Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

VIMKUNYA suspensjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest
Vaccin tac-Chikungunya (rikombinanti, adsorbit)

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tir¢ievi din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu VIMKUNY A u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tir¢ievi VIMKUNYA
Kif jinghata VIMKUNYA

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen VIMKUNY A

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
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1. X’inhu VIMKUNYA u ghalxiex jintuza

VIMKUNY A huwa vac¢in uzat biex jipprevjeni marda kkawzata mill-virus chikungunya f*persuni
b’eta ta’ 12-il sena jew aktar.

VIMKUNY A huwa va¢¢in li fih parti mill-‘kisja ta’ barra’ tal-virus chikungunya. Din il-‘kisja ta’
barra’ mhix infettiva u ma tistax tikkawza 1-marda ta¢-chikungunya izda tghallem lis-sistema
immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem) kif tipprotegi lilha nnifisha kontra 1-virus li jikkawza 1-marda
ta¢-chikungunya.

Il-marda tac-chikungunya hija kkawzata mill-virus tac-Chikungunya, li huwa trazmess permezz ta’
gidma ta’ nemus infettat. [l-marda tinstab f’pajjizi madwar 1-Asja, I-Afrika u r-regjuni subtropikali tal-
Amerika. Hafna nies infettati bil-virus jizviluppaw deni, raxx, u ugigh sever f’bosta gogi li tipikament
jehaddu f'madwar gimgha sa gimaghtejn, izda s-sintomi jistghu jdumu ghal xhur jew snin.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza VIMKUNYA

M’ghandekx tir¢ievi VIMKUNYA jekk inti allergiku ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanza ohra
ta’ dan il-vaccin (imnizzla fis-sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghata VIMKUNYA jekk:

- qatt kellek reazzjoni allergika severa (sensittivita ec¢essiva) jew problemi biex tiechu n-nifs wara
I-ghoti ta’ xi vaccin iehor.

- qgatt kellek hass hazin wara xi injezzjoni.

- ghandek marda jew infezzjoni severa b’temperatura gholja (aktar minn 38 °C). Xorta tista’ tiechu
t-tilgima tieghek jekk ghandek deni hafif jew infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-passagg tan-nifs bhal
rih.



- ghandek sistema immunitarja mdghajfa (immunodefi¢jenza), jew tkun ged tichu mediéini li
jdghajfu s-sistema immunitarja (bhal kortikosterojdi b’doza gholja, immunosoppressanti, jew
medic¢ini ghall-kancer).

- ghandek problema ta’ fsada jew tbengil (bhal trombocitopenija jew emofilja) jew jekk ged tichu
medicina kontra I-koagulazzjoni (medi¢ina biex tipprevjeni 1-emboli tad-demm).

Tfal
VIMKUNY A mhux ghall-uzu fi tfal b’eta ta’ ingas minn 12-il sena. M’hemm 1-ebda informazzjoni
disponibbli dwar l-uzu ta” VIMKUNY A f’dan il-grupp ta’ eta.

Medicini ohra u VIMKUNYA
Ghid lit-tabib tieghek jekk ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini jew vac¢ini ohra.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tiehu dan il-vaccin.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Xi whud mill-effetti sekondarji possibbli ta” VIMKUNY A elenkati fis-sezzjoni 4 ta’ dan il-fuljett
jistghu jnaqqgsu temporanjament il-hila tieghek biex issuq jew thaddem magni. Stenna sakemm
kwalunkwe effetti tal-vac¢cin ikunu ghaddew gabel issuq jew tuza magni.

VIMKUNYA fih sodium u potassium

Dan il-vaccin fih ingas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles mis-
sodium’.

Dan il-vaccin fih ingas minn 1 mmol potassium (39 mg) fkull doza, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mill-potassium’.

3. Kif jinghata VIMKUNYA

VIMKUNY A jinghata bhala injezzjoni wahda fil-muskolu I-kbir tal-parti ta’ fuq tad-driegh. Huwa
ahjar 1i tiehu l-injezzjoni fid-driegh mhux dominanti.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ dan il-vac¢in, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, dan il-vacéin jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Fittex attenzjoni medika urgenti jekk ikollok sintomi ta’ reazzjoni allergika severa wara li tir¢ievi 1-
vac¢in. [s-sintomi jistghu jinkludu:

ihossok hazin jew li ged tistordi

bidliet fit-tahbit tal-qalb tieghek

qtugh ta’ nifs

tharhir

nefha tax-xufftejn, wicc, jew gerzuma

nefha taht il-gilda 1i tikkawza hakk (horrigija) jew raxx

thossok imdardar (dardir) jew rimettar

ugigh fl-istonku

Jistghu jsehhu wkoll I-effetti sekondarji li gejjin wara li tir¢ievi din il-vaccin:



Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)
o ugigh fis-sit tal-injezzjoni

o gheja

o ugigh ta’ ras

o ugigh fil-muskoli (mijalgja).

