Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

VIMKUNYA injektioneste, suspensio, esitaytetty ruisku
Chikungunya-rokote (rekombinantti, adsorboitu)

vTéhan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Tall4 tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tata ladketta, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd VIMKUNYA on ja mihin sita kdytetdan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat VIMKUNY A-valmistetta
Miten VIMKUNY A-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

VIMKUNY A-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitd VIMKUNYA on ja mihin sita kaytetaan

VIMKUNYA on rokote, jota kdytetdan chikungunya-viruksen aiheuttaman taudin ehkaisyyn véhintaan
12-vuotiailla henkililla.

VIMKUNY A-rokote siséltaa osia chikungunya-viruksen ulkokuoresta. Tama ulkokuori ei voi
aiheuttaa chikungunya-infektiota eiké tautia, mutta se opettaa immuunijarjestelmaa (elimiston
luonnollista puolustusjarjestelmé&d) puolustautumaan chikungunyaa aiheuttavaa virusta vastaan.

Chikungunya johtuu chikungunya-viruksesta, joka tarttuu infektiota kantavien hyttysten pistoista.
Tautia esiintyy Aasian ja Afrikan maissa ja Amerikkojen subtrooppisilla alueilla. Useimmilla
tartunnan saaneilla esiintyy kuumetta, ihottumaa ja kovaa kipua useissa nivelissa. Oireet haviavat
yleensd 1-2 viikossa, mutta saattavat kestaa kuukausia tai jopa vuosia.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat VIMKUNY A-valmistetta

Sinulle ei saa antaa VIMKUNY A-valmistetta, jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdman
rokotteen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1&dakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan

VIMKUNY A-valmistetta seuraavissa tapauksissa:

- Olet joskus saanut vaikean allergisen reaktion (yliherkkyysreaktion) tai hengitysvaikeuksia
minka tahansa muun rokotteen antamisen jalkeen.

- Olet joskus pyortynyt mink tahansa injektion antamisen jélkeen.

- Sinulla on jokin vaikea sairaus tai infektio, johon liittyy korkea kuume (yli 38 °C). Rokotus
voidaan kuitenkin antaa, jos sinulla on lievaa kuumetta tai ylahengitystieinfektio, kuten flunssa.



- Immuunijarjestelmési on heikentynyt (immuunipuutos) tai kdytat immuunijérjestelmaa
heikentavia laakkeitd (kuten suuria kortikosteroidiannoksia, immunosuppressantteja tai
syOpalaakkeitd).

- Sinulla on jokin héirid, johon liittyy verenvuotoa tai mustelmanmuodostusta (kuten
trombosytopenia tai hemofilia), tai saat antikoagulanttihoitoa (verihyytymien ehkéisyyn
kaytettavaa ladkettd).

Lapset
VIMKUNY A-valmistetta ei ole tarkoitettu alle 12 vuoden ikaisille lapsille. VIMKUNY A-valmisteen
kaytosté tassé ikaryhmassa ei ole saatavilla tietoja.

Muut ladkevalmisteet ja VIMKUNYA
Kerro l&&kaérille, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa muita ld&kkeita tai rokotteita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
1a&kériltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tatd rokotetta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkin tdman pakkausselosteen kohdassa 4 luetelluista VIMKUNY A-valmisteen mahdollisista
haittavaikutuksista voivat tilapéisesti heikentad ajokykya tai koneidenkayttokykya. Odota, kunnes
rokotteen mahdolliset vaikutukset ovat havinneet, ennen kuin ajat autoa tai kaytat koneita.

VIMKUNYA sisaltda natriumia ja kaliumia

Tama laéke siséltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Tama laéke siséltad kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
“kaliumiton”.

3. Miten VIMKUNY A-valmistetta annetaan

VIMKUNY A annetaan kertainjektiona olkavarren isoon lihakseen. Injektio kannattaa yleensa antaa
heikompaan késivarteen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén rokotteen kaytostad, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, timakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Hakeudu valittomaésti 1aakarin hoitoon, jos sinulla ilmenee vaikean allergisen reaktion oireita
rokotuksen jalkeen. Oireita voivat olla esimerkiksi

heikotus tai pyorrytys

sydédmen sykkeen muutokset

hengenahdistus

hengityksen vinkuminen

huulten, kasvojen tai nielun turpoaminen

kutiseva ihoturvotus (nokkosihottuma) tai ihottuma

pahoinvointi tai oksentelu

vatsakipu.

