Folheto informativo: Informagcéo para o utilizador

VIMKUNYA suspensao injetavel em seringa pré-cheia
Vacina contra Chikungunya (recombinante, adsorvida)

vEste medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo de
nova informac&o de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢éo 4.

Leia com atencéo todo este folheto antes de este medicamento lhe ser administrado, pois contém

informacéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é VIMKUNYA e para gue é utilizada

O que precisa de saber antes de VIMKUNYA Ihe ser administrada
Como VIMKUNYA é administrada

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar VIMKUNYA

Contetido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é VIMKUNYA e para que € utilizada

VIMKUNYA ¢é uma vacina utilizada para a prevengdo da doenca causada pelo virus Chikungunya
(também designada por chicungunha) em pessoas com idade igual ou superior a 12 anos.

VIMKUNYA ¢ uma vacina que contém partes do “revestimento exterior” do virus Chikungunya. Este
“revestimento exterior” ndo € infecioso e ndo pode causar a chicungunha mas tem a capacidade de
ensinar o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) a proteger-se contra o0 virus que causa
a chicungunha.

A chicungunha é causada pelo virus Chikungunya, o qual € transmitido pela picada de mosquitos
infetados. A doenca pode ser encontrada em paises da Asia, Africa e nas regides subtropicais das
Américas. A maioria das pessoas infetadas com o virus desenvolve febre, erup¢do na pele e dor
intensa em varias articulagdes, que tipicamente se resolvem entre uma a duas semanas, mas 0s
sintomas podem durar meses ou anos.

2. O que precisa de saber antes de VIMKUNYA lhe ser administrada

VIMKUNYA néo Ihe deve ser administrada se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro
componente desta vacina (indicados na sec¢éo 6).

Adverténcias e precauctes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de VIMKUNY A lhe ser administrada:

- se alguma vez teve uma reacdo alérgica grave (hipersensibilidade) ou problemas respirat6rios
apos a injecdo de qualquer outra vacina.

- se ja tiver desmaiado apds uma injec&o.

- se tem uma doenca ou infecdo grave com temperatura alta (acima de 38 °C). Contudo, pode
receber a sua vacina se tiver febre baixa ou uma infecdo ligeira das vias respiratorias superiores,
como uma constipacao.



- se tem um sistema imunitério enfraquecido (imunodeficiéncia) ou se esta a tomar medicamentos
gue enfraquecem o sistema imunitario (tais como corticosteroides em doses elevadas,
imunossupressores ou medicamentos anticancerigenos).

- se tem problemas com hemorragias ou nédoas negras (tais como trombocitopenia ou hemofilia),
ou se estiver a tomar um anticoagulante (um medicamento para prevenir codgulos sanguineos).

Criancas
VIMKUNY A néo se destina a ser utilizado em criancas com menos de 12 anos de idade. Néao existe
informacao disponivel sobre a utilizacdo de VIMKUNY A neste grupo etéario.

Outros medicamentos e VIMKUNYA
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos ou vacinas.

Gravidez , amamentacdo e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de esta vacina lhe ser administrada.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Alguns dos efeitos indesejaveis possiveis de VIMKUNY A mencionados na sec¢do 4 deste folheto
informativo podem reduzir temporariamente a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.
Aguarde até ao desaparecimento de quaisquer efeitos da vacina antes de conduzir ou utilizar
maquinas.

VIMKUNYA contém sodio e potassio

Esta vacina contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou seja, ¢ praticamente “isenta
de so6dio”.

Esta vacina contém menos do que 1 mmol (39 mg) de potéassio por dose, ou seja, é praticamente
“isenta de potassio”.

