Prospecto: informacion para el usuario

VIMKUNY A suspension inyectable en jeringa precargada
vacuna contra el chikungunya (recombinante, adsorbida)

vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccién de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a recibir este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.
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1. Qué es VIMKUNYA y para qué se utiliza

VIMKUNYA es una vacuna que se usa para prevenir la enfermedad causada por el virus del
chikungunya en personas de 12 afios de edad y mayores.

VIMKUNYA es una vacuna que contiene parte de la “envoltura exterior” del virus del chikungunya.
Esta “envoltura exterior” no es infecciosa y no puede causar el chikungunya, pero ensefia al sistema
inmunitario (las defensas naturales del organismo) a protegerse frente al virus que causa el
chikungunya.

El chikungunya es una enfermedad que esta causada por el virus del chikungunya, que se transmite a
través de la picadura de mosquitos infectados. Esta enfermedad esta presente en paises de Asia, Africa
y las regiones subtropicales de América. La mayoria de las personas infectadas por el virus presentan
fiebre, erupcidn cutanea y dolor intenso en varias articulaciones, que generalmente desaparecen en un
plazo de entre una y dos semanas, pero pueden durar meses 0 afos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a recibir VIMKUNYA

No debe recibir VIMKUNYA si es alérgico al principio activo o a alguno de los demés componentes
de esta vacuna (incluidos en la seccidn 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de recibir VIMKUNYA si:

- ha tenido alguna vez una reaccién alérgica (hipersensibilidad) grave o problemas respiratorios
después de la administracion de cualquier otra vacuna.

- se ha desmayado alguna vez después de alguna inyeccion.

- tiene una enfermedad o una infeccidn graves con fiebre alta (por encima de 38 °C). Puede
recibir la vacuna si tiene fiebre leve o una infeccion leve de las vias respiratorias altas como un
resfriado.



- tiene un sistema inmunitario debilitado (inmunodeficiencia) o esta tomando medicamentos que
debilitan el sistema inmunitario (como corticosteroides a dosis altas, inmunosupresores o
medicamentos contra el cancer).

- tiene un problema de sangrado o de formacién de hematomas (como trombocitopenia o
hemofilia) o esta tomando un anticoagulante (un medicamento para prevenir la formacion de
coagulos de sangre).

Nifios
VIMKUNY A no se debe usar en nifios menores de 12 afios de edad. No se dispone de informacion
sobre el uso de VIMKUNYA en este grupo de edad.

Otros medicamentos y VIMKUNYA
Informe a su médico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier
otro medicamento o vacuna.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico antes de recibir esta vacuna.

Conduccion y uso de maquinas

Algunos de los posibles efectos adversos de VIMKUNY A mencionados en la seccion 4 de este
prospecto pueden afectar temporalmente a la capacidad para conducir o utilizar maquinas. Espere
hasta que hayan desaparecido todos los efectos de la vacuna antes de conducir o utilizar maquinas.

VIMKUNYA contiene sodio y potasio

Esta vacuna contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento de
sodio”.

Esta vacuna contiene menos de 1 mmol de potasio (39 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exent0
de potasio”.

3. Como se administra VIMKUNYA

VIMKUNY A se administra mediante una inyeccion unica en el masculo grande de la parte superior
del brazo. Es preferible recibir la inyeccién en el brazo no dominante.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de esta vacuna, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, esta vacuna puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Solicite atencion médica urgente si tiene sintomas de una reaccion alérgica grave después de recibir la
vacuna. Los sintomas pueden ser, entre otros:

sensacion de desmayo o de mareo

cambios en el latido del corazén

dificultad para respirar

sibilancias (“silbidos” al respirar)

hinchazén de los labios, la cara o la garganta

hinchazdn con picor bajo la piel (urticaria) o erupcion cuténea

nauseas o vomitos

dolor de estdmago

Después de recibir esta vacuna también se pueden producir los siguientes efectos adversos:
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Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas
o dolor en el lugar de inyeccién

o cansancio (fatiga)

o dolor de cabeza (cefalea)

o dolor muscular (mialgia)

Frecuentes: pueden afectar a hasta 1 de cada 10 personas
. escalofrios

o dolor articular (artralgia)

o malestar general

. nauseas

Poco frecuentes: pueden afectar a hasta 1 de cada 100 personas

o enrojecimiento, hematoma o hinchazdn en el lugar de administracion de la inyeccion
fiebre

mareo

congestion nasal

erupcion cutanea

Raros (pueden afectar a hasta 1 de cada 1 000 personas):
hormigueo (parestesia)

dolor en las extremidades

diarrea

hinchazén de los labios

ganglios linfaticos hinchados (adenopatias)
diarrea y vomitos (gastroenteritis)

dolor de garganta (dolor bucofaringeo)

goteo nasal (rinorrea)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano: www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de VIMKUNYA
Mantener esta vacuna fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Su médico, farmacéutico o enfermero es responsable de conservar este medicamento y de eliminar
correctamente el medicamento no utilizado. Esta informacion estéa destinada a profesionales sanitarios.

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de CAD.

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar. Conservar la jeringa en el embalaje exterior
para protegerla de la luz.

Los datos de estabilidad durante el uso indican que la vacuna es estable durante 4 horas cuando se
conserva a temperaturas de entre 8 °C y 25 °C y durante al menos 24 horas cuando se conserva a
temperaturas de entre 0 °C y 2 °C. Al final de este periodo, la vacuna debe desecharse.

