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Typhim Vi® MR

Sanofi AB
Injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta 25 mikrogram/0,5 ml
(klar, farglos)

Vaccin mot tyfoidfeber

Aktiv substans:
Salmonella typhi, Vi polysackarid

ATC-kod:
JO7APO3

Lakemedel fran Sanofi AB omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-04-29.

Indikationer

Typhim Vi ar indicerat for aktivimmunisering mot tyfoidfeber
orsakad av Salmonella enterica serovar typhi, S. typhi hos vuxna
eller hos barn éver 2 ar och sarskilt for personer som kommer att
vistas i omraden dar hog risk for tyfoidfebersmitta foreligger.
Liksom for andra polysackaridvaccin kan antikroppssvaret pa
Typhim Vi vara otillréckligt hos barn under 2 ars alder.
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Kontraindikationer

Overkanslighetsreaktion mot det aktiva innehallsamnet eller
mot nagot hjalpamne

Livshotande reaktion efter tidigare administrering av vaccin
som innehaller samma substanser.

Vaccination maste senareldggas i handelse av feber eller akut
febersjukdom.,

Dosering

Vuxna och barn éver 2 ar: En dos pa 0,5 ml.

Vaccinet kan ges intramuskulart eller djupt subkutant.
Vaccinationen bor ges atminstone 2 veckor innan man riskerar att
utsattas for smitta med Salmonella typhi. Fornyad vaccination
rekommenderas vart tredje ar om patienten fortfarande ar
riskexponerad.

Varningar och forsiktighet

Liksom med alla vacciner bor lamplig medicinsk behandling
och overvakning alltid finnas omedelbart tillganglig om en
sallsynt anafylaktisk reaktion eller allvarlig allergisk reaktion
intraffar efter administrering av vaccinet.

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

Administrera inte som intravaskular injektion: se till att nalen
inte penetrerar ett blodkarl.

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

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

® Liksom med andra vaccin leder vaccination med Typhim Vi
eventuellt inte till skydd hos alla mottagare.

® Fore administrering av Typhim Vi maste mottagaren eller
malsman tillfrdgas om mottagarens personliga
sjukdomshistoria, nuvarande halsotillstand och biverkningar
efter tidigare immunisering.

® Immunogeniciteten fér Typhim Vi kan reduceras av
immunsuppressiv behandling eller immunbrist. | sddana fall
rekommenderas att senarelagga vaccinationen tills sjukdomen
lakt ut eller behandlingen avslutats. Vaccinering av patienter
med kronisk immunbrist sasom HIV-infektion rekommenderas
trots det, aven om antikroppssvaret kan vara begransat.

® FEftersom varje dos kan innehalla spar av formaldehyd och
kasein, vilka anvands under vaccintillverkning, ska forsiktighet
lakttas nar vaccinet administreras till patienter med en
overkanslighet mot dessa substanser.

® Synkope (svimning) kan intraffa efter eller till och med fore
vaccination, framforallt hos ungdomar som en psykogen
reaktion pa nalsticket. Detta kan atfoljas av flera neurologiska
symtom sasom Gvergaende synrubbning, parestesi och
tonisk-kloniska benrérelser vid aterhamtning. Det ar viktigt att
det finns rutiner for att undvika skador vid svimning.

Den potentiella risken for apné och behovet av
andningsovervakning under de forsta 48-72 timmarna efter
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administration av grundvaccinationsschemat till mycket prematura
barn (fodda i graviditetsvecka =28) bor beaktas, speciellt for barn
som haft en respiratorisk omognad.

Da nyttan av vaccination ar stor inom denna grupp av barn skall
man vare sig avhalla fran eller uppskjuta vaccinationen.

Typhim Vi innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) per dos natrium,
d.v.s. ar nast intill “natriumfritt’.

Sparbarhet

FOr att underlatta sparbarheten av biologiska lakemedel bor
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Interaktioner

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

Graviditet

Data fran anvandning av detta vaccin till gravida kvinnor ar
begransade.

Djurstudier betraffande reproduktion har inte utforts.
Typhim Vi bor anvandas av gravida kvinnor endast da det ar
absolut nodvandigt, och efter det att riskerna har vagts mot
fordelarna.

Amning

Eftersom det ar okdnt om vaccinet utsondras i brostmjolk maste
forsiktighet iakttas nar Typhim Vi administreras till en ammande
kvinna,
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Trafik

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

Inga kanda risker.

Biverkningar

a. Summering av sakerhetsprofilen

Under det kliniska utvecklingsprogrammet fick fler an
15 000 personer Typhim Vi (forsta eller andra injektionen).

De vanligaste biverkningarna hos alla aldersgrupper var smarta vid
injektionsstallet. Hos vuxna fran 18 ars alder och aldre var myalgi
och trotthet de oftast rapporterade systemiska biverkningarna. Hos
barn och ungdomar (i aldern 2 till 17 ar) var myalgi och huvudvark
de oftast rapporterade systemiska biverkningarna.

