VALMISTEYHTEENVETO

1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Typhim Vi 25 mikrog/0,5 ml injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Polysakkaridilavantautirokote.

2 VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (0,5 ml) sisdltda:
Puhdistettua Salmonella typhin (Ty2 stran) -Vi-Kapselipolysakkaridia - 0,025 mg.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3 LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Typhim Vi on kirkas, vériton liuos

4 KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Typhim Vi -rokotetta kdytetdén aikuisten ja 2 vuotta tayttineiden lasten aktiiviseen immunisaatioon
Salmonella enterica serovar typhin, S. typhin, aiheuttamaa lavantautia vastaan.

4.2 Annostus ja antotapa
Aikuiset ja 2 vuotta tiyttineet lapset: Yksi annos, 0,5 ml
Rokote suositellaan annettavaksi lihakseen, mutta se voidaan antaa myos ihon alle.

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

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

Rokotus on annettava vihintddn kaksi viikkkoa ennen mahdollista altistumista Salmonella typhi -
infektiolle.

4.3 Vasta-aiheet

Tunnettu systeeminen yliherkkyysreaktio jollekin rokotteen aineosalle tai hengenvaarallinen reaktio
samoja aineita sisdltdneen rokotteen antamisen jélkeen.

Rokotusta on lykittdva kuumeen tai akuutin taudin aikana.



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

o Kuten aina rokotteita annettaessa, tulee asianmukaisen lidkehoidon ja seurannan olla helposti
saatavilla rokotusta seuraavien harvinaisten anafylaktisten tai vakavien allergisten reaktioiden
varalta. Epinefriini-injektio (1:1000) on pidettdva varotoimenpiteend vilittomasti saatavilla
odottamattoman anafylaktisen tai allergisen reaktion varalta.

o Rokotteen antamisesta vastaavan henkilon tulee ryhtyé kaikkiin tunnettuihin varotoimiin
allergisten tai muiden reaktioiden ehkdisemiseksi ennen minkédén biologisen tuotteen injisoimista.

o Ali anna injektiota suoneen: varmista, ettdi neula ei Fipdise verisuonen seinimia.

° Tamai rokote, kuten kaikki injisoitavat rokotteet, on annettava varovasti henkilolle, jolla on
trombosytopeniaa tai verenvuototauti, koska lihasinjektio saattaa aiheuttaa potilaalle verenvuotoa.

o Typhim Vi suojaa salmonella typhin aiheuttamaa infektioriskid vastaan, mutta ei Salmonella
paratyphi A tai B tai ei-lavantautiperdistd Salmonellae-infektiota vastaan.

o Typhim Vi ei anna vilttiméttd suojaa kaikille rokotteen saajille, kuten eivit mitkdan muutkaan
rokotteet.

o Ennen Typhim Vi -rokotteen antamista rokotteen saajalta tai hinen huoltajaltaan on kysyttavi

rokotteen saajan taustatiedot, timédnhetkinen terveydentila ja aikaisempien rokotusten jilkeiset
mahdolliset haittavaikutukset.

o Immunosuppressiivinen hoito tai immuunikato saattavat alentaa Typhim Vi -rokotteen
immunogeenisuutta. Talloin on suositeltavaa siirtdd rokotusta, kunnes tillainen hoito tai sairaus on
ohi. Kroonisesta immuunikadosta, kuten HIV-infektiosta, kérsivien potilaiden rokotusta kuitenkin
suositellaan, vaikka vasta-ainevaste saattaa olla rajallista.

o Koska rokoteannos saattaa sisdltdd pienid méérid rokotteen valmistuksessa kaytettdvaa
formaldehydid ja kaseiinia, on oltava varovainen, kun rokotetaan henkil6ité, jotka ovat yliherkkid
ndille aineille.

