Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille
Typhim Vi 25 mikrog/0,5 ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

polysakkaridilavantautirokote

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinut tai lapsesi rokotetaan, silld se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tama rokote on méadratty vain sinulle tai lapsellesi eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se
vol aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi selosteessa esitetédin:

Mitd Typhim Vi on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytét Typhim Vi -rokotetta
Miten Typhim Vi -rokotetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Typhim Vi -rokotteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

ANl e

1. Miti Typhim Vi on ja mihin siti kiytetifin

Typhim Vi on rokote jota kéytetdén suojaamaan lavantaudilta.

Typhim Vi:td annetaan henkildille, jotka matkustavat alueille joissa on suuri riski saada
Salmonella typhi-bakteerin aiheuttama lavantautitartunta.

Rokotuksen myo6td immuunijérjestelma (kehon luonnollinen puolustusjéarjestelméd) tuottaa suojan
lavantautia vastaan.

Rajoitukset rokotesuojassa

Huomioi, ettd Typhim Vi antaa suojan vain, jos tauti on saman bakteerin aiheuttama, jota on
kéytetty rokotteen valmistamiseen. Siné tai lapsesi voitte silti saada jonkin muun bakteerin
aiheuttaman infektiotaudin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Typhim Vi -rokotetta

Ali kiiytd Typhim Vi -rokotetta, jos:

- olet tai lapsesi on allerginen vaikuttavalle aineelle tai témén 14ékkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla tai lapsellasi on korkea kuume tai akuutti infektio. Typhim Vi -rokotteen antamista
tulee siirtdd, kunnes sairaus on ohi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan

Typhim Vi-rokote.

Kerro ladkérillesi ennen rokotteen antamista, jos:



- olet tai lapsesi on allerginen (yliherkkd) formaldehydille tai kaseiinille. Typhim Vi -
rokotteen valmistukseen kdytetddn formaldehydii ja kaseiinia, ja niitd voi olla rokotteessa
hyvin pienid mééria.

- sinulla tai lapsellasi on immuunijirjestelméén liittyvid ongelmia tai olet saanut tai lapsesi on
saanut immuunisuppressiohoitoa. On suositeltavaa siirtdd rokotusta, kunnes téllainen sairaus
tai hoito on ohi. Typhim Vi -rokotteen antamista suositellaan henkildille, joilla on kroonisia
ongelmia immuunijérjestelmén kanssa (mukaan lukien HIV-infektio), mutta suoja infektiota
vastaan rokotuksen jdlkeen ei vilttaiméttd ole yhtd hyvé kuin henkil6illd, joilla on hyva
immuniteetti infektioita vastaan.

- sinulla tai lapsellasi on trombosytopenia (alhainen trombosyyttitaso) tai verenvuototauti,
mika voi aiheuttaa verenvuotoa pistoskohtaan.

Pyortymisté voi esiintyé (erityisesti nuorilla) minké tahansa rokotuksen jilkeen tai jopa ennen

pistosta. Siksi on tirkeéa, ettd kerrotte pistoksen antavalle hoitajalle tai l14ékarille, jos sind tai

lapsenne on ennemmin pydrtynyt pistoksen yhteydessa.

Typhim Vi sisiltii natriumia
Typhim Vi siséltié natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
‘natriumiton’.

Muut liikevalmisteet ja Typhim Vi
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sind kaytét/ lapsesi kiyttda, olet/lapsesi on
askettdin kdyttdnyt tai saatat/lapsesi saattaa kayttdd muita ladkkeitd tai muita rokotteita.

Typhim Vi -rokotetta voidaan antaa samanaikaisesti muiden yleisten rokotteiden, kuten
keltakuume-, kurkkumiti-, jaykkékouristus-, polio-, Vero-soluissa tuotettu vesikauhu-,
aivokalvontulehdus A + C-, hepatiitti A- ja hepatiitti B-rokotteiden kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilté tai apteekista neuvoa ennen timén rokotteen kayttoa.

Typhim Vi -rokotetta voidaan kéyttii raskaana olevilla naisilla vain, jos se on ehdottomasti
tarpeen, ja kun sikidlle aiheutuvat riskit on arvioitu suhteessa didin saamaan hy&tyyn.

