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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1éCivy pripravek podl¢ha dalsimu sledovani. To umoZni rychl¢ ziskani novych informaci

0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti 0 hlaseni nezadoucich u¢ink viz bod 4.8.

1. NAZEV PRiIPRAVKU

VIMKUNY A injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce

Vakcina proti onemocnéni Chikungunya (rekombinantni, adsorbovand)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,8 ml) obsahuje 40 mikrogramu proteinu viru Chikungunya (CHIKV) ve formé viru
podobnych &astic™? (VLP) adsorbovanych na hydratu hydroxidu hlinitém.

lyytvotenych v lidskych embryonalnich ledvinnych buiikach rekombinantni DNA technologii.
2derivovanych z viru CHIKV, kmene Senegal 37997, sestavajicich z kapsidového proteinu (C)

a obalovych proteini E1 a E2 viru CHIKV.

Hydrat hydroxidu hlinitého pro adsorpci (pfiblizné 300 mikrogramii AI** na jednu davku 0,8 ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze.

Pied protiepanim je vakcina Cira tekutina s bilym precipitatem.
pH: 6,6-8,2

Osmolalita: 320-390 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Vakcina VIMKUNYA je indikovéna k aktivni imunizaci v prevenci onemocnéni zptisobeného virem
Chikungunya (CHIKV) u jedinci ve véku 12 let a vySSim.

Tuto vakcinu je tieba pouzivat v souladu s oficialnimi doporu¢enimi.
4.2 Davkovéani a zpisob podani

Déavkovani

Ma byt podana jednorazova davka o objemu 0,8 ml.

Starsi

U starSich jedinct ve véku > 65 let neni nutna Uprava davky.



Pediatricka populace

Bezpeénost a u¢innost vakciny VIMKUNY A u déti ve véku do 12 let nebyly stanoveny. Nejsou
dostupné Zadne Gdaje.

Zptsob podani
Vakcina se ma aplikovat intramuskularni (i.m.) injekci do deltového svalu.
Vakcina VIMKUNYA se nesmi aplikovat intravendzné, intradermalné ani subkutanng.

Predplnénou injekeni stiikacku je nutno pred pouzitim intenzivné protiepat, aby vznikla homogenni
suspenze.

Pokyny k manipulaci a likvidaci odpadnich materiald viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lé¢ivych ptipravkil, ma se piehledné€ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita a anafylaxe

Pro piipad, Ze po podani vakciny VIMKUNY A dojde k akutni anafylaktické reakci, musi byt okamzité
k dispozici ptislusna 1écba pouzivana pti 1é¢bé okamzitych alergickych reakci.

Imunokompromitovani jedinci

Bezpe¢nost a G¢innost piipravku VIMKUNY A nebyly hodnoceny u pacienti s imunodeficienci ani

U pacientti léCenych systémovymi imunosupresivy. Neni znamo, zda u jedinci s naruenou imunitni
odpoveédi véetné jedinct 1é¢enych imunosupresivy bude vyvolana stejnd odpovéd’ na vakcinaéni rezim
jako u imunokompetentnich jedinca.

Reakce souvisejici s uzkosti

Stejné jako u vSech injekéné podavanych vakcin se mohou v souvislosti s vakcinaci jako psychogenni
odpovéd’ na vpich jehly vyskytnout uizkostné reakce veetné vasovagalnich reakei (synkopa),
hyperventilace nebo reakci souvisejicich se stresem. Je dulezité, aby byla provedena opatieni

k zabranéni poranéni pti mdlobach.

Soubézné onemocnéni

U jedinct s akutnim zavaznym febrilnim onemocnénim je tfeba vakcinaci odlozit. Pfitomnost méné
zavazné infekce a/nebo hore¢ky nizkého stupné nejsou diivodem k odlozZeni vakcinace.

Trombocytopenie a poruchy koagulace

Vakcina se ma stejné jako jiné intramuskularni injekce podavat opatrné jedinciim 1é¢enym
antikoagulancii a jedinctim s trombocytopenii a jakymikoli poruchami koagulace (jako je napf.
hemofilie), protoZe u téchto jedinc mize po intramuskularni injekci dojit ke krvaceni nebo tvorbé
podlitin.



Omezeni uéinnosti vakciny

Stejné jako u kterékoliv vakciny nemusi vakcinace zajistit ochranu u vsech osob. Doporucuje se po
vakcinaci dale provadét opatfeni k ochrané osob proti kousnuti komary.

Pomocné latky

Draslik

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
»bez drasliku“.

Sodik

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,bez sodiku“.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci.

Soucasné podani vakciny VIMKUNYA s jinymi vakcinami nebylo zkoumano.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Ve studiich na zvifatech nebyly u potkand a kralikt zjistény zadné nezadouci u¢inky na embryofetalni
vyvoj souvisejici s vakcinou, urcité postnatalni ucinky s neznamou klinickou relevanci byly zjistény
pouze u kralikt (viz bod 5.3).

O pouziti ptipravku VIMKUNY A u t€hotnych Zen existuje pouze omezené mnozstvi udaju. Tyto
udaje nedostacuji k u¢inéni zavéru o nepfitomnosti potencialnich ucinka piipravku VIMKUNY A na

t&hotenstvi, embryofetalni vyvoj, porod a postnatalni vyvoj.

Pfi rozhodovani o podani piipravku VIMKUNY A béhem téhotenstvi je nutno vzit v Gvahu riziko
expozice kmenu viru CHIKV divokého typu, gesta¢ni vék a rizika pro plod a novorozence.

Kojeni

Neni znamo, zda se piipravek VIMKUNY A vylucuje do lidského matetského mléka. Riziko pro
kojené dité nelze vyloucit. Spolu s klinickou potfebou ptipravku VIMKUNY A pro matku je nutno
zvaZit i ptinos pro vyvoj a zdravotni pfinosy kojeni a vSechny potencialni nezadouci Géinky piipravku
VIMKUNYA u kojeného ditéte.

Fertilita

Nebyly provedeny Zadneé specifické studie fertility.

