Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2025/00324-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Typhim Vi
injekény roztok
Polysacharidova vakcina proti brusnému tyfusu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako budete o¢kovany, 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 lekéra alebo lekarnika.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému.
- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Typhim Vi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Typhim Vi
Ako pouzivat’ Typhim Vi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Typhim Vi

Obsah balenia a d’alsie informacie

ISR

1. Co je Typhim Vi a na ¢o sa pouZiva

Tento liek je ockovacia latka. OCkovacie latky sa pouzivaju na ochranu pred infekénymi ochoreniami.
Tato vakcina pomaha chranit’ dospelych a deti starSie ako 2 roky proti brusnému tyfusu.

Brusny tyfus je ochorenie sposobené baktériou nazyvanou Salmonella typhi. Hlavnymi priznakmi st vysoka
teplota (40°C), bolest’ hlavy, nespavost’, zavrat, epistaxia (krvacanie z nosa), anorexia (strata chuti do jedla),
nevolnost’, hnac¢ka a strata vedomia.

Ak je vam alebo vasmu dietat'u podany Typhim Vi, prirodzena obrana tela vytvara ochranu proti infekcii
vyvolanej touto baktériou.

Typhim Vi je odporuc¢any predovsetkym osobam cestujicim do endemickych oblasti vyskytu (oblasti, kde sa
ochorenie vyskytuje a postihuje vel’ka ¢ast’ populacie), migrantom, zdravotnickym pracovnikom a vojakom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Typhim Vi

Nepouzivajte Typhim Vi

- akste vy alebo je vase diet’a alergicky(-¢) (precitliveny/-¢) na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6), na formaldehyd alebo kazein, ktoré sa pouzivaji pocas vyroby
ockovacej latky a mozu byt pritomné v malych mnozstvach.

- akvy alebo vase dieta mate ochorenie s vysokou teplotou. Ockovanie sa ma odlozit’, kym sa
neuzdravite.

Upozornenia a opatrenia
- tato vakcina chrani pred baktériou brusného tyfusu (Salmonella typhi), ale nechrani pred infekciou
vyvolanou inymi baktériami (Salmonella paratyphi A alebo B) alebo netyfoidnymi salmonelami.
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- tato vakcina nie je ur€ena pre deti mladSie ako dvojro¢né, pretoze protilatkova odpoved’ je u nich
nedostatocna.
- ak vy alebo vase dieta mate oslabeny imunitny systém v dosledku:

o lie¢by kortikosteroidmi, cytotoxickymi liekmi, radioterapie alebo inej liecby, ktora
pravdepodobne oslabuje va$ imunitny systém. Vas lekar m6ze ockovanie odlozit’ do ukoncenia
liecby.

o HIV (virus l'udskej imunodeficiencie) infekcie alebo akéhokol'vek ochorenia, ktoré oslabuje vas
imunitny systém. Vakcinu sa odporucéa podat’, i ked’ vas nemusi chranit’ rovnako u¢inne ako l'udi
S normalnym imunitnym systémom.

- ak vy alebo vase dieta mate hemofiliu alebo ste nachylni na tvorbu modrin alebo za¢nete 'ahko krvacat’.

- po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, mo6ze ddjst’ k mdlobe (najma u dospievajticich).
Informuje preto svojho oSetrujuceho lekara alebo zdravotnt sestru, ak ste vy alebo vase diet'a omdleli
pocas predchadzajucej aplikacie injekcie.

Typhim Vi obsahuje sodik
Typhim Vi obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

Iné lieky a Typhim Vi

Typhim Vi sa m6zZe podat’ sucasne s inymi ockovacimi latkami (proti hepatitide typu A, Zltej zimnici,
zaskrtu, tetanu, detskej obrne, besnote, meningokokovej meningitide A+C a hepatitide typu B) pocas jedného
ockovania. Avsak, injekcie sa maju podat’ do rozdielnych miest vpichu, t.j. do inych Casti tela ako je iné
rameno alebo ina noha. O¢kovacie latky sa nesmu miesat’ v tej istej injekénej striekacke.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Vzhl'adom na zavaznost’ ochorenia, v pripade vysokého rizika expozicie brusnym tyfusom, tehotenstvo nie je
pri¢inou nepodania ockovacej latky.

Ockovacia latka mdze byt podana pocas tehotenstva len na zaklade odporacania vasho lekara.

Ockovacia latka sa moze podat’ pocas dojcenia.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Stadie o ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje neboli vykonané.

