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Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Typherix

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka vakciny (0,5 ml) obsahuje 25 pg Typhoidi capsulae Vi polysaccharidum
purificatum (stirpe Ty 2).

Typherix spliuje pozadavky SZO a Evropského 1ékopisu kladené na tyfové Vi polysacharidové
vakciny.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok

Popis piipravku: ¢ira bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Typherix je ur€en k aktivni imunizaci dospélych, mladistvych a déti starSich 2 let proti biisSnimu
tyfu.

4.2. Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Jedna 0,5 ml davka vakciny obsahuje 25 pg tyfového kapsularniho Vi polysacharidu Salmonela
typhi, ktera je doporucena pro déti i dospélé.

Ockovani dospélych, mladistvych i déti starSich 2 let se provadi jednou davkou vakciny.
Osobam trvale se vyskytujicim v rizikovych oblastech nebo osobam ¢asto cestujicim do oblasti
s vyskytem bfisniho tyfu se doporucuje kazdé 3 roky preockovani jednou davkou vakciny.

Zpusob podani
Typherix je ur¢en k intramuskularni aplikaci.
Typherix se za zadnych okolnosti nesmi aplikovat intravenozné.

Nemocnym s trombocytopenii nebo s poruchami srazlivosti krve musi byt vakcina aplikovana
velmi opatrné€, nebot’ po intramuskularnim podani muze dojit ke krvaceni. Pokud po aplikaci
vakciny dojde ke krvaceni, mé¢l by byt pfilozen na misto vpichu tlakovy obvaz na dobu alespoii
2 minut.

1/5



4.3. Kontraindikace

Vakcina Typherix nesmi byt aplikovana jedinclim se znamou precitlivélosti na 1éCivou latku
nebo na kteroukoliv jinou slozku vakciny, ani jedinctim, u kterych doslo pfi predchozi aplikaci
vakciny k projeviim ptecitlivélosti.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podobné jako u jinych vakcin i o¢kovani vakcinou Typherix by mélo byt odloZeno u jedinci
trpicich zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim.

Vakcina chrani proti bfisnimu tyfu zpGsobenému kmenem Salmonella typhi. Nechrani proti
onemocnéni vyvolanému Salmonella paratyphi ani proti onemocnénim zplsobenym
neinvazivnimi salmonelami.

S podévanim vakciny Typherix u déti do 2 let vé€ku nejsou zkusenosti. Je vSak zndmo, Ze i déti v
této veékové skupiné mohou vykazovat urcitou protilatkovou odpoveéd vuci vakcindm
obsahujicim tyfovy Vi polysacharid. Rozhodnuti o pfipadné vakcinaci déti této vékové
kategorie zalezi na mozném riziku expozice Salmonella typhi.

Podobné jako u vSech jinych injekénich vakcin musi byt pro pfipad, Ze se po aplikaci vakciny
vzacné vyvine anafylakticka reakce, okamzité dostupna lékaiska pomoc. Z tohoto diivodu musi
také ztistat ockovani jedinci jesté 30 minut po aplikaci vakciny pod lékatskym dohledem.

Vakcina by se neméla aplikovat intradermalné ani intramuskularné do glutealniho svalu, protoze
v tomto piipadé miize dojit k suboptimalni imunitni odpovédi na vakcinu. Vyjimecné lze podat
vakcinu Twinrix Adult subkutanné pacientiim s trombocytopenii nebo poruchami krevni
srazlivosti, aby se predeslo moznému krvaceni po intramuskularnim podani (viz bod 4.2).

Typherix nesmi byt v zddném piipadé aplikovan intraven6zneg.

Zvl1aste u dospivajicich se mize objevit v pribéhu ockovani,nebo i pted nim synkopa
(mdloba) jako psychogenni reakce na injekéni stiikacku s jehlou. Synkopa mtze byt béhem
zotavovani doprovazena riznymi neurologickymi ptiznaky, jako jsou prechodné poruchy
zraku, parestézie a tonicko-klonické kfeCe koncetin. Je dlezité predem zajistit, aby pii
eventualni mdlobé nemohlo dojit k Grazu.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V klinickych studiich byly dospélym osobam soucasné aplikovany vakciny Typherix a Havrix
1440 (coz je vakcina proti hepatitidé A firmy GlaxoSmithKline Biol. ).

Vakciny byly aplikovany do protilehlého ramene a rovnéz byly smichany kazda v jednotlivé
oddélené injekci ihned pred podanim.

Pti téchto zkouSkach nebyl pozorovan vzdjemny inhibi¢ni ani potenciacni vliv pokud jde o
reaktogenost, ani pokud jde o imunologickou uc¢innost vakcin.