3. Como VIMKUNYA é administrada

VIMKUNYA é administrada como injecdo Ginica no musculo grande da parte superior do braco. E
preferivel que a injecdo seja administrada no bragco ndo dominante.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo desta vacina, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Procure assisténcia médica urgente se tiver sintomas de uma reacdo alérgica grave apos a vacina lhe
ser administrada. Os sintomas podem incluir:

sensacdo de desmaio ou atordoamento

alteraces do ritmo cardiaco

falta de ar

pieira

inchaco dos labios, face ou garganta

inchago com comich&o por baixo da pele (urticéria) ou erupgdo na pele

enjoos (nauseas) ou vomitos

dor de estbmago

Os seguintes efeitos indesejaveis também podem ocorrer apds a administracdo desta vacina:
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Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
dor no local de injecdo

cansaco (fadiga)

dor de cabeca

dor nos musculos (mialgia)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

o arrepios (calafrios)

o dor nas articulaces (artralgia)

o sensacdo generalizada de desconforto (mal-estar geral)
o enjoos (nduseas)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

o vermelhid&o, nddoas negras ou inchago onde a inje¢do é administrada
febre

tonturas

congestdo nasal

erupcao na pele

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

sensacOes de formigueiros ou picadas (parestesia)
dor nas extremidades

diarreia

inchaco dos l&bios

nodulos linfaticos inchados (linfadenopatia)
diarreia e vomitos (gastroenterite)

garganta irritada (dor orofaringea)

corrimento nasal (rinorreia)

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcgéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar VIMKUNYA

Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criancas.

O seu médico, farmacéutico ou enfermeiro é responsavel pela conservacao deste medicamento e pela
eliminacéo correta de qualquer medicamento néo utilizado. A informacéo que se segue destina-se aos

profissionais de saude:

N&o utilize esta vacina ap0s o prazo de validade impresso no rétulo apos EXP.
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Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Nao congelar. Manter a seringa dentro da embalagem exterior
para proteger da luz.

Os dados de estabilidade durante a utilizacdo indicam que a vacina ¢ estavel durante 4 horas se for
conservada a uma temperatura entre 8 °C e 25 °C e durante, pelo menos, 24 horas se for conservada
entre 0 °C e 2 °C. Ap0s este periodo, a vacina tem de ser eliminada.

N&o deite fora quaisquer vacinas na canalizacdo ou no lixo doméstico. O seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro ird eliminar esta vacina. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es
Qual a composi¢do de VIMKUNYA

Cada dose de 0,8 ml contém 40 microgramas de proteina de particulas semelhantes a virus-2 do virus
Chikungunya (CHIKV) adsorvida em hidréxido de aluminio hidratado.

produzidas em células renais embrionarias humanas por tecnologia de DNA recombinante
2derivadas da estirpe Senegal 37997 do CHIKYV, consistindo na proteina da capside (C) e nas proteinas
do envelope E1 e E2 do CHIKV.

Quantidade de hidroxido de aluminio hidratado por dose de 0,8 ml: aproximadamente
300 microgramas de AlI**.

O hidréxido de aluminio hidratado € incluido nesta vacina na forma de adsorvente. Os adsorventes séo
substancias adicionadas a determinadas vacinas para acelerar, melhorar e/ou prolongar os efeitos
protetores da vacina.

Os outros componentes (excipientes) sdo: sacarose, citrato de sodio, fosfato dipotassico, di-
hidrogenofosfato de potassio e 4gua para preparacdes injetaveis. Ver sec¢do 2, “VIMKUNY A contém
sodio e potassio”.

Qual o aspeto de VIMKUNYA e contetido da embalagem

1 dose de VIMKUNY A suspensdo injetavel contém 0,8 ml.
Apresentacdo: 1 seringa pré-cheia de dose Unica.

Antes de agitar, a vacina € um liquido limpido com precipitado branco.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Bavarian Nordic A/S
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Fabricante
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Outras fontes de informacao

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos https://www.ema.europa.eu

Pode igualmente fazer a leitura do cddigo QR com um dispositivo mével para obter o folheto
informativo em diferentes idiomas ou visitar o https://vimkunya.grdoc.bavarian-nordic.com



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

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Administrar VIMKUNY A apenas por via intramuscular, de preferéncia no musculo deltoide do braco.
N&o administrar por via intravenosa, intradérmica ou subcutanea.

