CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TYPHIM Vi, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw durowi brzusznemu, polisacharydowa

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki 0,5 ml zawiera:
Oczyszczony polisacharyd otoczkowy (Vi) Salmonella typhi (szczep Ty2) 25 mikrogramow

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

TYPHIM Vi jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie durowi brzusznemu u 0sob dorostych, mtodziezy i dzieci po ukonczeniu 2 lat,

w szczegblnosci podrozujacych w rejony endemiczne, migrantdw, personelu medycznego i personelu
wojskowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Szczepionka jest przeznaczona dla dorostych, mtodziezy i dzieci po ukonczeniu 2 lat.

Uodpomienie uzyskuje si¢ po jednorazowym podaniu 1 dawki szczepionki.

Szczepienie nalezy powtarza¢ co 3 lata, jesli osoba jest nadal narazona na zakazenie. Schemat
szczepienia jest taki sam u os6b dorostych, mlodziezy jak i u dzieci.

Sposéb podawania
Podawa¢ domigsniowo lub podskornie.

4.3 Przeciwwskazania
Znana nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1 lub na formaldehyd lub kazeing (ktore sg stosowane w procesie wytwarzania i moga

by¢ obecne w §ladowych ilosciach w kazdej dawce).

Szczepienie nalezy przetozy¢ w przypadku ostrej choroby z goraczka.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepionka nie moze by¢ podana donaczyniowo. Nalezy upewni€ si¢, ze igla nie tkwi w naczyniu
krwiono$nym.

Szczepionka zapewnia ochron¢ przed zakazeniem wywolanym przez Salmonella typhi, jednak nie
chroni przed zakazeniami wywotywanymi przez Salmonella paratyphi A lub B i przez niedurowe
pateczki Salmonella.

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

Immunogenno$¢ szczepionki TYPHIM Vi moze by¢ obnizona przez leczenie immunosupresyjne lub
niedobory odpornosci. Zaleca si¢ wtedy przetozy¢ szczepienie do ukonczenia leczenia lub
wyzdrowienia. Jednakze szczepienie 0sob z przewleklym niedoborem odpomosci, takim jak w
zakazeniu wirusem HIV, jest zalecane nawet jesli odpowiedZz immunologiczna moze by¢ ograniczona.

Wstrzyknigcie musi by¢ wykonane podskornie w przypadku osob z trombocytopenig lub zaburzeniami
krzepnigcia.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek wstrzykiwanych, zawsze powinno by¢ dostgpne
odpowiednie leczenie i powinien by¢ zapewniony $cisly nadzor w przypadku rzadko wystepujace;j
reakcji anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Omdlenie (zastabniecie) moze wystgpi¢ po, lub nawet przed jakimkolwiek szczepieniem, zwlaszcza
u mtodziezy jako psychogenna odpowiedz na uktucie igla. Moze mu towarzyszy¢ kilka objawow
neurologicznych, takich jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne
ruchy konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest aby wdrozy¢ procedury
zapobiegajace zranieniu w wyniku omdlen.

Szczepionka TYPHIM Vi zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolna od sodu”.

Identyfikowalno$§¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka moze by¢ stosowana jednoczesnie (ale w oddzielne miejsca) ze szczepionkami przeciw:
70Mtej goraczce, blonicy, tezcowi, poliomyelitis, wéciekliznie, zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych
wywolywanym przez Neisseria meningitidis A lub C oraz wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze lub laktacje

Ciaza
Nie przeprowadzono badan wptywu TYPHIM Vi na reprodukcje u zwierzat. Dane dotyczace

stosowania szczepionki u kobiet w cigzy s ograniczone. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
szczepionki w okresie cigzy. Powinna by¢ podawana tylko w razie konieczno$ci po rozwazeniu ryzyka
i korzysci.

Karmienie piersia
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem tego produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia



pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

a. Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W trakcie badan klinicznych wigcej niz 15 000 0s6b otrzymato szczepionke TYPHIM Vi (pierwsze lub
drugie wstrzykniecie).