Taman rokotteen antamisen jalkeen voi esiintyd myds seuraavia haittavaikutuksia:



Hyvin yleinen (voi esiintya yli 1 henkil6lla 10:st&)
injektiokohdan kipu

vasymys

paénsarky

lihaskipu (myalgia).

Yleinen (voi esiintyé enintdén 1 henkilolla 10:st&)
o vilunvaristykset

nivelkipu (artralgia)

yleinen huonovointisuus

pahoinvointi.

Melko harvinainen (voi esiintya enintddn 1 henkil6lla 100:sta)
injektiokohdan punoitus, mustelma tai turvotus

kuume

heitehuimaus

nenén tukkoisuus

ihottuma.

Harvinainen (voi esiintya enintd&n 1 henkil6ll4 1 000:sta)
pistely tai kihelmdinti (parestesia)

raajakipu

ripuli

huulen turvotus

turvonneet imusolmukkeet (lymfadenopatia)

ripuli ja oksentelu (gastroenteriitti)

kurkkukipu (suunielun kipu)

nenan vuotaminen (rinorrea).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my®s suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. VIMKUNY A-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Laakari, apteekkihenkilGkunta tai sairaanhoitaja vastaa tdman ladkkeen séilyttdmisesta ja
kayttamattdman valmisteen asianmukaisesta havittdmisesta. Seuraavat tiedot on tarkoitettu
terveydenhuollon ammattilaisille.

Al kayta tata rokotetta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya. Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.


http://www.fimea.fi/

Kéytonaikaista sailyvyyttd koskevien tietojen mukaan rokote pysyy stabiilina 4 tuntia, kun sité
séilytetdan 8-25 °C:n lampotilassa, ja vahintddn 24 tuntia, kun sité séilytetddn 0-2 °C:n lampdtilassa.
Taman ajanjakson jalkeen rokote on hdvitettava.

Ladkkeita ei pida heittad viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Laakari,
apteekkihenkiltkunta tai sairaanhoitaja vastaa tdiman rokotteen havittdmisesta. Nain menetellen
suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitd VIMKUNYA sisaltaa

Yksi 0,8 ml:n annos sisaltd4 40 mikrogrammaa proteiinia chikungunya-viruksen (CHIKV) viruksen
kaltaisia partikkeleita? adsorboituna hydratoituun alumiinihydroksidiin.

tuotettu yhdistelma-DNA-tekniikalla ihmisen alkion munuaissoluissa
Zjohdettu CHIKV Senegal -kannasta 37997, koostuu CHIKV-kapsidiproteiinista (C) ja
kuoriproteiineista E1 ja E2.

Alumiinihydroksidi, hydratoitu, per 0,8 ml:n annos: noin 300 mikrogrammaa Al®*.

Rokote sisaltad hydratoitua alumiinihydroksidia adsorbenttina. Adsorbentit ovat tiettyihin rokotteisiin
lisattavid aineita, jotka nopeuttavat, parantavat ja/tai pitkittavét rokotuksen suojavaikutusta.

Muut aineet (apuaineet) ovat sakkaroosi, dikaliumfosfaatti, kaliumdivetyfosfaatti, natriumsitraatti ja
injektionesteisiin kaytettdvé vesi. Ks. kohta 2 "VIMKUNY A siséltdd natriumia ja kaliumia”.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

1 annos VIMKUNY A-injektionestetté (suspensio) sisaltaa 0,8 ml.
Pakkauskoko: Yksi esitaytetty kerta-annosruisku.

Ennen ravistamista rokote on kirkas neste, jossa on valkoista sakkaa.
Myyntiluvan haltija

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Tanska

Valmistaja

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02/2025.
Muut tiedonlé@hteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/en

Voit lukea pakkausselosteen eri kielilla my6s skannaamalla QR-koodin alylaitteella tai kaymalla
osoitteessa https://vimkunya.grdoc.bavarian-nordic.com



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

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

VIMKUNY A-rokotteen saa antaa ainoastaan lihakseen, mieluiten hartialihakseen. Sita ei saa antaa
laskimoon, ihon sisaan tai ihon alle.

ANnostus
Annettava kerta-annos on 0,8 ml lihakseen.
Kasittelyohjeet ja rokotteen antaminen

Al4 kayta tata rokotetta etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava rokote aseptisella tekniikalla, jotta voidaan
varmistua kunkin annoksen steriiliydesta.

VIMKUNY A-rokotetta ei saa sekoittaa minkdan toisen rokotteen kanssa samassa ruiskussa tai
injektiopullossa.

