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I PRIEDAS 

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

TYPHIM Vi injekcinis tirpalas 
Polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje 0,5 ml vakcinos dozėje yra 25 mikrogramai Salmonella typhi (Ty2 padermės) polisacharido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vidurių šiltinės profilaktikai suaugusiems žmonėms ir vyresniems nei 2 metų vaikams. 

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusieji (įskaitant senyvus) ir vyresni nei 2 metų vaikai

Viena 0,5 ml vakcinos dozė giliai po oda arba į raumenis išorinėje viršutinėje rankos ar kojos srityje. TYPHIM Vi švirkšti į kraujagyslę negalima.

Revakcinacija
Jei išlieka užsikrėtimo pavojus, pakartotinai reikia skiepytis kas 3 metus.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai arba formaldehidui ir kazeinui (kurie naudojami gamybos proceso metu ir gali būti jų pėdsakų). 

Gyvybei pavojinga reakcija po ankstesnės vakcinacijos šia vakcina ar tokios pačios sudėties vakcina. 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Ši vakcina apsaugo nuo Salmonella typhi sukeltos infekcinės ligos, bet neapsaugo nuo Salmonella paratyphi A ar B ar „netifinių“ salmonelių sukeltų infekcinių ligų.
Kaip ir bet kuri vakcina, TYPHIM Vi ne visiems paskiepytiems asmenims sukelia visišką apsaugą. 
Imunosupresinis gydymas ar imunodeficitas gali sumažinti vakcinos imunogeniškumą. Tokiu atveju vakcinos vartojimą reikia atidėti iki ligos ar gydymo pabaigos.
Tačiau asmenis, kuriems yra lėtinis imunodeficitas, pavyzdžiui, asmenims, kuriems yra AIDS infekcija, rekomenduojama skiepyti, nors jų antikūnų reakcija gali būti nepakankama.

Sinkopė (apalpimas), kaip psichogeninė reakcija į injekciją adata, gali pasireikšti, ypač paaugliams, po arba netgi prieš bet kokį skiepijimą. Kartu gali atsirasti įvairių neurologinių požymių, pavyzdžiui, trumpalaikis regėjimo sutrikimas, parestezija ir toniniai kloniniai galūnių judesiai atsigavimo metu. Svarbu atlikti procedūras tinkamai, kad būtų išvengta sužalojimų nualpus.

Kaip ir vartojant kitų leidžiamųjų vakcinų, vakciną reikia atsargiai vartoti asmenims, kurie serga trombocitopenija ar turi kraujo krešėjimo sistemos sutrikimų, kadangi leidžiant į raumenis gali prasidėti kraujavimas. 
Kaip ir skiepijant kitomis vakcinomis, visada turi būti lengvai prieinamas tinkamas gydymas ar priežiūra dėl anafilaksinio šoko, kuris gali pasireikšti po vakcinos suleidimo.

TYPHIM Vi negalima leisti į kraujagyslę, todėl pirmiausia būtina patikrinti, ar adata į ją nepataikė.

Vakcina nevartotina jaunesniems nei 2 metų vaikams, nes jiems antikūnų gali atsirasti nepakankamai.

Karščiuojant, sergant ūmine liga ar paūmėjus lėtinei ligai, skiepijimą reikia atidėti.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
TYPHIM Vi vienoje dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologinių vaistinių preparatų atsekamumą, būtina aiškiai užrašyti paskirto vaistinio preparato pavadinimą ir serijos numerį.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

[bookmark: OLE_LINK1]Šią vakciną galima vartoti kartu su kitomis įprastomis vakcinomis: hepatito A, geltonojo drugio, difterijos, stabligės, poliomielito, pasiutligės, meningito A ir C bei hepatito B.
Skiepijant keliomis vakcinomis tuo pačiu metu, jas reikia leisti į skirtingas vietas.


4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Nėra atlikta TYPHIM Vi reprodukcinių tyrimų su gyvūnais.
Duomenų apie TYPHIM Vi vartojimą nėštumo metu nepakanka. Šios vakcinos nerekomenduojama vartoti nėštumo metu, išskyrus neabejotinai būtinus atvejus, įvertinus galimą naudą ir žalą.

