| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VIMKUNYA injekeiné suspensija uzpildytame Svirkste

Cikungunijos vakcina (rekombinantiné, adsorbuota)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje (0,8 ml) yra 40 mikrogramy baltymy i$§ ¢ikungunijos viruso (angl. Chikungunya virus,
CHIKYV) j virusa panasiy daleliy™? (angl. virus-like particles, VLP), adsorbuoty hidratuotu aliuminio
hidroksidu.

! pagamintos Zzmogaus embrioninése inksty Iastelése rekombinantinés DNR technologijos biidu.

2 gautos i§ 37997 Senegalo padermés CHIKV ir sudarytos i CHIKV kapsidés baltymo (C) ir apvalkalo
baltymy E1 bei E2.

Hidratuotas aliuminio hidroksidas (mazdaug 300 mikrogramy AI** 0,8 ml dozéje).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekciné suspensija.

Pries suplakant vakcina yra skaidrus skystis su baltomis nuosédomis.
pH: 6,6-8,2

Osmolialiskumas: 320-390 mOsmol/kg

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

VIMKUNY A vakcina skirta aktyviajai 12 mety ir vyresniy asmeny imunizacijai, siekiant iSvengti
¢ikungunijos virusy (CHIKV) sukeltos ligos.

Skiepyti Sia vakcina reikia laikantis oficialiy rekomendacijy.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Reikia suleisti vieng 0,8 ml dozg.

Senyvi asmenys
Senyviems (> 65 mety) asmenims dozés koreguoti nereikia.



Vaiky populiacija
VIMKUNY A saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams neistirti. Duomeny
nera.

Vartojimo metodas

Vakcing reikia leisti j deltinj raumenj injekcijos j raumenis (i.m.) budu.

VIMKUNY A negalima leisti j vena, j odg arba po oda.

Uzpildytg Svirksta pries pat vartojima reikia smarkiai pakratyti, kad susidaryty vienalyté suspensija.
Ruos8imo ir atlieky tvarkymo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.

4.4  Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aisSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer]j.

Padidéjes jautrumas ir anafilaksija

Biitina paruosti tinkamas, iSkart pasiekiamas medicininio gydymo priemones iiminéms alerginéms
reakcijoms gydyti, jeigu suleidus VIMKUNY A pasireikSty timiné anafilaksiné reakcija.

Asmenys, turintys imunodeficita

VIMKUNY A saugumas ir veiksmingumas pacientams, turintiems imunodeficita, ir pacientams,
kuriems taikomas sisteminis imunitetg slopinantis gydymas, neistirti. Nezinoma, ar asmenys, kuriy
imuninis atsakas sutrikes (jskaitant asmenis, kuriems taikomas imunitetg slopinantis gydymas), i
vakcinacijos kursg reaguos taip pat, kaip asmenys, neturintys imunodeficito.

Su nerimu susijusios reakcijos

Kaip ir skiepijant visomis injekuojamomis vakcinomis, kaip psichogeninis atsakas j adatos darj gali
pasireiksti su nerimu susijusiy reakcijy, jskaitant vazovagalines reakcijas (sinkope), hiperventiliacija
arba su stresu susijusias reakcijas. Svarbu imtis atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta suzalojimy
nualpus.

Gretutingés ligos
Asmeny, serganc¢iy sunkia iimine stipry kar$¢iavima sukeliancia liga arba timine infekcija,
vakcinavimg reikia atidéti. Nesunkios infekcijos atvejais ir (arba) silpnai karS¢iuojant vakcinacijos

atidéti nereikia.

Trombocitopenija ir kre$éjimo sutrikimai

Kaip ir atliekant kitas injekcijas j raumenis, reikia atsargiai skiepyti asmenis, kuriems taikomas
gydymas antikoaguliantais arba sergantiems trombocitopenija ar kokiu nors kitu kre$¢jimo sutrikimu,
nes Siems asmenims po injekcijos j raumenis gali kilti kraujavimas ar susidaryti kraujosruva.



Vakcinos veiksmingumo ribojimai

Kaip ir skiepijant bet kuria Kita vakcina, apsauga gali susidaryti ne visiems paskiepytiesiems. Po
vakcinacijos rekomenduojama toliau naudoti asmenines apsaugos priemones nuo uody jkandimo.

Pagalbinés medziagos

Kalis
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Natris
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.

Skiepijimas VIMKUNY A Kartu su kitomis vakcinomis neistirtas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Su gyviinais atliktais tyrimais su vakcina susijusio nepageidaujamo poveikio embriono ar vaisiaus
vystymuisi ziurkéms ir triu§iams nenustatyta; tam tikras postnatalinis nezinomos klinikinés reikSmeés
poveikis nustatytas tik triuSiams (Zr. 5.3 skyriy).

Duomeny apie VIMKUNYA vartojima néstumo metu nepakanka. Siy duomeny nepakanka, kad biity
galima daryti iSvada, kad VIMKUNY A neturi poveikio néStumui, embriono ar vaisiaus vystymuisi,

gimdymui bei postnataliniam vystymuisi.

Priimant sprendima skiepyti VIMKUNY A néstumo metu, reikia atsizvelgti | asmens kontakto su
laukinio tipo CHIKYV rizika, gestacinj amziy ir vaisiui arba naujagimiui kylanéig rizika.

Zindymas

Nezinoma, ar VIMKUNY A issiskiria j gydomy motery pieng. Pavojaus zindomiems vaikams
negalima atmesti. Reikia atsizvelgti j zindymo nauda vystymuisi ir sveikatai kartu su klinikiniu
motinos poreikiu skiepytis VIMKUNY A ir galimg nepageidaujamg VIMKUNY A poveikj Zindomam
vaikui.

Vaisingumas
Specifiniy vaisingumo tyrimy neatlikta.

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio pateliy vaisingumui
neparodé (zr. 5.3 skyriy).



