Indleegsseddel: Information til brugeren

VIMKUNYA injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprgjte
Chikungunya-vaccine (rekombinant, adsorberet)

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Las denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette l&egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at fa VIMKUNYA
Sédan far du VIMKUNYA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

VIMKUNYA er en vaccine, der bruges til at forebygge sygdom forarsaget af chikungunya-virussen
hos personer i alderen 12 ar og eldre.

VIMKUNYA er en vaccine, der indeholder en del af den *ydre kappe’ af chikungunya-virus. Denne
"ydre kappe’ er ikke smitsom og kan ikke forarsage chikungunya-sygdom, men den laerer
immunsystemet (kroppens naturlige forsvar), hvordan det beskytter sig mod den virus, der forarsager
chikungunya-sygdom.

Chikungunya-sygdom forarsages af chikungunya-virussen, som spredes gennem stik af inficerede
myg. Sygdommen findes i lande i hele Asien, Afrika og de subtropiske regioner i Amerika. De fleste
personer, der smittes med virussen, udvikler feber, udslaet og sveere smerter i flere led. Symptomerne
forsvinder typisk inden for en til to uger, men kan vare i maneder eller ar.

2. Det skal du vide, for du begynder at fA VIMKUNYA

Du ma ikke fa VIMKUNYA, hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige
indholdsstoffer i VIMKUNYA (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du far VIMKUNYA, hvis:

- du nogensinde har haft en sveer allergisk reaktion (overfglsomhed) eller vejrtreekningsproblemer
efter administration af andre vacciner.

- du nogensinde er besvimet efter en injektion.

- du har en alvorlig sygdom eller infektion med hgj feber (over 38 °C). Du kan stadig fa din
vaccination, hvis du har let feber eller infektion i de gvre luftveje, sdsom en forkglelse.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- du har et sveekket immunsystem (nedsat immunforsvar), eller du tager leegemidler, der svaekker
immunsystemet (sasom hgjdosis kortikosteroider, immunundertrykkende midler eller
kreeftmedicin).

- du har problemer med blgdning eller bla marker (sasom trombocytopeni eller haeemofili), eller
hvis du tager et antikoagulerende leegemiddel (til forebyggelse af blodpropper).

Bagrn
VIMKUNYA ma ikke anvendes til bgrn under 12 ar. Der foreligger ingen oplysninger om brugen af
VIMKUNYA til denne aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med VIMKUNYA
Fortael altid leegen, hvis du tager andre leegemidler eller vacciner, for nylig har taget andre leegemidler
eller vacciner eller planleegger at tage andre leegemidler eller vacciner.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege til rads, for du far denne vaccine.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Nogle af bivirkningerne ved VIMKUNYA, som er anfart i punkt 4 i denne indlaegsseddel, kan
midlertidigt nedsztte din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Vent, indtil eventuelle
virkninger af vaccinen er aftaget, for du farer motorkgaretgj eller betjener maskiner.

VIMKUNYA indeholder natrium og kalium

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det veesentlige
natriumfri.

Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
kaliumfri.

3. Sadan far du VIMKUNYA

VIMKUNYA gives som en enkelt injektion i den store muskel pa din overarm. Det er bedst at fa
injektionen i den ikke-dominerende arm.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget vedrgrende brugen af denne
vaccine, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Denne vaccine kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Sgg akut leegehjelp, hvis du far symptomer pa en sveer allergisk reaktion efter at have faet vaccinen.
Symptomerne kan omfatte:

o grhed eller svimmelhed

@ndringer i dit hjerteslag

stakandethed

hveesende vejrtreekning

haevelse af leber, ansigt eller hals

klgende haevelse under huden (nzldefeber) eller udslat

kvalme eller opkastning

mavesmerter.

Folgende bivirkninger kan ogsa forekomme, efter du har faet denne vaccine:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
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smerter pa injektionsstedet
treethed (udmattelse)
hovedpine

muskelsmerter (myalgi)

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
kulderystelser

ledsmerter (artralgi)

generel fglelse af ubehag (utilpashed)

kvalme

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
o redme, bla merker eller haevelse pa injektionsstedet

feber

svimmelhed

tilstoppet naese

hududslaet

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
prikkende eller stikkende fornemmelser (parastesi)
smerter i ekstremiteter

diarré

hevede leeber

haevede lymfeknuder (lymfadenopati)

diarré og opkastning (gastroenteritis)

ondt i halsen (smerter i mund og svelg)

naeseflad (rhinoré)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via: Laeegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere
bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar denne vaccine utilgaengeligt for barn.

Laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken er ansvarlig for at opbevare dette leegemiddel og
bortskaffe ikke anvendt leegemiddel korrekt. Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner.

Brug ikke vaccinen efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP.

Opbevares i kaleskab (2 °C til 8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar sprgjten i den ydre aske for at
beskytte mod lys.

Stabilitetsdata under brug indikerer, at vaccinen er stabil i 4 timer, nar den opbevares ved temperaturer
fra 8 °C til 25 °C, og i mindst 24 timer, nar den opbevares ved 0 °C til 2 °C. Efter dette tidspunkt skal
vaccinen kasseres.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide vacciner i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken vil bortskaffe denne vaccine.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
VIMKUNYA indeholder:

Hver dosis pa 0,8 ml indeholder 40 mikrogram protein fra chikungunya-virus (CHIKV) viruslignende
partikler? adsorberet pa aluminiumhydroxid, hydreret.

