Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

IMVANEX-injektioneste, suspensio
Isorokko- ja apinarokkorokote (eldva muunneltu vaccinia Ankara -virus)

W Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat taméan rokotteen, silla se siséltaa sinulle
tarkeita tietoja.
- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
- Jos sinulla on kysyttévaa, kadnny l1aakérin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté la&kérille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee mydos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitad IMVANEX on ja mihin sita kdytetaan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan IMVVANEXia
Miten IMVANEX annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

IMVANEXin sailyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitad IMVANEX on ja mihin sité kaytetaan

IMVANEX on rokote, jota kdytetadn aikuisille ja vahintdan 12-vuotiaille nuorille isorokon,
apinarokon ja vaccinia-viruksen aiheuttaman taudin ehkaisemiseen.

Taman rokotteen seurauksena rokotettavan immuunijarjestelma (elimistén luonnollinen
puolustusjérjestelmd) tuottaa oman suojan muodostamalla vasta-aineita isorokolle, apinarokolle ja
vaccinia-viruksille.

IMVANEX ei sisalld isorokkovirusta (variola), apinarokkovirusta eika vaccinia-viruksia. Se €i voi
levittad tai aiheuttaa isorokkoa, apinarokkoa tai vaccinia-virusten aiheuttamaa tartuntaa tai tautia.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin sinulle annetaan IMVANEXia
Sinun ei tule saada IMVANEXia:

o jos olet allerginen tai olet aiemmin saanut akillisen, hengenvaarallisen allergisen reaktion
vaikuttavasta aineesta tai tdman ladkkeen jostakin muusta aineesta (lueteltu kohdassa 6) tai
kanaproteiinista, bentsonaasista, gentamisiinista tai siprofloksasiinista, joita rokote saattaa
siséltadé hyvin pienid méaaria.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 148karin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat IMVANEXia:

e jossinulla on atooppinen dermatiitti (ks. kohta 4)
e jossinulla on HIV-infektio tai jokin muu vastustuskykya heikentévé sairaus tai jos saat

vastustuskykya heikentdvaa hoitoa
e jos rokotustoimenpide hermostuttaa sinua tai jos olet joskus pyortynyt neulanpiston jalkeen.
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IMVANEXin suojatehoa isorokkoa, apinarokkoa ja vaccinia-viruksen aiheuttamaa tautia vastaan ei
ole tutkittu ihmisill&.

Jos olet sairas ja sinulla on korkea kuume, laékari lykkaa rokottamista, kunnes olet toipunut. Lievan
infektion, kuten nuhakuumeen, ei pitéisi olla ongelma, mutta keskustele ensin ladkarin tai
sairaanhoitajan kanssa.

IMVANEX ei ehkd anna taytta suojaa kaikille rokotetuille.

Aiempi IMVANEX-rokotus saattaa heikentdd my6hemmin annettujen, monistumiskykyista virusta
siséltdvien isorokkorokotteiden aiheuttamaa ihoreaktiota (" tai estdd imeytymisen.

29999

meytymisti
Muut la8dkevalmisteet tai rokotteet ja IMVANEX

Kerro laékérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet askettdin ottanut muita
la&kevalmisteita tai saanut muita rokotteita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa. Tadman rokotteen kayttoa ei suositella raskauden ja imetyksen aikana. L&&kérisi
kuitenkin arvioi, ovatko isorokon, apinarokon ja vaccinia-viruksen aiheuttaman taudin ehkaisemisen
odotettavissa olevat hyddyt suuremmat kuin rokotuksen antamisen mahdolliset riskit sinulle ja
sikidlle/lapselle.

Ajaminen ja koneiden kaytto

IMVANEXin vaikutuksesta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn ei ole tietoja. On kuitenkin
mahdollista, etté jos sinulla ilmenee kohdassa 4 mainittuja haittavaikutuksia, jotkut ndista (esim.
huimaus) voivat vaikuttaa ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

IMVANEX sisaltda natriumia

Tama 1a4ke sisaltadd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa

olevan “natriumiton”.

