ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ si¢, jak zglasza¢ dziatania
niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IMVANEX zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw ospie prawdziwej (zywy, zmodyfikowany wirus krowianki ze szczepu Ankara)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

zmodyfikowany wirus krowianki, szczep Ankara — zywy wirus Bavarian Nordic' nie mniej niz
5x 10" Inf.U*

*jednostki infekcyjne (ang. infectious units)
'namnazany w hodowli komérek zarodka kurzego

Szczepionka ta zawiera §ladowe ilosci gentamycyny (patrz punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan.

Bladomleczna, jednorodna zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Czynne uodpornienie osob dorostych przeciw ospie prawdziwej (patrz punkty 4.4 i 5.1).
Zastosowanie tej szczepionki powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Szczepienie podstawowe (0soby uprzednio nieszczepione przeciw ospie prawdziwej)
Pierwszg dawke 0,5 ml nalezy poda¢ w dowolnym dniu.

Druga dawke 0,5 ml nalezy poda¢ nie mniej niz 28 dni po pierwszej dawce.
Patrz punkty 4.4 i 5.1.

Szczepienie przypominajace (osoby uprzednio szczepione przeciw ospie prawdziwej)

Dostepne dane sg niewystarczajace do okreslenia odpowiedniego czasu podawania dawek
przypominajacych. Jesli dawka przypominajaca jest uznawana za konieczna, nalezy podac jedng dawke
0,5 ml.

Patrz punkty 4.4i5.1




Specjalne grupy pacjentow:

Pacjenci z obnizong odpornoscia (np. zakazeni wirusem HIV, pacjenci poddawani leczeniu
immunosupresyjnemu), ktérzy byli uprzednio szczepieni przeciw ospie prawdziwej, powinni otrzymac dwie
dawki przypominajace. Drugie szczepienie przypominajace powinno by¢ podane nie mniej niz 28 dni po
pierwszej dawce.

Dzieci 1 miodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego IMVANEX u 0s6b w
wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania

Szczepienie nalezy przeprowadzi¢ poprzez wstrzykniecie podskorne, najlepiej w rami¢ (migsien
naramienny).

Instrukcja dotyczaca podawania, patrz punkt 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1
lub sladowe ilosci zanieczyszczen (np. biatko kurze, benzonaze i gentamycyne).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zawsze zapewni¢
dostgpnos¢ odpowiedniego leczenia i opieke lekarska na wypadek wystapienia rzadkich reakcji
anafilaktycznych po podaniu szczepionki.

Szczepienie nalezy przelozy¢ u 0sob cierpigcych na ostra, cigzka chorobe z goraczka lub ostra infekcje.
Wystepowanie mniejszej infekcji i (lub) stanu podgoraczkowego nie powinno prowadzi¢ do przesunigcia
terminu szczepienia.

Produktu leczniczego IMVANEX nie nalezy podawa¢ w formie wstrzyknigcia donaczyniowego.

Nie badano skutecznosci ochronnej produktu leczniczego IMVANEX przeciw ospie prawdziwe;j. Patrz
punkt 5.1.

Ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie wystapi¢ u wszystkich zaszczepionych.

Dostepne dane sg niewystarczajace do okreslenia odpowiedniego czasu podawania dawek
przypominajacych.

Uprzednie szczepienie produktem leczniczym IMVANEX moze zmieni¢ odpowiedz skorng na nastepnie
podawang szczepionke przeciw ospie prawdziwej zawierajaca zdolne do replikacji wirusy, prowadzac do
zmniejszonej odpowiedzi lub jej braku.

U o0s06b z atopowym zapaleniem skory wystapito wigcej miejscowych 1 ogdlnych objawdw po szczepieniu
(patrz punkt 4.8).

Uzyskano dane u 0s6b z zakazeniem wirusem HIV z liczbg komorek CD4 >200 komdrek/ul i

<750 komorek/pul. U 0s6b z zakazeniem wirusem HIV zaobserwowano mniejsza odpowiedz
immunologiczng w poréwnaniu ze zdrowymi osobami (patrz punkt 5.1). Brak danych dotyczacych
odpowiedzi immunologicznej na produkt leczniczy IMVANEX u innych 0s6b ze zmniejszong odpornoscia.



Dwie dawki produktu leczniczego IMVANEX podane w odstepie 7-dniowym wykazaty mniejsze
odpowiedzi immunologiczne i nieznacznie wigkszg miejscowa reaktogennos¢ niz dwie dawki podane w
odstepie 28-dniowym. Z tego powodu nalezy unika¢ krotszych niz 4 tygodnie odstepow migdzy podawaniem
dawek.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi szczepionkami lub produktami leczniczymi. Z
tego powodu nalezy unika¢ jednoczesnego podawania produktu leczniczego IMVANEX z innymi
szczepionkami.

Nie badano i nalezy unika¢ jednoczesnego podawania szczepionki z jakimikolwiek immunoglobulinami
zawierajacymi immunoglobuling przeciw wirusowi krowianki (ang. Vaccinia Immune Globulin, VIG).

