LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

VIMKUNYA suspensija injekcijam pilnslirce
Vakcina pret ¢ikungunjas virusu (rekombinanta, adsorbéta)
Chikungunya vaccine (recombinant, adsorbed)

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, vai farmaceitam vai medmasai.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, vai farmaceitu vai medmasu.
Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir VIMKUNY A un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms VIMKUNY A sanemsanas
Ka VIMKUNYA tiek lietota

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat VIMKUNYA

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sk wnE

1. Kas ir VIMKUNYA un kadam nolukam to lieto

VIMKUNYA ir vakcina, ko lieto, lai noverstu ¢ikungunjas virusa izraisttu slimibu cilvékiem no
12 gadu vecuma.

VIMKUNYA ir vakcina, kas satur dalu no ¢ikungunjas virusa “argja apvalka”. Sis “argjais apvalks”
nav infekciozs un nevar izraisit ¢ikungunjas slimibu, bet maca imiinsistémai (organisma dabiskajiem
aizsargmehanismiem), ka aizsargaties pret virusu, kas izraisa cikungunjas slimibu.

Cikungunjas slimibu izraisa ¢ikungunjas viruss, kas tiek parnests caur inficétu moskitu kodumu. St
slimiba ir sastopama valstis Azija, Afrika un Amerikas subtropu regionos. Lielakajai dalai cilveku, kas
inficéti ar virusu, rodas drudzis, izsitumi un stipras sapes vairakas locitavas, kas parasti izziid no
vienas I1dz divu ned€]u laika, bet simptomi var saglabaties ménesiem vai gadiem ilgi.

2. Kas Jums jazina pirms VIMKUNYA lietoSanas

Jis nedrikstat sanemt VIMKUNYA, ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta
ming&to) §1s vakcinas sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Jums tiek ievadita VIMKUNY A konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

- Jums kadreiz ir bijusi smaga alergiska reakcija (paaugstinata jutiba) vai elpoSanas traucgjumi
p&c jebkadas citas vakcinas ievadiSanas;

- Jums kadreiz ir bijis gibonis p&c jebkadas injekcijas;

- Jums ir smaga slimiba vai infekcija ar augstu temperattru (virs 38 °C). Jiis joprojam varat
vakcingties, ja Jums ir viegls drudzis vai augsgjo elpcelu infekcija, pieméram, saaukstésanas;

- Jums ir novajinata imiinsisteéma (imtindeficits) vai lietojat zales, kas vajina imtnsistemu
(piemeram, lielas kortikosteroidu devas, imiinsupresantus vai zales pret vezi);
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- Jums ir problémas ar asinosanu vai zilumu veidosanos (pieméram, trombocitopénija vai
hemofilija) vai ja lietojat antikoagulantus (zales, kas noveérs asins receklu veidoSanos).

Berni
VIMKUNY A nav paredzeta lietoSanai bérniem Iidz 12 gadu vecumam. Informacija par VIMKUNYA
lietoSanu $aja vecuma grupa nav pieejama.

Citas zales un VIMKUNYA
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varetu
lietot.

Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Juis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms §1s vakcinas sanemsanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Dazas no iesp&jamajam VIMKUNY A blakusparadibam, kas uzskaititas §Ts instrukcijas 4. punkta, var
1slaicigi samazinat sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Pirms vadit
transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, nogaidiet, l1dz izzud jebkada vakcinas iedarbiba.

VIMKUNYA satur natriju un kaliju
St vakcina satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, — biitiba ta ir “natriju nesaturosa”.
S1 vakcina satur kaliju mazak par 1 mmol (39 mg) katra deva, — baitiba ta ir “kaliju nesaturosa”.

3. Ka VIMKUNYA tiek lietota

VIMKUNYA ievada vienas injekcijas veida lielaja aug§delma muskuli. Vislabak ir veikt injekciju
nedomingjosaja roka.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1 vakcina var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja péc vakcinas sanemsanas Jums ir smagas alergiskas reakcijas simptomi, nekavéjoties versieties péc
mediciniskas palidzibas. Simptomi var ietvert:

vajuma vai reibona sajiita;

sirdsdarbibas izmainas;

elpas trikums;

seksana;

ltpu, sejas vai rikles pietukums;

niezo$s pietikums zem adas (natrene) vai izsitumi;

nelabums (slikta dtisa) vai vemsana;

sapes veédera.

