SASKANOTS ZVA 29-12-2020

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Typhim Vi skidums injekcijam pilnslirce

Vedertifa polisaharida vakcina
Polysaccharide typhoid vaccine

Pirms vakcinacijas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Si vakcina ir parakstita tikai Jums. Nedodiet to citiem.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1 Kas ir Typhim Vi un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Typhim Vi lietoSanas
3. Kalietot Typhim Vi

4 lesp&jamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Typhim Vi

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Typhim Vi un kadam noliikam to lieto
Typhim Vi ir vakcina. Vakcinas lieto, lai raditu aizsardzibu pret infekcijas slimibam.

Si vakcina palidz izveidot aizsardzibu pret védertifu pieaugusajiem un bérniem no 2 gadu vecuma. Ta
var nebit efektiva bérniem lidz 2 gadu vecumam.

P&c vakcinas ievadiSanas Jiisu vai Jiisu bérna kermena dabiska aizsargsist€éma izveidos aizsardzibu
pret védertifu.

Vedertifs ir infekcijas slimiba. Ta simptomi ir galvassapes un drudzis, kas trTs vai ¢etru dienu laika
pastiprinas. Papildu simptomi var biit klepus, rikles sapes un izmainas uzvediba.

S1 vakcina nodrosina aizsardzibu tikai pret veédertifu. Ta nepasarga no citam slimibam, pieméram,
paratifa vai saindéSanas ar partiku. Ta nevar izraisit veédertifu.

Tapat ka visu citu vakcinu gadijuma, ne visiem cilvékiem péc §is vakcinas ievadiSanas rodas pilniga
aizsardziba pret védertifu.

2. Kas Jums jazina pirms Typhim Vi lietoSanas

Lai parliecinatos, ka §1 vakcina ir piem&rota Jums vai Jiisu b&rnam, ir svarigi pastastit arstam vai
medmasai, ja kads no turpmak min&tajiem nosacijumiem attiecas uz Jums vai Jiisu bérnu. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam vai medmasai.

Jiis nedrikstat sanemt So vakcinu §ados gadijumos:
e ja Jums vai Jisu bérnam ir alergija (paaugstinata jutiba) pret Typhim Vi vai kadu citu (6. punkta
mingto) §1s vakcinas sastavdalu;
o ja Jums vai Jasu bérnam ir alergija (paaugstinata jutiba) pret formaldehidu vai kazeinu, kuru lieto
vakcinas razo$ana un kas neliela daudzuma var biit vakcina;
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e ja Jums vai Jusu bernam ir slimiba ar paaugstinatu kermena temperattiru. VakcingSana tiks atlikta
lidz Jasu/Jisu bérna atveselosanas bridim.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pastastiet arstam vai medmasai, ja Jums vai Jiisu bérnam ir:
e asins sistémas slimiba, piem&ram, hemofilija (slimiba, kuras gadijuma viegli rodas asinsizplidumi
zem adas vai asino$ana), jo injekcijas vieta var rasties asinosana;
o vajaka vai novajinata imiinsistéma:

- péc kortikosteroidu vai citotoksisku zalu lietosanas, staru terapijas vai cita veida arstéSanas, kas
novajina imiinsistému. Arsts vai medmasa var atlikt vakcinas ievadisanu Iidz bridim, kad Jisu
arst€Sanas kurss bis pabeigts;

- HIV infekcijas vai jebkuras imiinsistému novajino3as slimibas dél. ST vakcina var neizveidot tik
labu aizsardzibu, kadu ta ierosina cilvékiem ar normalu imunsistému.

P&c adatas iedurSanas vai pat pirms tas var rasties gibonis (galvenokart pusaudziem). Tadé] pastastiet
arstam vai medmasai, ja kadreiz injekcijas laika Jus vai Jtsu bérns ir nogibis.

