INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Typhim Vi, 25 mikrogram/dosis, injektionsvaeske, oplgsning
Tyfoid polysaccharid vaccine

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge denne vaccine, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Typhim Vi til dig personligt. Lad derfor veere med at give Typhim Vi til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet , hvis en bivirkning bliver verre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Typhim Vi
Sédan skal du bruge Typhim Vi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SoukrwdE

1 VIRKNING OG ANVENDELSE
Typhim Vi er en vaccine. Vacciner bruges til at beskytte mod infektionssygdomme.
Typhim Vi hjaelper med at beskytte dig eller dit barn, der er 2 ar eller a&ldre mod tyfoid feber.

Vigtigt

Typhim Vi vil kun hjelpe til forebyggelse af denne sygdom, hvis den er forarsaget af den samme
bakterie, som er anvendt til produktionen af vaccinen. Du, eller dit barn, kan stadig fa
infektionssygdomme, hvis de er forarsaget af andre bakterier.

2 DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE TYPHIM VI

Brug ikke Typhim Vi hvis du, eller dit barn:
er overfglsom (allergisk) over for:
o det aktive stof, eller et af de gvrige indholdsstoffer (se afsnit 6)
. andre vacciner, der indeholder nogle af de stoffer, som er vist i afsnit 6
- har hgj feber eller en akut sygdom. Vaccination med Typhim Vi skal udsattes, til du eller dit
barn er blevet rask.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Typhim Vi

Forteel det til leegen, for vaccination, hvis:

- Du eller dit barn er overfglsom (allergisk) over for formaldehyd. Dette skyldes, at dette stof er
anvendt under produktionen af Typhim Vi, og der stadig kan veere upaviselige spor af dette stof
i vaccinen;

- Du eller dit barn har problemer med immunsystemet, eller du eller dit barn modtager
immunundertrykkende behandling. Det anbefales at udsatte vaccinationen indtil opher af en
sadan sygdom eller behandling. Indgivelse af Typhim Vi til personer, der har kroniske
problemer med deres immunsystem (herunder HIV-infektion) anbefales, men immunitet mod



infektioner efter modtagelse af vaccinen, er muligvis ikke s god som hos personer med god
immunitet over for infektioner;

- Du eller dit barn har thrombocytopeni (mangel pa blodplader) eller en blgdningsforstyrrelse
(sdsom hamofili), fordi du eller dit barn kan blgde ved injektionsstedet.

Besvimelse kan opsta (hovedsageligt hos helt unge) efter, eller endda far, en injektion med en kanyle.
Forteel det derfor til din leege eller sygeplejerske, hvis du eller dit barn besvimede i forbindelse med
en tidligere injektion.

Brug af anden medicin
Typhim Vi kan gives samtidig med andre almindelige vacciner: gul feber, difteri, stivkrampe, polio,
rabies fremstillet pa Vero-celler, meningitis A+C, Hepatitis A og Hepatitis B.

Din lzege eller sygeplejerske vil give de to injektioner pa forskellige injektionssteder, og vil anvende
separate injektionssprgiter til hver injektion.

Fortael det altid til legen, sygeplejersken eller apoteket, hvis du eller dit barn bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Sperg din leege/sygeplejerske eller apoteket, hvis der er noget du ikke forstar.

Graviditet og amning
Typhim Vi ma kun anvendes til gravide kvinder hvis det er absolut ngdvendigt, og efter en vurdering
af risikoen for fosteret over for fordelene for moderen.

Da det ikke vides, om vaccinen udskilles i modermalken, skal der udvises forsigtighed ved
vaccination af ammende mgdre med Typhim Vi.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke foretaget undersggelser af virkningen pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Typhim Vi

Typhim Vi indeholder mindre end 1 mmol (22 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

Typhim Vi kan indeholde sma mangder formaldehyd. Hvis De er overfalsom over for formaldehyd,
skal De fortelle det til leegen, inden De far vaccinen.

3 SADAN SKAL DU BRUGE TYPHIM VI

Dosering

Voksne og barn fra 2 ar modtager én 0,5 ml dosis.

Barn under 2 ar: som med andre polysakkaride vacciner, kan antistofresponset veere mangelfuldt hos
bgrn under 2 ar.