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta, ta¢iau tam tikras 4.8 skyriuje
»Nepageidaujamas poveikis“ paminétas poveikis gali laikinai paveikti gebéjimg vairuoti arba valdyti

mechanizmus.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Suleidus vakcina, dazniausia lokali nepageidaujama reakcija injekcijos vietoje buvo skausmas
injekcijos vietoje (24,0 %). Paskiepijus daZniausia sisteminé nepageidaujama reakcija j vaistinj
preparatg buvo nuovargis (17,8 %), galvos skausmas (16,7 %) ir mialgija (16,5 %) (1 lentelé).

Nepageidaujamuy reakcijy santrauka lenteléje

Lenteléje pateikta nepageidaujamy reakcijy po paskiepijimo VIMKUNY A santrauka (1 lentelé),
pagrista jungtiniy saugumo duomeny, gauty trimis baigtais 2 fazés tyrimais ir dviem baigtais 3 fazés
tyrimais, atliktais su 3 522 tiriamaisiais, kuriy amzius buvo > 12 mety ir kuriems suleista

VIMKUNYA. 3 141 asmuo i$ jy paskiepytas viena 40 mikrogramy VIMKUNY A doze. Visu 182 pary

trukmés tyrimo laikotarpiu Sie tiriamieji stebéti, ar nepasireiskia sunkiis nepageidaujami reiskiniai.

Nepageidaujamos reakcijos pateiktos MedDRA teiktinaisiais terminais pagal MedDRA organy
sistemy klases. Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal toliau nurodytas daznio kategorijas:

- Labai daznas (> 1/10)

- Daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10)

- Nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100)
- Retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000)
- Labai retas (< 1/10 000)

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, registruotos po VIMKUNY A suleidimo

MedDRA organy sistemy klasé

Nepageidaujama reakcija

Daznis

Injekcijos vietos skausmas

Labai daznas

Nuovargis Labai daznas
Saltkrétis Daznas
o " . . ... | Negalavimas Daznas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai ST - <
Injekcijos vietos paraudimas | Nedaznas
Injekcijos vietos patinimas Nedaznas
Kar§¢iavimas Nedaznas
Injekcijos vietos kraujosruva | NedaZnas
Galvos skausmas Labai daznas
Nervy sistemos sutrikimai Svaigulys Nedaznas
Parestezija Retas
Raumeny skausmas Labai daznas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai | Sgnariy skausmas DaZnas
Galiiniy skausmas Retas
Pykinimas Daznas
Virskinimo trakto sutrikimai Viduriavimas Retas
Lupy patinimas Retas
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai Limfadenopatija Retas
Infekcijos ir infestacijos Gastroenteritas Retas
e . . . Nosies uzsikimsimas Nedaznas
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir .
» o Burnaryklés skausmas Retas
tarpuplaucio sutrikimai
Sloga Retas




| Odos ir poodinio audinio sutrikimai | Isbérimas | NedaZnas

Vaiky populiacija (paaugliai)

6,2 % (N = 217) i$ 3 522 klinikinio tyrimo tiriamyjy, kuriems suleista VIMKUNY A, buvo nuo 12 iki
< 18 mety; jie paskiepyti viena 40 mikrogramy VIMKUNY A doze ir stebéti 182 paras. Paaugliams
nustatyti saugumo duomenys panasiis j suaugusiyjy.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu prane$imy apie perdozavimo atvejus negauta. Perdozavus rekomenduojama
stebéti gyvybines funkcijas ir skirti galimg simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kitos virusinés vakcinos, ATC kodas — dar nepriskirtas

Veikimo mechanizmas

VIMKUNYA yra adjuvantiné rekombinantiné VLP baltymy vakcina. VLP negali infekuoti Igsteliy,
daugintis arba sukelti ligos. Tikslus apsaugos nuo CHIKYV infekcijos ir (arba) ligos mechanizmas
nenustatytas. Manoma, kad VIMKUNY A gali suzadinti apsaugg nuo CHIKV infekcijos, skatindama
neutralizuojanc¢iyjy antiking prie§ VIMKUNY A sudétyje esanc¢ius CHIKV baltymus C, E1 ir E2
gamyba, ir taip neutralizuoti gyva virusa. Pridedama adjuvanto, kad sustipréty vakcinos sukeliamas
imuninis atsakas.

ImunogeniniSkumas

VIMKUNY A veiksmingumo duomeny néra. Klinikinio veiksmingumo duomenys nustatyti,
atsizvelgiant | savityjy CHIKV neutralizuojanciyjy antikiiny titry po vakcinacijos slenksting vertg.

Anti-CHIKV neutralizuojanéiyjy antikiiny serume (NAS) slenkstinis titras, kuriam esant
neutralizuojama 80 % CHIKYV, yra > 100; jis matuojamas in vitro neutralizavimo laboratoriniu tyrimu
ir pasirinktas kaip surogatinis Zymuo, galintis parodyti prognozuojamg apsauga nuo CHIKV
sukeliamos ligos, vadinama serologiniu atsaku. Si slenkstiné verté nustatyta remiantis perspektyviniu
seroepidemiologiniu tyrimu, atliktu su asmenimis, anks¢iau kontaktavusiais su CHIKV, ir su
nezmoginiais primatais (NZP) atliktu pasyviojo perdavimo / uzkrétimo tyrimu, kuriuose naudoti
jungtiniai tiriamyjy, paskiepyty VIMKUNY A vakcina, serumo méginiai.

