CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TYPHIM Vi, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Vaccinum febris typhoidis polysaccharidicum

Szczepionka przeciw durowi brzusznemu, polisacharydowa

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki 0,5 ml zawiera:
Oczyszczony polisacharyd otoczkowy (Vi) Salmonella typhi (szczep Ty2) 25 mikrogramow

Pelny wykaz substancji pomocniczych , patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

TYPHIM Vi jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie durowi brzusznemu u 0sob dorostych i dzieci powyzej 2 roku zycia, udajacych si¢ w
rejony endemiczne oraz u 0sob, ktére nie moga mie¢ podanej szczepionki petnokomoérkowe;.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Szczepionka wyltacznie dla dorostych i dzieci powyzej 2 roku zycia.

Uodpornienie uzyskuje si¢ po jednorazowym podaniu 1 dawki szczepionki.
Szczepienie nalezy powtarza¢ co 3 lata, jesli osoba jest nadal narazona na zakazenie.
Schemat szczepienia jest taki sam u osob dorostych jak i u dzieci.

Sposoéb podawania

Podawa¢ domigéniowo lub podskornie.
4.3 Przeciwwskazania
Znana nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikoéw szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Szczepionka nie moze by¢ podana donaczyniowo. Nalezy upewnic¢ sig, ze igla nie tkwi w naczyniu
krwiono$nym.

Szczepionka zapewnia ochrong przed zakazeniem wywotanym przez Salmonella typhi, jednak nie
chroni przed zakazeniami wywotywanymi przez Salmonella paratyphi A lub B.

Szczepionka nie jest wskazana dla dzieci ponizej drugiego roku zycia, poniewaz odpowiedz
immunologiczna moze by¢ niewystarczajaca.

Nalezy przetozy¢ podanie szczepionki w przypadku goraczki, ostrej infekcji lub postegpujacej choroby
przewleklej.

Omdlenie (zastabnigcie) moze wystapi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, zwlaszcza u
mtodziezy jako psychogenna odpowiedz na uktucie iglta. Moze mu towarzyszy¢ kilka objawow
neurologicznych, takich jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne
ruchy konczyn podczas odzyskiwania przytomnos$ci. Wazne jest aby wdrozy¢ procedury
zapobiegajace zranieniu w wyniku omdlen.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka moze by¢ podawana jednoczes$nie (ale w oddzielne miejsca) ze szczepionkami przeciw:
z6ltej goraczcee, blonicy, t¢zcowi, polio, wsciekliznie, zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych
wywotywanym przez Neisseria meningitidis A lub C oraz wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze lub laktacje

Nie przeprowadzono badan wptywu TYPHIM Vi na reprodukcjg u zwierzat. Dane dotyczace
stosowania szczepionki u kobiet w ciazy sa ograniczone. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
szczepionki w okresie ciazy. Powinna by¢ podawana tylko w razie koniecznosci po rozwazeniu ryzyka

1 korzysci.

Karmienie piersia: Szczepionka moze by¢ podawana w czasie laktacji.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Dane z badan klinicznych

W kontrolowanych badaniach klinicznych TYPHIM Vi, jako pojedyncze wstrzyknigcie lub jako
drugie wstrzyknigcie otrzymato wigcej niz 10 000 osob. Najczgsciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi po podaniu TYPHIM Vi byly tagodne reakcje w miejscu wstrzyknigcia. Zwykle
pojawiaty si¢ w ciagu 48 godzin po szczepieniu i ustgpowaty w ciagu 2 dni.

Czgstosci sa okreslane jako:

Bardzo czgsto: (> 1/10)

Czgsto: (>1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto: (= 1/1 000 do < 1/100)
Rzadko: (= 1/10 000 do < 1/1 000)
Bardzo rzadko: (< 1/10 000)

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania

. Bardzo czgsto: bol w miejscu podania, stwardnienie w miejscu podania, zaczerwienienie w
miejscu podania
J Czgsto: goraczka



Dane po wprowadzeniu do obrotu:

Po wprowadzeniu TYPHIM Vi do obrotu, zostaly zgloszone (w ramach zgloszen spontanicznych)
nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane. Te dzialania byly zglaszane bardzo rzadko, jednakze
doktadna czgsto$¢ wystgpowania nie moze by¢ precyzyjnie obliczona.Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcja anafilaktoidalna, choroba posurowicza

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bol glowy

Omdlenie wazowagalne w
odpowiedzi na wstrzyknigcie

Zaburzenia zotadka 1 jelit
Nudnosci, bol brzucha

Zaburzenia skory 1 tkanki podskorne;j
Reakcje typu alergicznego takie jak swedzenie, wysypka, pokrzywka

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki taczne;j
Bol stawow, bol miesni

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Zmgczenie, zke samopoczucie

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw durowi brzusznemu, kod ATC: JO7AP

Szczepionka jest przygotowana z oczyszczonego polisacharydu otoczkowego (Vi) Salmonella typhi.
Odpornos¢ pojawia si¢ po okoto 2-3 tygodniach po szczepieniu i utrzymuje si¢ co najmniej 3 lata.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych w wysoce endemicznych okolicach (Nepal
i Poludniowa Afryka), ochronny poziom przeciwciat przeciwko durowi brzusznemu, po podaniu

jednej dawki szczepionki stwierdzono odpowiednio u 77% i 55% szczepionych.

W krajach uprzemystowionych, serokonwersja jest uzyskiwana u ponad 90% o0sob po jednorazowym
podaniu szczepionki.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dostepne wyniki dotyczace zwierzat nie ujawnity nieoczekiwanych danych ani toksycznosci szczepionki
w odniesieniu do narzadu docelowego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol i roztwor buforowy zawierajacy: sodu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, sodu
diwodorofosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Z uwagi na brak odpowiednich badan, szczepionki nie wolno miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodéwce). Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml roztworu w amputko-strzykawce (szklo typu I) z zatyczka tloka (chlorobromobutyl lub
chlorobutyl Iub bromobutyl). Pudetko po 1.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Szczepionke nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na kilka minut przed uzyciem.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9523

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA



Data wydania pierwszego pozwolenia: 08.08.2002
Data przedtuzenia pozwolenia: 2012-05-15

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Luty 2015
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