetningu par til pér lidur betur.
Minnihattar syking, svo sem kvef, tti ekki ad valda pvi ad fresta purfi bélusetningu, en raeddu fyrst
vid lekninn eda hjukrunarfreedinginn.

Hugsanlegt er ad IMVANEX verndi ekki fyllilega alla bélusetta einstaklinga.

Fyrri bélusetning med IMVANEX kann ad breyta svorun i hid (upptoku) gagnvart sidari
bolusottarbdluefni sem er feert um eftirmyndun pannig ad upptaka minnkar eda hana skortir.

Notkun annarra lyfja eda b6luefna samhlida IMVANEX

Latid leekninn eda hjukrunarfraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud
eda ef pu hefur nylega fengid énnur béluefni.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum.
EkKi er meelt med notkun bdluefnisins @ medgdngu eda vid brjostagjof. Hins vegar mun laeknirinn
meta hvort hugsanlegur avinningur vid ad koma i veg fyrir bélusétt, apab6lu og sjukdém af véldum
vaccinia-veiru vegi pyngra en hugsanleg ahetta fyrir pig eda fostrio/barnio.

Akstur og notkun véla

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif IMVANEX & haefni til aksturs eda notkunar véla. Ef pa finnur
fyrir einhverjum af aukaverkununum sem taldar eru upp i kafla 4 getur hins vegar verid ad einhverjar
peirra hafi ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla (t.d. sundl).

IMVANEX inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig IMVANEX er gefid

Hugsanlegt er ad pu fair petta béluefni hvort sem pd hefur pegar fengid bélusetningu gegn bélusétt
eda ekki.

Boéluefninu verdur sprautad undir had, helst i upphandlegg, af leekninum eda hjdkrunarfreedingi. EkKki
ma sprauta pvi i &0.

Ef pu hefur aldrei fengid bolusetningu gegn bdélusétt, apabdlu eda vaccinia-veiru:
e PU munt fa tveer inndeelingar.
e Seinni inndzlingin verdur gefin i fyrsta lagi 28 dégum eftir pa fyrri.
e  Gakktu ar skugga um ad pu fair bdlusetninguna i heild med tveimur inndaelingum.

Ef pu hefur pegar fengid bélusetningu gegn bélusétt, apabdlu eda vaccinia-veiru:
e PU munt fa eina inndelingu.
e Ef 6nemiskerfid er veikt feerdu tveer inndaelingar og su seinni mun fara fram i fyrsta lagi
28 dogum eftir pa fyrri.
Ef pu missir af heimsdkn fyrir inndaelingu IMVANEX

Ef 4xtlud inndaeling gleymist skaltu lata leekninn eda hjukrunarfraeding vita og fa annan tima.

Leitid til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun boéluefnisins.



4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Alvarlegar aukaverkanir
Hafdu samband vid leekninn tafarlaust eda fardu tafarlaust & brddavakt naesta sjukrahdss ef vart verdur
vid einhver eftirfarandi einkenna:

o Ondunarerfidleikar

e sundl

e Droti i andliti og halsi.

Pessi einkenni kunna ad vera merki um alvarleg ofnemisvidbrogo.
Adrar aukaverkanir

Ef pa ert pegar med ofnaemishidbdlgu kann ad verda vart vid sveaesnari hidvidbrogd (svo sem roda,
prota og klada) og 6nnur almenn einkenni (svo sem hofudverk, vodvaverki, 6gledi eda
preytutilfinningu) auk endurkomu eda versnun hadkvilla.

peer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um komu fram & stungustad. Flestar peirra voru vagar og
hurfu 4&n medferdar innan sjo daga.

Ef vart verdur vio adrar aukaverkanir skaltu lata lsekninn vita.

Mjog algengar (kunna ad koma fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e hofudverkur,

verkir i védvum,

6gledi,

preyta,

verkur, rodi, proti, hersli eda kladi & stungustad.

Algengar (kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e kuldahrollur,
e hiti,

lidverkir, verkir i atlimum,

lystarleysi,

hnatur, upplitun, mar eda hiti & stungustad.

Sjaldgeefar (kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e syking i nefi og hélsi, syking i efri hluta 6ndunarfeera,
bolgnir eitlar,
Gedlilegur svefn,
sundl, 6edlileg tilfinning i hao,
voovastifleiki,
halsbolga, nefrennsli, hdsti,
nidurgangur, uppkast,
Gtbrot, kladi, bolga i hao,
blaeding, erting, proti i holhénd, vanlidan, rodapot, verkur fyrir brjosti, verkir i holhdnd
haekkun rannsoknargilda vardandi hjarta (svo sem Tréponin 1), haekkud lifrarensim, feekkun
hvitra bl6dkorna, minnkud medalstaerd blodflagna.

