Piibalova informace: informace pro uzivatele

VIMKUNYA injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Vakcina proti onemocnéni Chikungunya (rekombinantni, adsorbovand)

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpec¢nosti. MiZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u VAas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek VIMKUNYA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek VIMKUNYA podan
Jak se ptipravek VIMKUNY A podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek VIMKUNY A uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U wd P

1. Co je pripravek VIMKUNYA a k ¢emu se pouziva

Piipravek VIMKUNYA je vakcina pouzivana K prevenci onemocnéni zpiisobeného virem
Chikungunya u lidi ve véku 12 let a starsich.

Pripravek VIMKUNYA je vakcina, ktera obsahuje ¢ast ,,vné&jsiho obalu* viru Chikungunya. Tento
,,vn¢jsi obal® neni infek¢ni a nemize zplsobit onemocnéni chikungunya, ale u¢i imunitni systém
(ptirozeny obranny systém téla), jak se chranit proti viru, ktery zpisobuje onemocnéni chikungunya.

Onemocnéni chikungunya je zptisobeno virem chikungunya, ktery se prendsi kousnutim infikovanych
komart. Toto onemocnéni se vyskytuje v zemich v Asii, Africe a v subtropickych oblastech Ameriky.
U vétsiny lidi infikovanych timto virem se objevi horecka, vyrazka a silna bolest postihujici vice
Kloubt, ktera obvykle odezni béhem jednoho az dvou tydnd, ale ptiznaky mohou pietrvavat mésice
nebo roky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek VIMKUNYA podan

Vakcina VIMKUNY A se nesmi podavat, jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na
kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Nez Vam bude vakcina VIMKUNY A podéna, porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni

sestrou, pokud:

- jste nékdy mél(a) tézkou alergickou reakci (hypersenzitivitu) nebo dychaci potize po podani
jakékoli jiné vakciny;

- jste nekdy po jakékoli injekci omdlel(a);

- mate zavazné onemocnéni nebo infekci s vysokou teplotou (vyssi nez 38 °C). Oc¢kovani viak
miZete podstoupit, pokud mate mirné¢ zvysenou teplotu nebo mirnou infekci hornich cest
dychacich, jako je nachlazeni;



- maéte oslabeny imunitni systém (imunodeficienci) nebo uzivate 1éky, které imunitni systém
oslabuji (jako jsou napf. vysoké davky kortikosteroidti, imunosupresiva nebo protinddoroveé
leky);

- mate potize s krvacenim nebo tvorbou modtin (napf. trombocytopenii nebo hemofilii) nebo
uzivate antikoagulancia (l1éky zabranujici tvorbé krevnich srazenin).

Déti
Vakcina VIMKUNYA se nepouziva u déti ve véku do 12 let. O pouziti vakciny VIMKUNYA v této
veékové skupiné nejsou dostupné zadné udaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek VIMKUNYA
Informujte svého 1ékate o vSech lécich nebo vakcinach, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nékteré z nezadoucich ucinki piipravku VIMKUNY A uvedenych v bod¢ 4 této ptibalové informace
mohou docasné snizit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nez budete fidit nebo obsluhovat
stroje, pockejte, az vSechny t€inky vakciny odezni.

Pripravek VIMKUNY A obsahuje sodik a draslik

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena4, ze je v podstaté
,,.bez drasliku®.

3. Jak se pripravek VIMKUNYA podava

Vakcina VIMKUNY A se podava jako jedna injekce do velkého svalu horni ¢asti paze. Nejlépe je
podat injekci do nedominantni koncetiny.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky o pouziti této vakciny, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni
sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tato vakcina nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mate-li po podani vakciny piiznaky zavazné alergické reakce, vyhledejte okamzité 1ékaiské osetieni.
Ptiznaky mohou zahrnovat:

pocit slabosti nebo toc¢eni hlavy,

zmény srdecniho tepu,

dusnost,

sipani,

otok rtl, obliceje nebo hrdla,

svédivy otok pod kiuzi (koptivka) nebo vyrazku,

pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni,

bolest v nadbiisku.