Vienos 40 mikrogramy VIMKUNYA dozés imunogeni§kumas vertintas dviem JAV atliktais
pagrindiniais tyrimais: vienu 3 fazés klinikiniu tyrimu su paaugliais ir suaugusiaisiais, kuriy amzius
nuo 12 iki < 65 mety (1-asis tyrimas), ir vienu 3 fazés klinikiniu tyrimu su > 65 mety suaugusiaisiais
(2-asis tyrimas). Abiejy 3 fazés tyrimy tiriamieji stebéti 6 ménesius po vakcinacijos. Dvi papildomos
pirminés vertinamosios baigtys buvo anti-CHIKV NAS serologinio atsako rodiklis (VIMKUNYA
vakcina minus placebas) ir anti-CHIKV NAS geometrinis titry vidurkis (GTV) 21 para po vakcinacijos
(vizito 22-ajg tyrimo parg metu). Serologinio atsako rodiklis (SAR) apibréztas kaip asmeny, kuriems
susidaré > 100 anti-CHIKV NAS NT80 titras, procentiné dalis. | tyrima nebuvo jtraukti asmenys,


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

turintys imunodeficita, ir asmenys, kurie 6 ménesiy iki atrankos laikotarpiu vartojo imuning sistema
slopinanciy vaistiniy preparaty.

1-asis tyrimas

Sis tyrimas buvo 3 fazés pagrindinis, atsitiktiniy iméiy, daugiacentris, placebu kontroliuojamas,
dvigubai koduotas lygiagreéiyjy grupiy klinikinis tyrimas, atliktas JAV. I§ viso 3 258 sveiki tiriamigji,
kuriy amzius nuo 12 iki < 65 mety (vidutinis amzius: 39 metai [intervalas: nuo 12 iki 64]), atsitiktiniy
iméiy budu, santykiu 2: 2: 2: 1 stratifikuoti pagal amziy (nuo 12 iki < 18 mety [N = 254; 7,8 %], nuo
18 iki <46 [N = 1 906; 58,5 %] ir nuo 46 iki < 65 mety [N =1 098; 33,7 %]) ir jiems suleista vienos i3
trijy paeiliui pagaminty VIMKUNY A serijy viena j raumenis leidziama 40 mikrogramy dozé
uzpildytame Svirkste arba placebas. Atsitiktiniy im¢iy populiacijoje 1 591 (48,8 %) buvo vyrai, 0
1667 (51,2 %) — moterys. 69 tiriamiesiems teigiamas serologinis rezultatas nustatytas pradinio
vertinimo metu (apibidintas kaip 1-gjg parg prie§ doze nustatytas > 15 anti-CHIKV titras [> analizés
kiekybinio nustatymo apatiné riba (angl. Lower Limit of Quantitation, LLOQ)]), 63 i$ kuriy buvo
VIMKUNY A grupéje, o 6 — placebo grupéje.

Imuninio atsako analizé atlikta su 2 559 tiriamyjy (jvertinamo imunogeni$kumo populiacija, [[IP]),
kuriems suleista VIMKUNYA, ir 424 tiriamyjy, kuriems suleista placebo, duomenimis. Visi [IP

tiriamieji pradinio vertinimo metu (pries vakcinacija) buvo serologiskai neigiami CHIKV

neutralizuojanciyjy antikiiny atzvilgiu. Atsako pagal anti-CHIKV NAS palyginimas, nustatytas
iSmatavus kliniskai svarby serologinio atsako rodikliy ir GTV skirtumg VIMKUNY A ir placebo
grupése tyrimo vizity 8-3ja, 15-3ja, 22-3ja ir 183-i3ja paromis metu, pateiktas 2 lenteléje ir 3 lenteléje.

2 lentelé. Anti-CHIKV NAS serologinio atsako rodiklis (SAR) vizity 8-aja, 15-aja, 22-aja ir 183-iaja 1-0jo
3 fazés tyrimo (su nuo 12 iki < 65 mety tiriamaisiais) paromis metu (jvertinamo imunogeniskumo

populiacija)

Tyrimo para SAR suleidus SAR suleidus SAR skirtumas p vertéd
VIMKUNYA placebo (N = 424) [95 % PI]°
(N =2 559) n/N (%)?
n/N (%)?2 [95 % PIT°
[95 % PI]°

8-0ji para 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 %]

15-0ji para 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 %]

22-0ji para 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-i0ji para 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 %]

Pl = pasikliautinasis intervalas; NAS = neutralizuojantieji antikfinai serume; SAR = serologinio atsako rodiklis
an — tai tiriamyjy, kuriems nustatytas > 100 serologinio atsako titras, padalytas i§ N (bendrojo grupés tiriamyjy

skaiciaus).

b 95 9 serologinio atsako rodikliy PI gauti taikant Vilsono [Wilson] metoda.
¢ Serologinio atsako rodikliy skirtumas gautas VIMKUNY A minus placebas; 95 % PI nustatyti taikant
Niukombo [Newcombe] hibridinio skai¢iavimo metodg. Statistinis pranaSumas, plg. su placebu, ir apatiné
dvipusio Kriterijaus 95 % PI riba, rodanti serologinio atsako rodikliy skirtumg VIMKUNYA ir placebo grupése,
yra > 70 % (laikoma kliniSkai reikSminga).
9 p verté gauta atliekant dvipusio kriterijaus chi kvadrato testa, vertinant serologinio atsako lygiavertiskuma

grupeése.




3 lentelé. Anti-CHIKV NAS geometrinis titry vidurkis (GTV) vizity 8-aja, 15-aja, 22-aja ir 183-iaja 1-0jo
3 fazés tyrimo (su nuo 12 iki < 65 mety tiriamaisiais) paromis metu (jvertinamo imunogeniskumo
populiacija)

Placebas p vertéc
Tyrimo para VIMKUNYA (N = 2 559) (N = 424)
8-0ji para?
n° 2510 419
NAS GTV [95 % PI] 93,4 [87,2; 100,0] 7,4 [6,5; 8,4] <0,0001¢
15-0ji para?
n° 2434 395
NAS GTV [95 % PI] 1095,8 [1 029,3; 1 166,7] 7,6 [6,8; 8,6] < 0,0001¢
22-0ji para®
n° 2 559 424
NAS GTV [95 % PI] 1618,1[1522,1;1720,0] 7,9 [7,0; 8,8] <0,0001
183-i0ji para®
n° 2301 401
NAS GTV [95 % PI] 337,7 [318,3; 358,4] 8,2 [7,3;9,1] < 0,0001¢

GTV = geometrinis titry vidurkis; IIP = jvertinamo imunogeniskumo populiacija; N = bendroji [IP, NAS =
neutralizuojantieji antiktinai serume.

