SazZetak opisa svojstava lijeka
1. NAZIV LIJEKA
Typhim Vi, otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki, cjepivo protiv tifusa, polisaharidno
2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna doza cjepiva (0,5 ml) sadrzi:
Procisceni kapsularni Vi polisaharid bakterije Salmonelle typhi (soj Ty2) ............. 25 mikrograma

Cjepivo moze sadrzavati formaldehid i kazein u tragovima zbog njegove uporabe u proizvodnom
postupku (vidjeti dio 4.3.).

Za cjeloviti popis pomoc¢nih tvari vidjeti dio 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki.
Bistra i bezbojna otopina.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije
Prevencija trbusnog tifusa u odraslih i djece starije od 2 godine, osobito za osobe koje putuju u
endemska podrucja, migrante, zdravstveno i vojno osoblje.

Primjena ovog cjepiva treba se temeljiti na sluzbenim preporukama.
4.2. Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Zastita se osigurava cijepljenjem s jednom dozom cjepiva (0,5 ml) (vidjeti dio 5.1)
Ako je osoba izlozena stalnom riziku, docjepljivanje se provodi svake tri godine.
Program cijepljenja isti je za odrasle i djecu stariju od 2 godine.

Nacin primjene
Cjepivo se primjenjuje intramuskularno ili supkutano.
Ne injicirati intravaskularno.

Plan cijepljenja treba se temeljiti na sluzbenim preporukama
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4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar, neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu 6.1., formaldehid ili
kazein (koji mogu zaostati u tragovima zbog uporabe u postupku proizvodnje).

Kao i kod svih cjepiva, cijepljenje je potrebno odgoditi u slu¢aju akutne bolesti pracene
vru¢icom, osobito ako se radi o infekciji ili progresiji kronicne bolesti.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Cjepivo se ni pod kojim uvjetima ne smije primijeniti intravaskularno. Prilikom primjene
potrebno je provjeriti je li igla penetrirala u krvnu zilu.

Kao i kod svih cjepiva koja se injiciraju, potrebno je osigurati odgovarajuc¢i medicinski nadzor i
lije¢enje zbog moguce rijetke pojave anafilaksije nakon primjene cjepiva.

Ovo cjepivo stiti od infekcija uzrokovanih Salmonellom typhi, ali ne i infekcija uzrokovanih
Salmonellom paratyphi A ili B.

Sinkopa moze nastupiti nakon ili ¢ak prije bilo kojeg cijepljenja kao psihogena reakcija na ubod
injekcijskom iglom. Potrebno je poduzeti pripremne mjere kako bi se sprijecila ozljeda uslijed
pada zbog sinkope.

Imunosupresivna terapija ili imunodeficijencija mogu umanjiti odgovor imunoloskog sustava na
cijepljenje. Stoga se preporucuje cijepljenje odgoditi do ozdravljenja/zavrSetka lijeCenja ili
osigurati adekvatnu zaStitu. Medutim, preporucuje se cijepljenje osoba s kroni¢nom
imunodeficijencijom, kao $to je HIV infekcija, iako imunoloski odgovor u tih 0soba moze biti
ogranicen.

Kao i druga cjepiva koja se injiciraju Typhim Vi mora se paZljivo primijeniti u osoba s
trombocitopenijom ili poremecajem zgruSavanja krvi, kao i u onih na antikoagulantnoj terapiji jer
prilikom intramuskularnog cijepljenja moze do¢i do krvarenja odnosno stvaranja hematoma. U

tih osoba potrebno je razmotriti primjenu supkutanim putem.

Kao i kod ostalih cjepiva, zastitni imunoloski odgovor mozda se nece postici u svih cijepljenih
0soba.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Pedijatrijska populacija
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Cjepivo nije indicirano za primjenu u djece mlade od dvije godine starosti s obzirom na to da u
njih moze izostati stvaranje protutijela kao odgovor na cijepljenje.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ovo cjepivo moze se primijeniti istodobno s drugim cjepivima (cjepivom protiv hepatitisa A,
zute groznice, difterije, tetanusa, poliomijelitisa, bjesnoc¢e, meningitisa A + C i hepatitisa B), ali
se cjepiva moraju primijeniti na razlic¢ita mjesta injiciranja.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Nema pouzdanih podataka o ispitivanju teratogenosti na Zivotinjama.