P&c §1s vakcinas sanemsSanas var rasties ari talak noraditas blakusparadibas.

oti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
sapes injekcijas vieta;
nogurums;
galvassapes;
muskulu sapes (mialgija).
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Biezi: (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):

. drebuli;

o locitavu sapes (artralgija);

o vispargja diskomforta sajuta (slikta paSsajiita);
o nelabums (slikta diisa).

Retak: (var skart lidz 1 no 100 cilvékiem):

o apsartums, zilumu veidoSanas vai pietikums injekcijas vieta;
. drudzis;

. reibonis;

. aizlikts deguns;

. izsitumi uz adas.

Reti: (var skart 1idz 1 no 1 000 cilvékiem):
durstosa vai tirpSanas sajiita (parestézija);
sapes ekstremitates;

caureja;

lapu pietukums;

pietukusi limfmezgli (limfadenopatija);
caureja un vemsana (gastroenterits);
iekaisis kakls (orofaringealas sapes);
tekoSs deguns (rinoreja).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, vai farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam ar tiesi, Zalu valsts agentiira, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
WWW.Zva.gov.lv.

5. Ka uzglabat VIMKUNYA
Uzglabat So vakcinu bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Jasu arsts, farmaceits vai medmasa ir atbildigs par So zalu uzglabaSanu un visu neizlietoto zalu pareizu
iznicinasanu. Talak sniegta informacija paredz&ta veselibas apriipes specialistiem.

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&uma p&c EXP.

LietoSanas stabilitates dati liecina, ka vakcina ir stabila 4 stundas, uzglabajot temperatiira no 8 °C lidz
25 °C, un vismaz 24 stundas, uzglabajot 0 °C lidz 2 °C temperattra. P&c §1 laika VIMKUNYA
jaizmet.

Neizmetiet vakcinas kanalizacija vai sadzives atkritumos. Jisu arsts, farmaceits vai medmasa izmetis
o vakcinu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko VIMKUNYA satur

Katra 0,8 ml deva satur 40 mikrogramus ¢ikungunjas virusam (CHIKV) Iidzigu dalinu proteina’?, kas
adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida.

lrazots cilvéka embrija nieru §iinas ar rekombinantas DNS tehnologiju.


http://www.zva.gov.lv/

Ziegiits no CHIKV Senegalas celma 37997, kas sastav no CHIKV kapsida protetna (C) un apvalka
protetniem E1 un E2.

Hidratéts aluminija hidroksids, kas satur 0,8 ml deva: apméram 300 mikrogrami AI®*.

Hidratéts aluminija hidroksids ir ieklauts vakcina ka adsorbents. Adsorbenti ir vielas, kas ieklautas
noteiktas vakcinas, lai paatrinatu, uzlabotu un/vai pagarinatu vakcinas aizsargajoso iedarbibu.

Citas sastavdalas (paligvielas) ir: saharoze, kalija hidrogénfosfats, kalija dihidrogénfosfats, natrija
citrats un tidens injekcijam. Skatit 2. punktu “VIMKUNY A satur natriju un kaliju”.

VIMKUNYA arejais izskats un iepakojums

1 deva VIMKUNY A suspensija injekcijam satur 0,8 ml.
Iepakojuma lielums: 1 vienas devas pilnslirce.

Pirms sakratiSanas vakcina ir dzidrs Skidrums ar baltam nogulsném.
Registracijas apliecibas ipasnieks
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Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Danija
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Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Danija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 02/2025.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietng:
https://www.ema.europa.eu

Varat ar1 skenét kvadratkodu ar mobilo ierici, lai iegiitu lietoSanas instrukciju dazadas valodas vai
apmekl&t https://vimkunya.grdoc.bavarian-nordic.com



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

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem.

levadiet VIMKUNYA tikai intramuskulari, vélams aug$delma deltveida muskuli. Neievadiet
intravenozi, intradermali vai subkutani.

Devas
Jaievada viena 0,8 ml intramuskulara deva.

