KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TYPHIM Vi, 0.5 mL IM/SC enjeksiyon i¢in ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor.
Polisakkarit Tifo asis1

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin maddeler:
Asinin 0.5 mL’lik bir dozu asagidaki etkin maddeyi icerir:
Salmonella typhi (Ty2 susu) polisakkaritleri..........ccocoeereeeriiereeniienieeeeeeeeee, 25 mikrogram

Yardimci maddeler:

Fenol...........oooii <1.250 mg
Sodyum Kloriir..........oooviiiiiiiiiia. 4.150 mg
Disodyum fosfat dihidrat....................... 0.065 mg
Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat............ 0.023 mg

Yardimci1 maddelerin tiim listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Kullanima hazir enjektorde enjeksiyonluk ¢ozelti.
TYPHIM Vi, steril, berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.

4, KLIiNiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
TYPHIM Vi yetiskinlerde ve 2 yasindan biiyiik cocuklarda tifoya kars1 koruma icin endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:

Yetigkinler ve iki yasindan biiyiik ¢cocuklara : 0,5 mL’lik tek doz.

Asinin tek enjeksiyonu koruma saglar.
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Uygulama sikhig1 ve siiresi:

TYPHIM Vi tek doz olarak uygulanmalidir. Hastaliga maruz kalma riskinin siirmesi halinde
yeniden asilanma her 3 yilda bir gergeklestirilmelidir.

Asilama takvimi ¢ocuklar ve yetigkinler icin aynidir.

Uygulama seKkli:
TYPHIM Vi intramiiskiiler veya subkutan yolla enjekte edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
TYPHIM Vi’'nin bobrek ve karaciger yetmezIligi olan hastalardaki giivenilirligi ve etkinligi
incelenmemistir. Bu bakimdan aginin bu tip hastalarda kullaniminda tedbirli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
TYPHIM Vi yetersiz antikor yanit1 sebebiyle 2 yasindan kii¢iik ¢cocuklara uygulanmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Tiim yas gruplari i¢in dozaj ve uygulama sekli aynidir.

Diger:
Bagisiklik yamiti zayiflamis kisilerde (hastalik veya tedavi nedeniyle) beklenen bagisiklik

yanit1 elde edilemeyebilir. Eger miimkiinse, bagisiklik baskilayici herhangi bir tedavinin
tamamlanmasina veya hastaligin iyilesmesine kadar asilanmanin ertelenmesi diistiniilmelidir.

TYPHIM Vi, HIV ile enfekte kisilerin bagisiklanmasinda giivenle uygulanabilir. Ancak CD4
hiicre say1s1 200°den diisiik olan kisilerde asinin etkinligi ciddi derece azalmaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

TYPHIM Vi’nin bilesenlerinden herhangi birine karsi bilinen asir1 duyarlilik.

Atesli bir hastalik, akut ya da ilerleyen kronik bir hastalik varsa asilama ertelenmeli, doktora
danigilmadan as1 uygulanmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri

Intravaskiiler yoldan enjekte etmeyiniz. ignenin bir kan damarmna girmediginden emin
olunuz.

Bu as1, Salmonella typhi enfeksiyonu riskine kars1 korur ancak Salmonella paratyphi A veya
B enfeksiyonlar riskine karsi koruma saglamaz.
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Yetersiz antikor yaniti riski bulunmasi nedeniyle bu ag1 2 yasindan kiigiik cocuklar i¢in endike
degildir.

Ates, akut hastalik veya ilerleyen kronik hastalik durumunda agilama ertelenmelidir.

TYPHIM Vi’'nin 0,5 mL’lik 1 dozunda 23 mg’dan daha az sodyum (sodyum kloriir, disodyum
hidrojen fosfat (susuz)) ve 39 mg’dan daha az potasyum (potasyum kloriir, potasyum
dihidrojen fosfat) icerir. Sodyum ve potasyum miktarina bagli herhangi bir olumsuz etki
beklenmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger agilarla birlikte kullamim: TYPHIM Vi diger asilarla birlikte ( Hepatit A, Sar1 humma,
Difteri, Tetanoz, Cocuk Felci, Kuduz, Menenjit A+C ve Hepatit B) aym zamanda
uygulanabilir. Asilar ayr1 enjektorler kullanmak suretiyle, farkli enjeksiyon bdlgelerine
uygulanmalidir.

