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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Typhim Vi

injekény roztok

Polysacharidova o¢kovacia latka proti brusnému tyfusu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna davka o¢kovacej latky v 0,5 ml obsahuje:
Cisteny tyfovy Vi kapsularny polysacharid (kmen Ty2)......ccccvvveiiiieniiiniinieciene 0,025 mg

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

Tato oCkovacia latka moze obsahovat’ stopové mnozstva formaldehydu, ktory sa pouziva v procese
vyroby (pozri Cast’ 4.3.).

Tato oCkovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 davke, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1.  Terapeutické indikacie

Prevencia brusného tyfusu u dospelych a deti starSich ako 2-ro¢nych. O¢kovanie sa odporica najma
osobam cestujucim do endemickych oblasti vyskytu, migrujucim osobam, zdravotnickym
pracovnikom a vojakom.

4.2. Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

TATO OCKOVACIA LATKA JE URCENA PRE DOSPELYCH A DETI STARSIE AKO
DVOJROCNE.

Imunitu zabezped¢i jedna davka ockovacej latky. PreoCkovanie sa moze vykonat’ kazdé 3 roky, ak
riziko infekcie brusného tyfusu pretrvava.

Ockovacia schéma je rovnaka pre deti i dospelych.

Sposob podavania
Ockovacia latka sa podava intramuskularne alebo subkutanne.

4.3 Kontraindikacie
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Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. alebo na
formaldehyd alebo kazein (ktoré mézu byt pritomné v stopovych mnozstvach, pretoze sa pouzivaji
pocas vyroby).

Ockovanie sa ma odlozit’ v pripade aktitneho horuckovitého ochorenia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Nepodavajte ockovaciu latku intravaskularne.
Ockovacia latka chrani pred infekciou vyvolanou Salmonella typhi, ale nechrani pred infekciou
vyvolanou Salmonella paratyphi A alebo B alebo netyfoidnymi salmonelami.

Tato oCkovacia latka nie je uréena pre deti mladsie ako dvojrocné, pretoze protilatkova odpoved’ je
U nich nedostato¢na.

Pred podanim alebo dokonca aj po podani akejkol'vek o¢kovacej latky moze dojst’ k synkope (mdlobe)
najmé u dospievajucich, v dosledku psychogénnej reakcie na ihlu pri injekénom podani. Tato moze
byt spojena s rédznymi neurologickymi priznakmi, ako st prechodné poruchy zraku, parestézia

a tonicko-klonické pohyby koncatin pocas rekonvalescencie. Je nutné, aby boli k dispozicii postupy,
ktoré zabrania poraneniu v pripade mdloby.

Tak ako pri vSetkych oc¢kovacich latkach, ma byt k dispozicii vybavenie na zvladnutie
anafylaktického Soku. Ako preventivne opatrenie, v pripade neocakévanych anafylaktickych alebo
zavaznych alergickych reakcii, musi byt’ okamzite k dispozicii injekcia epinefrinu (1:1000).

Imunogenicita ockovacej latky TYPHIM Vi mdzZe byt’ zniZzena imunosupresivnou liecbou alebo
imunodeficienciou. V tychto pripadoch sa odporiaca odlozit’ o¢kovanie az do ukoncenia tejto liecby
alebo vylie¢enia ochorenia. Napriek tomu sa o¢kovanie odporaca u jedincov s chronickou
imunodeficienciou, napr. infekciou HIV, aj ked’ protildtkova odpoved’ méze byt obmedzena.

U pacientov s trombocytopéniou alebo poruchami krvacania sa ma oc¢kovacia latka podat’ subkutanne.

Podobne, ako v pripade vsetkych o¢kovacich latok, musi byt pri o¢kovani vzdy k dispozicii
zodpovedajuca terapia a lekarsky dohl'ad pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie po podani
ockovacej latky.

