Bipacksedel: Information till anvandaren

VIMKUNYA injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Chikungunyavaccin (rekombinant, adsorberat)

vDetta lakemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad VIMKUNYA é&r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far VIMKUNY A
Hur VIMKUNYA ges

Eventuella biverkningar

Hur VIMKUNY A ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wdE

1. Vad VIMKUNYA ar och vad det anvands for

VIMKUNYA &r ett vaccin som anvands for att forebygga sjukdom orsakad av chikungunyavirus hos
personer som ar 12 ar eller aldre.

VIMKUNYA 4r ett vaccin som innehaller en del av chikungunyavirusets ytterhélje. Detta ytterhdlje ar
inte smittsamt och kan inte orsaka chikungunyafeber, men det lar immunfdrsvaret (kroppens naturliga
forsvar) hur det ska skydda kroppen mot viruset som orsakar chikungunyafeber.

Chikungunyafeber orsakas av chikungunyaviruset, som 6verfors via stick fran infekterade myggor.
Sjukdomen finns i lander i Asien, Afrika och subtropiska omraden i Amerika. De flesta som smittas
med viruset utvecklar feber, hudutslag och svar smarta i flera leder. Dessa symtom forsvinner
vanligtvis inom en till tva veckor, men de kan ibland kvarsta i flera manader eller ar.

2. Vad du behdver veta innan du far VIMKUNYA

Du ska inte fa VIMKUNYA om du &r allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat
innehallsamne i detta vaccin (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far VIMKUNYA om:

- du nagonsin har fatt en allvarlig allergisk reaktion (6verkanslighet) eller andningsproblem efter
nagot annat vaccin.

- du ndgonsin har svimmat efter en injektion.

- du har en allvarlig sjukdom eller infektion med hog feber (6ver 38 °C). Du kan fortfarande fa
vaccinet om du har lindrig feber eller 6vre luftvdgsinfektion, t.ex. forkylning.

- du har férsvagat immunfdrsvar (immunbrist) eller om du tar 1akemedel som forsvagar
immunfdrsvaret (till exempel hoga doser kortikosteroider, immunsuppressiva lakemedel eller
lakemedel mot cancer).



- du har problem med blodningar eller bldméarken (till exempel trombocytopeni eller hemofili)
eller om du tar blodfértunnande lakemedel (for att forhindra blodproppar).

Barn
VIMKUNYA ar inte avsett for barn under 12 ar. Det finns ingen information om anvandningen av
VIMKUNYA i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och VIMKUNYA
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel eller vacciner.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta vaccin.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa mojliga biverkningar av VIMKUNYA (anges i avsnitt 4 i denna bipacksedel) kan tillfalligt
paverka férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Vanta tills eventuella effekter av
vaccinet har avtagit, innan du kor bil eller anvander maskiner.

VIMKUNYA innehaller natrium och kalium
Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nist intill “natriumfritt”.
Detta vaccin innehaller mindre &n 1 mmol (39 mg) kalium per dos, d.v.s. dr nist intill “kaliumfritt”.

3. Hur VIMKUNYA ges

VIMKUNYA ges som en injektion i den stora muskeln i dverarmen. Det &r bast att fa injektionen i din
icke-dominanta arm.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Sok akut lakarvard om du far symtom pa en allvarlig allergisk reaktion efter att du fatt vaccinet.
Symtomen kan vara nagot av foljande:

o svimningskansla eller yrsel

forandringar i hjartrytmen

andfaddhet

véasande andning

svullnad av l&pparna, ansiktet eller halsen

kliande svullnad under huden (nasselutslag) eller hudutslag

illamaende eller krakningar

magont.

Foljande biverkningar kan ocksa uppsta efter att man fatt detta vaccin.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)
smaérta vid injektionsstallet

trotthet

huvudvérk

muskelsmarta (myalgi).



Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
frossa (skakningar)

ledsmarta (artralgi)

allmén sjukdomskansla (malaise)

illamaende.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
rodnad, blaméarken eller svullnad dar injektionen har givits
feber

yrsel

nastappa

hudutslag.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 1000 anvandare)
stickningar eller pirrningar (parestesi)

smadrta i armar och ben

diarré

svullna lappar

svullna lymfkortlar (lymfadenopati)

diarré och krékningar (gastroenterit)

halsont (orofaryngeal smarta)

rinnsnuva (rinorré).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur VIMKUNYA ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska ar ansvarig for att forvara detta lakemedel och kassera
eventuella oanvanda sprutor pa ratt satt. Foljande uppgifter ar avsedda for halso- och
sjukvardspersonal.

Anvand detta vaccin fore utgdngsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢] frysas. Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Stabilitetsdata vid anvandning indikerar att vaccinet &r stabilt i 4 timmar vid forvaring i temperaturer
mellan 8 °C och 25 °C, och i minst 24 timmar vid forvaring i 0 °C till 2 °C. Efter denna tidsperiod

maste vaccinet kasseras.

