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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Typhim Vi solutie injectabila

Vaccin tifoidic polizaharidic

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

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

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila
Solutie injectabila limpede, incolora, fara particule vizibile

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Typhim Vi este 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, in special la
persoanele care calatoresc in zone endemice, populatie care migreaza, personal medical si personal
militar.

Typhim Vi trebuie administrat in conformitate cu recomandarile oficiale.
4.2 Doze si mod de administrare

ACEST VACCIN ESTE RECOMANDAT STRICT PENTRU ADULTI, ADOLESCENTI S$I COPII
CU VARSTA PESTE 2 ANI.

Doze

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.

Vaccinarea trebuie sa aiba loc cu cel putin 2 saptdmani inainte de expunerea potentiald la infectia cu
Salmonella typhi.

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




4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa (polizaharid capsular purificat de Salmonella typhi)
sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 sau istoric de reactie care a pus in pericol viata
dupa administrarea anterioara a vaccinului sau a unui vaccin care contine aceleasi substante.

Vaccinarea trebuie amanata in caz de febra sau boli acute.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Aceasta vaccinare ofera protectie impotriva riscului de infectie cu Salmonella typhi dar nu si impotriva
Salmonella paratyphi A sau B sau impotriva tipurilor non-tifoidiene de Salmonella.

Inaintea administrarii de Typhim Vi, persoana vaccinati sau tutorele acesteia trebuie intrebati despre
antecedentele sale patologice sau ale familiei, starea de sanatate, despre afectiuni actuale si despre
reactii adverse la imuniziri anterioare. In cazul in care persoana care urmeaza si fie vaccinati a
prezentat orice eveniment advers Tn decurs de 48 de ore de la o imunizare anterioard cu un vaccin cu
componente similare, administrarea vaccinului trebuie evaluata cu atentie.

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

Orice doza de vaccin poate contine urme de formaldehida sau cazeina, care sunt folosite pe parcursul
procesului de fabricatie, de aceea, medicamentul trebuie utilizat cu precautie la persoanele cunoscute
cu hipersensibilitate la aceste substante.

Sincopa (lesinul) poate aparea pe durata administrarii sau chiar inainte de administrarea oricarui
vaccin, mai ales la adolescenti, ca raspuns psihogenic la injectii. Aceasta poate fi Insotita 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 in urma lesinului si pentru a putea gestiona reactiile sincopale.

Nu se administreaza prin injectare intravasculara: asigurati-va ca acul nu penetreaza un vas de sange.

Similar altor vaccinuri injectabile, vaccinarea trebuie facuta cu precautie la persoanele cu
trombocitopenie sau orice tulburare de coagulare a sdngelui, deoarece pot aparea sangerari la
injectarea intramusculara.

Similar altor vaccinuri, vaccinarea cu Typhim Vi poate sa nu protejeze toti subiectii vaccinati.

Similar altor vaccinuri polizaharidice, raspunsul Tn anticorpi poate fi inadecvat la copiii cu varsta sub
2 ani.

Vaccinarea trebuie sa aiba loc cu cel putin 2 sdptamani inainte de expunerea potentiala 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 si fie amanati pana la vindecare
sau finalizarea tratamentului. in orice situatie, vaccinarea persoanelor cu imunodeficiente cronice,
precum cele cu infectii HIV, este recomandata, chiar daca raspunsul antigenic este limitat.

Interferente cu testele de laborator
Interferenta Typhim Vi cu testele de laborator si/sau diagnostic nu a fost studiata.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Acest vaccin poate fi administrat simultan cu alte vaccinuri uzuale (vaccin hepatitic A, vaccin pentru
febra galbena, 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,
n locuri de administrare diferite.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Nu au fost efectuate studii cu Typhim Vi asupra functiei de reproducere la animale.

Pana 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.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca acest vaccin se excreta in laptele uman. Se recomanda precautie la administrarea

acestui vaccin in timpul alaptarii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

a. Rezumatul profilului de siguranta

Tn studiile clinice, care au implicat peste 15000 de subiecti (de toate varstele), Typhim Vi a fost
administrat fie ca prima injectie, fie ca a doua injectie.

Reactia adversa cel mai frecvent raportata la toate categoriile de varsta este durerea la locul de
injectare. La adultii cu varsta incepand de la 18 ani, reactiile adverse sistemice cel mai frecvent
raportate au fost mialgia si oboseala. La copii si adolescenti (cu varsta cuprinsad intre 2 si 17 ani),
mialgia si cefaleea au fost cel mai frecvent raportate reactii sistemice.

Majoritatea reactiilor adverse au aparut, de reguld, in primele 3 zile de la vaccinare si au fost usoare
pana la moderate in intensitate. Cele mai multe s-au remis spontan in interval de 1 pana la 3 zile dupa

debut.

b. Rezumatul sub forma de tabel al reactiilor adverse

Sunt prezentate reactiile adverse raportate in cadrul studiilor clinice si dupa punerea pe piata.

A fost efectuata 0 analiza a datelor cumulate din 6 studii avand acelasi standard de siguranta, care au
integrat date de la 1532 subiecti (97 copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 2 1a 17 ani si

1435 adulti).