Studie na zvifatech nenaznacuji zadné pfimé nebo neptimé skodlivé ucinky tykajici se zenské fertility
(viz bod 5.3).



4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie ucinki na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nékteré z Gi¢ink
zminénych v bodé¢ 4.8 ,,Nezadouci t¢inky* vS§ak mohou docasné ovlivnit schopnost fidit nebo

obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéjsi nezadouci lokalni ti¢inek v misté injekce po podani vakeiny byla bolest v misté injekce
(24,0 %). Nejcastejsimi nezadoucimi systémovymi G¢inky pozorovanymi po vakcinaci byly inava
(17,8 %), bolest hlavy (16,7 %) a myalgie (16,5 %) (tabulka 1).

Tabulkovy souhrn nezadoucich uéinku

Tabulkovy souhrn nezadoucich u¢inkl po podani piipravku VIMKUNY A (tabulka 1) je zaloZen na
analyze poolovanych bezpe¢nostnich tidaji shromazdénych ze tii dokoncenych studii faze 2 a dvou
dokonéenych studii faze 3 s 3 522 ucastniky ve véku > 12 let, kterym byl podan ptipravek

VIMKUNYA. Z nich 3 141 jedinct dostalo jednu davku 40 mikrogramu pifipravku VIMKUNYA. Tito

ucastnici byli sledovani z hlediska zavaznych nezadoucich t¢inki po celou dobu studie v trvani

182 dnd.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny jako preferované terminy MedDRA podle tfidy organovych systému

v databazi MedDRA. Hlasené nezadouci ucinky jsou uvedeny podle frekvence:

- Velmi dasté > 1/10

- Casté > 1/100 aZ < 1/10

- Méné ¢asté > 1/1 000 az < 1/100
- Vzacné > 1/10 000 az < 1/1 000
- Velmi vzacné < 1/10 000

Tabulka 1: Nezadouci u¢inky hlasené po podani pripravku VIMKUNYA

Trida organovych systému podle MedDRA

Nezadouci uéinek

Frekvence

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Bolest v misté injekce

Velmi Gasté

Unava

Velmi Casté

Zimnice

Casté

Maléatnost

Casté

Zarudnuti v misté injekce

Méng¢ Casté

Otok v mist¢ injekce

Mén¢ Casté

Pyrexie Méné Gasté
Podlitina v mist¢ injekce M¢éng¢ Casté
Bolest hlavy Velmi Casté
Poruchy nervového systému Zavrat Méné Casté
Parestezie Vzécné
; . L Myalgie Velmi Casté
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivoveé - E—
Ly Avrtralgie Casté
tkan¢ — —
Bolest koncetiny Vzacné
Nauzea Casté
Gastrointestinalni poruchy Prijem Vzacné
Otok rta Vzacné
Poruchy krve a lymfatického systému Lymfadenopatie Vzacné
Infekce a infestace Gastroenteritida Vzécné
C e, , T Nazalni prekrveni M¢n¢ Casté
Respirac¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy PTEETVE o
Orofaryngealni bolest Vzacné




Rinorea \Vzacné

Poruchy kiize a podkozni tkané Vyréazka Méné Casté

Pediatrickd populace — dospivajici

Ze 3 522 ucastnikt klinické studie, jimz byl podan ptipravek VIMKUNYA, bylo 6,2 % (n = 217) ve
véku od 12 do < 18 let, kteti dostali jednu davku 40 mikrogrami ptipravku VIMKUNY A a byli
sledovani po 182 dnti. Bezpec¢nostni profil dospivajicich byl podobny jako celkovy bezpeénostni profil
u dospélych.

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€iveého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych hodnocenich nebyl hlasen zadny piipad pfedavkovani. V piipadé predavkovani se
doporucuje monitorovani zakladnich zivotnich funkci a pfipadné symptomaticka 1é¢ba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jiné virové vakciny, ATC kdd: dosud nepiidélen

Mechanismus u¢inku

Pripravek VIMKUNYA je adjuvantni VLP rekombinantni proteinova vakcina. VLP nemohou
infikovat buiiky, reprodukovat se ani zptisobit onemocnéni. Pfesny mechanismus ochrany proti infekci
virem CHIKYV a/nebo onemocnéni timto virem zplisobenému nebyl stanoven. Pfedpoklada se, Ze
ptipravek VIMKUNY A miZe navodit ochranu pied infekci virem CHIKYV indukei tvorby
neutraliza¢nich protilatek proti proteinim C, E1 a E2 viru CHIKV obsaZzenym v piipravku
VIMKUNYA, coZz ma za nasledek neutralizaci Zivého viru. Adjuvans je piidano, aby byla posilena
velikost imunitnich odpovédi zprostfedkovanych vakcinou.

Imunogenita

U ptipravku VIMKUNY A nejsou dostupné zadné udaje o u¢innosti. Klinicka ucinnost se odvozuje
Z postvakcina¢niho prahu titru neutralizaénich protilatek specifickych pro virus CHIKV.

Prah titru anti-CHIKV neutraliza¢nich protilatek v séru (SNA) > 100 zajistujici 80% neutralizaci
CHIKYV, méteny neutralizacnim testem in vitro, byl zvolen jako nahradni marker, ktery predpovida
pravdépodobnou ochranu pied onemocnénim zpisobenym virem CHIKV, se uvadi jako sérologicka
odpovéd. Tento prah byl stanoven na zakladé prospektivni séro-epidemiologické studie u jedinct

s ptedchozi expozici viru CHIKV a nonhumanni studie pasivniho pfenosu/challenge u primatt (NHP)
S pouzitim poolovaného séra od ucastnikti o¢kovanych vakcinou VIMKUNYA.