Skai¢iuojant GTV rezultatus, mazesnéms uz kiekybinio nustatymo apating ribg (LLOQ) 15 vertéms buvo
priskirta LLOQ/2 = 7,5 verté.

IIP: su patogenu kontaktave tiriamieji, kuriems 1-3j3 para neaptikta iSmatuojamos anti-CHIKV NAS
koncentracijos, 22-gja para nustatytas jvertinamas serumo méginio rezultatas, atitinkantis analizés langg (nuo 19
iki 27 pary imtinai), ir nenustatyta i$skirtiniy nuokrypiy nuo protokolo, kaip nurodyta prie§ duomeny bazés
uzrakinima arba iSkodavima (jei taikytina).

2 8-0ji, 15-0ji, 22-0ji ir 183-ioji paros atitinka 7, 14, 21 ir 182 paras po vakcinacijos VIMKUNYA.

b n — tai tiriamyjy, nurodyto vizito metu turéjusiy méginio rezultat, skaicius.

¢ Geometrinio titry vidurkio jveréiai, kartu su jy 95 % PI, gauti taikant ANOVA modelj, j kurj kaip fiksuoti
efektai jtrauktas centras ir gydymo grupé su prielaida, kad logaritminiai titrai yra normaliis. GTV santykis ir

95 % PI gauti taikant tg patj modelj. p verte testuojamas grupés GTV atitikmuo logaritmingje skaléje (t. y. GTV
santykis, lygus 1).

dNominali p verté (formaliy pritaikymy dauginiams palyginimams neatlikta).

2-asis tyrimas

Sis tyrimas buvo 3 fazés, atsitiktiniy iméiy, placebu kontroliuojamas, dvigubai koduotas lygiagrediyjy
grupiy struktiiros tyrimas, kuriame dalyvavo dvi gydymo grupés (VIMKUNYA ir placebo). Tai
daugiacentris JAV atliktas tyrimas su 413 sveiky tiriamyjy, kuriy amzius > 65 mety. Tiriamiesiems
atsitiktiniy im¢iy budu santykiu 1:1 buvo paskirta vartoti 40 mikrogramy VIMKUNY A arba placeba.
Tiksliné populiacija buvo > 65 mety suaugusieji (vidutinis amzius: 71 metai [intervalas: nuo 65 iki
95]), stratifikuoti j pogrupius pagal amziy (nuo 65 iki <75 [N = 318; 77 %] ir > 75 mety [N = 95;

23 %]). Atsitiktiniy imé&iy populiacijoje 171 (41 %) tiriamasis buvo vyras, 0 242 (59 %) — moterys. Sio
tyrimo tiriamieji stebéti 6 ménesius po imunizavimo. 15 tiriamyjy teigiamas serologinis rezultatas
nustatytas pradinio vertinimo metu (apibtdintas kaip 1-ajg para prie$ doz¢ nustatytas > 15 anti-CHIKV
titras [> kiekybinio nustatymo apatiné riba (LLOQ)]), 5 i$ kuriy buvo VIMKUNYA grupéje, o 10 —
placebo grupéje. Ivertinamo imunogeniskumo populiacija sudaré 372 tiriamieji, i§ kuriy 189 suleista
VIMKUNYA, 0 183 — placebo. Visi $ie tiriamieji pradinio vertinimo metu (pries vakcinacija) buvo
neigiami CHIKYV neutralizuojanciyjy antikiiny atzvilgiu.

Atsako pagal anti-CHIKV NAS palyginimas, nustatytas iSmatavus kliniskai svarby serologinio atsako
rodikliy ir GTV skirtuma VIMKUNYA ir placebo grupése tyrimo vizity 15-3ja, 22-3ja ir 183-iaja
paromis metu, pateiktas 4 lenteléje ir 5 lenteléje.



4 lentelé. Anti-CHIKV NAS serologinio atsako rodiklis (SAR) vizity 15-aja, 22-ajg ir 183-iaja 2-0jo 3 fazés
tyrimo (su > 65 mety tiriamaisiais) paromis metu (ivertinamo imunogeniSkumo populiacija)

Tyrimo para SAR suleidus SAR suleidus SAR skirtumas p vertéd
VIMKUNYA placebo (N = 183) [95 % PI]°
(N =189) n/N (%)?
n/N (%)? [95 % PI]°
[95 % PITP

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

22-0ji para 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-i0ji para 139/184 2/173 74,4 % <0,0001
(75,5 %) (1,2 %) [67,1 %; 80,1 %]
[68,9 %; 81,2 %] [0,3 %; 4,1 %]

P1 = pasikliautinasis intervalas; NAS = neutralizuojantieji antikiinai serume; SAR = serologinio atsako rodiklis
4 n — tai tirlamyjy, kuriems nustatytas > 100 serologinio atsako titras, padalytas i§ N (bendrojo grupés tiriamyjy
skaiCiaus).

b 95 % serologinio atsako rodikliy PI gauti taikant Vilsono [Wilson] metoda.

¢ Serologinio atsako rodikliy skirtumas gautas VIMKUNY A minus placebas; 95 % PI nustatyti taikant
Niukombo [Newcombe] hibridinio skai¢iavimo metodg. Statistinis pranasumas, plg. su placebu, ir apatiné
dvipusio kriterijaus 95 % PI riba, rodanti serologinio atsako rodikliy skirtuma VIMKUNYA ir placebo grupése,
yra > 70 % (laikoma Klinidkai reikSminga).

9 p verté gauta atliekant dvipusio kriterijaus chi kvadrato testa, vertinant serologinio atsako lygiavertiskuma
grupése.

