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SOUHRN UDAJU O PRiIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
TYPHIM Vi injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
Polysacharidové vakcina proti bfisnimu tyfu
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

1 davka - 0,5 ml obsahuje:
Typhoidi capsulae Vi polysaccharidum purificatum (stirpe Ty2)........ 25 mikrogrami

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
TYPHIM Vi je ¢ird bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence bfisniho tyfu u dospélych osob a déti nad 2 roky veku, zvlasté lidi cestujicich do
endemickych oblasti, migrujicich osob, zdravotnickych pracovnikii a vojakd.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

URCENO PRO DOSPELE A DETI OD DVOU LET VEKU

Ochranu zajist'uje jedna davka vakciny.

Pteockovani se provadi kazdé ti roky, jestlize riziko nakazy tyfem stale trva.

Vakcinac¢ni schéma je stejné pro dospélé i pro déti.

Zpisob podani
Doporucuje se aplikovat intramuskularné (i.m.).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na formaldehyd a kasein (mohou byt pfitomné v kazdé davce
ve stopovém mnoZstvi, protoze se pouzivaji ve vyrobnim procesu) nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bode¢ 6.1.

V ptipadé horecky nebo akutniho onemocnéni ma byt vakcinace odlozena.



4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkid, mé se piehledné zaznamenat nazev
podaného pripravku a ¢islo Sarze.

- Neaplikovat intraven6zng, je tieba se ujistit, ze jehla nepronikla do krevni cévy.

- Tato vakcina zajiStuje ochranu proti infekci vyvolané Salmonella typhi, ale nechrani proti

infekcim, jejichz pivodcem je Salmonella paratyphi A nebo B, nebo netyfoidni salmonela.

- Tato vakcina neni urCena pro déti mladsi 2 let pro moznost nedostateCné protilatkové

odpovédi.

- Imunogenita vakciny (protilatkova odpovéd’ na vakcinu) TYPHIM Vi mize byt snizena u

pacientli s imunosupresivni 1é¢bou nebo s poruchami imunitniho systému. V takovém piipad¢ se

doporucuje ockovani odlozit do ukonéeni 1é¢by. Nicméné se doporucuje ockovani provést u osob

s chronickou poruchou imunitniho systému jako napt. HIV infekce, i kdyZ protilatkova odpoved mtize

byt omezena.

- Subkutanni zpisob podani (s.c.) je doporuen u osob s trombocytopenii a poruchami
srazlivosti krve.

- Synkopa (mdloba) mlze nastat po nebo i pied ockovanim zejména u dospivajicich jako

psychogenni reakce na injekeni stiikacku s jehlou. Tato miize byt spojena s riiznymi neurologickymi

pfiznaky, jako jsou piechodné poruchy zraku, parestezie a tonicko-klonické pohyby koncetin béhem

zotaveni. Je dilezité predem zajistit, aby pii eventudlni mdlob& nemohlo dojit k urazu.

- Podobng¢ jako u jinych injekéné podavanych vakcin musi byt pro piipad vzniku anafylaktické

reakce po podani vakciny k dispozici k okamzitému pouziti vhodna 1écba a zajistén 1ékatsky dohled.

Z tohoto diivodu musi ziistat o¢kovani jedinci 30 minut po aplikaci vakciny pod lékaiskym dohledem.

TYPHIM Vi obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vakcina TYPHIM Vi se mtze podat soucasné s jinymi vakcinami, jako jsou vakcina proti hepatitidé A
a B, zluté zimnici, difterii, tetanu, poliomyelitidé, vzteklin¢, meningitidé A+C, ale do odlisnych mist
vpichu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Relevantni udaje o teratogennich i¢incich na zvitata nejsou k dispozici.

V soucasné dob¢ nejsou dostupné relevantni klinické udaje pro posouzeni potencialniho teratogenniho
nebo fetotoxického rizika této vakciny podavané béhem téhotenstvi.

