Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

VIMKUNYA stungulyf, dreifa i afylltri sprautu
Chikungunya-béluefni (radbrigdi, adsogad)

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um VIMKUNYA og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota VIMKUNYA

Hvernig gefa 8 VIMKUNYA

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 VIMKUNYA

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um VIMKUNYA og vid hverju pad er notad

VIMKUNYA er b6luefni sem notad er til ad koma i veg fyrir sjukddém af véldum chikungunya-
veirunnar hja einstaklingum 12 ara og eldri.

VIMKUNYA er boluefni sem inniheldur hluta af ,,ytri hjap* chikungunya-veirunnar. bessi ,,ytri
hjapur er ekki smitandi og getur ekki valdid chikungunya-sjakdémi en kennir 6nemiskerfinu
(néttdrulegum vornum likamans) hvernig pad getur varid sig gegn veirunni sem veldur chikungunya-
sjukdémnum.

Chikungunya-sjukdémurinn orsakast af chikungunya-veirunni, sem berst til manna med biti syktra
moskit6flugna. Sjukdomurinn finnst i I6ndum vidsvegar um Asiu, Afriku og & hlytemprudum svedum
Ameriku. Flestir sem smitast af veirunni fa hita, Gtbrot og mikla verki i fjélda lida sem hverfa
venjulega & einni eda tveimur vikum, en einkennin geta varad i marga manudi eda ar.

2. Adur en byrjad er ad nota VIMKUNYA

Ekki méa nota VIMKUNYA ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6oru
innihaldsefni béluefnisins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en pér er gefid VIMKUNYA

ef:

- pu hefur einhvern tima fengid alvarleg ofneemisvidobrégd (ofnemi) eda dndunarerfidleika eftir
bolusetningu med einhverju 8dru boluefni.

- pa hefur einhvern timann fallid i yfirlid eftir ad hafa fengid sprautu.

- pa ert med alvarlegan sjukdom eda sykingu med hdum hita (yfir 38 °C). bu getur samt sem adur
fengid bolusetningu pott pa sért med vaegan hita eda sykingu i efri dndunarvegi eins og kvef.

- pu ert med veiklad dnaemiskerfi (6naemisbrest) eda notar lyf sem veikja dnemiskerfid (svo sem
stora skammta af barksterum, énemisbalandi lyf eda krabbameinslyf).
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- pu ert med kvilla sem tengist bleedingu eda mari (eins og blodflagnafed eda dreyrasyki) eda ef
pu tekur segavarnarlyf (til ad koma i veg fyrir bléotappa).

Born
VIMKUNYA er ekki &tlad bérnum yngri en 12 ara. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun
VIMKUNY A hja pessum aldurshdpi.

Notkun annarra lyfja samhlida VIMKUNYA
Latid lekninn vita um 61l énnur lyf eda béluefni sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad
verda notud.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skaltu leita rada hja
leekninum adur en pu feerd boluefnid.

Akstur og notkun véla

Nokkrar hugsanlegar aukaverkanir VIMKUNY A sem taldar eru upp i kafla 4 i pessum fylgisedli geta
timabundid dregid ur heefni til aksturs eda notkunar véla. Biddu par til ahrif boluefnisins hafa gengio
til baka &dur en pu ekur eda notar vélar.

VIMKUNYA inniheldur natrium og kalium

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Boluefnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem nast
kaliumlaust.

3. Hvernig gefa 8 VIMKUNYA

VIMKUNYA er gefio sem stok inndaling i stéra védvann a upphandleggnum. Best er ad fa sprautuna
i handlegginn sem ekki er rikjandi.

Leitio til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun boluefnisins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta boluefni valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Leitadu tafarlaust leeknishjalpar ef pa ert med einkenni um alvarleg ofnaemisvidbrogd eftir ad hafa
fengid boluefnid. Einkennin geta medal annars verid:

o yfirlidstilfinning eda svimi

breytingar & hjartslatti

madi

hveesandi 6ndun

bolga i vérum, andliti eda halsi

bolga med klada undir hio (ofsakladi) eda utbrot

6gledi eda uppkost

magaverkur.

Eftirfarandi aukaverkanir geta einnig komid fram eftir ad hafa fengid petta béluefni:

Mjdg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o verkur a stungustad
o preyta



. hofudverkur
. vOovaverkir.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o hrollur (skjalfti)

o lidverkir

o almenn vanlidan (lasleiki)

o Ogledi.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. rodi, mar eda proti par sem inndalingin var gefin

hiti

sundl

nefstifla

Gtbrot & hao

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
néladofi

verkir i Gtlimum

nidurgangur

bolga i vor

bolgnir eitlar (eitlakvilli)

nidurgangur og uppkost (maga- og garnabdlga)

seerindi i halsi (verkur i munnkoki)

nefrennsli

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 VIMKUNYA
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Laeknirinn, lyfjafraeedingur eda hjukrunarfreedingurinn bera abyrgd & geymslu lyfsins og réttri forgun &
onotudu lyfi. Eftirfarandi upplysingar eru a&tladar heilbrigdisstarfsménnum.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum 4 eftir EXP.
Geymid i keeli (2 °C til 8 °C). Ma ekki frjésa. Geymid sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
GoOgn um stodugleika vid notkun gefa til kynna ad boluefnid sé stddugt i 4 klst. pegar pad er geymt vid
hitastig fra 8 °C til 25 °C og i ad minnsta kosti 24 Kkist. pegar pad er geymt vid 0 °C til 2 °C. Ad

pessum tima lidnum verdur ad farga boluefninu.