Poissaolotyyppisid kohtauksia tai pyOrtymisid voi esiintyd minkd tahansa rokotuksen jilkeen tai jopa
ennen pistosta. Erityisesti murrosikdiset ja nuoret aikuiset saattavat jannittdd pistdmistd ja reagoida
kokonaisvaltaisesti rokottamiseen. Pydrtymiseen voi littyd nykivid kouristustyyppisid toonisia tai
kloonisia likkeitd, jotka ovat vaarattomia ja hévidvit yleensd nopeasti PyOrtymisen varalta on
noudatettava varotoimia, niin ettd kaatumavahinkoja ei pddse tapahtumaan.

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

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdnumero
dokumentoitava selkedsti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Typhim Vi-rokotetta voidaan antaa samanaikaisesti muiden yleisten rokotteiden kanssa (keltakuume,
kurkkuméti, jaykkdkouristus, polio, Vero-soluissa tuotettu vesikauhu, aivokalvontulehdus A + C,

hepatiitti A ja hepatiitti B). Samanaikaisesti annettavat rokotteet on kuitenkin injisoitava eri
pistoskohtaan.

4.6 Raskaus ja imetys

Raskaus:
Tiedot timén rokotteen kaytostd raskaana olevilla naisilla ovat rajoitetut.

Lisdantymistutkimuksia eldimilld ei ole tehty.



Typhim Vi -rokotetta voidaan kéyttdd raskaana olevilla naisilla vain, jos se on ehdottomasti tarpeen ja
kun sikidlle atheutuvat riskit on arvioitu suhteessa didin saamaan hyotyyn.

Imetys:
Koska ei tiedeti, erittyykd tima rokote didinmaitoon, on noudatettava varovaisuutta, kun Typhim Vi -
rokotetta annetaan imettévélle didille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty.

4.8 Haittavaikutukset

a. Turvallisuusprofiilin yhteenveto
YL 15000 henkilod on saanut Typhim Vi-rokotetta (ensimmdiisen tai toisen pistoksen) Kkliinisen
kehitysohjelman aikana.
Yleisin haittavaikutus kaikissa ikdryhmissd oli pistoskohdan kipu. Vihintdédn 18-vuotiailla aikuisilla
yleisimmin raportoituja systeemisid reaktioita olivat myalgia ja visymys. Lapsilla ja nuorilla (2—17-
vuotiailla) yleisimmin raportoituja systeemisid reaktioita olivat myalgia ja paansarky.
Useimmat haittavaikutukset imaantuivat 3 vuorokauden sisédlld rokotuksesta. Useimmat reaktiot
havisivdt spontaanisti 1-3 vuorokauden sisélld ilmaantumisestaan.

b. Haittavaikutustaulukko
Haittavaikutustiedot on saatu Kklinisistd tutkimuksista (yhdistetty analyysi) ja maailmanlaajuisista
kokemuksista myyntiluvan myontdmisen jilkeen. Yhdistetty analyysi tehtin kuudesta tuoreesta
tutkimuksesta, joissa oli samat turvallisuusvaatimukset, ja analyysissdé oli mukana tiedot
1 532 tutkittavasta (97 lasta ja nuorta, jotka olivat 2—17-vuotiatia, ja 1 435 aikuista).
Haittavaikutukset kussakin elinjirjestelmdssa on jaoteltu esiintymistiheyden mukaan alkaen yleisimmisti
reaktioista seuraavasti:
Hyvin yleinen (=1/10)
Yleinen (>1/100, <1/10)
Melko harvinainen (>1/1 000, <1/100)
Harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)
Hyvin harvinainen (< 1/10 000), yksittdiset tapaukset mukaan lukien
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Seuraavassa taulukossa esitetdén yhteenveto raportoitujen haittavaikutusten esiintymistiheyksistd 2—17-
vuotiailla lapsilla ja aikuisilla, jotka olivat saaneet minkd tahansa annoksen Typhim Vi -rokotetta.