Ackoliv dalsi studie, kde by se soucasn¢ aplikoval Typherix s jinymi vakcinami nebyly
provedeny; lze v8ak ocekavat, Ze nebude dochazet k vzajemnym interakcim. Také v pripade
soub&zného podani jinych vakcin nez Havrix 1440, musi byt pouzity jiné injekeni stiikacky a
jina mista aplikace injeket.
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U pacientd s imunosupresivni 1é¢bou nebo s poruchami imunitniho systému nelze o¢ekavat
odpovidajici protilatkovou odpovéd’.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Dosud nejsou k dispozici ani odpovidajici udaje o pouzivani vakciny Typherix v prubehu
tehotenstvi a kojeni u Zen, ani reprodukéni studie provadéné na zviratech.

4.7. U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni pravdépodobné, Ze by vakcina mohla ovlivnit pozornost pfi fizeni motorovych vozidel
nebo obsluze stroja.

4.8. Nezadouci ucinky

Cetnost nezadoucich ucinkd je definovana nasledujicim zpisobem:

Velmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10
M¢éné Casté: >1/1000 az < 1/100
Vzacné: >1/10000 az < 1/1000
Velmi vzacné: < 1/10000

V pribéhu klinickych studii byly po prvni davce nejcastéji pozorovany nezadouci ucinky
v misté vpichu, a to bolestivost, zarudnuti a otok.

V Casové souvislosti s o¢kovanim vakcinou Typherix se mohou vyskytnout nasledujici celkové
reakce:

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Caste: horecka, bolest hlavy, bolesti celého t€la, nevolnost.

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nauzea.

Poruchy kuze a podkozni tkané
Caste: svédéni.

Po aplikaci druhé davky se zvysil vyskyt zarudnuti a bolestivosti (>10%).

Lokalni reakce byly obvykle pozorovany béhem prvnich 48 hodin po ockovani a i systémové
reakce byly pfechodné.

V prubéhu postmarketingového sledovani byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi vzacné: anafylaxe, alergické reakce, véetné anafylaktoidnich reakci.

Poruchy kuze a podkozni tkdné

Velmi vzacné: koptivka.
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4.9. Predavkovani

Dosud neni znam ptipad predavkovani vakcinou Typherix.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: bakterialni vakciny,

ATC kod: JO7AP.

Tyfovy kapsularni Vi polysacharid se ziskava extrakci ze Salmonella typhi, kmene Ty2.

Ve srovnavacich klinickych studiich byla imunitni odpovéd’ na vakcinu Typherix ekvivalentni
porovnavané registrované Vi polysacharidové vakcing. Dva tydny po aplikaci vakciny bylo
dosazeno sérokonverze u vice nez 95 % ockovanych jedinci. Dva roky po vakcinaci bylo
séropozitivnich 61% a tfi roky po vakcinaci 46% ockovanych osob.

Projektivni  ucinnost vakciny Typherix nebyla v klinickych studiich hodnocena.
Osobam trvale se vyskytujicim v rizikovych oblastech nebo osobam ¢asto cestujicim do oblasti
s vyskytem bfisniho tyfu se doporucuje kazdé 3 roky preockovani jednou davkou vakciny.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Nejsou pro vakciny pozadovany.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Z4dné predklinické hodnoceni bezpe&nosti vakciny nebylo provedeno.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, chlorid

sodny, fenol (1,1 mg/davka), voda na injekci.

6.2. Inkompatibility

Protoze chybéji studie kompatibility, Typherix nesmi byt smichan s zadnou jinou vakcinou v
téze injekeni stiikacce.

6.3. Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na §titku a na vné&j$im obalu.
Pti uchovavani za pfedepsanych podminek, tj. mezi 2 az 8 °C je doba pouzitelnosti vakciny 3
roky.
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6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Vakcina musi byt uchovavana pfi teploté 2 az 8 °C (v chladni¢ce). Uchovavejte vnitini obal
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chrante pied mrazem.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Druh obalu

Predplnéna injekeni stiikacka (sklo typu I) s pryzovym krytem konusu (butylpryz) na jednom
konci a s ,,back stop* mechanismem branicim vytaZeni pistu z valce injek¢ni stiikacky na konci
druhém, 2 jehly o nestejné tloust'ce, vylisek z umélé hmoty (u baleni s 10 naplnénymi
stiikackami — vylisek z papirové lepenky), papirova krabicka.

Velikost baleni
1x0,5ml, 10 x 0,5 ml, 50 x 0,5 ml a 100 x 0,5 ml v pfedplnéné injekeni stiikacce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Navod k pouZiti pripravku, zachazeni s nim

Pted pouzitim je nutné vakcinu prottepat.
Vakcina musi byt pied pouzitim opticky zkontrolovana na ptfitomnost makroskopicky patrnych
cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize vzhledem nevyhovuje, je tieba ji vyradit.

V baleni jsou 2 jehly o nestejné tloust'ce. Vybeér jehly provede 1ékar podle toho, ockuje-li dité
nebo dospélou osobu.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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