Koska ei tiedeti, erittyyko tima rokote didinmaitoon, on noudatettava varovaisuutta, kun Typhim
Vi -rokotetta annetaan imettaville didille.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei tunnettuja riskeja.

3. Miten Typhim Vi -rokotetta kiytetiin

Annostus

Aikuisille ja 2 vuotta taytténeille lapsille: yksi 0,5 ml annos.

Alle 2-vuotiaat lapset: vasta-ainevaste saattaa olla riittdméton alle 2-vuotiaille lapsille, kuten
muissakin polysakkaridirokotteissa.

Rokotus on annettava vahintéén kaksi viikkoa ennen mahdollista altistumista Salmonella typhi -
infektiolle.

Jos lavantautiriski jatkuu, rokotus on annettava uudelleen véhintidén kolmen vuoden vilein.

Antotapa ja antoreitit



Typhim Vi annetaan pistoksena lihakseen tai syville ihon alle.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timadkin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niita saa.

Vakavat allergiset reaktiot:

Anafylaktiset ja anafylaktoidiset reaktiot, kuten anafylaktinen sokki, johon voi liittyé yksi tai
useampia seuraavista oireista:

o nokkosrokko, ihottuma

o kasvojen tai kaulan turvotus

o hengitysvaikeudet, kielen tai huulten sinertiminen

o verenpaineen lasku, nopea syddmen syke ja heikko pulssi, kylméd iho, huimaus ja
mahdollisesti pyortyminen.

Kun téllaisia merkkejé tai oireita ilmaantuu, se tapahtuu yleensa hyvin pian pistoksen
antamisen jilkeen henkilon ollessa edelleen klinikalla tai 144kéarin vastaanotolla. Jos havaitset
jonkin niisté oireista ldhdettydsi klinikalta tai vastaanotolta, jossa pistos annettiin, sinun taytyy
ottaa yhteytti laskériin VALITTOMASTL

Muut haittavaikutukset

Useimmat haittavaikutukset ilmaantuivat 3 vuorokauden sisélld rokotuksesta. Useimmat
haittavaikutuksista hévisivit spontaanisti 1-3 vuorokauden sisélld ilmaantumisestaan.
Haittavaikutuksia on ilmoitettu seuraavilla esiintymistiheyksilla (haittavaikutukset koskevat seka
aikuisia ettéd yli 2-vuotiatia lapsia, tiettyjd poikkeuksia lukuunottamatta. Ks. alaviite):

Hyvin vleiset: nditd saattaa ilmetd vli 1 henkilolld 10:std

e Pistoskohdan kipu, punoitus', turvotus' tai kovettuminen'
e Piinsirky’

e Lihaskipu

e Yleinen sairauden tunne (huonovointisuus)?

e Visymys? epitavallinen heikkous (astenia)’.

Yleiset: nditd saattaa ilmetd enintddn 1 henkilolld 10:std

e Kuume?
Melko harvinaiset: nditd saattaa ilmetd enintddn 1 henkil6lld 100:sta

e Pistoskohdan kutina*

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin

e Seerumitauti: nivelkipu, ihottuma, suurentuneet imusolmukkeet ja yleinen sairauden tunne.
Kun téllaisia oireita ilmaantuu, se tapahtuu yleensd 2—4 viikon kuluttua rokotuksesta.

e Pistoksesta johtuva pydrtyminen (vasovagaaliset oireet)

e Yski, hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet (astma)

e Pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu

e Thottuma, johon liittyy joskus turvotusta ja kutinaa (kutina, ihottuma, nokkosrokko)

e Nivelkipu.

1) yleisié haittavaikutuksia aikuisilla



2) yleisid haittavaikutuksia lapsilla ja nuorilla (2—17-vuotiailla)
3) ei ole raportoitu aikuisilla
4) ei ole raportoitu lapsilla ja nuorilla (2—17-vuotiailla).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.f1

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55 00034 FIMEA.