Citas vakcInas vai zales un Typhim Vi
So vakcinu parasti var lietot kopa ar citam vakcinam, ja tas tiek, ievaditas citas kermena dalas
(piem@ram, otra roka vai kaja) un netiek sajauktas (lietotas maisijuma) viena Slirce.

So vakeinu var ievadit vienlaikus ar citam bieZi lietotam vakcinam, to vidi:
e dzeltena drudza vakcinu,

difterijas vakcinu,

stingumkrampju vakcinu,

poliomielita vakcinu,

trakumsergas vakcinu (kas iegtita no Vero stinam),

A + C meningita vakcinu,

A hepatita un B hepatita vakctnam.

Pastastiet arstam, medmasai vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jus vai Jusu beérns lieto pedgja
laika, ir lietojis, vai varetu lietot, tai skaita par zalem, kuras var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pastastiet arstam vai medmasai. Vini pienems [émumu, vai ir nepieciesams atlikt Jiisu
vakcingSanu.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, medmasu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Daziem cilvékiem p&c §1s vakcinas ievadiSanas radies nogurums, tadel Jums ir jaievero Tpasa
piesardziba, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus. Ja rodas $ada blakusparadiba,
nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus.

Typhim Vi satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Typhim Vi

So vakcinu ievadis arsts vai medmasa, kas ir apmaciti vakcinu lieto§ana un kuriem ir visi
nepiecieSamie piederumi, lai atbilsto$i rikotos, ja rodas reti sastopama smaga alergiska reakcija pret
injekciju.
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Deva

Typhim Vi tiek lietota pieaugusajiem un bérniem no 2 gadu vecuma, ar vienu injekciju ievadot
pusmililitru vakcinas. Vakcina jaievada vismaz 2 nedélas pirms briza, kad nepiecieSama aizsardziba
pret vederttfu.

Aizsardzibas ilgums ir 3 gadi, tadél p&c $i laika Jums vai Jasu bérnam var bt nepiecie$ama atkartota
vakcinas deva.

Ka vakecina tiek ievadita
Tiesi pirms ievadiSanas arsts vai medmasa sakratis §lirci un parbaudis, vai nav mainijusies $kidruma
krasa un vai taja nav neparedzetu dalinu.

S1 vakcina tiek ievadita ar injekciju muskuli vai dzili zem adas aug$delma argja dala vai kaja. Arsts vai
medmasa nedrikst ievadit injekciju asinsvada. Arsts vai medmasa pierakstis informaciju par injekciju.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1s vakcinas lietoSanu, jautajiet arstam, medmasai vai farmaceitam.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales un vakcinas, Typhim Vi var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas
izpauzas.

Bitiskas alergiskas reakcijas:
Anafilaktiskas/ anafilaktoidas reakcijas, t.sk. Soks var izpausties ar vienu vai vairakiem no $adiem
simptomiem:

e natrene,izsitumi uz adas,

e sejas un/vai rikles pietikums,

e apgriitinata elposana, zila méle vai liipas,

e zems asinsspiediens, atra sirdsdarbiba un vaj$ pulss, auksta ada, reibonis un iesp&jams gibonis.

Alergiskas reakcijas, ja tadas rodas, parasti izpauzas loti atri péc injekcijas ievadiSanas, cilvékam vél
arvien esot klinika vai procediiru telpa.

Ja kads no iepriek§ minétajiem simptomiem rodas péc doSanas prom no injekcijas veikSanas vietas,
Jums NEKAVEJOTIES jakonsultgjas ar arstu.

Citas blakusparadibas
Visbiezak blakusparadibas novéroja 3 dienu laika p&c vakcinacijas un lielaka dala reakciju spontani
izzuda 1 11dz 3 dienu laika p&c sakSanas. Sastopamibas biezums:

Loti biezi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvekiem)
e sapes, apsartums (eritéma)®, pietikums/ tiska®™ un sacietgjums/induracija ® injekcijas vieta,
e galvassapes? ,
e sapes muskulos (mialgija) ,
e vispargja slikta passajiita @ ,
e nogurums @ neparasts vajums (asténija) @.

