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® Iné v Typhim Vi sol inj 1x0,5 ml (striek.inj.skl.napl.) ©® Mozno
vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-03-16 15:56:09
Interné Cislo zéznamu: 3068
Aplikacna forma: injekény roztok

Registracné cislo
59/0257/96-S

produktu:
Kéd Statnej autority
iy 86403
(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: 03/1996

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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Typhim Vi injek&ny roztok
Polysacharidova oc¢kovacia latka proti brusnému tyfusu 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE
ZLOZENIE Jedna davka vakciny v 0,5 ml obsahuje: ¢isteny tyfovy Vi kapsularny polysacharid
(KMen TY2) e 0,025 mg Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
Tato oCkovacia ldtka méze obsahovat stopové mnozstva formadehydu, ktory sa pouziva v
procese vyroby (pozri ¢ast 4.3.). 3. LIEKOVA FORMA Injekény roztok. Ciry, bezfarebny roztok. 4.
KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Prevencia brusného tyfusu u dospelych a deti starich
ako 2-ro¢nych. Ockovanie sa odporuica najma osobdam cestujicim do endemickych oblasti
vyskytu, migrujucim osobam, zdravotnickym pracovnikom a vojakom. 4.2 Davkovanie a sp6sob
podavania Davkovanie Tato OCKOVACIA LATKA je uréena pre dospelych a deti starsie ako
dvojro¢né. Imunitu zabezpedi jedna davka ockovacej latky. Preockovanie sa moze vykonat kazdé
3 roky, ak riziko infekcie brusného tyfusu pretrvava. Ockovacia schéma je rovnaka pre deti i
dospelych. Spbésob podavania Ockovacia latka sa podava intramuskuldrne alebo subkutanne. 4.3
Kontraindikacie Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1. alebo na formaldehyd (ktory méze byt pritomny v stopovych mnozstvach, pretoze sa
pouziva pocas vyroby). Oc¢kovanie sa ma odlozit v pripade aklUtneho horuckovitého ochorenia.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani Nepodavajte ockovaciu latku intravaskularne.
Ockovacia latka chrani pred infekciou vyvolanou Salmonella typhi, ale nechréni pred infekciou
vyvolanou Salmonella paratyphi A alebo B alebo netyfoidnymi salmonelami. Tato oCkovacia latka
nie je ur¢ena pre deti mladSie ako dvojro¢né, pretoze protildtkovd odpoved je u nich
nedostatocna. Pred podanim alebo dokonca aj po podani akejkol'vek ockovacej latky mo6ze dojst k
synkope (mdlobe) najma u dospievajucich, v désledku psychogénnej reakcie na ihlu pri
injek¢nom podani. Tato méze byt spojend s réznymi neurologickymi priznakmi, ako su prechodné
poruchy zraku, parestézia a tonicko-klonické pohyby koncatin pocas rekonvalescencie. Je nutné,
aby boli k dispozicii postupy, ktoré zabrania poraneniu v pripade mdloby. Imunogenicita
ocCkovacej latky TYPHIM Vi mbze byt znizend imunosupresivnou lie¢cbou alebo imunodeficienciou.
V tychto pripadoch sa odporica odlozZit o¢kovanie az do ukoncenia tejto liecby alebo vyliecenia
ochorenia. Napriek tomu sa ockovanie odporica u jedincov s chronickou imunodeficienciou,
napr. infekciou HIV, aj ked' protilatkovd odpoved mo6ze byt obmedzena. U pacientov s
trombocytopéniou alebo poruchami krvacania sa mé ockovacia latka podat subkutanne.
Podobne, ako v pripade vSetkych ockovacich latok, musi byt pri o¢kovani vzdy k dispozicii
zodpovedajlca terapia a lekarsky dohlad pre pripad vzniku anafylaktickej reakcie po podani
oCkovacej latky. 4.5 Liekové a iné interakcie Typhim Vi sa mo6ze poddavat sucasne s o¢kovacimi
latkami, ako su oCkovacie latky proti hepatitide typu A, Zltej zimnici, diftérii, tetanu,
poliomyelitide, besnote, meningokovej meningitide A + C a hepatitide typu B pocas jedného
ocCkovania, ale do odliSnych miest vpichu. 4.6 Fertilita, gravidita a laktacia Tehotenstvo Nie s
dostupné vyznamné Udaje o teratogenite u zvierat.V slUcasnosti nie sU dostupné zZiadne
vyznamné klinické Udaje, ktoré by urcili potencialne teratogénne a fetotoxické riziko oCkovacej
latky, ak je podana pocas tehotenstva. Vzhladom na zdvaznost ochorenia, v pripade vysokého
rizika expozicie tyfusom, tehotenstvo nie je dévodom nepodania oCkovacej latky. Dojcenie
