Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VIMKUNYA zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw Chikungunya (rekombinowana, adsorbowana)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka VIMKUNY A i w jakim celu sig¢ ja stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki VIMKUNYA
Jak podaje si¢ szczepionke VIMKUNYA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke VIMKUNYA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka VIMKUNYA i w jakim celu si¢ ja stosuje

VIMKUNYA to szczepionka stosowana u 0s6b w wieku 12 lat i starszych w celu zapobiegania
chorobie wywotywanej przez wirus Chikungunya (CHIKV).

VIMKUNYA jest szczepionkg zawierajaca czes¢ ,,zewnetrznej otoczki” wirusa Chikungunya. Ta
»Zewnetrzna otoczka” nie jest zakazna i nie moze wywotaé choroby Chikungunya, ale uczy uktad
immunologiczny (naturalny uktad obronny organizmu), jak chroni¢ si¢ przed wirusem wywolujacym
chorobg¢ Chikungunya.

Choroba Chikungunya jest wywotywana przez wirus Chikungunya, ktory jest przenoszony poprzez
ugryzienia zakazonych komardéw. Choroba ta wystepuje w krajach Azji, Afryki i subtropikalnych
regionach obu Ameryk. U wigkszo$ci 0sob zakazonych wirusem wystgpuje goraczka, wysypka i silny
bol w wielu stawach, ktore zwykle ustepujg w ciggu jednego do dwdch tygodni, jednakze objawy
moga utrzymywac si¢ przez miesigce lub lata.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem szczepionki VIMKUNYA

Szczepionki VIMKUNY A nie wolno podawac jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed otrzymaniem szczepionki VIMKUNY A nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystapita kiedykolwiek cigzka reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢) lub trudnosci
w oddychaniu po podaniu jakiejkolwiek innej szczepionki.

- jesli pacjent kiedykolwiek zemdlatl po wstrzyknieciu.



- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba lub zakazenie z wysokg gorgczka (powyzej 38°C).
Pacjent moze jednak przyja¢ szczepionke, jesli ma lekka goraczke lub zakazenie gornych drog
oddechowych, np. przezigbienie.

- jesli pacjent ma ostabiony uktad immunologiczny (niedobdr odpornosei) lub przyjmuje leki
ostabiajace uktad immunologiczny (takie jak kortykosteroidy w duzych dawkach, leki
immunosupresyjne lub leki przeciwnowotworowe).

- jesli pacjent ma problemy z krwawieniem lub powstawaniem siniakow (takie jak
matoptytkowos$¢ lub hemofilia) lub jesli pacjent przyjmuje leki przeciwzakrzepowe (leki
zapobiegajace powstawaniu zakrzepow Krwi).

Dzieci
Szczepionka VIMKUNYA nie jest przeznaczona do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie
sg dostgpne dane dotyczace stosowania szczepionki VIMKUNY A w tej grupie wiekowej.

Szczepionka VIMKUNYA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed otrzymaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore mozliwe dziatania niepozadane po szczepionce VIMKUNY A, wymienione w punkcie 4 tej
ulotki, moga tymczasowo wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn.
Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdow lub obslugiwania maszyn nalezy zaczekac, az ustapia
jakiekolwiek skutki dziatania szczepionki.

Szczepionka VIMKUNY A zawiera séd i potas

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje si¢
za ,,wolng od sodu”.

Szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje sig
za ,,wolna od potasu”.

3. Jak podaje si¢ szczepionk¢e VIMKUNYA

Szczepionka VIMKUNYA jest podawana w pojedynczym wstrzyknigciu w duzy migsien ramienia.
Najlepiej jest, gdy wstrzykniecie jest wykonywane w rami¢ niedominujace.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka ta moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

W przypadku wystgpienia objawow cigzkiej reakcji alergicznej po otrzymaniu szczepionki nalezy
pilnie zasiegng¢ porady lekarza. Objawy mogg by¢ nastepujace:

uczucie omdlenia lub oszolomienia;

zmiany w rytmie bicia serca;

dusznos¢;

swiszczacy oddech;

obrz¢k warg, twarzy lub gardta;

swedzacy obrzek pod skorg (pokrzywka) lub wysypka;
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o mdtosci (nudnosci) lub wymioty;
o b6l brzucha.