Klini¢ke studije za sada ne daju dovoljno relevantnih podataka da bi se ustanovile moguée
malformativne ili fetotoksi¢ne posljedice primjene cjepiva protiv tifusa za vrijeme trudnoce.
Cjepivo se tijekom trudnoée smije primijeniti samo kada, prema procjeni lije¢nika, moguca korist
za trudnicu prevladava moguce rizike za fetus.

Dojenje
Ovo cjepivo se moze primijeniti za vrijeme dojenja.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

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

Sazetak sigurnosnog profila

Tijekom klinickih ispitivanja vise od 15 000 osoba je primilo cjepivo Typhim Vi (kao prvu ili
drugu dozu).

Najcesc¢a nuspojava u svim dobnim skupinama bila je bol na mjestu primjene. U odraslih osoba
dobi iznad 18 godina najcesce prijavljene sistemske reakcije bile su mijalgija i umor, dok su
djece i adolescenata (u dobi od 2 do 17 godina) najcesce prijavljene mijalgija i glavobolja.

Najveéi broj reakcija obi¢no se javio unutar 3 dana nakon cijepljenja, a prolazile su spontano
unutar 1 do 3 dana nakon pojave.

Tabli¢ni popis nuspojava
Podaci o nuspojavama prikupljeni su tijekom klinickih ispitivanja (objedinjena analiza
ispitivanja) i pracenja u cijelom svijetu nakon stavljanja cjepiva u promet. Objedinjena analiza
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ispitivanja je ukljucivala 6 nedavnih ispitivanja koja su imala isti sigurnosni standard i obuhvatila
podatke za 1532 ispitanika (97 djece i adolescenata u dobi od 2 do 17 godina i 1435 odraslih

osoba).

Primijecene nuspojave prikazane su prema organskim sustavima i ucestalosti, sukladno sljede¢im

kategorijama:

vrlo ¢esto (>1/10)

Cesto (>1/100 i <1/10)

manje ¢esto (>1/1000 i <1/100)
rijetko (>1/10 000 i <1/1000)

vrlo rijetko ( <1/10 000), ukljucujuéi i izolirane slucajeve
nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Nize prikazana tablica navodi ucestalost nuspojava koje su zabiljezene nakon primjene bilo koje
doze cjepiva Typhim Vi u djece i adolescenata u dobi od 2 do 17 godina i odraslih osoba.

Ispitanici koji su doZivjeli
barem jednu nuspojavu

Djeca i adolescenti
2-17 godina
(N=97)

Odrasli
> 18 godina
(N=1435)

ucestalost

ucestalost

Poremecaji imunoloskog sustava

anafilakti¢ke 1 anafilaktoidne
reakcije, ukljucujuci Sok

nepoznato™

serumska bolest

nepoznato*

Poremecaji Ziv€anog sustava

vazovagalna sinkopa kao reakcija
na cijepljenje

nepoznato*

glavobolja

vrlo ¢esto

cesto

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja

astma

nepoznato*

Poremecaji probavnog sustava

mucnina

nepoznato*

povracanje

nepoznato*

dijareja

nepoznato™

bol u abdomenu

nepoznato*

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiv

1]

alergijske reakcije kao Sto su
svrbez, osip 1 urtikarija

nepoznato*

Poremecaji miSi¢no-koStanog sustava i vezivnog tkiva

artralgija

nepoznato*

mijalgija

vrlo Cesto

|

vrlo Cesto
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Ispitanici koji su dozivjeli Djeca i adolescenti Oderasli
barem jednu nuspojavu 2-17 godina > 18 godina
(N=97) (N=1435)

ucestalost ucestalost

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene

bol na mjestu primjene vrlo Cesto

eritem na mjestu primjene vrlo Cesto Cesto

svrbeZ na mjestu primjene - manje ¢esto

oticanje/edem/induracija na vrlo Cesto cesto

mjestu primjene

malaksalost Cesto vrlo Cesto

vrucica Cesto -

umor/astenija cesto vrlo Cesto

*prijavljene tijekom praéenja cjepiva nakon stavljanja u promet

Najcesc¢e prijavljene nuspojave u djece 1 adolescenata (u dobi od 2 do 17 godina) bile su reakcije
na mjestu primjene: bol (52,6%), oticanje/edem/induracija (16,5%) i eritem (14,4%), Najéesce
prijavljene sistemske nuspojave bile su mijalgija (14,6%) i glavobolja (13,5%).

U odraslih osoba starijih od 18 godina naj¢esée prijavljene nuspojave su bile bol na mjestu
primjene (75,6%), mijalgija (47,1%) i umor/astenija (25,0%).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika trazi se
da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava
navedenog u Dodatku V.