Imunogenita jediné davky 40 mikrogramu ptipravku VIMKUNY A byla hodnocena ve dvou pivotnich
studiich provadénych v USA, v jedné klinické studii faze 3 u dospivajicich a dospélych ve véku od 12
do < 65 let (studie 1) a v jedné klinické studii faze 3 u dospé&lych ve véku > 65 let (studie 2). Ucastnici
obou studii faze 3 byli sledovani po dobu 6 mésict po vakcinaci. Ko-primarni cilové ukazatele byl
rozdil v mife sérologické odpovédi SNA anti-CHIKV (vakcina VIMKUNY A minus placebo)

a geometricky pramér titrit SNA anti-CHIKV (GMT) za 21 dnti po vakcinaci (navstéva ve 22. dnu ve
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studii). Mira sérologické odpovédi (SRR) byla definovana jako procentualni podil jedinci, u kterych
bylo dosaZeno titru SNA NT80 anti-CHIKV > 100. Imunokompromitovani jedinci a jedinci diive
lé¢eni imunosupresivy v dob& od 6 mésict pied screeningem byli ze studie vylouceni.

Studie 1

Tato studie byla pivotni, randomizovana, multicentricka, placebem kontrolovana, dvojité zaslepena
klinicka studie faze 3 s paralelnimi skupinami provedena v USA. Celkem 3 258 zdravych ucastniki ve
véku od 12 do < 65 let (praimérny vék 39 let (rozmezi 12 az 64)) bylo randomizovano v poméru
2:2:2:1 v kazdé veékové skupiné (12 az < 18 (n = 254; 7,8 %), 18 az < 46 (n = 1 906; 58,5 %) a ve véku
46 a7z < 65 let (n =1 098; 33,7 %)) k podani jedné ze tii z po sob& vyrobenych Sarzi ptipravku
VIMKUNYA v jediné davce 40 mikrogramt intramuskularné v predplnéné injekéni stiikaéce, nebo
placeba. V randomizované populaci bylo 1 591 (48,8 %) muzu a 1 667 (51,2 %) Zen. Ve vychozim
stavu bylo 69 séropozitivnich ucastnikti (definovanych jako ucastnici s titrem anti-CHIKV > 15 pred
podanim davky 1. den (> dolni limit kvantifikace (LLOQ) testu), z ¢ehoz 63 tcastnikl bylo ve skupiné
s piipravkem VIMKUNY A a 6 ve skupiné s placebem.

Byla analyzovana imunitni odpovéd’ u 2 559 ucastniki (populace s hodnotitelnou imunogenitou
(immunogenicity evaluable population — IEP)), ktefi dostali ptipravek VIMKUNYA,
a U 424 ucastniki, kteti dostali placebo. VSichni uc€astnici v IEP byli ve vychozim stavu (pied
vakcinaci) séronegativni na neutralizacni protilatky proti viru CHIKV. Porovnani odpovédi SNA anti-
CHIKYV na piipravek VIMKUNYA a na placebo pii nav§tévach ve studii 8., 15., 22. a 183. den
hodnocené podle klinicky relevantniho rozdilu v mite sérologické odpovédi a GMT je uvedeno

v tabulce 2 a v tabulce 3.

Tabulka 2: Mira sérologické odpovédi (SRR) SNA anti-CHIKYV p¥i navitévach 8., 15., 22. a 183. den ve
studii 1 faze 3 (vék 12 az < 65 let) (populace s hodnotitelnou imunogenitou)

Den ve studii SRR u pripravku | SRR u placeba Rozdil v SRR p-
VIMKUNYA (n=424) [95% CIJ° hodnotad
(n=2559) n/N (%)?
n/N (%)? [95% CI]°
[95% CI]°

8. den 1169/2 510 2/419 46,1 % <0,0001
(46,6 %) (0,5 %) [43,8 %); 48,1 %]
[44,6 %, 48,5 %] [0,1 %; 1,7 %]

15. den 2 355/2 434 3/395 96,0 % <0,0001
(96,8 %) (0,8 %) [94,3 %; 96,8 %]
[96,0 %, 97,4 %] [0,3 %; 2,2 %]

22.den 2 503/2 559 5/424 96,6 % <0,0001
(97,8 %) (1,2 %) [95,0 %; 97,5 %]
[97,2 %, 98,3 %] [0,5 %; 2,7 %]

183. den 1967/2 301 6/401 84,0 % <0,0001
(85,5 %) (1,5 %) [81,7 %; 85,6 %]
[84,0 %, 86,9 %] [0,7 %; 3,2 %]

Cl = interval spolehlivosti; SNA = neutraliza¢ni protilatky v séru, SRR = mira sérologické odpovédi

21 je pocet ucastnikil se sérologickou odpoveédi s titrem > 100, déleno N, celkovym poctem tcastnikl ve

skuping.

b 95% CI miry sérologickych odpovédi jsou zalozeny na Wilsonové metodsg.

¢ Rozdil v mife sérologickych odpovédi je (VIMKUNY A minus placebo); 95% CI jsou zaloZeny na

Newcombové metodé hybridniho skore. Statisticka superiorita nad placebem a dolni hranice dvoustranného 95%
Cl v rozdilu sérologickych odpovédi mezi skupinou s piipravkem VIMKUNY A a skupinou s placebem > 70 %

(v tvahu byly brany klinicky vyznamné).
4 p-hodnota je z dvoustranného chi-kvadratového testu shody procentudlniho podilu séronegativnich odpovédi ve

skupinach.



Tabulka 3: Geometricky pramér titri (GMT) SNA anti-CHIKYV p#i navstévach 8., 15.,22. a 183. den ve
studii 1 faze 3 (vék 12 az < 65 let) (populace s hodnotitelnou imunogenitou)

Den ve studii | VIMKUNYA (n=2559) | Placebo (n = 424) | p-hodnota®
8. den?

n° 2510 419

GMT SNA [95% ClI] 93,4 [87,2; 100,0] 7,4 [6,5; 8,4] < 0,0001¢
15. den?

n° 2 434 395

GMT SNA [95% Cl] 1095,8 [1029,3; 1 166,7] 7,6 [6,8; 8,6] < 0,0001¢
22. den?

n° 2 559 424

GMT SNA [95% ClI] 1618,1 [1522,1; 1 720,0] 7,9 [7,0; 8,8] < 0,0001
183. den®

n° 2301 401

GMT SNA [95% ClI] 337,7 [318,3; 358,4] 8,2[7,3;9,1] < 0,0001¢

GMT = geometricky pramér titrl, IEP = populace s hodnotitelnou imunogenitou, n = celkové IEP, SNA =
neutralizaéni protilatky v séru.

