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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

TYPHIM Vi solutie injectabila
Vaccin tifoidic polizaharidic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Typhim Vi i pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Typhim Vi
Cum sa utilizati Typhim Vi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Typhim Vi

Continutul ambalajului si alte informatii

NNl

1. Ce este Typhim Vi si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este un vaccin indicat pentru imunizarea activa impotriva febrei tifoide cauzata de
Salmonella enterica serovar typhi (S. typhi) la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani.
Typhim Vi este indicat in special persoanelor care calatoresc in zone endemice, populatiei care
migreaza, personalului medical si personalului militar.

Typhim Vi trebuie administrat in conformitate cu recomandarile oficiale.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Typhim Vi

Nu utilizati Typhim Vi

- dacad dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti alergic la substanta activa sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui vaccin (enumerate la pct. 6.1).

- daca ati avut o reactie care pune in pericol viata, la administrarea anterioara a vaccinului sau a
unui vaccin care contine aceleasi substante.

- daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o boala cu febra sau o boald acuta (in acest
caz, vaccinarea trebuie amanata).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Typhim Vi, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
Acest vaccin nu trebuie administrat intravascular: medicul sau asistenta medicald care va
administreaza vaccinul trebuie sa se asigure ca acul nu a patruns intr-un vas de sange.
Acest vaccin asigura protectie impotriva bacteriei care determina febra tifoida (Salmonella typhi),
dar nu si impotriva bacteriei inrudite (Salmonella paratyphi tip A sau B) sau a altor tipuri de
Salmonella.



Acest vaccin nu este indicat la copii cu varsta sub 2 ani, deoarece la aceastd grupa de varsta,
eficacitatea sa nu este adecvata.

Ca si in cazul altor vaccinuri, trebuie asigurate conditii de tratament al potentialelor reactii
anafilactice.

Vaccinul poate contine urme de formaldehida sau cazeina, care sunt folosite pe parcursul procesului
de fabricatie. Medicamentul trebuie utilizat cu precautie la persoanele cunoscute cu alergie la aceste
substante.

Sincopa (lesinul) poate aparea pe durata administrarii sau chiar Tnainte de administrarea oricarui
vaccin, mai ales la adolescenti, ca raspuns psihogenic la injectii. Aceasta poate fi Insotitd de semne
neurologice precum tulburari tranzitorii de vedere, parestezii si miscari tonico-clonice ale membrelor
pe durata trezirii. Este important ca vaccinarea sa se faca in pozitii in care sa fie evitata lezarea prin
cadere 1n urma lesinului si pentru a putea gestiona reactiile sincopale.

Similar altor vaccinuri injectabile, vaccinarea trebuie facutd cu precautie la persoanele cu
trombocitopenie (numar scazut de trombocite in sdnge) sau orice tulburare de coagulare a sangelui,
deoarece pot aparea sangerari la injectarea intramusculara.

Similar altor vaccinuri, vaccinarea cu Typhim Vi poate sd nu protejeze toti subiectii vaccinati.
Vaccinarea trebuie sa aiba loc cu cel putin 2 saptdmani 1nainte de expunerea potentiald la infectia cu
Salmonella typhi.

Imunogenitatea Typhim Vi poate fi scazuta in cazul tratamentelor imunosupresive sau la persoanele cu
imunodeficienta. In astfel de cazuri, este recomandat ca vaccinarea sa fie amanati pana la vindecarea
bolii sau sfarsitul tratamentului. In orice situatie, vaccinarea persoanelor cu imunodeficiente cronice,
precum cele cu infectii HIV, este recomandata, chiar daca raspunsul antigenic este limitat.

Typhim Vi impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Typhim Vi poate fi administrat simultan cu alte vaccinuri uzuale (vaccin hepatitic A, vaccin pentru
febra galbend, vaccin difteric, vaccin tetanic, vaccin poliomielitic, vaccin antirabic preparat pe celule
VERO, vaccinuri meningococice A+C si vaccin hepatitic B), in timpul aceleiasi sesiuni de vaccinare.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Péana in prezent, nu sunt disponibile date clinice relevante cu privire la utilizarea Typhim Vi la femeile
gravide. De aceea, utilizarea Typhim Vi la femeile gravide nu este recomandata. Typhim Vi trebuie
administrat femeilor gravide numai daca este absolut necesar si in urma evaluarii raportului
beneficiu/risc. Acest vaccin trebuie utilizat In timpul sarcinii numai la recomandarea medicului
dumneavoastra.

Nu este cunoscut dacd acest vaccin se excretd in laptele uman. Se recomandad precautie la
administrarea acestui vaccin in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunoaste daca vaccinul afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
3. Cum sa utilizati Typhim Vi

Utilizati intotdeauna acest vaccin exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.



Doze

ACEST VACCIN ESTE RECOMANDAT STRICT PENTRU ADULTI, ADOLESCENTI SI COPIL
CU VARSTA PESTE 2 ANL.

Doza recomandata pentru adulti, adolescenti si copii este o singura injectie de 0,5 ml. Daca se mentine
riscul de expunere la febra tifoida, trebuie sa se efectueze revaccinarea, la interval de 3 ani.

Schema de vaccinare este aceeasi la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 2 ani.