5 lentelé. Anti-CHIKV NAS geometrinis titry vidurkis (GTV) vizity 15-aja, 22-ajq ir 183-igja 2-0jo 3 fazés
tyrimo (su > 65 mety tiriamaisiais) paromis metu (jvertinamo imunogeniSkumo populiacija)

Placebas p verté®
Tyrimo para VIMKUNYA (N =189) | (N=183)
15-0ji para®
n° 181 176
NAS GTV [95 % PI] 378,4 [301,0; 475,7] 9,0[7,1;11,3] <0,0001¢
22-0ji para®
n° 189 183
NAS GTV [95 % PI] 723,9 [584,1; 897,2] 8,1[6,5; 10,0] <0,0001
183-i0ji para?
n® 184 173
NAS GTV [95 % PI] 233,0[194,1; 279,8] 8,3 [6,9; 10,0] < 0,0001¢

GTV = geometrinis titry vidurkis; I[IP = jvertinamo imunogeniskumo populiacija; N = bendroji [IP, NAS =
neutralizuojantieji antikiinai serume.

Skai¢iuojant GTV rezultatus, mazesnéms uz kiekybinio nustatymo apating ribg (LLOQ) 15 vertéms buvo
priskirta LLOQ/2 = 7,5 verté.

IIP: su patogenu kontaktave tiriamieji, kuriems 1-3j3 para neaptikta iSmatuojamos anti-CHIKV NAS
koncentracijos, 22-gja para nustatytas jvertinamas serumo méginio rezultatas, atitinkantis analizés langg (nuo 19
iki 27 pary imtinai), ir nenustatyta i$skirtiniy nuokrypiy nuo protokolo, kaip nurodyta prie§ duomeny bazés
uzrakinima arba iSkodavima (jei taikytina).

2 15-0ji, 22-0ji ir 183-i0ji paros atitinka 14, 21 ir 182 paras po vakcinacijos VIMKUNYA.

b n — tai tiriamyjy, nurodyto vizito metu turéjusiy méginio rezultat, skaicius.

¢ Geometrinio titry vidurkio jveréiai, kartu su jy 95 % PI, gauti taikant ANOVA modelj, j kurj kaip fiksuoti
efektai jtrauktas centras ir gydymo grupé su prielaida, kad logaritminiai titrai yra normaliis. GTV santykis ir

95 % PI gauti taikant ta patj modelj. p verte testuojamas grupés GTV atitikmuo logaritminéje skaléje (t. y. GTV
santykis, lygus 1).

dNominali p verté (formaliy pritaikymy dauginiams palyginimams neatlikta).




3 fazés tyrimy (1-0jo tyrimo ir 2-ojo tyrimo) metu jvairaus amziaus pogrupiuose nustatyti serologinio
atsako rodiklis (anti-CHIKV NAS NTygo titras > 100) ir GTV, iSmatuoti VIMKUNYA grupéje 22-3ja
parg (21 parg po vakcinacijos), buvo tokie: nuo 12 iki <18: 97,0 %, GTV 2 502; nuo 18 iki < 46:
98,3 %, GTV 1 878; nuo 46 iki < 65: 97,2 %, GTV 1 175; nuo > 65 iki < 75: 87,9 %, GTV 726; 0

> 75 mety: 85,0 %, GTV 716.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti VIMKUNY A tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis aktyviosios imunizacijos, siekiant iSvengti ¢ikungunijos virusy
(CHIKYV) sukeltos ligos, indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiSkumo ir vietinio toleravimo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus Zmogui nerodo.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinio poveikio vystymuisi ir reprodukcijai tyrimai atlikti su triusiy ir ziurkiy patelémis, kurioms
pries poravimasi ir vaikingumo laikotarpiu skirtos dauginés VIMKUNY A dozés. Su vakcina susijusio
nepageidaujamo poveikio patelés vaisingumui arba embriono ar vaisiaus vystymuisi abiejy rasiy
gyviinams nenustatyta. TriuSiams stebétas postnatalinio i§gyvenamumo indekso sumazéjimas, kuris
nenustatytas ziurkéms; §iy duomeny reik§mé Zmonéms nezinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Sacharozé

Dikalio fosfatas

Kalio divandenilio fosfatas

Natrio citratas

Injekcinis vanduo

Apie adsorbenta zr. 2 skyriuje.

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sios vakcinos maiSyti su Kitais vaistiniais preparatais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti Saldytuve (2 °C -8 °C).

Negalima uzSaldyti.

Svirksta laikyti i$orinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo 3viesos.
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Stabilumo duomenys rodo, kad vakcina iSlieka stabili 4 valandas laikant nuo 8 °C iki 25 °C
temperatiiroje ir ne trumpiau kaip 24 valandas laikant nuo 0 °C iki 2 °C temperatiiroje. Pasibaigus
Siam laikotarpiui, VIMKUNYA reikia nedelsiant suvartoti arba iSmesti. Sie duomenys skirti
vadovautis sveikatos prieziiiros specialistams, jeigu temperatiiros nuokrypiai yra laikini.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Talpyklés pobudis

0,8 ml suspensijos vienadoziame uzpildytame $virkste, kurj sudaro stiklinis cilindras (I tipo stiklas),
Luer jungties adapteris (polikarbonatas), standus dangtelis (skaidrus polipropilenas), guminis uzdoris
(izopreno-brombutilo miSinys), guminis stimoklio kamstis (chlorbutilo guma), stimoklio kotelis
(baltas polipropilenaas) ir pirSty atrama (baltas polipropilenas).

Uzpildytas Svirkstas apsaugotas dékle, supakuotame kartoninéje dézutéje.

Forma

Pakuotés dydis: 1 vienadozis uZpildytas Svirkstas (0,8 ml) be adatos.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

RuoSimo instrukcija ir suleidimas

Vakcing turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad biity uztikrintas dozés
sterilumas.

VIMKUNY A negalima maisyti tame paciame Svirkste arba flakone su jokia kita vakcina.

PasiruoSimas suleisti
. ISimkite vakcinos dézute i$ Saldytuvo (2 °C — 8 °C).