U vysledktt GMT byla hodnotam pod dolnim limitem kvantifikace (LLOQ) 15 pfifazena hodnota LLOQ/2 = 7,5.
IEP: G¢astnici s expozici, ktefi nemaji méfitelné SNA anti-CHIKV 1. den, maji hodnotitelny vysledek vzorku
séra 22. den, v Easovém okné pro analyzu (od 19. dne do 27. dne v¢etné), a nemaji vyludujici odchylky

v protokolu definované pied uzavienim, pfipadné odslepenim databaze.

8., 15., 22. a 183. den odpovidaji 7, 14., 21. a 182. dnu po vakcinaci pfipravkem VIMKUNYA.

® n je pocet Gicastnikii s vysledkem ze séra dostupnym pti prislusné navsteve.

¢ Odhady geometrického praméru titr jsou spolu s jejich 95% CI odvozeny z modelu ANOVA, ktery zahrnuje
jako fixni daje pracovisté a 1écebnou skupinu, za predpokladu, ze logaritmy titrti jsou normalni. Pomér GMT
a 95% CI jsou odvozeny ze stejného modelu. p-hodnotou se testuje ekvivalence skupinového GMT na
logaritmické stupnici (tj. pomér GMT se rovna 1).

4Nominalni p-hodnota (formalni ipravy na vicecetna porovnani nebyly aplikovany).

Studie 2

Tato studie byla randomizovana, placebem kontrolovana, dvojité zaslepena klinicka studie faze 3

S paralelnimi skupinami navrzena pro dvé lécebné skupiny (VIMKUNY A nebo placebo). Byla to
multicentricka studie v USA se 413 zafazenymi zdravymi G¢astniky ve véku > 65 let. Ucastnici byli
randomizovani v poméru 1 : 1 k podani bud’ jediné davky 40 mikrogrami piipravku VIMKUNYA,
nebo placeba. Cilova populace byli dospéli ve véku > 65 let (praimérny vék 71 let (rozmezi 65 az

95 let)) stratifikovani podle vékovych podskupin (65 az <75 let (n = 318; 77 %) a> 75 let (n = 95;
23 %)). V randomizované populaci bylo 171 (41 %) muzi a 242 (59 %) zen. Ugastnici této studie byli
sledovani po dobu 6 mé&sicti po imunizaci. Ve vychozim stavu bylo 15 séropozitivnich ti¢astnikt
(definovanych jako ucastnici s titrem anti-CHIKV > 15 pfed podanim davky 1. den (> dolni limit
kvantifikace (LLOQ)), z ¢ehoz 5 ucastniki bylo ve skupiné s piipravkem VIMKUNYA a 10 ve
skupiné s placebem. Populace s hodnotitelnou imunogenitou zahrnovala 372 t¢astnik, z nichZ 189
dostalo piipravek VIMKUNYA a 183 dostalo placebo. VSichni tito Gi¢astnici byli ve vychozim stavu
(pfed vakcinaci) negativni na neutralizaéni protilatky proti viru CHIKV.

Porovnani odpovédi SNA anti-CHIKV na pfipravek VIMKUNY A a na placebo pfi navstévach ve
studii 15., 22. a 183. den hodnocené podle klinicky relevantniho rozdilu v mife sérologické odpovedi
a GMT je uvedeno v tabulce 4 a v tabulce 5.



Tabulka 4: Mira sérologické odpovédi (SRR) SNA anti-CHIKYV p¥i nav§tévach 15.,22. a 183. den ve
studii 2 faze 3 (vék > 65 let) (populace s hodnotitelnou imunogenitou)

Den ve studii SRR u pripravku | SRR u placeba Rozdil v SRR p-
VIMKUNYA (n=183) [95% CIJ° hodnotad
(n=189) n/N (%)?
n/N (%)? [95% CI]°
[95% CIT°

15. den 149/181 5/176 79,5 % <0,0001
(82,3 %) (2,8 %) [72,3 %; 84,6 %]
[76,1; 87,2 %] [1,2 %; 6,5 %]

22.den 165/189 2/183 86,2 % <0,0001
(87,3 %) (1,1) % [80,0 %; 90,3] %
[81,8 %; 91,3 %] [0,3 %; 3,9 %]

183. den 139/184 2/173 74,4 % <0,0001
(75,5 %) (1,2 %) [67,1 %; 80,1 %]
[68,9 %; 81,2 %] [0,3 %; 4,1 %]

ClI = interval spolehlivosti; SNA = neutraliza¢ni protilatky v séru, SRR = mira sérologické odpovédi

21 je pocet ucastniki se sérologickou odpovédi s titrem > 100, déleno n, celkovym poctem Gcastniki ve skupiné.
® 95% CI miry sérologickych odpovédi jsou zalozeny na Wilsonové metodg.

¢ Rozdil v mife sérologickych odpovédi je (VIMKUNY A minus placebo); 95% CI jsou zaloZeny na
Newcombové metodé hybridniho skére. Statisticka superiorita nad placebem a dolni hranice dvoustranného 95%
Cl v rozdilu sérologickych odpovédi mezi skupinou s piipravkem VIMKUNYA a skupinou s placebem > 70 %
(v tvahu byly brany klinicky vyznamné).

d p-hodnota je z dvoustranného chi-kvadratového testu shody procentualniho podilu séronegativnich odpovédi ve
skupinach.

Tabulka 5: Geometricky pramér titri (GMT) SNA anti-CHIKYV p#i nav§tévach 15., 22. a 183. den ve
studii 2 faze 3 (vék > 65 let) (populace s hodnotitelnou imunogenitou)

Placebo p-hodnota®
Den ve studii VIMKUNYA (n=189) | (n=183)
15. den®
n° 181 176
GMT SNA [95% CI] 378,4 [301,0; 475,7] 9,0[7,1;11,3] < 0,0001¢
22. den?
n° 189 183
GMT SNA [95% CI] 723,9 [584,1; 897,2] 8,1[6,5; 10,0] <0,0001
183. den?
n° 184 173
GMT SNA [95% CI] 233,0 [194,1; 279,8] 8,3 [6,9; 10,0] < 0,0001¢

GMT = geometricky pramér titr, IEP = populace s hodnotitelnou imunogenitou, n = celkové IEP, SNA =
neutralizaéni protilatky v séru.