Po otrzymaniu tej szczepionki moga réwniez wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 0s6b)

. b6l w miejscu wstrzykniecia;
o zmeczenie;
o bol glowy;
o bol migsni.

Czesto (moga wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0s6b)
. dreszcze;

. b6l stawow;

o ogolne uczucie dyskomfortu (zte samopoczucie);
o mdtosci (nudnosci).

Niezbyt czesto (moga wystapic U nie wiecej niz 1 na 100 0s6b)

o zaczerwienienie, siniaki lub obrzek w miejscu wstrzykniecia;
goraczka;

zawroty glowy;

przekrwienie btony §luzowej nosa;

wysypka skorna.

Rzadko (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 0s6b):
uczucie mrowienia lub ktucia (parestezje);

bol konczyn;

biegunka;

obrzek warg;

powigkszone wezly chtonne (limfadenopatia);
biegunka i wymioty (zapalenie zotadka i jelit);

bol jamy ustnej i gardla;

katar (wyciek wodnisty z nosa).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke VIMKUNYA
Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka sa odpowiedzialni za przechowywanie tego leku i odpowiednig

utylizacje¢ wszelkich niewykorzystanych pozostatosci produktu. Informacje przeznaczone dla
fachowego personelu medycznego.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac tej szczepionki po upltywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.

Przechowywa¢ w loddéwce (2°C-8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac strzykawke w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Dane dotyczace stabilno$ci wskazujg, Ze szczepionka jest stabilna przez 4 godziny, gdy jest
przechowywana w temperaturze od 8°C do 25°C, i przez co najmniej 24 godziny, gdy jest
przechowywana w temperaturze od 0°C do 2°C. Po tym czasie szczepionke nalezy wyrzucic.

Szczepionek nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Lekarz,
farmaceuta lub pielggniarka zutylizuja te szczepionke. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka VIMKUNYA

Kazda dawka 0,8 ml zawiera 40 mikrograméw biatka wirusopodobnych czastek'? wirusa
Chikungunya (CHIKV), adsorbowanych na wodorotlenku glinu uwodnionym.

lwytwarzane w ludzkich embrionalnych komérkach nerki za pomoca technologii rekombinacji DNA
2pochodzace ze szczepu CHIKV Senegal 37997, skladajace sie z biatka kapsydu CHIKV (C) oraz
biatek otoczki El i E2.

Wodorotlenek glinu uwodniony zawierajacy w dawce 0,8 ml: okoto 300 mikrograméw AlI®*.

Wodorotlenek glinu uwodniony jest zawarty w szczepionce jako adsorbent. Adsorbenty sa
substancjami zawartymi w niektdrych szczepionkach w celu przyspieszenia, poprawy i (lub)
przediuzenia ochronnego dziatania szczepionki.

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sacharoza, dipotasu fosforan, potasu
diwodorofosforan, sodu cytrynian i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2 ,,Szczepionka VIMKUNYA
zawiera sdd i potas”.

Jak wyglada szczepionka VIMKUNYA i co zawiera opakowanie

1 dawka szczepionki VIMKUNY A zawiesina do wstrzykiwan wynosi 0,8 ml.
Wielko$¢ opakowania: 1 amputko-strzykawka jednodawkowa.

Przed wstrzasnigciem szczepionka jest klarownym ptynem z bialym osadem.

Podmiot odpowiedzialny
Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
DK-2900 Hellerup

Dania

Wytworca

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



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2025

Inne zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu

Mozna réwniez zeskanowac kod QR za pomocg urzadzenia mobilnego, aby otrzymac ulotke w
réznych jezykach, lub odwiedzi¢ strong internetowa https://vimkunya.qrdoc.bavarian-nordic.com



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

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczepionke VIMKUNY A nalezy podawa¢ wytacznie domig$niowo, najlepiej w migsien naramienny
W gOrng cz¢$¢ ramienia. Nie podawac dozylnie, $rodskornie ani podskornie.