Diger ilaglarla birlikte kullamim: Bagisiklik sistemini baskilayici tedavi, beklenen bagisiklik
yanitinin elde edilmemesine neden olabilir. Eger miimkiinse bagisiklik sistemini baskilayici
tedavinin tamamlanmasina dek asilamanin ertelenmesi diisiiniilmelidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategori C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonel/fetal gelisim /ve veya
/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya/ embriyonel/fetal gelisim /ve veya
/dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. TYPHIM Vi gerekli olmadik¢a gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Ancak hastaligin ciddiyeti ve tifoya maruz kalma riskinin yiiksek oldugu durumlarda gebelik
TYPHIM Vi agisinin uygulanmamasi i¢in bir sebep olusturmaz.

Laktasyon donemi

Typhim Vi’nin insan siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir. Typhim Vi’nin siit

ile atilim1 hayvanlar iizerinde arastirrlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina
ya da Typhim Vi tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kacimilip
kacimilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin cocuk acisindan faydasi ve Typhim Vi
tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.
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Ureme yetenegi / Fertilite

TYPHIM Vi’nin iireme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullaninu iizerindeki etkiler

TYPHIM Vi’'nin ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerinde bir etki yaratmasi olas1 degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

TYPHIM Vi ile asilanma sonrasinda bildirilen istenmeyen reaksiyonlar genelde hafif ve kisa
stirelidir.

Gozlemlenen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmistir:

Cok yaygin ( >1/10); yaygm ( > 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bireysel bildirimler de dahil.

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler
Lokal reaksiyonlar:

Yaygin: Agr, 6dem, kizariklik

Sistemik reaksiyonlar :

Seyrek: Ates, halsizlik, malazi

Sinir sistemi hastaliklari

Seyrek: Sefalalji

Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklar:

Seyrek: Artralji, miyalji

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Bulanti, abdominal agr

Deri ve derin ciltalt1 doku bozukluklar:

Cok seyrek: Kasinti, cilt dokiintiisii, iirtiker
[zole vakalarda : Serum hastalig1 ve anafilaktik reaksiyonlar.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Uygulanabilir degildir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Anti-tifo asisi
ATC Kodu: JO7AP03
Etki mekanizmasi:

Bu asi, Salmonella typhi organizmasmin saflastirilmis Vi kapsiiler polisakkaritlerinden
hazirlanmaktadir. Bagisiklik, enjeksiyonu izleyen 15 giin ila 3 hafta arasinda ortaya
cikmaktadir. Elde edilen koruma ise en az 3 yil siirmektedir.

Yiiksek endemi bolgelerinde yiiriitiilen calismalar sirasinda bir asi enjeksiyonu sonrasinda
Nepal’de %77’lik ve Giiney Afrika’da %55°lik sero-koruma oranlar (tifo icin)
gozlemlenmistir. Sanayilesmis iilkelerde ise verilen tek bir enjeksiyon sonrasinda
agilananlarin %90’1ndan fazlasinda serokonversiyon gézlemlenmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Gecerli degildir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Gecerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
e Fenol

¢ Asagidaki maddeleri iceren tampon ¢ozeltisi

Sodyum kloriir

Disodyum fosfat dihidrat

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat

¢ Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Gecimlilik arastirmalar1 bulunmadigindan TYPHIM Vi herhangi bir a1 veya diger tibbi
tiriinler ile karigtirllmamalidir.

6.3. Raf omrii

36 aydir.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Buzdolabinda saklayiniz (2°C - 8°C arasinda). Isiktan korumak iizere enjektorii dig kutusunun
icinde muhafaza ediniz. As1 dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢6ziip kullanmayimiz.

Bu ag1 renklenmisse veya partikiiller igeriyorsa kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Piston tipal1 (klorobromobiitil) kullanima hazir enjektorde (tip I cam) 0,5 mL ¢ozelti — 1’lik
ve 20’lik kutuda.

S6z konusu iiriin toplu asilamalarda kullanildigindan piyasada bulunmamaktadir.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanima hazir enjektor tek kullanim i¢indir ve birden fazla asilama i¢in kullanilmamalidir.

Asi tedarik edildigi sekliyle kullanilmaldir; seyreltme veya hazirlama gerekmez. Asinin
onerilen tam dozu kullanilmalidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.
Biiyiikdere cad. No: 193 Kat: 3
Levent 34394 Sisli /Istanbul, Tiirkiye
Tel: 021233910 11

Faks: 0212 339 13 80

8. RUHSAT NUMARASI: 26

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 20.01.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:14/10/2010
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