U vysledktt GMT byla hodnotam pod dolnim limitem kvantifikace (LLOQ) 15 pfifazena hodnota LLOQ/2 = 7,5.
IEP: Gcastnici s expozici, kteti nemaji méfitelné SNA anti-CHIKV 1. den, maji hodnotitelny vysledek vzorku
séra 22. den, v ¢asovém okné pro analyzu (od 19. dne do 27. dne v¢etné), a nemaji vyludujici odchylky

Vv protokolu definované pted uzavienim, p¥ipadné odslepenim databaze.

2 8., 15., 22. a 183. den odpovidaji 14., 21. a 182. dnu po vakcinaci pfipravkem VIMKUNYA.

® n je podet Gicastniki s vysledkem ze séra dostupnym pfi piislusné navstdve.

¢ Odhady geometrického praméru titr jsou spolu s jejich 95% CI odvozeny z modelu ANOVA, ktery zahrnuje
jako fixni tidaje pracovisté a 1é¢ebnou skupinu, za predpokladu, ze logaritmy titrG jsou normalni. Pomér GMT
a 95% CI jsou odvozeny ze stejného modelu. p-hodnotou se testuje ekvivalence skupinového GMT na
logaritmickeé stupnici (tj. pomér GMT se rovna 1).

4Nominalni p-hodnota (formélni Gipravy na vicedetnd porovnani nebyly aplikovany).

Ve studiich faze 3 (studie 1, studie 2) byly miry sérologickych odpovédi (titr SNA anti-CHIKV NTgo
>100) a GMT mezi riznymi v€kovymi skupinami métené ve skupin€ s ptipravkem VIMKUNYA
22. den (21 dnt po vakcinaci) nasledujici: 12 az < 18: Ve studiich faze 3 97,0 %, GMT 2 502; 18 aZ




< 46: 98,3 %, GMT 1 878; 46 az < 65: 97,2 %, GMT 1 175; > 65 az < 75: 87,9 %, GMT 726; a vék
> 75 let: 85,0 %, GMT 716.

Pediatrick& populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii

s ptipravkem VIMKUNY A hodnoticich aktivni imunizaci v prevenci onemocnéni zpisobenych virem
Chikungunya (CHIKV) u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace (informace o pouZiti

u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvenénich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani a lokalni tolerance neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.

Reprodukéni toxicita

Studie reprodukéni a vyvojové toxicity byly provedeny u samic kralik® a potkant s podanim nékolika
davek pripravku VIMKUNY A pied pafenim a béhem biezosti. U zadného druhu nebyly pozorovany
nezadouci ucinky souvisejici s vakcinou na samici fertilitu nebo na embryofetalni vyvoj. Pokles
indexu postnatalniho pfeziti byl pozorovan u kralik, ale nikoli u potkanti; relevance tohoto zjisténi
pro ¢lovéka neni znama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sacharoza

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrat natrium-citratu

Voda pro injekci

Adsorbenty viz bod 2.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tato vakcina misena s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C).
Chrante pied mrazem.

Injekéni stiikacku uchovévejte v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
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Udaje o stabilité ukazuji, ze vakcina je stabilni po dobu 4 hodin, je-li uchovavana pii teploté od 8 °C
do 25 °C, a po dobu nejméné 24 hodin, je-li uchovavana pti teploté 0 °C aZ 2 °C. Na konci této doby
ma byt ptipravek VIMKUNY A okamzité pouzit nebo zlikvidovan. Tyto udaje maji byt pro
zdravotnické pracovniky voditkem pouze v piipadé ptechodné teplotni odchylky.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu

0,8 ml suspenze v jednodavkové predplnéné injekéni stiikacce sestavajici ze sklenéného valce (sklo
téidy 1), adaptéru Luer lock (polykarbonat), pevného krytu (prihledny polypropylen), pryZového
uzavéru (smes isopren-brombutyl), pryZzového uzaveru pistu (chlorbutylova pryz), pistnice (bily
polypropylen) a opérky pro prsty (bily polypropylen).

Piedplnéna injekéni stiikacka je chranéna vloZzkou vloZenou do lepenkové krabicky.

Prezentace

Baleni s 1 jednodavkovou ptedplnénou injekéni stiikackou (0,8 ml) bez jehly.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Tuto vakcinu uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Pokyny k manipulaci a podani

S vakcinou smi manipulovat pouze zdravotnicky pracovnik za dodrZeni aseptickych postupu, aby byla
zajisténa sterilita pfipravku.

Ptipravek VIMKUNY A nesmé&Sujte v jedné injekéni stiikacee ¢i injekéni lahvicce s Zadnou jinou
vakcinou.

Priprava k pouZiti

. Krabicku s vakcinou vyjméte z chladnic¢ky (2 °C az 8 °C).
Opérka pro
prsty

Pryzovy  Adaptér
uzaver Luer lock ‘T

. | J'/ :
P A L

Pevny Sklenény PryZovy pist Pistnice
Kryt valec

Prohlédnéte predplnénou injekcni strikacku
J Vyjméte vloZku s pfedplnénou injekéni stiikackou z krabicky.
. Vyjméte predplnénou injekéni stiikacku z vloZky a drzte ji pfitom za valec stiikacky.
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Zkontrolujte vzhled pfedplnéné injekéni stiikacky a zda z ni neunika tekutina. Zjistite-li
jakoukoli zavadu, ptedplnénou injekeni stiikacku nepouzivejte.

