Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

VIMKUNYA szuszpenzids injekcio eloretoltott fecskendében
Chikungunya vakcina (rekombinans, adszorbeélt)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott megkapja ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzd
egészségugyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a VIMKUNY A és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a VIMKUNY A alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a VIMKUNY A-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a VIMKUNY A-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a VIMKUNYA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A VIMKUNY A vakcina a chikungunya virus altal okozott betegség megelézésére szolgal 12 éves es
idésebb személyeknél.

A VIMKUNYA olyan vakcina, amely a chikungunya virus ,,kiils6 burkanak” egy részét tartalmazza.
Ez a , kiils6 burok” nem fert6z6 és nem képes a chikungunya betegség kivaltasara, azonban megtanitja
az immunrendszert (a szervezet természetes védekezdérendszere) arra, hogyan védje meg magat a
chikungunya betegséget okozé virussal szemben.

A chikungunya betegséget a chikungunya virus okozza, amit fert6zott szanyogok csipése terjeszt. A
betegség jelen van azsiai, afrikai orszagokban és a két amerikai kontinens szubtrépusi régidiban. A
virussal megfert6zottek tobbségénél laz, kitités és tobb iziiletet érint6 sulyos fajdalom alakul ki, ami
egy-két hét alatt elmalik, de a tiinetek hénapokig vagy évekig is fennmaradhatnak.

2. Tudnivalok a VIMKUNYA alkalmazasa elott

Nem kaphat VIMKUNY A-t, ha allergias a hatéanyagra vagy a vakcina (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A VIMKUNY A beadasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészsegugyi szakemberrel, ha:

- valaha stlyos allergias reakcio (tGlérzékenység) vagy légzési problémak alakultak ki Onnél
valamilyen egyéb oltéanyag beadésa utén.

- valaha mér elajult egy injekcidt kovetden.



- sulyos betegsége vagy fert6zése van magas (38 °C feletti) testhomérséklet mellett. Ha csak
héemelkedése vagy felsd léguti fertézése van, példdul megfazott, akkor megkaphatja az oltast.

- legyengult az immunrendszere (immunhianyos) vagy olyan gydgyszereket szed, amelyek
gyengitik az immunrendszert (példaul magas dozisu kortikoszteroidok, immunszuppresszansok
vagy rakellenes gyogyszerek).

- vérzéses vagy véralafutasos problémai vannak (példaul trombocitopénia vagy hemofilia), vagy
ha véralvadasgatlot (a vérrogképzodést megel6z6 gyodgyszer) szed.

Gyermekek
A VIMKUNYA nem alkalmazhat6 12 év alatti gyermekeknél. A VIMKUNY A alkalmazésarol nem all
rendelkezésre adat ebbdl a korcsoportbol.

Egyéb gyogyszerek és a VIMKUNYA
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereir6l vagy vakcinakrol.

Terhesség, szoptatas és termekenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A VIMKUNYA jelen tajékoztato 4. pontjaban felsorolt néhany lehetséges mellékhatasa
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Varja meg,
hogy a vakcina mellékhatasai elmuljanak, miel6tt gépjarmiivet vezetne vagy gépeket kezelne.

A VIMKUNYA néatriumot és kaliumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkent, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (39 mg) kaliumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,.kaliummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a VIMKUNYA-t?

A VIMKUNY A-t egyetlen injekciéban adjak be a felkar nagy izmaba. Az injekci6t érdemes a
nem dominans karba kapni.

A vakcina hasznalataval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Kérjen siirg6sségi orvosi ellatast, ha sulyos allergias reakcio tiineteit tapasztalja a vakcina beadasa
utan. A tiinetek kozé tartozhatnak:

ajulasérzés vagy megszédiilés,

a szivverés megvaltozasa,

légszom;j,

sipold légzés,

az ajak, arc vagy torok duzzanata,

bor alatti viszketd duzzanat (csalankiiités) vagy kiiités,

hanyinger vagy hanyas,

hasi fajdalom.



Az aldbbi mellékhatésok is jelentkezhetnek a vakcina beadasa utan:

Nagyon gyakori (10 emberbdl tobb mint 1-et érinthet)
fajdalom az injekcio beadasi helyén,

faradtsag (kimerultség),

fejfajas,

izomfajdalom (mialgia).

