Pakendi infoleht: teave kasutajale

VIMKUNY A sistesuspensioon sustlis
Chikungunya viiruse vastane vaktsiin (rekombinantne, adsorbeeritud)

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis véimaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vOimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 18ik 4.

Enne ravimi saamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib ksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt I6ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on VIMKUNY A ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne VIMKUNY A saamist

Kuidas VIMKUNY At manustatakse

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas VIMKUNY At séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on VIMKUNYA ja milleks seda kasutatakse

VIMKUNY A on vaktsiin, mida kasutatakse chikungunya viiruse péhjustatava haiguse ennetamiseks
12aastastel ja vanematel inimestel.

VIMKUNY A on vaktsiin, mis sisaldab chikungunya viiruse véliskesta osa. Viiruse valiskest ei ole
nakkav ega saa chikungunya viirushaigust pdhjustada, kuid Gpetab immuunsiisteemile (organismi
loomulik kaitsesuisteem), kuidas end chikungunya haigust pdhjustava viiruse vastu kaitsta.

Chikungunya haigust pdhjustab chikungunya viirus, mis kandub edasi nakatunud sadse
hammustusega. Haigus on levinud paljudes Aasia, Aafrika ja Ameerika subtroopilise voondi riikides.
Enamasti tekib viirusega nakatunud inimestel palavik, 166ve ja tugev valu mitmes liigeses, mis kaob
tavaliselt (ihe kuni kahe n&dalaga, kuid sumptomid vdivad kesta ka kuid voi aastaid.

2. Mida on vaja teada enne VIMKUNY A saamist

VIMKUNY A ei tohi teile manustada, kui olete toimeaine voi selle vaktsiini mis tahes koostisosade
(loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne VIMKUNY A manustamist pidage ndu oma arsti, apteekri vi meditsiinidega, Kui:

- teil on kunagi parast mis tahes vaktsiini manustamist tekkinud raske allergiline reaktsioon
(Glitundlikkus) voi hingamisraskused;

- te olete kunagi pdrast siistimist minestanud;

- teil on raske haigus vdi kdrge palavikuga (lle 38 °C) infektsioon (nakkus). Kui teil on vaike
palavik voi kerge tlemiste hingamisteede infektsioon, nagu nohu, vdib teid siiski vaktsineerida;

- teil on ndrgenenud immuunsiisteem (immuunpuudulikkus) vi te vtate immuunsusteemi
parssivaid ravimeid (naiteks suures annuses kortikosteroidid, immunosupressandid vdi
vahivastased ravimid);

- teil on probleem veritsuse vdi verevalumitega (néiteks trombotsuitopeenia v8i hemofiilia) voi te
vOtate mdnda antikoagulanti (trombide moodustumist ennetav ravim).
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Lapsed
VIMKUNY At ei kasutata alla 12-aastastel lastel. VIMKUNY A kasutamise kohta selles vanusertihmas
andmed puuduvad.

Muud ravimid ja VIMKUNYA
Teatage oma arstile, kui te vOtate vOi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid
vOi vaktsiine.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle vaktsiini
saamist nGu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega t6otamine

Mdned VIMKUNYA infolehe I6igus 4 loetletud v6imalikud kérvaltoimed vb6ivad ajutiselt vahendada
teie vdimet juhtida autot vGi té6tada masinatega. Oodake enne auto juhtimist vdi masinatega
tootamist, kuni vaktsiini mis tahes kdrvaltoimed on taandunud.

VIMKUNYA sisaldab naatriumi ja kaaliumi

Vaktsiin sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimaotteliselt
naatriumivaba.

Vaktsiin sisaldab vahem kui 1 mmol (39 mg) kaaliumi annuses, see tdhendab p&himdtteliselt
kaaliumivaba.

3. Kuidas VIMKUNY At manustatakse

VIMKUNY At manustatakse the siistena dlavarre suurde lihasesse. Parem on lasta sust teha
mittedomineeriva kae 6lavarde.