Najczestszym dziataniem niepozadanym, we wszystkich grupach wiekowych, byt bol w miejscu
wstrzyknigcia. U dorostych w wieku od 18 lat najczesciej zglaszanymi reakcjami ogolnymi byty bole
miesni i zmegczenie. U dzieci 1 mlodziezy (w wieku od 2 do 17 lat) najcze$ciej zgtaszanymi reakcjami
ogblnymi byly bole migéni i bol glowy.

Wigkszos$¢ dziatan niepozadanych wystapita w ciggu 3 dni po szczepieniu. Wigkszo$¢ z nich ustgpita
samoistnie w ciggu 1 do 3 dni po wystgpieniu.

b. Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane pochodzg z badan klinicznych (analiza zbiorcza) oraz z do§wiadczenia

po wprowadzeniu szczepionki do obrotu na §wiecie. Analiza zbiorcza zostata przeprowadzona w oparciu
0 6 najnowszych badan o takim samym standardzie oceny bezpieczenstwa, wiaczajacych dane
pochodzace od 1532 pacjentow (97 dzieci i mtodziezy w wieku od 2 do 17 lat oraz 1435 dorostych).

W obrebie kazdej grupy uktadow i narzadow, dziatania niepozadane sg uszeregowane wedhug czestosci
wystepowania zaczynajac od najczesciej wystepujacych, wedlug nastepujacej konwencji:

Bardzo cze¢sto: (> 1/10)

Czgsto: (= 1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto: (> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko: (> 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko: (< 1/10 000) w tym odosobnione przypadki

Czestos$¢ nieznana (cze¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Ponizsza tabela podsumowuje czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych, ktore zaobserwowano
po podaniu jakiejkolwiek dawki szczepionki TYPHIM Vi u dzieci i mlodziezy w wieku od 2 do 17 lat
oraz dorostych.

Klasyfikacja ukladoéw i narzgdow Dzieci i mlodziez DoroSli

MedDRA / 2-17 lat > 18 lat

Dzialania niepozadane (n=97) (n=1435)
Czestos¢ Czestos¢

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje anafilaktyczne i Nieznana*

anafilaktoidalne, w tym wstrzas

Choroba posurowicza Nieznana*

Zaburzenia ukladu nerwowego

Omdlenia wazowagalne w Nieznana *

odpowiedzi na wstrzykniecie

Bol glowy Bardzo czgsto | Czesto

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia

Astma Nieznana *

Zaburzenia zoladka i jelit

Nudno$ci Nieznana *

Wymioty Nieznana *

Biegunka Nieznana *




Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzieci i mlodziez Dorosli

MedDRA / 2-17 lat > 18 lat

Dzialania niepozadane (n=97) (n=1435)
Czestosé Czestosé

Bdl brzucha Nieznana *

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Reakcje typu alergicznego takie Nieznana *

jak $wiad, wysypka, pokrzywka

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Bol stawow Nieznana *

Bol mie$ni Bardzo czgsto | Bardzo czgsto
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bdl w miejscu wstrzykniecia Bardzo czgsto

Rumien w miejscu wstrzykniecia Bardzo czgsto Czgsto
Swiad w miejscu wstrzykniecia - Niezbyt czesto
Opuchniecie/obrzek/stwardnienie Bardzo czgsto Czesto

W miejscu wstrzykniecia

Z}e samopoczucie Czesto Bardzo czgsto
Goraczka Czesto -
Zmeczenie/oslabienie Czesto Bardzo czgsto

* zglaszane podczas nadzoru po wprowadzeniu do obrotu

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi u dzieci i mlodziezy (w wieku od 2 do 17 lat)
byly reakcje w miejscu wstrzykniecia: bol (52,6%), opuchnigcie/obrzek/stwardnienie (16,5%) i rumien
(14,4%). Najczesciej zgtaszanymi ogdlnoustrojowymi reakcjami byty bol miesni (14,6%) 1 bol glowy
(13,5%).