Žindymas
Nežinoma, ar ši vakcina išsiskiria į motinos pieną. Žindyvę TYPHIM Vi skiepyti reikia atsargiai.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

a) Saugumo duomenų santrauka

Klinikinių tyrimų metu daugiau kaip 15 000 žmonių buvo paskiepyti TYPHIM Vi (pirmąja ar antrąja injekcija) vakcina.
Dažniausiai pasireiškusi nepageidaujama reakcija visose amžiaus grupėse buvo skausmas injekcijos vietoje. Suaugusiesiems nuo 18 metų amžiaus dažniausios nepageidaujamos sisteminės reakcijos buvo mialgija ir nuovargis. Vaikams ir paaugliams (nuo 2 iki 17 metų amžiaus) dažniausiai stebimos sisteminės reakcijos buvo mialgija ir galvos skausmas.
Dauguma nepageidaujamų reakcijų pasireiškė po vakcinacijos 3 dienų laikotarpiu. Dauguma reakcijų išnyko savaime praėjus 1-3 dienoms po jų atsiradimo.

b) Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje
Nepageidaujamos reakcijos registruojamos klinikinių tyrimų metu (bendroji analizė) ir visame pasaulyje po vaistinio preparato pateikimo į rinką. Bendroji analizė buvo atlikta vertinant 6 naujausių tyrimų, kuriuose buvo naudojamas tas pats saugumo standartas, apibendrinančių 1532 tiriamųjų (97 vaikų ir paauglių nuo 2 iki 17 metų amžiaus ir 1435 suaugusiųjų) duomenis. 

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas ( > 1/10), dažnas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Toliau esančioje lentelėje apibendrinami nepageidaujamų reakcijų, kurios buvo užregistruotos po TYPHIM Vi bet kokios dozės vartojimo vaikams ir paaugliams nuo 2 iki 17 metų bei suaugusiesiems, dažniai.
	Tiriamieji, kuriems pasireiškė bent viena nepageidaujama reakcija
	Vaikai ir paaugliai
2-17 metų amžiaus 
(N=97)
	Suaugusieji 
≥ 18 metų amžiaus 
(N=1435)

	
	Dažnis
	Dažnis

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Anafilaksinės, anafilaktoidinės reakcijos, įskaitant šoką
	Nežinomas*

	Serumo liga
	Nežinomas *

	Nervų sistemos sutrikimai


	Vazovagalinė sinkopė, reaguojant į injekciją
	Nežinomas *

	Galvos skausmas
	Labai dažni
	Dažni

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai

	Astma
	Nežinomas *

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Pykinimas
	Nežinomas *

	Vėmimas
	Nežinomas *

	Viduriavimas
	Nežinomas *

	Pilvo skausmas
	Nežinomas *

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Alerginės reakcijos, tokios kaip niežėjimas, išbėrimas, dilgėlinė
	Nežinomas *

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai

	Artralgija
	Nežinomas *

	Mialgija
	Labai dažni
	Labai dažni

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Skausmas injekcijos vietoje 
	Labai dažni

	Eritema injekcijos vietoje
	Labai dažni
	Dažni

	Niežulys injekcijos vietoje
	-
	Nedažni

	Patinimas / edema / sukietėjimas injekcijos vietoje
	Labai dažni
	Dažni

	Nuovargis
	Dažni
	Labai dažni

	Karščiavimas
	Dažni
	-

	Bendras negalavimas / astenija
	Dažni
	Labai dažni


* pranešta atliekant rinkodaros stebėjimą
Dažniausios nepageidaujamos reakcijos vaikams ir paaugliams (nuo 2 iki 17 metų amžiaus) buvo reakcijos injekcijos vietoje: skausmas (52,6 %), patinimas / edema / sukietėjimas (16,5 %) ir eritema (14,4 %). Dažniausiai pasitaikančios sisteminės reakcijos buvo mialgija (14,6 %) ir galvos skausmas (13,5 %). 