Sailytysolosuhteet:

o Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

o Ei saa jaatya.

o Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Valmistelu kéyttoa varten:

o Ota rokotteen pakkaus jadkaapista (2 °C — 8 °C).
Sormituki

Kumisuljin  Luer lock -adapteri

U
ﬂ%);tt? Ir_ua:lir;en Kuminen mantd  Mannén varsi

Esitaytetyn ruiskun tarkistaminen

o Ota esitaytetyn ruiskun alusta pois kotelosta.

o Tartu ruiskun runko-osaan ja poista esitaytetty ruisku alustalta.

o Tarkista esitaytetty ruisku poikkeavuuksien tai vuotojen varalta. Jos vikoja havaitaan, &la kayté
esitaytettya ruiskua.

. Ennen ravistamista VIMKUNY A on kirkas neste, jossa on valkoista sakkaa.

o Ravista esitdytettyd ruiskua voimakkaasti juuri ennen kaytt64, jolloin muodostuu homogeeninen
suspensio. Ravistamisen jalkeen suspension pitéisi olla valkoinen, samea liuos, jossa ei ndy
mitéén ylimaaraisia hiukkasia. Tarkista, ettei suspensiossa ole varimuutoksia tai hiukkasia. Jos
niitd havaitaan, ala anna rokotetta.

Rokotteen antaminen



o Pitele esitaytettyd ruiskua runko-osasta kérki ylospéin ja kierrd esitaytetyn ruiskun Luer lock -
korkki varovasti irti. Ala yritd napsauttaa tai vetia karked irti, silla se voi vaurioittaa ruiskua.

o Tama pakkaus ei sisalld neulaa. Kayta lihaksensisdisen injektion antamiseen sopivan kokoista
steriilia neulaa potilaan koon ja painon mukaan.

o Kiinnita steriili neula esitaytettyyn ruiskuun ja varmista, ettd se on tukevasti paikoillaan.

o Ravistamisen jalkeen VIMKUNY A on homogeeninen, valkoinen, samea suspensio, jossa ei ndy
mit&én ylimaaraisia hiukkasia. Jos rokote ei ole homogeeninen suspensio, suspendoi se
uudelleen ravistamalla ruiskua voimakkaasti ennen antoa.

o Anna koko annos lihaksensisdisend injektiona hartialihakseen painamalla mantaa tasaisesti ja
pitdmalla sen painettuna, kunnes ruisku on taysin tyhja ja injektio on annettu.

o VIMKUNYA on tarkoitettu annettavaksi vain lihakseen (i.m.). Sité ei saa antaa laskimoon, ihon
siséan tai ihon alle.

o Injektio on annettava 4 tunnin kuluessa siitd, kun esitdytetty ruisku poistetaan jadkaapista
(2°C-8°C).

o Kéytonaikaista sailyvyyttd koskevien tietojen mukaan rokote pysyy stabiilina 4 tuntia, kun sit&
séilytetdan 8-25 °C:n lampotilassa, ja vahintdan 24 tuntia, kun sita sdilytetddn 0-2 °C:n
lampétilassa. Taman ajanjakson jalkeen rokote on hévitettava.

Pois heittdminen

o Hévita ruisku kayton jalkeen.

o Havita tdmé rokote, jos sité ei kdytetd 4 tunnin kuluessa siitd, kun esitaytetty ruisku poistetaan
jadkaapista (2 °C — 8 °C).

Havittaminen
o Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvandaren

VIMKUNYA injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Chikungunyavaccin (rekombinant, adsorberat)

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad VIMKUNYA &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far VIMKUNYA
Hur VIMKUNY A ges

Eventuella biverkningar

Hur VIMKUNY A ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SukrwdE

1. Vad VIMKUNYA ar och vad det anvands for

VIMKUNYA &r ett vaccin som anvands for att férebygga sjukdom orsakad av chikungunyavirus hos
personer som ar 12 ar eller aldre.

VIMKUNYA 4r ett vaccin som innehaller en del av chikungunyavirusets ytterhélje. Detta ytterhdlje ar
inte smittsamt och kan inte orsaka chikungunyafeber, men det lar immunférsvaret (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda kroppen mot viruset som orsakar chikungunyafeber.

