Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

IMVANEX szuszpenzios injekcio
feketehimld és majomhimlé vakcina (€16, modositott Ankara vakcinia virus)

VEza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 01j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének maodjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt megkapja ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az On

szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4 pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az IMVANEX és milyen betegségek esetén alkalmazhat$?
Tudnivalok az IMVANEX alkalmazasa elott

Hogyan adjak be az IMVANEX-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az IMVANEX-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok
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1. Milyen tipusu gyégyszer az IMVANEX és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Az IMVANEX a feketehimld, majomhimlg és a vakcinia virus okozta betegség megel6zésére szolgald
oltas (vakcina) felnéttek, illetve 12 éves €s idosebb gyermekek és serdiilok szdmara.

Amikor egy személy megkapja az oltast, az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd
rendszere) sajat védelmet épit fel a feketehimlo virusaval, a majomhimlé virusaval és a vakcinia virus
altal okozott betegséggel szemben.

Az IMVANEX nem tartalmaz feketehiml6 virust (Variola) vagy majomhimlévirust vagy vakcinia
virust. Nem képes terjedésre vagy feketehimld, majomhimlé vagy vakcinia virus altal okozott fertézés
és betegség kivaltasara.

2. Tudnivalék az IMVANEX alkalmazasa elott
Tilos IMVANEX-et kapnia:
o ha korabban hirtelen kialakuld, életveszélyes allergias reakcidja volt a hatéanyagra vagy a

gyogyszer barmelyik (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére, a csirkefehérjére, benzonazra
vagy gentamicinre vagy ciprofloxacinre, amely kis mennyiségben jelen lehet a vakcinaban.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az IMVANEX alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel:
e ha Onnek kronikusan fennall6 bérgyulladasa (atopias dermatitisz) van (lasd 4. pont);
e ha Onnek HIV-fertdzése vagy barmilyen olyan betegsége van, vagy olyan kezelésben részesiil,
amelynek eredményeképpen az immunrendszer legyenglil;
e ha a védoboltas beadasa miatt idegesnek érzi magat, vagy ha barmilyen, tiivel végzett injekcid
beadasa utan eléfordult mar Onnél 4julas.

Nem vizsgaltak, hogy az IMVANEX feketehiml6, majomhimlé és vakcinia virus altal okozott
betegség elleni védelme mennyire hatdsos embereknél.

Ha magas lazzal jar6 betegsége van, kezeldorvosa elhalasztja az oltas beadasat mindaddig, amig
jobban nem lesz. Enyhe fertdzés jelenléte, példaul megfazas, nem teszi sziikségessé az oltas
elhalasztasat, de eldszor beszéljen kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel.

El6fordulhat, hogy az IMVANEX nem nytjt teljes védelmet minden oltott személy szamara.

Az IMVANEX-szel végzett korabbi oltas modosithatja a késdbbiekben alkalmazott, replikacio-
kompetens feketehiml6 vakcinara adott bérreakciot (,,megfoganas™), csokkent megfoganast vagy a
megfoganas hianyat eredményezve.

Egyéb gyogyszerek, vakcinak és az IMVANEX

Feltétlentil tajékoztassa kezel6orvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben szedett gyogyszereirdl, illetve ha nemrégiben barmilyen més oltast kapott.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval. Az oltas alkalmazasa terhesség és szoptatas
alatt nem javasolt. Ugyanakkor, kezel6orvosa értékelni fogja, hogy a feketehimlé, majomhimld és
vakeinia virus altal okozott betegség megel6z¢ésebdl szarmazo lehetséges elényok meghaladjak-e az
Ont és magzatat/gyermekét érintd lehetséges kockazatokat.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nincs informacio azzal kapcsolatban, hogy az IMVANEX befolyasolja-e a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez szikséges kepességeket Ugyanakkor lehetseges, hogy ha a 4. pontban felsorolt
barmely mellékhatas fellép Onnél, akkor némelyikiik befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket (példaul szédiilés).

Az IMVANEX natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan adjak be az IMVANEX-et?

Ezt az oltast akkor is be lehet adni, ha a mualtban mar kapott feketehimlé elleni oltast, illetve akkor is,
ha nem.
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Az oltast kezelorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember fogja a bor ala beadni,
lehetbleg a felkar teriiletén. Az oltast tilos érbe adni.