4.9. Predoziranje
Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Cjepiva (bakterijska); Cjepiva protiv tifusa
ATK oznaka: JO7TAP03

Cjepivo je priredeno od procis¢enih Vi kapsularnih polisaharidnih antigena Salmonelle typhi.
Protutijela na kapsularni antigen javljaju se 1 do 3 tjedna nakon cijepljenja. Zastita traje oko 3
godine.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Imunogenost
Podaci o stopi serokonverzije (definirana kao ¢etverostruko povecanje razine protutijela na Vi

antigen) prikupljeni su u 19 klini¢kih ispitivanja. Ispitivanja su provedena u endemskim i ne
endemskim podruéjima u pedijatrijskoj i odrasloj populaciji na ukupno 2137 ispitanika. U
odrasloj populaciji stopa serokonverzije je imala raspon od 62,5% do 100% cetiri tjedna nakon
primjene jedne doze, sli¢ne ja¢ine imunoloskog odgovora na Vi antigen u endemskim i ne
endemskim podrucjima.

Trajnost protutijela na Vi antigen ovisila je o endemicnosti, s trendom duzeg trajanja u
endemskim podruéjima (zabiljezena do 10 godina u 83 djece, s razinom jednakom ili iznad
seroloske korelacije zastite od 1 pg/ml). U neendemskim podruc¢jima su protutijela na Vi antigen
bila prisutna 2 do 3 godine. Docjepljivanje treba provesti u intervalu koji nije veci od 3 godine
ako su ispitanici jo$ uvijek izloZeni riziku.

Imunogenost je ispitivana u endemskim i neendemskim podrucjima u pedijatrijskoj populaciji u
dobi od 2 do 17 godina. U 9 klinickih ispitivanja koja su ukljucivala ukupno 733 djece, stopa
serokonverzije Cetiri tjedna nakon jedne doze cjepiva Typhim Vi, kretala se u rasponu od 67%
do 100 %, sa sli¢nom jac¢inom imunoloSkog odgovora na Vi antigen u odnosu na onaj zabiljezen
u odrasloj populaciji.

Djelotvornost
Dvostruko slijepo randomizirano, kontrolirano ispitivanje djelotvornosti provedeno je u visoko

endemskim podru¢jima u Nepalu u pedijatrijskoj 1 odrasloj populaciji. Ukupno 3457 ispitanika je
primilo cjepivo Typhim Vi. Razina zastite koju je pruZila jedna doza cjepiva bila je 74% prema
kulturom krvi potvrdenim slucajevima trbusnog tifusa, tijekom 20 mjeseci aktivnog pracenja u
usporedbi s kontrolnom skupinom.

U dvostruko slijepom, randomiziranom, kontroliranom klini¢kom ispitivanju djelotvornosti
provedenom u visoko endemskom podruéju u Juznoj Africi, ukupno 5692 ispitanika u dobi od 5
do 15 godina primila su cjepivo Typhim Vi. Razina zastite koju je pruzila jedna doza cjepiva, bila
je 55% prema kulturom krvi potvrdenim slucajevima trbusnog tifusa tijekom 3 godine pracenja, u
usporedbi s kontrolnom skupinom.

5.2. Farmakokineticka svojstva
Nije primjenjivo.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene
Nije primjenjivo.

6. FARMACEUTSKI PODACI
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6.1. Popis pomo¢nih tvari

fenol

otopina pufera koja sadrzi:
natrijev klorid

dinatrijev fosfat dihidrat

natrijev dihidrogenfosfat dihidrat
voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti
Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, cjepivo se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

6.3. Rok valjanosti
3 godine.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka
Cuvati na temperaturi od +2°C do +8°C (u hladnjaku), zasti¢eno od svjetlosti.
Ne smije se zamrzavati.

6.5. Vrsta i sadrZzaj spremnika
0,5 ml otopine u napunjenoj strcaljki (staklo tip I) s cepom klipa od bromklorbutila, klorbutila ili
brombutila, s pricvr§éenom iglom i zastitom za iglu, u kutiji.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Nekoliko minuta prije uporabe cjepivo treba drzati na sobnoj temperaturi.

Prije primjene cjepiva potrebno je provjeriti izgled otopine. Cjepivo se ne smije primijeniti u
sluc¢aju odstupanja od navedenog izgleda ili u slucaju prisutnosti Cestica.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7.NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
Francuska

8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-788137134

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
10. rujna 1996./22. travnja 2020
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10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Travanj, 2020.
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