Pisomna informacia pre pouZivatela

VIMKUNYA injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke
Ockovacia latka proti ochoreniu chikungunya (rekombinantna, adsorbovana)

vTento liek je predmetom d’alSicho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie Gi¢inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci ¢asti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené Vv tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je otkovacia latka VIMKUNYA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete o&kovaciu latku VIMKUNYA
Ako sa podava ockovacia latka VIMKUNYA

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ oc¢kovaciu latku VIMKUNYA

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je otkovacia laitka VIMKUNYA a na ¢o sa pouZiva

VIMKUNYA je o¢kovacia latka pouzivana na prevenciu ochorenia spdsobeného virusom chikungunya
u I'udi vo veku 12 rokov a starsich.

VIMKUNYA je ockovacia latka , ktord obsahuje Cast’,,vonkajSieho obalu* virusu chikungunya. Tento
,»vonkajsi obal“ nie je infekény a nemoze sposobit’ ochorenie chikungunya, ale uc¢i imunitny systém
(prirodzenl obranyschopnost’ tela), ako sa chranit’ pred virusom, ktory spésobuje ochorenie
chikungunya.

Ochorenie chikungunya sposobuje virus chikungunya, ktory sa prenasa ustipnutim infikovanym
komarom. Toto ochorenie sa vyskytuje v krajinach Azie, Afriky a subtropickych oblastiach Ameriky.
U vigsiny Pudi infikovanych virusom sa objavi horucka, vyrazka a silnd bolest’ viacerych kibov, ktoré
zvycajne ustipia v priebehu jedného az dvoch tyzdinov, avSak priznaky mézu trvat’ mesiace alebo
roky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ofkovaciu laitku VIMKUNYA

Ockovaciu latku VIMKUNYA nesmiete dostat’, ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek tejto o¢kovacej latky (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete o¢kovaciu latku VIMKUNY A obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru, ak:

- ste niekedy mali zavaznu alergicku reakciu (precitlivenost’) alebo problémy s dychanim po
podani akejkol'vek inej ockovacej latky.

- ste niekedy po akejkol'vek injekcii omdleli.



- mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). O¢kovanie v8ak mdzete
absolvovat’, ak mate len miernu horic¢ku alebo infekciu hornych dychacich ciest, napriklad
prechladnutie.

- méate oslabeny imunitny systém (imunodeficienciu) alebo uzivate lieky, ktoré oslabuju imunitny
systém (napriklad vysoké davky kortikosteroidov, imunosupresiva alebo lieky proti
nadorovému ochoreniu).

- méte problém s krvacanim alebo tvorbou modrin (napriklad trombocytopéniu alebo hemofiliu)
alebo uzivate antikoagulancium (liek proti tvorbe krvnych zrazenin).

Deti
Ockovacia latka VIMKUNY A nie je urc¢ena na pouzitie u deti mladsich ako 12 rokov. O pouzivani
o¢kovacej latky VIMKUNY A v tejto vekovej skupine nie su k dispozicii ziadne informacie.

Iné lieky a o¢kovacia latka VIMKUNYA
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z moznych vedlajsich G¢inkov o¢kovacej latky VIMKUNY A uvedenych v Casti 4 tejto
pisomnej informacie pre pouzivatel'a mézu docasne zniZit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
pouzivat’ stroje. Pred vedenim vozidla alebo pouzivanim strojov pockajte, kym tcinky ockovacej latky
nevymiznu.

Oc¢kovacia latka VIMKUNYA obsahuje sodik a draslik

Tato oCkovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo draslika.

3. Ako sa podava ockovacia latka VIMKUNYA

Ockovacia latka VIMKUNY A sa podava ako jednorazova injekcia do velkého svalu hornej Casti
ramena. Najlepsie je podat’ injekciu do nedominantnej ruky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tejto oCkovacej latky, opytajte sa svojho lekara,
leké&rnika alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tato ockovacia latka moze sposobit’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ak sa u vas po podani ockovacej latky objavia priznaky zavaznej alergickej reakcie, vyhl'adajte rychlu
lekarsku pomoc. Priznaky mozu zahfiat’:

o pocit mdloby alebo zavratu,

zmeny srdcového tepu,

dychavicnost,

sipot,

opuch pier, tvare alebo hrdla,

svrbivy opuch pod kozou (zihl'avka) alebo vyrazku,

pocit nevol'nosti (nauzea) alebo vracanie,



o bolest’ zaludka.
Po podani tejto ockovacej latky sa mozu vyskytnit aj nasledujtice vedl'ajsie ucinky:

Velmi ¢asté (modzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s0b)
o bolest’ v mieste vpichu,

unava (vycerpanost),

bolest’ hlavy,

bolest’ svalov (myalgia).

