Podrobny popis vyrobku TYPHIM VI 1X0.5ML/25RG STR Injekéni roztok

Ctéte peclivé pibalovou informaci.

Vyrobce: SANOFI PASTEUR S.A., MARCY L'ETOILE
Kéd vyrobku: 49544
Koéd SUKL: 0085170

Pfibalova informace:informace pro uZivatele
TYPHIM Vi

(Polysacharidova vakcina proti bfisnimu tyfu)
Injekéni roztok

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat.
Ponechte si pfibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

Tento ptipravek byl predepsan Vam. Neddavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy,
ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucink( vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafri
nebo Iékarnikovi.

V ptibalové informaci naleznete:

1.Co je TYPHIM Vi a k ¢emu se pouziva

2.Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete TYPHIM Vi pouZivat
3.Jak se TYPHIM Vi pouZiva

4.Mozné nezadouci Ucinky

5Jak TYPHIM Vi uchovavat

6.Dalsi informace

1. CO JE TYPHIM Vi A K CEMU SE POUZIVA

TYPHIM Vi je vakcina v pfedplnéné injekéni stfikacce o objemu 0,5 ml.

Vakcina je indikovana pro prevenci onemocnéni brisnim tyfem u dospélych a déti nad 2 roky véku.
Vakcina TYPHIM Vi je zejména uréena pro lidi cestujici do endemickych oblasti, migrujici osoby,
zdravotnické pracovniky a vojaky.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE TYPHIM Vi POUZIVAT

Nepouzivejte TYPHIM Vi:

Jestlize jste (Vase dité) alergicky/a (precitlivély/a) na lé€ivou latku nebo na kteroukoli slozku vakciny
Jestlize mate (VasSe dité ma) hore¢naté onemocnéni, akutni onemocnéni nebo rozvijejici se chronické

onemocnéni (v téchto pripadech je Iépe ockovani odlozZit).

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti TYPHIM Vi je zapotrebi:


http://www.lekarna.cz/shop.php?action=show_partners_products&partner_id=3471�

- Jestlize mate ( Vase dité ma) potize spojené s krvacenim

Tato vakcina zajistuje ochranu proti bakterii bfisniho tyfu (Salmonella typhi), ale nechrani proti
infekcim pFibuznych baktérii (Salmonella paratyphi A nebo B).

Tato vakcina neni uréena pro déti mladsi 2 let véku vzhledem k mozné nedostatecné protilatkové
odpovédi v této vékové skupiné.

Vakcina se nesmi aplikovat intravendzné, ujistéte se, Ze jehla nepronikla do krevni cévy.
Vzdjemné plsobeni s dalSimi lIéCivymi pripravky:

Vakcina TYPHIM Vi mizZe byt podana soucasné s jinymi vakcinami (napf. s vakcinou proti hepatitidé A
a B, vakcinou proti Zluté zimnici, zaskrtu, tetanu, détské obrné, vztekling, meningitidé A+C, hepatitidé
B), ale do odlisnych mist vpichu.

prosim informujte svého lékare, sestru nebo Iékarnika o vSech lécich, které vy nebo vase dité uzivate
nebo jste v neddvné dobé uZivali, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lIékafského pfedpisu, nebo
zda jste byli v nedavné dobé ockovani nékterou jinou vakcinou.

Téhotenstvi a kojeni

S ohledem na zdvaZnost onemocnéni a v pfipadé vysokého rizika nakazy bfisnim tyfem neni
téhotenstvi divodem k tomu, aby vakcina nebyla podana.

Béhem téhotenstvi by méla byt tato vakcina poddna jen na doporuceni lékare.

Vakcinu Ize podat v dobé kojeni.

Pozadejte svého lékare nebo Iékarnika o radu pred podanim vakciny.

Rizeni dopravnich prostiedk a obsluha strojd
Vliv na snizZeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji nebyl pozorovén.

3. JAK SE TYPHIM Vi POUZIVA.

Davkovani:

Vakcina je urcena pro dospélé a déti starsi 2 let.

Ochranu zajistuje jedna davka vakciny 0,5 ml.

Pfeockovani se provadi kazdé t¥i roky jednou davkou vakciny, jestlize riziko nakazy bfisnim tyfem
stale trva.

Vakcinacni schéma je stejné pro dospélé i pro déti.

Vakcina Typhim Vi se nesmi misit s Zddnou dalsi vakcinou v jedné injekéni strikacce.

ZpUsob podani:
Intramuskularni nebo subkutanni podani. Subkutanni zplsob podani je doporucen u osob
s trombocytopenii a poruchami srazlivosti krve.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny lécivé ptipravky, mGze mit i vakcina TYPHIM Vi nezadouci Ucinky, které se ale



nemusi vyskytnout u kazdého:

Nezadouci ucinky hlasené po vakcinaci jsou obvykle mirné intenzity a kratkodobého trvani.

Casté nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnou u méné nez 1 osoby z 10 osob jsou mistni reakce v
misté vpichu vakciny (bolest, otok, z¢ervenani)

vzacné nezadouci Ucinky, které se mohou vyskytnout u méné nez 1 z 1000 osob jsou: horecka,
télesna slabost, bolest hlavy, malatnost, bolest ve svalech a kloubech, nevolnost, bolest bficha.

velmi vzacné nezadouci Ucinky, které se mohou vyskytnout u méné nez 1 z 10 000 osob byly alergické
reakce: kopfrivka, svédéni, kozni vyrazka.

Byly hlaseny ojedinélé pfipady sérové nemoci a zavazné alergické (anafylaktoidni) reakce.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Ucinkl vyskytne v zavazné mire nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo Iékarnikovi.

5. JAK TYPHIM Vi UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovdavejte v chladniéce (2°C - 8°C). Chrarite pfed mrazem.

Nepouzivejte vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti, vyznacdené na obalu za PouZitelné do:
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékdrnika, jak mate likvidovat pfipravky , které jiz nepotrebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co TYPHIM Vi obsahuje
Léciva latka:

1 davka vakciny 0,5 ml obsahuje:
Typhoidi capsulae Vi polysaccharidum purificatum (stirpe Ty2 5535)0,025 mg

Pomocné latky: fenol, tlumivy roztok obsahujici chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného a vodu na injekci.

Jak TYPHIM Vi vypada a co obsahuje baleni

Vakcina je injekéni roztok a je k dispozici v predplnénych injekcnich stfikackach, obsahujicich jednu
davku (0,5 ml)
Velikost baleni: 1 x 0,5 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI PASTEUR SA

2, avenue Pont Pasteur
69007 Lyon, Francie



Vyrobce

SANOFI PASTEUR S.A., Val de Reuil, Francie
SANOFI PASTEUR S.A., Marcy LEtoile, Francie
SANOFI-AVENTIS Zrt., Budapest, Madarsko

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

Pfed pouzitim je tfeba vakcinu protfepat a opticky zkontrolovat na pritomnost makroskopicky
patrnych cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize vakcina vzhledem nevyhovuje, je treba ji
vyradit.

Tato pfibalova informace byla naposledy schvalena:
28.1. 2009