Kui teil on lisakiisimusi selle vaktsiini kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud koérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see vaktsiin pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kui teil tekivad parast vaktsiini saamist raske allergilise reaktsiooni siimptomid, pd6rduge
viivitamatult erakorralise meditsiini osakonda. Simptomid vdivad olla jargmised:
minestustunne;

sidameritmi muutused;

Ohupuudus/hingeldus;

vilistav hingamine;

huulte, ndo vdi kurgu turse;

stigelev nahaalune turse (ndgestdbi) voi 166ve;

iiveldus voi oksendamine;

kdhuvalu.

Pérast selle vaktsiini saamist voivad esineda jargmised kdrvaltoimed.

Vaga sage (vGib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):
o stistekoha valu;

o vasimus (kurnatus);

o peavalu;

o lihasevalu (mualgia).



Sage (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10st):

o kilmavarinad (vappekilm);

o liigesevalu( artralgia);

o tldine halb enesetunne (haiglane olek);
o iiveldus.

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni 1 inimesel 100st):

o punetus, verevalum(id) vdi turse slistekohas;
palavik;

pearinglus;

ninakinnisus;

nahalddve.

Harv (v0ib esineda kuni 1 inimesel 1000st):
torkimis- vdi surisemistunne (paresteesia);
valu jasemetes;

k&hulahtisus;

huulte turse;

lumfisBlmede turse (limfadenopaatia);
kdhulahtisus ja oksendamine (gastroenteriit);
kurguvalu (orofarlingeaalne valu);

tugev nohu (rinorroa).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk6ik milline k6rvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada Ravimiamet Koduleht: www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas VIMKUNYAt séilitada
Hoidke vaktsiini laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Vaktsiini sdilitamise ja kasutamata vaktsiini nduetekohase havitamise eest vastutab arst, apteeker voi
meditsiinidde. Jargmine teave on tervishoiutdotajatele:

Arge kasutage seda vaktsiini parast kolblikkusaega, mis on mérgitud sildil pérast teksti ,,EXP*.

Hoida killmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda. Hoida ststel valispakendis, valguse eest kaitstult.
Kasutusaegsete stabiilsusandmete kohaselt on vaktsiin stabiilne 4 tundi, kui seda hoida temperatuuril
8 °C...25 °C, ning vahemalt 24 tundi, kui seda hoida temperatuuril 0 °C...2 °C. Selle aja méddudes

tuleb vaktsiin ara visata.

Arge visake vaktsiine kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Selle vaktsiini havitab arst, apteeker vGi
meditsiinidde. Need meetmed aitavad Kkaitsta keskkonda.


http://www.ravimiamet.ee/

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida VIMKUNY A sisaldab

Uks 0,8 ml annus sisaldab 40 mikrogrammi chikungunya viiruse (CHIKV) valgulisi viiruselaadseid
partikelid® 2, mis on adsorbeeritud htidraatunud alumiiniumhudroksiidile.

! Toodetakse rekombinantse DNA-tehnoloogia abil inimese embriionaalsetes neerurakkudes.
2 Tuletatud CHIKYV Senegali tiivest 37997, mis koosneb CHIKYV kapsiidivalgust (capsid protein, C) ja
Umbrisvalkudest E1 ja E2.

Hudraatunud alumiiniumhtidroksiid: 0,8 ml annuses on ligikaudu 300 mikrogrammi Al®*,

Hidraatunud alumiiniumhdidroksiid on vaktsiinis adsorbendina. Adsorbendid on vaktsiinidesse lisatud
teatud ained, mille eesmérk on kiirendada, parandada ja/vdi pikendada vaktsiini kaitsetoimeid.

Teised koostisosad (abiained) on sahharoos, dikaaliumfosfaat, kaaliumdivesinikfosfaat,
naatriumtsitraat ja stistevesi. Vt 16ik 2 ,,VIMKUNY A sisaldab naatriumi ja kaaliumi*.

Kuidas VIMKUNYA vélja néeb ja pakendi sisu

1 annus VIMKUNY A sustesuspensiooni sisaldab 0,8 ml.
Pakendi suurus: 1 tiheannuseline ndelata sustel.

