Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

VIMKUNYA suspenzija za injekciju u napunjenoj Strcaljki
cjepivo protiv chikungunye (rekombinantno), adsorbirano

vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego primite ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je VIMKUNYA i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego primite cjepivo VIMKUNYA
Kako se daje VIMKUNYA

Mogucée nuspojave

Kako cuvati cjepivo VIMKUNYA

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Uk wdE

1. Sto je VIMKUNYA i za $to se koristi

VIMKUNYA je cjepivo koje se koristi za sprjeavanje bolesti uzrokovane virusom chikungunya u
osoba u dobi od 12 godina i starijih.

VIMKUNYA je cjepivo koje sadrzi dijelove vanjske ovojnice virusa chikungunya. Ta vanjska
ovojnica nije zarazna i ne moze uzrokovati bolest chikungunya, ali u¢i imunosni sustav (prirodnu
obranu tijela) kako se zastititi od virusa koji uzrokuje bolest chikungunya.

Bolest chikungunya uzrokuje virus chikungunya koji se prenosi ubodom zarazenih komaraca. Bolest je
prosirena u zemljama Azije, Afrike i suptropskih podru¢ja Amerika. U vecine osoba zarazenih
virusom jave se vrucica, osip i jaki bolovi u vise zglobova koji se obi¢no povuku unutar jednog do dva
tjedna, ali simptomi mogu trajati i mjesecima ili godinama.

2. Sto morate znati prije nego primite cjepivo VIMKUNYA

Ne smijete primiti cjepivo VIMKUNYA ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak
ovog cjepiva (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primite cjepivo VIMKUNYA:

- ako ste ikada imali teSku alergijsku reakciju (preosjetljivost) ili probleme s disanjem nakon
primjene bilo kojeg drugog cjepiva.

- ako ste se ikada onesvijestili nakon bilo koje injekcije.

- ako imate teSku bolest ili infekciju s visokom temperaturom (iznad 38 °C). Mozete se cijepiti
ako imate blagu vrudicu ili infekciju gornjih di$nih puteva poput prehlade.

- ako imate oslabljen imunosni sustav (imunodeficijenciju) ili uzimate lijekove koji slabe
imunosni sustav (kao $to su visoke doze kortikosteroida, imunosupresivi ili lijekovi protiv raka).

- ako imate problema s krvarenjem ili nastankom modrica (kao $to su trombocitopenija ili
hemofilija) ili ako uzimate antikoagulans (lijek za sprjeCavanje nastanka krvnih ugrusaka).
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Djeca
VIMKUNYA se ne primjenjuje u djece mlade od 12 godina. Nema dostupnih informacija o primjeni
cjepiva VIMKUNY A u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i VIMKUNYA
Obavijestite svog lijecnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove
ili cjepiva.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primite ovo cjepivo.

Upravljanje vozilima i strojevima

Neke od mogucih nuspojava cjepiva VIMKUNY A navedenih u dijelu 4 ovih uputa mogu privremeno
smanyjiti sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Pri¢ekajte da se povuku svi ucinci
cjepiva prije nego Sto po¢nete upravljati vozilima i raditi sa strojevima.

VIMKUNYA sadrZi natrij i kalij
Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol (39 mg) kalija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine kalija.

3. Kako se daje VIMKUNYA

VIMKUNYA se daje jednokratno u obliku injekcije u veliki misi¢ nadlaktice. Najbolje je primiti
injekciju u ruku koja nije dominantna.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog cjepiva, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj
sestri.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovo cjepivo moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako nakon primanja cjepiva imate simptome teske alergijske reakcije, zatrazite hitnu lije¢nicku
pomo¢. Simptomi mogu ukljucivati:

osjecaj nesvjestice ili o§amucenosti

promjene otkucaja srca

nedostatak zraka

zvizdanje pri disanju

oticanje usnica, lica ili grla

oticanje ispod koze (koprivnjaca) ili osip praceni svrbezom

mucnina ili povracanje

bol u trbuhu

Nakon primanja ovog cjepiva mogu se pojaviti i sljede¢e nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
o bol na mjestu injekcije

umor

glavobolja

bol u misi¢ima (mialgija)