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania IMVANEX u kobiet w
okresie cigzy. Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu
na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznos$ci nalezy unika¢ stosowania produktu
IMVANEX w okresie ciazy, chyba ze uznano, ze potencjalne korzysci w zakresie zapobiegania ospie
prawdziwej przewazaja potencjalne ryzyko.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy IMVANEX przenika do mleka ludzkiego.

Nalezy unikac¢ stosowania produktu IMVANEX podczas karmienia piersia, chyba ze uznano, ze potencjalne
korzys$ci w zakresie zapobiegania ospie prawdziwej przewazaja potencjalne ryzyko.

Ptodnosé
Badania na zwierzetach nie wykazaly szkodliwego wplywu na ptodno$¢ zenska i megska.
4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4.8 moga wywiera¢ wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn (np. zawroty gtowy).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego IMVANEX oceniano w 18 badaniach klinicznych, w
ktorych 5028 osob, ktore uprzednio nie byly szczepione wirusem krowianki, otrzymato dwie dawki
1 x 10® Inf.U w odstepie czterech tygodni, podczas gdy 534 osoby, ktore byly uprzednio szczepione wirusem
krowianki i produktem leczniczym IMVANEX, otrzymaty jedng dawke przypominajaca.

Najczesciej wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi, obserwowanymi w badaniach klinicznych, byty
reakcje w miejscu wstrzyknigcia i zwykte reakcje ogolnoustrojowe, typowe dla szczepionek, ktorych
nasilenie byto tagodne lub umiarkowane i ktore ustapilty bez interwencji w ciagu siedmiu dni od szczepienia.

Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych po jakiejkolwiek dawce szczepienia (1., 2. lub
przypominajacej) byty podobne.



Podsumowanie tabelaryczne dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane ze wszystkich badan klinicznych sa wymienione zgodnie z nastepujaca czestoscia:

Bardzo czgsto (>1/10)

Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Tabela 1: Dzialania niepozadane zglaszane w zakonczonych badaniach klinicznych produktu
leczniczego IMVANEX (N = 6775 0s6b)
Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéw i narzadow czesto (>1/100 do <1/10) (>1/1 000 do <1/100) (>1/10 000 do
MedDRA (>1/10) <1/1 000)
Zakazenia i zarazenia - - Zapalenie nosogardzieli | Zapalenie zatok
pasozytnicze Infekcja goérnego przynosowych
odcinka drog Zapalenie spojowek
oddechowych Grypa
Zaburzenia krwi i - - Limfadenopatia -
uktadu chtonnego
Zaburzenia - Zaburzenia taknienia - -
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia psychiczne - - Zaburzenia snu -
Zaburzenia uktadu Bol glowy - Zawroty glowy Migrena
nerwowego Parestezja Czuciowa neuropatia
obwodowa
Sennosé
Zaburzenia ucha i - - - Uktadowe zawroty
btednika glowy
Zaburzenia serca - - - Tachykardia
Zaburzenia uktadu - - Bol gardta i krtani -
oddechowego, klatki Niezyt nosa
piersiowej i Kaszel
Srodpiersia
Zaburzenia zotadka i Nudnosci - Biegunka -
jelit Wymioty
B4l brzucha
Sucho$¢ w jamie ustnej
Zaburzenia skory i - - Wysypka Pokrzywka
tkanki podskérnej Swiad Wybroczyny
Zapalenie skory Nadmierna potliwo$¢
Przebarwienie skory Poty nocne
Guzek podskdrny
Obrzek
naczynioruchowy
Zaburzenia B6l miesni Bol konczyny Sztywno$¢ migsniowo- | Skurcze miesni




Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéw i narzadow czesto (>1/100 do <1/10) (>1/1 000 do <1/100) (>1/10 000 do
MedDRA (>1/10) <1/1 000)
mig$niowo- B4l stawow szkieletowa Bo6l mie$niowo-
szkieletowe i tkanki Bal plecow szkieletowy
Tacznej BAl karku Oslabienie migéni
Zaburzenia ogo6lne i Bél w Drzenie/dreszcze Obrzek pachy Wysypka w miejscu
stany w miejscu miejscu Przebarwienie w Uczucie ciepta w wstrzykniecia
podania wstrzyknigcia | miejscu wstrzyknigcia miejscu wstrzyknigcia | Obrzek obwodowy
Rumien w Guzek w miejscu Krwawienie w miejscu | Astenia
miejscu wstrzykniecia wstrzykniecia, Zniesienie czucia w
wstrzykniecia | Krwiak w miejscu Podraznienie w miejscu | miejscu wstrzyknigcia
Obrzgk w wstrzykniecia wstrzykniecia Sucho$¢ w miejscu
miejscu Uderzenia goraca wstrzyknigcia
wstrzykniecia Bal w klatce piersiowej | Upos$ledzenie
Stwardnienie B4l pachy ruchomosci w okolicy
w miejscu Zluszczanie w miejscu | miejsca wstrzykniecia
wstrzyknigcia wstrzyknigcia Zte samopoczucie
Swiad w Stan zapalny w miejscu | Choroba grypopodobna
miejscu wstrzykniecia Pecherze w miejscu
wstrzyknigcia Parestezja w miejscu wstrzyknigcia
Zmegczenie wstrzykniecia
Reakcja w miejscu
wstrzyknigcia
Badania diagnostyczne - Podwyzszona Zwigkszenie stezenia Zwigkszenie liczby
temperatura ciata troponiny | krwinek biatych
Goraczka Zwigkszenie

aktywnosci enzymow
watrobowych
Zmniejszenie liczby
krwinek biatych
Zmniejszenie $redniej

objetosci ptytek krwi

Urazy, zatrucia i
powiktania po

zabiegach

Stluczenie

Osoby z atopowym zapaleniem skéry (AZS)