Po podani vakciny se mohou vyskytnout také nasledujici nezadouci a¢inky:



Velmi ¢asté: (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
bolest v misté injekce,

Unava,

bolest hlavy,

bolest svali (myalgie).

asté: (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
zimnice (tfesavka),
bolest kloubi (artralgie),
celkovy pocit diskomfortu (maléatnost),
pocit na zvraceni (nauzea).
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Méné Casté: (mohou postihnout az 1 z 100 osob)
zarudnuti, tvorba podlitin nebo otok v misté injekce,
horecka,

zavrat’,

ucpani nosu,

kozni vyrazka.

Vzacné: (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
mravencéeni nebo brnéni (parestezie),
bolest koncetin,

prijem,

otok rtd,

otok lymfatickych uzlin (lymdadenopatie),
prujem a zvraceni (gastroenteritida),
bolest v hrdle (orofaryngealni bolest),
ryma (rinorea).

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek VIMKUNYA uchovavat

Uchovévejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Vas 1ékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra odpovida za uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku a za
spravnou likvidaci vSech nepouzitych ptipravka. Nasledujici informace jsou ureny pouze pro
zdravotnické pracovniky.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni stiikacku v
krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Udaje o stabilité po otevieni pied pouzitim ukazuji, ze vakcina je stabilni po dobu 4 hodin, je-li
uchovavana pfi teploté od 8 °C do 25 °C, a po dobu nejméné 24 hodin, je-li uchovavana pii teploté
0 °C az 2 °C. Po uplynuti této doby musi byt vakcina zlikvidovéna.

Nevyhazujte zadné vakciny do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Vas 1ékart, 1€karnik nebo
zdravotni sestra tuto vakcinu zlikviduji. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek VIMKUNYA obsahuje

Jedna davka 0,8 ml obsahuje 40 mikrogrami proteinu viru chikungunya (CHIKV) ve formé viru
podobnych &astic? adsorbovanych na hydratu hydroxidu hlinitého.

lvytvorenych v lidskych embryonélnich ledvinnych buiikach rekombinantni DNA technologii
2derivovanych z viru CHIKV, kmene Senegal 37997, sestavajicich z kapsidového proteinu (C)
a obalovych proteinii E1 a E2 viru CHIKV.,

Hydrat hydroxidu hlinitého obsazeny v davce 0,8 ml: pfiblizng 300 mikrogramii A1%*.

Hydréat hydroxidu hlinitého je ve vakciné obsaZen jako adsorbent. Adsorbenty jsou latky obsazené
v nékterych vakcinach k urychleni, zvySeni a/nebo prodlouzeni ochrannych u¢inki vakciny.

Ostatni slozky (pomocné latky) jsou: sachardza, hydrogenfosforeénan draselny,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat natrium citrat a voda pro injekci. Viz bod 2 ,,Piipravek
VIMKUNY A obsahuje sodik a draslik*.

Jak pripravek VIMKUNYA vypada a co obsahuje toto baleni
Jedna davka piipravku VIMKUNYA injekéni suspenze obsahuje 0,8 ml.
Velikost baleni: 1 jednodavkova piedplnéna injekéni stiikacka.
Pted protiepanim je vakcina ¢ira tekutina s bilym precipitatem.
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2025
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu
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https://www.ema.europa.eu/en

K ziskani piibalové informace v jiném jazyce mtzete také mobilnim zafizenim naskenovat QR kod
nebo navstivit https://vimkunya.grdoc.bavarian-nordic.com



https://vimkunya.qrdoc.bavarian-nordic.com/

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcinu VIMKUNY A podavejte pouze intramuskularné, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti
paze. Neaplikujte intravenozné, intradermdlné€ ani subkutanné.

Dévkovani
Ma byt podana jednorazova intramuskularni davka 0,8 ml.

