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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 2 Tento liek je predmetom dal$ieho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informéacie o
tom, ako hldsit neZiaduce reakcie, najdete v ¢asti 4.8. 1. NAZOV LIEKU IMVANEX injek&nd
suspenzia oCkovacia latka proti pravym kiahfiam (zivy modifikovany virus vakcinie Ankara) 2.
KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Jedna davka (0,5 ml) obsahuje: modifikovanu
vakciniu Ankara - bavorsko-Skandinavsky zivy virusl najmenej 5 x 107 TCID50 * *50 % infekc¢nej
davky tkanivovej kultdry. 1 Produkovany v kuracich zdrodo¢nych bunkach. Tato ockovacia latka
obsahuje stopové zvysky gentamicinu (pozri ¢ast 4.3). Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast
6.1. 3. LIEKOVA FORMA injeké&na suspenzia svetld, mlie¢ne sfarbend homogénna suspenzia 4.
KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Aktivna imunizacia proti pravym kiahfiam u dospelych
(pozri Casti 4.4 a 5.1). Pouzitie tejto oCkovacej latky musi byt v stlade s oficidlnymi
odporucaniami. 4.2 Davkovanie a sp6sob podavania Davkovanie Primarne ockovanie (osoby
doteraz neockované proti pravym kiahfiam): Prva 0,5 ml davka sa ma podat v zvoleny den.
Druhd 0,5 ml ddvka sa musi podat najmenej 28 dni po prvej davke. Pozri Casti 4.4 a 5.1.
Posilfovacie ockovanie (osoby, ktoré uz boli ockované proti pravym kiahnam): Nie su k dispozicii
dostato¢né Udaje na stanovenie vhodného nacasovania posilfiovacich ddvok. Ak sa posilfiovacia
davka povazuje za potrebnud, potom sa musi podat jedna 0,5 ml davka. Pozri ¢asti 4.4 a 5.1. 3
Osobitna populacia: Pacienti s oslabenym imunitnym systémom (napriklad infikovani virusom
HIV, pacienti podstupujuci imunosupresivnu liecbu), ktori uz boli ockovani proti pravym kiahnam,
musia dostat dve posilhovacie davky. Druhé posilfiovacie oCkovanie sa musi podat najmenej 28
dni po prvej davke. Pediatricka populacia Bezpecnost a ucinnost IMVANEXU u os6b vo veku
menej ako 18 rokov neboli stanovené. Spésob podavania Imunizacia sa ma vykonavat pomocou
subkutannej injekcie, najlepsie do ramena (deltovy sval). Pokyny na podavanie, pozri ¢ast 6.6.
4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukolvek z pomocnych ladtok uvedenych
v Casti 6.1. alebo na stopové zvysSky (kuraci protein, benzonaza a gentamicin). 4.4 Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani Tak ako v pripade vsetkych injek¢nych ockovacich latok,
vzdy musi byt k dispozicii prislusna liecba a dohl'ad pre pripad zriedkavych anafylaktickych
reakcii po podani o¢kovacej latky. Imunizacia sa musi odlozit u 0s6b trpiacich akdtnym zadvaznym
ochorenim s horuckou alebo akdtnou infekciou. Pritomnost slabej infekcie a/alebo horucky
nizkeho stupna nemd byt dévodom odlozenia o¢kovania. IMVANEX sa nesmie podavat ako
intravaskuldrna injekcia. Ochranna Gc¢innost IMVANEXU proti pravym kiahfiam sa neskdmala.
Pozri ¢ast 5.1. Ochranna imunitna odpoved nemusi byt vyvolana u vSetkych ockovanych osob.
Nie su k dispozicii dostato¢né Udaje na stanovenie vhodného nacasovania posilhovacich davok.
Predchadzajlce ockovanie IMVANEXOM mo6ze zmenit dermalnu odpoved (UspeSnost
zaocCkovania) na nasledne podanu ockovaciu latku proti pravym kiahrniam schopnu replikacie a
sp6sobit tak zniZenie UspesSnosti alebo neldspesnost zaockovania. U 0séb s atopickou
dermatitidou vzniklo po ockovani viac lokalnych a vseobecnych symptémov (pozri ¢ast 4.8).