Enne loksutamist on vaktsiin valge sademega selge vedelik.
Miudgiloa hoidja

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Taani

Tootja

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Taani

Infoleht on viimati uuendatud 02/2025

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu

Infolehe lugemiseks erinevates keeltes vdite mobiilseadmega skannida QR-koodi vdi minna
veebisaidile https://vimkunya.grdoc.bavarian-nordic.com



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

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

VIMKUNY At tuleb manustada ainult intramuskulaarselt, eelistatavalt 6lavarre deltalihasesse. Seda ei
tohi manustada intravenoosselt, intradermaalselt ega subkutaanselt.

Annustamine
Manustada tuleb ks intramuskulaarne 0,8 ml annus.

Kasitsemisjuhised ja manustamine

Arge kasutage seda vaktsiini parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil parast teksti ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Annuse steriilsuse tagamiseks peab vaktsiini kasitsema tervishoiutdotaja, kasutades aseptilist meetodit.

VIMKUNYAL i tohi samas sustlis ega viaalis segada Uhegi teise vaktsiiniga.

Sailitustingimused

o Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).

o Mitte lasta killmuda.

o Hoida sustel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Kasutamiseks ettevalmistamine
o Votke vaktsiinikarp kiilmkapist (2 °C...8 °C) vilja.

Sormepide

Kummikork  Luer-lukuga
adapter

Jaik kork Klaassilinder Kummist kolvistopper Kolvivars

Sustli kontrollimine

o Votke alus sustliga karbist vélja.

. Votke stistel aluselt, hoides seda silindrist.

o Kontrollige ststlit ndhtavate valiste kdrvalekallete ja lekete suhtes. Kui leiate mdne defekti, ei
tohi sustlit kasutada.

o Enne loksutamist on VIMKUNY A valge sademega selge vedelik.

o Homogeense suspensiooni saamiseks tuleb ststlit vahetult enne kasutamist tugevalt loksutada.
Pérast loksutamist peab suspensioon olema valge hadgune vedelik ilma n&htavate vo0rosakesteta.
Kontrollige suspensiooni varvimuutuse ja osakeste suhtes. Nende leidumise korral ei tohi
vaktsiini manustada.



Vaktsiini manustamine

o Hoidke sustli silindrit, otsik Glespoole, ja keerake selle Luer-lukuga kork ettevaatlikult ra. Arge
Uritage otsikut dra murda ega tbmmata, kuna see vdib sustlit kahjustada.

o Noela pakendis ei ole. Intramuskulaarse stiste 6nnestumiseks kasutage patsiendi suurusele ja
kehakaalule vastavat sobivas suuruses steriilset ndela.

o Kinnitage steriilne nGel sustlile ning veenduge, et see sobiks ja kinnituks tugevalt sistlile.

o Parast loksutamist on VIMKUNY A homogeenne valge hadgune suspensioon, milles ei esine
nahtavaid vdodrosakesi. Kui vaktsiin ei ole homogeenne suspensioon, loksutage vaktsiini
resuspendeerimiseks siistlit enne manustamist tugevalt.

o Manustage kogu annus intramuskulaarse (i.m.) slstena dlavarre deltalihasesse, surudes kolbi
sujuvalt alla, siiste 16puleviimiseks suruge kolvile, kuni kogu sistli sisu on valjutatud.

o VIMKUNYA on ainult intramuskulaarse (i.m.) manustamiseks. Seda ei tohi manustada
intravenoosselt, intradermaalselt ega subkutaanselt.

o Suste tuleb manustada 4 tunni jooksul pérast sstli kiilmkapist (2 °C...8 °C) valja votmist.

o Kasutusaegsete stabiilsusandmete kohaselt on vaktsiin stabiilne 4 tundi, kui seda hoida
temperatuuril 8 °C...25 °C, ning vahemalt 24 tundi, kui seda hoida temperatuuril 0 °C...2 °C.
Selle aja mo6dudes tuleb vaktsiin dra visata.

Araviskamine

° Péarast kasutamist visake sustal ara.

o Kui vaktsiini ei kasutata 4 tunni jooksul pérast sustli temperatuurilt 2 °C...8 °C vélja votmist,
tuleb see &ra visata.

Havitamine
o Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nuetele.
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