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

Sledovatelnost’
Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Typhim Vi sa méze podavat’ sucasne s ockovacimi latkami, ako su ockovacie latky proti hepatitide
typu A, Zltej zimnici, diftérii, tetanu, poliomyelitide, besnote, meningokovej meningitide A + C a
hepatitide typu B pocas jedného ocCkovania, ale do odlisnych miest vpichu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Tehotenstvo

Nie st dostupné vyznamné udaje o teratogenite u zvierat.V sucasnosti nie st dostupné ziadne
vyznamné klinické udaje, ktoré by urcili potencialne teratogénne a fetotoxické riziko ockovacej latky,
ak je podana pocas tehotenstva. Vzhl'adom na zavaznost’ ochorenia, v pripade vysokého rizika
expozicie tyfusom, tehotenstvo nie je ddvodom nepodania ockovacej latky.
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Dojcenie
Ockovacia latka sa moze podat’ pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neboli vykonané Stadie o t€inkoch na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

a. Suhrn bezpeénostného profilu

Pocas klinického vyvoja bola o¢kovacia latka Typhim Vi podana viac ako 15000 osobam (ako prva
davka alebo preockovanie).

Najcastejsimi neziaducimi reakciami vo vSetkych vekovych skupinach bola bolest’ v mieste podania
injekcie. U dospelych vo veku od 18 rokov boli najcastejsie hlasenymi systémovymi reakciami
myalgia a inava. U deti a dospievajucich (vo veku od 2 do 17 rokov) boli najcastejSie hlasenymi
systémovymi reakciami myalgia a bolest’ hlavy.

Najviac neziaducich reakceii sa vyskytlo po¢as 3 dni po ofkovani. V&¢Sina reakcii spontanne odznela
pocas 1 az 3 dni od néstupu.

b. Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Udaje o neziaducich u¢inkoch st odvodené z klinickych skugani (suhrnné analyzy) a z celosvetovych
skusenosti po uvedeni ofkovacej latky na trh. Stihrnna analyza bola vykonana na zaklade 6 najnovsich
studii integrujuc udaje s rovnakym bezpecnostnym standardom od 1532 jedincov (97 deti

a dospievajucich vo veku od 2 do 17 rokov a 1435 dospelych).

V kazdej triede organovych systémov st neziaduce u¢inky zoradené podl'a frekvencie vyskytu
Vv zostupnom poradi od najcastejsich ucinkov, s pouzitim nasledujucej konvencie:

Vel'mi Gasté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menej ¢asté (>1/1000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10000 az <1/1000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10000)

Nezname (z dostupnych udajov).

V nizsie uvedenej tabul’ke su zhrnuté neziaduce reakcie, ktoré boli zaznamenané po kazdej davke
Typhim Vi u deti a dospievajucich vo veku od 2 do 17 rokov a u dospelych.

Jedinci, u ktorych sa prejavil Deti a dospievajuci Dospeli
aspon jeden: 2-17 rokov > 18 rokov
Neziaduce reakcie (N=97) (N=1435)

Frekvencia Frekvencia

Poruchy imunitného systéemu

Anafylaktické, anafylaktoidné Neznama*
reakcie, vratane Soku

Sérova choroba Neznama*

Poruchy nervového systéemu

Vazovagalna synkopa ako odpoved Neznama*
na injekciu

Bolest’ hlavy Vel'mi Casta | Casta

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Astma | Nezndma*

Poruchy gastrointestindlneho traktu
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Jedinci, u ktorych sa prejavil Deti a dospievajuci Dospeli

aspoii jeden: 2-17 rokov > 18 rokov

NeZiaduce reakcie (N=97) (N=1435)
Frekvencia Frekvencia

Nauzea Nezndma*

Vracanie Nezndma*

Hnacka Nezndma*

Bolest’ brucha Nezndma*

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Alergické reakcie, napr. pruritus, Neznama*

vyrazka, urtikéria

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Artralgia Neznama*

Myalgia Velmi Casta | Velmi Casta

Celkové poruchy a reakcie v mieste po

dania

Bolest’ v mieste vpichu

Vel'mi ¢asta

Erytém v mieste vpichu Velmi Casta Casta
Pruritus v mieste vpichu - Menej Casta
Opuch v mieste vpichu/ edém/ Velmi Casta Casta
stvrdnutie

Nevolnost’ Casta Vel'mi Casta
Horucka Casta -
Unava/asténia Casta Vel'mi Casta

*zaznamenané pocas post-marketingového sledovania

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité.Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neaplikovatel'né.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: bakterialna ockovacia latka proti tyfusu, purifikovany polysacharidovy
antigén, ATC kod: JO7APO3.