Suaugusiesiems nuo 18 metų amžiaus dažniausiai pasireiškiančios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje (75,6 %), mialgija (47,1 %) ir nuovargis / astenija (25,0 %). 

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9	Perdozavimas

Duomenys neaktualūs.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – bakterinės vakcinos, ATC kodas – J07AP03.

Vakcina pagaminta iš išgryninto Salmonella Typhi Vi kapsulinio polisacharido.
Imunitetas atsiranda praėjus maždaug 1–3 savaitėms po skiepijimo ir trunka apie 3 metus.
Į dvigubai koduotą, atsitiktinių imčių, kontroliuotą veiksmingumo klinikinį tyrimą, kuris buvo atliktas aukšto endemiškumo zonoje Nepale, buvo įtraukti tiek vaikai, tiek suaugusieji. Iš viso TYPHIM Vi vartojo 3 457 tiriamieji. Apsaugos lygis, patvirtintas po vienkartinės vakcinos dozės suleidimo, vertinant kraujo pasėliu patvirtintus vidurių šiltinės atvejus 20 mėnesių aktyvaus stebėjimo laikotarpiu, buvo 74 %, palyginti su kontroline grupe. Duomenys apie serokonversijos (ji apibūdinta kaip anti-Vi antikūnų kiekio padidėjimas 4 kartus) dažnį rinkti 19 klinikinių tyrimų metu. Šie tyrimai buvo atlikti endeminėse ir neendeminėse zonose, iš viso buvo įtraukti 2 137 tiriamieji (ir vaikai, ir suaugusieji). Suaugusiųjų populiacijoje po vienkartinės injekcijos praėjus keturioms savaitėms, serokonversijos dažnis buvo nuo 62,5 % iki 100 %, endeminėse ir neendeminėse zonose anti-Vi imuninio atsako apimtis buvo panaši.
Anti-Vi antikūnų išlikimas priklauso nuo endemiškumo ir nustatyta tendencija, kad jie ilgiau išlieka endeminėse zonose (dokumentuotas laikotarpis iki 10 metų 83 vaikams, kai lygis yra lygus arba didesnis už serologinį su apsauga koreliuojantį 1 mµ/ml lygį). Neendeminėse zonose anti-Vi antikūnai išlieka 2‑3 metus. Jei išlieka užsikrėtimo rizika, kartotinį vakcinavimą reikia atlikti ne rečiau kaip kas 3 metus.

Vaikų populiacija
Į dvigubai koduotą, atsitiktinių imčių, kontroliuotą veiksmingumo klinikinį tyrimą, kuris buvo atliktas aukšto endemiškumo zonoje Pietų Afrikoje, iš viso buvo įtraukti 5 692 tiriamieji (nuo 5 metų iki 15 metų), kurie vartojo TYPHIM Vi. Apsaugos lygis, patvirtintas po vienkartinės vakcinos dozės suleidimo, vertinant kraujo pasėliu patvirtintus vidurių šiltinės atvejus 3 metų stebėjimo laikotarpiu, buvo 55 %, palyginti su kontroline grupe.

Imunogeniškumas buvo vertintas endeminėse ir neendeminėse zonose vaikų (nuo 2 metų iki 17 metų) populiacijoje. 9 klinikiniuose tyrimuose, į kuriuos iš viso buvo įtraukti 733 vaikai, po vienkartinės TYPHIM Vi injekcijos praėjus 4 savaitėms, serokonversijos dažnis buvo nuo 67 % iki 100 %, tai rodo tokios pat apimties anti‑Vi imuninę reakciją, kokia buvo dokumentuota tyrimų su suaugusiaisiais metu.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Duomenys neaktualūs.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Duomenys neaktualūs.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Fenolis
Natrio chloridas 
Dinatrio fosfatas dihidratas 
Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas 
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C–8 C).
Negalima užšaldyti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Stiklinis (I tipo) švirkštas su pritvirtinta adata ir chlorbutilo stūmokliu, kuriame yra 0,5 ml tirpalo. Dėžutėje yra 1 užpildytas švirkštas.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Prieš vartojant vakciną reikia palaikyti kelias minutes kambario temperatūroje. Prieš pat vartojimą vakciną reikia gerai sumaišyti ir apžiūrėti ar tirpale nėra matomų dalelių ir ar nepakitusios fizinės savybės. Pakitusią vakciną reikia sunaikinti.
Nepanaudotą vakciną reikia išpilti į atitinkamą dezinfekcinį tirpalą.