Chikungunyafeber orsakas av chikungunyaviruset, som éverfors via stick fran infekterade myggor.
Sjukdomen finns i lander i Asien, Afrika och subtropiska omraden i Amerika. De flesta som smittas
med viruset utvecklar feber, hudutslag och svar smarta i flera leder. Dessa symtom forsvinner
vanligtvis inom en till tva veckor, men de kan ibland kvarsta i flera manader eller ar.

2. Vad du behdver veta innan du far VIMKUNYA

Du ska inte fA VIMKUNYA om du &r allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat
innehallsamne i detta vaccin (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far VIMKUNYA om:

- du nagonsin har fatt en allvarlig allergisk reaktion (6verkanslighet) eller andningsproblem efter
nagot annat vaccin.

- du nagonsin har svimmat efter en injektion.

- du har en allvarlig sjukdom eller infektion med hdg feber (6ver 38 °C). Du kan fortfarande fa
vaccinet om du har lindrig feber eller dvre luftvagsinfektion, t.ex. forkylning.

- du har forsvagat immunférsvar (immunbrist) eller om du tar lakemedel som férsvagar
immunfdrsvaret (till exempel hdga doser kortikosteroider, immunsuppressiva lakemedel eller
lakemedel mot cancer).



- du har problem med blddningar eller blaméarken (till exempel trombocytopeni eller hemofili) eller
om du tar blodfértunnande lakemedel (for att forhindra blodproppar).

Barn
VIMKUNYA ar inte avsett for barn under 12 ar. Det finns ingen information om anvandningen av
VIMKUNYA i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och VIMKUNYA
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel eller vacciner.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta vaccin.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa mojliga biverkningar av VIMKUNYA (anges i avsnitt 4 i denna bipacksedel) kan tillfalligt
paverka férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Vanta tills eventuella effekter av
vaccinet har avtagit, innan du kor bil eller anvander maskiner.

VIMKUNYA innehaller natrium och kalium
Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ér nist intill “natriumfritt”.
Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. dr nist intill “kaliumfritt”.

3. Hur VIMKUNYA ges

VIMKUNYA ges som en injektion i den stora muskeln i Gverarmen. Det &r bést att fa injektionen i din
icke-dominanta arm.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Sok akut lakarvard om du far symtom pa en allvarlig allergisk reaktion efter att du fatt vaccinet.
Symtomen kan vara nagot av foljande:
e svimningskansla eller yrsel
forandringar i hjartrytmen
andfaddhet
véasande andning
svullnad av l&pparna, ansiktet eller halsen
kliande svullnad under huden (nasselutslag) eller hudutslag
illamaende eller krakningar
magont.

Foljande biverkningar kan ocksa uppsta efter att man fatt detta vaccin.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)
e smadrta vid injektionsstallet
e trotthet
e huvudvérk
e muskelsmarta (myalgi).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)



frossa (skakningar)

ledsmarta (artralgi)

allmén sjukdomskansla (malaise)
illamaende.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
rodnad, bldmérken eller svullnad dar injektionen har givits
feber

yrsel

nastappa

hudutslag.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 1000 anvéndare)
o stickningar eller pirrningar (parestesi)

smaérta i armar och ben

diarré

svullna lappar

svullna lymfkortlar (lymfadenopati)

diarré och krékningar (gastroenterit)

halsont (orofaryngeal smarta)

rinnsnuva (rinorré).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur VIMKUNYA ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Din l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska ar ansvarig for att forvara detta Iakemedel och kassera
eventuella oanvanda sprutor pa ratt satt. Foljande uppgifter ar avsedda for hélso- och
sjukvardspersonal.

Anvénd detta vaccin fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢] frysas. Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Stabilitetsdata vid anvandning indikerar att vaccinet dr stabilt i 4 timmar vid forvaring i temperaturer
mellan 8 °C och 25 °C, och i minst 24 timmar vid forvaring i 0 °C till 2 °C. Efter denna tidsperiod

maéste vaccinet kasseras.

Vacciner ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska kommer att kassera detta vaccin. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Varije dos pa 0,8 ml innehaller 40 mikrogram protein bestadende av chikungunyavirus-(CHIKV)-
virusliknande partiklar!? adsorberade pa hydrerad aluminiumhydroxid.

Yproducerade i humana embryonala njurceller med rekombinant DNA-teknik.

framtagna fran CHIKV-stam Senegal 37997, bestaende av kapsidprotein (C) och héljeprotein E1 och
E2 fran CHIKV.

Mangd hydrerad aluminiumhydroxid per dos pa 0,8 ml: cirka 300 mikrogram AI®*.