Cesto (mogu se javiti u najvide 1 na 10 osoba)



zimica (drhtanje)

bol u zglobovima (artralgija)

op¢i osjecaj nelagode (malaksalost)
mucnina

Manje ¢esto: (mogu se javiti u najvise 1 na 100 osoba)

crvenilo, nastanak modrica ili oticanje na mjestu davanja injekcije
vruéica

omaglica

zacepljenost nosa

osip na kozi

Rijetko (mogu se javiti u najvise 1 na 1000 osoba)
trnci i bockanje (parestezija)

bol u ekstremitetima

proljev

oticanje usnica

oteceni limfni ¢vorovi (limfadenopatija)
proljev i povracanje (gastroenteritis)
grlobolja (bol u orofarinksu)

curenje nosa (rinoreja)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple
App Store trgovine.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati cjepivo VIMKUNYA

Cjepivo Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Vas ljjecnik, ljekarnik ili medicinska sestra odgovorni su za cuvanje ovog lijeka i pravilno
zbrinjavanje neiskoriStenog lijeka. Sljedec¢e informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima.

Ovo cjepivo se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici iza oznake
,EXP”.

Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C). Ne zamrzavati. Strcaljku ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od
svjetlosti.

Podaci o stabilnosti tijekom primjene pokazuju da je cjepivo stabilno 4 sata ako se cuva na temperaturi
od 8 °C do 25 °C te najmanje 24 sata ako se ¢uva na temperaturi od 0 °C do 2 °C. Nakon tog vremena
cjepivo se mora baciti.

Nikada nemojte nikakva cjepiva bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Vas lije¢nik, ljekarnik ili
medicinska sestra zbrinut ¢e ovo cjepivo. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.


http://www.halmed.hr/

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto VIMKUNYA sadrzi

Jedna doza od 0,8 ml sadrzi 40 mikrograma proteina virusa chikungunya (engl. chikungunya virus,
CHIKYV) u ¢esticama sli¢nim virusu'? adsorbiranim na aluminijev hidroksid, hidratizirani.

proizvedene tehnologijom rekombinantne DNA u stanicama bubrega ljudskog embrija
2dobivene od CHIKYV soja Senegal 37997, a sastoje se od proteina kapside (engl. capsid protein, C) i
proteina ovojnice (engl. envelope, E) E1 i E2 virusa CHIKV.

Aluminijev hidroksid, hidratizirani u dozi od 0,8 ml: priblizno 300 mikrograma Al**.

Aluminijev hidroksid, hidratizirani nalazi se u cjepivu kao adsorbens. Adsorbensi su tvari koje se
nalaze u nekim cjepivima radi ubrzavanja, poboljsavanja i/ili produljivanja zastitnih u¢inaka cjepiva.

Drugi sastojci (pomocéne tvari) su: saharoza, kalijev hidrogenfosfat, kalijev dihidrogenfosfat, natrijev
citrat i voda za injekcije. Pogledajte dio 2 ,,VIMKUNY A sadrzi natrij i kalij*.

Kako VIMKUNYA izgleda i sadrZaj pakiranja

1 doza VIMKUNY A suspenzije za injekciju sadrzi 0,8 ml.
Velicina pakiranja: 1 napunjena Strcaljka s jednokratnom dozom.
Prije protresanja cjepivo izgleda kao bistra tekucina s bijelim talogom.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
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Ova uputa je zadnji puta revidirana u 02/2025
Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu

Takoder mozete skenirati QR kod mobilnim uredajem kako biste dobili uputu o lijeku na razli¢itim
jezicima ili posjetite https://vimkunya.qrdoc.bavarian-nordic.com



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

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Cjepivo VIMKUNY A primjenjuje se samo intramuskularno, po mogucnosti u deltoidni misié
nadlaktice. Ne primjenjivati intravenski, intradermalno niti supkutano.