7.	REGISTRUOTOJAS
[bookmark: _Hlk171949698]
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/95/1149/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1995 m. vasario 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2008 m. gegužės 12 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. sausio 1 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. 
BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ 

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
[bookmark: _Hlk172889724]
Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy l’Etoile
Prancūzija

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy l’Etoile
Prancūzija

[bookmark: _Hlk172889755]Sanofi Winthrop Industrie
Voie de l’Institut - Parc Industriel 
d’Incarville
B.P 101
27100 Val de Reuil
Prancūzija
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK5]
Sanofi-Aventis Zrt. 
Bdg. DC5 - Campona Utca 1. 
Budapest XXII
1225 Budapest
Vengrija

[bookmark: _Hlk174377773][bookmark: _Hlk174376984]Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


[bookmark: _Hlk174377816]Oficialus serijų išleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas išleis valstybinė arba tam skirta laboratorija.











































III PRIEDAS 

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS 

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

DĖŽUTĖ, KURIOJE YRA 1 UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS (0,5 ML)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS 

TYPHIM Vi injekcinis tirpalas 
polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI) 

Vienoje 0,5 ml vakcinos dozėje yra 25 mikrogramai Salmonella typhi (Ty2 padermės) polisacharido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS 

Pagalbinės medžiagos yra fenolis, natrio chloridas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE 

Injekcinis tirpalas.
1 užpildytas švirkštas (0,5 ml) - 1 dozė.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI) 

Leisti į raumenis ar po oda.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE 

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) 


8.	TINKAMUMO LAIKAS 

EXP {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS 

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Negalima užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA) 


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/95/1149/001


13.	 SERIJOS NUMERIS 

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 

[bookmark: _Hlk174377162]Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.

17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS 

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS 

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ 

UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI) 

TYPHIM Vi injekcinis tirpalas
polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės 
i.m./s.c.


2.	VARTOJIMO METODAS 


3.	TINKAMUMO LAIKAS 

EXP {mm MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot 


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI) 

1 dozė - 0,5 ml


6.	KITA 

<Sanofi logo>

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

TYPHIM Vi injekcinis tirpalas
polisacharidinė vakcina nuo vidurių šiltinės

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų klausimų, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra TYPHIM Vi ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant TYPHIM Vi
3.	Kaip vartoti TYPHIM Vi
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti TYPHIM Vi
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra TYPHIM Vi ir kam jis vartojamas

Šis vaistinis preparatas yra vakcina nuo vidurių šiltinės. Ji tinka suaugusiems žmonėms ir vyresniems kaip 2 metų vaikams.
[bookmark: pirma]TYPHIM Vi vakcina skirta besirengiantiems keliauti į endemines sritis žmonėms, persikėlėliams, sveikatos priežiūros personalui ir kariškiams.


2.	Kas žinotina prieš vartojant TYPHIM Vi

TYPHIM Vi vartoti draudžiama:
-	jeigu Jūs ar Jūsų vaikas esate alergiški veikliajai medžiagai arba bet kuriai vakcinoje esančiai pagalbinei medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje) arba formaldehidui ir kazeinui (naudojami gamybos proceso metu ir gali būti jų pėdsakų); 
-	buvusi gyvybei pavojinga reakcija po ankstesnio skiepijimo šia vakcina ar tokios pačios sudėties vakcina.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti TYPHIM Vi.

Jei karščiuojate, sergate ūmine liga ar Jums paūmėjusi lėtinė liga, skiepijimą TYPHIM Vi reikia atidėti.

Ši vakcina apsaugo nuo vidurių šiltinės (Salmonella typhi sukeltos infekcinės ligos), bet neapsaugo nuo paratifo (Salmonella paratyphi A ar B sukeltos infekcinės ligos).