W badaniu klinicznym z grupg kontrolng nieotrzymujaca placebo, poréwnujacym bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego IMVANEX u 0s6b z AZS ze zdrowymi osobami, osoby z AZS zglaszaty
wystepowanie rumienia (61,2%) i obrzeku (52,2%) w miejscu wstrzyknigcia z wigksza czgstotliwoscia niz
osoby zdrowe (odpowiednio 49,3% i 40,8%). Nastepujace ogdlne objawy byly zglaszane cz¢sciej u 0sob z
AZS w poréwnaniu ze zdrowymi osobami: bol glowy (33,1% wobec 24,8%), bol migséni

(31,8% wobec 22,3%), dreszcze (10,7% wobec 3,8%), nudnosci (11,9% wobec 6,8%) i zmeczenie

(21,4% wobec 14,4%).

U 7% o0s6b z AZS w badaniach klinicznych produktu leczniczego IMVANEX wystapit nawroét lub
pogorszenie stanu skdry w czasie trwania badania.




Wysypka

Produkt leczniczy IMVANEX moze wywota¢ miejscowe wysypki lub bardziej uogolnione wykwity skorne.
Wysypka po szczepieniu (powigzane przypadki obserwowane u 0,64% o0so6b) produktem leczniczym
IMVANEX ma tendencje do wystgpowania w ciggu pierwszych dni po szczepieniu, ma ona tagodne lub
umiarkowane nasilenie i zazwyczaj ust¢puje bez nastepstw.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w

zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtoszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka, inne szczepionki przeciwwirusowe, kod ATC: JO7BX

Skutecznos¢ u zwierzat

Badania na zwierzgtach z rzgdu naczelnych (ang. non-human primate, NHP) wykazaty, ze szczepienie
produktem leczniczym IMVANEX wywotato porownywalng odpowiedz immunologiczng i skutecznosé
ochronng jak tradycyjne szczepionki przeciw ospie prawdziwej, stosowane do likwidacji ospy prawdziwej, i
chronity NHP przed wystapieniem cig¢zkiej choroby zwigzanej ze $miertelng dawka wirusa ospy matpiej. Jak
zaobserwowano w przypadku tradycyjnych szczepionek przeciw ospie prawdziwej, wykazano znaczne
zmniejszenie $§miertelnos$ci i zachorowalnosci (wiremia, spadek masy ciata, liczba zmian ospowych itp.) dla
NHP zaszczepionych produktem leczniczym IMVANEX w poréwnaniu z grupa nieszczepionych.



Immunogennos$¢ u ludzi

Wskazniki serokonwersji w uprzednio nieszczepionych wirusem krowianki zdrowych i specjalnych

grupach pacjentow

Uprzednio nieszczepiona wirusem krowianki populacja poddana badaniu obejmowata zdrowe 0soby, jak
rowniez osoby z zakazeniem HIV i AZS, ktore otrzymaty 2 dawki produktu leczniczego IMVANEX w
odstepie 4 tygodni. Wskazniki serokonwersji u uprzednio nieszczepionych wirusem krowianki osob
zdefiniowano jako wystapienie mian przeciwciat rownych lub wigkszych niz warto$¢ odciecia dla testu po
otrzymaniu dwéch dawek produktu leczniczego IMVANEX. Serokonwersja wg ELISA 1 PRNT byta

nastgpujaca:
SCR - ELISA Dzien 7/141 Dzien 28! Dzien 42!
Badanie Stan N SCR % SCR % SCR %
zdrowia (95% CI) (95% Cl) (95% Cl)
POX-MVA-0052 g:'gg;"e 183 | 70,9(63,7:77,4) | 889(83,4:931) | 989 (96,0:99,9)
O MV ALGE sgg)‘;"e 194 | 125(81:182) | 854(79,6;90,1) | 985 (95.5;99,7)
AD 257 | 229(17,8:28,6) | 854(80,5 895 | 97,3 (94,5 98,9)
POX-MVA-009* gfggye 66 69,7 (57,1:80,4) | 72,2(60,4:83,0) | 96,8 (89,0:99,6)
XMV AOLL fggg;’/ve 88 29,6 (20,0; 40,8) | 83,7(74,2;90,8) | 98,7 (93,1; 100)
HIV 351 | 292(24,3;345) | 67,5(62,1;725) | 962 (93,4;98,0)
POX-MVA-013? gfggye 21198 n.dS n.dS 99,7 (99,4: 99,9)
SCR - PRNT Dzien 7/141 Dzien 28! Dzien 42!
Badanie Stan N SCR % SCR % SCR %
zdrowia (95% ClI) (95% ClI (95% Cl)
POX-MVA-0052 gjgg;"e 183 | 451(37,7:52,6) | 56,7 (49,1:64,0) | 89,2(83,7:934)
DX MV A0S fsdgg;’/ve 194 5.4 (2,6; 9,8) 245 (18,6:31,2) | 86,6 (81,0;91,1)
AD 257 5,6 (3,1 9,3) 26,8 (21,4:32,7) | 90,3 (86,0; 93,6)
POX-MVA-009* gfggye 66 12,1 (5,4; 22.,5) 10,6 (4,4; 20,6) 82,5 (70,9: 90,9)
DXV AL fggg;’/"e 88 11,1 (5,2; 20,0) 20,9 (12,9;31,0) | 77,2 (66,4; 85,9)
HIV 351 | 157(11,9;20,1) | 225(18,1;27,4) | 60,3 (54,7; 65,8)
POX-MVA-013? gfggye 21198 n.dS n.d° 99,8 (99,5: 99,9)

