Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TYPHIM Vi, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw durowi brzusznemu, polisacharydowa

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

— Szczepionka ta zostata przepisana $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka TYPHIM Vi i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki TYPHIM Vi
Jak stosowac szczepionke TYPHIM Vi

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac¢ szczepionk¢ TYPHIM Vi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka TYPHIM Vi i w jakim celu si¢ ja stosuje

TYPHIM Vi jest szczepionka. Szczepionki stosowane sg w celu ochrony przed chorobami zakaznymi.
Ta szczepionka pomaga chroni¢ osoby doroste, mtodziez i dzieci po ukonczeniu 2 lat przed durem
brzusznym.

Dur brzuszny jest spowodowany przez bakteri¢ o nazwie Salmonella typhi. Gtéwne objawy tej
choroby to: wysoka goraczka (40°C), bol gtowy, bezsennos¢, zawroty glowy, krwawienie z nosa,
utrata apetytu, nudnosci, biegunka i zaburzenia $wiadomosci.

Po podaniu szczepionki TYPHIM Vi, naturalny system obronny organizmu wytwarza wlasng ochrone
przed chorobg wywotywang przez t¢ bakterie.

Szczepionka TYPHIM Vi jest zalecana osobom podrézujacym w rejony endemiczne (rejony,
w ktorych wystepuje choroba i dotyka duzg czg$¢ populacji), migrantom, personelowi medycznemu
oraz personelowi wojskowemu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki TYPHIM Vi

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki TYPHIM Vi:

- jesli pacjent dorosty lub dziecko ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow szczepionki (wymienionych w punkcie 6.), na formaldehyd lub na kazeing
(ktore sg stosowane w procesie produkcji szczepionki i moga by¢ w niej obecne w §ladowych
ilosciach);

- jesli pacjent dorosty lub dziecko jest chore i ma wysoka gorgczke, zaleca si¢ odroczy¢ szczepienie
do czasu wyzdrowienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Ta szczepionka chroni przed chorobg (dur brzuszny), wywotywana przez bakteri¢ Salmonella typhi
ale nie chroni przed zakazeniami wywolywanymi przez pokrewne bakterie (Sa/monella paratyphi A
lub B) lub przez niedurowe pateczki Salmonella.

- Ta szczepionka nie jest wskazana dla dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie jest wystarczajgco
skuteczna.

- Jesli osoba dorosta lub dziecko ma staby uktad odpornosciowy z powodu:



- przyjmowania lekow kortykosteroidowych, cytotoksycznych, stosowania radioterapii lub innego
leczenia, ktore moze ostabi¢ uktad odpornosciowy, lekarz moze zaczeka¢ do czasu zakonczenia
leczenia.

- zakazenia wirusem HIV (ludzkim wirusem niedoboru odpomosci) Iub z powodu innych choréb,
ktore mogg ostabi¢ uktad odpomosciowy, zaleca si¢ podanie szczepionki nawet, jesli ochrona nie
bedzie tak dobra jak w przypadku osoby z prawidtowo dziatajagcym uktadem odpomosciowym.

- Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ jesli osoba dorosta lub dziecko choruje na hemofilig lub jest
latwo podatna na powstawanie siniakéw lub krwawienia.

Omdlenie moze wystgpi¢ (zwlaszcza u mtodziezy) po, lub nawet przed jakimkolwiek wkluciem igty.
Dlatego nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jesli pacjent lub jego dziecko doswiadczyto
omdlen przy poprzednich wstrzyknigciach.

Szczepionka TYPHIM Vi a inne leki

Szczepionka TYPHIM Vi moze by¢ podawana jednoczesnie (ale w oddzielne miejsca) ze
szczepionkami: przeciw zapaleniu watroby typu A i B, zottej goraczce, btonicy, tezcowi, poliomyelitis,
wiciekliznie i zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych wywolywanym przez Neisseria meningitidis A
lub C.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Nie przeprowadzono badan wptywu szczepionki TYPHIM Vi na reprodukcje u zwierzat. Dane
dotyczace

stosowania szczepionki u kobiet w cigzy sg ograniczone. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
szczepionki w okresie cigzy. Powinna by¢ podawana tylko w razie koniecznosci po rozwazeniu ryzyka
i korzysci.

Szczepionka moze by¢ podana w okresie karmienia piersia.

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tej szczepionki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem tej szczepionki na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Szczepionka TYPHIM Vi zawiera sod
Szczepionka TYPHIM Vi zawiera mniej niz 1| mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolna od sodu”.