Vacciner ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Din lakare, apotekspersonal eller
sjukskaoterska kommer att kassera detta vaccin. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Varije dos pa 0,8 ml innehaller 40 mikrogram protein bestadende av chikungunyavirus-(CHIKV)-
virusliknande partiklar'? adsorberade pa hydrerad aluminiumhydroxid.

Yproducerade i humana embryonala njurceller med rekombinant DNA-teknik.

framtagna fran CHIKV-stam Senegal 37997, bestaende av kapsidprotein (C) och héljeprotein E1 och
E2 fran CHIKV.

Méangd hydrerad aluminiumhydroxid per dos pa 0,8 ml: cirka 300 mikrogram AI**.

Hydrerad aluminiumhydroxid ingar i vaccinet som adsorbent. Adsorbenter ar &mnen som ingar i vissa
vaccin for att paskynda, forbattra och/eller forlanga vaccinets skyddande effekter.

Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) &r: sackaros, dikaliumfosfat, kaliumdivatefosfat, natriumcitrat
samt vatten for injektionsvétskor. Se avsnitt 2, ”VIMKUNY A innehéller natrium och kalium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

1 dos VIMKUNYA injektionsvétska, suspension innehaller 0,8 ml.
Forpackningsstorlek: 1 forfylld endosspruta.

Innan det skakas ar vaccinet en klar vatska med en vit fallning.
Innehavare av godkannande for forsaljning

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Danmark

Tillverkare

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 02/2025.
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu

Du kan ocksa skanna QR-koden med en mobil eller surfplatta for att hamta bipacksedeln pa andra sprak
eller ga till https://vimkunya.qgrdoc.bavarian-nordic.com



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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

VIMKUNYA ska endast ges intramuskulart, helst i 6verarmens deltamuskel. Injicera inte intravendst,
intradermalt eller subkutant.

Dosering
En intramuskuldr dos pa 0,8 ml ska administreras.

Anvisningar om hantering och administrering

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Halso- och sjukvardspersonal ska hantera vaccinet med aseptisk teknik for att sakerstalla steriliteten
for varje dos.

VIMKUNYA ska inte blandas med nagot annat vaccin i samma spruta eller injektionsflaska.
Forvaringsforhallanden:
. Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
. Far ej frysas.
o Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forberedelse for anvandning:
o Ta ut kartongen med vaccin ur kylskapet (2 °C-8 °C).
Fingergrepp

Gummi-  Luerkopplingsadapter
propp

U

Styvt lock  Glascylinder Kolvstopp av Kolvstang
gummi

Inspektera den forfyllda sprutan

o Ta ut brickan med den forfyllda sprutan ur kartongen.

o Ta upp den forfyllda sprutan ur brickan genom att halla den i cylindern.

o Inspektera den forfyllda sprutan for att se att inget ser onormalt ut eller lacker. Om nagon defekt
upptécks ska den forfyllda sprutan inte anvandas.

o VIMKUNYA &r en klar vatska med en vit fallning innan den skakas.

o Skaka den forfyllda sprutan kraftigt omedelbart fére anvandning for fa en homogen suspension.
Efter omskakning ska suspensionen vara en vit, grumlig vatska utan synliga frammande
partiklar. Inspektera suspensionen for att upptdcka missfargning eller partiklar. Administrera
inte vaccinet om nagot av detta forekommer.



Administrera vaccinet

Hall den forfyllda sprutan i cylindern med munstycket pekande uppat och skruva forsiktigt av
luerlocket. Forsok inte bryta eller dra av spetsen, eftersom det kan skada sprutan.

Denna forpackning innehaller ingen nal. Anvénd en steril nal av Iamplig storlek for att
sakerstalla intramuskular injektion beroende pa patientens storlek och vikt.

Fast den sterila nalen pa den forfyllda sprutan och sakerstall att nalen sitter stadigt pa sprutan.
Efter omskakning & VIMKUNY A en homogen, vit, grumlig suspension utan synliga
frammande partiklar. Om vaccinet inte ar en homogen suspension ska sprutan skakas kraftigt sa
att vaccinet atersuspenderas fore administrering.

Administrera hela dosen som intramuskular (i.m.) injektion i deltamuskeln i dverarmen genom
att med en jamn rorelse trycka in kolvstangen och fortsatta trycka pa kolven tills hela innehallet
i sprutan har injicerats.

VIMKUNYA &r endast avsett for intramuskular (i.m.) injektion. Injicera inte intravendst,
intradermalt eller subkutant.

Injektionen maste administreras inom 4 timmar efter att den forfyllda sprutan har tagits ut ur
kylskapet (2 °C till 8 °C).

Stabilitetsdata vid anvandning indikerar att vaccinet ar stabilt i 4 timmar vid forvaring i
temperaturer mellan 8 °C och 25 °C, och i minst 24 timmar vid forvaring i 0 °C till 2 °C. Efter
denna tidsperiod maste vaccinet kasseras.

Kassering

Kassera sprutan efter anvandning.

Kassera detta vaccin om det inte anvénts inom 4 timmar efter att den forfyllda sprutan
avlagsnats fran forvaring i 2 °C till 8 °C.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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