Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Typhim Vi, otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki,
cjepivo protiv tifusa, polisaharidno

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovo cjepivo jer

sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj
sestri.

- Ovo je cjepivo propisano samo Vama. Nemojte ga davati drugima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije
navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Typhim Vi i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Typhim Vi?
Kako primjenjivati Typhim Vi?

Moguce nuspojave

Kako c¢uvati cjepivo Typhim Vi?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

U WN P U

1. Sto je Typhim Vi i za $to se koristi?

Typhim Vi je cjepivo. Cjepiva se Koriste u svrhu zastite od zaraznih bolesti. Typhim Vi
se koristi za sprjecavanje trbusnog tifusa u odraslih i djece iznad dvije godine starosti.

Trbusni tifus je uzrokovan bakterijom koja se zove Salmonella typhi. Simptomi ukljucuju
vru¢icu (40°C), glavobolju, nesanicu, omaglicu, iscrpljenost, epistaksu (krvarenje iz
nosa), anoreksiju (gubitak teka), mucninu, proljev i poremecaje svijesti.

Kada Vi ili Vase dijete primite cjepivo Typhim Vi, prirodni tjelesni sustav obrane razvit
¢e zastitu protiv infekcije izazvane ovom bakterijom.

Typhim Vi je osobito namijenjen osobama koje putuju u endemska podrucja (podrucja
gdje je ova bolest prisutna i pogada velik dio populacije), migrantima, zdravstvenom te
vojnom osoblju.

2. Sto morate znati prije cijepljenja cjepivom Typhim Vi?

Nemojte primjenjivati Typhim Vi:
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Ako ste Vi ili Vase dijete alergi¢ni na djelatnu tvar, bilo koji drugi sastojak ovog cjepiva
(naveden u dijelu 6.), formaldehid ili kazein (ostatne tvari iz proizvodnog postupka koja
moze biti prisutna u malim koli¢inama)

Ako Vi ili Vase dijete imate vrucicu, tezu akutnu bolest ili pogorsanje kroni¢ne bolesti,
cijepljenje je potrebno odgoditi dok se Vi ili Vase dijete ne oporavite.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije cijepljenja cjepivom
Typhim Vi:

o ako Vi ili Vase dijete imate slabiji imunoloski sustav zbog primjene
kortikosteroida (lijekova koji se primjenjuju u lijeenju upalnih bolesti),
citostatika (lijekova koji se primjenjuju u lijeCenju tumora), terapije zracenjem
(radioterapije) ili druge terapije koja oslabljuje imunoloski sustav. Va3 lije¢nik ¢e
mozda pricekati s cijepljenjem dok ne zavrSite terapiju.

o ako Vi ili Vase dijete imate HIV infekciju (virus humane imunodeficijencije) ili
druge bolesti koje oslabljuju Vas imunoloski sustav, preporucuje se primijeniti
cjepivo iako Vas mozda nece U potpunosti zastititi

o ako Vi ili Vase dijete bolujete od hemofilije, ako ste skloni nastanku modrica ili
krvarenja Te ako uzimate lijekove za sprecavanje zgrusavanje krvi

Neposredno prije ili nakon uboda injekcijskom iglom mozZe nastupiti nesvjestica,
posebice u adolescenata. Obavijestite lijecnika ili medicinsku sestru ako ste Vi ili Vase
dijete ve¢ dozivjeli nesvjesticu prilikom primjene neke druge injekcije.

Ovo cjepivo §titi samo od trbusnog tifusa uzrokovanog bakterijom Salmonella typhi, a ne
i od infekcija uzrokovanih drugim srodnim bakterijama (Salmonella paratyphi A ili B).

Kao Sto je slucaj i1 s drugim cjepivima, zaStita od razvoja bolesti mozda se nece posti¢i u
svih cijepljenih osoba.

Djeca i adolescenti
Ovo cjepivo ne smije se primjenjivati u djece mlade od dvije godine jer u ovoj dobnoj
skupini uc¢inkovitost cjepiva nije odgovarajuca.

Drugi lijekovi i Typhim Vi
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koje druge lijekove.

Typhim Vi se moze primijeniti istodobno s drugim cjepivima, kao §to su cjepivo protiv
hepatitisa A, zute groznice, difterije, tetanusa, djecje paralize (poliomijelitisa), bjesnoce,
meningitisa A + C i hepatitisa B. Medutim, injekcija sSe mora primijeniti na drugo mjesto
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primjene tj. na drugi dio tijela (kao S$to je druga ruka ili noga) te se cjepiva ne smiju
mijesati u istoj Strcaljki.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se
svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego primite cjepivo Typhim Vi.

Typhim Vi se smije primijeniti tijekom trudnoce i dojenja samo ukoliko Vam to savjetuje
lije¢nik.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu provedene studije utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Typhim Vi sadrZi natrij
Ovo cjepivo sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi tj. zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako se primjenjuje Typhim Vi?