Ptipravek VIMKUNY A je pted protiepanim ¢ira tekutina s bilym precipitatem.
Predplnénou injekeni stiikacku tésné pred pouzitim intenzivné protiepejte, aby vznikla
homogenni suspenze. Po protfepani ma byt suspenze bila zakalena tekutina bez viditelnych
cizich ¢astic. Prohlédnéte suspenzi, zda nema zménénou barvu a neobsahuje ¢astice. Pokud
cokoli z vy3e uvedeného zjistite, vakcinu nepodavejte.

Podejte vakcinu

Drzte valec predplnéné injekéni sttikacky s konusem sméfujicim vzhiiru a opatrné z predplnéné
injek¢ni stiikacky odsroubujte kryt typu Luer lock. Nepokousejte se Spicku odtrhnout nebo
stahnout, stiikacka by se tim mohla poskodit.

Toto baleni neobsahuje jehlu. K podani intramuskularni injekce pouZivejte sterilni jehlu vhodné
velikosti podle velikosti a t¢lesné hmotnosti pacienta.

Na ptedplnénou injekéni stiikacku nasad’te sterilni jehlu a zajistéte, aby byla jehla na stiikacce
pevné zajisténa.

Po protfepani ptipravek VIMKUNY A vypada jako homogenni bila zakalena suspenze bez
viditelnych cizich ¢astic. Pokud vakcina neni homogenni suspenze, pted podanim stiikacku
intenzivng protiepejte, aby doslo k vytvofeni suspense.

Podejte celou davku v i.m. injekci do deltového svalu na paZi tak, Ze budete plynule stladovat
pist a budete udrzovat tlak na pist, dokud nebude ze stiikacky vytlacen cely obsah a aplikace
injekce dokoncena.

Pripravek VIMKUNYA je uréen pouze k i.m. injekci. Neaplikujte intravenozné, intradermalné
ani subkutanne.

Injekce musi byt podana do 4 hodin po vyjmuti pfedplnéné injekéni stiikacky z chladni¢ky
(2°Caz8°C).

Udaje o stabilité po otevieni pied pouziti ukazuji, Ze vakcina je stabilni po dobu 4 hodin, je-li
uchovavana pfi teploté od 8 °C do 25 °C, a po dobu nejméné 24 hodin, je-li uchovavana pii
teploté 0 °C az 2 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt vakcina pouzita okamzité. Pokud
neni pouZita okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku pted pouzitim jsou v
odpovédnosti uzZivatele.

Vyhod'te

Tuto vakcinu vyhod'te, pokud nebyla pouzita do 4 hodin po vyjmuti pfedpInéné injek¢ni
stiikacky z prostiedi s teplotou od 2 °C do 8 °C.
Po pouziti stiikacku vyhod’te.

Zlikvidujte

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

12



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Dénsko

8. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/25/1916/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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https://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE
LATKY/BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A
VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce biologické 1&¢ivé latky

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68

3174 Thorishaus

Svycarsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovveij 10 A
3490 Kvistgaard
Dénsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1€¢ivého piipravku je vazan na lékarsky predpis.

. Uiedni propousténi SarZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Gfedni propousténi Sarzi provadét nektera statni laboratot

nebo laboratof k tomuto ucelu uréena.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento lé¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢1. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek do 6 mésict od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobn¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veSkerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

J na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou Vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z dtivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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o Povinnost uskuteénit poregistraéni opatieni

DrZzitel rozhodnuti o registraci uskuteéni v daném terminu niZe uvedena opatieni:

Popis

Termin splnéni

Poregistracni studie ucinnosti (PAES): Za G¢elem potvrzeni u¢innosti
ptipravku VIMKUNY A u jedinct ve véku 12 let a starSich provede drZitel
rozhodnuti o registraci randomizovanou, placebem kontrolovanou, dvojité
zaslepenou studii fizenou udalostmi (event-driven) k analyze u¢innosti,
bezpecnosti a imunogenity piipravku VIMKUNYA v prevenci onemocnéni
vyvolaného virem Chikungunya u zdravych dospélych a dospivajicich

v oblastech s endemickym vyskytem viru CHIKV podle schvéleného
protokolu a predlozi jeji vysledky.

Termin ptedlozeni
zaverené zpravy:
31. srpna 2030
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PRILOHA I1I

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi krabi¢ka na jednodavkovou pi‘edplnénou injekéni stiikacku bez jehly, 1 ks

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

VIMKUNYA injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti onemocnéni Chikungunya (rekombinantni, adsorbovand)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka (0,8 ml) obsahuje 40 mikrogramu proteinu viru Chikungunya ve formé viru podobnych
&astic adsorbovanych na hydratu hydroxidu hlinitého (pfiblizné 300 mikrogrami AI*").

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sachardza, dihydrat natrium-citratu, hydrogenfosfore¢nan draselny,
dihydrogenfosfore¢nan draselny a voda pro injekci.

Dalsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni suspenze
1 jednodavkova predplnéna injekéni stiikacka (0,8 ml) bez jehly

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intramuskul&rni podani.

Tésné pred podanim intenzivné protiepejte.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

QR kod bude doplnén. K ziskani dalSich informaci skenujte zde nebo navstivte <odkaz na weboveé
stranky BN>

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).
Chrante pted mrazem.
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Injekeni stiikaCku uchovavejte ve krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Zlikvidujte v souladu s mistnimi poZadavky.

‘ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
2900 Hellerup

Dansko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/25/1916/001

13. CiSLO SARZE

Sarze

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

NevyZaduje se — odivodnéni pfijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Injekéni stiikacka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

VIMKUNYA injekéni suspenze
Vakcina proti onemocnéni Chikungunya (rekombinantni, adsorbovand)
i.m.

| 2. zPUSOB PODANI

Intramuskularni podani

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE<, KOD DARCE A KOD LECIVEHO PRIPRAVKU>

Sarze Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 davka (0,8 ml)

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uzivatele

VIMKUNYA injek¢ni suspenze v piredpInéné injekéni stirikacce
Vakcina proti onemocnéni Chikungunya (rekombinantni, adsorbovand)

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mlzete piispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek VIMKUNYA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek VIMKUNYA podan
Jak se pripravek VIMKUNY A podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek VIMKUNY A uchovavat

Obsah baleni a dal3i informace

S whE

1. Co je pripravek VIMKUNYA a k ¢emu se pouZiva

Piipravek VIMKUNYA je vakcina pouZzivana K prevenci onemocnéni zpusobeného virem
Chikungunya u lidi ve véku 12 let a starSich.

