Indleegsseddel: 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 indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Leegen 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 varre,
eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse
Typhim Vi er en vaccine. Vacciner bruges til at beskytte mod infektionssygdomme.
Typhim Vi hjelper med at beskytte dig eller dit barn, der er 2 ar eller eldre mod tyfus (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:

- eroverfglsom (allergisk) over for:
o det aktive stof, eller et af de gvrige indholdsstoffer (se afsnit 6)
e andre vacciner, der indeholder nogle af de stoffer, som er vist i afsnit 6
e spormengder af formaldehyd eller casein, som anvendes i fremstillingen af vaccinen

- har hgj feber eller en akut sygdom. Vaccination med Typhim Vi skal udsettes, til du eller dit
barn er blevet rask.

Advarsler og forsigtighedsregler

Ver ekstra forsigtig med at bruge Typhim Vi
Forteel det til leegen, far vaccination, hvis:


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Du eller dit barn har problemer med immunsystemet, eller du eller dit barn modtager
immunundertrykkende behandling. Det anbefales at udseette 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 sa god som hos personer med god
immunitet over for infektioner;

- Dueller dit barn har thrombocytopeni (mangel pa blodplader) eller en blgdningsforstyrrelse
(sasom haemofili), 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.
Fortael det derfor til din leege eller sygeplejerske, hvis du eller dit barn besvimede i forbindelse med en
tidligere injektion.

Brug af anden medicin sammen med Typhim Vi
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 laege eller sygeplejerske vil give de to injektioner pa forskellige injektionssteder, og vil anvende
separate injektionsspragijter til hver injektion.

Fortael det altid til leegen, sygeplejersken eller apoteket, hvis du eller dit barn bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette galder 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 motorkeretgj eller betjene
maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Typhim Vi

Typhim Vi indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det veesentlige
‘natriumfrit’.

Typhim Vi kan indeholde sma mangder formaldehyd. Hvis De er overfalsom over for formaldehyd,
skal De fortelle det til lgen, inden De far vaccinen.
3. Sadan skal du bruge Typhim Vi

Dosering

Voksne og barn fra 2 & modtager én 0,5 ml dosis.
Barn under 2 ar: som med andre polysakkaride vacciner, kan antistofresponset veere mangelfuldt hos
bern under 2 ar.

Hvis personen stadig er risikoudsat, bar revaccination udfares med et maksimalt interval pa 3 ar.



Vaccination bgr udfgres mindst 2 uger far en mulig udsaettelse for infektion med Salmonella typhi.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige allergiske reaktioner:

Anafylaktiske, anafylaktoide reaktioner, herunder shock, som kan omfatte et eller flere af falgende
symptomer:

o urticaria, hududslat,

o havelse i ansigt og/eller hals,

o vejrtreekningsbesvaer, blalig misfarvning af tungen eller leberne,

lavt blodtryk, hurtig hjerterytme og svag puls, huden fales kold, svimmelhed og muligvis
besvimelse.

o

Nar disse tegn eller symptomer opstar, sker det som regel meget hurtigt efter injektionen er givet,
og mens den pagaldende person stadig befinder sig pa klinikken eller i konsultationsveerelset hos
lzegen. Hvis du far nogen af disse symptomer, efter du har forladt stedet, hvor du fik injektionen,
skal du STRAKS sgge laegehjelp.

Andre bivirkninger

De fleste bivirkninger forekom inden for 3 dage efter vaccinationen. Stgrstedelen af bivirkningerne
forsvandt spontant 1-3 dage efter de opstod. De blev indberettet med fglgende hyppighed:

Meget almindelig: kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer

e Smerter ved injektionsstedet, radme ved injektionsstedet (erytem)®, haevelse/vaeskeansamling
ved injektionsstedet®, hard hud ved injektionsstedet (forhaerdning af huden)®),

Hovedpine®,

Muskelsmerter (myalgi),

Generel utilpashed (have det darligt)®,

Treethed®, krafteslgshed og svaghed (asteni)®.

Almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
o Feber®

Ikke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

e Kige ved injektionsstedet (pruritus)®

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data

e Serumsyge: ledsmerter, hududslet, forstarrede lymfekirtler og generel utilpashed.
Nar disse symptomer opstar, sker det som regel 2-4 uger efter vaccinationen.

Besvimelse som reaktion pa injektionen (vasovagal synkope),

Hoste, hvaesende vejrtraekning, vejrtreekningsproblemer (astma),

Kvalme, opkastning, diarre, mavesmerter (abdominalsmerter),

Udslat, i nogle tilfeelde haevet og klgende (pruritus, hududslat, urticaria),
Ledsmerter (artralgi).

@ «almindelig” hos voksne,
@ “almindelig” hos barn og unge (fra 2-17 &r),
® ikke indberettet hos voksne,



@ ikke indberettet hos barn og unge (fra 2-17 ar).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.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 keleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses. Opbevar Typhim Vi i original
emballage, da det er falsomt for lys.

Brug ikke Typhim Vi efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter "EXP”. Udlabsdatoen 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. Pakningsstarrelser 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

Hatteglas 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.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen

Sanofi Winthrop Industrie
82, avenue Raspail

94250 Gentilly
FRANKRIG



Fremstiller

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Frankrig

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’'Institut - Parc Industriel d’Incarville
B.P 101

27100 Val de Reuil

Frankrig

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

Ungarn

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om Typhim Vi, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark

Sanofi A/S
Lyngbyvej 2

2100 Kgbhenhavn @
Tel: +45 4516 7000

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01.01.2025

Nedenstaende oplysninger er til leger og sundhedspersonale:

Som ved enhver vaccine skal relevant medicinsk behandling og overvagning veare umiddelbart
tilgeengelig i tilfeelde af sjeeldne anafylaktiske reaktioner eller alvorlige allergiske reaktioner efter
injektion af vaccinen. Som en sikkerhedsmaessig forholdsregel, skal epinephrininjektion (1:1000) veere
umiddelbart tilgeengelig i tilfeelde 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 gennemtranger et blodkar.
Som ved enhver injektionsvaccine skal vaccinen gives med forsigtighed til personer med
trombocytopeni eller bladningsforstyrrelser, da der kan forekomme blgdning efter intramuskuleer
injektion hos sadanne personer.

Vaccinen skal bringes til stuetemperatur fgr anvendelse.

| tilfeelde af injektionssprajter uden kanyle skal kanylen pasettes pa enden af den fyldte
injektionssprajte og derefter drejes 90 grader.

Omrystes umiddelbart for injektion.

Vaccinen ma ikke blandes med andre leegemiddelpreaeparater i samme injektionsspraite.



Se ogsa afsnit 3. SADAN SKAL DU BRUGE Typhim Vi