Mod de administrare
Calea de administrare preferatd pentru acest vaccin este cea intramusculara, dar poate fi administrat si
subcutanat.

Daca utilizati mai mult Typhim Vi decit trebuie
Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate vaccinurile, acest vaccin poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii alergice grave:
Reactii anafilactice, anafilactoide, inclusiv soc, care pot include unul sau mai multe dintre urmatoarele
simptome:

e urticarie, eruptie trecatoare pe piele,

e umflare a fetei si/sau a gatului,

e dificultati la respiratie, Invinetire a limbii sau a buzelor,

e tensiune arteriald scazuta, ritm rapid al batailor inimii si puls slab, raceala a pielii, ameteli si

potential lesin.

Aceste semne sau simptome apar, de obicei, foarte curdnd dupa injectie, In timp ce persoana afectata
se afla Inca 1n clinica sau la cabinetul medicului. Daca unul dintre aceste simptome survine dupa ce ati
parasit locul unde a fost administrata injectia, trebuie sa va adresati IMEDIAT unui medic.

Alte reactii adverse
Majoritatea reactiilor adverse au aparut in primele 3 zile de la vaccinare. Cele mai multe s-au remis
spontan, 1n interval de 1 pana la 3 zile dupa debut. Au fost raportate cu urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e durere la locul de injectare,

induratia locului de injectare,

inrosirea locului de injectare (eritem)",

umflare la locul de injectare (edem)"),

durere de cap'”,

dureri musculare (mialgii),

stare generala de rau®®,

oboseali, slibiciune neobisnuiti (astenie)?.

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):
o febri®.

Mai putin frecvente (pot afecta pind la 1 din 100 de persoane):

+  mancirime la locul injectarii (prurit)®.



Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

e boala serului: dureri articulare, eruptii trecatoare pe piele, umflare a ganglionilor limfatici si
stare generala de rau. Aceste simptome apar, in general, la 2-4 sdptaméani dupa vaccinare.
lesin, ca raspuns psihogenic la injectii (sincopa vasovagald),
tuse, respiratie suieratoare, disconfort respirator (astm),
greatd, varsaturi, diaree, durere abdominala,
eruptie trecatoare pe piele, uneori insotitd de umflaturi si mancarime (prurit, eruptie trecatoare
pe piele, urticarie),

e dureri articulare (artralgii).

M Frecvente la adulti

@ Frecvente la copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 2 si 17 ani)
() Neraportate la adulti

@ Neraportate la copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 2 si 17 ani)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreazi Typhim Vi
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se tine seringa 1n cutie, pentru a fi protejata de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon, dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Typhim Vi

- Substanta activa:
Fiecare doza de 0,5 ml vaccin tifoidic polizaharidic contine polizaharid capsular purificat de
Salmonella typhi (tulpina Ty2) 25 micrograme.

- Celelalte componente sunt: fenol si solutie tampon care contine clorura de sodiu,
hidrogenofosfat de disodiu dihidrat, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat si apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Typhim Vi si continutul ambalajului

Typhim Vi se prezinta sub forma de solutie injectabila limpede, incolora, fara particule vizibile si este
disponibil in urmatoarele marimi de ambalaj:

Cutie cu o seringd preumplutd (monodoza), din sticla tip I, prevazuta cu piston cu dop (clorobutil), cu
ac atasat, a 0,5 ml solutie injectabila



Cutie cu 20 seringi preumplute (monodoza), din sticla tip I, prevazute cu piston cu dop (clorobutil), cu
ace atasate, a cate 0,5 ml solutie injectabila

Cutie cu o seringd preumplutd (monodoza), din sticla tip I, prevazuta cu piston cu dop (clorobutil) si
capac protector (izopren-bromobutil sintetic), fara ac atasat, a 0,5 ml solutie injectabila

Cutie cu o seringd preumplutd (monodozd), din sticla tip I, prevazuta cu piston cu dop (clorobutil) si
capac protector (izopren-bromobutil sintetic), cu un ac in ambalajul secundar, a 0,5 ml solutie
injectabila

Cutie cu o seringd preumplutd (monodozd), din sticla tip I, prevazuta cu piston cu dop (clorobutil) si
capac protector (izopren-bromobutil sintetic), cu 2 ace in ambalajul secundar, a 0,5 ml solutie
injectabila

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Sanofi Pasteur
14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franta

Fabricantii
SANOFI PASTEUR
1541, avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy 1’Etoile, Franta

SANOFI PASTEUR
Parc Industriel d’Incarville, 27100 Val-de-Reuil, Franta

SANOFI-AVENTIS Zrt.
1225 Budapest, Campona u. 1. (Harbor Park), Ungaria

Pentru orice informatii referitoare la acest vaccin, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Sanofi Romania SRL

Tel: 021 317 31 36

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest vaccin sunt disponibile pe websiteul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania: http://www.anm.ro/



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

e Similar tuturor vaccinurilor injectabile, intotdeauna trebuie sa fie disponibil un tratament
medical adecvat si sa existe o supraveghere corespunzatoare pentru a se putea interveni in
situatiile rare de evenimente anafilactice la vaccin.

e Inainte de utilizare, aduceti vaccinul la temperatura camerei.

e Vaccinul nu trebuie amestecat cu alte medicamente in aceeasi seringa.

e Nu administrati vaccinul intravascular.



