Prospect: Informatii pentru utilizator

VIMKUNYA suspensie injectabila in seringa preumpluta
Vaccin impotriva chikungunya (recombinant, adsorbit)

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportind orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.
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1. Ce este VIMKUNYA si pentru ce se utilizeaza

VIMKUNY A este un vaccin utilizat pentru prevenirea bolii cauzate de virusul chikungunya la
persoane cu varsta de 12 ani si peste.

VIMKUNY A este un vaccin care contine o parte din ,,invelisul exterior” al virusului chikungunya.
Acest ,,invelis exterior” nu este infectios si nu poate provoca febra chikungunya dar sistemul imunitar
(sistemul natural de aparare al corpului) invata cum sa se protejeze singur impotriva virusului care
provoaca febra chikungunya.

Febra chikungunya este cauzata de virusul chikungunya care este transmis prin Intepatura tantarilor
infectati. Boala se intdlneste 1n tari din toata Asia, Africa si regiunile subtropicale ale continentului
american. Majoritatea persoanelor infectate cu virusul manifesta febra, eruptie pe piele si durere severa
la nivelul mai multor articulatii, care de regula dispar intre una si doud saptdmani, insd simptomele pot
dura timp de mai multe luni sau ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati VIMKUNYA

Nu trebuie sa fiti vaccinat cu VIMKUNYA daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui vaccin (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa fiti vaccinat cu VIMKUNY A, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale daca:

- ati avut vreodata o reactie alergica severa (hipersensibilitate) sau probleme de respiratie dupa
administrarea oricarui altui vaccin.

- Vi s-a intamplat vreodata sa lesinati dupa o injectie.
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- aveti o boald severa sau o infectie cu febra ridicata (temperatura a corpului) peste 38 °C. Cu
toate acestea, puteti fi vaccinat daca aveti febra usoara sau infectie a cailor respiratorii
superioare precum o riceal.

- aveti sistemul imunitar slabit (imunodeficientd) sau luati medicamente care slabesc sistemul
imunitar (de exemplu, corticosteroizi in doza mare, imunosupresoare sau medicamente
Tmpotriva cancerului).

- aveti o problema de sangerare sau invinetire (de exemplu, trombocitopenie sau hemofilie) sau
daca luati un anticoagulant (un medicament pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange).

Copii
VIMKUNYA nu este destinat utilizarii la copii cu varsta sub 12 ani. Nu sunt disponibile informatii
privind utilizarea VIMKUNY A la aceasta grupa de varsta.

VIMKUNYA impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente sau vaccinuri.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a vi se administra acest vaccin.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele dintre reactiile adverse posibile ale VIMKUNY A, mentionate la pct. 4 din acest prospect, pot
reduce temporar capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Asteptati pana
cand orice efecte ale vaccinului dispar Tnainte de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

VIMKUNYA contine sodiu si potasiu

Acest vaccin contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.
Acest vaccin contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
potasiu”.

3. Cum se administreaza VIMKUNYA

VIMKUNY A se administreaza sub forma unei injectii unice in muschiul mare din partea de sus a
bratului. Cel mai bine este ca injectia sa vi se efectueze in bratul nedominant.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest vaccin, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Solicitati asistenta medicald de urgentad daca aveti simptome ale unei reactii alergice severe dupa ce vi
se administreaza vaccinul. Simptomele pot include:

senzatie de lesin sau ameteala

modificari ale batailor inimii

dificultati de respiratie

respiratie suierdtoare

umflare a buzelor si fetei, sau umflare in interiorul gatului

umflare sub piele, Insotitd de mancarime (urticarie) sau eruptie pe piele

senzatie de rau (greatd) sau varsaturi

durere de stomac.



Urmatoarele reactii adverse pot aparea de asemenea dupa administrarea acestui vaccin:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)
o durere la locul de administrare a injectiei

oboseala (fatigabilitate)

durere de cap

durere musculara (mialgie).

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

o frisoane (tremuraturi)

. durere articulara (artralgie)

o senzatie generald de disconfort (stare generala de rau)
o stare de rau (greata).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

inrosire, Invinetire sau umflare la locul de administrare a injectiei
febra

ameteala

congestie nazala

eruptie pe piele

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):
senzatie de amorteala sau furnicaturi (parestezie)
durere la nivelul extremitatilor

diaree

umflare a buzelor

umflare a nodulilor limfatici (limfadenopatie)
diaree si varsaturi (gastroenterita)

inflamatie 1n gét (durere orofaringiand)

secretii nazale apoase (rinoree)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza VIMKUNYA

Nu lasati acest vaccin la vederea si indeméana copiilor.

Medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala, este responsabil pentru pastrarea acestui
medicament si eliminarea Tn mod corect a oricarei cantitati neutilizate de medicament. Urmatoarele
informatii sunt destinate profesionistilor din domeniul sanatatii.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisé pe etichetd dupa EXP.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela. A se tine seringa in cutie pentru a fi protejata de
lumina.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Datele de stabilitate Tn timpul utilizarii arata ca vaccinul este stabil timp de 4 ore daca este pastrat la
temperaturi cuprinse ntre 8 °C si 25 °C si timp de cel putin 24 ore daca este pastrat la temperaturi
cuprinse intre 0 °C si 2 °C. Dupa aceasta perioadd, vaccinul trebuie aruncat.