Tutkittavat, joilla ilmeni ainakin Lapset ja nuoret Aikuiset
yksi ikd 2—17 vuotta ikd > 18 vuotta
haittavaikutus (N=97) (N =1 435)

Esiintymistiheys Esiintymistiheys

Immuunijirjes te lméi

Anafylaktiset, anafylaktoidiset Tuntematon*®
reaktiot, mukaan lukien sokKki

Se e rumitauti Tuntematon*®

Hermosto

Pistoksen aihe uttamat Tuntematon™
vasovagaaliset oireet

Pidins drky Hyvin yleinen Yleinen

Hengityselimet, rintakehi ja vilikarsina

Astma | Tuntematon™




Tutkittavat, joilla ilmeni ainakin Lapset ja nuoret Aikuiset

yksi ikd 2—17 vuotta ikd > 18 vuotta

haittavaikutus (N =97) (N =1 435)
Esiintymistiheys Esiintymistiheys

Ruoansulatus e limis to

Pahoinvointi Tuntematon™

Oksentelu Tuntematon*

Ripuli Tuntematon™

Vatsakipu Tuntematon*

Iho ja ihonalainen kudos

Allergiset reaktiot, kuten kutina, Tuntematon*®

ihottuma ja nokkosrokko

Luusto, lihakset ja sidekudos

Nivelkipu Tuntematon*

Lihaskipu Hyvin yleinen

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Pistoskohdan kipu Hyvin yleinen

Pistoskohdan punoitus Hyvin yleinen Yleinen
Pistoskohdan kutina - Melko harvinainen
Pistoskohdan Hyvin yleinen Yleinen
turvotus/kovettuma

Huonovointis uus Yleinen Hyvin yleinen
Kuume Yleinen -

Viis ymys/as te nia Yleinen Hyvin yleinen

* raportoitu myyntiluvan mydntdmisen jilkeen toteutetussa seurannassa

Lapsilla ja nuorilla (2—17-vuotiailla) yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat pistoskohdan reaktiot:
kipu (52,6 %), turvotus/kovettuma (16,5 %) ja punoitus (14,4 %). Yleisimmin raportoituja systeemisia
reaktioita olivat lihaskipu (14,6 %) ja pdansarky (13,5 %).

Viahintdén 18-vuotiailla aikuisilla yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat pistoskohdan kipu

(75,6 %), lihaskipu (47,1 %) ja vasymys/uupumus (25,0 %).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen  epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta -tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.

4.9 Yliannostus

Ei tietoja.

5 FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé, Lavantautirokotteet, ATC-koodi: JO7A P03

4




Typhim Vi -rokote siséltdd Salmonella typhin (Ty2-kanta) puhdistettua Vi-kapselipolysakkaridia.
Immuniteetti kehittyy 1-3 viikon kuluessa pistoksen antamisesta, ja kestia noin kolme vuotta.

Korkean endeemisyyden alueella Nepalissa on tehty kaksoissokkoutettu, satunnaistettu, kontrolloitu,
tehoa arvioiva kliminen tutkimus seké lapsilla ettd aikuisilla. Yhteenséd 3 457 tutkittavaa sai Typhim Vi -
valmistetta. Yhden rokoteannoksen antama suoja verivilielylld varmennettujalavantautitapauksia
vastaan oli 75 % vertailuryhméin verrattuna 20 kuukautta kesténeen aktiivisen seurannan aikana.

Serokonversion saavuttaneiden (anti- Vi vasta-ainepitoisuuksien nelinkertainen nousu) osuus perustui

19 kliinisestd tutkimuksesta keréttyihin tietoihin. Nama tutkimukset tehtiin endeemisillé ja ei-endeemisilld
alueilla seké lapsilla ettd aikuisilla ja tutkimuksiin osallistui yhteensd 2 669 tutkittavaa.
Aikuispopulaatiossa serokonversioluku oli 62,5-100 % neljin viikon kuluttua yksittdisen injektion
antamisesta, ja anti-Vi immuunivaste oli ei-endeemisilld alueilla samaa suuruusluokkaa kuin endeemisilld
alueilla.

Anti-Vi vasta-aineiden sdilyminen riippuu endeemisyydestd siten, ettd endeemisilld alueilla niilld on
taipumus sdilyd paremmin (dokumentoitu 10 vuoden ajalta 83 lapsella, joilla pitoisuudet olivat yhta suuret
tai suuremmat kuin 1 yg/ml, joka on suojan serologinen korrelaatti). Ei-endeemisilld alueilla anti-Vi
vasta-aineet sdilyvit 2—3 vuotta. Jos tutkittava edelleen altistuu riskille, rokotus on annettava uudelleen
véhintddn kolmen vuoden vilein.