RikoSanas noradijumi un ievadiSana

Nelietot So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma péc EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

Ar vakcinu jarikojas veselibas apriipes specialistam, ieverojot aseptiskus paneémienus, lai nodroSinatu
katras devas sterilitati.

Nejauciet VIMKUNY A kopa ar citam vakcam taja pasa $lirc€ vai flakona.
Uzglabasanas nosacijumi

o Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

o Nesasaldet.

o Turet §lirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Sagatavosanas lietosanai

o Iznemiet vakcinas kastiti no ledusskapja (2 °C lidz 8 °C).

Pirkstu balsts

Gumijas Luer lock
vacing adapteris

-
U

Stingrs vacin$  Stikla cilindrs Gumijas aizbaznis Virzula stienis
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|
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Parbaudiet pilnslirci

o Iznemiet pilnslirces paliktni no kartona kastites.

o Iznemiet pilnslirci no paliktna, turot aiz §lirces cilindra.

o Parbaudiet, vai pilnslircei nav neparasts izskats vai nopludes. Ja tiek konstateti kadi defekti,
nelietojiet piln§lirci.

o VIMKUNYA ir dzidrs $kidrums ar baltam nogulsn€m pirms samaisiSanas.

o Tiesi pirms lietoSanas energiski sakratiet pilnslirci, lai iegitu viendabigu suspensiju. Péc
sakratiSanas suspensijai jabit baltam, dulkainam Skidrumam bez redzamam sveskermenu
dalinam. Parbaudiet, vai suspensijai nav mainfjusies krasa un nav redzamas dalinas. Neievadiet
vakcinu, ja ir kads no tiem.



levadiet vakcinu

Turiet pilnslirces cilindru pozicija ar uzgali uz augsu un uzmanigi noskriivéjiet pilnslirces Luer
lock vacinu. Neméginiet to nolauzt vai noraut, jo tas var sabojat §lirci.

Saja iepakojuma nav ieklauta adata. Izmantojiet atbilsto$a izméra sterilu adatu, lai nodroginatu
intramuskularu injekciju atkariba no pacienta izmera un kermena masas.

Pievienojiet sterilu adatu pilnSlircei un parliecinieties, ka adata ciesi piegul §lircei.
VIMKUNY A péc sakratiSanas izskatas ka viendabiga balta dulkaina suspensija bez redzamam
sveSkermenu dalinam. Ja vakcina nav viendabiga suspensija, pirms ievadisanas energiski
sakratiet §lirci, lai to atkartoti suspendétu.

Ievadiet visu devu ka intramuskularu (IM) injekciju augS§delma deltveida muskuli, vienmerigi
nospiezot virzula stieni un saglabajot spiedienu uz stiena, Iidz tiek izvadits pilns Slirces saturs,
lai pabeigtu injekciju.

VIMKUNYA ir paredzgta tikai intramuskularai (i.m.) ievadiSanai. Neievadiet intravenozi,
intradermali vai subkutani.

Injekcija jaievada 4 stundu laika péc pilnslirces iznemsanas no ledusskapja (2 °C lidz 8 °C).
LietoSanas stabilitates dati liecina, ka vakcina ir stabila 4 stundas, uzglabajot temperatiira no

8 °C Iidz 25 °C, un vismaz 24 stundas, uzglabajot 0 °C lidz 2 °C temperattra. P&c 1 laika
VIMKUNYA jaizmet.

Izmetiet

P&c lietoSanas izmetiet §lirci.
Izmetiet So vakcinu, ja ta nav izlietota 4 stundu laika péc pilnslirces iznemsanas no 2 °C lidz
8 °C temperatiiras.

Izmesana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.



	Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
	VIMKUNYA suspensija injekcijām pilnšļircē
	Jūs nedrīkstat saņemt VIMKUNYA, ja Jums ir alerģija pret aktīvo vielu vai kādu citu (6. punktā minēto) šīs vakcīnas sastāvdaļu.
	Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
	Grūtniecība, barošana ar krūti un fertilitāte
	Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
	VIMKUNYA satur nātriju un kāliju
	Ziņošana par blakusparādībām
	Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 02/2025.

