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Nazev (léciva latka/ pripravek)

SALMONELLA TYPHIMURIUM

Cislo procedury

AT/W/0017/pdWS/001-002

ART.

46

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII

Typhim Vi

INN

Salmonella Typhimurium

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII

Sanofi Pasteur MSD

SCHVALENE INDIKACE

Prevence brisniho tyfu u dospélych osob a déti nad 2
roky véku, zvlaste lidi cestujicich do endemickych oblasti,
migrujicich osob, zdravotnickych pracovnikd a vojaka.

ATC KOD

JO7APO3

LEKOVA FORMA, SiLA

Injekéni roztok v predplnéné injekcni strikacce

INDIKACNI SKUPINA

59
ZMENA 'V SmPC Ano (4.8)
ZMENA'V PIL Ano (4)

DOPORUCENI (Uprava znéni ptisludnych bodd SmPC)

SmPC

4.8 Nezadouci ucinky

a) Shrnuti bezpecnostnich informaci.

Béhem klinického vyvoje byla vakcina TYPHIM Vi podana vice jak 15 000 osobam (prvni injekce nebo
preockovani). Nejcastéji hlaseny nezadouci Ucinek ve vSech vékovych skupindch byla bolest v misté

aplikace.

U dospélych ve véku od 18 let byly nej¢astéji hlasené systémové ucinky myalgie a Unava. U déti a
dospivajicich (ve véku od 2 do 17 let) byly nejé¢astéji hlasené systémové Gcinky myalgie a bolest hlavy.
Vétsina nezadoucich ucinkd se objevila 3 dny po oc¢kovani a odeznéla spontanné béhem 1 aZ 3 dnl po

nastupu.

b) Tabulkovy seznam nezadoucich ucinka

NeZadouci ucinky pochazeji z klinickych studii (souhrnnd analyza) a celosvétovych zkusSenosti po
uvedeni pfipravku na trh. Souhrnna analyza byla provedena na zdkladé 6 recentnich studii,
uplatiiujicich jednotny standard bezpecnosti, integrujici Udaje od 1532 pacientl (97 déti a
dospivajicich ve véku od 2 do 17 let a 1435 dospélych).




V kazidé tfidé organovych systém( jsou neZadouci Ucinky fazeny podle frekvence vyskytu, od
nejcastéji se vyskytujicich, za pouziti nasledujici konvence:

Velmi ¢asté: (>1/10)

Casté: (21/100 a7 <1/10)

Méné Casté: (>1/1000 az <1/100)

Vzéacné: (>1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné: (<1/10000)

Neni zndmo (z dostupnych tdajd nelze urcit)

Dospéli:

Paediatricka populace:

NiZze uvedena tabulka shrnuje frekvenci nezadoucich Gcinkl zaznamenanych po podani pripravku
TYPHIM Vi u déti a dospivajicich (ve véku od 2 do 17 let).

Nezadouci Ucinek: Déti a dospivajici ve véku 2-17 let
frekvence

Poruchy imunitniho systému

Anafylaktické/anafylaktoidni reakce zahrnujici Neni zndmo*

Sok,

sérova nemoc Neni znamo*

Poruchy nervového systému

Vazovagalni synkopa jako odpovéd na injekci Neni zndmo*

Bolest hlavy Velmi Casté

Respiraéni, hrudni a mediastindlni poruchy

Astma Neni znamo*

GastrointestindlIni poruchy

Nauzea, zvraceni, prijem, bolest bricha Neni zndmo*

Poruchy kiiZe a podkoZni tkdné

Alergii podobné reakce jako jsou: svédéni, Neni zndmo*

vyrazka, kopftivka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové

tkdané

Artralgie, Neni zndmo*
Myalgie Velmi Casté
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Bolest v misté aplikace Velmi Casté
Erytrém v misté aplikace Velmi Casté
Otok v misté aplikace, edém, indurace Velmi casté
Maldtnost Casté
Horecka Casté
Unava/astenie Casté

* 7 postmarketingového sledovani

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky u déti a dospivajicich (ve véku od 2 do 17 let) byly reakce v
misté aplikace: bolest (52,6%), otok/edém/indurace (16,5%) a erytém (14,4%). NejCastéji hlasené
systémové nezadouci Ucinky byly myalgie (14,6%) a bolest hlavy (13,5%).



PIL:
4, MoZné nezadouci tcinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pripravek neZzadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavainé alergické reakce:

Anafylaktické, anafylaktoidni reakce vcetné Soku, které mohou zahrnovat jeden nebo nékolik
pfiznaka:

o kopfivka, kozni vyrazka,

o otok obli¢eje a/nebo krku,

o obtizné dychani, zmodrani jazyka nebo rta,

o nizky krevni tlak, rychla srdecni frekvence a slaby puls, chladna kize, zavraté a pripadné mdloby.
Pokud se tyto znamky a priznaky objevi, je to obvykle velmi brzo po aplikaci injekce, kdy je ockovana
osoba jesté pritomna v ambulanci Iékafe nebo v ¢ekarné. Pokud se néktery s téchto pfiznakl objevi
poté, co jste opustil(a) pracovisté, kde jste byl(a) ockovan(a), OKAMZITE VYHLEDEJTE LEKARSKOU
POMOC.

ve

Dalsi nezadouci tcinky hlasené u dospélych

Dalsi nezadouci ucinky hlasené u déti a dospivajicich (od 2 do 17 let)

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)

 Bolest v misté vpichu, zarudnuti v misté vpichu injekce (erytém), otok v misté vpichu / edém,
zatvrdnuti v misté vpichu (indurace),

¢ Bolest hlavy,

¢ Bolest svall (myalgie),

Casté (postihuji vice ne? 1 pacienta ze 100)
¢ Celkovy pocit nepohody (malatnost),

« Unava, neobvykla slabost (astenie),

¢ Horecka.

Vétsina nezadoucich ucinkd hlasenych u dospélych a déti/dospivajicich se objevila do 3 dn( po
ockovani a spontanné odeznéla béhem 1 aZ 3 dnl po nastupu.

Neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych Gdaji urcit u dospélych a déti/dospivajicich

- sérova nemoc: bolest kloubU, koZni vyrazka, zvétSené mizni uzliny a celkovy pocit nepohody. Tyto
pfiznaky se obvykle objevuji béhem 2 az 4 tydnu po ockovani.

* Mdloby v reakci na injekci (vazovagalni synkopa),

» Kasel, sipot, dychaci potize (astma),

 Pocit na zvraceni, zvraceni, prdjem, bolest Zaludku (bolest bticha),

¢ \/yrazka, nékdy otok a svédéni (pruritus, kozni vyrazka, kopftivka),

¢ Bolest kloubU (artralgie).
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