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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Vivotif
tvrdé gastrorezistentné kapsuly

Salmonella Typhi Ty21a

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tito vakcinu,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tato vakcina bola predpisand iba vam. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vivotif a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vivotif
Ako uzivat’ Vivotif

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vivotif

Obsah balenia a d’alie informéacie

ok wnE

1. Co je Vivotif a na o sa pouZiva

Vivotif je peroralna (istami uzivana) ockovacia latka, ktora stimuluje imunitni odpoved’ proti druhu
baktérie nazyvanému Salmonella Typhi, ktory spdsobuje brusny tyfus. PouZiva sa na ochranu pred
brusnym tyfusom u dospelych a deti vo veku 5 rokov a starSich.

Ako ucinkuje Vivotif

Baktérie v ockovacej latke Vivotif boli pozmenené tak, aby nemohli spOsobit’ brusny tyfus, ale aby
este stale stimulovali prirodzeny ochranny systém tela (imunitny systém) na boj proti baktériam, ktoré
sposobuju tyfus.

Iné druhy salmoneléz

Existuji mnohé iné druhy baktérie Salmonella. Va¢sina z nich spdsobuje ochorenia, ktoré sa prejavuju
hnackou a ktoré sa zna¢ne lisia od brusného tyfusu. Tiez st menej zavazné. Vivotif vas nemoze
ochranit’ pred infekciami sposobenymi inymi druhmi baktérie Salmonella.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vivotif

NeuZivajte Vivotif:

e ak ste alergicky na Salmonella Typhi Ty21a alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tejto
ockovacej latky (uvedenych v Casti 6).

e aku vas doslo k alergickej reakcii po predchadzajucom uziti Vivotifu.

e ak mate z akéhokol'vek dovodu oslabeny imunitny systém, napriklad ak ste mali od narodenia
oslabentl imunitu voci infekcidm. TieZ mézete mat’ imunitu oslabenu urcitymi infekciami alebo



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/05763-TR

lie¢bou, ktora tlmi imunitny systém — ako st vysoké davky kortikosteroidov, lieky proti rakovine
alebo radioterapia.

e ak mate vysoku horucku (nad 38,5 °C) alebo prebichajuce ochorenie postihujuce ¢reva (ako je
hnacka) — neuzivajte Vivotif, az kym sa nezotavite.

Upozornenia a opatrenia

Nie kazdy, kto dokon¢il lie¢ebny cyklus Vivotifom, bude plne chraneny pred brusnym tyfusom. Je
dolezité pokracovat’ v dodrziavani hygienickych odporucani a byt’ opatrny pri konzumacii jedla a vody
v oblastiach postihnutych tyfusom.

Deti
Tuto vakcinu nedavajte detom mladsim ako 5 rokov, pretoze kapsula nie je vhodna pre tito vekovi
skupinu.

Iné lieky a Vivotif

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky alebo
ockovacie latky, povedzte to svojmu lekérovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. To sa tyka aj
liekov, ktoré nie st na predpis, vratane rastlinnych liekov. Je to preto, ze Vivotif méze ovplyvnit
spdsob ucinku niektorych liekov a oCkovacich latok.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate:
e antibiotika — Vivotif nemusi u¢inkovat’, ak sa uziva spolu s antibiotikami. Uzite Vivotif
najskor 3 dni po poslednej davke antibiotika.
e lieky na prevenciu malarie — nezac¢nite ich uzivat’ skor ako 3 dni po poslednej davke Vivotifu,
pokial’ vam vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra neprikazu inak.

Ak sa ¢okol'vek z vysSie uvedeného vzt'ahuje na vas, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru predtym, ako zacnete uzivat’ Vivotif.

Vivotif a jedlo a napoje
Vivotif sa uziva na prazdny zalidok a aspon jednu hodinu pred d’al$im jedlom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je zname, ze by Vivotif ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak sa vSak
necitite dobre, neved’te Ziadne vozidla a neobsluhujte Ziadne stroje.

Vivotif obsahuje laktézu a sacharoézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzZivat’ Vivotif

Vzdy uzivajte tato vakcinu presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak
si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

Je potrebné skontrolovat’ blistrové balenie obsahujtice kapsuly vakciny, aby ste sa ubezpecili, ze
foliové tesnenie a kapsuly su neporusené.