Pasitarkite su gydytoju, prieš vakcinaciją, jeigu:
· Jums ar Jūsų vaikui yra sutrikęs kraujo krešėjimas ar kenčiate dėl gausaus kraujavimo;
· pasireiškė sunki reakcija per 48 val. po ankstesnio skiepijimo;
· pasireiškė alerginė reakcija į formaldehidą;
· Jūsų silpna imuninė sistema ar Jūs ar Jūsų vaikas naudojate vaistus, veikiančius imuninę sistemą. 

Galimas apalpimas (dažniausiai paaugliams) po arba netgi prieš bet kokią injekciją adata. Todėl, jeigu Jūs ar Jūsų vaikas anksčiau esate apalpę nuo injekcijos, pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Kaip ir bet kuri vakcina, TYPHIM Vi ne visiems paskiepytiems asmenims sukelia visišką apsaugą.

Vaikams
Vakcina netinka jaunesniems nei 2 metų vaikams, nes jiems ji nėra pakankamai veiksminga.

Kiti vaistai ir TYPHIM Vi
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, pasakykite gydytojui. 

TYPHIM Vi galima vartoti kartu su kitokiomis vakcinomis: hepatito A, geltonojo drugio, difterijos, stabligės, poliomielito, pasiutligės, meningito A ir C bei hepatito B.

TYPHIM Vi sudėtyje yra natrio
TYPHIM Vi vienoje dozėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

Nėštumo ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju. 

Skiepyti šia vakcina nėščią ar žindyvę galima tik gydytojo nurodymu. 


3.	Kaip vartoti TYPHIM Vi

Dozavimas 
Ši vakcina skirta tiktai suaugusiems žmonėms ir vyresniems nei 2 metų vaikams.
Daugiau kaip 90 % žmonių apsauga prieš vidurių šiltinę susidaro po vienos injekcijos dozės. Imunitetas atsiranda praėjus maždaug 1-3 savaitėms po skiepijimo ir trunka apie 3 metus. Jei išlieka užsikrėtimo pavojus, pakartotinai reikia skiepytis kas 3 metus.
Vakcinacijos dozė yra tokia pati tiek suaugusiems žmonėms, tiek vaikams.

Vartojimo būdas
Gydytojas arba slaugytoja suleis 0,5 ml vakcinos dozę po oda arba į raumenis išorinėje viršutinėje rankos ar kojos srityje. TYPHIM Vi leisti į kraujagyslę negalima.
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šios vakcinos vartojimo, kreipkitės į gydytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Ši vakcina, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Sunkios alerginės reakcijos:
Anafilaksinės, anafilaktoidinės reakcijos, įskaitant šoką, galinčios pasireikšti vienu ar keliais iš šių simptomų:
· dilgėlinė, odos išbėrimas;
· veido ir (arba) kaklo patinimas;
· kvėpavimo sutrikimai, liežuvio ar lūpų mėlynas atspalvis;
· mažas kraujospūdis, greitas širdies susitraukimų dažnis ir silpnas impulsas, odos šaltis, galvos svaigimas ir galimas nualpimas.
Šie požymiai ar simptomai paprastai pasireiškia labai greitai po injekcijos, pacientui vis dar esant klinikoje ar gydytojo procedūriniame kabinete. Jei po injekcijos suleidimo pasireiškia bent vienas iš šių simptomų jau išvykus į namus, NEDELSDAMI kreipkitės į gydytoją.

Kitas šalutinis poveikis

Dauguma šalutinių poveikių pasireiškė 3 dienų po vakcinacijos laikotarpiu. Dauguma reakcijų išnyko savaime praėjus 1-3 dienoms po jų atsiradimo. Jos buvo praneštos toliau nurodytu dažniu.

Kitas šalutinis poveikis suaugusiesiems:

Labai dažnas: gali pasireikšti daugiau kaip 1 iš 10 žmonių
· skausmas injekcijos vietoje; 
· raumenų skausmas (mialgija);
· paprastai blogos savijautos jausmas (negalavimas);
· nuovargis, neįprastas silpnumas (astenija).