5. Typhim Vi -rokotteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Sdilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaitya. Pida ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kiyti titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaira tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittda talousjéitteiden mukana. Kayttdmattomien
ladkkeiden havittimisesti kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Typhim Vi siséltia

- Vaikuttava aine on puhdistettu Salmonella typhin (Ty2-kanta) -Vi-kapselipolysakkaridi.
Jokainen annos (0,5 ml) siséltdd 25 mikrogrammaa Salmonella typhin (Ty2-kanta) -Vi-
kapselipolysakkaridia.

- Muut aineet ovat fenoli, natriumkloridi, dinatriumfosfaattidihydraatti,
natriumdivetyfosfaattidihydraatti ja injektionesteisiin kédytettava vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Typhim Vi on kirkas, vériton liuos.

Pakkauskoot:

1 ja 10 esitéytettyd ruiskua kiintedlla tai erilliselld injektioneulalla.
1 ja 10 esitéytettyd ruiskua ilman injektioneulaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Ranska



Valmistaja:
Sanofi Pasteur S.A. - 1541 Avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy L’Etoile - Ranska
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d'Incarville - 27100 Val de Reuil - Ranska

Paikallinen edustaja:
Sanofi Oy

Revontulenkuja 1

02100 Espoo

Puh: +358 (0) 201 200 300

Téadma seloste on hyviksytty viimeksi 17.9.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Huomioitavaa ennen rokottamista, sen aikana ja sen jdilkeen:

- Rokotusta tulee lykdtd kuumeen tai akuutin infektion tapauksessa.

- Al4 anna injektiota suoneen: varmista, ettei neula lipiise verisuonen seiniméa.

- Kuten aina rokotteita kaytettiessd, sopiva lddkehoito ja seuranta tulee aina olla helposti
saatavilla rokotusta seuraavien harvinaisten anafylaktisten tai vakavien allergisten
reaktioiden varalta.

- Rokotteen antamisesta vastaavan henkilon tulee ryhtya kaikkiin tunnettuihin varotoimiin
allergisten tai muiden reaktioiden ehkdisemiseksi ennen minkdin biologisen tuotteen
injisoimista.

- Tama rokote, kuten kaikki injisoitavat rokotteet, on annettava varoen henkil6lle, jolla on
trombosytopeniaa tai jokin hyytymishiirid, koska lihasinjektio saattaa aiheuttaa potilaalle
verenvuotoa.

Annostelu:

Rokote annetaan injektiona lihakseen tai syvélle ihon alle.

Rokotteen pitdd olla huoneenldmpdinen ennen kayttoa.

Rokotteen pitédd olla kirkas ja vériton.

Jos ruisku on neulaton, kiinnitd neula huolellisesti esitdytetyn ruiskun pédhén ja kierré sen jélkeen
90 astetta.

Rokotetta ei saa sekoittaa mink&dén muun rokotteen tai ladkevalmisteen kanssa samaan ruiskuun.
Muut samanaikaisesti pistettivit rokotteet tulee pistii eri kohtaan.

Kayttaimattomét rokotteet ja jétteet on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Katso myos osa 3. Miten Typhim Vi -rokotetta kiytetdan



Bipacksedel: Information till anvindaren
Typhim Vi 25 mikrogram/0,5 ml injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
polysackaridvaccin mot tyfoidfeber

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta vaccin har ordinerats &t dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller
aven eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Typhim Vi dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Typhim Vi
Hur du anvénder Typhim Vi

Eventuella biverkningar

Hur Typhim Vi ska forvaras

Forpackningens innehall och &vriga upplysningar

SNk W=

1. Vad Typhim Vi ir och vad det anvénds for

Typhim Vi &r ett vaccin som anvénds for att skydda mot tyfoidfeber.

Typhim Vi anvénds for att vaccinera personer som reser till omraden dér det rader stor risk att
drabbas av tyfoidfeber orsakad av Salmonella typhi-bakterie.

Vid vaccinering producerar immunsystemet (kroppens naturliga forsvarssystem) ett skydd mot
tyfoidfeber.

Begrinsningar i vaccinets skydd

Observera att Typhim Vi endast skyddar mot den hér sjukdomen om den har orsakats av samma
bakterie som har anvénts for att tillverka vaccinet. Du eller ditt barn kan fortfarande f& en
infektionssjukdom om de orsakas av andra bakterier.