Piipravek VIMKUNY A je vakcina, ktera obsahuje ¢ast ,,vnéjsiho obalu“ viru Chikungunya. Tento
,»,vne&jsi obal* neni infek¢éni a nemiize zptisobit onemocnéni chikungunya, ale u¢i imunitni systém
(ptirozeny obranny systém téla), jak se chranit proti viru, ktery zpisobuje onemocnéni chikungunya.

Onemocnéni chikungunya je zptisobeno virem chikungunya, ktery se pfenasi kousnutim infikovanych
komart. Toto onemocnéni se vyskytuje v zemich v Asii, Africe a v subtropickych oblastech Ameriky.
U vétsiny lidi infikovanych timto virem se objevi horecka, vyrazka a silna bolest postihujici vice
kloubt, ktera obvykle odezni béhem jednoho az dvou tydnd, ale pfiznaky mohou pietrvavat mésice
nebo roky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude pripravek VIMKUNYA podan

Vakcina VIMKUNYA se nesmi podavat, jestlize jste alergicky(a) na lé¢ivou latku nebo na
kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatreni

Nez V&m bude vakcina VIMKUNY A podéana, porad’te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni

sestrou, pokud:

- jste nékdy mél(a) tézkou alergickou reakci (hypersenzitivitu) nebo dychaci potize po podani
jakékoli jiné vakciny;

- jste nékdy po jakékoli injekci omdlel(a);

- mate zavazné onemocnéni nebo infekci s vysokou teplotou (vy3si nez 38 °C). O¢kovani v8ak
muzete podstoupit, pokud méate mirné zvySenou teplotu nebo mirnou infekci hornich cest
dychacich, jako je nachlazent;
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- mate oslabeny imunitni systém (imunodeficienci) nebo uzivéate Iéky, které imunitni systém
oslabuji (jako jsou napft. vysoké davky kortikosteroidd, imunosupresiva nebo protinadorové
Ieky);

- mate potiZe s krvacenim nebo tvorbou modtin (napf. trombocytopenii nebo hemofilii) nebo
uzivate antikoagulancia (léky zabranujici tvorbé krevnich srazenin).

Déti
Vakcina VIMKUNY A se nepouziva u déti ve véku do 12 let. O pouziti vakciny VIMKUNYA v této
vekové skupin€ nejsou dostupné zadné udaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek VIMKUNYA
Informujte svého 1ékare o vSech lécich nebo vakcinach, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tato vakcina podana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nékteré z nezadoucich ucinkl pripravku VIMKUNY A uvedenych v bod¢ 4 této pribalové informace
mohou doc¢asné snizit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nez budete fidit nebo obsluhovat
stroje, pockejte, aZ vSechny uc¢inky vakciny odezni.

Piipravek VIMKUNYA obsahuje sodik a draslik

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,.bez sodiku“.

Tato vakcina obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
»bez drasliku“.

3. Jak se pripravek VIMKUNYA podava

Vakcina VIMKUNY A se podava jako jedna injekce do velkého svalu horni ¢asti paze. Nejlépe je
podat injekci do nedominantni koncetiny.

Mate-li jakékoli dalsi otazky o pouziti této vakciny, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni
sestry.

4. MozZné neZzadouci u¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky mize mit i tato vakcina nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mate-1i po podani vakciny pfiznaky zavazné alergické reakce, vyhledejte okamzité 1ékatské oSetieni.
Pfiznaky mohou zahrnovat:

pocit slabosti nebo toceni hlavy,

zmény srde¢niho tepu,

dusnost,

sipani,

otok rtl1, obliceje nebo hrdla,

svedivy otok pod kuzi (koptivka) nebo vyrazku,

pocit na zvraceni (nauzea) nebo zvraceni,

bolest v nadbfisku.

Po podani vakciny se mohou vyskytnout také nasledujici nezadouci G¢inky:
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Velmi ¢asté: (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

. bolest v misté injekce,
. Unava,

. bolest hlavy,

o bolest svalil (myalgie).

Casté: (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

o zimnice (tfesavka),

o bolest kloubt (artralgie),

o celkovy pocit diskomfortu (malatnost),
o pocit na zvraceni (nauzea).

Méné ¢asté: (mohou postihnout az 1 z 100 osob)
zarudnuti, tvorba podlitin nebo otok v misté injekce,
horecka,

zavrat,

ucpani nosu,

kozni vyrazka.

Vzacné: (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
mravenceni nebo brnéni (parestezie),
bolest koncetin,

prijem,

otok rtu,

otok lymfatickych uzlin (lymdadenopatie),
prijem a zvraceni (gastroenteritida),
bolest v hrdle (orofaryngealni bolest),
ryma (rinorea).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny

V této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaSeni nezadoucich u¢inki uvedené¢ho v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkt mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek VIMKUNYA uchovavat

Uchovévejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Vas 1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra odpovida za uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku a za
spravnou likvidaci vSech nepouzitych ptipravkl. Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro
zdravotnické pracovniky.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za EXP.

Uchovévejte v chladnicee (2 °C aZ 8 °C). Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni stiikacku v
krabicce, aby byla chranéna pied svétlem.

Udaje o stabilité po otevieni pied pouzitim ukazuji, ze vakcina je stabilni po dobu 4 hodin, je-li
uchovavana pii teploté od 8 °C do 25 °C, a po dobu nejméné 24 hodin, je-li uchovavana pfi teploté
0 °C az 2 °C. Po uplynuti této doby musi byt vakcina zlikvidovana.