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

tkexkix ta’ bard (tertir)

ugigh fil-gogi (artralgja)

sensazzjoni generali ta’ skumdita (telqa tal-gisem minghajr sinjali jew sintomi ta’ mard)
thossok imdardar (dardir).

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100)
hmura, tbengil jew nefha fejn tinghata 1-injezzjoni

deni

sturdament

kongestjoni fl-imnieher

raxx tal-gilda

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000)
tingiz jew tnemnim (parestesija)

ugigh fl-estremitajiet

dijarea

nefha tax-xufftejn

glandoli limfati¢i minfuhin (limfadenopatija)

dijarea u rimettar (gastroenterite)

ugigh fil-grizmejn (ugigh fil-halq u fil-faringi)
imnieher inixxi (rinorreja)

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali ADR Reporting Website:
www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal. Billi tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi
pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

5.  Kif tahzen VIMKUNYA

Zomm dan il-vaé¢¢in fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

It-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek huma responsabbli biex jahznu din il-medi¢ina u jarmu
kwalunkwe prodott 1i ma jintuzax b’mod korrett. It-taghrif li jmiss qed jinghata ghall-professjonisti
tal-kura tas-sahha.

Tuzax dan il-vac¢in wara d-data ta’ meta jiskadi li tidher fuq it-tikketta wara JIS.

Ahzen fi frigg (2 °C sa 8 °C). Taghmlux fil-friza. Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’
mid-dawl.

Data dwar I-istabbilta wagqt I-uzu tindika li 1-vac¢in huwa stabbli ghal 4 sighat meta jinhazen
f’temperaturi minn 8 °C sa 25 °C u ghal mill-ingas 24 siegha meta jinhazen f’temperaturi minn 0 °C sa
2 °C. Wara dan, il-vac¢in ghandu jintrema.

Tarmix va¢¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. It-tabib, I-ispizjar jew 1-infermier
tieghek se jarmu dan il-vac¢¢in. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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http://www.medicinesauthority.gov.mt/adrportal

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
X’fih VIMKUNYA

Kull doza ta’ 0.8 ml fiha 40 mikrogramma ta’ proteina ta’ particelli simili ghall-virus'? tal-virus
chikungunya (CHIKYV, chikungunya virus) adsorbiti fug aluminium hydroxide, idratat.

'maghmula f*¢elluli tal-kliewi tal-embrijuni tal-bniedem permezz ta’ teknologija tat-tfassil tad-DNA.
2derivati mir-razza Senegal 37997 ta’ CHIKV u jikkonsistu minn proteina tal-kapsid (C, capsid) ta’
CHIKYV u proteini E1 u E2 tal-kisja tal-virus (envelope).

Fih aluminium hydroxide, idratat f’kull doza ta’ 0.8 ml: madwar 300 mikrogramma Al**.

Aluminium hydroxide, idratat huwa inkluz fil-vac¢in bhala adsorbent. L-adsorbenti huma sustanzi
inkluzi f’¢erti vacc¢ini biex jaccelleraw, itejbu u/jew itawlu 1-effetti protettivi tal-vacéin.

Is-sustanzi mhux attivi (ec¢ipjenti) 1-ohra huma: sucrose, dipotassium phosphate, potassium
dihydrogen phosphate, sodium citrate, u ilma ghall-injezzjonijiet. Ara sezzjoni 2 “VIMKUNYA fih
sodium u potassium”.

Kif jidher VIMKUNYA u I-kontenut tal-pakkett

Doza wahda ta’ VIMKUNY A suspensjoni ghall-injezzjoni fiha 0.8 ml.
Dags tal-pakkett: Siringa mimlija ghal-lest wahda b’doza wahda.
Qabel ma thawwad, il-va¢¢in huwa likwidu ¢ar b’precipitat abjad.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Id-Danimarka

II-Manifattur

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Id-Danimarka

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f> 02/2025.
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu

Tista” wkoll tiskennja 1-kodi¢i QR b’mobile biex tikseb il-fuljett ta’ taghrif b’lingwi differenti jew
izzur il-https://vimkunya.qgrdoc.bavarian-nordic.com



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

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

Aghti VIMKUNY A gol-muskoli biss, preferibbilment fil-muskolu deltojde tal-parti ta’ fuq tad-driegh.
Taghtix gol-vini, gol-gilda, jew taht il-gilda.