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa. Frecventa este definita utilizdnd urmatoarea
conventie:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100)

Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000), inclusiv cazurile izolate

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



Tabelul de mai jos prezintd Copii si adolescenti Adulti
frecventele reactiilor adverse care au 2 ani-17 ani > 18 ani
fost inregistrate dupa orice doza de (N=97) (N=1435)

Typhim Vi la copii si adolescenti cu Frecventa Frecventa
varsta cuprinsa intre 2 si 17 ani si
adulti

Subiecti care au manifestat cel
putin o:

Reactie adversa

Tulburari ale sistemului imunitar

Reactii anafilactice/anafilactoide Cu frecventd necunoscuta™

inclusiv soc

Boala serului Cu frecventa necunoscuta™

Tulburari ale sistemului nervos

Sincopa vaso-vagala ca raspuns la Cu frecventa necunoscuta™

injectare

Cefalee Foarte frecvente | Frecvente
Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale

Astm | Cu frecventa necunoscuta™

Tulburdari gastro-intestinale

Greata Cu frecventa necunoscuta™

Varsaturi Cu frecventa necunoscutda®

Diaree Cu frecventa necunoscuta®

Durere abdominala Cu frecventa necunoscuta™

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Reactii alergice cum sunt prurit, Cu frecventd necunoscutd™

eruptie cutanata tranzitorie

urticarie

Tulburari musculo-scheletice i ale tesutului conjunctiv

Artralgie Cu frecventa necunoscuta™

Mialgie Foarte frecvente | Foarte frecvente
Tulburari generale i la nivelul locului de administrare

Durere la nivelul locului de injectare Foarte frecvente

Eritem la nivelul locului de injectare Foarte frecvente Frecvente
Prurit la nivelul locului de injectare - Mai putin frecvente
Umflare/edem/induratie la nivelul Foarte frecvente Frecvente
locului de injectare

Stare generald de rau Frecvente Foarte frecvente
Febra Frecvente -
Fatigabilitate/astenie Frecvente Foarte frecvente

* Reactii adverse raportate dupa punerea pe piata

Reactiile adverse cel mai frecvent raportate la copii si adolescenti (cu véarsta cuprinsa Intre 2 si 17 ani)
au fost reactiile la locul injectarii: durere (52,6%), umflare/edem/induratie (16,5%) si eritem (14,4%).

Reactiile sistemice cel mai frecvent raportate au fost mialgie (14,6%) si cefalee (13,5%).
La adultii cu varsta peste 18 ani, reactiile adverse cel mai frecvent raportate au fost durerea la locul
injectarii (75,6%), mialgia (47,1%) si oboseala/astenia (25,0%).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1




Bucuresti 011478- RO
Tel: + 4 0757 117 259
Fax: +4 0213 163 497
e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Nu s-a raportat niciun caz de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: vaccin tifoidic, polizaharidic purificat, codul ATC JO7AP03

Vaccinul contine polizaharid capsular purificat Vi de Salmonella typhi (tulpina Ty2). Imunitatea apare
n decurs de 1 pana la 3 saptamani de la administrare si se mentine aproximativ 3 ani.

Un studiu clinic de evaluare a eficacitatii, controlat, dublu-orb, randomizat, a fost efectuat intr-o zona
cu endemicitate crescuta din Nepal, atat la copii si adolescenti, cat si la adulti. Unui total de 3457 de
subiecti i s-a administrat Typhim Vi. Nivelul de protectie conferit de o singurd doza de vaccin a fost
de 74% pentru cazurile de febra tifoida confirmate prin culturile de sdnge, pe durata celor 20 de luni
de supraveghere activa, comparativ cu grupul martor.

Rata de seroconversie (definita ca o crestere de 4 ori a nivelurilor de anticorpi anti-Vi) a fost obtinuta
din 19 studii clinice. Aceste studii au fost efectuate in zone endemice si non-endemice, atat la copii si
adolescenti, cat si la adulti, reprezentand un total de 2137 de subiecti evaluabili. La populatia adulta,
rata de seroconversie a fost cuprinsa intre 62,5% si 100%, dupa patru saptamani de la administrarea
unei singure injectii, cu 0 amplitudine similara a raspunsului imun anti-Vi in zone non-endemice,
comparativ cu zonele endemice.

Anticorpii anti-Vi persista in functie de endemicitate, cu o tendinta de persistentd mai buna in zonele
endemice (documentat timp de pana la 10 ani la 83 de copii, pentru niveluri egale sau mai mari decat
nivelul serologic corelat cu protectia de 1 pg/ml). in zonele non-endemice, anticorpii anti-Vi persista
timp de 2 pana la 3 ani. Revaccinarea trebuie efectuata la un interval de cel mult 3 ani, daca subiectul
este incad expus riscului.

Copii si adolescenti

Tntr-un studiu clinic de evaluare a eficacitatii, controlat, dublu-orb, randomizat, efectuat intr-o zona cu
endemicitate crescuta din Africa de Sud, unui total de 5692 de subiecti cu varsta cuprinsa intre 5 si

15 ani i s-a administrat Typhim Vi. Nivelul de protectie conferit de o singura doza de vaccin a fost de
55% pentru cazurile de febra tifoida confirmate prin cultura sanguina, in timpul perioadei de urmarire
de 3 ani, comparativ cu grupul martor.

Imunogenitatea a fost evaluata, atat In zonele endemice, cit si in cele non-endemice, la copii si
adolescenti cu vérsta cuprinsa intre 2 ani si 17 ani. In 9 studii clinice care au reprezentat un total de
733 de copii evaluabili, la patru saptamani dupa o singura injectie cu Typhim Vi, rata seroconversiei a
fost cuprinsa intre 67% si 100%, demonstrand o amplitudine a raspunsului imun anti-Vi similara cu
cea documentata in cazul participantilor adulti.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Nu s-au efectuat studii farmacocinetice.



5.3 Date preclinice de siguranta

Datele disponibile la animale nu au evidentiat rezultate neasteptate si nicio toxicitate asupra organelor
tinta.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fenol

Clorura de sodiu

Hidrogenofosfat de disodiu dihidrat
Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

3ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

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 injectabilad

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 (monodoza), 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 seringa preumpluta (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.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Tnainte de administrare, vaccinul trebuie mentinut timp de cateva minute la temperatura camerei.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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