B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vivotif
Salmonella Typhi Ty21a

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem tej szczepionki, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Te szczepionke przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Vivotif i w jakim celu si¢ ja stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Vivotif
Jak przyjmowac szczepionke Vivotif

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Vivotif

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest szczepionka Vivotif i w jakim celu si¢ jg stosuje

Vivotif to doustna szczepionka, ktéra pobudza reakcje immunologiczng przeciw bakterii zwanej
Salmonella Typhi wywotujacej dur brzuszny. Stosuje si¢ ja, aby zapewni¢ ochrone przed durem
brzusznym u dorostych oraz dzieci w wieku 5 lat i powyzej.

Jak dziala szczepionka Vivotif

Bakteria zawarta w szczepionce Vivotif zostata zmieniona tak, aby nie mogta wywotywaé duru
brzusznego, ale by mogta nadal pobudza¢ naturalny uktad obronny organizmu (uktad odpornosciowy)
do walki z bakteriag wywotujaca dur brzuszny.

Inne rodzaje chorob wywolywanych przez bakterie Salmonella

Istnieje wiele innych rodzajow bakterii Salmonella. Wigkszo§¢ z nich wywoluje choroby
przebiegajace z biegunka, ktore w dosy¢ duzym stopniu ro6znig si¢ od duru brzusznego. Sg to mnigj
powazne choroby. Szczepionka Vivotif nie zapewnia ochrony przed zakazeniami wywotywanymi
przez inne rodzaje bakterii Salmonella.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Vivotif

Kiedy nie przyjmowa¢ szczepionki Vivotif:

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na Salmonella Typhi Ty2la lub ktérykolwiek
z pozostalych sktadnikow tej szczepionki (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystapita reakcja alergiczna po zazyciu szczepionki Vivotif w przesztosci;

e jesli pacjent ma ostabiony uktad odpornosciowy z jakiegokolwiek powodu, np., jesli pacjent od
urodzenia jest mato odporny na zakazenia. Pacjent moze mie¢ staba odporno$¢ réwniez z powodu
niektorych infekcji lub przyjmowanego leczenia, ktore obniza dziatanie uktadu odpornosciowego,
np. duze dawki glikokortykosteroidow, leki przeciwnowotworowe lub radioterapia.

e jesli w danej chwili pacjent ma wysoka goraczke (powyzej 38,5°C) lub chorobe wptywajaca na
jelita (np. biegunke) — nie nalezy przyjmowac szczepionki Vivotif do czasu ustgpienia objawow.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nie kazda osoba po przyjeciu pelnego cyklu szczepienia produktem Vivotif bedzie w petni chroniona
przed durem brzusznym. Wazne jest ciagle przestrzeganie zalecen w zakresie higieny i zachowanie
ostrozno$ci podczas spozywanego jedzenia i wody w rejonach wystepowania duru brzusznego.

Dzieci
Nie podawac tej szczepionki dzieciom w wieku ponizej 5 lat, poniewaz kapsutka nie jest odpowiednia
dla tej grupy wiekowej.

Szczepionka Vivotif a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach lub szczepionkach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach lub szczepionkach, ktore pacjent
planuje przyjmowac¢, w tym o lekach zakupionych bez recepty, wiaczajac leki ziotowe. Jest to
zwigzane z tym, ze szczepionka Vivotif moze wptywac na dziatanie niektorych lekow i szczepionek.

Nalezy w szczegolnosci powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce, jesli pacjent przyjmuje:

e antybiotyki - mozliwe, ze szczepionka Vivotif nie bedzie dziatata, jesli jest przyjmowana
podczas stosowania antybiotykow. Szczepionke Vivotif nalezy przyjac nie wczeséniej niz 3 dni
po przyjeciu ostatniej dawki antybiotyku.

o leki przeciw malarii - leczenie tymi lekami mozna rozpocza¢ 3 dni po przyjeciu ostatniej
dawki szczepionki Vivotif, o ile lekarz, farmaceuta lub pielggniarka nie zaleca inacze;.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekéw, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce przed przyjeciem szczepionki Vivotif.

Stosowanie szczepionki Vivotif z jedzeniem i piciem
Szczepionke Vivotif przyjmuje sie na czczo i przynajmniej na jedng godzing przed kolejnym
positkiem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza si¢, aby szczepionka Vivotif wywierata wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn, jesli jednak pacjent czuje si¢ Zle, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani
obslugiwa¢ maszyn.

Szczepionka Vivotif zawiera laktoze i sacharoze
Jesli lekarz stwierdzil w przesztosci u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjgciem tej szczepionki.