Doziranje
Primjenjuje se jednokratna doza od 0,8 ml intramuskularno.

Upute za rukovanje i primjena

Ovo cjepivo se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici iza oznake
,»EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cjepivom mora rukovati zdravstveni radnik koriste¢i asepti¢nu tehniku kako bi se osigurala sterilnost
svake doze.

Ne mijesati cjepivo VIMKUNYA s bilo kojim drugim cjepivom u istoj Strcaljki ili bocici.

Uvjeti cuvanja:

o Cuvati u hladnjaku (2 °C - 8 °C).

J Ne zamrzavati.

o Strcaljku uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Priprema za primjenu:
o Izvaditi kutiju s cjepivom iz hladnjaka (2 °C do 8 °C).
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Pregled napunjene strcaljke
o Izvaditi podlozak s napunjenom $trcaljkom iz kutije.
o Izvaditi napunjenu $trcaljku iz podloska drze¢i je za tijelo.
o Pregledati napunjenu strcaljku radi bilo kakvog neobi¢nog izgleda ili curenja. Ako se uoce bilo

kakvi nedostaci, napunjena $trcaljka ne smije se upotrijebiti.

o Cjepivo VIMKUNY A prije protresanja izgleda kao bistra tekucina s bijelim talogom.

o Napunjenu Strcaljku neposredno prije primjene treba snazno protresti kako bi se dobila
homogena suspenzija. Nakon protresanja suspenzija mora biti bijela, mutna tekucina bez
vidljivih stranih Cestica. Pregledati postoje li u suspenziji Cestice i je li doslo do promjene boje.
Ako je iSta od toga prisutno, cjepivo se ne smije primijeniti.



Primjena cjepiva

Drzati tijelo napunjene Strcaljke vrhom okrenutim prema gore i njezno odvrnuti luer lock kapicu
napunjene $trcaljke. Ne pokusavati otkinuti ili povuci vrh jer to moze ostetiti Strcaljku.

Ovo pakiranje ne sadrzi iglu. Za davanje intramuskularne injekcije koristiti sterilnu iglu
odgovarajuce veli¢ine prema veli¢ini i tezini bolesnika.

Sterilnu iglu pri¢vrstiti na napunjenu $trcaljku i pobrinuti se da igla bude dobro pri¢vrs¢ena na
Strcaljku.

Nakon protresanja cjepivo VIMKUNYA izgleda kao homogena, bijela, mutna suspenzija bez
vidljivih stranih ¢estica. Ako cjepivo nije homogena suspenzija, prije primjene Strcaljku treba
snazno protresti radi resuspendiranja cjepiva.

Primijeniti cijelu dozu u obliku intramuskularne (i.m.) injekcije u deltoidni misi¢ nadlaktice
jednoli¢nim pritiskanjem klipa sve dok se sav sadrzaj Strcaljke ne istisne radi potpune primjene
injekcije.

Cjepivo VIMKUNY A namijenjeno je samo za intramuskularnu (i.m.) primjenu. Ne
primjenjivati intravenski, intradermalno niti supkutano.

Injekcija se mora primijeniti unutar 4 sata od vadenja napunjene Strcaljke iz hladnjaka (2 °C do
8 °C).

Podaci o stabilnosti tijekom primjene pokazuju da je cjepivo stabilno 4 sata ako se ¢uva na
temperaturi od 8 °C do 25 °C te najmanje 24 sata ako se ¢uva na temperaturi od 0 °C do 2 °C.
Nakon tog vremena cjepivo se mora baciti.

Bacanje

Baciti $trcaljku nakon primjene.
Baciti cjepivo ako se ne primijeni unutar 4 sata od vadenja napunjene $trcaljke iz mjesta
pohrane na 2 °C do 8 °C.

Zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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