2. Vad du behover veta innan du anvéinder Typhim Vi

Anvind inte Typhim Vi:

- om du eller ditt barn &r allergisk mot den aktiva substansen eller ndgot annat innehéllsédmne i
detta vaccin (anges i avsnitt 6)

- om du eller ditt barn har hog feber eller en akut infektion. Vaccination med Typhim Vi
méste senareldggas tills efter det att du eller ditt barn har tillfrisknat.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du vaccineras med Typhim Vi.

Tala med ldkare innan vaccination om:



o du eller ditt barn &r allergisk (6verkénslig) mot formaldehyd eller kasein. Formaldehyd och
kasein anvénds under tillverkning av Typhim Vi och det kan finnas spér av dessa &mnen i
vaccinet.

- du eller ditt barn har problem med immunsystemet eller du eller ditt barn fér
immunhdmmande behandling. Det rekommenderas att senarelédgga vaccination tills sddan
sjukdom eller behandling ar 6ver. Det rekommenderas att ge Typhim Vi till personer som
har kroniska besvir med sitt immunsystem (inklusive HIV-infektion), men skydd mot
infektioner efter vaccination ér eventuellt inte lika bra hos personer med god immunitet mot
infektioner

- du eller ditt barn har trombocytopeni (minskat antal blodplattar) eller en blédningssjukdom
eftersom det kan uppsté en blodning vid injektionsstillet.

Svimning kan intréffa (frimst hos ungdomar) efter, eller till och med fore, nalstick. Berétta darfor

for lakare eller sjukskoterska om ditt barn har svimmat vid en tidigare injektion.

Typhim Vi innehiller natrium
Typhim Vi innehéller mindre d4n 1 mmol (23 mg) per dos natrium, d.v.s. r nést intill "natriumfritt’.

Andra likemedel och Typhim Vi
Tala om for ldkaren eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan
téankas ta andra lakemedel eller fa andra vacciner.

Typhim Vi kan ges samtidigt som andra vanliga vacciner sdsom vacciner mot gula febern, difteri,
stelkramp, poliomyelit, rabies tillverkat pa veroceller, meningit A+C, hepatit A och B, om de ges i
olika kroppsdelar (t.ex. andra armen eller benet).

Graviditet och amning
Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfriga
lékare eller apotekspersonal innan du anvénder detta vaccin.

Typhim Vi ska endast anvindas av gravida kvinnor da det ar absolut nddvéndigt, och efter det att
riskerna for fostret har vigts mot fordelarna for modern.

Eftersom det inte dr kint huruvida vaccinet utsondras i brostmjolk maste forsiktighet iakttas nér
Typhim Vi administreras till ammande kvinnor.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Inga kénda risker.

3. Hur du anvinder Typhim Vi

Dosering:

Vuxna och barn frén 2 r far en dos pa 0,5 ml.

Barn under 2 4rs alder: Liksom med andra polysackaridvaccin kan antikroppssvaret vara
otillrdckligt hos barn under 2 ars alder.

Vaccination ska goras minst tva veckor innan potentiell exponering for Salmonella typhi.

Fornyad vaccination rekommenderas efter 3 &r om man riskerar att utsittas for smitta

Administreringssitt och administreringsvig
Typhim Vi ges som en injektion in i en muskel eller djupt under huden.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga allergiska reaktioner:

Anafylaktiska och anafylaktoida reaktioner, inklusive anafylaktisk chock, som kan vara férknippad
med ett eller flera av f6ljande symtom:

o nésselutslag, hudutslag

o svullnad i ansikte eller hals

o andningssvarigheter, blaaktig tunga eller bldaktiga léppar

o lagt blodtryck, snabba hjartslag och svag puls, kall hud, svindel och eventuell
svimning.

Nér sadana tecken eller symtom upptrader sker det vanligtvis mycket snart efter att injektionen
getts, medan personen fortfarande &r kvar pé kliniken eller ldkarens mottagning. Om du
observerar nagot av dessa symtom nir du ldmnat kliniken eller mottagningen dér injektionen
getts, maste du kontakta likare OMEDELBART.