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
zimnica (trasenie),
bolest’ kibov (artralgia),
celkovy pocit nepohody (malatnost’),
pocit nevol'nosti (nauzea).
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)
s€ervenanie, modrina alebo opuch v mieste podania injekcie,
horucka,

zavrat,

upchaty nos,

kozna vyrazka.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):
pocity mravcéenia alebo brnenia (parastézia),
bolest’ v kon¢atinach,

hnacka,

opuch pier,

opuchnuté lymfatické uzliny (lymfadenopatia),
hnac¢ka a vracanie (gastroenteritida),

bolest’ hrdla (bolest’ orofaryngu),

vytok z nosa (nadcha).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lieiv, Sekcia
klinického sku$ania lickov a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507

01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku
je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce tcinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ o¢kovaciu latku VIMKUNYA

Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Za uchovavanie tejto ockovacej latky a spravnu likvidaciu nepouzitej o¢kovacej latky je zodpovedny
lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych

pracovnikov.

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie ktory je uvedeny na oznaéeni obalu po EXP.
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Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Injek¢énu striekacku
uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Udaje o stabilite po¢as pouzivania ukazuju, ze otkovacia latka je stabilna 4 hodiny, ak sa uchovava pri
teplotach od 8 °C do 25 °C a najmenej 24 hodin, ak sa uchovava pri teplotach od 0 °C do 2 °C. Po

uplynuti tohto ¢asu sa musi ockovacia latka zlikvidovat’.

Nelikvidujte ockovacie latky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Tuto o¢kovaciu latku
zlikviduje lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co o¢kovacia latka VIMKUNYA obsahuje

Kazda davka 0,8 ml obsahuje 40 mikrogramov proteinovych virusu chikungunya (CHIKV) podobnych
¢astic? adsorbovanych na hydratovanom hydroxide hlinitom.

produkované v ludskych embryonalnych obli¢kovych bunkéch technolégiou rekombinantnej DNA
2odvodené z kmena CHIKV Senegal 37997 pozostavajlce z kapsidového proteinu CHIKV (C)
a obalovych proteinov E1 a E2.

Hydratovany hydroxid hlinity obsahujuci na 0,8 ml davku: priblizne 300 mikrogramov AlP*,
Hydratovany hydroxid hlinity je suc¢astou o¢kovacej latky ako adsorbent. Adsorbenty su latky
obsiahnuté v ur¢itych ockovacich latkach, ktoré urychl'uju, zlepsuja a/alebo predlzuji ochranné G¢inky

ockovacej latky.

Dalsie zlozky (pomocné latky) su: sachardza, fosfore¢nan draselny, dihydrogenfosfore¢nan draselny,
citrat sodny a voda na injekcie. Pozri ¢ast’ 2 ,,O¢kovacia latka VIMKUNY A obsahuje sodik a draslik®.

AKo vyzera ofkovacia latka VIMKUNYA a obsah balenia

1 davka o¢kovacej latky VIMKUNY A injek¢na suspenzia obsahuje 0,8 ml.
Velkost balenia: 1 naplnena injek¢na strickacka s jednou davkou.
Pred pretrepanim je o¢kovacia latka ¢ira tekutina s bielou zrazeninou.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
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Philip Heymans Alle 3
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Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 02/2025.

DalSie zdroje informacii



Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentary pre lieky:
https://www.ema.europa.eu

Mozete tiez naskenovat’ QR kod pomocou mobilného zariadenia a ziskat’ pribalovy letak v réznych
jazykoch alebo navstivit” https://vimkunya.qrdoc.bavarian-nordic.com



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

Nasledujuca informacia je ur€ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ockovacia latka VIMKUNY A sa podava iba intramuskularne, najlepsie do deltového svalu hornej
Casti ramena. Nepodévajte intravenozne, intradermdlne alebo subkutdnne.