Ha korabban még sosem részesiilt feketehimlé, majomhimlé vagy vakcinia virusok elleni
védéoltasban:

e Két injekcidt fog kapni.

e A masodik injekciét legaldbb 28 nappal az elsé adag utan fogjak beadni.

e Ugyeljen arra, hogy teljesitse a két injekciobol all6 véddoltasi programot.

Ha korabban mar részesiilt feketehiml6, majomhimlo vagy vakcinia virusok elleni véddoltasban:
e Két injekcidt fog kapni.
e Haimmunrendszere legyengllt, akkor két injekciot fog kapni, amelyb6l a masodikra az elsé
utén, legalabb 28 nap elteltével kerdil sor.

Ha nem megy el az IMVANEX injekcié beadasi idépontjara

Ha egy eldre tervezett injekci6 beadasa elmarad, beszéljen kezeldorvosaval vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel, és egyeztessenek masik idépontot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van az oltas alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezeldorvosat
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatésokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Salyos mellékhatasok
Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget, vagy azonnal menjen a legkdzelebbi korhaz slirgdsségi
betegellatd osztalyara, ha az alabbi tlinetek barmelyikét észleli:

e légzési nehézség,

e szédlés,

e az arc és a nyak duzzanata.

Ezeket a tlinetek sulyos allergias reakcid jelei lehetnek.
Egyéb mellékhatdsok

Ha Onnek mar eleve atopias dermatitisze van, akkor intenzivebb helyi bérreakciot (agymint vordsség,
duzzanat és viszketés) és mas altalanos tiineteket (agymint fejfajas, izomfajdalom, hanyinger vagy
faradtsag) tapasztalhat, csakgy, mint a bérbetegségének fellangolasat vagy rosszabbodasat.

A jelentett leggyakoribb mellékhatasok az injekcio beadasanak helyén Iéptek fel. Tébbségilk enyhe
vagy kozepesen sulyos természetli volt, és hét napon beliil mindenféle kezelés nélkiil elmult.

Ha az alabbi mellékhatasok barmelyikét tapasztalja, akkor tdjékoztassa kezel6orvosat.

Nagyon gyakori (10 oltottbdl tébb mint 1 oltottat érinthet):
o fejfajas,
izomfajdalom,
hanyinger,
faradtsag,
az injekcid beadasanak helyén fellépd fajdalom, vordsség, duzzanat, keményedés vagy
viszketes.
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Gyakaori (10 oltottbdl legfeljebb 1 oltottat érinthet)

hidegrazas,

laz,

izUleti fajdalom, végtagfajdalom,

étvagytalansag,

az injekcid beadasanak helyén fellépd csomo, elszinezddés, véralafutas vagy melegség.

Nem gyakori (100 oltottbol kozul legfeljebb 1 oltottat érinthet)

orr- és torokfert6zés, felso l1éguti fert6zés,

nyirokcsomé-duzzanat,

alvaszavar,

szédiilés, rendellenes érzékelés a borben,

izommerevseg,

torokfajas, orrfolyas, kohogés,

hasmenés, hanyas,

borkiiités, viszketés, borgyulladas,

az injekcid beadasanak helyén fellépd vérzés, irritacio,

hoénalji duzzanat, rossz kozérzet, kipirulas, mellkasi fajdalom,

a szivvel kapcsolatos laboratériumi vizsgalatok (példaul troponin-I) értékének emelkedése,
emelkedett majenzimszintek, csokkent fehérvérsejtszam, csokkent atlagos
vérlemezke-térfogat.

Ritka (1 000 oltotthol kozil legfeljebb 1 oltottat érinthet)

orrmellékiireg-gyulladas,

influenza,

szemvorosség és kellemetlen érzés a szemben,

torokfajas,

csalankiutés (urtikaria),

borelszinezddés,

véralafutas a boron,

izzadas,

éjszakai izzadas,

csomo a bérben,

az arc, a szaj és a torok duzzanata,

hatfajas,

izomgorcsok,

nyakfajdalom,

izomfajdalom,

izomgyengeség,

szaporabb szivverés,

fiil- és torokfajas,

hasi fajdalom,

szajszarazsag,

forgo jellegii szédiilés (vertigd),

migrén,

ideg-rendellenesség, ami gyengeséget, bizsergést vagy zsibbadast okoz,
almossag,

ajulas- vagy gyengeségérzeés,

honaljfajdalom,

hamlas, gyulladas, rendellenes érzékelés a boron, borkiiités, zsibbadas, szarazsag,
mozgaskorlatozottsag, hélyagok az injekcid beadasanak helyén,
boka-, 1ab- vagy ujjduzzanat,

gyengeség,
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e influenzaszerii megbetegedés,
e emelkedett fehérvérsejtszam,
e véralafutés.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &l16 adatokbol nem allapithaté meg)
e az arc ideiglenes, egyoldali ernyedtsége (Bell-féle arcidegbénulas).

