PRIBALOVA INFORMACE :INFORMACE PRO UZIVATELE

TYPHIM Vi
(Polysacharidova vakcina proti briSnimu tyfu)
Injekéni roztok

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfredepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je TYPHIM Vi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacénete TYPHIM Vi pouzivat
Jak se TYPHIM Vi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak TYPHIM Vi uchovavat

Dalsi informace

oakrwdE

1. CO JE TYPHIM Vi A K CEMU SE POUZIVA

TYPHIM Vi je vakcina v piedplnéné injekéni stiikacce o objemu 0,5 ml.

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

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

NepouzZivejte TYPHIM Vi:

- Jestlize jste (VaSe dit¢) alergicky/a (ptecitlivély/a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli slozku
vakciny

- Jestlize mate (Vase dit¢ ma) hore¢naté onemocnéni, akutni onemocnéni nebo rozvijejici se
chronické onemocnéni (v téchto ptipadech je 1€pe oCkovani odlozit).

Zv1astni opatrnosti pii pouziti TYPHIM Vi je zapotiebi:

- Jestlize mate ( VaSe dité md) potiZe spojené s krvacenim

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

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

Vakcina se nesmi aplikovat intravendzné, ujistéte se, ze jehla nepronikla do krevni cévy.

Vzijemné pusobeni s dalSimi Ié¢ivymi pFipravky:
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Vakcina TYPHIM Vi muze byt podana soucasné s jinymi vakcinami (napf. s vakcinou proti
hepatitidé A a B, vakcinou proti zluté zimnici, zaskrtu, tetanu, détské obrné, vztekling, meningitide
A+C, hepatitid¢ B), ale do odli$nych mist vpichu.

PROSIM INFORMUJTE SVEHO LEKARE, SESTRU NEBO LEKARN{KA O VSECH LECICH ,
KTERE VY NEBO VASE DITE UZIVATE NEBO JSTE V NEDAVNE DOBE UZIVALI, ATO
[ O LECICH, KTERE JSOU DOSTUPNE BEZ LEKARSKEHO PREDPISU, NEBO ZDA JSTE
BYLI V NEDAVNE DOBE OCKOVANI NEKTEROU JINOU VAKCINOU.

Téhotenstvi a kojeni

S ohledem na zavaznost onemocnéni a v pfipad¢ vysokého rizika nakazy bfisSnim tyfem neni
téhotenstvi divodem k tomu, aby vakcina nebyla podéna.

Béhem téhotenstvi by méla byt tato vakcina podana jen na doporuceni 1€kare.

Vakcinu lze podat v dobé kojeni.

Pozadejte svého 1¢kate nebo 1ékarnika o radu pfed poddnim vakciny.

Rizeni dopravnich prostredkii a obsluha stroju
Vliv na sniZeni pozornosti pti fizeni motorovych vozidel a obsluze strojii nebyl pozorovan.

3. JAK SE TYPHIM Vi POUZIVA.

Davkovani:

VAKCINA JE URCENA PRO DOSPELE A DETI STARS{ 2 LET.

Ochranu zajistuje jedna davka vakciny 0,5 ml.

Preockovani se provadi kazdé tfi roky jednou davkou vakciny, jestliZe riziko ndkazy bfisnim tyfem
stale trva.

Vakcinaéni schéma je stejné pro dospélé i pro déti.

Vakcina Typhim Vi se nesmi misit s zddnou dalsi vakcinou v jedné injek¢ni stiikacce.

Zpisob podani:
Intramuskularni nebo subkutanni podani. Subkutdnni zptisob podani je doporucen u osob
S trombocytopenii a poruchami srazlivosti krve.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny 1écivé ptipravky, mize mit i vakcina TYPHIM Vi nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého:
Nezadouci u¢inky 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 mist€ vpichu vakciny (bolest, otok, zEervenani)

- 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 bticha.

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

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

POKUD SE KTERYKOLI Z NEZADOUCICH UCINKU VYSKYTNE V ZAVAZNE MIRE
NEBO POKUD SI VSIMNETE JAKYCHKOLI NEZADOUCICH UCINKU, KTERE NEJSOU
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UVEDENY V TETO PRIBALOVE INFORMACI, PROSIM, SDELTE TO SVEMU LEKARI
NEBO LEKARNIKOVI.

5.JAK TYPHIM Vi UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pfed mrazem.

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

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky , které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co TYPHIM Vi obsahuje

Léciva latka:

1 davka vakeiny 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 dihydrogenfosfore¢nanu sodného a vodu na injekci.

Jak TYPHIM Vi vypada a co obsahuje baleni

Vakcina je injek¢ni roztok a je k dispozici v pfedplnénych injekénich stiikackach, 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 L’Etoile, Francie
SANOFI-AVENTIS Zrt., Budapest, Mad’arsko

Vakcina by méla byt vystavena n€kolik minut pfed aplikaci pokojové teploté.

Pted pouzitim je tieba vakcinu protiepat a opticky zkontrolovat na pfitomnost makroskopicky
patrnych cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize vakcina vzhledem nevyhovuje, je tieba ji
vyradit.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena:
28.1. 2009
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