Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TYPHIM Vi, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Vaccinum febris typhoidis polysaccharidicum
Szczepionka przeciw durowi brzusznemu, polisacharydowa

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

— Szczepionkg tg przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

— Jesdli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka TYPHIM Vi i w jakim celu sig ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki TYPHIM Vi
Jak stosowac szczepionke TYPHIM Vi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke TYPHIM Vi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka TYPHIM Vi i w jakim celu si¢ ja stosuje
TYPHIM Vi jest szczepionka w postaci roztworu do wstrzykiwan w amputko-strzykawce po 0,5 ml.

Szczepionkg zaleca sig w celu zapobiegania zakazeniu durem brzusznym u 0so6b dorostych i dzieci
powyzej 2 roku zycia, udajacych si¢ w rejony endemiczne oraz u osob, ktorym nie mozna podac
szczepionki petnokomoérkowe;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki TYPHIM Vi

Kiedy nie stosowac szczepionki TYPHIM Vi:

- jesli wystepuje znana alergia na ktorykolwiek ze sktadnikow szczepionki;

- jesli wystepuje goraczka, ostra infekcja lub postepujaca choroba przewlekla. Zaleca sie
przetozenie szczepienia.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet je§li powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystgpujacych
w przesztosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Szczepionka nie moze by¢ podana donaczyniowo. Nalezy upewni¢ sig, ze igla nie tkwi w naczyniu
krwionosnym.

Szczepionka zapewnia ochrong przed zakazeniem wywotanym przez Salmonella typhi, jednak nie
chroni przed zakazeniami wywotywanymi przez Salmonella paratyphi A lub B.

Szczepionka nie jest wskazana dla dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz odpowiedZz immunologiczna
moze by¢ niewystarczajaca.

Inne produkty lecznicze i szczepionka TYPHIM Vi:

Szczepionka TYPHIM Vi moze by¢ podawana jednocze$nie (ale w oddzielne miejsca) ze
szczepionkami: przeciw zapaleniu watroby typu A i B, zoltej goraczce, btonicy, tezcowi, polio,
wéciekliznie i zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych wywotywanym przez Neisseria meningitidis A
lub C.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach, przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze 0
lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢.
Nie przeprowadzono badan wptywu TYPHIM Vi na reprodukcj¢ u zwierzat. Dane dotyczace
stosowania szczepionki u kobiet w ciazy sq ograniczone. Dlatego nie zaleca sig¢ stosowania
szczepionki w okresie ciazy. Powinna by¢ podawana tylko w razie koniecznos$ci po rozwazeniu ryzyka
1 korzysci.

Szczepionka moze by¢ podana w czasie karmienia piersia.

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tej szczepionki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza .

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
Mmechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Substancje pomocnicze, ktore moga mie¢ wplyw na pacjenta:

Nie dotyczy.

3. Jak stosowa¢ szczepionke TYPHIM Vi

Szczepionka wylacznie dla dorostych i dzieci powyzej 2 roku zycia.

Dawkowanie:

Uodpornienie uzyskuje si¢ po podaniu jednej dawki szczepionki. Szczepienie nalezy powtarza¢ co
3 lata, jesli osoba jest nadal narazona na zakazenie.

Schemat szczepienia jest taki sam u 0sob dorostych jak i u dzieci.

Sposob stosowania:
Szczepionke podaje si¢ domigsniowo (im.) lub podskornie (sc.)

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka TYPHIM Vi moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane wystepujace po szczepieniu sa zazwyczaj fagodne i krotkotrwate. NajczesSciej
wystepuja dzialania niepozadane w miejscu podania: bol, stwardnienie, zaczerwienienie.

Objawy ogdlne takie jak: goraczka, zmeczenie, bdl glowy, zte samopoczucie, bdl stawow, bol migsni,
nudnosci, bole brzucha, wystgpuja znacznie rzadzie;j.

Bardzo rzadko moga wystapic¢ reakcje alergiczne (swedzenie, wysypka, pokrzywka).

Zgtaszano odosobnione przypadki choroby posurowiczej oraz powazne reakcje alergiczne (reakcje
anafilaktoidalne).

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.



5. Jak przechowywaé szczepionke TYPHIM Vi

Szczgpionkg nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce).

Nie zamrazac.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka TYPHIM Vi

- Substancja czynna W jednej dawce szczepionki (0,5 ml) jest oczyszczony polisacharyd
otoczkowy (Vi) Salmonella typhi (szczep Ty2) 25 mikrogramow

- Substancje pomocnicze to : Fenol i roztwor buforowy zawierajacy sodu chlorek, disodu
fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka TYPHIM Vi i co zawiera opakowanie
1 amputko-strzykawka po 0,5 ml z dotaczona igta

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
2012-05-15