Ovriga biverkningar

De flesta biverkningarna uppkommer inom 3 dygn efter vaccinationen. De flesta biverkningar
forsvinner av sig sjélva inom 1-3 dygn efter att de uppkommit. Biverkningar har rapporterats med
foljande forekomstfrekvens (biverkningarna géller bdde vuxna och barn fran 2 ars alder med vissa
undantag, se fotnoter):

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvidndare

e Smirta vid injektionsstillet, rodnad vid injektionsstillet!, svullnad vid injektionsstillet!,
forhardnad vid injektionsstillet!

Huvudvirk!

Muskelsmarta

Allmin sjukdomskinsla (illaméende)?

Trotthet?, onormal kraftlgshet?.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare

e Feber’

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare

e Klida vid injektionsstillet*

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéindare)

e Serumsjuka: ledsmarta, hudutslag, forstorade lymfkortlar och allmidn sjukdomskénsla. Om
dessa symtom upptrader sker detta vanligen inom 2—4 veckor efter vaccinationen.

Svimning till f61jd av injektion (vasovagal syncope)

Hosta, pipande andning, andningssvarigheter (astma)

Illaméende, kriakningar, diarré, magsméartor

Hudutslag, ibland med svullnad och klada (klada, hudutslag, ndsselutslag)



e Ledvark.

1) vanliga biverkningar hos vuxna
2) vanliga biverkningar hos barn och ungdomar (2—17 ars élder)
3) har inte rapporterats hos vuxna
4) har inte rapporterats hos barn och ungdomar (2—-17 ars &lder).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Typhim Vi ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall fo6r barn.
Forvaras i kylskép (2 °C - 8 °C). Far ¢j frysas. Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten péd sprutan efter EXP.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder é&r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar renad Vi kapselpolysackarid av Salmonella typhi (Ty 2-stam).
Varje dos (0,5 ml) innehéller 25 mikrogram Vi polysackarid av Salmonella typhi (Ty2-
stam).

- Ovriga innehallsdmnen &r fenol, natriumklorid, dinatriumvétefosfatdihydrat,
natriumdivétefosfatdihydrat och vatten for injektionsvétska.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Typhim Vi &r en klar, farglds 16sning.

Forpackningsstorlekar:

1 och 10 forfyllda sprutor med fastsatt eller separat injektionsnal.

1 och 10 forfyllda sprutor utan injektionsnal.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning



Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare:
Sanofi Pasteur S.A. - 1541 Avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy L’Etoile - Frankrike
Sanofi Pasteur - Parc Industriel d'Incarville - 27100 Val de Reuil - Frankrike

Lokal representant:
Sanofi Oy
Norrskensgranden 1
02100 Esbo

Tel: +358 (0) 201 200 300

Denna bipacksedel godkiindes senast 17.9.2020

Foljande uppgifter fir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Att tinka pa fore, under och efter vaccination:

Vaccination skall uppskjutas i handelse av feber eller akut febersjukdom.

Administrera inte som intravaskuldr injektion, se till att nalen inte penetrerar ett blodkarl.
Liksom med alla vacciner bor 1amplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas
omedelbart tillgdngligt om en sidllsynt anafylaktisk reaktion eller en allvarlig allergisk
reaktion intraffar efter administrering av vaccinet.

Innan en biologisk produkt injiceras maste personen som ansvarar for administreringen
iaktta samtliga kinda foOrsiktighetsatgdrder for att forebygga allergiska eller andra
reaktioner.

Liksom med alla injicerbara vaccin ska vaccinet administreras med forsiktighet till
patienter med trombocytopeni eller ndgon koagulationsrubbning eftersom blodning kan
forekomma efter intramuskuldr administrering till dessa patienter.

Administrering

Vaccinet administreras genom en intramuskulér eller djup subkutan injektion.

Vaccinet bor anta rumstemperatur fore anviandning.

Vaccinet ska vara klart och farglost.

Pa nélfria sprutor sitts nalen fast i 4nden av den forfyllda sprutan och vrids sedan 90 grader.
Far ej blandas med andra vacciner eller likemedel i samma spruta.

D4 andra vacciner ska ges samtidigt, ska vaccinerna injiceras pa olika stéllen.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Se dven avsnitt 3. Hur du anvénder Typhim Vi
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