Ockovacia latka sa moze podat pocas dojcenia. 4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a
obsluhovat stroje Neboli vykonané Studie o Uc¢inkoch na schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje. 4.8 Neziaduce Gcinky Udaje o neziaducich U¢inkoch st odvodené z klinickych skusani a z
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informécia pre pouzivatela Typhim Vi injek¢ny roztok Polysacharidova vakcina proti
brusnému tyfusu Pozorne si precitajte celd pisomnu informéciu predtym, ako budete ockovany,
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 alebo lekarnika. - Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. -
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkolvek vedlajSich Ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
¢ast 4. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je Typhim Vi a na ¢o sa pouziva 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Typhim Vi 3. Ako pouzivat Typhim Vi 4. Mozné
vedlajsie G¢inky 5. Ako uchovavat Typhim Vi 6. Obsah balenia a dalsie informécie 1. Co je
Typhim Vi a na ¢o sa pouziva Tento liek je oCkovacia latka. Ockovacie latky sa pouzivaju na
ochranu pred infek¢nymi ochoreniami. Tato vakcina pomdaha chranit dospelych a deti starsie ako
2 roky proti brusnému tyfusu. Brusny tyfus je ochorenie spésobené baktériou nazyvanou
Salmonella typhi. Hlavnymi priznakmi sd vysoka teplota (40°C), bolest hlavy, nespavost, zavrat,
epistaxia (krvacanie z nosa), anorexia (strata chuti do jedla), nevolnost, hnacka a strata
vedomia. Ak je vam alebo vasmu dietatu podany Typhim Vi, prirodzena obrana tela vytvéara
ochranu proti infekcii vyvolanej touto baktériou. Typhim Vi je odporicany predovsetkym osobdm
cestujucim do endemickych oblasti vyskytu (oblasti, kde sa ochorenie vyskytuje a postihuje
velku ¢ast populdcie), migrantom, zdravotnickym pracovnikom a vojakom. 2. Co potrebujete
vediet predtym, ako pouzijete Typhim Vi Nepouzivajte Typhim Vi - ak ste vy alebo je vase dieta
alergicky(-é) (precitliveny/-é) na liecivo alebo na ktoridkolvek z dalsich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6), na formaldehyd, ktrory sa pouziva pocas vyroby oCkovacej latky a mbze
byt pritomny v malych mnoZstvach. - ak vy alebo vase dieta méate ochorenie s vysokou teplotou.
Ockovanie sa mé odlozit, kym sa neuzdravite. Upozornenia a opatreni - tato vakcina chrani pred
baktériou brusného tyfusu (Salmonella typhi), ale nechrani pred infekciou vyvolanou inymi
baktériami (Salmonella paratyphi Aalebo B) alebo netyfoidnymi salmonelami. - tato vakcina nie
je urcend pre deti mladsie ako dvojrocné, pretoze protilatkova odpoved je u nich nedostatoc¢na. -
ak vy alebo vase dieta mate oslabeny imunitny systém v dosledku: o lie¢by kortikosteroidmi,
cytotoxickymi liekmi, radioterapie alebo inej lieCby, ktora pravdepodobne oslabuje vas imunitny
systém. Vas lekar mdze ockovanie odlozit do ukoncenia lie¢by. o HIV (virus ludskej
imunodeficiencie) infekcie alebo akéhokol'vek ochorenia, ktoré oslabuje vas imunitny systém.
Vakcinu sa odporuca podat, i ked vds nemusi chranit rovnako Gc¢inne ako l'udi s normalnym
imunitnym systémom. - ak vy alebo vasSe dieta mate hemofiliu alebo ste nachylni na tvorbu
modrin alebo zacnete 'ahko krvacat. - po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim,
mo6ze dbjst k mdlobe (najma u dospievajlcich). Informuje preto svojho osetrujuceho lekdra alebo
zdravotnu sestru, ak ste vy alebo vaSe dieta omdleli po¢as predchédzajucej aplikacie injekcie. Iné
lieky a Typhim Vi Typhim Vi sa méze podat stcasne s inymi o¢kovacimi latkami (proti hepatitide
typu A, Zltej zimnici, zaskrtu, tetanu, detskej obrne, besnote, meningokokovej meningitide A+C a
hepatitide typu B) pocas jedného olkovania. Avsak, injekcie sa maju podat do rozdielnych miest
vpichu, t.j. do inych Casti tela ako je iné rameno alebo ina noha. Ockovacie latky sa nesmu
miesSat v tej istej injekénej striekacke. Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i
prave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi. Tehotenstvo a
dojcenie Vzhladom na z&vaznost ochorenia, v pripade vysokého rizika expozicie brusnym









