Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

VIMKUNYA injekciné suspensija uzZpildytame Svirkste
Cikungunijos vakcina (rekombinantiné, adsorbuota)

nykdoma papildoma $io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums suleidZiant §ia vakcing, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra VIMKUNYA ir kam ji vartojama

Kas zinotina prie§ Jums suleidziant VIMKUNYA
Kaip vartojama VIMKUNYA

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti VIMKUNYA

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra VIMKUNYA ir kam ji vartojama

VIMKUNY A — tai vakcina, skirta i§vengti ¢ikungunijos viruso sukeliamos ligos 12 mety amziaus ir
vyresniems asmenims.

VIMKUNYA vakcinos sudétyje yra dalies ¢ikungunijos viruso i$orinio apvalkalo. Sis i$orinis
apvalkalas neuzkre¢iamas ir Cikungunijos ligos sukelti negali, tac¢iau iSmoko imuning sistema
(nattiralig kiino apsaugg) apsisaugoti nuo viruso, sukelian¢io ¢ikungunijos liga.

Cikungunijos liga sukelia ¢ikungunijos virusas, perduodamas jkandus uzkréstam uodui. Liga pasitaiko
Azijos ir Afrikos alyse bei subtropiniuose Siaurés ir Piety Amerikos regionuose. Daugumai virusu
uzsikrétusiy Zmoniy i$sivysto kar§¢iavimas, ibérimas ir stiprus sanariy skausmas. Sie simptomai
paprastai praeina po vienos—dviejy savaiciy, taciau gali i§likti ir kelis ménesius arba kelerius metus.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant VIMKUNYA

VIMKUNYA skiepyti draudZiama, jeigu yra alergija veikliosioms medziagoms arba bet kuriai
pagalbinei Sios vakcinos medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries Jus skiepijant VIMKUNYA, jeigu:

- kada nors esate patyre sunkig alergine reakcijg (padidéjusio jautrumo reakcijg) arba kvépavimo
sutrikimy po bet kurios kitos vakcinos suleidimo;

- kada nors esate nualpg po bet kurios injekcijos;

- sergate sunkia liga arba infekcija su auks$ta temperatiira (auksStesne kaip 38 °C). Jeigu
karsciuojate nestipriai arba sergate lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcija, pvz., perSalimu,
vis tiek galite skiepytis;

- jeigu susilpnéjusi Jusy imuniné sistema (tai vadinama imunodeficitu) arba vartojate imuning
sistemg slopinancius vaistus (pvz., dideles kortikosteroidy dozes, imunosupresantus arba vaistus
nuo vézio);



- turite kraujavimo arba kraujosruvy susidarymo sutrikimy (pvz., trombocitopenijg arba
hemofilijg), arba vartojate antikoaguliantg (vaista, slopinantj kraujo kres¢jima).

Vaikams
VIMKUNY A néra skirta jaunesniems kaip 12 mety vaikams skiepyti. Duomeny apie Sios amZiaus
grupes skiepijimg VIMKUNY A néra.

Kiti vaistai ir VIMKUNYA

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty ar skiepijotés vakcinomis, arba dél to nesate tikri, apie
tai pasakykite gydytojui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums suleidZziant $ig vakcing pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras galimas $io lapelio 4 skyriuje nurodytas VIMKUNY A poveikis gali laikinai veikti
gebéjima vairuoti arba valdyti mechanizmus. Prie§ vairuodami arba valdydami mechanizmus
palaukite, kol vakcinos sukeltas poveikis praeis.

VIMKUNYA sudétyje yra natrio ir kalio
Sios vakeinos dozeje yra maZiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§meés.

3. Kaip vartojama VIMKUNYA

Viena VIMKUNY A injekcija suleidziama j stamby Zasto raumenj. Patartina vakcing leisti |
nedominuojancia ranka.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems
Zmonémes.

Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu po paskiepijimo vakcina pasireiskia sunkios
alerginés reakcijos simptomy. Simptomai gali buti:

alpimo arba galvos svaigimo pojiitis;

Sirdies plakimo pokyc¢iai;

dusulys;

Svokstimas;

lupy, veido arba gerklés patinimas;

nieztin¢ios ruplés po oda (dilgéliné) arba iSbérimas;

pykinimas arba vémimas;

pilvo skausmas.

Pasiskiepijus taip pat gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
o skausmas injekcijos vietoje;

o nuovargis;

o galvos skausmas;



. raumeny skausmas (mialgija).

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny)
Saltkreétis (drebulys);

sanariy skausmas (artralgija);

bendras diskomforto pojitis (negalavimas);
pykinimas.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

o paraudimas, kraujosruvos arba patinimas skiepijimo vietoje;
kar§¢iavimas;

svaigulys;

nosies uzsikims§imas;

odos iSbérimas.

Retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny)

dilg€iojimo, znybciojimo arba nutirpimo pojuciai (parestezija);
galiiniy skausmas;

viduriavimas;

lapy patinimas;

padidéje limfmazgiai (limfadenopatija);

viduriavimas ir vémimas (gastroenteritas);

gerklés perstéjimas (burnaryklés skausmas);

tekanti nosis (sloga).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
nurodyta nacionaline pranesimo sistema.

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Tel.: 8 800 73 568

Informacija pranesimo formos pildymui ir pateikimui: https://vvkt.Irv.It/It/

Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti VIMKUNYA
Sia vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Uz §io vaisto laikymg ir tinkama nesuvartoto vaisto atlieky tvarkyma atsako gydytojas, vaistininkas
arba slaugytojas. Toliau pateikta informacija skirta sveikatos priezitiros specialistams.

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $ios vakcinos vartoti
negalima.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas
biity apsaugotas nuo §viesos.

Paruostos vartoti vakcinos stabilumo tyrimy duomenys rodo, kad vakcina islieka stabili 4 valandas
laikant nuo 8 °C iki 25 °C temperatiiroje ir ne trumpiau kaip 24 valandas laikant nuo 0 °C iki 2 °C
temperatiroje. Pasibaigus Siam laikotarpiui, vakcing reikia iSmesti.

Vakciny negalima i¥mesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Sig vakcing pasalins gydytojas,
vaistininkas arba slaugytojas. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.


https://vvkt.lrv.lt/lt/

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
VIMKUNYA sudétis

Kiekvienoje 0,8 ml dozéje yra 40 mikrogramy baltymy i$ ¢ikungunijos viruso (angl. Chikungunya
virus, CHIKV) j virusg panasiy daleliy'?, adsorbuoty hidratuotu aliuminio hidroksidu.

! pagamintos Zzmogaus embrioninése inksty lgstelése rekombinantinés DNR technologijos biidu
2 gautos 1§ 37997 Senegalo padermés CHIKV ir sudarytos i§ CHIKV kapsidés baltymo (C) ir apvalkalo
baltymy E1 bei E2.

Hidratuoto aliuminio hidroksido kiekis 0,8 ml dozéje: mazdaug 300 mikrogramy AI%*.
Hidratuotas aliuminio hidroksidas j vakcinos sudétj jeina kaip adsorbentas. Adsorbentai — tai
medziagos, kuriy dedama j tam tikras vakcinas, kad pagreitéty, pageréty ir (arba) pailgéty vakcinos

sukeliamas apsauginis poveikis.

Pagalbinés medziagos yra sacharozé, dikalio fosfatas, kalio divandenilio fosfatas, natrio citratas ir
injekcinis vanduo. Zr. ,,VIMKUNYA sudétyje yra natrio ir kalio™ 2 skyriuje.

VIMKUNYA iSvaizda ir kiekis pakuotéje

1 dozés VIMKUNY A injekcinés suspensijos taris yra 0,8 ml.
Pakuotés dydis: 1 vienadozis uzpildytas Svirkstas.

