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Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIPRAVKU

Typherix, injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Polysacharidové vakcina proti tyfu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

1 davka (0,5 ml) vakciny obsahuje:

Typhoidi capsulae Vi polysaccharidum purificatum (stirpe Ty 2) 25 mikrogrami

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

Popis piipravku: ¢ira bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Typherix je urCen k aktivni imunizaci dospélych a déti ve véku 2 let a starSich proti bfiSnimu tyfu.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Ockovani dospélych a déti ve veéku 2 let a starSich se provadi jednou 0,5ml dédvkou vakciny.
Vakcina mé byt podéana alespoii dva tydny pted predpokladanou expozici biisnimu tyfu.

Osobam trvale se vyskytujicim v rizikovych oblastech nebo osobam casto cestujicim do oblasti
s vyskytem btisniho tyfu se doporucuje kazdé 3 roky preockovani jednou davkou vakciny.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u€innost vakciny Typherix u déti mladsich nez 2 roky nebyly stanoveny.

Zpusob podani

Typherix je urcen k intramuskularni aplikaci.

Typherix se za zadnych okolnosti nesmi aplikovat intravenozné.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Hypersenzitivita po pfedchozim podani.
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Podobné jako u jinych vakcin musi byt o¢kovani vakcinou Typherix odloZeno u osob trpicich akutnim
zavaznym hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost mirné infekce se vSak nepovazuje za kontraindikaci
ockovani.

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Stejné jako u vSech injek¢nich vakein musi byt i po o¢kovani touto vakcinou pro vzacny piipad
rozvoje anafylaktické reakce vzdy okamzite k dispozici odpovidajici I€katska péce a dohled.

Vakcina chrani proti bfisnimu tyfu zpisobenému kmenem Salmonella typhi. Nechrani proti
onemocnéni zptisobenému Sal/monella paratyphi ani proti onemocnénim zptisobenym jinymi

netyfoidnimi salmonelami.

Podani vakciny Typherix détem mladSim 2 let nebylo hodnoceno. Polysacharidové vakciny obecné
maji ve véku niz§im nez 2 roky niz$i imunogenicitu.

Razné vakciny podévané injekéné musi byt podavany do riznych mist.

Typherix se musi podavat opatrné osobam s trombocytopenii nebo poruchami srazlivosti krve, protoze
po intramuskularnim podani mize u takovych osob dojit ke krvaceni. V takovém ptipadé se ma na

misto vpichu pfilozit na dobu nejméné dvou minut tlakovy obvaz (bez otirani).

U pacientl s imunosupresivni [é¢bou nebo u pacientii s imunodeficienci nemusi byt po o¢kovani
dosazeno odpovidajici imunitni odpovédi.

Podobné¢ jako u vsech injekénich vakcin musi byt pro pfipad, Ze se po aplikaci vakciny vzacné vyvine
anafylakticka reakce, okamzit¢ dostupna Iékatrska pomoc. Z tohoto diivodu musi také zlstat ockovani
jedinci jesté 30 minut po aplikaci vakciny pod Iékatskym dohledem.

Zvl1aste u dospivajicich se mize jako psychogenni reakce na injekéni stiikacku s jehlou objevit po
nebo i ped ockovanim synkopa (mdloba). Synkopa miize byt béhem zotavovani doprovazena

riznymi neurologickymi ptiznaky, jako jsou pfechodné poruchy zraku, parestézie a tonicko-klonické
kiece koncetin. Je dilezité predem zajistit, aby pfi eventualni mdlobé nemohlo dojit k Grazu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V klinickych studiich byly dosp€lym osobam stars$im 18 let soucasné aplikovany vakciny Typherix

a Havrix 1440 (coz je vakcina proti hepatitidé A firmy GlaxoSmithKline). Kazda vakcina byla

aplikovéna do jiného ramene.

V téchto studiich pfi sou¢asném podavani vakcin do protilehlych pazi nebyl pozorovan nezadouci vliv
ani na reaktogenitu, ani imunogenicitu danych vakcin.

Studie interakci s jinymi vakcinami nebyly provedeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Uginek vakciny Typherix na vyvoj plodu nebyl hodnocen.

Typherix by mél byt podan béhem téhotenstvi, jen kdyz je v piipad€ vysokého rizika infekce.
Kojeni

Utinek na kojence matek, které byly o¢kovany vakcinou Typherix, nebyl hodnocen.