Udaje boli generované u o0séb infikovanych virusom HIV s po¢tami CD4 = 200 buniek/ul a < 750
buniek/ul. U 0sbb infikovanych virusom HIV sa pozorovali Udaje zodpovedajluce nizSej imunitne;j
odpovedi v porovnani so zdravymi osobami (pozri ¢ast 5.1). Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o
imunitnej odpovedi na IMVANEX u inych 0s6b s oslabenym imunitnym systémom. Dve davky
IMVANEXU podané s odstupom 7 dni vykazovali nizSie imunitné odpovede a mierne vyssiu
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela IMVANEX injek¢né suspenzia oCkovacia latka proti pravym
kiahfilam (zivy modifikovany virus vakcinie Ankara) Tento liek je predmetom dalSieho
monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o bezpecnosti. M6zete prispiet tym,
Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie UcCinky, ak sa u vas vyskytnu. Informéacie o tom ako hlasit
vedlajSie UcCinky, najdete na konci Casti 4. Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym,
ako dostanete tuto ockovaciu latku, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie. - TUto pisomnu
informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate
akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra alebo zdravotnu sestru. - Ak sa u vas
vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho lekdra alebo zdravotnu sestru. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatela. Pozri ¢ast 4. V tejto pisomnej informécii pre pouzivatela sa dozviete: 1. Co je
IMVANEX a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete IMVANEX 3. Ako sa
IMVANEX podava 4. Mozné vedlajsie Ucinky 5. Ako uchovavat IMVANEX 6. Obsah balenia a dalSie
informacie 1. Co je IMVANEX a na ¢o sa pouziva IMVANEX je o¢kovacia latka pouzivana na
prevenciu infekcie pravymi kiahnami u dospelych. Ked nejaka osoba dostane tuto ockovaciu
latku, imunitny systém (prirodzeny obranny systém tela) vytvori svoju vlastnu ochranu vo forme
protilatok proti virusu pravych kiahni. IMVANEX neobsahuje virus pravych kiahni (variola) a
nemdze prendsat ani spdsobit pravé kiahne. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete
IMVANEX IMVANEX nesmiete dostat: ¢ ak ste mali v minulosti ndhlu Zivot ohrozujlcu alergicku
reakciu na ktordkolvek zlozku Imvanexu (tieto zloZzky su uvedené v Casti 6) alebo kuraci protein,
benzonazu alebo gentamicin, ktoré moézu byt pritomné v ockovacej latke vo velmi malych
mnozstvach. ¢ ak ste chori s vysokou teplotou. V takomto pripade vas lekar odlozi oCkovanie, az
kym sa nebudete citit lepsSie. Pritomnost nezdvaznej infekcie, napriklad prechladnutia, by nemala
vyzadovat odloZenie ockovania, najprv sa vsak poradte so svojim lekdrom alebo zdravotnou
sestrou. Upozornenia a opatrenia Predtym, ako dostanete IMVANEX, povedzte svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre: * ak mate atopickl dermatitidu (pozri ¢ast 4), « ak mate infekciu
virusom HIV alebo akykolvek iny stav alebo liecbu veduicu k oslabeniu imunitného systému.
Ochranna ucinnost IMVANEXU proti pravym kiahfiam sa neskdmala. 22 IMVANEX nemusi Uplne
chréanit vSetkych l'udi, ktori st ockovani. Predchadzajluce ockovanie IMVANEXOM mdéze zmenit
dermalnu odpoved (UspeSnost zaockovania) na nasledne podanu o¢kovaciu latku proti pravym
kiahrilam schopnu replikacie a spbsobit tak znizenie Uspesnosti alebo nelspesnost zaockovania.
Iné lieky alebo ockovacie latky a IMVANEX Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali
dalSie lieky, alebo ak ste nedavno dostali akukol'vek ini oCkovaciu latku, povedzte to svojmu
lekdrovi alebo zdravotnej sestre. Tehotenstvo a doj¢enie Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si
myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom. Pouzitie
tejto oCkovacej latky pocas tehotenstva a dojCenia sa neodporuca. Vas lekar vsak vyhodnoti, Ci
by mozny prinos s ohladom na prevenciu pravych kiahni neprevazil u vas potencidlne rizika
podania tejto ockovacej latky. Vedenie vozidiel a obsluha strojov Nie su k dispozicii ziadne
informécie o Uc¢inku IMVANEXU na vasSu schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Je vsak
mozné, ze ak sa u vas vyskytnu niektoré z vedlajsich ucCinkov uvedenych v Casti 4, niektoré z
nich mozu ovplyvnit vasu schopnost viest vozidla alebo obsluhovat stroje (napriklad zavrat).
IMVANEX obsahuje sodik Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, Cize v
podstate zanedbatelné mnozstvo sodika. 3. Ako sa IMVANEX podava Tuto ockovaciu latku