3. Miten IMVANEX annetaan

Tama rokote voidaan antaa sinulle riippumatta siitd, oletko saanut aiemmin isorokkorokotuksen.

Ladakari tai sairaanhoitaja antaa rokotuksen ihon alle, mieluiten olkavarteen. Rokotetta ei saa antaa
verisuoneen.

Jos et ole aiemmin saanut rokotusta isorokkoa, apinarokkoa tai vaccinia-viruksia vastaan:
e Saat kaksi rokotusta.
e Toinen rokotus annetaan 28 paivan kuluessa ensimmaisen rokotuksen antamisesta.
¢ Huolehdi, etta saat rokotusohjelman molemmat rokotukset.

Jos olet aiemmin saanut rokotuksen isorokkoa, apinarokkoa tai vaccinia-viruksia vastaan:
e Saat yhden rokotuksen.
e Jos immuunijarjestelmasi on heikentynyt, saat kaksi rokotusta. Toinen rokotus annetaan
28 péivén kuluessa ensimmaisen rokotuksen antamisesta.

Jos IMVANEX-rokotuskaynti jaa valiin
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Jos suunniteltu rokotus jaa véliin, ota yhteytta laakaériin tai sairaanhoitajaan ja sovi uusi rokotusaika.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén rokotteen kaytosta, kaanny laékéarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Vakavat haittavaikutukset
Ota valittomasti yhteys laékariin tai hakeudu lahimmaén sairaalan ensiapuun, jos havaitset jonkin
seuraavista oireista:

¢ hengitysvaikeudet

e huimaus

e kasvojen tai kaulan turvotus.

N&mé oireet voivat olla vakavan allergisen reaktion merkkejé.
Muut haittavaikutukset

Jos sinulla on atooppinen dermatiitti, paikalliset ihoreaktiot (kuten punoitus, turvotus ja kutina) ja
muut yleisoireet (kuten paansarky, lihaskipu, pahoinvointi tai vasymys) saattavat ilmeta
voimakkaampina ja sinulla saattaa esiintyad iho-oireiden puhkeaminen tai paheneminen.

Yleisimmat haittavaikutukset ilmenivét pistoskohdassa. Useimmat niista olivat lievia tai kohtalaisia ja
hévisivét ilman hoitoa seitseman paivéan kuluessa.

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista, ota yhteys la&kériin.

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 kayttdjalla 10:std):
e paansérky
lihassarky
pahoinvointi
vasymys
Kipu, punoitus, turvotus, kovuus tai kutina pistoskohdassa.

Yleinen (voi esiintya enintaan 1 kayttajalla 10:sté):
e vilunvareet
kuume
nivelkipu, raajakipu
ruokahaluttomuus
kovettuma, varjaytyminen, mustelma tai kuumotus pistoskohdassa.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 100:sta):
e nenén ja kurkun infektio, ylempien hengitysteiden tulehdus
turvonneet imusolmukkeet
unihairiot
huimaus, epanormaalit tuntemukset iholla
lihasjaykkyys
kurkun Kipu, vuotava neng, yské
ripuli oksentelu
ihottuma, kutina, ihotulehdus
verenvuoto, arsytys pistoskohdassa
turvotus kainaloissa, huonovointisuus, punastuminen, rintakipu
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e suurentuma kardiologisissa laboratorioarvoissa (kuten troponiini I), maksaentsyymiarvon
kohoaminen, veren valkosolujen védhentyminen, trombosyyttien keskitilavuuden
pieneneminen.