Pediatriset potilaat

Korkean endeemisyyden alueella Eteli-Afrikassa on tehty kaksoissokkoutettu, satunnaistettu,
kontrolloitu, tehoa arvioiva kliininen tutkimus, jossa yhteensd 5 692 idltddn 5—15-vuotiasta tutkittavaa
saivat Typhim Vi -valmistetta. Yhden rokoteannoksen antama suoja veriviljelylld varmennettuja
lavantautitapauksia vastaan oli 55 % vertailuryhméén verrattuna kolme vuotta kestineen
seurantajakson aikana.

Immunogeenisuutta arvioitiin 2—17-vuotiailla lapsilla sekd endeemisilld ettd ei-endeemisilld alueilla.
Yhdekséssa kliinisessd tutkimuksessa, joihin osallistui yhteensd 1 073 lasta, serokonversioluku oli 65—

100 % neljan viikon kuluttua yksittdisen Typhim Vi -injektion antamisesta. TAma osoitti, ettd anti-Vi
mmuunivaste oli samaa suuruusluokkaa kuin aikuisilla tutkittavilla oli dokumentoitu.

5.2 Farmakokinetiikka
Ei tietoja.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei tietoja.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet
Fenoli, natriumkloridi, dinatriumfosfaatti, mononatriumfosfaatti, injektionesteisiin kdytettdvi vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet



Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta
6.4 Sailytys

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Eisaa jaatya.
Pidé ruisku ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

0,5 ml esitdytetty kerta-annosruisku (tyypin I lasi), méntd (klorobutyylielastomeeri), kiinnitetty neula ja
neulansuojus (luonnonkumi tai polyisopreenielastomeeri). Pakkauskoot 1, 10.

0,5 ml esitdytetty kerta-annosruisku (tyypin I lasi), méntd (klorobutyylielastomeeri) ja kirjen suojus
(synteettinen isopreeni-bromobutyylielastomeeri), ilman neulaa. Pakkauskoot 1, 10.

0,5 ml esitiytetty kerta-annosruisku (tyypin I lasi), ménté (klorobutyylielastomeeri) ja kirjen suojus
(synteettinen isopreeni-bromobutyylielastomeeri) ja 1 tai 2 erillistd neulaa (ruiskua kohden).

Pakkauskoot 1, 10.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Kiytto- ja Kisittelyohjeet

Rokote on otettava huoneenlimpddn muutama minuutti ennen pistosta.

Jos ruisku on neulaton, kiinnitd neula huolellisesti esitdytetyn ruiskun padhén ja kierrd sen jilkeen 90
astetta.

Kéyttdmiton valmiste tai jite on hévitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7 MYYNTILUVAN HALTIJA
Sanofi Pasteur Europe

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Ranska

8 MYYNTILUVAN NUMERO

11693

9 MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA / UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaara: 27.2.1995
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PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Typhim Vi 25 mikrogram/ 0,5 ml injektionsvétska, losning i forfylld spruta.
Polysackaridvaccin mot tyfoidfeber.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (0,5 ml) innehaller:
Vi-kapselpolysackarid av Salmonella typhi (Ty2-stam) — 0,025 mg.

For fullstédndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Typhim VI dr en klar, farglos 16sning

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Typhim Vi vaccin dr indicerat for aktiv immunisering mot tyfoidfeber orsakad av Salmonella enterica
serovar typhi, S. typhi hos vuxna eller hos barn 6ver 2 ar.

4.2 Dosering och administreringssétt
Vuxna och barn 6ver 2 &r: En dos pa 0,5 ml.
Det rekommenderas att vaccinet ges intramuskulirt, men vaccinet kan ges édven subkutant.

Barn under 2 dr: liksom for andra polysackaridvacciner kan antikroppssvaret vara otillrdckligt hos
barn under 2 &r.

Fornyad vaccination rekommenderas vart tredje ar om patienten fortfarande &r riskexponerad.