Yproduceret i humane embryonale nyreceller ved rekombinant dna-teknologi
2deriveret fra CHIKV Senegal-stamme 37997 bestaende af CHIKV capsidprotein (C) og
kappeproteiner E1 og E2.

Aluminiumhydroxid, hydreret indeholdende pr. 0,8 ml dosis: ca. 300 mikrogram AI**,
Aluminiumhydroxid, hydreret er inkluderet i vaccinen som adsorberende middel. Adsorberende midler
er stoffer, der indgar i visse vacciner for at fremskynde, forbedre og/eller forleenge vaccinens

beskyttende virkninger.

@vrige indholdsstoffer (hjeelpestoffer): saccharose, dikaliumphosphat, kaliumdihydrogenphosphat,
natriumcitrat og vand til injektionsvaesker. Se punkt 2 ”VIMKUNY A indeholder natrium og kalium”.

Udseende og pakningsstarrelser

1 dosis VIMKUNY A injektionsveeske, suspension indeholder 0,8 ml.
Pakningsstarrelse: 1 enkeltdosis fyldt injektionsspragjte.

Far omrystning er vaccinen en klar vaeske med hvidt bundfald.
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Denne indlaegsseddel blev senest &endret 02/2025
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu

Du kan ogsa scanne QR-koden med mobilt udstyr for at fa indlaegssedlen pa forskellige sprog eller se
https://vimkunya.grdoc.bavarian-nordic.com



https://www.ema.europa.eu/en
https://vimkunya.qrdoc.bavarian-nordic.com/

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

VIMKUNYA ma kun administreres intramuskuleart, helst i overarmens deltoideusmuskel. Ma ikke
administreres intravengst, intradermalt eller subkutant.

Dosering
Der skal administreres en enkelt intramuskuler dosis pa 0,8 ml.

Héandteringsanvisninger og administration

Brug ikke vaccinen efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den neevnte maned.

Vaccinen skal handteres af sundhedspersonale ved hjalp af aseptisk teknik for at sikre steriliteten af
hver dosis.

Bland ikke VIMKUNY A med nogen anden vaccine i samme sprgjte eller haetteglas.

Opbevaringsbetingelser:

o Opbevares i kaleskab (2 °C til 8 °C).

. Ma ikke nedfryses.

o Opbevar sprgjten i den ydre sske for at beskytte mod lys.

Forberedelse til brug:
o Tag &sken med vaccinen ud af kaleskabet (2 °C til 8 °C).

Fingerflange

Closure Luer lock
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Stiv heette  Glascylinder Gummistempel  Stempelstang

Inspicer den fyldte injektionssprajte

o Tag bakken med den fyldte injektionssprgjte ud af s&esken.

o Tag den fyldte injektionssprajte ud af bakken ved at holde i sprajtecylinderen.

o Inspicer den fyldte injektionssprgjte for unormalt udseende eller leekage. Hvis der konstateres
defekter, ma du ikke bruge den fyldte injektionsspragjte.

o VIMKUNYA er en klar veeske med hvidt bundfald far omrystning.

o Ryst den fyldte injektionssprajte kraftigt umiddelbart far brug for at opna en homogen
suspension. Efter omrystning skal suspensionen veere en hvid, uklar vaeske uden synlige
fremmedlegemer. Inspicer suspensionen for misfarvning og partikler. Vaccinen ma ikke
administreres, hvis nogen af disse er til stede.



Administrer vaccinen

o Hold om cylinderen pa den fyldte injektionssprajte med dysen opad, og skru forsigtigt Luer-
lock-heetten af den fyldte injektionssprajte. Forsgg ikke at knaekke eller traekke spidsen af, da
dette kan beskadige sprgjten.

o Denne pakning indeholder ikke en kanyle. Brug en steril kanyle af passende starrelse for at sikre
en intramuskuleer injektion afhaengigt af patientens starrelse og vagt.

o Seet den sterile kanyle pa den fyldte injektionssprajte, og serg for, at kanylen er fastmonteret pa
sprgjten.

o VIMKUNYA fremstar som en homogen hvid, uklar suspension uden synlige fremmedlegemer
efter omrystning. Hvis vaccinen ikke er en homogen suspension, skal sprgjten rystes kraftigt for
at resuspendere den inden administration.

o Administrer hele dosis som en intramuskular (i.m.) injektion i overarmens deltoideusmuskel
ved at trykke stempelstangen jaevnt ned og holde trykket pa stangen, indtil hele sprgjtens
indhold er trykket ud for at gennemfare injektionen.

o VIMKUNYA er kun til intramuskuler (i.m.) administration. Ma ikke administreres intravengst,
intradermalt eller subkutant.

o Injektionen skal administreres inden for 4 timer efter, at den fyldte injektionssprgjte er taget ud
af kaleskabet (2 °C til 8 °C).

o Stabilitetsdata under brug indikerer, at vaccinen er stabil i 4 timer, nar den opbevares ved
temperaturer fra 8 °C til 25 °C, og i mindst 24 timer, nar den opbevares ved 0 °C til 2 °C. Efter
dette tidspunkt skal vaccinen kasseres.

Kassering

o Kasser sprgjten efter brug.

. Kasser vaccinen, hvis den ikke er blevet brugt inden for 4 timer efter, at den fyldte
injektionssprgjte er fjernet fra opbevaringen ved 2 °C til 8 °C.

Bortskaffelse
o Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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