2/5



Typherix by se mél podavat kojicim Zendm, jen v piipad¢é vysokého rizika infekce.
Fertilita

Udaje tykajici se fertility nejsou dostupné.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nekteré z nezadoucich uc¢inkl zminénych v bod¢ 4.8 ,,Nezadouci G¢inky* mohou ovlivnit schopnost
fizeni motorovych vozidel nebo obsluhu stroji.

4.8 Nezadouci ucinky
Piehled bezpecnostniho profilu

V prubéhu klinickych studii byly po prvni davce nejcastéji pozorovany nezadouci G¢inky v misté
vpichu, a to bolestivost, zarudnuti a otok.

Vyéet nezadoucich ucinkii

Cetnost nezadoucich ucinkd je definovana nasledujicim zptisobem:

Velmi Casté (= 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Méns &asté (= 1/1 000 az < 1/100)
Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi vzacné: (< 1/10 000)

V uvedenych skupinach Cetnosti jsou nezddouci ucinky uvedeny v sestupném sledu jejich zavaznosti.

Tiidy organovych systémii | Cetnost | Nezadouci iginky

Klinické studie

Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy

Gastrointestinalni poruchy Casté Nevolnost

Poruchy ktize a podkozni tkané Casté Svédéni

Celkové poruchy a reakce v misté Casté Horecka, bolest celého téla, malatnost

aplikace

Postmarketingové sledovani

Poruchy imunitniho systému Velmi vzacné | Anafylaxe, alergické reakce, véetné
anafylaktoidnich reakci

Poruchy ktize a podkozni tkané Velmi vzacné | Kopfivka

Po aplikaci druhé davky se zvysil vyskyt zarudnuti a bolestivosti (> 10 %).

Lokalni reakce byly obvykle pozorovany béhem prvnich 48 hodin po ockovani a i systémové reakce
byly také prechodné.

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Byly hlaseny nahodné piipady predavkovani. V téchto ptipadech se ptiznaky nelisily od ptiznaki
vyskytujicich se po standardnim davkovéani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: bakterialni vakciny,
ATC kod: JO7APO3.

Ve srovnavacich klinickych studiich byla imunitni odpovéd’ na vakcinu Typherix ekvivalentni
porovnavané registrované Vi polysacharidové vakcin€. Dva tydny po aplikaci vakciny byla
pozorovana sérokonverze u vice nez 95 % ockovanych jedincii. Dva roky po vakcinaci bylo
séropozitivnich 61 % a tfi roky po vakcinaci 46 % ockovanych osob.

Ochranny uc¢inek vakciny Typherix nebyl v klinickych studiich hodnocen.

Osobam trvale se vyskytujicim v rizikovych oblastech nebo osobam, které mohou byt opakované
vystaveny riziku infekce btisnim tyfem se doporucuje preockovani jednou davkou vakciny v intervalu
ne del§im nez 3 roky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnoceni farmakokinetickych vlastnosti nejsou pro vakciny pozadovana a formalni
farmakokinetické studie nebyly provedeny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Z4dné predklinické hodnoceni bezpe&nosti vakciny nebylo provedeno.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny,
fenol, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

ProtoZze chybéji studie kompatibility, Typherix nesmi byt misen s Zadnou jinou vakcinou v téze
injekeni strikaccee.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante ped mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni
0,5 ml injek¢niho roztoku v predplnéné injekeni stiikacce (sklo typu I) se zatkou (butylpryz) na
jednom konci a s ,,back stop* mechanismem branicim vytazeni pistu z valce injekeni stiikacky na

konci druhém.

Velikost baleni
1x 0,5 ml, 10x 0,5 ml nebo 50x 0,5 ml v pfedpInéné injekéni stiikacce se 2 jehlami nebo bez jehel.

Baleni 100x 0,5 ml v pfedplnéné injekeni stiikacce bez jehel.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vakcina musi byt pied pouzitim opticky zkontrolovdna, zda neobsahuje jakékoli cizorodé castice
a/nebo jestli nema zménény vzhled. Je-li patrna jakakoliv zména vzhledu, je tfeba vakcinu vyradit.
Pted pouzitim je nutné vakcinu protiepat.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,

rue de I’Institut 89,

1330 Rixensart,

Belgie

8. REGISTRACNI CiSLO

59/520/00-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE

Datum prvni registrace: 20.12.2000

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11.6.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

25.1.2016
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