S ohledem na zavaZnost onemocnéni, a v pfipad¢ vysokého rizika expozice tyfoidni horeckou, neni
téhotenstvi divodem k nepodani vakciny.

Kojeni
Vakcinu Ize podat v obdobi kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nebyly provedeny zadné studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

a. Shrnuti bezpecnostniho profilu

Béhem klinického vyvoje byla vakcina TYPHIM Vi (prvni injekce nebo preockovani) podana vice nez
15 000 osobam.




Nejcastéji hlaSenym nezadoucim Géinkem ve vSech vékovych skupinach byla bolest v misté aplikace.
U dospélych od 18 let byly nejcastéji hlaSené systémové ucinky myalgie a unava. U déti a
dospivajicich (ve véku od 2 do 17 let) byly nejcastéji hlaSené systémové ucinky myalgie a bolest
hlavy.

Vétsina nezaddoucich ucinkt se objevila do 3 dnli po o¢kovani a odeznéla spontanné béhem 1 az 3 dni
po néstupu.

b. Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkt
Nezadouci ucinky pochazeji z klinickych studii (souhrnna analyza) a celosvétovych zkuSenosti po
uvedeni pfipravku na trh. Souhrnna analyza byla provedena na zakladé¢ 6 recentnich studii,
uplatiiujicich jednotny standard bezpecnosti, integrujici tdaje od 1532 subjektd (97 déti a
dospivajicich ve véku od 2 do 17 let a 1435 dospélych).

V kazdé tridé organovych systémi jsou nezadouci UCinky fazeny podle frekvence vyskytu, od
nejcastéji se vyskytujicich, za pouziti nasledujici konvence:

Velmi casté: (>1/10)

Casté: (21/100 az <1/10)

Meéné casté: (=1/1 000 az <1/100)

Vzacné: (>1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné: (<1/10 000) véetné izolovanych piipadt
Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Tabulka nize shrnuje frekvenci nezadoucich ucinki zaznamenanych po kazdé davce vakciny TYPHIM
Vi u déti a dospivajicich ve véku od 2 do 17 let a dospélych.

Osoby s nejméné 1 prodélanym Déti a dospivajici Dospéli
nezadoucim uc¢inkem 2-17 let > 18 let
(n=97) (n=1435)

Frekvence Frekvence

Poruchy imunitniho systému

Anafylaktické/anafylaktoidni reakce Neni znamo*
zahrnujici Sok

sérova nemoc Neni znamo*

Poruchy nervového systému

Vazovagalni synkopa jako odpovéd Neni znamo*
na injekci

Bolest hlavy Velmi Casté | Casté

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Astma | Neni zndmo*

Gastrointestinalni poruchy

Nauzea Neni znamo*

Zvraceni Neni znamo*

Priijem Neni zndmo*

Bolest biicha Neni znamo*

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Alergii podobné reakce jako jsou: Neni zndmo*
svédeéni, vyrazka, kopiivka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Artralgie Neni znamo*

Myalgie Velmi Casté | Velmi casté




Osoby s nejméné 1 prodélanym Déti a dospivajici Dospéli
nezadoucim uc¢inkem 2-17 let > 18 let
(n=97) (n=1435)
Frekvence Frekvence
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Bolest v mist¢ aplikace Velmi Casté
Erytém v mist¢ aplikace Velmi Casté Casté
Pruritus v misté aplikace - Méné Casté
Otok/edém/indurace v mist¢ aplikace Velmi Casté Casté
Malatnost Casté Velmi Casté
Horecka Casté -
Unava/astenie Casté Velmi Casté

*z postmarketingového sledovani

Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi Gcinky u déti a dospivajicich (ve véku od 2 do 17 let) byly reakce v
misté aplikace: bolest (52,6 %), otok/edém/indurace (16,5 %) a erytém (14,4 %). Nejcasteji hlasené
systémové reakce byly myalgie (14,6 %) a bolest hlavy (13,5 %).

U dospélych od 18 let byla nejcastéji hlaSenym nezadoucim G¢inkem bolest v misté aplikace (75,6 %),
myalgie (47,1 %) a unava/astenie (25,0 %).

