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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

TYPHIM Vi, injek¢ni roztok v predplnéné injekéni strikacce
Polysacharidové vakcina proti bfisnimu tyfu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka - 0,5 ml obsahuje:
Typhoidi capsulae Vi polysaccharidum purificatum (stirpe Ty2)........ 25 mikrogrami

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
TYPHIM Vi je ¢ird bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace

Prevence bfisniho tyfu u dospélych osob a déti nad 2 roky véku, zvlasté lidi cestujicich do
endemickych oblasti, migrujicich, zdravotnickych pracovnikil a vojaki.

4.2  Davkovani a zpusob podani

Dévkovéni

URCENO PRO DOSPELE A DETI OD DVOU LET VEKU

Ochranu zajiStuje jedna davka vakciny.

Pteockovani se provadi kazdeé tii roky, jestlize riziko ndkazy tyfem stéle trva.

Vakcina¢ni schéma je stejné pro dospélé i pro déti.

Zpiisob podani

Doporucuje se aplikovat intramuskularné (i.m.).
Subkutanni zpiisob podani (s.c.) je doporuen u osob strombocytopenii a poruchami
srazlivosti krve.

4.3 Kontraindikace

Znama precitlivélost na nékterou ze slozek vakciny.
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4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

- Neaplikovat intravendzng, je tieba se ujistit, Ze jehla nepronikla do krevni cévy.

- Tato vakcina zajistuje ochranu proti infekci vyvolané Salmonella typhi, ale nechrani
proti infekcim, jejichz plvodcem je Salmonella paratyphi A nebo B, nebo netyfoidni
salmonela.

- Tato vakcina neni urena pro déti mladsi 2 let pro moznost nedostatecné protilatkové
odpovedi.

- V piipadé horecky, akutniho onemocnéni nebo chronické, rozvijejici se nemoci, by
vakcinace méla byt odlozena.

- Podobné jako u jinych injekéné podavanych vakcin musi byt pro ptipad vzniku
anafylaktické reakce po podani vakciny k dispozici k okamzitému pouziti vhodné 1écba a
zajistén lékarsky dohled. Z tohoto ditvodu musi zlstat ockovani jedinci 30 minut po aplikaci
vakciny pod Iékatfskym dohledem.

- U pacientd s imunosupresivni 1é¢bou nebo poruchami imunitniho systému nelze
oc¢ekavat odpovidajici protilatkovou odpoved.

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

Vakcina TYPHIM Vi se miize podat soucasné s jinymi vakcinami, jako jsou vakcina proti
hepatitidé A a B, zZluté zimnici, diftérii, tetanu, poliomyelitidé, vzteklin€, meningitidé A+C,
ale do odlisnych mist vpichu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Relevantni tidaje o teratogennich ucincich na zvitata nejsou k dispozici.

V soucasné dob& nejsou dostupné relevantni klinické tidaje pro posouzeni potencidlniho
teratogenniho nebo fetotoxického rizika této vakciny poddvané béhem téhotenstvi.

S ohledem na zdvaZnost onemocnéni, a v ptipadé vysokého rizika expozice tyfoidni horeckou,
neni t€hotenstvi divodem k nepodani vakciny.

Kojeni

Vakcinu Ize podat v dobé kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie hodnotici i€inky na schopnost tidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucéinky

Udaje z klinickych studii

V kontrolovanych klinickych studiich byla vakcina TYPHIM Vi podédna vice jak 10 000
osobam, a to bud’ jako prvni davka nebo pfeockovani. Mezi nejcastéji hlaSené nezadouci

ucinky po podéani vakciny TYPHIM Vi patfily mirné lokélni reakce v misté aplikace. Tyto
piiznaky se obvykle vyskytly do 48 hodin po vakcinaci a béhem 2 dnli odeznély.
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Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle frekvence vyskytu nasledujicim zpisobem:
Velmi casté: >10%

Casté: >1% a <10%

Mén¢ Casté: >0,1% a <1%

Vzacné: >0,01% a <0,1 %

Velmi vzacné: <0,01%

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokadlni reakce po poddani

Velmi Casté: bolest, zatvrdnuti, zarudnuti v misté vpichu

Casté: horecka

Udaje po uvedeni p¥ipravku na trh

Na zéklad¢ spontanniho hlaSeni nezadoucich ucinkt po uvedeni vakciny TYPHIM Vi na trh
byly hlaSeny niZze uvedené nezadouci uc¢inky. Vyskyt téchto nezddoucich u¢inka byl velmi

vzéacny, Cetnost vyskytu vSak nemuze byt presné dopocitana.

Poruchy imunitniho systému
Anafylaktické/anafylaktoidni reakce zahrnujici Sok, sérova nemoc

Poruchy nervového systému
Bolest hlavy

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Astma

Gastrointestindlni poruchy
Nauzea, zvraceni, prijem, bolest bficha

Poruchy kiiZe a podkoini thané
Alergii podobné reakce jako jsou: svédeéni, vyrazka, koptivka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Artralgie, myalgie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Unava, malatnost

4.9 Predavkovani

Neuplatiiuje se.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vakciny proti bfiSnimu tyfu; BiiSni tyfus, purifikovany
polysacharidovy antigen

ATC skupina: JO7TAPO03

TYPHIM Vi je vakcina pfipravena z purifikovaného Vi kapsularniho polysacharidu ziskané¢ho
extrakci ze Salmonella typhi. Imunita se objevuje pfiblizn€¢ za 2 az 3 tydny po injekci.
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Ochrana trva ptiblizné 3 roky. Studie provadéné v zemich s vysokym vyskytem onemocnéni
ukéazaly ochranu po ockovani 77% (v Nepalu) a 55% (v Jizni Africe). V primyslové
vyspélych statech je sérokonverze zaznamenana u vice nez 90% ockovanych osob po jedné
davce vakciny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zdklad¢ konvencnich studii na zvitfatech, sestavajicich ze studii
akutni toxicity, toxicity po opakovaném podavani, mistni snaSenlivosti a precitlivélosti,
neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam vSech pomocnych latek

Fenol, tlumivy roztok obsahujici chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného,
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tato vakcina nesmi byt misena s zadnymi
dal$imi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte injekéni stiikacku v krabicce, aby byla vakcina chranéna pred svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml roztoku v ptredplnéné injekéni sttikacce (sklo tfidy I) s pistovou zatkou (bromchlorbutyl
nebo chlorbutyl nebo brombutyl).

Velikost baleni: 1 davka (0,5 ml)

6.6 Navod k pouziti

Vakcina by méla byt vystavena n€kolik minut pfed aplikaci pokojové teploté.
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Pted pouzitim je tfeba vakcinu protiepat a opticky zkontrolovat na pfitomnost makroskopicky
patrnych cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize vakcina vzhledem nevyhovuje, je
tieba ji vyradit.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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