Vaccinationen bor ges dtminstone 2 veckor innan man riskerar att utsittas for smitta med Salmonella
typhi.

4.3 Kontraindikationer

Kénd 6verkénslighetsreaktion mot det aktiva innehallsdémnet eller mot nagot hjilpdmne eller livshotande
reaktion efter tidigare administrering av vaccin som innehaller samma substanser.

Vaccination maste senareliggas i hindelse av feber eller akut sjukdom.



4.4 Varningar och forsiktighet

e Liksom med alla vacciner bdr limplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas
omedelbart tillgéinglig om en séllsynt anafylaktisk reaktion eller allvarlig allergisk reaktion
mtriffar efter administrering av vaccinet. Som forsiktighetsatgird ska epinefrin-injektion
(1:1 000) vara omedelbart tillginglig om en oviantad anafylaktisk eller allergisk reaktion
mtraffar.

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

e Administrera inte som intravaskuldr injektion: se till att nalen inte penetrerar blodkérlsviggen.

e Liksom alla injicerbara vacciner ska vaccinet administreras med forsiktighet till patienter med
trombocytopeni eller en blodningssjukdom eftersom blodning kan intrdffa efter en intramuskular
administrering till dessa patienter.

e Typhim Vi skyddar mot infektion orsakad av Salmonella typhi, men ger inget skydd mot
Salmonella paratyphi A eller B eller mot icke-tyfoid salmonella.

e Liksom med andra vacciner leder vaccination med Typhim Vi eventuellt inte till skydd hos alla
mottagare.

e Fore administrering av Typhim Vi maste mottagaren eller mottagarens vardnadshavare
tillfragas om mottagarens personliga sjukdomshistoria, nuvarande hélsotillstind och eventuella
biverkningar efter tidigare immunisering.

e Immunogeniciteten for Typhim Vi kan reduceras av immunsuppressiv behandling eller
immunbrist. I sddana fall rekommenderas att senareligga vaccinationen tills sjukdomen likt ut
eller behandlingen avslutats. Vaccinering av patienter med kronisk immunbrist saésom HIV -
infektion rekommenderas trots det, &ven om antikroppssvaret kan vara begrinsat.

e Eftersom varje dos kan innehélla spar av formaldehyd och kasein, vilkka anvdnds under
vaccintillverkning, ska forsiktighet iakttas nir vaccinet administreras till patienter med en
overkénslighet mot dessa substanser.

Frénvaroliknande anfall eller synkope (svimning) kan intrdffa efter eller till och med fore vaccination.
Framforallt ungdomar och unga vuxna kan kinna sig nervosa infor injektionen och dérfor fa en
psykogen reaktion pa nalsticket. Synkope kan atfoljas av tonisk-kloniska benrdrelser som &r ofarliga
och vanligen snabbt gar 6ver. Det dr viktigt att det finns rutiner for att undvika skador vid svimning.

Typhim Vi innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) per dos natrium, d.v.s. dr ndst intill natriumfritt’.

Spérbarhet
For att underlitta sparbarheten av biologiska likemedel bor likemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Typhim Vi kan administreras vid samma vaccinationstillfille som andra vanliga vacciner (gula febern,
difteri, stelkramp, poliomyelitis, rabies tillverkat pa veroceller, meningit A+C, hepatit A och hepatit B).
Vid samtidig administrering méste dock separata injektionsstéllen anvéndas.

4.6 Graviditet och amning

Graviditet:
Data fran anvdndning av detta vaccin till gravida kvinnor ar begransade.

Djurstudier betrdffande reproduktion har inte utforts.



Typhim Vi bor anvindas av gravida kvinnor endast d& det 4r absolut ndédvéndigt, och efter det att
riskerna for fostret har vigts mot fordelarna for modern.

Amning;
Eftersom det dr okédnt om vaccinet utsondras i brostmjolk maste forsiktighet iakttas ndr Typhim Vi
administreras till en ammande kvinna.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner har utforts.