!Dzien 7/14 odpowiadajacy 1 lub 2 tygodniom po pierwszej dawce produktu leczniczego IMVANEX (punkt czasowy analizy w

Dniu 7 tylko w badaniach POX-MVA-008 i POX-MVA-011; w badaniu POX-MVA-005 pierwsza analiza po szczepieniu odbyla si¢
w Dniu 14); Dzien 28 odpowiadajacy 4 tygodniom po pierwszej dawce produktu leczniczego IMVANEX; Dzien 42 odpowiadajacy
2 tygodniom po drugiej dawce produktu leczniczego IMVANEX; SCR = wskaznik serokonwersji (ang. seroconversion rate); 2
Populacja objeta pelng analiza (ang. Full Analysis Set, FAS) (dla POX-MVA-013: Populacja obje¢ta analiza immunogennoéci; [ang.
Immunogenicity Analysis Set, 1AS]); 2 Populacja analizowana zgodna z protokotem (ang. Per Protocol Analysis Set, PPS), 4
wskazniki seropozytywnosci, ® nie pobrano prébki do oceny immunogennosci, ® grupy mieszane 1-3



Wskazniki serokonwersji u uprzednio szczepionych wirusem krowianki zdrowych i w specjalnych
grupach pacjentow

Serokonwersja u 0sob uprzednio szczepionych wirusem krowianki byta zdefiniowana jako co najmnie;j
dwukrotne zwigkszenie mian podstawowych po jednym szczepieniu produktem leczniczym IMVANEX.

SCR - ELISA Dzien 0" Dzien 7/14* Dzien 28! Dzien 42!
Badanie san 1N | scroe | SR gc;)(gs% SCR gc;)(gs% SCR OCA:)(%%
g&f'MVA' f:;g;’,ve 200 - 95'957%'6; 93,0 (88,5; 96,1) n.d.

o VA fggg;’/"e 61 . 83’51%’9; 79,7 (67,2; 89.0) n.d.

oYX MVA. ggorg;ve 9 i 62,951(;;1,5; 100 (63,1; 100) 100 (59,0; 100,0)

011 iy | 1a1 ] 57,(1536(18,1; 76,6 (68.2; 837) | 927 (86.6:96.6)
1)

SCR - PRNT Dzien 0* Dzien 7/14* Dzien 28" Dziei 42"
Badanie | it | N | SCRY% 5% C) (@59 o) 059 o)
o MVA igorg;’/"e 200 . [N 4(,(75’2; 69,8 (63,0; 76,1) n.d.
ggﬁ'MVA' fggg’/"e 61 . 73’884(2())’9; 71,2 (57,9; 82,2) n.d.
XA igorg;ve 5 ] 75’86(,32;;1’9; 625 (24,5 915) | 857 (42.1,99.6)
011 v a1 _ 46,25(31;,0; 50,7 (50,5, 66.4) | 750 (67.0:82)

!Dzien 0 odpowiadajacy dniu szczepienia produktem leczniczym IMVANEX; Dziefi 7/14 odpowiadajacy 1 lub 2 tygodniom po
szczepieniu produktem leczniczym IMVANEX (pierwsza analiza po szczepieniu w Dniu 7 w badaniu POX-MVA-011 i w Dniu 14 w
badaniach POX-MVA-005 i POX-MVA-024); Dzien 28 odpowiadajacy 4 tygodniom po szczepieniu produktem leczniczym
IMVANEX; SCR = wskaznik serokonwersji (ang. seroconversion rate); 2 Populacja objeta pelng analiza (ang. Full Analysis Set,

FAS);

Dlugotrwata immunogenno$¢ u ludzi

Ograniczone dane dotyczace dlugotrwatej immunogennos$ci obejmujacej okres 24 miesiecy po
podstawowym szczepieniu produktem leczniczym IMVANEX uprzednio nieszczepionych wirusem
krowianki 0sob sg obecnie dostepne i s3 nastepujace:

ELISA PRNT
Miesiac N SCR % (95% GMT SCR % (95% GMT
Cl) (95% Cl) o) (95% CI)
2 178 98,9 3287 86,0 34,0
(96,0: 99,9) (288,5: 374,4) (80,0; 90,7) (26,4: 43,9)
6 178 73,0 27,9 65,2 7.2
(65,9; 79,4) (20,7; 37,6) (57,7, 72,1) (5,6; 9,4)
24* 92 71,7 233 5.4 13
(61,4: 80,6) (15,2; 35,9) (1,8; 12,2) (1,0; 1,5)

ELISA = test immunoenzymatyczny (ang. enzyme-linked immunosorbent assay); GMT= $rednia geometryczna miana (ang.
geometric mean titre); N = liczba osob w danej badanej grupie; PRNT = test neutralizacji na ptytkach (ang. plaque reduction

neutralisation test); SCR = wskaznik serokonwersji;

*przedstawia wskazniki seropozytywnosci




Dawka przypominajgca

Dwa badania kliniczne wykazaty, ze produkt leczniczy IMVANEX jest w stanie wzbudzi¢ wczesniejsza
odpowiedz pamigci immunologicznej, indukowana zarejestrowanymi szczepionkami przeciw ospie
prawdziwej wiele lat temu lub dwa lata po podaniu produktu leczniczego IMVANEX.

Szczepienie podstawowe N Dzien 0! N Dzien 7* Dzien 14!
ELISA S+ % GMT S+% | GMT | S+% | GMT
2 dawki IMVANEX 92 | 72 23 75 | 100 738 100 1688
Zarejestrowana
szczepionka przeciw ospie 200 | 79 39 195 | - - 98 621
prawdziwej
PRNT S+ % GMT S+% | GMT | S+% | GMT
2 dawki IMVANEX 92 |54 1 75 |92 54 99 125
Zarejestrowana
szczepionka przeciw ospie 200 | 77 22 195 | - - 98 190
prawdziwej

Dzien 0 odpowiadajgcy dniu szczepienia przypominajgcego produktem leczniczym IMVANEX (,,pre-booster”); Dzien 7 i 14
odpowiadajacy 1 lub 2 tygodniom po szczepieniu przypominajacym produktem leczniczym IMVANEX; N = liczba os6b w danej
badanej grupie; ELISA = test immunoenzymatyczny; PRNT = test neutralizacji na ptytkach; S+ = wskaznik seropozytywnosci; GMT
= $rednia geometryczna miana.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dolaczania wynikow badan produktu leczniczego
IMVANEX we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy do zapobiegania zakazeniu ospa
prawdziwg poprzez czynne uodpornienie przeciw zakazeniu ospa prawdziwa i chorobie (stosowanie u dzieci
i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu zgodnie z procedura dopuszczenia w wyjatkowych
okolicznos$ciach.

Oznacza to, ze ze wzgledu na niewystgpowanie ospy prawdziwej na $wiecie nie byto mozliwe uzyskanie
petnej informacji dotyczacej tego produktu leczniczego.

Europejska Agencja Lekow dokona raz do roku przegladu wszelkich nowych informacji i, w razie
koniecznosci, ChPL zostanie zaktualizowana.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, miejscowej tolerancji,

ptodnosci kobiet, toksycznego wplywu na rozwoj embrionalno-ptodowy i pourodzeniowy, nie ujawniaja
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trometamol
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych
zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

2 lata w temperaturze -20°C +/-5°C

3 lata w temperaturze -50°C +/-10°C

5 lat w temperaturze -80°C +/-10°C

Po rozmrozeniu szczepionke¢ nalezy natychmiast zuzy¢ lub mozna ja przechowywaé w temperaturze
2°C-8°C w ciemnosci do 8 tygodni przed uzyciem.

Nie zamraza¢ ponownie fiolki po uprzednim rozmrozeniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w zamrazarce (w temperaturze -20°C +/-5°C lub -50°C +/-10°C lub -80°C +/-10°C). Termin
waznosci zalezy od temperatury przechowywania.

Mozna przechowywa¢ krotkoterminowo w lodowce w temperaturze 2°C-8°C do 8 tygodni przed uzyciem.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w fiolce (szkto typu 1) z korkiem (guma bromobutylowa).

Opakowanie po 20.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem doprowadzi¢ szczepionke do temperatury pokojowej. Delikatnie obraca¢ fiolke przed
uzyciem przez co najmniej 30 sekund.

Przed uzyciem zawiesing nalezy oceni¢ wizualnie pod katem zawartosci czastek i przebarwienia. W
przypadku zaobserwowania jakiegokolwiek uszkodzenia fiolki, zawartosci czastek statych i (lub) zmian
wygladu fizycznego, wyrzuci¢ szczepionke.