Nevyhazujte Zzadné vakciny do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Vas 1ékaf, 1€karnik nebo
zdravotni sestra tuto vakcinu zlikviduji. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek VIMKUNYA obsahuje

Jedna davka 0,8 ml obsahuje 40 mikrogramii proteinu viru chikungunya (CHIKV) ve formé viru
podobnych &astict? adsorbovanych na hydratu hydroxidu hlinitého.

lyytvotenych v lidskych embryonalnich ledvinnych buiikdch rekombinantni DNA technologii
*derivovanych z viru CHIKV, kmene Senegal 37997, sestavajicich z kapsidového proteinu (C)
a obalovych proteini E1 a E2 viru CHIKV.

Hydrat hydroxidu hlinitého obsazeny v davce 0,8 ml: p¥iblizné 300 mikrogrami AI*".

Hydrét hydroxidu hlinitého je ve vakcing obsaZen jako adsorbent. Adsorbenty jsou latky obsazené
v nékterych vakcinach k urychleni, zvySeni a/nebo prodlouzeni ochrannych t¢inkt vakciny.

Ostatni slozky (pomocné latky) jsou: sachar6za, hydrogenfosfore¢nan draselny,
dihydrogenfosfore¢nan draselny, dihydrat natrium citrat a voda pro injekci. Viz bod 2 ,,Pfipravek
VIMKUNY A obsahuje sodik a draslik*.

Jak piipravek VIMKUNYA vypada a co obsahuje toto baleni
Jedna davka ptipravku VIMKUNYA injek¢ni suspenze obsahuje 0,8 ml.
Velikost baleni: 1 jednodavkova pfedplnéna injekéni stiikacka.
Pied protfepanim je vakcina ¢ira tekutina s bilym precipitatem.
DrZitel rozhodnuti o registraci

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Dénsko

Vyrobce

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Dénsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu

K ziskani ptibalové informace v jiném jazyce muzete také mobilnim zafizenim naskenovat QR kod
nebo navstivit URL

QR kdd bude doplnén
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcinu VIMKUNY A podavejte pouze intramuskularng, nejlépe do deltového svalu v horni ¢asti
paZe. Neaplikujte intravenozné, intradermalné ani subkutanné.

Dévkovani
Ma byt podana jednorazova intramuskularni davka 0,8 ml.

Pokyny k manipulaci a podani

NepouZivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na Stitku za EXP. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

S vakcinou smi manipulovat pouze zdravotnicky pracovnik za dodrzeni aseptickych postupi, aby byla
zajisténa sterilita kaZzdé davky.

Vakcinu VIMKUNY A nesméSujte v jedné injekéni stiikacce ¢i injekéni lahvicce s Zadnou jinou
vakcinou.

Podminky pro uchovavani:

o Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C az 8 °C).

o Chrarte pfed mrazem.

o Injekeni stiikacku uchovavejte v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

Priprava k pouZiti:
o Krabicku s vakcinou vyjméte z chladnicky (2 °C azZ 8 °C).

Opcérka pro
prsty

Pryzovy  Adaptér
uzaver luer lock M

T ) J

Ul

Pevny kryt Sklenény PryZovy pist Pistnice
valec

Prohlédnéte predplnénou injekcni strikacku

. Vyjméte vlozku s pfedplnénou injekéni stiikackou z krabicky.

. Vyjméte predplnénou injekéni stiikacku z vlozKy a drzte ji ptitom za valec stiikacky.

o Zkontrolujte vzhled pfedplnéné injekéni stiikacky a zda z ni neunikd tekutina. Zjistite-li
jakoukoli zavadu, pfedplnénou injekéni stiikacku nepouzivejte.

o Vakcina VIMKUNYA je pied protiepanim &ira tekutina s bilym precipitatem.

. Predplnénou injekéni stiikacku té€sné pred pouzitim intenzivné protiepejte, aby vznikla
homogenni suspenze. Po protiepani ma byt suspenze bila zakalena tekutina bez viditelnych
cizich ¢astic. Prohlédnéte suspenzi, zda nema zménénou barvu a neobsahuje castice. Pokud
cokoli z vySe uvedeného zjistite, vakcinu nepodavejte.
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Podejte vakcinu

Drzte valec predplnéné injekeni stiikacky s konusem sméfujicim vzhiru a opatrné z predplnéné
injek¢ni stiikacky odsroubujte kryt typu Luer lock. Nepokousejte se Spicku odtrhnout nebo
stahnout, stiikacka by se tim mohla poskodit.

Toto baleni neobsahuje jehlu. K podani intramuskularni injekce pouZivejte sterilni jehlu vhodné
velikosti podle velikosti a t€lesné hmotnosti pacienta.

Na ptedplnénou injekeni stiikacku nasad’te sterilni jehlu a zajistéte, aby byla jehla na stfikacce
pevné zajisténa.

Po protiepani piipravek vakcina vypada jako homogenni bila zakalena suspenze bez viditelnych
cizich ¢astic. Pokud vakcina neni homogenni suspenze, pied podanim stiikacku intenzivné
protiepejte, aby doslo k vytvoieni suspense.

Podejte celou davku v intramuskularni injekci do deltového svalu na pazi tak, Ze budete plynule
stlacovat pist a budete udrzovat tlak na pist, dokud nebude ze sttikacky vytlac¢en cely obsah

a aplikace injekce dokoncena.

Vakcina VIMKUNYA je ur¢ena pouze k intramuskularnimu podéani. Neaplikujte intravendzné,
intradermalné ani subkutanné.

Injekce musi byt podana do 4 hodin po vyjmuti ptedplnéné injekéni stiikacky z chladnicky
(2°Caz8°C).

Udaje o stabilité po otevieni pied pouzitim ukazuji, Ze vakcina je stabilni po dobu 4 hodin, je-li
uchovavana pii teploté 8 °C az 25 °C, a po dobu nejméné 24 hodin, je-li uchovavana pfi teploté
0 °C aZ 2 °C. Po uplynuti této doby musi byt vakcina zlikvidovana.

Vyhod'te

Po pouZiti injek¢ni stiikacku vyhodte.
Tuto vakcinu vyhod'te, pokud nebyla pouzita do 4 hodin po vyjmuti pfedplnéné injekéni
stiikacky z prostiedi s teplotou od 2 °C do 8 °C.

Zlikvidujte

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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