Dažnas: gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 žmonių
· paraudimas injekcijos vietoje (eritema), patinimas / edema injekcijos vietoje, sukietėjimas injekcijos vietoje (induracija);
· galvos skausmas.

Nedažnas: gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 žmonių
· niežėjimas injekcijos vietoje (niežulys injekcijos vietoje).

Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti vaikams ir paaugliams (nuo 2 iki 17 metų amžiaus):

Labai dažnas: gali pasireikšti daugiau kaip 1 iš 10 žmonių
· skausmas injekcijos vietoje, paraudimas injekcijos vietoje (eritema), patinimas / edema injekcijos vietoje, sukietėjimas injekcijos vietoje (induracija);
· galvos skausmas;
· raumenų skausmas (mialgija).

Dažnas: gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 žmonių
· paprastai blogos savijautos jausmas (negalavimas);
· nuovargis, neįprastas silpnumas (astenija);
· karščiavimas.

Dauguma šalutinių poveikių suaugusiesiems ir vaikams bei paaugliams pasireiškė 3 dienų po vakcinacijos laikotarpiu. Dauguma reakcijų išnyko savaime praėjus 1-3 dienoms po jų atsiradimo.

Dažnis nežinomas: dažnis suaugusiesiems ir vaikams bei paaugliams negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis
· serumo liga: sąnarių skausmas, odos išbėrimas, padidėję limfmazgiai ir apskritai bloga savijauta. Paprastai šie simptomai pasireiškia praėjus 2-4 savaitėms po vakcinacijos;
· alpimas reaguojant į injekciją (vazovagalinė sinkopė);
· kosulys, švokštimas, kvėpavimo nepakankamumas (astma);
· pykinimas, vėmimas, viduriavimas, skrandžio skausmas (pilvo skausmas);
· išbėrimas, kartais patinimas ir niežėjimas (niežulys, odos išbėrimas, dilgėlinė);
· sąnarių skausmas (artralgija).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti TYPHIM Vi 

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C).
Negalima užšaldyti. 
Ant dėžutės ir užpildyto švirkšto po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

[bookmark: OLE_LINK8][bookmark: OLE_LINK9]TYPHIM Vi sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra Salmonella typhi (Ty2 padermės) polisacharidas. Vienoje 0,5 ml vakcinos dozėje jo yra 25 mikrogramai. 
· Pagalbinės medžiagos yra fenolis, natrio chloridas, dinatrio fosfatas dihidratas, natrio-divandenilio fosfatas dihidratas ir injekcinis vanduo.

TYPHIM Vi išvaizda ir kiekis pakuotėje

TYPHIM Vi yra skaidrus, bespalvis tirpalas, tiekiamas stikliniame švirkšte su adata.
Kartono dėžutėje yra vienas užpildytas švirkštas, kuriame yra 0,5 ml injekcinio tirpalo.

Registruotojas 
Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly
Prancūzija

Gamintojas
[bookmark: _Hlk174346830]Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy l’Etoile
Prancūzija

arba 

[bookmark: _Hlk174346854]Sanofi Winthrop Industrie
Voie de l’Institut - Parc Industriel 
d’Incarville
B.P 101
27100 Val de Reuil
Prancūzija

arba

Sanofi-Aventis Zrt.
Bdg. DC5 - Campona Utca 1.
Budapest XXII
1225 Budapest
Vengrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „Swixx Biopharma“
Bokšto g. 1-3
LT-01126 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 236 9140

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-24.

[bookmark: _Hlk174379433]Kiti informacijos šaltiniai

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

[bookmark: _Hlk174377996]--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams:

Prieš vartojant vakciną reikia palaikyti kelias minutes kambario temperatūroje. Prieš pat vartojimą vakciną reikia gerai sumaišyti ir apžiūrėti ar tirpale nėra matomų dalelių ir ar nepakitusios fizinės savybės. Pakitusią vakciną reikia sunaikinti.
Nepanaudotą vakciną reikia išpilti į atitinkamą dezinfekcinį tirpalą.
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