Mjog sjaldgeefar (kunna ad koma fram hja allt ad 1 af hverjum 1 000 einstaklingum):
e skitabdlga,
e infllensa,



rodi og 6paegindi i auga,
ofsakladi,
upplitun & hug,
svitamyndun,
mar i hao,
neetursviti,
hnutar i hao,
bakverkir,
verkir i halsi,
vodvakrampar,
vOovaverkir,
slappleiki i védvum,
proti i 6kklum, fétum eda fingrum,
hradari hjartslattur,
verkur i eyra og halsi,
kvidverkir,
purrkur i munni,
svimi,
migreni,
taugardskun sem veldur slappleika, stingjum eda dofa,
syfja,
flégnun, bélga, éedlileg tilfinning i h(d, vidbrogo a stungustad, Gtbrot, dofi, purrkur,
hreyfiskerding eda bl6drur & stungustad,
slappleiki,
infléensulik veikindi,
bélga i andliti, munni og halsi,
fjolgun hvitra blédkorna,
mar.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
e timabundin [6mun 6drum megin i andliti (andlitsvddvalémun)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a IMVANEX

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKi skal nota bdluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum a eftir
Fyrnist / EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid i frysti (vio -20°C +/-5°C eda -50°C +/-10°C, eda -80°C +/-10°C). Fyrningardagsetningin fer
eftir hitastigi vid geymslu. Ekki skal endurfrysta hettuglas eftir pidingu. Eftir pidingu skal nota
boluefnid tafarlaust eda, ef pad hefur adur verid geymt vid -20°C +/-5°C, méa geyma pad vid 2°C-8°C
i myrkri i allt ad 2 manudi fyrir notkun.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljési.

6. Pakkningar og adrar upplysingar


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

IMVANEX inniheldur

Einn skammtur (0,5 ml) inniheldur:

- Virka innihaldsefnid er breytt Vaccinia Ankara béluefni — Bavarian Nordic Live veira®, ekki
minna en 5 x 107 Inf.U*
*smitandi einingar
Framleitt i fosturfrumum kjuklinga

- Onnur innihaldsefni eru: trémetamal, natriumklérid og vatn fyrir stungulyf.

petta boluefni inniheldur leifar af kjuklingaprotini, benzonasa, gentamicini og siprofloxasini.
Lysing a atliti IMVANEX og pakkningasteardir

Eftir pidingu boluefnisins er IMVANEX ljosgult eda folhvitt, mjélkurkennt stungulyf, dreifa.

IMVANEX kemur fyrir sem stungulyf, dreifa i hettuglasi (0,5 ml).

IMVANEX fast i pakkningum med 1 hettuglasi med stokum skammti, 10 hettuglosum med stokum
skommtum eda 20 hettuglésum med stokum skémmtum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Allé 3

DK-2900 Hellerup

Danmork

simi  +45 3326 8383

netfang regulatory@bavarian-nordic.com

Framleidandi:
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A,
3490 Kvistgaard
Danmork

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i

petta lyf hefur fengid markadsleyfi samkvamt ferli um ,,undantekningartilvik*.

Pad pydir ad vegna pess hve sjaldgafur sjakdémurinn er hefur ekki reynst mogulegt ad afla allra
tilskilinna upplysinga um Iyfid.

Lyfjastofnun Evrépu metur arlega allar nyjar upplysingar um lyfid og fylgisedillinn verdur uppfeerour
eftir pvi sem porf krefur.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

pessi fylgisedill er birtur & vef Lyfjastofnunar Evrépu a tungumalum allra rikja Evrépska
efnahagssvadisins.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Leidbeiningar um undirbuning og lyfjagjof boluefnisins:


mailto:regulatory@bavarian-nordic.com
http://www.ema.europa.eu/

Latid hettuglasio na hitastigi & milli 8°C og 25°C fyrir notkun. Hringsnuid varlega fyrir notkun. Skoda
skal dreifuna fyrir notkun. Ef vart verdur vid agnir og/eda 6edlilegt utlit skal fleygja boluefninu.
Hvert hettuglas er einnota.

Dragid 0,5 ml skammt upp med sprautu til inndaelingar.

Eftir pidingu skal nota béluefnid tafarlaust eda, ef pad hefur adur verid geymt vio -20°C +/-5°C, méa
geyma pad vid 2°C-8°C i myrkri i allt ad 2 manudi fyrir notkun.

Ekki skal endurfrysta boluefnid eftir pidingu.

Ekki méa blanda pessu boluefni saman vid énnur béluefni, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki
verid geroar.