Pobra¢ dawke 0,5 ml do strzykawki do wstrzykniecia.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovvej 10a

DK-3490 Kvistgaard

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/855/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 lipca 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA (WYTWORCY) BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI
CZYNNEJ (BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH)
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO
WPROWADZENIU DO OBROTU W SYTUACJI, GDY
POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W PROCEDURZE DOPUSZCZENIA
WARUNKOWEGO W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH
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A.  WYTWORCA (WYTWORCY) BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
(BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH) ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) ZA ZWOLNIENIE SERI|I

Nazwa i adres wytworcy (wytwdrcéw) biologicznej substancji czynnej (biologicznych substancji czynnych)

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

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego (wytworcéw odpowiedzialnych) za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

o Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

e OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wmagania do przedtozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tych produktow sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107¢ ust. 7

dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie internetowej
dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

e  Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 dokumentacji
do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych informacji,
ktore mogg istotnie wplynaé na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania istotnych
informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych sie do
minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy zlozy¢ w tym samym czasie.
e  Zobowigzania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu
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Podmiot odpowiedzialny wykona, zgodnie z okreslonym harmonogramem, nastgpujgce czynnosci:

Opis Termin

Badanie skutecznosci po wydaniu pozwolenia (ang. PAES) POX-MVA-006: Koncowy raport z
Randomizowane, otwarte badanie fazy 11, typu "non-inferiority", porownujace badania
immunogennos$¢ produktu leczniczego IMVAMUNE (MVA-BN) z tradycyjng klinicznego
szczepionka przeciw ospie prawdziwej ACAM2000 u zdrowych, uprzednio Il kw. 2018
nieszczepionych wirusem krowianki oséb w wieku 18-40 lat

E. SZCZEGOLNE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO OBROTU
W SYTUACIJI, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST
UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone w procedurze dopuszczenia w wyjatkowych
okolicznosciach i zgodnie z art. 14 ust. 8 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, podmiot odpowiedzialny
wykona nast¢pujace czynnosci, zgodnie z okre§lonym harmonogramem:

Opis Termin
W celu zapewnienia odpowiedniego monitorowania bezpieczenstwa stosowania i Status do
(lub) skuteczno$ci wnioskodawca powinien przeprowadzi¢ nastepujace badania w raportowania co
celu zgromadzenia danych, w ktérych produkt leczniczy IMVANEX jest stosowany | roku w ramach
jako szczepionka profilaktyczna i (lub) stosowany w przypadku ponownego kazdego
pojawienia si¢ rozpowszechniajgcej si¢ ospy prawdziwe;j. corocznego
wniosku o
¢ Nieinterwencyjne badanie bezpieczenstwa stosowania po wydaniu pozwolenia | ponowng ocene
(ang. PASS)

POX-MVA-038: Obserwacyjne, nieinterwencyjne badanie bezpieczenstwa
stosowania po dopuszczeniu do obrotu szczepienia profilaktycznego
produktem leczniczym IMVANEX u [wprowadzi¢ opis docelowe;j
szczepionej populacji]

¢ Niecinterwencyjne badanie skutecznosci po wydaniu pozwolenia (ang. PAES)
POX-MVA-039: Obserwacyjne, nieinterwencyjne badanie bezpieczenstwa
stosowania i skuteczno$ci po dopuszczeniu do obrotu szczepienia
profilaktycznego produktem leczniczym IMVANEX po ponownym
pojawieniu si¢ rozpowszechniajacej si¢ ospy prawdziwej
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE 20 FIOLEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IMVANEX zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw ospie prawdziwej (zywy, zmodyfikowany wirus krowianki ze szczepu Ankara)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 dawka (0,5 ml) ma miano nie mniejsze niz 5 x 107 Inf.U (Inf.U = jednostki infekcyjne)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Trometamol
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Zawiesina do wstrzykiwan.

20 fiolek jednodawkowych.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskadrne.
Rozmraza¢ w temperaturze pokojowej. Delikatnie obracaé przez co najmniej 30 sekund.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP) (-20°C +/-5°C):
Termin waznosci (EXP) (-50°C +/-10°C):
Termin waznosci (EXP) (-80°C +/-10°C):
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w zamrazarce (w temperaturze -20°C +/-5°C lub -50°C +/-10°C lub -80°C +/-10°C), chroni¢
przed $wiattem. Termin waznosci zalezy od temperatury przechowywania.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10a
3490 Kvistgaard
Dania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/855/001

| 13.  NUMER SERII<, KODY DONACJI | PRODUKTU>

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IMVANEX® zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw ospie prawdziwej

2. SPOSOB PODAWANIA

Podanie podskorne

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP (-20°C +/-5°C):
EXP (-50°C +/-10°C):
EXP (-80°C +/-10°C):

| 4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 dawka (0,5 ml)

6. INNE

Przechowywa¢ w zamrazarce (w temperaturze -20°C +/-5°C lub -50°C +/-10°C lub -80°C +/-10°C), chroni¢
przed $wiattem.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IMVANEX zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw ospie prawdziwej (zywy, zmodyfikowany wirus krowianki ze szczepu Ankara)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zglaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ si¢, jak zgtaszaé dziatania
niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed otrzymaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek IMVANEX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku IMVANEX
Jak podawany jest lek IMVANEX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek IMVANEX

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ocouaprwNE

1. Co to jest lek IMVANEX i w jakim celu si¢ go stosuje
IMVANEX jest szczepionka uzywang do zapobiegania zakazeniu ospa prawdziwa u osob dorostych.

