SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.Nazev pripravku
Typhim Vi
2.Kvalitativni a kvantitativni slozeni

1 davka - 0,5 ml obsahuje:

Léciva latka:

Typhoidi capsulae Vi polysaccharidum purificatum (stirpe Ty2 5535)........ 0,025 mg
Pomocné latky viz 6.1.

3. Lékova forma

Injek&ni roztok pro intramuskularni nebo subkutanni injekci.
Popis pfipravku: bezbarva Cira tekutina bez pfitomnosti makroskopicky patrnych &astic.

4.Klinické udaje
4.1 Terapeutické indikace

Prevence bfisniho tyfu dospélych a déti nad 2 roky véku, zvlasté lidi cestujicich do endemickych
oblasti, migrujicich, zdravotnickych pracovnikd a vojaka.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Ochranu zajistuje jedna davka vakciny (0,5 ml = 0,025 mg).

Pfeockovani se provadi kazdé tfi roky jednou davkou vakciny, jestlize riziko nakazy tyfem stale trva.
Vakcina¢ni schéma je stejné pro dospélé i pro déti.

Doporu€uje se aplikovat intramuskularné. Subkutanni cesta podani je doporuéena u osob
s trombocytopenii a poruchami srazZlivosti krve.

4.3 Kontraindikace

Znama precitlivélost na nékterou ze slozek vakciny.
V pfipadé horec¢ky, akutniho onemocnéni, chronické, rozvijejici se nemoci, by vakcinace méla byt
odlozena.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

- Neaplikovat intraven6zné, je tfeba se ujistit, Ze jehla nepronikla do krevni cévy.

- Tato vakcina zajiStuje ochranu proti infekci vyvolané Salmonella typhi, ale nechrani proti
infekcim Salmonella paratyphi A nebo B.

- Tato vakcina neni uréena pro déti pod 2 roky véku pro moznost nedostatecné protilatkové
odpovédi.

- Pro pfipad rozvoje anafylaktického Soku musi byt vzdy okamzité k dispozici odpovidajici
terapie. Z tohoto dlivodu musi zUstat o¢kovani jedinci 30 minut po aplikaci vakciny pod lékafskym
dohledem.

- U pacientl s imunosupresivni lé¢bou nebo poruchami imunitniho systému nelze ocekavat
odpovidajici protilatkovou odpovéd.

4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pFipravky a jiné formy interakce
- V klinickych studiich bylo ovéfeno, Ze vakcina THYPHIM Vi se muzZe podat soucasné

s ostatnimi vakcinami, jako jsou vakciny proti hepatitidé A a B, zluté zimnici, diftérii, tetanu,
poliomyelitidé, vztekling, meningitidé A+C , ale do odliSnych mist vpichu.



- Vakcinu THYPHIM Vi lze pouzit k rekonstituci vakciny STAMARIL PASTEUR, coz bylo
dolozZeno klinickou studii.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Prestoze riziko o¢kovani v pribéhu téhotenstvi neni v sou¢asné dobé znamé, mél by byt ocekavany
zisk z vakcinace peclivé zvazen podle epidemiologické situace.

Bé&hem t&hotenstvi by méla byt tato vakcina uZita jen na doporuceni Iékafe.

Béhem téhotenstvi a kojeni se vzdy doporuduje Zadat o radu lékafe pfed pouZitim vakciny.

4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Vliv na sniZeni pozornosti pfi Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji nebyl pozorovan.

4.8 Nezadouci ucinky

Reakce hlaSené po vakcinaci jsou obvykle mirné a kratkodobé. Jde hlavné o lokalni reakce v misté
vpichu (bolest, otok, zaCervenani), které se vyskytovaly u 18,3% ocCkovanych.

Celkové reakce (horecCka, bolest hlavy, nevolnost, bolest bficha, bolest ve svalech a kloubech) byly
hladeny jen zfidka (u 3,4% ockovanych).

Reakce typu alergie (kopfivka, sv&déni, vyrazka), anafylaxe (v€etné anfylaktického Soku) byly
pozorovany velice vzacné.

4.9 Predavkovani

Dosud neni znam pfipad pfedavkovani touto vakcinou.

5. Farmakologické viastnosti

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Immunopreparat, vakcina.

Typhim Vi je vakcina pfipravena z purifikovaného Vi kapsularniho polysacharidu ziskaného extrakci
ze Salmonella typhi, kmene Ty 2. Imunita se objevuje pfiblizné za 2 az 3 tydny po injekci. Ochrana
trva minimalné 3 roky. Studie provadéné v zemich s vysokou endemicitou onemocnéni ukazaly
protekci po ockovani Typhim Vi 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

Nejsou pro vakciny pozadovany.

5.3 Predklinické udaje vytahujici se k bezpeénosti

Bezpecnost pfipravku je ovéfena dlouhodobym pouzivanim.

6. Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych latek

Fenol

Ustojny roztok obsahujici chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosforeCnanu  sodného,
dihydrat dihydrogenfosfore€nanu sodného, voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Vakcina nesmi byt smichana s jinymi latkami, v téZe injekéni stfikace s vyjimkou vakciny proti Zluté
zimnici STAMARIL Pasteur, inj. sicc.



6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovaveijte v chladni¢ce (2°C - 8°C).
Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Sklenéna injekéni stfikacka s jehlou, gumovy ochranny kryt, plastikova vanicka, krabicka.

1 x 0,5 ml/davka

6.6 Navod k pouziti, zachazeni s nim

Vakcina by méla byt vystavena nékolik minut pfed aplikaci pokojové teploté.

Pfed pouZitim je tfeba vakcinu protfepat a opticky zkontrolovat na pfitomnost makroskopicky
patrnych cizorodych &astic a na zménu vzhledu. Jestlize vakcina vzhledem nevyhovuje, je tfeba ji
vyfadit.
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