Ekki ma skola béluefnum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Laknirinn,
lyfjafreedingur eda hjakrunarfredingurinn munu farga b6luefninu. Markmidid er ad vernda umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar
VIMKUNYA inniheldur

Hver 0,8 ml skammtur inniheldur 40 mikrégromm af préteini veirulikra agna®? (VLP) chikungunya-
veiru (CHIKV) sem adsogad er a vatnad alhydroxia.

Yramleitt i nyrnafrumum Gr fésturvisum manna med radbrigda DNA tekni
2unnid Ur CHIKYV Senegal stofni 37997 sem samanstendur af CHIKV veiruhjlpspréteini (C) og E1 og
E2 hjapproéteinum.

Vatnad alhydroxid inniheldur i hverjum 0,8 ml skammti: um pad bil 300 mikrégromm Al3*,

Vatnad alhydroxid er innifalid i béluefninu sem adsogsefni. Adsogsefni eru efni sem eru innifalin
tilteknum béluefnum til ad flyta fyrir, baeta og/eda lengja verndandi ahrif boluefnisins.

Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru: stkrosi, tvikaliumfosfat, kaliumtvihydrégenfosfat, natriumsitrat
og vatn fyrir stungulyf. Sja kafla 2 ,,VIMKUNY A inniheldur natrium og kalium*.

Lysing & atliti VIMKUNYA og pakkningasterdir

1 skammtur af VIMKUNY A stungulyfi, dreifu inniheldur 0,8 ml.
Pakkningasteerd: 1 afyllt sprauta med stokum skammti.

Adur en béluefnid er hrist er pad teer vokvi med hvitu botnfalli.
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Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i 02/2025.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu

Einnig ma skanna QR kd&dann med farsima til ad fa fylgisedilinn & mismunandi tungumalum eda til ad
fara a https://vimkunya.grdoc.bavarian-nordic.com



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

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Gefido VIMKUNYA eing6ngu i vodva, helst i axlarvddva upphandleggs. Gefid ekki i blaaed, i hid eda
undir hao.

Skammtar
Gefa skal stakan 0,8 ml skammt i vddva.

Leidbeiningar um medhdndlun og gjof

Ekki skal nota béluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er umbudunum & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Heilbrigdisstarfsmadur & ad medhdndla boluefnid ad viohafdri smitgat til ad tryggja sefingu hvers
skammts.

Ekki mé blanda VIMKUNY A vid 6nnur béluefni i sému sprautu eda hettuglasi.

Geymsluadsteedur:

o Geymid i keeli (2 °C til 8 °C).

o Ma ekKi frjosa.

o Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Undirbdningur fyrir notkun:
o Fjarlzegid dskjuna med béluefninu ar kaeli (2 °C til 8 °C).

Fingurgrip

GUummilok Luer-lock
millistykki 1)

lj

Stift lok Sprautubolur ar  GUmmitappi Stimpilsténg
gleri

Skooid afylltu sprautuna

o Fjarleegio bakkann med afylltu sprautunni ar dskjunni.

o Takid &fylltu sprautuna ur bakkanum med pvi ad halda i sprautubolinn.

o Skodid afylltu sprautuna med tilliti til 6edlilegs Gtlits eda leka. Ekki mé nota afylltu sprautuna ef
galli kemur i 1j6s.

o VIMKUNKA er teer vokvi med hvitu botnfalli a&dur en pad er hrist.

o Hristid afylltu sprautuna kréftuglega rétt fyrir notkun til ad fa fram einsleita dreifu. pegar
dreifan hefur verid hrist & hin ad vera hvitur, skyjadur vokvi an synilegra adskotaagna. Skodid
dreifuna med tilliti til litabreytinga og agna. Ekki méa gefa boluefnid ef eitthvad af pessu er til
stadar.



Gefio boluefnio

Haldid afylltu sprautunni pannig ad staturinn snai upp, stadsetjid og skrufio Luer-lock lokid &
afylltu sprautunni varlega af. Ekki reyna ad smella eda toga endann af pvi pad getur skemmt
sprautuna.

Pakkinn inniheldur ekki nél. Notid sefda nal af videigandi steerd til ad tryggja inndaelingu i
vOova, allt eftir steerd og pyngd sjuklings.

Festid seefou nélina vid afylltu sprautuna og tryggid ad nalin passi vel & sprautuna.
VIMKUNY A kemur fyrir sem einsleit hvit, skyjud dreifa an synilegra adskotaagna pegar hin
hefur verid hrist. Ef boluefnid er ekki einsleit dreifa skal hrista sprautuna kroftuglega til ad
blanda henni aftur fyrir gjof.

Gefid allan skammtinn i vdva (i.m.) med inndelingu i axlarvédva upphandleggs med pvi ad
prysta mjuklega & stimpilsténgina og halda prystingi & stonginni par til 6llu innihaldi
sprautunnar hefur verio pryst Ut til ad ljuka inndzalingunni.

VIMKUNYA er eingéngu @tlad til gjafar i vodva (i.m.). Gefid ekki i blaad, i htd eda undir
hao.

Inndaelinguna parf ad gefa innan 4 kist. fra pvi ad afyllta sprautan var fjarlegd ar keeli (2 °C til
8 °C).

GoOgn um stodugleika vid notkun gefa til kynna ad boluefnid sé stodugt i 4 kist. pegar pad er
geymt vid hitastig frd 8 °C til 25 °C og i ad minnsta kosti 24 klst. pegar pad er geymt vid 0 °C
til 2 °C. Ad pessum tima lidnum verdur ad farga béluefninu.

Fargio

Fargid sprautunni eftir notkun.
Fargid boluefninu ef pad hefur ekki verid notad innan 4 kist. fra pvi ad afyllta sprautan var
fjarleegd ar geymslu vid 2 °C til 8 °C.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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