Gyakori (10 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet)

. hidegrazas,

izUleti fajdalom (artralgia),

altalanos diszkomfortérzés (rossz kdzérzet),
hanyinger.

Nem gyakori (100 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet)

o pirossag, véralafutas vagy duzzanat az injekcié beadasi helyén,
laz,

szedulés,

orrdugulas,

borkiltés.

Ritka (1000 emberbdl legfeljebb 1-et érinthet)

tiszurasszerl érzés vagy bizsergetd érzés (paresztézia),
végtagfajdalom,

hasmenés,

ajakduzzanat,

duzzadt nyirokcsomok (limfadenopétia),

hasmenés és hanyas (gasztroenteritisz),

torokfajas,

orrfolyas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosit, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatdsokat kdzvetlenill a hat6sag részére is
bejelentheti az

Nemzeti Népegészségligyi és

Gydbgyszerészeti Kdzpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest

Honlap: www.ogyei.gov.hu

elektronikus bejelent6 form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a VIMKUNYA-t tarolni?

A vakcina gyermekektdl elzarva tartando!

A gyodgyszer tarolaséért és a fel nem hasznalt készitmény helyes artalmatlanitasaért a kezeléorvosa,

gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember felel. Az alabbi informaciok
egészségugyi szakembereknek szdlnak.


http://www.ogyei.gov.hu/
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
mailto:adr.box@ogyei.gov.hu

A cimkén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat.

Hutészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthatd! A fényt6l vald védelem érdekében a
fecskenddt tartsa a dobozaban.

A hasznalat alatti stabilitasi adatok arra utalnak, hogy a vakcina 8 °C és 25 °C kdzott tarolva 4 6ran
keresztil, és 0 °C és 2 °C kozott tarolva legaldbb 24 6ran keresztiil stabil. Ezen id6szak elteltével a
vakcinat ki kell dobni.

Semmilyen vakcinat ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartéasi hulladékba. Ezt az oltdanyagot
kezelGorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember fogja kidobni. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéeb informaciok
Mit tartalmaz a VIMKUNYA?

Egy 0,8 ml-es adag 40 mikrogramm chikungunya virus (CHIKV) virusszerii partikulum?®? fehérjét
tartalmaz hidratalt aluminium-hidroxidon adszorbeélva.

'Human embrionélis vesesejtekben, rekombinans DNS-technolégia alkalmazasaval termeltetve.
2Eredete: a CHIKV Senegal 37997-es torzs, amely tartalmazza a CHIKV kapszidfehérjét (C) és az
E1 és E2 burokfehérjét.

Hidratalt aluminium-hidroxid, ami 0,8 ml-es adagonként koriilbeltil 300 mikrogramm AIP*-t tartalmaz.

A hidratélt aluminium-hidroxid a vakcindban adszorbensként van jelen. Az adszorbensek olyan
anyagok, amelyeket bizonyos vakcinakhoz adnak, hogy felgyorsitsak, javitsak és/vagy
meghosszabbitsak a vakcina védéhatasat.

Egyéb osszetevok (segédanyagok): szachar6z, dikalium-foszfat, kalium-dihidrogén-foszfat, natrium-
citrat és injekciohoz vald viz.

Lasd 2. pont: ,,A VIMKUNY A natriumot és kaliumot tartalmaz”.

Milyen a VIMKUNYA kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

1 adag VIMKUNY A szuszpenzi6s injekcié 0,8 ml.

Kiszerelés: 1 db egyadagos eléretdltott fecskendd.

Az Osszerazas el6tt a vakcina egy fehér csapadékot tartalmazo tiszta folyadék.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Dénia

A gyarté

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovveij 10 A
DK-3490 Kvistgaard
Dénia



A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 02/2025

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

Alternativaként beolvashatja a QR kddot egy mobileszkdzzel a betegtajékoztatd egyeb nyelveken
torténd megnyitasahoz, vagy latogasson el az alabbi weboldalra: https://vimkunya.grdoc.bavarian-
nordic.com



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

Az alabbi informé&ciok kizarolag egészségugyi szakembereknek szdlnak:

A VIMKUNY A-t kizardlag intramuscularisan adja be, lehet6ség szerint a felkar deltaizméba. Ne adja
be intravénasan, intradermalisan vagy subcutan médon.