Po podaniu szczepionki uktad immunologiczny (naturalny uktad obrony organizmu) pacjenta wytworzy
wlasng ochron¢ w postaci przeciwcial przeciwko wirusowi ospy prawdziwe;.

IMVANEX nie zawiera wirusa ospy prawdziwej (Variola) i nie moze rozprzestrzenia¢ lub wywotaé ospy
prawdziwej.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku IMVANEX

Kiedy nie wolno otrzymywa¢ leku IMVANEX:

. Jesli u pacjenta wystapita uprzednio nagla, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna na ktérykolwiek ze
sktadnikow leku Imvanex (wymienionych w punkcie 6) lub biatko kurze, benzonaze lub gentamycyne,
ktore moga by¢ obecne w szczepionce w bardzo matych ilosciach.

o Jesli pacjent jest chory i ma wysoka temperaturg. W takim przypadku lekarz przetozy szczepienie do
momentu, gdy pacjent bedzie czut si¢ lepiej. Wystgpowanie mniejszej infekcji, takiej jak
przezigbienie, nie powinno wymagaé przelozenia szczepienia, ale nalezy najpierw zwrocié¢ si¢ do
lekarza lub pielegniarki.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku IMVANEX nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce:
e jesli u pacjenta wystepuje atopowe zapalenie skory (patrz punkt 4).
e jesli u pacjenta wystepuje zakazenie wirusem HIV lub jakakolwiek inna choroba lub leczenie
prowadzace do ostabienia uktadu odpornosciowego

Nie badano skutecznosci ochronnej leku IMVANEX przeciw ospie prawdziwej.

Lek IMVANEX moze nie chroni¢ calkowicie wszystkich zaszczepionych osob.

Uprzednie szczepienie lekiem IMVANEX moze zmieni¢ odpowiedZ skorng na nastgpnie podawana
szczepionke przeciw ospie prawdziwej zawierajgcg zdolne do replikacji wirusy, prowadzac do zmniejszonej
odpowiedzi lub jej braku.

Lek IMVANEX a inne leki lub szczepionki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio lekach, a takze o szczepionkach.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie zaleca si¢ stosowania tej szczepionki w czasie ciazy i

karmienia piersig. Jednak lekarz oceni, czy mozliwa korzy$¢ pod wzgledem zapobiegnigcia ospie
prawdziwej przewyzsza mozliwe zagrozenia zwigzane z podaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak informacji o wptywie leku IMVANEX na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.
Jednak mozliwe jest, ze jesli u pacjenta wystapi jakiekolwiek z dziatan niepozgdanych wymienionych w
punkcie 4, niektore z nich moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn (np.

zawroty gtowy).

Lek IMVANEX zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy, ze lek uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

3. Jak podawany jest lek IMVANEX

Szczepionka ta moze by¢ podana niezaleznie od tego, czy pacjent otrzymat juz w przeszlosci szczepienie
przeciw ospie prawdziwej.

Szczepionka ta bedzie wstrzyknicta przez lekarza lub pielegniarke pod skore, najlepiej w rami¢. Nie wolno
jej wstrzykiwaé do naczynia krwiono$nego.

Jesli pacjent nie byl uprzednio szczepiony przeciw ospie prawdziwej:
e Pacjent otrzyma dwa wstrzyknigcia.
e Drugie wstrzykniecie bedzie podane nie mniej niz 28 dni po pierwszym.
e Nalezy upewnic si¢, ze przyjeto petne szczepienie ztozone z dwoch wstrzyknieé.
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Jesli pacjent byl uprzednio szczepiony przeciw ospie prawdziwej:
e Pacjent otrzyma jedno wstrzykniecie.
e Jesli uktad odpornosciowy pacjenta jest ostabiony, pacjent otrzyma dwa wstrzyknigcia, przy tym
drugie wstrzyknigcie nie mniej niz 28 dni po pierwszym.

Pominigcie otrzymania leku IMVANEX

Jezeli pacjent pominie wyznaczone wstrzyknigcie, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki i
wyznaczy¢ kolejna wizyte.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy zwrdcic si¢
do lekarza Iub pielegniarki.
4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Powazne dzialania niepozadane
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ niezwtocznie do oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala, jesli u pacjenta wystapi jakikolwiek z ponizszych objawow:

¢ trudnosci z oddychaniem

e zawroty glowy

e obrzgk twarzy i szyi.
Takie objawy moga by¢ oznakg powaznej reakcji alergiczne;.
Inne dzialania niepozadane
Jesli u pacjenta wystepuje juz atopowe zapalenie skory, moga u niego wystapic¢ bardziej intensywne
miejscowe reakcje skorne (takie jak zaczerwienienie, obrzek lub §wiad) i inne ogdlne objawy (takie jak bol

glowy, bol migéni, nudnosci lub zmeczenie), jak rowniez nawrdt lub pogorszenie stanu skory.

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane wystepowaty w miejscu wstrzykniecia. Wigkszo$¢ z nich byta
tagodna lub umiarkowana i ustgpowata bez jakiegokolwiek leczenia w ciggu siedmiu dni.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych nalezy zwroéci¢ si¢ do
lekarza.