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Neuplatiiuje se.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Vakciny proti bfiSnimu tyfu; Bfisni tyfus, purifikovany
polysacharidovy antigen
ATC skupina: JO7AP03

TYPHIM Vi je vakcina pfipravena z purifikovaného Vi kapsularniho polysacharidu (kmen Ty2)
ziskaného extrakci ze Salmonella typhi. Imunita se objevuje pfiblizné za 1 az 3 tydny po injekci.
Ochrana trva piiblizné 3 roky.

Dvojité zaslepena, randomizovana, kontrolovana klinicka studie ucinnosti byla provedena ve vysoce
endemické oblasti v Nepalu, u détské populace a dospé€lé populace ve veéku 5-44 let. Celkem byla
vakcina Typhim Vi aplikovana 3 457 subjektim. Béhem 20 mésici aktivniho dohledu poskytovala
jednorazova davka vakciny uroven ochrany 74 % oproti pfipadtim bfisniho tyfu, které byly potvrzené
krevnimi testy, ve srovnani s kontrolni skupinou.

Imunitni odpovéd byla hodnocena v 19 Kklinickych studiich. Tyto studie byly provedeny v
endemickych a neendemickych oblastech u pediatrické i dosp€lé populace, coz predstavuje celkem
2137 subjekti. U 16 znich byla mira sérokonverze definovana jako ctyindsobné zvySeni hladin




protilatek proti tyfu. U dospé€lé populace se mira sérokonverze pohybovala v rozmezi od 62,5% do
100% ctyfi tydny po jediné injekci, s podobnym rozsahem imunitni odpovédi proti tyfu v
neendemickych oblastech ve srovnani s endemickymi oblastmi.

Perzistence protilatek proti tyfu zavisi na endemicité, s trendem pro lepsi perzistenci v endemickych
oblastech. V neendemickych oblastech pretrvavaji protilatky proti tyfu po dobu 2 az 3 let.

Pediatricka populace

Ve dvojit¢ zaslepené, randomizované, kontrolované klinické studii ucinnosti provedené ve vysoce
endemické oblasti v Jihoafrické republice dostalo celkem 5 692 subjektt ve véku od 5 do 15 let
vakcinu Typhim Vi. Urovei ochrany poskytovana jednorazovou davkou vakciny byla 55 % oproti
pfipadim bfisniho tyfu, které byly potvrzené krevnimi testy, béhem tfiletého sledovaciho obdobi ve
srovnani s kontrolni skupinou.

Imunogenita byla hodnocena v endemickych i neendemickych oblastech u détské populace ve véku od
2 do 17 let. V 9 klinickych studiich, které zahrnovaly celkem 733 déti Ctyfi tydny po jedné injekci
vakciny Typhim Vi, byla mira sérokonverze v rozmezi od 67 % do 100 %, coz prokazalo podobny
rozsah imunitni reakce proti tyfu, jaky byl prokazan u dospélych ucastnikti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii na zvifatech, sestavajicich ze studii akutni
toxicity, toxicity po opakovaném podavani, lokalni tolerance a hypersenzitivity, neodhalily zadné
zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam vSech pomocnych latek

Fenol, tlumivy roztok obsahujici chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1€¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injek¢ni stiikacku v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml roztoku v predplnéné injekeni strikacce (sklo tiidy 1) s pistovou zatkou (chlorbutyl nebo
brombutyl), papirovy piitez, krabic¢ka (prvni a druha vrstva vnéjsiho obalu).



Velikost baleni: 1 davka (0,5 ml).
6.6.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Vakcina ma byt ponechana nékolik minut pied aplikaci pii pokojové teploté.

Pfed pouzitim je tfeba vakcinu protfepat a opticky zkontrolovat na ptfitomnost makroskopicky
patrmych cizorodych ¢astic a na zménu vzhledu. Jestlize vakcina vzhledem nevyhovuje, je tieba ji
vyradit.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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