Dawkowanie
Nalezy poda¢ domig$niowo pojedynczg dawke 0,8 ml.

Instrukcja przygotowania produktu leczniczego do stosowania i podanie

Nie stosowac tej szczepionki po upltywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Szczepionka powinna by¢ podawana przez fachowy personel medyczny z zastosowaniem zasad
aseptyki w celu zapewnienia jalowosci kazdej dawki.

Nie miesza¢ szczepionki VIMKUNYA z Zadng inng szczepionka w tej samej strzykawce lub fiolce.

Warunki przechowywania:

o Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

o Nie zamrazac.

o Przechowywac strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Przygotowanie do uzycia:

o Wyjaé pudetko ze szczepionkg z loddwki (2°C-8°C).
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Kontrola amputko-strzykawki

o Wyjacé tacke z amputko-strzykawka z pudelka.

o Wyjaé¢ amputko-strzykawke z tacki, trzymajac za cylinder strzykawki.

o Obejrze¢ amputko-strzykawke pod katem nieprawidlowego wygladu lub nieszczelno$ci. W
przypadku stwierdzenia jakichkolwiek wad nie uzywaé amputko-strzykawki.

o Przed wstrza$nieciem VIMKUNY A jest klarownym ptynem z biatym osadem.

o bezposrednio przed uzyciem energicznie wstrzasna¢ amputko-strzykawke w celu uzyskania
jednorodnej zawiesiny. Po wstrzasnigciu zawiesina powinna by¢ biatym, metnym plynem bez
widocznych obcych czastek. Obejrze¢ zawiesing pod katem zmiany barwy i czastek statych. Nie
podawac¢ szczepionki w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci.



Podanie szczepionki

Przytrzymac cylinder amputko-strzykawki z dysza skierowang do gory, ustawic i delikatnie
odkreci¢ nasadke Luer lock amputko-strzykawki. Nie probowac¢ odtamywac lub ciggnaé
koncowki, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie strzykawki.

Opakowanie nie zawiera igly. Uzy¢ sterylnej igly o odpowiednim rozmiarze, aby zapewnic¢
wstrzyknigcie domigsniowe, w zalezno$ci od rozmiaru i masy ciata pacjenta.

Podtaczy¢ sterylng igle do amputko-strzykawki i upewnic sig, ze igta dobrze przylega do
strzykawki.

Po wstrzasnieciu szczepionka VIMKUNY A ma wyglad jednorodnej, biatej, metnej zawiesiny
bez widocznych obcych czastek. Jesli szczepionka nie jest jednorodng zawiesina, przed
podaniem nalezy energicznie wstrzgsna¢ strzykawka w celu ponownego zawieszenia.

Podac¢ cata dawke w postaci wstrzykniecia domig§niowego (im.) W migsien naramienny w gorna
cze$¢ ramienia, ptynnie wceiskajac pret tloka 1 utrzymujac nacisk na pret, az cata zawartos§¢
strzykawki zostanie wydzielona w celu zakonczenia wstrzyknigcia.

Szczepionka VIMKUNYA jest przeznaczona wytacznie do podania domigsniowego (im.). Nie
podawac dozylnie, $rédskornie ani podskornie.

Wstrzykniecie nalezy wykona¢ w ciagu 4 godzin po wyjeciu amputko-strzykawki z lodowki
(2°Cdo 8 °C).

Dane dotyczace stabilnosci wskazuja, ze szczepionka jest stabilna przez 4 godziny, gdy jest
przechowywana w temperaturze od 8°C do 25°C, i przez co najmniej 24 godziny, gdy jest
przechowywana w temperaturze od 0°C do 2°C. Po tym czasie szczepionke nalezy wyrzucic.

Usuwanie

Wyrzucié strzykawke po uzyciu.
Szczepionke nalezy wyrzucic, jesli nie zostanie uzyta w ciagu 4 godzin od wyjecia
ampultko-strzykawki z miejsca przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C.

Utylizacja

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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