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Pribalova informace

Informace pro pouziti, Ctéte pozorné !

TYPHERIX
(Typhoidi capsulae Vi polysaccharidum purificatum)

injekéni roztok

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgie.

Vyrobce
GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart, Belgie.

Slozeni

Léciva latka:

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

Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosforeénanu
sodného, chlorid sodny, fenol (1,1 mg/davka), voda na injekci.

Indikaéni skupina
Imunopreparat, polysacharidova vakcina proti tyfu.

Charakteristika
Typherix obsahuje ¢istény tyfovy kapsularni Vi polysacharid, ktery se ziskava extrakci ze
Salmonella typhi, kmene Ty2. Hotova oCkovaci latka je konzervovana fenolem.

Typherix splfiuje pozadavky SZO a Evropského Iékopisu kladené na tyfové Vi polysacha-ridové
vakciny.

Imunologicka uéinnost

Dva tydny po aplikaci vakciny bylo dosazeno sérokonverze u vice nez 95 % ockovanych
jedincl. Imunita vici bfisnimu tyfu pretrvava nejméné 3 roky.

Osobam trvale se vyskytujicim v rizikovych oblastech nebo osobam ¢asto cestujicim do oblasti
s vyskytem bFiSniho tyfu se doporucuje kazdé 3 roky pfeockovani jednou davkou vakciny.

Terapeutické indikace
Typherix je uréen k aktivni imunizaci dospélych, mladistvych a déti starSich 2 let proti bfiSnimu
tyfu.

Kontraindikace

Vakcina Typherix nesmi byt aplikovana jedincim se znamou precitlivélosti na lécivou latku
nebo na kteroukoliv jinou slozku vakciny, ani jedincdm, u kterych doSlo pfi pfedchozi aplikaci
vakciny k projevim precitlivélosti.

Typherix nema byt aplikovan v pfipadé zavazného akutniho horeénatého onemocnéni.

Téhotenstvi a kojeni
Dosud nejsou k dispozici ani Udaje o pouzivani vakciny Typherix v priibéhu téhotenstvi a kojeni
u Zen, ani podobné studie provadéné na zviratech.

Nezadouci uc€inky
V prubéhu prvnich 48 hodin po ockovani se mohou objevit predevSim mistni nezadouci Ucinky.
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Nejcastéji se vyskytuje slabé zarudnuti, otok & mirna bolest v misté vpichu. Nej¢astéji uvadény
nezadouci ucinek, bolestivost v misté vpichu, se vyskytovala pfiblizné u 7 % ockovanych.

Mohou se projevit i celkové nezadouci ucinky. Nej¢astéji se vyskytuje horecka, bolesti hlavy,
bolesti celého téla, svédéni, nevolnost ¢i nuceni na zvraceni. Vyskyt téchto nezadoucich ucink
nepfesahl 9 %.

Velmi vzacné se po ockovani vyskytly alergické reakce nebo anafylaktoidni reakce (vCetné
anafylaktického Soku).

Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce

U pacientd s imunosupresivni 1é¢bou nebo s poruchami imunitniho systému nelze oCekavat
odpovidajici protilatkovou odpovéd.

V klinickych studiich byly dospélym osobam soucasné aplikovany vakciny Typherix a Havrix
1440 (coz je vakcina proti hepatitidé A firmy GlaxoSmithKline Biologicals). Kazda vakcina byla
aplikovana do jiného ramene. Pfi téchto klinickych studiich nebyl pozorovan vzajemny inhibiéni
ani potenciacni vliv pokud jde o reaktogenost, ani pokud jde o imunologickou u€innost vakcin.

Dalsi studie, kde by se sou¢asné aplikoval Typherix s jinymi vakcinami nebyly provedeny; Ize
v8ak oCekavat, Ze nebude dochazet k vzajemnym interakcim. Pfi sou€asné aplikaci v8ak musi
byt rizné vakciny aplikovany do rliznych mist. Nelze je smichat v jedné injekéni stfikacce.