4.8 Biverkningar

a. Summering av sdkerhetsprofilen
Under det kliniska utvecklingsprogrammet fick fler &n 15 000 personer Typhim Vi (forsta eller andra
injektionen).
De vanligaste biverkningarna hos alla &ldersgrupper var smaérta vid injektionsstéllet. Hos vuxna fran
18 ars alder och éldre var myalgi och trétthet de oftast rapporterade systemiska biverkningarna. Hos
barn och ungdomar (i dldern 2 till 17 ar) var myalgi och huvudvérk de oftast rapporterade systemiska
biverkningarna.
De flesta biverkningar uppkom 3 dagar efter vaccination. De flesta biverkningar forsvann av sig sjilva
inom 1 till 3 dagar efter att de uppkommit.

b. Lista dver biverkningar i tabellform
Biverkningarna har rapporterats frdn kliniska studier (sammanslagen analys) och efter globalt
godkdnnande for forsdljning. Den sammanslagna analysen gjordes utifran material fran 6 nyligen
genomforda studier med samma sékerhetskrav, dar data fran 1 532 prévningsdeltagare ingick (97 barn
och ungdomar i aldern 2 till 17 &r och 1 435 vuxna).
Inom varje organsystem rangordnas biverkningarna efter frekvenser enligt foljande konvention:
Mycket vanliga (> 1/10)
Vanliga (> 1/100, <1/10)
Mindre vanliga (> 1/1000, <1/100)
Séllsynta (> 1/10 000, <1/1000)
Mycket sillsynta (<1/10 000), enstaka rapporterade hindelser inkluderade
Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data).

Tabellen nedan sammanfattar frekvenserna for biverkningarna som rapporterats efter ndgon dos
Typhim Vi hos barn och ungdomar i &ldern 2 till 17 ar och vuxna.

Provningsdeltagare som upplevt Barn och ungdomar Vuxna
minst en biverkning 2-17 érs alder > 18 ar
(N=97) (N =143)5)

Frekvens Frekvens

Immunsystemet

Anafylaktiska, anfylaktoida Inga kénda*
reaktioner, inklusive chock

Serums juka Inga kénda*

Centrala och perifera nervsystemet

Vasovagal synkope till foljd av Inga kénda*
injektion

Huvudvirk Mycket vanliga | Vanliga

Andningsvigar, brostkorg och mediastinum

Astma | Inga kénda*

Magtarmkanalen

10




Provningsdeltagare som upplevt Barn och ungdomar Vuxna

minst en biverkning 2-17 érs alder > 18 ar
(N=97) (N =1435)
Frekvens Frekvens

Illaméende Inga kinda*

Krikningar Inga kénda*

Diarré Inga kénda*

Smiirta i buken Inga kénda*

Hud och subkutan vivnad

Allergiska reaktioner sisom Inga kdnda*

klida, utslag, urtikaria

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Ledsmirta (artralgi) Inga kénda*

Muskels mirta (myalgi) Mycket vanliga

Allméinna symtom och/eller symtom vid adminis treringss téille t

Smiirta vid injektionsstillet Mycket vanliga

Erytem vid injektionsstillet Mycket vanliga Vanliga
Klida vid injektionsstillet - Mindre vanliga
Svullnad/6de m/forhardnad vid Mycket vanliga Vanliga
injektionsstillet

Sjukdomskiénsla Vanliga Mycket vanliga
Feber Vanliga -
Trotthet/as te ni Vanliga Mycket vanliga

* rapporterade under dvervakningen efter att lakemedlet godkénts for forsiljning

De biverkningar som oftast rapporterades hos barn och ungdomar (i aldern 2 till 17 ar) var reaktioner
vid injektionsstillet: smarta (52,6 %), svullnad/6dem/forhardnad (16,5 %) och erytem (14,4 %). De
oftast rapporterade systemiska biverkningarna var myalgi (14,6 %) och huvudvirk (13,5 %).

Hos vuxna fran 18 érs alder och éldre var de oftast rapporterade biverkningarna smérta vid
jektionsstillet (75,6 %), myalgi (47,1 %) och trotthet/asteni (25,0 %).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Ej dokumenterat.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
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Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot tyfoid, ATC-kod: JO7TAP03

Typhim Vi-vaccinet innehaller renad Vi kapselpolysackarid av Salmonella typhi (Ty2-stam).
Immunitet intrdffar inom 1-3 veckor efter injektion och varar ungefér 3 ar.