Pirsty atrama

Guminis | yer jungties

| ‘ | 4 !:
- a

£ &

\ 1

Standus Stiklinis L o Koteli
dangtelis cilindras Guminis stimoklis Stumoklio kotelis

Uzpildyto svirksto apZiiira

. ISimkite uzpildyto Svirksto déklg i§ kartoninés dézutés.
o ISimkite uzpildytg $virkstg i§ déklo, suéme uz svirksto cilindro.
. Apziturékite uzpildytg Svirksta, ar néra iSvaizdos pakitimy arba nuotékio. Pastebéje defekty,

uzpildyto Svirksto nenaudokite.
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Pries suplakant VIMKUNY A yra skaidrus skystis su baltomis nuosédomis.

Prie§ pat vartojima uzpildyta Svirksta smarkiai pakratykite, kad susidaryty vienalyté suspensija.
Pakracius suspensija turi biiti baltas drumstas skystis be matomy pasaliniy daleliy. ApZzitrékite
suspensija, ar nepakitusi spalva ir néra daleliy. Jei matote bent vieng pakitima, neleiskite
vakcinos.

Vakcinos suleidimas

Laikydami uzpildyto $virksto cilindrg antgaliu aukstyn, atsargiai atsukite nuo uzpildyto Svirksto
Luer jungties dangtelj. Neméginkite nulauzti arba nutraukti antgalio, nes galite paZeisti Svirksta.
Sioje pakuotéje adatos néra. Naudokite sterilia tinkamo dydzio adata, kuria galésite atlikti
injekcija ] raumenis, atsizvelgdami j paciento dydj ir svorj.

Pritvirtinkite sterilig adatg prie uzpildyto $virksto uztikrindami, kad ji gerai laikytysi ant
Svirksto.

Pakracius VIMKUNY A turi atrodyti kaip balta drumsta suspensija be matomy pasaliniy daleliy.
Jeigu vakcina néra vienalyté suspensija, pries suleisdami smarkiai pakratykite Svirksta, kad ji
resuspenduotysi.

Suleiskite visg doze j raumenis (i.m.) injekcijos biidu j zasto deltinj raumenj, tolygiai spausdami
stumoklio kotelj, kad injekcijos metu buty suleistas visas Svirksto turinys.

VIMKUNY A skirta leisti tik j raumenis (i.m.). Neleiskite j vena, i oda arba po oda.

Injekcija reikia suleisti per 4 valandas po uzpildyto §virksto iSémimo i§ Saldytuvo (2 °C — 8 °C).
Paruostos vartoti vakcinos stabilumo tyrimy duomenys rodo, kad vakcina iSlieka stabili

4 valandas laikant nuo 8 °C iki 25 °C temperatiiroje ir ne trumpiau kaip 24 valandas laikant nuo
0 °C iki 2 °C temperatiiroje. Mikrobiologiniu poZiiiriu vakcing reikia suvartoti nedelsiant.
Nesuvartojus nedelsiant, uz laikymo laika ir salygas prie§ vartojant atsako vaistinj preparatg
skiriantis asmuo.

Salinimas

Ismeskite $ig vakcina, jeigu ji nesuvartojama per 4 valandas po uzpildyto $virksto isémimo i$
laikymo 2 °C - 8 °C temperatiiroje vietos.
Panaudotg Svirkstg iSmeskite.

Atlieky tvarkymas

7.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

REGISTRUOTOJAS

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
DK-2900 Hellerup
Danija

8.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/25/1916/001
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $§j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68

3174 Thorishaus

Sveicarija

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

3490 Kvistgaard

Danija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

o Oficialus serijy i§leidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas ileis valstybiné arba tam

skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB

107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgraSe (EURD sgrase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bati pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

o Ipareigojimas vykdyti poregistracines uzduotis

Registruotojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis.
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Aprasymas

Terminas

Poregistracinis veiksmingumo tyrimas (PVT): siekiant patvirtinti
VIMKUNYA veiksmingumag 12 mety ir vyresniems asmenims, pagal
suderintg protokola registruotojas turi atlikti atsitiktiniy iméiy, placebu
kontroliuojama, dvigubai koduota, atvejais grista tyrima, skirtg iSanalizuoti
VIMKUNYA veiksminguma, sauguma ir imunogeniskuma ¢ikungunijos
ligos prevencijai sveikiems suaugusiesiems ir paaugliams CHIKV
endeminése srityse.

Galutinés ataskaitos
pateikimo terminas:
2030 m. rugpjtcio
314d.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENADOZIO UZPILDYTO SVIRKSTO BE ADATOS ISORINE DEZUTE; PAKUOTEJE
1 VNT.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VIMKUNY A injekciné suspensija uzpildytame svirkste
Cikungunijos vakcina (rekombinantiné, adsorbuota)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje dozéje (0,8 ml) yra 40 mikrogramy baltymy i§ ¢ikungunijos viruso j virusga panasiy
daleliy, adsorbuoty hidratuotu aliuminio hidroksidu (mazdaug 300 mikrogramy AI*").

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharozé, natrio citratas, dikalio fosfatas, kalio divandenilio fosfatas ir
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekciné suspensija.
1 vienadozis uzpildytas Svirkstas (0,8 ml) be adatos.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j raumenis.

Pries suleidZiant smarkiai pakratyti.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Reikia jtraukti QR koda Norédami gauti daugiau informacijos, nuskenuokite Cia arba apsilankykite
<BN tinklalapio nuoroda>

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzSaldyti.

Svirksta laikyti i$orinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Atliekas tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
2900 Hellerup

Danija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/25/1916/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

VIMKUNY A injekciné suspensija
Cikungunijos vakcina (rekombinantiné, adsorbuota)
i.m.

2. VARTOJIMO METODAS

Leisti j raumenis

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS<, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 dozé (0,8 ml)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS

22



Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

VIMKUNYA injekciné suspensija uZpildytame Svirkste
Cikungunijos vakcina (rekombinantiné, adsorbuota)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ Jums suleidZiant §ig vakcina, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra VIMKUNYA ir kam ji vartojama

Kas Zinotina prie$ Jums suleidZiant VIMKUNYA
Kaip vartojama VIMKUNYA

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti VIMKUNYA

Pakuotés turinys ir kita informacija

o E

1. Kas yra VIMKUNYA ir kam ji vartojama

VIMKUNYA - tai vakcina, skirta i§vengti ¢ikungunijos viruso sukeliamos ligos 12 mety amziaus ir
vyresniems asmenims.