U dorostych w wieku 18 lat najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym byt b6l w miejscu
wstrzyknigcia (75,6%), bol migsni (47,1%) i zmeczenie/ostabienie (25,0%).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw durowi brzusznemu, kod ATC: JO7AP
Szczepionka jest przygotowana z oczyszczonego polisacharydu otoczkowego (Vi) Salmonella typhi
(szczep Ty2).

Odpomo$¢ pojawia si¢ po okoto 1-3 tygodni po szczepieniu i utrzymuje si¢ okoto 3 lat.

Randomizowane, kontrolowane badanie kliniczne skutecznosci przeprowadzono metoda podwdjnie



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

slepej proby w populacji pediatrycznej i dorostych na obszarze wysoce endemicznym w Nepalu.
Lacznie 3 457 pacjentow otrzymalo szczepionke Typhim Vi. Po podaniu jednej dawki szczepionki
zapewniono ochrong¢ przed zachorowaniem na dur brzuszny potwierdzony metoda posiewu krwi u
74% szczepionych w okresie 20 miesigcy aktywnej obserwacji w pordéwnaniu z grupa kontrolna.

Odsetek serokonwersji (zdefiniowany jako 4-krotny wzrost poziomu przeciwciat anty-Vi) zostat
osiggniety w 19 badaniach klinicznych. Badania te zostaly przeprowadzone w obszarach
endemicznych i nieendemicznych w obydwu populacjach, pediatrycznej i 0sob dorostych,
obejmujacych tacznie 2 137 pacjentdéw. W populacji dorostych, wskaznik serokonwersji wynosit

w zakresie od 62,5% do 100% w okresie 4 tygodni po szczepieniu, z odpowiedzig immunologiczng
anty-Vi podobnej wielkoSci w obszarach nieendemicznych w porownaniu z obszarami endemicznymi.

Utrzymywanie si¢ przeciwciat anty-Vi zalezy od poziomu endemii, z tendencjg do dtuzszego
utrzymywania si¢ w obszarach endemicznych (udokumentowane do 10 lat u 83 dzieci na poziomie
rownym lub wyzszym niz poziom serologicznie korelujacy z ochrong wynoszacy 1 pg/ml).

W obszarach nieendemicznych, przeciwciala anty-Vi utrzymujg si¢ przez 2-3 lata. Jesli pacjent nadal
jest narazony na ryzyko zachorowania, powtdme szczepienie nalezy wykona¢ w odstepie nie
wigkszym niz 3 lata.

Populacja pediatryczna

W randomizowanym, kontrolowanym badaniu klinicznym skutecznosci przeprowadzonym metoda
podwaojnie §lepej proby na obszarze wysoce endemicznym w Afryce poludniowej, tacznie

5 692 pacjentow w wieku od 5 do 15 lat otrzymato szczepionkg¢ Typhim Vi. Po podaniu jednej dawki
szczepionki zapewniono ochrong przed zachorowaniem na dur brzuszny potwierdzony metoda
posiewu krwi u 55% szczepionych w 3-letnim okresie obserwacji w pordwnaniu z grupg kontrolng.

Immunogenno$¢ zostata oceniona w populacji pediatrycznej w wieku od 2 do 17 lat w obydwu
obszarach, endemicznym i nieendemicznym. W 9 badaniach klinicznych obejmujacych facznie

733 dzieci, po 4 tygodniach po podaniu pojedynczej dawki szczepionki Typhim Vi, odsetek
serokonwersji wahat si¢ od 67% do 100%, wykazujac podobng odpowiedz immunologiczng anty-Vi
jak u dorostych uczestnikow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dostepne wyniki badan na zwierzgtach nie wykazaty nieoczekiwanych danych ani toksycznosci
szczepionki w odniesieniu do narzadu docelowego
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Roztwor buforowy zawierajacy:

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwan.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Z uwagi na brak odpowiednich badan, szczepionki nie wolno miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi.



6.3 OKkres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml roztworu w amputko-strzykawce (szkto typu I) z zatyczkg ttoka (elastomer chlorobutylowy).
Pudetko po 1.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Szczepionke nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej na kilka minut przed uzyciem.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9523

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 08.08.2002

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15.02.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2022
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