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Ptibalova informace: informace pro pacienta

TYPHIM Vi
Injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
TYPHOIDI CAPSULAE VI POLYSACCHARIDUM PURIFICATUM (STIRPE TY2) -
(POLYSACHARIDOVA VAKCINA PROTI BRISNIMU TYFU) - 25 MIKROGRAMU

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékafti, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je TYPHIM Vi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude TYPHIM Vi podan
Jak se TYPHIM Vi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak TYPHIM Vi uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R R

1. Co je TYPHIM Vi a k ¢emu se pouZziva

TYPHIM Vi je vakcina v pfedplnéné injekéni stiikacee o objemu 0,5 ml.
Vakcina se pouziva k prevenci onemocnéni bfisnim tyfem u dospélych a déti od 2 let veku.

Bftisni tyfus je infekéni onemocnéni zplisobené bakterii Salmonella typhi. Hlavnimi ptiznaky jsou vysoka
horecka (40 °C), bolest hlavy, nespavost, zavrate, krvaceni z nosu (epistaxe), ztrata chuti k jidlu (anorexie),
pocit na zvraceni, prijjem a poruchy védomi.

Po podani vakciny TYPHIM Vi Vam nebo Vasemu ditéti zaCnou pfirozené obranné mechanizmy vytvaret
ochranu proti této bakterialni infekci

Vakcina TYPHIM Vi je urena zejména pro osoby cestujici do endemickych oblasti (oblasti, kde se
onemocnéni vyskytuje a postihuje znacnou ¢ast populace), migrujici osoby, zdravotnické pracovniky a
vojaky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez vam bude TYPHIM Vi podin

Nepouzivejte TYPHIM Vi:

- jestlize jste alergicky(4) na Cistény polysacharid tyfového pouzdra, na formaldehyd (pouZziva se pfi
vyrob¢ vakciny a muze byt pfitomen ve velmi malém — stopovém — mnozstvi) nebo na kteroukoli slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate hore¢naté onemocnéni, akutni onemocnéni nebo rozvijejici se chronické onemocnéni
(v té€chto pripadech ma byt o¢kovani odloZeno).



Upozornéni a opatieni

Tato vakcina Vam zajisti ochranu proti bakterii bfisniho tyfu (Salmonella typhi), ale nechrani proti infekcim
pribuznych baktérii (Salmonella paratyphi A nebo B, nebo netyfoidni salmonele).

Vakcina TYPHIM Vi neni urCena pro déti mladsi 2 let vzhledem k mozné nedostatecné protilatkové
odpovédi u této veékové skupiny.

Informujte svého 1ékate pted ockovanim:
e jestlize mate Vy nebo Vase dit¢ poruchu obranyschopnosti (deficit imunity):

- uziva(te) kortikosteroidy, cytotoxicke 1éky, radioterapii (ozafovani) nebo jiné 1éky ovlivitujici
imunitni systém. Vas lékai mize pockat s ockovanim na ukonceni 1éCby.

- trpite infekci HIV nebo jinym onemocnénim s poruchou funkce imunitniho systému. Doporucuje se
vakcinu podat i pfesto, ze Vas nemusi ochranit stejn¢ dobte jako osoby s normdlni funkei imunitniho
systému.

e jestlize Vy nebo Vase dité trpite poruchou srazlivosti krve (hemofilii) nebo jestlize mate sklon ke snadné
tvorbé modfin (podlitin) nebo krvaceni.

Mdloby mohou nastat (vétSinou u dospivajicich) po nebo i pted jakoukoliv aplikaci injekce. Proto svého
1ékate nebo zdravotni sestru informujte, pokud jste Vy nebo Vase dité omdleli po ptedchozi aplikaci injekce.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a TYPHIM Vi
Informujte svého Iékare nebo lékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vakcina TYPHIM Vi Vam muze byt podéna soucasné s jinymi vakcinami (napt. s vakcinou proti hepatitide
A a B, vakcinou proti zluté zimnici, zaskrtu, tetanu, détské obrné, vztekling, meningitidé A+C), ale do
odlisnych mist vpichu.

Imunologickéa odpovéd’ miize byt snizena v piipad¢€ imunosupresivni 1é¢by, jako je 1écba kortikosteroidy,
cytotoxickymi Iéky nebo radioterapie.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

S ohledem na zavaznost onemocnéni a v pfipad¢ vysokého rizika ndkazy bfisnim tyfem neni té¢hotenstvi
divodem k tomu, aby Vam vakcina nebyla podana, avSak béhem téhotenstvi ma byt tato vakcina podana jen
na doporuceni Vaseho 1ékate.