Bardzo czesto (mogg wystgpowaé u wiecej niz 1 na 10 0s6b):

e Dol glowy,

e bol migdni,

e nudnosci,

e zmeczenie,

e Dbol, zaczerwienienie, obrzek, stwardnienie lub swigd w miejscu wstrzyknigcia.

Czesto (mogg wystepowac u mniej niz 1 na 10 0séb):

dreszcze,

goraczka,

bol stawow, bol konczyn,

utrata apetytu,

przebarwienie, guzek lub siniaki w miejscu wstrzyknigcia.
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Niezbyt czesto (mogg wystepowaé u mniej niz 1 na 100 0séb):
e infekcja nosa i gardta, infekcja gornych drog oddechowych,
obrzek weztow chtonnych,
zaburzenia snu,
zawroty glowy, zaburzenia czucia skory,
sztywnos$¢ migséni, bol plecow, bol karku,
bol gardta, katar, kaszel,
biegunka, wymioty, bdl brzucha, suchos¢ w jamie ustnej,
wysypka, $wiad, stan zapalny skory, przebarwienie skory,
uczucie ciepta, krwawienie, podraznienie, tuszczenie, stan zapalny, zaburzenia czucia skory, reakcja,
obrzek pachy, uderzenia goraca, bol w klatce piersiowej, bol w dole pachowym,
zwickszenie kardiologicznych wartosci laboratoryjnych (jak troponiny 1), zwickszenie aktywnosci
enzymow watrobowych, zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie §redniej objetosci ptytek
krwi,
e siniaki.

Rzadko (moga wystepowac u mniej niz 1 na 1000 0séb):
e zapalenie zatok przynosowych,

zapalenie spojowek,

grypa,

pokrzywka,

siniaki,

pocenie sie,

poty nocne,

guzek podskorny,

skurcze migsni,

bol miesni,

ostabienie migs$ni,

obrzgk kostek, stop lub palcow,

szybsze bicie serca,

uczucie wirowania (zawroty),

migrena,

zaburzenie uktadu nerwowego, powodujace ostabienie, mrowienie lub drgtwienie, sennose,

wysypka, zdretwienie, suchos¢, uposledzenie ruchomosci, pecherze w miejscu wstrzyknigcia,

oslabienie,

zte samopoczucie,

choroba grypopodobna,

obrzek twarzy, jamy ustnej i gardta,

zwickszenie liczby krwinek biatych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek IMVANEX
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po {Termin
waznosci (EXP)} lub {EXP}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w zamrazarce (w temperaturze -20°C +/-5°C lub -50°C +/-10°C lub -80°C +/-10°C). Termin
waznosci zalezy od temperatury przechowywania. Nie zamraza¢ ponownie szczepionki po uprzednim
rozmrozeniu. Po rozmrozeniu szczepionke nalezy natychmiast zuzy¢ lub mozna jg przechowywaé w
temperaturze 2°C-8°C w ciemnosci do 8 tygodni przed uzyciem.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek IMVANEX

Jedna dawka (0,5 ml) zawiera:

Substancjg czynng leku jest zmodyfikowany wirus krowianki, szczep Ankara — zywy wirus Bavarian Nordic
nie mniej niz 5 x 10 Inf.U*

*jednostki infekcyjne (ang. infectious units)

'namnazany w hodowli komérek zarodka kurzego

Pozostate sktadniki to: trometamol, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.
Szczepionka ta zawiera sladowe ilo$ci gentamycyny i benzonazy.
Jak wyglada lek IMVANEX i co zawiera opakowanie

Po rozmrozeniu zamrozonej szczepionki, IMVANEX jest bladomleczng, jednorodng zawiesing do
wstrzykiwan.

IMVANEX jest dostarczany w postaci zawiesiny do wstrzykiwan w fiolce (0,5 ml).
IMVANEX jest dostepny w opakowaniu zawierajacym 20 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovvej 10A,

3490 Kvistgaard

Dania

tel. +45 3326 8383

faks  +45 3326 8380

e-mail regulatory@bavarian-nordic.com
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach.

Oznacza to, ze z powodu ograniczen naukowych nie byto mozliwe uzyskanie pelnej informacji dotyczacej
tego leku.

Europejska Agencja Lekéw dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Szczegdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje przygotowania i podania szczepionki:

Przed uzyciem doprowadzi¢ szczepionke do temperatury pokojowej. Delikatnie obraca¢ przed uzyciem.
Oceni¢ wizualnie zawiesing przed podaniem. W przypadku obecnosci czastek i (lub) nieprawidtowego
wygladu nalezy wyrzuci¢ szczepionke.

Pobra¢ dawke 0,5 ml do strzykawki do wstrzyknigcia.

Po rozmrozeniu szczepionke nalezy natychmiast zuzy¢ lub mozna jg przechowywac¢ w temperaturze
2°C-8°C w ciemnosci do 8 tygodni przed uzyciem.

Nie zamraza¢ ponownie szczepionki po uprzednim rozmrozeniu.

Nie miesza¢ szczepionki z innymi szczepionkami, poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.
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