Hydrerad aluminiumhydroxid ingar i vaccinet som adsorbent. Adsorbenter & amnen som ingdr i vissa
vaccin for att paskynda, forbattra och/eller forlanga vaccinets skyddande effekter.

Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) &r: sackaros, dikaliumfosfat, kaliumdivatefosfat, natriumcitrat
samt vatten for injektionsvétskor. Se avsnitt 2, ”VIMKUNYA innehéller natrium och kalium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

1 dos VIMKUNYA injektionsvétska, suspension innehaller 0,8 ml.
Forpackningsstorlek: 1 forfylld endosspruta.

Innan det skakas &r vaccinet en klar vatska med en vit fallning.
Innehavare av godkannande for forsaljning

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Danmark

Tillverkare

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 02/2025.
Ovriga informationskallor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu

Du kan ocksa skanna QR-koden med en mobil eller surfplatta for att hamta bipacksedeln pa andra
sprak eller ga till https://vimkunya.grdoc.bavarian-nordic.com
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

VIMKUNY A ska endast ges intramuskulart, helst i 6verarmens deltamuskel. Injicera inte intravendst,
intradermalt eller subkutant.

Dosering
En intramuskuldr dos pa 0,8 ml ska administreras.

Anvisningar om hantering och administrering

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Halso- och sjukvardspersonal ska hantera vaccinet med aseptisk teknik for att sakerstalla steriliteten
for varje dos.

VIMKUNYA ska inte blandas med nagot annat vaccin i samma spruta eller injektionsflaska.
Forvaringsforhallanden:

e Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

e Faregj frysas.

e Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forberedelse for anvandning:

e Taut kartongen med vaccin ur kylskapet (2 °C-8 °C).

Fingergrepp

Gummi-  Luerkopplingsadapter
propp

Styvt lock  Glascylinder Kolvstopp av Kolvstang
gummi

Inspektera den forfyllda sprutan

e Taut brickan med den forfyllda sprutan ur kartongen.

e Taupp den forfyllda sprutan ur brickan genom att halla den i cylindern.

e Inspektera den forfyllda sprutan for att se att inget ser onormalt ut eller lacker. Om nagon
defekt upptécks ska den forfyllda sprutan inte anvéndas.

e VIMKUNYA &r en klar vatska med en vit fallning innan den skakas.

e Skaka den forfyllda sprutan kraftigt omedelbart fére anvandning for fa en homogen
suspension. Efter omskakning ska suspensionen vara en vit, grumlig vatska utan synliga
frammande partiklar. Inspektera suspensionen for att upptdcka missfargning eller partiklar.
Administrera inte vaccinet om nagot av detta forekommer.
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Administrera vaccinet

Hall den forfyllda sprutan i cylindern med munstycket pekande uppat och skruva forsiktigt av
luerlocket. Forsok inte bryta eller dra av spetsen, eftersom det kan skada sprutan.

Denna forpackning innehaller ingen nal. Anvénd en steril nal av lamplig storlek for att
sakerstalla intramuskular injektion beroende pa patientens storlek och vikt.

Fast den sterila nalen pa den forfyllda sprutan och sakerstall att nalen sitter stadigt pa sprutan.
Efter omskakning & VIMKUNY A en homogen, vit, grumlig suspension utan synliga
frammande partiklar. Om vaccinet inte & en homogen suspension ska sprutan skakas kraftigt
sa att vaccinet atersuspenderas fore administrering.

Administrera hela dosen som intramuskular (i.m.) injektion i deltamuskeln i 6verarmen genom
att med en jamn rorelse trycka in kolvstangen och fortsétta trycka pa kolven tills hela
innehallet i sprutan har injicerats.

VIMKUNYA &r endast avsett for intramuskular (i.m.) injektion. Injicera inte intravendst,
intradermalt eller subkutant.

Injektionen maste administreras inom 4 timmar efter att den forfyllda sprutan har tagits ut ur
kylskapet (2 °C till 8 °C).

Stabilitetsdata vid anvandning indikerar att vaccinet ar stabilt i 4 timmar vid forvaring i
temperaturer mellan 8 °C och 25 °C, och i minst 24 timmar vid forvaring i 0 °C till 2 °C. Efter
denna tidsperiod maste vaccinet kasseras.

Kassering

Kassera sprutan efter anvandning.

Kassera detta vaccin om det inte anvénts inom 4 timmar efter att den forfyllda sprutan
avlagsnats fran forvaring i 2 °C till 8 °C.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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