Biezi (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem)
e  drudzis ®.

Retak (var ietekmeét lidz 1 no 100 cilvékiem)
e nieze injekcijas vieta @,

Nav zinami: sastopamibas biezumu no pieejamajiem datiem nevar aprékinat
e seruma slimiba: locitavu sapes, izsitumi uz adas, palielinati limfmezgli un vispargjs savargums.
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Sie simptomi, ja tie rodas, parasti izpauzas 2-4 nedélas péc vakcinas ievadisanas.
e gibsana ka reakcija uz injekceiju,
klepus, svelpjosa elposana, elposanas griitibas (astma),
slikta disa, vemsana, caureja, sapes védera,
izsitumi, kas dazreiz var biit mezglaini un niezosi (nieze, izsitumi, natrene),

sapes locitavas (artralgija).
(1) “biezi”picaugusajiem

(2) “biezi” berniem un pusaudziem (vecuma no 2 lidz 17 gadiem)

(3) nav sanemti zinojumi par pieaugusajiem

( 4) nav sanemti zinojumi par b&rniem un pusaudziem (vecuma no 2 lidz 17 gadiem)

inos u adiba
ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam ari tiesi, Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne:
.zva.gov.lv. Zinoj usparadibam, Jus v 1dze Sinat dau Saku

WwWw.zva.gov.lv. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasak
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Typhim Vi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat ledusskapi (+2°C lidz +8°C). Vakcinu nedrikst sasaldét.

Uzglabat §lirci originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietojiet So vakcinu pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un §lirces
mark&juma p&c "EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

¢ Neizmetiet vakcinas kanalizacija un sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest
vakcinas, kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Typhim Vi satur

Aktiva viela ir attirits Salmonella typhi (Ty 2 celms) Vi kapsulas polisaharids. Viena Typhim Vi
0,5 mililitru deva satur 25 mikrogramus aktivas vielas.

Citas sastavdalas ir fenols un buferskidums, kas satur natrija hloridu, natrija hidrogénfosfatu, natrija
dihidrogénfosfatu un tideni injekcijam.

Typhim Vi arejais izskats un iepakojums

Typhim Vi pieejama ka §kidums injekcijai. Skidums ir dzidrs, bezkrasains Skidrums.
0,5 ml skiduma pilnslirc€ (I tipa stikls) ar plunzeri - aizbazni (bromhlorbutils vai brombutils, vai
hlorbutils) ar pievienotu adatu un adatas aizsargapvalku (naturala gumija vai elastomérs poliizopréns).

0,5 ml skiduma pilnslirc€ (I tipa stikls) ar plunzeri - aizbazni (bromhlorbutils vai brombutils, vai
hlorbutils) un aizsarguzgali (bromhlorbutils vai sintétisks elastomé&rs — izopréna brombutils), bez
pievienotas adatas.

0,5 ml skiduma pilnslirce (I tipa stikls) ar plunzeri - aizbazni (bromhlorbutils vai brombutils, vai
hlorbutils) un aizsarguzgali (bromhlorbutils vai sint&tisks elastomérs — izopréna brombutils), un 1 vai
2 atseviski pievienotam adatam (katrai §lircei).
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Iepakojuma pa 1 vai 10 pilnslircém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
SANOFI PASTEUR

14 Espace Henry Vallée

69007 LYON - Francija

RazZotajs

SANOFI PASTEUR, 1541 avenue Marcel Merieux,69280 Marcy 1’Etoile, Francija,
SANOFI PASTEUR, Parc Industriel d"Incarville, 27100 Val de Reuil, Francija

un

SANOFI-AVENTIS Zrt.,1225 Budapest, Campona u.1. (Harbor Park), Ungarija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 2020. gada decembri.
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