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® Iné v Vivotif cps end 3 (blis.PVC/PE/PVDC/AI) ©® Mozno
vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-03-16 15:52:57
Interné Cislo zéznamu: 3067
Aplikacna forma: tvrda gastrorezistentna kapsula

Registracné cislo
59/0364/18-S

produktu:
Kéd Statnej autority
iy 9620C
(SUKL):
ATC klasifikacia lll. . . .
. HLJO7A - Bakterialne ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV.
. HLJO7AP - Ockovacie latky proti tyfusu
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 11/2018

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Vivotif tvrdé gastrorezistentné
kapsuly 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Kazda kapsula obsahuje najmenej 2 x 109
zivotaschopnych buniek Salmonella enterica,sérovar Typhi (skr. S. Typhi) Ty21a. Pomocné latky
so zndmym Gc¢inkom: laktéza, sachardza. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3.
LIEKOVA FORMA Tvrdé gastrorezistentné kapsuly. Kapsuly st dvojfarebné: bielej a
lososovoruzovej farby. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Vivotif je indikovany na
aktivnu peroralnu imunizaciu proti brusnému tyfusu spésobenému druhom Salmonella enterica,
sérovar Typhi (S. Typhi) u dospelych a deti vo veku pat rokov a starsich. Tato vakcina sa ma
pouzivat v sulade s oficidlnymi odportcaniami. 4.2 Davkovanie a spdsob poddvania Davkovanie
Jedna kapsula Vivotifu sa uziva v 1., 3. a 5. den. Kompletnd vakcinacia pozostava z pozitia troch
kapsul tak, ako je popisané vyssSie. Optimalna imunitna odpoved sa nemusi dosiahnut, pokial sa
nedokonci celd vakcinacna schéma. Ochrana pred brusnym tyfusom zacina priblizne sedem az
desat dni po poziti tretej davky vakciny. Celd vakcina¢nl schému je potrebné ukoncit minimalne
tyzden pred cestou do endemickej oblasti. Revakcinacia VSetkym jednotlivcom sa revakcinacia
odporuca tri roky po poslednej vakcinacii. Revakcinacia pozostava z pozitia troch kapsul v 1., 3. a
5. den tak, ako podla pévodnej vakcinacnej schémy. Pediatrickd populacia Davkovanie u deti je
rovnaké ako u dospelych. Bezpecnost a ucinnost u deti mladSich ako pat rokov neboli stanovené.
Spbsob podavania Jedna kapsula Vivotifu sa zapije studenou alebo vlaznou vodou (teplota
neprevysujuca 37 °C) na prazdny zaludok a najmenej jednu hodinu pred dalsim jedlom. Kapsula
vakciny sa nema Zuvat a mé sa prehltnut ¢o najskér po vlozeni do Ust. 4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost na liecivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Alergicka reakcia po predoslom poziti vakciny. Vrodena alebo ziskana imunodeficiencia (vratane
pacientov, ktori dostdvaju imunosupresiva alebo antimitotické lieky). Akutne horuckové
ochorenie alebo akutne gastrointestindlne ochorenie. Vakcinacia sa mé odlozit, az kym sa
pacient nezotavi. 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Vivotif neposkytuje 100 %
ochranu pred brusnym tyfusom. Zao¢kované osoby maju dodrziavat hygienické odporucania a
byt opatrné pri konzumacii jedla a vody v oblastiach postihnutych tyfusom. Kapsuly obsahuju
laktézu a sachardzu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie,
vrodenym deficitom laktazy, gluk6zo-galakt6zovou malabsorpciou, intoleranciou fruktézy alebo
deficitu sachardzy a izomaltdzy nesmu uzivat tuto vakcinu. 4.5 Liekové a iné interakcie
Vakcinacia Vivotifom sa ma odlozit pocas lieCby antibiotikami alebo antibakteridlnymi
sulfénamidmi a aspon tri dni pred touto lie¢cbou a po nej z dévodu moznej inhibicie rastu
organizmov vakciny a potencidlneho zoslabenia imunitnej odpovede. V pripade dlhodobo
pdsobiacich antibiotik (napr. azitromycin) je potrebné zvazit dlhsi interval. Kombinacia s liekmi
na profylaxiu maldrie. Ak je potrebna profylaxia maldrie, odporuca sa dokoncit vakcinaciu
Vivotifom pred podanim liekov na profylaxiu maléarie. V tomto pripade je potrebné dodrzat aspon
trojdnovy interval medzi poslednou davkou Vivotifu a zaCiatkom profylaxie malarie. Vivotif
mozno podat subezne s vakcinou proti Zltej horucke, vakcinou proti cholere typu CVD 103-HgR a
peroralnou vakcinou proti poliomyelitide. Nie su k dispozicii ziadne Udaje o interakcidch medzi
Vivotifom a inymi zivymi oslabenymi vakcinami. 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia Gravidita S