Zastita od trbusnog tifusa u odraslih i djece starije od 2 godine Se osigurava cijepljenjem s
jednom dozom cjepiva (0,5 ml) 1-3 tjedna prije izlaganja riziku od zaraze.
Docjepljivanje se provodi svake tri godine ako je osoba izlozena stalnom riziku.

Ovo cjepivo ¢e Vam primijeniti zdravstveni radnik intramuskularno (u misi¢) il
supkutano (pod kozu). Cjepivo ne smije biti primijenjeno u krvnu zilu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog cjepiva, obratite se svom
lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod
svakoga.

Ozbiljne alergijske reakcije
Anafilakti¢ke i anafilaktoidne reakcije, ukljucujuci Sok, a mogu obuhvacati jedan ili vise
od navedenih simptoma:

e koprivnjaca, koZni osip

e oticanje lica i/ili vrata

e poteSkoce disanja, plavkasto obojenje jezika ili usana

e nizak krvni tlak, ubrzani otkucaji srca i slab puls, hladno¢a koze, omaglica, a

moguca je i nesvjestica
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Ako se ovi znakovi i simptomi pojave, obi¢no se javljaju vrlo brzo nakon primjene
injekcije, dok je osoba jo$ uvijek u lije¢nickoj ordinaciji. Ako se bilo koji od ovih
simptoma javi nakon $to se napustili mjesto na kojem ste primili cjepivo, morate se
ODMAH javiti lijecniku ili oti¢i u najblizu hitnu medicinsku sluzbu.

Ostale nuspojave
Vecina nuspojava javlja se unutar 3 dana nakon cijepljenja te ih vecina nestaje sama od
sebe unutar 1 do 3 dana nakon $to se pojave. Zabiljezena je sljedeca ucestalost nuspojava:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)
e bol na mjestu primjene
e Dbol u miSi¢ima
e samo u djece i adolescenata (u dobi od 2 do 17 godina): crvenilo (eritem) na
mjestu primjene, oteklina/oticanje na mjestu primjene, otvrdnuc¢e na mjestu
primjene, glavobolja
e samo u odraslih: opce lose osjec¢anje (malaksalost), umor, opéa slabost

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e samo u djece i adolescenata (u dobi do 2 do 17 godina): vruéica, opée loSe
osjecanje (malaksalost), umor, opcéa slabost
e samo u odraslih: crvenilo (eritem) na mjestu primjene, oteklina/oticanje na mjestu
primjene, otvrdnuce na mjestu primjene, glavobolja

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
e samo u odraslih: svrbez na mjestu primjene

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

e serumska bolest: bol u zglobovima, kozni osip, povecanje limfnih ¢vorova i opce
lose osjecanje. Ako se ovi simptomi jave to je obi¢no unutar 2 do 4 tjedna nakon
cijepljenja.
nesvjestica nakon primjene injekcije (vazovagalna sinkopa)
kasalj, piskanje pri disanju, poteskoce kod disanja (astma)
mucnina, povracanje, proljev, bol u trbuhu
alergijske reakcije kao §to su svrbez, osip 1 koprivnjaca
bol u zglobovima

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika
ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj
uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu
nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako cuvati Typhim Vi?

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji.
Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek uvajte na temperaturi od +2°C do +8°C (u hladnjaku), zasti¢eno od svjetlosti.
Ovaj lijek se ne smije zamrzavati.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite vidljive Cestice ili promjenu izleda boje
otopine. Cjepivo je bistra i bezbojna tekuéina.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Typhim Vi sadri?
Jedna doza (0,5 ml) sadrzi:

Djelatna tvar:
Procis¢eni kapsularni Vi polisaharid bakterije

Salmonelle typhi (S0J TY2) ...ccoovvviiiiiceiecc e 25 mikrograma (po dozi od 0,5 ml).

Ostali sastojci: fenol i otopina pufera koja sadrzi natrijev klorid, dinatrijev fosfat dihidrat,
natrijev dihidrogenfosfat dihidrat i voda za injekcije.

Cjepivo moze sadrzavati formaldehid i kazein u tragovima zbog njegove uporabe u
proizvodnom postupku. (Vidjeti dio 2. upute o lijeku pod ,,Nemojte primjenjivati Typhim
Vi)

Kako Typhim Vi izgleda i sadrzaj pakiranja?

Typhim Vi je bistra i bezbojna tekucina.

0,5 ml otopine u napunjenoj Strcaljki s cepom klipa od klorbrombutila, klorbutila ili
brombutila, s pricvr§éenom iglom i zastitom za iglu, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Francuska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
sanofi-aventis Croatia d.0.0

Heinzelova 70
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10 000 Zagreb
Hrvatska
Tel. + 385 1 6003 400

Proizvodac lijeka

Sanofi Pasteur

Parc Industriel d'Incarville,
27100 Val De Reuil
Francuska

Sanofi Pasteur

Campus Merieux,

1541 avenue Marcel Merieux,
69280 Marcy I’Etoile
Francuska

SANOFI-AVENTIS Zrt.
Campona utca 1 (Harbor Park)
1225 Budimpesta

Madarska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2020.
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