3. AKo pouzivat’ Typhim Vi

Davkovanie

OCKOVACIA LATKA JE URCENA IBA PRE DOSPELYCH A DETI STARSIE AKO DVOJROCNE.
Ochranu zabezpeci jedna davka vakciny (0,5 ml).

Preockovanie sa moze vykonat kazdé 3 roky, ak riziko infekcie brusného tyfusu pretrvava.

Ockovacia schéma je rovnaka pre deti i dospelych.

Sposob podavania
Ockovaciu latku vam poda do svalu alebo pod kozu zdravotnicky pracovnik.
Ockovacia latka na nikdy nesmie podat’ do krvnej cievy.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné alergické reakcie:
Anafylaktické, anafylaktoidné reakcie, vratane Soku, ktory moze zahtiiat’ jeden alebo niekol'ko

z nasledujucich priznakov:
zihlavka, kozna vyrdzka,
opuch tvare a/alebo hrdla,
—  tazkosti s dychanim, modré sfarbenie jazyka a pier,
— nizky krvny tlak, rychly tep srdca a slaby pulz, studend koza, zavrat a potencialny kolaps
Tieto prejavy alebo priznaky sa zvycajne rozvinu vel'mi skoro po podani injekcie, kym je eSte pacient
V nemocnici alebo v ordinécii lekara. Ak sa niektory z tychto priznakov objavi po opusteni nemocnice alebo
ordinécie lekara, IHNED vyhladajte lekarsku pomoc.

Ostatné vedlajSie ucinky
Vicsina neziaducih t¢inkov sa objavila do 3 dni po oc¢kovani. Véac¢Sina reakcii spontanne odoznie pocas 1 az
3 dni od nastupu. Tieto boli hladsené s nasledujucou frekvenciou vyskytu:

Vel'mi Casté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
— bolest’ v mieste vpichu, zacervenanie (erytém) v mieste vpichu, opuch v mieste vpichu (edém) ®,
zatvrdnutie (induracia) @,
— bolest’ hlavy®
— bolest’ svalov (myalgia)
— celkovy pocit nevol'nosti®
— unava®, nezvycajna slabost’ (asténia) @

Casté (médzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
— horucka®

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 2 100 0s6b)
- svrbenie v mieste vpichu (pruritus) @

Nezname (frekvencia sa ned4 urcit’ z dostupnych udajov)
- sérova choroba: bolest’ kibov, kozna vyrazka, zvacsené lymfatické uzliny a celkovy pocit nevolnosti.
Tieto priznaky sa zvycajne rozvinu po 2 az 4 tyzdnoch od oc¢kovania.
— kasel, sipot, respira¢né t'azkosti (astma)
— nevolnost, vracanie, hnacka, bolesti brucha
— vyrazka, niekedy opuchnuta a svrbiaca (svrbenie, kozna vyrazka, zihl'avka)
— bolest kibov
— mdloba ako odpoved’ na injekciu

M ~Casté” u dospelych

@~Casté” u deti a dospievajucich (od 2 do 17 rokov)
@) nehlasené u dospelych

@) nehlasené u deti a dospievajticich (od 2 do 17 rokov)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich ucinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Typhim Vi

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladni¢ke (2°C — 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Typhim Vi obsahuje

Liecivo je Cisteny tyfovy Vi kapsularny polysacharid (kmen Ty2) (25 mikrogramov pre kazdu, 0,5 ml
%Z‘ilé(i?. zlozky st fenol a tlmivy roztok obsahujuci: chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny,
dihydrogenfosfore¢nan sodny, vodu na injekciu.

Ako vyzera Typhim Vi a obsah balenia

Typhim Vi je dodavany vo forme injekéného roztoku v naplnenej injekénej strickacke obsahujticej 0,5 ml.

Velkost balenia:
1 x 0,5 ml naplnend injek¢na striekacka

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Winthrop Industrie

82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Francuzsko

Vyrobca

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Francuzsko

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville
P.0.Box 101

27100 Val de Reuil

Francuzsko

Sanofi-Aventis Zrt.

Bdg. DC5 - Campona Utca 1.
Budapest XXII

1225 Budapest’

Mad’arsko
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2025.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu liegiv
(www.sukl.sk).

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Tato oCkovacia latka sa nesmie miesat’ s inymi ockovacimi latkami v tej istej injekénej striekacke.


http://www.sukl.sk/