Ockovacia latka je pripravena z purifikovaného Vi kapsularneho polysacharidu Salmonella typhi
(kmen Ty2).
Imunita sa vytvori asi za 1 az 3 tyzdne po ockovani. Ochrana pretrvava priblizne 3 roky.

Dvojito zaslepené randomizované kontrolované klinické skuSanie G¢innosti bolo vykonané vo vysoko
endemickej oblasti v Nepale, u pediatrickej aj u dospelej populacie. Celkovo bolo ockovanych 3457
jedincov o&kovacou latkou Typhim Vi. Urovei ochrany dosiahnuta po podani jednej davky ockovacej
latky bola 74 % (95 % CI: 49 % - 87 %) proti pripadom tyfoidnej horuc¢ky potvrdenym na
hemokultare po 20 mesiacoch aktivneho sledovania v porovnani s kontrolnou skupinou.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Udaje o miera sérokonverzie (definovana ako 4-nasobny narast hladin protilatok) boli zozbierané z 19
klinickych sktsani. Tieto skusania boli vykonané v endemickych aj neendemickych oblastiach,
u pediatrickej aj u dospelej populacie zastipenej celkovo 2137 jedincami. U dospelej populacie
kolisala miera sérokonverzie od 62,5 % do 100 % 4 tyzdne po jednorazovej injekcii, s podobnym
stupiiom imunitnej odpovede v neendemickych oblastiach v porovnani s endemickymi oblastami.
Pretrvévanie protilatok zavisi od endemicity, s tendenciou lepsieho pretrvavania v endemickych
oblastiach (dokumentované pocas 10 rokov u 83 deti s hladinami rovnakymi alebo vy$§imi ako je
sérologicky korelat ochrany 1 pg/ml). V neendemickych oblastiach pretrvavali protilatky pocas 2 az 3
rokov. Preockovanie mozno vykonat’ v intervale nie vi¢Som ako 3 roky, ak je jedinec stale vystaveny
riziku.

Pediatricka populacia

V dvojito zaslepenej randomizovanej kontrolovanej klinickej $tudii uc¢innosti vykonanej vo vysoko
endemickej oblasti v Juznej Afrike bola podana ockovacia latka Typhim Vi priblizne 5692 jedincom
vo veku od 5 do 15 rokov. Uroven ochrany dosiahnuta po podani jednej davky oCkovacej latky bola
55 % (95 %: 30 % - 71 %) proti pripadom tyfoidnej horacky potvrdenym na hemokulttre pocas
nasledujuceho 3 ro¢ného obdobia v porovnani s kontrolnou skupinou.

Imunogenita bola hodnotend v endemickych aj neendemickych oblastiach v pediatrickej populécii vo
veku od 2 do 17 rokov. V 9 klinickych sktsaniach zahfnajtcich celkovo 733 deti $tyri tyzdne po
jednorazovej injekcii Typhim Vi bol rozsah sérokonverzie od 67 % do 100 % preukazujic podobny
stupent imunitnej odpovede aka bola zaznamenana u dospelych pacientov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Neaplikovatel'né.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Fenol, tlmivy roztok obsahujuci: chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrogenfosfore¢nan
sodny, vodu na injekciu.

6.2 Inkompability

Nevykonali sa §tdie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Striekac¢ku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Injekéna striekacka vyrobena zo skla typu 1. s piestom z plastu (chlérobutyl).

Velkost balenia:
1 x 0,5 ml naplnena injek¢na strickacka

6.6. Specislne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzania s lieckom

Ockovacia latka sa ma pred pouzitim ponechat’ niekol’ko mintt pri teplote miestnosti.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

59/0257/96-S

9. DATUM REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 19. marca 1996

Déatum posledného predlzenia registracie: 29. januara 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

December 2022

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