Davkovanie
Ma sa podat’ jedna intramuskularna davka 0,8 ml.

Pokyny na zaobchadzanie a podavanie

Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

S ockovacou latkou mé zdravotnicky pracovnik manipulovat’ s pouzitim aseptickej techniky, aby sa
zabezpecila sterilita kazdej davky.

Nemiesajte o¢kovaciu latku VIMKUNY A so Ziadnou inou o¢kovacou latkou v tej istej injekénej
striekacke alebo injekcnej liekovke.

Podmienky na uchovavanie:

. Uchovévajte v chladnicke (2 °C az 8 °C).

o Neuchovavajte v mraznicke.

o Injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Priprava na pouzitie:
o Vyberte Skatul'u s o¢kovacou latkou z chladni¢ky (2 °C az 8 °C).

Prstova priruba
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Kontrola naplnenej injekcnej striekacky

o Vyberte podnos s naplnenou injek¢nou striekackou zo $katule.

o Naplnent injekénu striekacku vyberte z podnosu tak, ze ju chytite za valec injekénej striekacky.

o Skontrolujte, ¢i naplnena injekéna striekacka nema neobvykly vzhlad alebo ¢i z nej netecie. Ak
sa zistia akékol'vek nedostatky, naplnent injek¢nu striekacku nepouZzivajte.

o Ockovacia latka VIMKUNYA je ¢ira tekutina s bielou zrazeninou pred premieSanim.

o Naplnenu injekénu striekacku bezprostredne pred pouzitim silno pretrepte, aby sa vytvorila

homogénna suspenzia. Po pretrepani ma byt suspenzia biela, zakalena tekutina bez viditeI'nych
cudzich CGastic. Skontrolujte, ¢i suspenzia nie je sfarbena a ¢i neobsahuje Castice. Ak sa vyskytne
niektory z tychto stavov, ockovaciu latku nepodavajte.



Podanie ockovacej latky

Drzte valec naplnenej injekénej strickacky s dyzou smerom nahor a opatrne odskrutkujte vie¢ko
luer-lock naplnenej injekénej striekacky. Nepokusajte sa odlomit” alebo odtrhnut’ $pic¢ku, pretoze
by mohlo dojst’ k poskodeniu injekénej striekacky.

Toto balenie neobsahuje ihlu. Na zabezpecenie intramuskularnej injekcie pouzite sterilnt ihlu
vhodnej velkosti v zavislosti od telesnej velkosti a hmotnosti pacienta.

Pripojte sterilnG ihlu k naplnenej injek¢nej striekacke a uistite sa, Ze ihla je bezpe¢ne nasadend
na injek¢ne;j striekacke.

Ockovacia latka VIMKUNY A po pretrepani vyzera ako homogénna, biela zakalend suspenzia
bez viditel'nych cudzich Castic. Ak ockovacia latka nie je homogénna suspenzia, pred podanim
injekénu striekacku silno pretrepte, aby sa znovu vytvorila suspenzia.

Podajte celt davku ako intramuskul&rnu (i.m.) injekciu do deltového svalu hornej ¢asti ramena
plynulym stla¢anim tyCinky piesta a udrziavanim tlaku na tyc¢inke, kym sa nepoda cely obsah
striekacky na dokoncenie injekcie.

Ockovacia latka VIMKUNYA je uréena len na intramuskuléarne (i.m.) podanie. Nepodavajte
intravenozne, intradermalne alebo subkutanne.

Injekcia sa musi podat’ do 4 hodin po vybrati naplnenej injek¢nej striekacky z chladnicky (2 °C
az 8 °C).

Udaje o stabilite po¢as pouzivania ukazuji, ze o¢kovacia latka je stabilna 4 hodiny, ak sa
uchovava pri teplotach od 8 °C do 25 °C a najmenej 24 hodin, ak sa uchovava pri teplotach od
0 °C do 2 °C. Po uplynuti tohto ¢asu sa musi o¢kovacia latka zlikvidovat’.

Likvidacia

Po pouziti injek¢nu striekacku zlikvidujte.
Ak tato ockovaciu latku nepouzijete do 4 hodin po vybrati naplnenej injek¢nej striekacky
z priestoru na uchovavanie s teplotou 2 °C az 8 °C, zlikvidujte ju.

Spdsob likvidacie

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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