En dubbelblind, randomiserad, kontrollerad klinisk provning for att utvirdera effekten genomfordes i ett
omréade i Nepal med hég smittorisk, hos bade pediatrisk och vuxen population. Totalt

3 457 provningsdeltagare fick Typhim Vi. Den observerade nivan av skydd mot tyfoidfeber som erhélls
efter en enkeldos av vaccinet var 75 %, bekridftad genom blododling under 20 manader av aktiv
overvakning, jAmfort med kontrollgruppen.

Serokonversion (definierad som en 4-faldig 6kning av anti-Vi-antikroppsnivderna) studerades i

19 kliniska provningar. Provningarna genomfordes i endemiska och icke-endemiska omrédden hos bade
en pediatrisk och vuxen population, pA sammanlagt 2 669 provningsdeltagare. Hos den vuxna
populationen varierade serokonversionen fran 62,5 % till 100 % fyra veckor efter en enkeldos, och anti-
Viimmunsvaret var av samma storlek bade i icke-endemiska omrédden och i endemiska omraden.
Bestéindigheten av anti-Vi-antikroppsnivaer beror pa om omradet endemiskt eller inte, med en tendens
till bittre besténdighet i endemiska omraden (dokumenterad for upp till 10 ar hos 83 barn pa nivier
likvirdiga med eller hogre dn den serologiska korrelationen for skydd pa 1 pg/ml). I icke-endemiska
omraden kvarstér anti-Vi antikroppar i 2 till 3 ar. Férnyad vaccination bor utféras med minst 3 ars
mellanrum om patienten fortfarande &r utsatt for smittorisk.

Pediatrisk population

I en dubbelblind, randomiserad, kontrollerad klinisk prévning for att utvirdera effekten i ett omrdde med
hog smittorisk i Sydafrika fick sammanlagt 5 692 provningsdeltagare i &ldern 5 till 15 &r Typhim Vi
Den observerade nivan av skydd mot tyfoidfeber som erhdlls efter en enkeldos av vaccinet var 55 %
bekréiftad genom blododling under en 3 &rs uppfoljningsperiod, jamfort med kontrollgruppen.
Immunogenicitet utvirderades i bade endemiska och icke-endemiska omraden hos en pediatrisk
population i aldern 2 till 17 ar. I 9 kliniska prévningar pa sammanlagt 1 073 barn varierade

serokonversionen fran 65 % till 100 % fyra veckor efter en enkeldos av Typhim Vi. Detta dr en
liknande niva som anti-Vi immunsvaret dokumenterat hos vuxna prévningsdeltagare.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Ej relevant.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Ej relevant.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Fenol, natriumklorid, dinatriumfosfat, mononatriumfosfat, vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.
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6.3 Hallbarhet
3ar
6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras 1 kylskap (2°C—8°C). Far ej frysas.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml forfylld endosspruta (typ I-glas) med kolv (klorobutylelastomer) med fast nél och ndlskydd
(naturgummi eller polyisoprenelastomer).

0,5 ml forfylld endosspruta (typ I glas) med kolv (klorbutylelastomer) och spetsskydd (syntetisk
isoprenbromobutylelastomer) utan nal. Férpackningsstorlekar 1, 10 st.

0,5 ml forfylld endosspruta (typ I-glas) med kolv (klorbutylelastomer) och spetsskydd (syntetisk
isoprenbromobutylelastomer) och 1 eller 2 separata nélar (for varje spruta).

Forpackningar om 1 eller 10 st.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Vaccinet ska forvaras i rumstemperatur nagra minuter fore injektion.

P4 nalfria sprutor sétts nalen fast noga i dnden av den forfyllda sprutan och vrids sedan 90 grader.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon
Frankrike

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

11693

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 27.2.1995
Datum for den senaste fornyelsen: 8.5.2007
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10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

06.04.2022
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