Nu aruncati niciun vaccin pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Medicul dumneavoastra,
farmacistul sau asistenta medicala se va ocupa de eliminarea acestui vaccin. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine VIMKUNYA

Fiecare doza a cate 0,8 ml contine 40 micrograme proteina din particule pseudovirale provenite din
virusul chikungunya (CHIKV)*? adsorbite pe hidroxid de aluminiu hidratat.

produse in celule embrionare din rinichi uman prin tehnologia ADN-ului recombinant
Zderivate din tulpina 37997 a virusului CHIKV Senegal, constand din proteine din capsida CHIKV (C)
si proteine de la nivelul anvelopei E1 si E2.

Hidroxid de aluminiu hidratat care contine per doza de 0,8 ml: aproximativ 300 micrograme ioni
trivalenti de aluminiu AI®*,

Hidroxidul de aluminiu hidratat este inclus Tn vaccin ca un adsorbant. Adsorbantii sunt substante
incluse Tn anumite vaccinuri pentru a grabi, intensifica si/sau prelungi efectele protectoare ale
vaccinului.

Celelalte componente (excipienti) sunt: sucroza, fosfat dipotasic, dihidrogenofosfat de potasiu, citrat
de sodiu si apa pentru preparate injectabile. Vezi pct. 2 ,,VIMKUNY A contine sodiu si potasiu”.

Cum arata VIMKUNYA si continutul ambalajului

1 doza de VIMKUNY A suspensie injectabila contine 0,8 ml.

Mairimea ambalajului: 1 seringa preumpluta pentru o singura utilizare.

Tnainte de fi amestecat prin agitare, vaccinul este un lichid limpede care contine un precipitat alb.
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Acest prospect a fost revizuit Tn 02/2025.

Alte surse de informatii



Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: https://www.ema.europa.eu

De asemenea, puteti scana codul QR cu un dispozitiv mobil pentru a obtine prospectul in diferite limbi
sau puteti vizita https://vimkunya.qrdoc.bavarian-nordic.com



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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sénatatii:

Administrati VIMKUNY A numai intramuscular, de preferat in muschiul deltoid din partea de sus a
bratului. A nu se administra intravenos, intradermic sau subcutanat.

Doze
Trebuie administrata 0 singura doza intramusculara de 0,8 ml.

Instructiuni de manipulare si administrare

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe etichetd dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Vaccinul trebuie manipulat de un profesionist din domeniul sanatatii utilizdnd o tehnica aseptica
pentru a asigura sterilitatea fiecarei doze.

VIMKUNY A nu trebuie amestecat cu niciun alt vaccin in aceeasi seringd sau 1n acelasi flacon.

Conditii de pastrare:

o A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

o A nu se congela.

o A se tine seringa 1n cutie pentru a fi protejata de lumina.

Pregatire pentru utilizare:
o Scoateti cutia cu vaccin din frigider (2 °C — 8 °C).

Suport pentru
degete

Sistem de _
nchidere Adaptor tip
din cauciuc  Luer lock

Ui

Capac fara Corpul seringii . o . N
filet rigid din sticl Garnitura din varful  Pistonul serinaii
pistonului
Inspectati seringa preumpluta
o Scoateti tavita cu seringa preumpluta din cutie.
o Luati seringa preumpluta din tavitd apucand de corpul seringii.
o Priviti cu atentie seringa preumpluta pentru a identifica orice modificari de aspect sau scurgeri

anormale. Daca observati defecte, nu utilizati seringa preumpluta.

o VIMKUNYA este un lichid limpede care contine un precipitat alb Thainte de agitare.

o Agitati energic seringa preumpluta imediat inainte de utilizare pentru a obtine o suspensie
omogena. Dupa agitare, suspensia devine un lichid tulbure de culoare alba fara particule straine
vizibile. Inspectati suspensia pentru a identifica orice modificare de culoare si prezenta de
particule vizibile. Nu administrati vaccinul in cazul prezentei oricareia dintre acestea.
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Administrati vaccinul

Tineti corpul seringii preumplute cu varful orientat in sus si scoateti cu atentie printr-o miscare
de rasucire capacul fara filet al seringii preumplute de tip Luer lock. Nu incercati sa scoateti
brusc sau sa trageti de varf, Intrucat aceastd manevra poate deteriora seringa.

Acest ambalaj nu contine un ac. Utilizati un ac steril de dimensiuni adecvate pentru a administra
o injectie intramusculara 1n functie de dimensiunea si greutatea pacientului.

Atasati acul steril la seringa preumpluta si asigurati-va ca acesta este bine fixat pe seringa.
Dupa agitare, VIMKUNY A este 0 suspensie omogena cu aspect tulbure, de culoare alba, fara
particule straine vizibile. Daca vaccinul nu este o suspensie omogena, agitati energic seringa
pentru a omogeniza suspensia nainte de administrare.

Administrati intreaga doza ca injectie intramusculara (i.m.) in muschiul deltoid al bratului,
apasand lent si mentinand presiunea pe pistonul seringii, pana la injectarea intregului continut al
seringii.

VIMKUNYA este numai pentru administrare intramusculara (i.m.). A nu se administra
intravenos, intradermic sau subcutanat.

Injectia trebuie administrata in decurs de 4 ore de la scoaterea seringii preumplute din frigider
(2°C-8°C).

Datele de stabilitate in timpul utilizarii aratd ca vaccinul este stabil timp de 4 ore daca este
pastrat la temperaturi cuprinse intre 8 °C si 25 °C si timp de cel putin 24 ore dacd este pastrat la
temperaturi cuprinse intre 0 °C si 2 °C. Dupa aceasta perioada, vaccinul trebuie aruncat.

Aruncare

Aruncati seringa dupa utilizare.
Aruncati acest vaccin daca nu este utilizat in decurs de 4 ore de la scoaterea seringii preumplute
din spatiul de pastrare cu temperaturi de 2 °C — 8 °C.

Eliminare

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.
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