Inkompatibility
Typherix nesmi byt smichan s zadnou jinou vakcinou v tézZe injekéni stfikacce.

Davkovani

Jedna davka vakciny je 0,5 ml.

Oc¢kovani dospélych, mladistvych i déti starSich 2 let se provadi jednou davkou vakciny (0,5 ml).
Osobam trvale se vyskytujicim v rizikovych oblastech nebo osobam ¢asto cestujicim do oblasti
s vyskytem bfiSniho tyfu se doporucuje kazdé 3 roky pfeoCkovani jednou davkou vakciny.

Zpusob podani

Typherix je ur€en k intramuskularni aplikaci.

Nemocnym s trombocytopenii a s poruchami sraZlivosti krve musi byt vakcina aplikovana velmi
opatrné, nebot po intramuskularnim podani miize dojit ke krvaceni. Pokud po aplikaci vakciny

dojde ke krvaceni, mél by byt pfiloZen na misto vpichu tlakovy obvaz na dobu alespori 2 minut.

Typherix nesmi byt v zadném pripadé aplikovan intravenézné.

Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

V pfipadé zavazného akutniho hore¢natého onemocnéni musi byt aplikace vakciny odloZzena.
Pfed zahajenim ocCkovani je tfeba sestavit podrobnou anamnézu zejména s ohledem na
predchozi o€kovani a na mozny vyskyt nezadoucich u€inkd.

Vakcina chrani proti bfiSnimu tyfu zplsobenému kmenem Salmonella typhi. Nechrani proti
paratyfu ani proti onemocnénim zplsobenym neinvazivnimi salmonelami.

S podavanim vakciny Typherix u déti do 2 let véku nejsou zkuSenosti. Je vS§ak znamo Ze v této
vékové skupiné vykazuji polysacharidové vakciny niZ8i protilatkovou odpovéd. Rozhodnuti o
pfipadném ockovani déti této vékové skupiny zalezi na mozném riziku nakazy bfiSnim tyfem.

Po aplikaci vakciny mlze vzacné dojit k rozvoji anafylaktického Soku. Pro pfipad rozvoje
anafylaktického Soku musi byt proto vzdy k okamzité dispozici odpovidajici terapie. Z tohoto
dbvodu musi zlstat ockovani jedinci jeSté 30 minut po aplikaci vakciny pod Iékafskym
dohledem.

Osoby, které jsou vystaveny riziku nakazy bfisnim tyfem, by mély byt upozornény na to, Ze musi
peclivé dodrzovat osobni hygienu a hygienu vody a potravin.
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Vakcina Typherix je ¢ird bezbarva tekutina dodavana v predplnénych sklenénych injekénich
stfikackach. V baleni jsou 2 jehly o nestejné tloustce. Vybér jehly provede 1ékaf podle toho,
ocCkuje-li dité nebo dospélou osobu.

Pfed pouzitim je nutné vakcinu protfepat.
Vakcina musi byt pfed pouZitim opticky zkontrolovana na pfitomnost makroskopicky patrnych
cizorodych c&astic a na zménu vzhledu. Jestlize vzhledem nevyhovuje, je tfeba ji vyfadit.”

Predavkovani
Dosud neni znam pfipad pfedavkovani vakcinou Typherix.

Zvlastni opatreni pro uchovavani

Vakcina musi byt uchovavana pfi teploté 2 az 8 °C (v chladni¢ce). Je nutné uchovavat vnitrni
obal v krabi¢ce, aby byla vakcina chranéna pred svétlem.

Chrante pfed mrazem.

Doba pouzitelnosti

PFi uchovavani za pfedepsanych podminek je doba pouzitelnosti vakciny 3 roky ode dne
vyroby.

Varovani

Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti, ktera je vyznadena na obalu.
Uchovaveijte mimo dosah déti.

Velikost baleni
1x0,5ml, 10 x 0,5 ml, 50 x 0,5 ml a 100 x 0,5 ml v pfedpInéné injekéni stfikacce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Datum posledni revize:
12.5. 2010
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