Pokyny k manipulaci a podani

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

S vakcinou smi manipulovat pouze zdravotnicky pracovnik za dodrzeni aseptickych postupt, aby byla
zajisténa sterilita kazdé davky.

Vakcinu VIMKUNY A nesméSujte v jedné injekéni stiikadce ¢i injekéni lahviéce s Zadnou jinou
vakcinou.

Podminky pro uchovavani:

. Uchovévejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

o Chrante pted mrazem.

o Injekéni stiikacku uchovavejte v krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Priprava k pouziti:
o Krabi¢ku s vakcinou vyjméte z chladnicky (2 °C az 8 °C).

Opérka pro
prsty
Pryzovy  Adaptér
uzaver luer lock m
T ) /";
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Pevny kryt  Sklenény Pryzovy pist Pistnice
valec

Prohlédnéte predplnénou injekcni strikacku

o Vyjmeéte vlozku s pfedplnénou injekéni stiikackou z krabicky.

o Vyjmeéte predplnénou injekéni stiikacku z vliozky a drzte ji pfitom za valec stiikacky.

o Zkontrolujte vzhled piedplnéné injekéni stiikacky a zda z ni neunika tekutina. Zjistite-li
jakoukoli zavadu, predplnénou injekéni stiikacku nepouzivejte.

o Vakcina VIMKUNYA je pred protiepanim ¢ira tekutina s bilym precipitatem.

o Predplnénou injekeni stiikacku tésné pred pouzitim intenzivné protiepejte, aby vznikla
homogenni suspenze. Po protiepani ma byt suspenze bila zakalena tekutina bez viditelnych
cizich ¢astic. Prohlédnéte suspenzi, zda nema zménénou barvu a neobsahuje ¢astice. Pokud
cokoli z vyse uvedeného zjistite, vakcinu nepodavejte.



Podejte vakcinu

Drzte valec predplnéné injekeni stiikacky s konusem smétujicim vzhliru a opatrné z predplnéné
injekeni stiikacky odsroubujte kryt typu Luer lock. Nepokousejte se Spicku odtrhnout nebo
stahnout, stiikacka by se tim mohla poskodit.

Toto baleni neobsahuje jehlu. K podani intramuskularni injekce pouZivejte sterilni jehlu vhodné
velikosti podle velikosti a télesné hmotnosti pacienta.

Na ptedplnénou injekéni stiikacku nasad’te sterilni jehlu a zajistéte, aby byla jehla na stiikacce
pevné zajisténa.

Po protiepani piipravek vakcina vypada jako homogenni bila zakalena suspenze bez viditelnych
cizich ¢astic. Pokud vakcina neni homogenni suspenze, pied podanim stiikacku intenzivné
protiepejte, aby doslo k vytvoreni suspense.

Podejte celou davku v intramuskularni injekci do deltového svalu na pazi tak, ze budete plynule
stlatovat pist a budete udrzovat tlak na pist, dokud nebude ze stiikacky vytlacen cely obsah

a aplikace injekce dokoncena.

Vakcina VIMKUNYA je uréena pouze Kk intramuskuldrnimu podani. Neaplikujte intraven6zné,
intradermalné ani subkutanné.

Injekce musi byt podana do 4 hodin po vyjmuti pfedplnéné injekéni stiikacky z chladnicky
(2°C az 8 °C).

Udaje o stabilité po otevieni pied pouzitim ukazuji, Ze vakcina je stabilni po dobu 4 hodin, je-li
uchovavana pfi teploté 8 °C az 25 °C, a po dobu nejméné 24 hodin, je-li uchovavana pii teploté
0 °C az 2 °C. Po uplynuti této doby musi byt vakcina zlikvidovana.

Vyhod'te

Po pouziti injekeni stiikacku vyhod'te.
Tuto vakcinu vyhod'te, pokud nebyla pouzita do 4 hodin po vyjmuti pfedplnéné injekcni
stiikacky z prostiedi s teplotou od 2 °C do 8 °C.

Zlikvidujte

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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