3. Jak stosowa¢ szczepionke TYPHIM Vi

Dawkowanie
SZCZEPIONKA WYLACZNIE DLA DOROSEYCH, MLODZIEZY 1 DZIECI W WIEKU
POWYZEJ 2 LAT.

Pojedyncza dawka (0,5 ml) jest wystarczajaca.
Jesli osoba jest nadal narazona na zakazenie, szczepienie nalezy powtarzac co 3 lata.
Schemat szczepienia jest taki sam u 0s6b dorostych, mtodziezy jak i u dzieci.

Sposob stosowania

Szczepionka powinna by¢ podana pacjentowi w migsien lub pod skore przez pracownika stuzby
zdrowia.

Ta szczepionka nigdy nie powinna by¢ podana do naczynia krwionos$nego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka TYPHIM Vi moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Ciezkie reakcje alergiczne:
Reakcje anafilaktyczne, anafilaktoidalne, w tym wstrzas anafilaktyczny, ktére mogg obejmowac jeden
lub kilka z nastepujacych objawow:

o pokrzywka, wysypka na skorze

o opuchnigcie twarzy i (lub) szyi

o trudnos$ci w oddychaniu, sine zabarwienie jezyka lub ust

o niskie cisnienie krwi, szybkie bicie serca i staby puls, zimna skora, zawroty glowy

1 mozliwe omdlenie

Te objawy wystepuja na 0got bardzo szybko po wstrzyknigciu, w czasie gdy pacjent jest nadal
w przychodni lub gabinecie lekarskim. Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi po
opuszczeniu miejsca, w ktorym wykonywano wstrzykniecie, nalezy NATYCHMIAST
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pozostale dzialania niepozadane
Wigkszos$¢ dziatan niepozadanych wystgpuje w ciagu 3 dni po szczepieniu. Wigkszo$¢ z nich ustepuje

samoistnie w ciggu 1 do 3 dni po wystgpieniu. Dziatania niepozadane zglaszano z nastgpujaca czgstoscia
wystgpowania:

Bardzo czgsto: moga wystapié u wigcej niz 1 na 10 0séb

+ B0l w miejscu wstrzykniecia, zaczerwienienie (rumien) w miejscu wstrzykniecia"),
opuchniecie/obrzek w miejscu wstrzykniecia"), stwardnienie w miejscu wstrzykniecia'”

+ Bol glowy"
* BOl migséni
+ Ogolne zte samopoczucie®
+ Zmeczenie®, nietypowe ostabienie®

Czesto: mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 0séb
+ Goraczka®

Niezbyt czgsto: moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 0séb
+ Swedzenie w miejscu wstrzykniecia (§wigd w miejscu wstrzykniecia)®

Czestos$¢ nieznana: czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
* Choroba posurowicza: bol stawow, wysypka na skorze, powigkszone wezty chtonne i ogdlne zte
samopoczucie. Te objawy moga wystapi¢ na ogot w ciggu 2 do 4 tygodni po szczepieniu.
* Omdlenie w odpowiedzi na wstrzykniecie (omdlenie pochodzenia wazowagalnego)
» Kaszel, $wiszczacy oddech, dolegliwosci ze strony uktadu oddechowego (astma)
* Nudnosci, wymioty, biegunka, b6l brzucha
* Wysypka, czasami opuchni¢ta i swedzaca (Swiad, wysypka na skorze, pokrzywka)
* Bol stawow

(M czesto” u dorostych

@ czesto” u dzieci i mlodziezy (w wieku od 2 do 17 lat)

®) nie zglaszano u dorostych

) nie zglaszano u dzieci i mlodziezy (w wieku od 2 do 17 lat)

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow




Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke TYPHIM Vi

Szczepionke nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznos$ci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka TYPHIM Vi
Substancja czynna w jednej dawce szczepionki (0,5 ml) jest:
Oczyszczony polisacharyd otoczkowy (Vi) Salmonella typhi (szczep Ty2) - 25 mikrogramow

Pozostate sktadniki to: fenol, roztwor buforowy zawierajacy: sodu chlorek, disodu fosforan
dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada szczepionka TYPHIM Vi i co zawiera opakowanie

Szczepionka TYPHIM Vi jest dostgpna w postaci roztworu do wstrzykiwan (0,5 ml w amputko-
strzykawce z dotagczong igla) — pudetko po 1.

Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca:
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2020

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Szczepionki TYPHIM Vi nie nalezy miesza¢ z innymi szczepionkami w tej samej strzykawce.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
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