3. Jak przyjmowac szczepionke Vivotif

Te¢ szczepionke nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Blister zawierajacy kapsulki ze szczepionkg nalezy sprawdzié, czy folia zabezpieczajaca i kapsultki nie
sa uszkodzone.

Liczba przyjmowanych kapsulek i czas ich przyjecia

Zalecana dawka sktada si¢ z trzech kapsutek. Jedna kapsutke nalezy przyjmowac co drugi dzien.
e Przyjac pierwsza kapsutke wybranego dnia. Bedzie to Dzien 1.
e Przyjac drugg kapsutke w Dniu 3.
e Przyjac trzecig kapsutke w Dniu 5.



Jak przyjmowaé kapsulki

Kapsutki przyjmowac na czczo i przynajmniej na jedng godzing przed kolejnym positkiem.
Nie rozgniata¢ ani nie gryz¢ kapsutek.

Potkna¢ kapsutki popijajac zimng lub letnig woda (o temperaturze nie wyzszej niz 37°C).
Potkna¢ kapsutki jak najszybciej po wlozeniu ich do ust.

Ochrona przed durem brzusznym rozpoczyna si¢ po okoto siedmiu do dziesigciu dniach od przyjecia
cyklu trzech kapsulek. Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka zaleci w jakim czasie po przyjeciu cyklu
szczepionki Vivotif pacjent moze podrézowac.

Po uplywie trzech lat, pacjent moze potrzebowac ponownie przyjac¢ szczepionke Vivotif, jesli bedzie
nadal podrozowal do rejonow wystepowania duru brzusznego. W takim przypadku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki szczepionki Vivotif

W razie przypadkowego przyjecia wszystkich trzech dawek szczepionki w jednym czasie, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg Iub pielegniarka. Jest mato prawdopodobne, aby wywotato to
chorobe, ale pacjent moze nie by¢ wystarczajaco chroniony przed durem brzusznym.

Pominiecie przyjecia dawki szczepionki Vivotif
W przypadku pominiecia dawki, szczepionke nalezy przyjac¢ jak najszybciej. Nastepng dawke nalezy
przyjac po uptywie okoto 48 godzin.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki, nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia nastepujace ciezkie
dziatania niepozadane:
e cigzkie reakcje alergiczne powodujace obrzgk twarzy lub gardta i zadyszke i (lub) spadek
ci$nienia krwi i omdlenia.

Inne dziatania niepozadane:

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb):
e bol brzucha,

nudnoséci lub wymioty;

biegunka;

goraczka,

bol glowy;

zaczerwienienie skory.

Inne dziatania niepozadane (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e podraznienie skory, wysypka, czerwona wysypka lub wysypka z wypuklymi grudkami,

i swedzenie;

ostabienie;

ogolne zle samopoczucie;

dreszcze;

uczucie zmgczenia;

mrowienie;

zawroty glowy;

bol stawdw lub migsni;

bol plecow;



e zmniejszony apetyt, gazy, wzdecia;
e choroba grypopodobna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac szczepionke Vivotif
Szczepionke przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Vivotif po uptywie terminu waznosci zamieszCczonego na etykiecie. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywac blister w opakowaniu zewngetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tej szczepionki, jesli blister lub kapsutki sg uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

EXP oznacza termin waznosci

Lot oznacza numer serii

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Vivotif

e Kazda kapsulka zawiera nie mniej niz 2x10° zywych komorek Salmonella Typhi Ty21a.

e Pozostate sktadniki to: laktoza bezwodna, sacharoza, hydrolizat kazeiny, kwas askorbinowy
(E300), magnezu stearynian (E470), zabite komorki Salmonella Typhi Ty2la. Otoczka
kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), erytrozyna (E127), tlenek zelaza zotty (E172) i
tlenek zelaza czerwony (E172). Ostonka powlekajaca: hydroksypropylu metylocelulozy
ftalan, glikol etylenowy i dietylu ftalan.

Jak wyglada szczepionka Vivotif i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera blister z trzema dojelitowymi kapsutkami szczepionki Vivotif. Kapsutki sa
dwukolorowe: biate i tososiowe.

Podmiot odpowiedzialny
Emergent Netherlands B.V., Strawinskylaan 411, 1077XX Amsterdam, Holandia

Importer

IL-CSM GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
79539 Lorrach
Niemcy


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Aby uzyska¢ informacje o tym leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego:

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Péinocnej) pod nastepujacymi nazwami:
Austria, Belgia, Czechy, Dania, Finlandia, Francja, Wtochy, Luksemburg, Holandia, Norwegia,
Portugalia, Stowacja, Hiszpania, Szwecja, Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Péinocna): Vivotif
Niemcy: Typhoral L

Data ostatniej aktualizacji ulotkKi.

04/2022

Inne zrodla informacji