Hvis personen stadig er risikoudsat, bar revaccination udfgres med et maksimalt interval pa 3 ér.
Vaccination bgr udfgres mindst 2 uger far en mulig udsettelse for infektion med Salmonella typhi.

Indgivelsesmade og -vej
Typhim Vi indgives som en injektion i musklen eller dybt under huden.



4 BIVIRKNINGER
Typhim Vi kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

| kliniske undersggelser var de hyppigst indberettede bivirkninger efter vaccination med TYPHIM Vi
milde reaktioner pa injektionsstedet (smerte ved injektionsstedet, forhaerdning eller radme ved
injektionsstedet, eller feber). Disse blev normalt set inden for 48 timer efter vaccination, og ophgrte
efter 2 dage.

Data efter markedsfering

Falgende yderligere bivirkninger er indberettet, baseret pa spontane indberetninger, under kommerciel
anvendelse af TYPHIM Vi. Disse handelser blev indberettet meget sjeldent. Den pracise hyppighed
for forekomsten kan dog ikke beregnes.

Immunsystemet
- Anafylaktiske reaktioner, serumsyge, anafylaktisk shock

Nervesystemet
- Hovedpine
- Besvimelse som reaksjon pa injeksjon

Luftveje, thorax og mediastinum
- Astma.

Mave-tarmkanalen
- Kvalme, opkastning, diarré, mavesmerter.

Hud og subkutane vaev
- Allergiske reaktioner sasom klge, udslet, neldefeber.

Knogler, led, muskler og bindevav
- Arthralgi, myalgi.

Almene symptomer og reaktioner pa administrationsstedet
- Treethed, utilpashed

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du> tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5 OPBEVARING

Opbevar Typhim Vi utilgengeligt for barn.
Opbevar Typhim Vi i kaleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar Typhim Vi i original
emballage, da det er fglsomt for lys.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Brug ikke Typhim Vi efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter "EXP”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6 PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Typhim Vi, indeholder:

Aktivt stof:

Renset Vi kapsel-polysaccharid fra Salmonella typhi (Ty2 stamme) — 0,025 mg per 0,5 ml dosis.
@vrige indholdsstoffer:

Phenol, natriumchlorid, dinatriumphosphat, mononatriumphosphat og vand til injektion.

Typhim Vis udseende og pakningsterrelser

Pakningsstarrelser

Heetteglas med prop.

Injektionssprgjte med pasat kanyle.

Injektionssprgjte uden kanyle.

Injektionssprajte med en eller to separate kanyler (til hver sprgjte).

Pakninger med 1 eller 10 stk.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen

Sanofi Pasteur MSD

Airport Plaza

Building Montreal

Leonardo da Vincilaan 19

B-1831 Diegem

Belgien

Fremstiller

Sanofi Pasteur,

58 Avenue Leclerc,
F-69006 Lyon,
Frankrig

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 25/06/2015

Fglgende oplysninger er kun til lzeger og sundhedspersonale:

Som ved enhver vaccine skal relevant medicinsk behandling og overvagning veere umiddelbart
tilgaengelig i tilfeelde af sjeldne anafylaktiske reaktioner eller alvorlige allergiske reaktioner efter
injektion af vaccinen. Som en sikkerhedsmaessig forholdsregel, skal epinephrininjektion (1:1000)
veere umiddelbart tilgeengelig i tilfelde af uventede anafylaktiske eller alvorlige allergiske reaktioner.

Far injektion af et biologisk produkt, skal den person, der er ansvarlig for injektionen tage alle
forholdsregler til forebyggelse af allergiske eller andre former for reaktioner.

Ma ikke indgives som intravaskuler injektion: sgrg for at kanylen ikke gennemtreenger et blodkar.



Som ved enhver injektionsvaccine skal vaccinen gives med forsigtighed til personer med
trombocytopeni eller blgdningsforstyrrelser, da der kan forekomme bladning efter intramuskuler
injektion hos sadanne personer.

Vaccinen skal bringes til stuetemperatur far anvendelse.

| tilfelde af injektionssprajter uden kanyle skal kanylen péasattes pa enden af den fyldte
injektionssprgjte og derefter drejes 90 grader.

Omrystes umiddelbart far injektion.
Vaccinen ma ikke blandes med andre leegemiddelpraeparater i samme injektionsspragite.

Se ogsa afsnit 3. SADAN SKAL DU BRUGE Typhim Vi
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