Harvinainen (voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 1 000:sta):
e poskiontelotulehdus

influenssa

silméan punoitus ja epamiellyttava tunne silméssé

kipeé kurkku

nokkosihottuma (nokkosrokko)

ihon varjaytyminen

ihon mustelmat

hikoilu

y6hikoilu

kyhmy ihossa

kasvojen, suun ja kurkun turvotus

selkékipu

lihaskouristukset

niskakipu

lihaskipu

lihasheikkous

sydédmen tiheélyontisyys

korva- ja kurkkukipu

vatsakipu

kuiva suu

pyorryttava tunne (huimaus)

migreeni

hermovaiva, joka aiheuttaa heikkoutta, pistelya tai puutumista

uneliaisuutta

pyorryttava tai heikko olo

kainalokipu

hilseily, tulehdus, tuntoharha, ihottuma, reaktio, tunnottomuus, kuivuus, liikkeiden

rajoittuminen, rakkulat pistoskohdassa

nilkkojen, jalkojen tai sormien turvotus

heikkouden tunne

influenssan kaltainen sairaus

veren valkosolujen méarén kasvu

mustelma.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
o tilapainen kasvojen toisen puolen roikkuminen (Bellin pareesi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1aékérille tai sairaanhoitajalle. Td&ma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my@ds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdaman ladkevalmisteen
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http://www.fimea.fi/

turvallisuudesta.

5. IMVANEXin séilyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tata rokotetta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran {EXP} jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta pakastettuna (-20 °C +/-5 °C tai -50 °C +/-10 °C tai -80 °C +/-10 °C). Viimeinen
kayttopaivamaara riippuu sailytyslampétilasta. Ala pakasta rokotetta uudelleen. Sulatettu rokote
voidaan séilyttada 2 °C — 8 °C:ssa pimedassa enintédén 2 kuukautta hyvaksytyn kestoajan rajoissa ennen
Kayttoa.

Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
Mitd IMVANEX sisaltaa

Yksi annos (0,5 ml) sisaltaa:
- Vaikuttava aine on muunneltu vaccinia Ankara — Bavarian Nordic -virus® vahintaan
5x 107 Inf.U*
*infektoivaa yksikkoé
Tuotettu kananpojan alkiosoluissa

- Muut aineet ovat: trometamoli, natriumkloridi ja injektionesteisiin kdytettava vesi.
Tama rokote sisaltad kanaproteiini, bentsonaasi, gentamisiini ja siprofloksasiinijaamia.
Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Kun IMVANEX-rokote on sulatettu, se on vaaleankeltainen tai valkea maitomainen injektioneste,
suspensio.

IMVANEX toimitetaan injektionesteend, suspensiona injektiopullossa (0,5 ml).

IMVANEX on saatavana 1 yhden annoksen injektiopullon, 10 yhden annoksen injektiopullon tai
20 yhden annoksen injektiopullon pakkauksena.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
DK-2900 Hellerup
Tanska

Valmistaja
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A,
3490 Kvistgaard
Tanska
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Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02/2026.

Taman ladkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin perustein.

Se tarkoittaa, ettd ladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada taydellisia tietoja sairauden
harvinaisuuden vuoksi.

Euroopan laékevirasto arvioi vuosittain uudet tiedot tasta laékkeestd, ja tarvittaessa tdma
pakkausseloste péivitetaan.

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu

Tama pakkausseloste on saatavissa kaikilla EU/ETA-kielilla Euroopan laékeviraston verkkosivustolla.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Ohjeet rokotteen kayttdvalmiiksi saattamiseen ja antoon:

Anna injektiopullon lammetd 8 °C — 25 °C:n lamp6tilaan ennen k&yttdd. Pyoritd kevyesti ennen
kayttoa. IMVANEX on vaaleankellertava tai valkea, kirkas tai maitomainen suspensio. Se voi sisaltda
vaaleankeltaisia tai valkeita hiutaleita.

Tarkasta suspensio silmédmaardisesti ennen rokotuksen antamista. Jos suspensiossa nakyy ylimaaraisia
hiukkasia ja/tai se nayttda epanormaalilta, havita rokote.

Injektiopullot ovat kertakayttoisia.

Veda injektiota varten ruiskuun 0,5 ml:n annos rokotetta.

Sulatettu rokote voidaan séilyttad 2 °C — 8 °C:ssa pimeéssa enintddn 2 kuukautta hyvaksytyn kestoajan
rajoissa ennen kayttoa.

Al4 pakasta rokotetta uudelleen.

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, t4té rokotetta ei saa sekoittaa muiden rokotteiden
kanssa.
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