Posologia

Deve ser administrada uma dose Unica de 0,8 ml por via intramuscular.

Instrucdes de manuseamento e administracao

N&o utilize esta vacina ap06s o prazo de validade impresso no rétulo apés EXP. O prazo de validade
corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

A vacina deve ser manuseada por um profissional de salde, utilizando uma técnica assética para
garantir a esterilidade da dose.

N&o misturar VIMKUNY A com qualquer outra vacina na mesma seringa ou frasco para injetaveis.

Condiges de conservagao:

o Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

o N&o congelar.

o Manter a seringa dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Preparacéo para utilizac&o:
o Retire a embalagem da seringa do frigorifico (2 °C — 8 °C).

Flange

Fecho de Adaptador com
borracha fecho Luer I\

Tampa rigida Cilindro de vidro  Batente de borracha Haste do émbolo

Inspecione a seringa pré-cheia

o Retire a bandeja da seringa pré-cheia da caixa de cartéo.

o Retire a seringa pré-cheia da bandeja segurando pelo cilindro da seringa.

o Inspecione a seringa pré-cheia quanto a qualquer aspeto anormal ou fuga. Se forem encontrados
defeitos, ndo utilize a seringa pré-cheia.

o Antes de agitar, VIMKUNYA é um liquido limpido com precipitado branco.

o Agite a seringa pré-cheia vigorosamente imediatamente antes da utilizagdo, de modo a obter
uma suspensdao homogeénea. Apos agitar, a suspensao deve ser um liquido branco, turvo, sem
particulas estranhas visiveis. Inspecione a suspensdo quanto a descoloracéo e particulas. Se
qualquer uma destas se verificar, ndo administre a vacina.
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Administre a vacina

Segure no cilindro da seringa pré-cheia com o adaptador virado para cima e desenrosque
suavemente a tampa com fecho Luer da seringa pré-cheia. N&o tente partir ou arrancar a ponta,
pois poderéa danificar a seringa.

Esta embalagem ndo contém a agulha. Utilize uma agulha estéril de calibre apropriado, de modo
a garantir uma injecdo intramuscular, dependendo do tamanho e peso do doente.

Coloque a agulha estéril na seringa pré-cheia e certifique-se de que a agulha encaixa firmemente
na seringa.

Apds agitar, VIMKUNYA tem o aspeto de uma suspensdo branca, turva e homogénea, sem
particulas estranhas visiveis. Se a vacina ndo for uma suspensdo homogénea, agite a seringa
vigorosamente para a ressuspender antes de administrar.

Administre toda a dose sob a forma de uma injec&o intramuscular (IM) no masculo deltoide do
braco, pressionando suavemente a haste do émbolo e mantendo a pressao no émbolo, até todo o
contetido da seringa ser expelido para concluir a inje¢éo.

VIMKUNY A destina-se apenas a administracao intramuscular (IM). N&o administrar por via
intravenosa, intradérmica ou subcutanea.

A injecdo tem de ser administrada nas 4 horas seguintes a remog¢éo da seringa pré-cheia do
frigorifico (2 °C — 8 °C).

Os dados de estabilidade durante a utilizagdo indicam que a vacina é estavel durante 4 horas se
for conservada a uma temperatura entre 8 °C e 25 °C e durante, pelo menos, 24 horas se for
conservada entre 0 °C e 2 °C. Apds este periodo, a vacina tem de ser eliminada.

Eliminar

Elimine a seringa apos a utilizacao.
Elimine esta vacina se ndo for utilizada nas 4 horas seguintes a remocdo da seringa pré-cheia da
conservacéo entre 2 °C e 8 °C.

Eliminacgéo

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.
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