Pozologija
Ghandha tinghata doza wahda gol-muskoli ta’ 0.8 ml.

Istruzzjonijiet ghall-immaniggjar u 1-ghoti

Tuzax dan il-vaccin wara d-data ta’ meta jiskadi, li tidher fuq it-tikketta wara JIS. Id-data ta’ meta
jiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

[l-va¢¢in ghandu jigi mmaniggjat minn professjonist tal-kura tas-sahha bl-uzu ta’ teknika asettika biex
tigi zgurata l-isterilita ta’ kull doza.

Thallatx VIMKUNYA ma’ l-ebda vaé¢in iehor fl-istess siringa jew kunjett.

Kundizzjonijiet ta’ kif ghandu jinhazen:

. Ahzen fi frigg (2 °C sa 8 °C).

o Taghmlux fil-friza.

o Zomm is-siringa fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Preparazzjoni ghall-uzu:
o Nehhi 1-kartuna tal-vaccin mill-frigg (2 °C sa 8 °C).

Flang tas-
swaba
g}’l_eluq Adattatur
lastiku Luer lock A
o (' |
Ghatu Tubu tal- Planger tal- Bastun tal-
rigidu hgieg lastiku planger

Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest

o Nehhi t-trej tas-siringa mimlija ghal-lest mill-kartuna.

o Ohrog is-siringa mimlija ghal-lest mit-trej billi Zzomm is-siringa mit-tubu.

o Spezzjona s-siringa mimlija ghal-lest ghal kwalunkwe dehra mhux normali jew tnixxija. Jekk
jinstabu xi difetti, tuzax is-siringa mimlija ghal-lest.

o VIMKUNY A huwa likwidu ¢ar bi precipitat abjad gabel ma thawwdu.

o Hawwad is-siringa mimlija ghal-lest bis-sahha immedjatament qabel 1-uzu biex tinkiseb
suspensjoni omogenja. Wara li thawwad, is-suspensjoni ghandha tkun likwidu abjad u méajpar
minghajr 1-ebda frak barrani vizibbli. Spezzjona s-suspensjoni ghal bidla fil-kulur u frak.
Taghtix il-vac¢cin jekk tkun prezenti xi wahda minn dawn.
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Aghti I-vaccin

Armi

Rimi

Zomm it-tubu tas-siringa mimlija ghal-lest biz-zennuna thares il fuq u bil-mod holl 1-ghatu
Luer lock tas-siringa mimlija ghal-lest. Tippruvax tnehhi t-tarf billi tqacctu jew tigbdu ghax dan
jista’ jaghmel hsara lis-siringa.

Dan il-pakkett ma fihx labra. Uza labra sterili ta’ dags xieraq biex tizgura injezzjoni gol-muskoli
skont id-dags u I-piz tal-pazjent.

Wahhal il-labra sterili mas-siringa mimlija ghal-lest u kun zgur li 1-labra tagbel sew mas-siringa.
VIMKUNYA jidher bhala suspensjoni bajda omogenja mé¢ajpra minghajr 1-ebda frak barrani
vizibbli wara li tithawwad. Jekk il-va¢¢in ma jkunx suspensjoni omogenja, hawwad is-siringa
bis-sahha biex terga’ tikseb suspensjoni qabel 1-ghoti.

Aghti d-doza kollha bhala injezzjoni gol-muskoli (IM, intramuscular) fil-muskolu deltojde tal-
parti ta’ fuq tad-driegh, billi taghfas b’mod kostanti 1-bastun tal-planger u zzomm pressjoni fuq
il-bastun sakemm il-kontenut kollu tas-siringa jitbattal biex titlesta I-injezzjoni.

VIMKUNY A huwa ghal ghoti gol-muskoli (IM, intramuscular) biss. Taghtix gol-vini, gol-
gilda, jew taht il-gilda.

L-injezzjoni trid tinghata fi zmien 4 sighat wara li s-siringa mimlija ghal-lest titnehha mill-frigg
(2°Csa8°C).

Data dwar I-istabbilta waqt I-uzu tindika li 1-vac¢in huwa stabbli ghal 4 sighat meta jinhazen
f’temperaturi minn 8 °C sa 25 °C u ghal mill-ingas 24 siegha meta jinhazen f’temperaturi minn
0 °Csa 2 °C. Wara dan, il-vaccin ghandu jintrema.

Armi s-siringa wara l-uzu.
Armi dan il-va¢cin jekk ma jintuzax fi zmien 4 sighat wara li s-siringa mimlija ghal-lest titnehha
mill-hazna f’temperaturi ta’ 2 °C sa 8 °C.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott
ghandu jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.
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