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tdjékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo

egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az

Nemzeti Népegészségligyi és

Gyogyszerészeti Kdzpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazaséval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az IMVANEX-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott
hoénap utolsé napjara vonatkozik.

Mélyhiitében (-20 °C +/- 5 °C-on vagy -50 °C +/- 10 °C-on vagy -80 °C +/- 10 °C-on) taroland6. A
lejarati 1d6 a tarolasi homérséklettdl fiigg. Ha a vakcinat egyszer mar felolvasztottak, akkor ne
fagyassza le Ujra. Felolvasztas utan a készitmény 2 °C-8 °C-on, s6tét helyen tarolhatd legfeljebb

2 honapon at a jovahagyott lejarati idén beliil.

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az IMVANEX?
Egy adag (0,5 ml) tartalma:
- A készitmény hatdoanyaga a modositott, €16 Ankara vakcinia — Bavarian Nordic
virust, legalabb 5 x 107 Fert. E*
*fert6zo egység
1Csirkeembri6 sejtekben eldallitott.

- Egyéb 0sszetevok: trometamol, natrium-klorid és injekciohoz valo viz.

Ez a vakcina nyomokban csirkefehérje, benzonaz, gentamicin és ciprofloxacin maradvanyanyagokat
tartalmaz.

Milyen az IMVANEX kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
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A fagyasztott vakcina felolvasztasa utan az IMVANEX egy vilagossarga, halvany fehér, tejszin(i
szuszpenzios injekcid.

Az IMVANEX injekcids tvegben (0,5 ml), szuszpenzios injekcié formajaban keril forgalomba.

Az IMVANEX 1 darab egyadagos injekcids Uveget, 10 darab egyadagos injekcids Uiveget vagy 20 darab
egyadagos injekcids Uiveget tartalmazé csomagolasban kaphato.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Dénia

Gyarté

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A,
3490 Kvistgaard
Dania

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 02/2026

Ezt a gyogyszert ,.kivételes koriillmények’ kozott engedélyezték, ami azt jelenti, hogy a gyogyszer
alkalmazésara vonatkoz6an — a betegség ritka el6fordulasa miatt — nem lehetett teljes korti informaciot
gyljteni.

Az Eurodpai Gybgyszeriigynokség évente fellilvizsgal minden, erre a gydgyszerre vonatkoz6 (]
informaciot, és szilkség esetén ez a betegtajékoztato is modosul.

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtdjékoztatd az EU/EGT Gsszes hivatalos nyelvén elérheté az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.

Az aldbbi informéciok kizarolag egészségligyi szakembereknek szolnak:
A vakcina elkészitésére és alkalmazasara vonatkozo utasitasok:

Felhasznalas el6tt hagyni kell, hogy az injekcios iiveg 8 °C-25 °C-ra melegedjen. Felhasznalas elott
ovatosan, korkorosen kell mozgatni. Az IMVANEX vilagossarga vagy halvanyfehér szind, tiszta vagy
tejszerll szuszpenzi6. Vilagossarga vagy halvanyfehér szemcséket tartalmazhat.

Alkalmazas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a szuszpenziot. Ha barmilyen idegen részecskéket
és/vagy rendellenes kiils6 megjelenést észlel, akkor a vakcinat meg kell semmisiteni.

Az injekcios Uiveg egyszer hasznélatos.

Az injekciohoz 0,5 ml-es adagot kell felszivni a fecskendébe.

Felolvasztas utan a készitmény 2 °C-8 °C-on, sotét helyen tarolhat6 legfeljebb 2 hdnapon at a
jovahagyott lejarati idon beliil.
Ha a vakcinat egyszer mar felolvasztottak, akkor ne fagyassza le UGjra.

6
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Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a vakcina nem keverheté mas vakcinakkal.
A CHMP a forgalomba hozatali engedély feltételeinek a modositasat javasolja.

V5.0