Pries suplakant vakcina yra skaidrus skystis su baltomis nuosédomis.
Registruotojas

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Danija

Gamintojas

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 02/2025.
Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/

Jeigu norite perzitréti pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis, taip pat galite mobiliuoju jrenginiu
nuskenuoti QR koda arba apsilankyti tinklalapyje https://vimkunya.qrdoc.bavarian-nordic.com



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

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

VIMKUNYA galima leisti tik i raumenis, pageidautina j Zasto deltinj raumenj. Neleiskite | vena, | oda
arba po oda.

Dozavimas
Reikia suleisti vieng 0,8 ml dozg | raumenis.

Ruosimo instrukcija ir suleidimas

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vakcing turi ruosti sveikatos priezifiros specialistas aseptiniu metodu, kad bty uztikrintas dozés
sterilumas.

VIMKUNY A negalima maisyti tame paciame Svirkste arba flakone su jokia kita vakcina.

Laikymo sglygos

. Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

o Negalima uzsaldyti.

o Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Pasiruosimas suleisti
. Isimkite vakcinos dézute i§ Saldytuvo (2 °C — 8 °C).

Pirsty atrama

Guminis Luer jungties
uzdoris adapteris

y

Standus Stiklinis Guminis stimoklis  Stimoklio
dangtelis cilindras kotelis

11
I
|

Uzpildyto $virksto apziira

o Isimkite uzpildyto Svirksto dekla i§ kartoninés dézutes.

o Isimkite uzpildyta Svirksta i§ déklo, suéme uz Svirksto cilindro.

o Apzitrekite uzpildyta Svirksta, ar néra iSvaizdos pakitimy arba nuotekio. Pasteb¢je defekty,
uzpildyto Svirksto nenaudokite.

o Pries suplakant VIMKUNY A yra skaidrus skystis su baltomis nuosédomis.

o Pries pat vartojimag uzpildyta $virksta smarkiai pakratykite, kad susidaryty vienalyté suspensija.
Pakracius suspensija turi biiti baltas drumstas skystis be matomy pasaliniy daleliy. Apzitirékite
suspensija, ar nepakitusi spalva ir néra daleliy. Jei matote bent vieng pakitima, neleiskite
vakcinos.



Vakcinos suleidimas

Laikydami uzpildyto $virksto cilindra antgaliu aukstyn, raskite ir atsargiai atsukite nuo
uzpildyto Svirksto Luer jungties dangtelj. Neméginkite nulauzti arba nutraukti antgalio, nes
galite pazeisti Svirksta.

Sioje pakuotéje adatos néra. Naudokite sterilig tinkamo dydZio adata, kuria galésite atlikti
injekcija | raumenis, atsizvelgdami j paciento dydj ir svorj.

Pritvirtinkite sterilig adatg prie uzpildyto Svirksto uztikrindami, kad ji gerai laikytysi ant
Svirksto.

Pakracius VIMKUNYA turi atrodyti kaip balta drumsta suspensija be matomy pasaliniy daleliy.
Jeigu vakcina néra vienalyté suspensija, pries suleisdami smarkiai pakratykite $virksta, kad ji
resuspenduotysi.

Suleiskite visg doze¢ j raumenis (i.m.) injekcijos biidu j Zasto deltinj raumenj, tolygiai spausdami
stimoklio kotelj, kad injekcijos metu biity suleistas visas $virksto turinys.

VIMKUNY A skirta leisti tik j raumenis (i.m.). Neleiskite i vena, i oda arba po oda.

Injekcija reikia suleisti per 4 valandas po uzpildyto $virksto i§émimo i§ Saldytuvo (2 °C — 8 °C).
Paruostos vartoti vakcinos stabilumo tyrimy duomenys rodo, kad vakcina iSlicka stabili

4 valandas laikant nuo 8 °C iki 25 °C temperatiiroje ir ne trumpiau kaip 24 valandas laikant nuo
0 °C iki 2 °C temperatiiroje. Pasibaigus Siam laikotarpiui, vakcing reikia iSmesti.

Salinimas

Panaudotg Svirksta iSmeskite.
ISmeskite $ig vakcina, jeigu ji nesuvartojama per 4 valandas po uZpildyto Svirksto iSémimo i$
laikymo 2 °C — 8 °C temperatiiroje vietos.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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