Las vacunas no se deben tirar por los desagtles ni a la basura. Su médico, farmacéutico o enfermero
eliminard esta vacuna. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.
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http://www.notificaram.es/

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de VIMKUNYA

Cada dosis de 0,8 ml contiene 40 microgramos de proteinas de particulas seudovirales? del virus del
chikungunya (CHIKV, por sus siglas en inglés) adsorbidas en hidréxido de aluminio hidratado.

Producidas en células renales embrionarias humanas mediante tecnologia de &cido
desoxirribonucleico (DNA, por sus siglas en inglés) recombinante.

2Derivadas de la cepa Senegal 37997 del CHIKYV constituidas por la proteina de la capside (C) y por
las proteinas de la envoltura E1 y E2 del CHIKV.

Contenido de hidréxido de aluminio hidratado por dosis de 0,8 ml: aproximadamente
300 microgramos de AIP*,

El hidroxido de aluminio hidratado se incluye en la vacuna como adsorbente. Los adsorbentes son
sustancias que se incluyen en ciertas vacunas para acelerar, mejorar o prolongar los efectos protectores
de la vacuna.

Los demas componentes (excipientes) son: sacarosa, fosfato de dipotasio, dihidrogenofosfato de
potasio, citrato de sodio y agua para preparaciones inyectables.
Ver seccion 2 “VIMKUNYA contiene sodio y potasio”.

Aspecto del producto y contenido del envase

1 dosis de VIMKUNY A suspension inyectable contiene 0,8 ml.
Tamario de envase: 1 jeringa precargada unidosis.

Antes de agitar, la vacuna es un liquido transparente con un precipitado de color blanco.
Titular de la autorizacion de comercializacion

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Dinamarca

Responsable de la fabricacién

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Dinamarca

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: 02/2025
Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos https://www.ema.europa.eu

También puede escanear el codigo QR con un dispositivo mévil para obtener el prospecto en
diferentes idiomas o visitar la https://vimkunya.qrdoc.bavarian-nordic.com
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Esta informacidn esté destinada Unicamente a profesionales sanitarios:

Administre VIMKUNY A Unicamente por via intramuscular, preferiblemente en el masculo deltoides
de la parte superior del brazo. No lo administre por via intravenosa, intradérmica o subcutanea.

Posologia
Se debe administrar una Unica dosis intramuscular de 0,8 ml.

Instrucciones de manipulacién y administracion

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

La vacuna debe ser manipulada por un profesional sanitario empleando una técnica aséptica para
garantizar la esterilidad de cada dosis.

No mezcle VIMKUNYA con ninguna otra vacuna en la misma jeringa o vial.

Condiciones de conservacion:

o Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

o No congelar.

o Conservar la jeringa en el embalaje exterior para protegerla de la luz.

Preparacion para el uso:
o Extraiga la caja de la vacuna de la nevera (entre 2 °C y 8 °C).

Reborde de
sujecion

Cierre de
seguridad Adaptador de
de caucho bloqueo de Luer M)

T ~ /"‘

gaeff: Ir?g?ga \C/:ilélr?gro de Embolo de caucho Vastago del émbolo

Inspeccidn de la jeringa precargada

o Extraiga la bandeja de la jeringa precargada de la caja.

o Extraiga la jeringa precargada de la bandeja sujetando el cilindro de la jeringa.

o Inspeccione la jeringa precargada en busca de un aspecto anormal o de una fuga. Si observa
algun defecto, no use la jeringa precargada.

o VIMKUNKA es un liquido transparente con un precipitado blanco antes de la agitacion.

o Agite enérgicamente la jeringa precargada justo antes de su uso para obtener una suspension
homogénea. Después de agitar, la suspension debe ser un liquido turbio de color blanco sin
particulas extrafias visibles. Inspeccione la suspension en busca de un cambio de coloracion y de
la presencia de particulas. No administre la vacuna si observa alguno de estos signos.



Administracion de la vacuna

Sostenga el cilindro de la jeringa precargada con el cono apuntando hacia arriba y desenrosque
suavemente la capsula de cierre de bloqueo de Luer de la jeringa precargada. No intente romper
0 quitar la punta, ya que se puede dafar la jeringa.

Este envase no contiene una aguja. Use una aguja estéril del tamafio apropiado para garantizar
una inyeccion intramuscular en funcién del tamarfio y del peso del paciente.

Acople la aguja estéril a la jeringa precargada y asegurese de que la aguja encaja de forma
segura en la jeringa.

Después de agitar, VIMKUNY A es una suspensién homogénea turbia de color blanco sin
particulas extrafas visibles. Si la vacuna no es una suspension homogénea, agite enérgicamente
la jeringa para resuspender la solucion antes de la administracion.

Administre la dosis completa en forma de inyeccion por via intramuscular (IM) en el musculo
deltoides de la parte superior del brazo presionando suavemente el vastago del émbolo y
manteniendo la presidn sobre el vastago hasta que se expulse todo el contenido de la jeringa
para completar la inyeccion.

VIMKUNYA solo se administra por via intramuscular (IM). No lo administre por via
intravenosa, intradérmica o subcutanea.

La inyeccion se debe administrar en un plazo de 4 horas tras la extraccion de la jeringa
precargada de la nevera (entre 2 °C y 8 °C).

Los datos de estabilidad durante el uso indican que la vacuna es estable durante 4 horas cuando
se conserva a temperaturas de entre 8 °C y 25 °C y durante al menos 24 horas cuando se
conserva a temperaturas de entre 0 °C y 2 °C. Al final de este periodo, la vacuna debe
desecharse.

Descarte

Deseche la jeringa después de usarla.
Deseche esta vacuna si no se usa en un plazo de 4 horas tras la extraccion de la jeringa
precargada del lugar de conservacion a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

Eliminacién

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él se realizara de acuerdo con la normativa local.
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