VIMKUNYA vakcinos sudétyje yra dalies ¢ikungunijos viruso iSorinio apvalkalo. Sis iSorinis
apvalkalas neuzkre€iamas ir ¢ikungunijos ligos sukelti negali, taciau iSmoko imuning sistemag
(naturalig kiino apsauga) apsisaugoti nuo viruso, sukeliancio ¢ikungunijos liga.

Cikungunijos liga sukelia ¢ikungunijos virusas, perduodamas jkandus uzkréstam uodui. Liga pasitaiko
Azijos ir Afrikos $alyse bei subtropiniuose Siaurés ir Piety Amerikos regionuose. Daugumai virusu
uzsikrétusiy Zmoniy isivysto kar§¢iavimas, i§bérimas ir stiprus sanariy skausmas. Sie simptomai
paprastai praeina po vienos—dviejy savaiciy, taciau gali i§likti ir kelis ménesius arba kelerius metus.

2. Kas zinotina pries vartojant VIMKUNYA

VIMKUNY A skiepyti draudziama, jeigu yra alergija veikliosioms medziagoms arba bet kuriai
pagalbinei Sios vakcinos medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ Jus skiepijant VIMKUNYA, jeigu:

- kada nors esate patyre sunkig alerging reakcija (padidéjusio jautrumo reakcijg) arba kvépavimo
sutrikimy po bet kurios kitos vakcinos suleidimo;

- kada nors esate nualpe po bet kurios injekcijos;

- sergate sunkia liga arba infekcija su auksta temperatiira (aukstesne kaip 38 °C). Jeigu
karsciuojate nestipriai arba sergate lengva virSutiniy kvépavimo taky infekcija, pvz., perSalimu,
vis tiek galite skiepytis;

- jeigu susilpnéjusi Jisy imuniné sistema (tai vadinama imunodeficitu) arba vartojate imuning
sistema slopinancius vaistus (pvz., dideles kortikosteroidy dozes, imunosupresantus arba vaistus
nuo vézio);
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- turite kraujavimo arba kraujosruvy susidarymo sutrikimy (pvz., trombocitopenijg arba
hemofilijg), arba vartojate antikoagulianta (vaista, slopinantj kraujo kreséjima).

Vaikams
VIMKUNY A néra skirta jaunesniems kaip 12 mety vaikams skiepyti. Duomeny apie $ios amziaus
grupés skiepijimg VIMKUNY A néra.

Kiti vaistai ir VIMKUNYA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty ar skiepijotés vakcinomis, arba dél to nesate tikri, apie
tai pasakykite gydytojui.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, Zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nés¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums suleidziant $ig vakcing pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Tam tikras galimas Sio lapelio 4 skyriuje nurodytas VIMKUNY A poveikis gali laikinai veikti
gebéjima vairuoti arba valdyti mechanizmus. Pries vairuodami arba valdydami mechanizmus
palaukite, kol vakcinos sukeltas poveikis praeis.

VIMKUNYA sudétyje yra natrio ir kalio
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Sios vakcinos dozéje yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartojama VIMKUNYA

Viena VIMKUNY A injekcija suleidziama j stamby Zasto raumenj. Patartina vakcing leisti |
nedominuojancig ranka.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sios vakcinos vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu po paskiepijimo vakcina pasireisSkia sunkios
alerginés reakcijos simptomy. Simptomai gali buti:

alpimo arba galvos svaigimo pojitis;

Sirdies plakimo poky¢iai;

dusulys;

Svokstimas;

lupy, veido arba gerklés patinimas;

nieztin¢ios ruplés po oda (dilgéliné) arba iSbérimas;

pykinimas arba vémimas;

pilvo skausmas.

Pasiskiepijus taip pat gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis.

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i$ 10 asmeny)
o skausmas injekcijos vietoje;

. nuovargis;

. galvos skausmas;
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o raumeny skausmas (mialgija).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
Saltkrétis (drebulys);

sgnariy skausmas (artralgija);

bendras diskomforto pojitis (negalavimas);
pykinimas.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 100 asmeny)

o paraudimas, kraujosruvos arba patinimas skiepijimo vietoje;
kars$¢iavimas;

svaigulys;

nosies uzsikimsimas;

odos iSbérimas.

Retas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 1 000 asmeny)

dilg¢iojimo, znybciojimo arba nutirpimo pojiiciai (parestezija);
galtiniy skausmas;

viduriavimas;

ltpy patinimas;

padidéje limfmazgiai (limfadenopatija);

viduriavimas ir vémimas (gastroenteritas);

gerklés perstéjimas (burnaryklés skausmas);

tekanti nosis (sloga).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti VIMKUNYA

Sig vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Uz $io vaisto laikyma ir tinkamg nesuvartoto vaisto atlieky tvarkymg atsako gydytojas, vaistininkas
arba slaugytojas. Toliau pateikta informacija skirta sveikatos priezitiros specialistams.

Ant etiketés po ,,Tinka iki* arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalima.

Laikyti 3aldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Svirkst laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas
biity apsaugotas nuo Sviesos.

Paruostos vartoti vakcinos stabilumo tyrimy duomenys rodo, kad vakcina iSlieka stabili 4 valandas
laikant nuo 8 °C iki 25 °C temperatiroje ir ne trumpiau kaip 24 valandas laikant nuo 0 °C iki 2 °C

temperatiiroje. Pasibaigus Siam laikotarpiui, vakcing reikia iSmesti.