Korko a kedy uzit’
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Odportcana davka su tri kapsuly. Kazdy druhy deii sa uziva jedna kapsula.
e Prvu kapsulu uzite v dent podl’a vlastného vyberu. Toto bude 1. den.
e Druhu kapsulu uzite na 3. dei.
e Tretiu kapsulu uzite na 5. den.

Ako uzivat’ kapsuly
e Kapsuly uzite na prazdny zaltdok a aspon jednu hodinu pred d’al$im jedlom.
e Kapsuly nedrvte ani nezujte.
e Kapsuly zapite studenou alebo vlaznou vodou (teplota neprevysujuca 37 °C).
e Po vlozeni do ust kapsuly ¢o najrychlejsie prehltnite.

Ochrana pred brusnym tyfusom vznika priblizne sedem az desat’ dni po absolvovani lieCby
pozostavajucej z troch kapsul. Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam poradia, ako skoro pred
cestovanim podstapit’ liecbu Vivotifom.

Po troch rokoch méze byt potrebné, aby ste znovu uzili Vivotif, ak budete nad’alej cestovat’ do oblasti
s vyskytom brusného tyfusu. V tom pripade sa porad'te so svojim lekarom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou.

AK uzijete viac Vivotifu, ako mate

Ak nahodou uzijete vSetky tri davky naraz, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre. Je nepravdepodobné, zZe vdm to sposobi zdravotné problémy, ale je mozné, Ze nebudete plne
chraneny pred brusnym tyfusom.

AK zabudnete uzit’ Vivotif
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si na to spomeniete. Nasledovni davku potom uZzite asi
po 48 hodinach.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky ockovacie latky, aj tato ockovacia latka moze spdsobovat’ vedl’ajsie ucinky, hoci sa
neprejavia u kazdého.
Ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytni nasledujice zavazné vedlajsie ucinky:
e zavazné alergické reakcie sposobujiice opuch tvare alebo hrdla a dychavi¢nost’ a/alebo pokles
krvného tlaku a stratu vedomia.

Dalsie vedlajsie uginky:

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0sob)
e Dbolesti brucha,

nevol'nost’ alebo vracanie,

hnacka,

horucka,

bolest’ hlavy,

sCervenanie koze.

Dalsie vedlajsie u¢inky (frekvenciu nemozno odhadniit’ z dostupnych tidajov):
e podrazdenost koze, vyrazky, ¢ervené alebo hrudkovité vyvySené vyrazky a svrbenie,
e slabost’,
e celkovy pocit choroby,
e triaska,
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pocit Gnavy,

pocit mravcenia,

tocenie hlavy,

bolest’ v kiboch a svaloch,

bolest’ chrbta,

znizena chut’ do jedla, plynatost’, nadiivanie,
ochorenie podobné chripke.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
\/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpeénosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Vivotif

Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vivotif nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C — 8°C).
Blistrové balenie uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Nepouzivajte tito ockovaciu latku, ak spozorujete, ze blistrové balenie alebo kapsuly st porusené.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vivotif obsahuje
e Kazda kapsula obsahuje najmenej 2 x 10° Zivotaschopnych buniek Salmonella Typhi Ty21a.
e Dalsie zlozky st bezvoda laktoza, sachardza, kysly kazeinovy hydrolyzat, kyselina askorbova
(E300), stearan hore¢naty (E470), zivotaneschopné bunky Salmonella Typhi Ty21a. Obal
kapsuly: zelatina, oxid titani¢ity (E171), erytrozin (E127), zlty oxid zZelezity (E172) a Cerveny
oxid zelezity (E172). Povlak kapsuly: ftalat hydroxypropylmetylceluldzy, etylénglykol a
dietylftalat.

AKo vyzera Vivotif a obsah balenia

Balenie obsahuje blistrové balenie s tromi gastrorezistentnymi kapsulami Vivotifu. Kapsuly su
dvojfarebné: bielej a lososovoruzovej farby.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Bavarian Nordic A/S, Philip Heymans Alle 3, DK-2900 Hellerup, Dansko

Vyrobca
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79539 Lorrach
Nemecko
alebo

Emergent BioSolutions UK Ltd.
Building 3, Chiswick Park

566 Chiswick High Road
London, W4 5YA

Velka Britania

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami: Rakusko, Belgicko, Cesk4 republika,
Dénsko, Finsko, Franctizsko, Taliansko, Luxembursko, Holandsko, Noérsko, Pol'sko, Portugalsko,
Spanielsko, Svédsko, Spojené kralovstvo (Severné frsko): Vivotif

Nemecko: Typhoral L

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).