Vivotifom sa nevykonali reproduk¢né stddie na zvieratach. Nie je zndme, ¢i Vivotif poskodzuje
plod po podani gravidnym zendm alebo ¢i ma vplyv na reprodukénu schopnost. Vivotif sa nema
podavat pocas tehotenstva, pokial nie je jednoznacne potrebny, ako napriklad v pripadoch
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela Vivotif tvrdé gastrorezistentné kapsuly Salmonella Typhi
Ty21a Pozorne si precitajte celd pisomnu informéciu predtym, ako za¢nete uzivat tato vakcinu,
pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie. - TUto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno
bude potrebné, aby ste si ju znovu preditali. - Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. - Tato vakcina bola predpisané iba vam.
Neddavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi G¢inok, obratte sa na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Ucinkov,
ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast 4. V tejto pisomnej informacii sa
dozviete: 1. Co je Vivotif a na ¢o sa pouziva 2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Vivotif
3. Ako uzivat Vivotif 4. Mozné vedlajsie Uc¢inky 5. Ako uchovavat Vivotif 6. Obsah balenia a dalsie
informécie 1. Co je Vivotif a na ¢o sa pouziva Vivotif je perordlna (Gstami uzivand) o¢kovacia
latka, ktora stimuluje imunitnd odpoved proti druhu baktérie nazyvanému Salmonella Typhi,
ktory spésobuje brusny tyfus. Pouziva sa na ochranu pred brusnym tyfusom u dospelych a deti
vo veku 5 rokov a starSich. Ako Ucinkuje Vivotif Baktérie v o¢kovacej latke Vivotif boli pozmenené
tak, aby nemohli sposobit brusny tyfus, ale aby eSte stéle stimulovali prirodzeny ochranny
systém tela (imunitny systém) na boj proti baktériam, ktoré spésobuju tyfus. Iné druhy
salmoneldz Existuju mnohé iné druhy baktérie Salmonella. Vacsina z nich sp6sobuje ochorenia,
ktoré sa prejavuju hnackou a ktoré sa znacne liSia od brusného tyfusu. Tiez s menej zdvazné.
Vivotif vds nemoZze ochranit pred infekciami spé6sobenymi inymi druhmi baktérie Salmonella. 2.
Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Vivotif NeuZivajte Vivotif: - ak ste alergicky na
Salmonella Typhi Ty21a alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek tejto ockovacej latky (uvedenych
v Casti 6). - ak u vas doslo k alergickej reakcii po predchadzajicom uziti Vivotifu. - ak mate z
akéhokolvek dévodu oslabeny imunitny systém, napriklad ak ste mali od narodenia oslabenu
imunitu voci infekcidm. Tiez mo6zete mat imunitu oslabenu urcitymi infekciami alebo liecbou,
ktord tImi imunitny systém - ako sU vysoké davky kortikosteroidov, lieky proti rakovine alebo
radioterapia. - ak mate vysokd horucku (nad 38,5 °C) alebo prebiehajlce ochorenie postihujlice
¢reva (ako je hnacka) - neuzivajte Vivotif, az kym sa nezotavite. Upozornenia a opatrenia Nie
kazdy, kto dokoncil liecebny cyklus Vivotifom, bude plne chrdneny pred brusnym tyfusom. Je
dolezité pokracovat v dodrziavani hygienickych odporicani a byt opatrny pri konzumacii jedla a
vody v oblastiach postihnutych tyfusom. Deti Tuto vakcinu nedavajte detom mladsim ako 5
rokov, pretoze kapsula nie je vhodnd pre tdto vekovud skupinu. Iné lieky a Vivotif Ak teraz uzivate
alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky alebo olkovacie latky,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. To sa tyka aj liekov, ktoré nie
sl na predpis, vratane rastlinnych liekov. Je to preto, zZe Vivotif moze ovplyvnit spdsob Ucinku
niektorych liekov a o¢kovacich latok. Predovsetkym povedzte svojmu lekdrovi, lekarnikovi alebo
zdravotnej sestre, ak uzivate: antibiotika - Vivotif nemusi Gcinkovat, ak sa uziva spolu s
antibiotikami. UZite Vivotif najskér 3 dni po poslednej ddvke antibiotika. lieky na prevenciu
malarie - nezacnite ich uzivat skor ako 3 dni po poslednej davke Vivotifu, pokial vam vas lekar,
lekdrnik alebo zdravotna sestra neprikdzu inak. Ak sa ¢okolvek z vyssie uvedeného vztahuje na
vas, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako zacnete uzivat
Vivotif. Vivotif a jedlo a ndpoje Vivotif sa uziva na prazdny Zaludok a aspon jednu hodinu pred
dalsim jedlom. Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, ze
ste tehotna alebo ak pldnujete otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom alebo lekdrnikom