Vakciny negalima i$mesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Sig vakcing pasalins gydytojas,
vaistininkas arba slaugytojas. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija
VIMKUNY A sudétis

Kiekvienoje 0,8 ml dozéje yra 40 mikrogramy baltymy i§ ¢ikungunijos viruso (angl. Chikungunya
virus, CHIKV) j virusa panasiy daleliy!?, adsorbuoty hidratuotu aliuminio hidroksidu.

! pagamintos Zmogaus embrioninése inksty Igstelése rekombinantinés DNR technologijos biidu
2 gautos i$ 37997 Senegalo padermés CHIKV ir sudarytos i§ CHIKV kapsidés baltymo (C) ir apvalkalo
baltymy E1 bei E2.

Hidratuoto aliuminio hidroksido kiekis 0,8 ml dozéje: mazdaug 300 mikrogramy AI3*,
Hidratuotas aliuminio hidroksidas j vakcinos sudétj jeina kaip adsorbentas. Adsorbentai — tai
medziagos, kuriy dedama j tam tikras vakcinas, kad pagreitéty, pageréty ir (arba) pailgéty vakcinos

sukeliamas apsauginis poveikis.

Pagalbinés medziagos yra sacharozé, dikalio fosfatas, kalio divandenilio fosfatas, natrio citratas ir
injekcinis vanduo. Zr. ,,VIMKUNYA sudétyje yra natrio ir kalio* 2 skyriuje.

VIMKUNYA iSvaizda ir kiekis pakuotéje

1 dozés VIMKUNY A injekcinés suspensijos taris yra 0,8 ml.
Pakuotés dydis: 1 vienadozis uZpildytas Svirkstas.

Prie$ suplakant vakcina yra skaidrus skystis su baltomis nuosédomis.
Registruotojas

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Danija

Gamintojas

Bavarian Nordic A/S

Hejreskovveij 10 A

DK-3490 Kvistgaard
Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.

Jeigu norite perzitiréti pakuotés lapelj jvairiomis kalbomis, taip pat galite mobiliuoju jrenginiu
nuskenuoti QR koda arba apsilankyti tinklalapyje URL.

Reikia jtraukti QR koda
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

VIMKUNY A galima leisti tik j raumenis, pageidautina j Zasto deltinj raumenj. Neleiskite i vena, | oda
arba po oda.

Dozavimas
Reikia suleisti vieng 0,8 ml dozg j raumenis.

RuoSimo instrukcija ir suleidimas

Ant etiketés po ,,Tinka iki“ arba ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vakcing turi ruosti sveikatos priezitiros specialistas aseptiniu metodu, kad buty uztikrintas dozés
sterilumas.

VIMKUNY A negalima maisyti tame paciame Svirkste arba flakone su jokia kita vakcina.

Laikymo sqlygos

o Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

o Negalima uzSaldyti.

o Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

PasiruoSimas suleisti
. I§imkite vakcinos dézute i$ Saldytuvo (2 °C — 8 °C).

Pirsty atrama

Guminis Luer jungties
uzdoris adapteris m

-

Standus Stiklinis Guminis stimoklis  Stimoklio
dangtelis cilindras kotelis

Uzpildyto svirksto apZiiira

. ISimkite uzpildyto Svirksto déklg i§ kartoninés dézutés.
. ISimkite uzpildyta Svirkstg i§ déklo, suéme uz Svirksto cilindro.
. Apziturékite uzpildytg Svirkstg, ar néra iSvaizdos pakitimy arba nuotékio. Pastebéje defekty,

uzpildyto Svirksto nenaudokite.

. Pries suplakant VIMKUNY A yra skaidrus skystis su baltomis nuosédomis.

o Pries pat vartojima uzpildytg SvirkSta smarkiai pakratykite, kad susidaryty vienalyté suspensija.
Pakracius suspensija turi buti baltas drumstas skystis be matomy pasaliniy daleliy. Apzitirékite
suspensija, ar nepakitusi spalva ir néra daleliy. Jei matote bent vieng pakitima, neleiskite
vakcinos.
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Vakcinos suleidimas

Sa
[ )
[ )

Laikydami uzpildyto $virksto cilindrg antgaliu aukstyn, raskite ir atsargiai atsukite nuo
uzpildyto Svirksto Luer jungties dangtelj. Neméginkite nulauzti arba nutraukti antgalio, nes
galite paZeisti Svirksta.

Sioje pakuotéje adatos néra. Naudokite sterilig tinkamo dydZio adata, kuria galésite atlikti
injekcija | raumenis, atsizvelgdami j paciento dydj ir svorij.

Pritvirtinkite sterilig adatg prie uzpildyto Svirksto uztikrindami, kad ji gerai laikytysi ant
Svirksto.

Pakracius VIMKUNYA turi atrodyti kaip balta drumsta suspensija be matomy pasaliniy daleliy.
Jeigu vakcina néra vienalyté suspensija, prie§ suleisdami smarkiai pakratykite $virksta, kad ji
resuspenduotysi.

Suleiskite visg doze j raumenis (i.m.) injekcijos biidu j zasto deltinj raumenj, tolygiai spausdami
stimoklio kotelj, kad injekcijos metu biity suleistas visas Svirksto turinys.

VIMKUNY A skirta leisti tik j raumenis (i.m.). Neleiskite j vena, j oda arba po oda.

Injekcija reikia suleisti per 4 valandas po uZpildyto §virksto iSémimo i$ Saldytuvo (2 °C — 8 °C).
Paruostos vartoti vakcinos stabilumo tyrimy duomenys rodo, kad vakcina iSlieka stabili

4 valandas laikant nuo 8 °C iki 25 °C temperatiiroje ir ne trumpiau kaip 24 valandas laikant nuo
0 °C iki 2 °C temperatiiroje. Pasibaigus §iam laikotarpiui, vakcing reikia iSmesti.

linimas

Panaudota Svirksta iSmeskite.
Ismeskite $ig vakcina, jeigu ji nesuvartojama per 4 valandas po uzpildyto $virksto isémimo i$
laikymo 2 °C — 8 °C temperatiiroje vietos.

Atlieky tvarkymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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