Vakcina Vam mtize byt podana v dob¢ kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Studie hodnotici uc¢inky na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny.

3. Jak se TYPHIM Vi pouziva

Davkovani

VAKCINA JE URCENA PRO DOSPELE A DETI STARSI 2 LET.

Ochranu Vam zajist'uje jedna davka vakciny (0,5 ml).

Pieockovani se provadi kazdé tfi roky, jestlize riziko ndkazy bfiSnim tyfem stale trva.
Vakcinaéni schéma je stejné pro dospélé i pro déti.

Zpusob podani
Vas 1ékat Vam poda doporucenou davku vakciny injekéné do svalu nebo hluboko pod kuzi.
Aplikace pod kiizi je doporucena u osob s nedostatkem krevnich desti¢ek a poruchami srazlivosti krve.



Vakcina se nesmi podavat piimo do krevni cévy.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo l€karnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny léky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi Casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)
° Bolest, zatvrdnuti, zarudnuti v misté vpichu

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 pacientt ale vice neZ 1 ze 100 pacienttl)
. Horecka

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacientit)
. Zavazné alergické reakce
- tézk4 alergicka reakce (anafylaktické/anafylaktoidni reakce zahrnujici $ok), jez miize zahrnovat jeden
nebo nékolik ptiznaki:
o  kopftivka, kozni vyrazka,
o otok tvare a/nebo krku,
o  obtizné dychani, zmodrani jazyka nebo rti,
o nizky krevni tlak, rychla srde¢ni akce a slaby puls, chladna kiize, zavraté a mdloby.
Pokud se tyto ptiznaky objevi, je to obvykle velmi brzo po injekci, kdy je ockovana osoba jeste pritomna
v ambulanci Iékate nebo v ¢ekarné. Pokud se néktery s téchto ptiznakll objevi poté, co jste opustil(a)
pracoviité, kde jste byl(a) otkovan(a), OKAMZITE VYHLEDEJTE LEKARSKOU POMOC.

- sérova nemoc: bolest kloubt, kozni vyrazka, zvétSené mizni uzliny a celkovy pocit nepohody. Tyto
priznaky se obvykle objevuji béhem 2 az 4 tydntli po ockovani.

Bolest hlavy

Astma (kasel, piskavé dychani, obtizné dychani)

Pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, bolest bficha

Alergii podobné reakce jako jsou: svédéni, vyrazka, kopfivka

Bolest svalt a kloubt

Unava, malatnost

Mdloby jako odpovéd’ na injekci

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak TYPHIM Vi uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte injek¢ni stiikacku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

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


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co TYPHIM Vi obsahuje

Jedna davka (0,5 ml) vakciny TYPHIM Vi obsahuje:

Lécivou latkou je:

Typhoidi capsulae Vi polysaccharidum purificatum (stirpe Ty2)...........25 mikrogrami

Pomocnymi latkami jsou: fenol, tlumivy roztok obsahujici chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného a voda na injekeci.

Jak TYPHIM Vi vypada a co obsahuje baleni

Vakcina TYPHIM Vi je injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce (0,5 ml), papirovy ptitez, krabicka
(prvni a druha vrstva vnéjsiho obalu).

Velikost baleni: 1 x 0,5 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci
SANOFI PASTEUR

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francie

Vyrobce

SANOFI PASTEUR, Parc Industriel D'incarville, BP101, 27100 Val de Reuil, Francie

SANOFI PASTEUR, Campus Mérieux, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy L’Etoile, Francie
Sanofi-Aventis Zrt., Budapest’, Logistic and Distribution Platform, H-1225 Budapest’, Budova DCS5,
Campona utca. 1 (Harbor Park), Mad’arsko

Vysvetleni udajii na predplnéné injekcni stitkacce:

Polysaccharide typhoid vaccine — polysacharidova vakcina proti brisnimu tyfu
IM or SC route — intramuskuldarni (i.m.) nebo subkutanni (s.c.) podani

dose — davka

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 02/2019
Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Podobné¢ jako u jinych injekéné podavanych vakcin, musi byt pro pfipad anafylaktické reakce po podani
vakciny okamzité k dispozici odpovidajici 1éCba a zajistén 1ékaisky dohled.

Vakcina ma byt ponechana neékolik minut pied aplikaci pii pokojové teploté.

Pred pouzitim je tfeba vakcinu opticky zkontrolovat na ptitomnost makroskopicky patrnych cizorodych
¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize vakcina vzhledem nevyhovuje, je tieba ji vyradit.

Vakcina nesmi byt smisena s jinymi 1éCivymi ptipravky v téZe injek¢ni stiikacce.

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



