CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ty - Szczepionka durowa, zawiesina do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw durowi brzusznemu.

Szczepionka 20 - dawkowa

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Bakterie Salmonella typhi (inaktywowane) nie mniej niz 5x10* i nie wiecej niz 1x10°

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Szczepionka jest bialokremowa lub biatloszara, jednorodna zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka stuzy do czynnego uodpornienia przeciw durowi brzusznemu wg wskazan
epidemiologicznych:
e do masowych szczepien w zagrozeniu epidemicznym,
e do indywidualnego szczepienia w grupach wysokiego ryzyka (pracownicy stuzb komunalnych
1 wyjezdzajacy do krajow, w ktorych dur brzuszny wystepuje endemicznie).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawke 0,5 ml nalezy poda¢ gleboko podskérnie.
Jako miejsce wstrzyknigcia zaleca si¢ ramig.

Szczepienie podstawowe — obejmuje 3 dawki szczepionki w schemacie 0-1-12 miesigecy
e Pierwsza i druga dawkg szczepionki poda¢ w odstgpie 1 miesiaca,
e Trzecia dawke szczepionki poda¢ w 12 miesiacu od podania pierwszej dawki.

Szczepienie przypominajace
Pojedyncze dawki szczepionki podawaé w odstgpach co 3 - 5 lat.

4.3. Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancjg pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

e Ostre stany chorobowe przebiegajace z goraczka. Lagodne infekcje nie sa przeciwwskazaniem
do podania szczepionki.

e Choroby przewlekle w okresie zaostrzenia (zwlaszcza przebiegajace z goraczka lub z
zaburzeniami uktadowymi o istotnym znaczeniu klinicznym). W tych przypadkach
szczepienie nalezy wykonac po ustapieniu zaostrzenia choroby.



e C(Cigza i laktacja.
e  Wiek (dzieci do lat 5 i osoby powyzej 60 roku zycia).

Jezeli istnieja jakiekolwiek przeciwwskazania do szczepienia Ty - Szczepionka durowa, to nalezy
oceni¢ ryzyko podania szczepionki w stosunku do ryzyka wystapienia zakazenia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegolnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dzialan niepozadanych, ktore mogty by¢ nimi
spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zapewnié
pacjentom mozliwo$¢ odpowiedniego, natychmiastowego leczenia w przypadku wystapienia po
szczepieniu reakcji anafilaktyczne;j.

U pacjentéw poddawanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z niedoborami odpornosci odpowiedz
na szczepionke moze by¢ ostabiona. W takim przypadku zaleca si¢ przetozenie szczepien do
zakonczenia terapii i 0znaczenie poziomu przeciwcial po szczepieniu.

Po szczepieniu, pacjent powinien pozosta¢ 30 minut pod obserwacja lekarza.

Szczepionki nie podawaé¢ donaczyniowo. Nalezy upewnic si¢, Ze igla nie jest wprowadzona do
naczynia krwionos$nego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ty - Szczepionka durowa moze by¢ podawana jednocze$nie z innymi szczepionkami zgodnie z
Programem Szczepien Ochronnych.

Rézne szczepionki podawane w tym samym czasie powinny by¢ wstrzykiwane w rozne miegjsca ciata,
przy uzyciu oddzielnych strzykawek i igiet.

U pacjentéw poddanych leczeniu immunosupresyjnemu lub z niedoborami odpornosci odpowiedz na
szczepionke moze by¢ ostabiona. W takich przypadkach zaleca sig przetozenie szczepien do
zakonczenia terapii i kontrolg poziomu przeciwciat po szczepieniu.

4.6. Wplyw na plodnos$¢ ciaze i laktacje

Ciaza
Ty — Szczepionka durowa jest przeciwwskazana do stosowania w okresie ciazy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Ty — Szczepionka durowa jest przeciwwskazana podczas karmienia piersia (patrz punkt 4.3).

Plodnos¢
Ty — Szczepionka durowa nie byta oceniana w badaniu dotyczacym ptodnosci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie badano.

4.8. Dzialania niepozadane

Czestos¢ dziatan niepozadanych definiowana jest w nastepujacy sposob:
— bardzo czgsto (>1/10)



— czesto (>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)

— czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dzialania niepozadane pochodzace z monitorowania spontanicznego po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu (czesto$¢ nieznana):

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
e dziatania niepozadane w miejscu wstrzyknigcia: zaczerwienienie, bolesny obrzgk
e o0golne dziatania niepozadane: bol glowy, wysoka temperatura, zte samopoczucie.
Objawy te zwykle ustepuja po 24 - 48 godzinach.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Brak informacji o przedawkowaniu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw durowi brzusznemu, inaktywowana,
petnokomorkowa, kod ATC: JO7A P02.

Ty - Szczepionka durowa wywotuje lub wzmaga odpornos¢ przeciw durowi brzusznemu. Zabite
formaldehydem w podwyzszonej temperaturze bakterie, zachowujac antygenowe wtasciwosci zywych
komorek, lecz pozbawione patogennosci, indukuja ochronng odpowiedz uktadu odpornosciowego
polegajaca na stymulacji swoistych przeciwcial (serokonwersja) i wytworzeniu mechanizméw pamigci
immunologiczne;j.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.
Badania farmakokinetyczne nie sa wymagane w przypadku szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Kazda seria szczepionki przed dopuszczeniem do obrotu podlega badaniom toksycznosci ogolnej

zgodnie z wymogami Farmakopei Europejskie;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie miesza¢ Ty - Szczepionki durowej z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.
6.3.0Kkres waznosci

18 miesigey.
Po pierwszym otwarciu fiolki, szczepionka moze by¢ przechowywana maksymalnie 10 dni w lodowce
(2°C -8°C) w okresie waznosci szczepionki.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C -8°C).
Nie zamraza¢. W przypadku zamrozenia szczepionke zniszczyc.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10 ml zawiesiny (20 dawek) w fiolce ze szkta typu I, zamknigtej korkiem z gumy bromobutylowe;.
Opakowanie: 1 fiolka po 10 ml w tekturowym pudetku.

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

Ty - Szczepionka durowa po wstrzasnigciu jest jednorodna, bialokremowa lub biatoszara zawiesina.
W czasie przechowywania na dnie fiolki tworzy si¢ bialy osad, a ponad nim klarowny supernatant.
Przed uzyciem nalezy mocno wstrzasna¢ do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nalezy oceni¢
wzrokowo, czy szczepionka nie zawiera jakichkolwiek obcych czastek ciata stalego i (lub) czy nie
nastapily zmiany w jej wygladzie. W przypadku jakichkolwiek zmian nie nalezy stosowac
szczepionki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spoétka Akcyjna
30-224 Krakoéw

Al. Sosnowa 8

Tel. 48 12 37 69 200

Fax 48 12 37 69 205

e-mail: marketing @biomed.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



R/0234

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26 wrze$nia 1964 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 05 sierpnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