Adagolas
Egyetlen 0,8 ml-es intramuscularis dozist kell beadni.

Kezelési utasitasok és alkalmazas

A cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott
hoénap utolsé napjara vonatkozik.

A vakcinat egészségugyi szakembernek kell kezelnie aszeptikus technikéaval, hogy biztositsa az egyes
dézisok sterilitasat.

A VIMKUNY A nem keverheté mas vakcinakkal ugyanazon fecskendében vagy injekcios tivegben.
Tarolasi eloirasok:
o Hiut6szekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando.

o Nem fagyaszthatd!
o A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendot tartsa a dobozaban.

Elékeszités a felhasznaldsra:
o Vegye ki a dobozt a hiitészekrénybdl (2 °C - 8 °C).

Ujjtart6 szarny

Gumi Luer-zaras
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Az eloretoltott fecskendo vizsgalata

o Vegye ki az el6retoltott fecskendd talcajat a dobozbol.

o Vegye ki az eléretoltott fecskend6t a talcabol a fecskendd hengerénél fogva.

o Vizsgalja meg az eloretoltott fecskendot rendellenes megjelenést vagy szivargast keresve. Ha
barmilyen hibat talal, ne hasznalja fel az el6retdltott fecskendét.

o A VIMKUNYA a felrazas el6tt egy tiszta folyadék fehér csapadékkal.

. Razza 6ssze er0sen az eldretdltott fecskenddt kozvetleniil a felhasznalas el6tt, hogy homogén
szuszpenzio keletkezzen. A felrazas utan a szuszpenzié fehér, zavaros folyadék, lathat6 idegen
részecskek nélkil. Vizsgélja meg a szuszpenzidt, nincs-e elszinezédve vagy nem talalhatok-e
benne részecskék. Ne adja be a vakcinat, ha ezek barmelyike fennall.



A vakcina beadasa

Tartsa a csucsaval felfelé az eloretoltott fecskendd hengerét, igazitsa megfeleld pozicioba és
Ovatosan csavarja le az eldretoltott fecskendd Luer-zaras kupakjat. Ne probalja meg lepattintani
vagy lehdzni a hegyet, mivel az karosithatja a fecskend6t.

Ez a csomag nem tartalmaz tiit. Hasznalja a beteg testméretétdl és tomegétdl fiiggd, megfeleld
méretl steril tiit az intramuscularis beadas biztositasahoz.

Csatlakoztassa a steril tiit az eléretoltott fecskend6hoz, és gy6zodjon meg arrdl, hogy a ti
szorosan rogziil a fecskendon.

A VIMKUNYA a felrdzas utan egy homogeén, fehér, zavaros folyadék, lathat6 idegen
részecskék nélkil. Ha a vakcina nem homogén szuszpenzid, razza er6sen Ossze a fecskendét,
hogy a beadas elott Gjraszuszpendalja azt.

Adja be a teljes dbzist intramuscularis (im.) injekcioként a felkar deltaizmaba gy, hogy egy
egyenletes mozdulattal benyomja a dugatty(szarat és fenntartja a nyomast a szaron a beadas
érdekében, amig a fecskendd teljes tartalmat be nem adta.

A VIMKUNYA kizér6lag intramuscularisan (im.) adhaté be. Ne adja be intravénasan,
intradermalisan vagy subcutan médon.

Az injekciot az eléretoltott fecskendé hiitészekrénybdl (2 °C - 8 °C) valo eltavolitasa utan

4 6ran belil be kell adni.

Az alkalmazas alatti stabilitasi adatok arra utalnak, hogy a vakcina 8 °C és 25 °C kozott tarolva
4 Oréan keresztil, és 0 °C és 2 °C kozott tarolva legalabb 24 6ran keresztiil stabil. Ezen idészak
elteltével a vakcinat ki kell dobni.

Kidobas

Hasznalat utan dobja ki a fecskendét.
Dobja ki a vakcinat, ha nem hasznélta fel 4 6ran beliil a hiitészekrénybdél (2 °C - 8 °C) vald
kivétel utan.

Megsemmisités

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.
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