De flesta biverkningar uppkom 3 dagar efter vaccination. De flesta
biverkningar forsvann av sig sjalva inom 1 till 3 dagar efter att de

uppkommit.

b. Lista Over biverkningar i tabellform

Biverkningarna har rapporterats fran kliniska studier
(sammanslagen analys) och efter globalt godkannande for
forsaljning. Den sammanlagda analysen gjordes utifran material
fran 6 nyligen genomforda studier med samma sakerhetskrav, dar
data fran 1 532 provningsdeltagare 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:
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Mycket vanliga (= 1/10)

Vanliga (= 1/100, <1/10)

Mindre vanliga (= 1/1000, <1/100)

Sallsynta (= 1/10 000, <1/1000)

Mycket sallsynta (<1/10 000), enstaka rapporterade handelser
inkluderade

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

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

Prévningsdeltagare Barn och ungdomar Vuxna
som upplevt minst 2-17 ars alder > 18 ar
en: (N =97) (N =1 435)

Biverkningar Frekvens Frekvens

Immunsystemet

Anafylaktiska,
anfylaktoida
reaktioner, inklusive ¢
hock

Inga kanda*

Serumsjuka Inga kanda*

Centrala och perifera nervsystemet

Vasovagal synkope til

| foljd av injektion Inga kanda®
Huvudvark Mycket vanliga Vanliga
Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

Astma Inga kanda*

Magtarmkanalen
lllam3ende Inga kanda*
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Prévningsdeltagare Barn och ungdomar Vuxna
som upplevt minst 2-17 ars alder > 18 ar
en: (N =97) (N =1 435)
Biverkningar Frekvens Frekvens
Krakningar Inga kanda*

Diarré Inga kanda*

Smarta i buken Inga kanda*

Hud och subkutan vavnad

Allergiska reaktioner

sasom klada, utslag, Inga kanda*

urtikaria

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Ledsmarta (artralgi)

Inga kanda*

Muskelsmarta (myalgi
)

Mycket vanliga

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

omarta vid Mycket vanliga

injektionsstallet y 9

Erytem vid | |
Mycket vanliga Vanliga

injektionsstallet y 9 9

Klada vid

injektionsstallet

Mindre vanliga

Svullnad/6dem/férhar
dnad vid
injektionsstallet

Mycket vanliga

Vanliga

Sjukdomskansla Vanliga Mycket vanliga
Feber Vanliga
Trotthet/asteni Vanliga Mycket vanliga
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* rapporterade under overvakningen efter att lakemedlet godkants
for forsaljning

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

Hos vuxna fran 18 ars alder och aldre var de oftast rapporterade
biverkningarna smarta vid injektionsstallet (75,6 %), myalgi
(47,1 %) och trotthet/asteni (25,0%).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Farmakodynamik

Typhim Vi-vaccinet innehaller renad Vi kapselpolysackarid av
Salmonella typhi (Ty2-stam). Immunitet intraffar inom 1-3 veckor
efter injektion och varar ungefar 3 ar.
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En dubbelblind, randomiserad, kontrollerad klinisk provning for att
utvardera effekten genomfordes i ett omrade i Nepal med hog
smittorisk, hos bade pediatrisk och vuxen population. Totalt

3 457 provningsdeltagare fick Typhim Vi. Den observerade nivan
av skydd mot tyfoidfeber som erhdlls efter en enkeldos av vaccinet
var 74 %, bekraftad genom blododling under 20 manaderna av
aktiv overvakning, jamfort med kontrollgruppen.

Serokonversion (definierad som en 4-faldig okning av
anti-Vi-antikroppsnivaerna) studerades i 19 kliniska prévningar.
Provningarna genomfordes i endemiska och icke-endemiska
omraden hos bade en pediatrisk och vuxen populationen,
sammanlagt 2 137 utvarderingsbara provningsdeltagare. Hos den
vuxna populationen varierade serokonversionen fran 62,5 % till
100 %, fyra veckor efter en enkeldos, samma storlek pa anti-Vi
immunsvaret i icke-endemiska omraden som i endemiska
omraden.

Bestandigheten av Anti-Vi-antikroppsnivaer beror pa om omradet
endemiskt eller inte, med en tendens till battre bestandighet |
endemiska omraden (dokumenterad for upp till 10 ar hos 83 barn
pa nivaer likvardiga med eller hogre &n den serologiska
korrelationen for skydd pa 1 pg/ml). | icke-endemiska omraden
kvarstar anti-Vi antikroppar i 2 till 3 ar. Férnyad vaccination bor
utféras med hogst 3 ars mellanrum om patienten fortfarande ar
utsatt for smittorisk.

Pediatrisk population

| en dubbelblind, randomiserad, kontrollerad klinisk provning for att
utvardera effekten i ett omrade med hég smittorisk i Sydafrika fick
sammanlagt 5 692 prévningsdeltagare i aldern 5 till 15 ar Typhim
Vi. Den observerade nivan av skydd mot tyfoidfeber som erhalls
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efter en enkeldos av vaccinet var 55 % bekraftad genom blododling
under en 3 ar uppfoéljningsperiod, jamfort med kontrollgruppen.

Immunogenicitet utvarderades i bade endemiska och
icke-endemiska omraden hos en pediatrisk population i aldern 2 till
17 ar. | 9 kliniska prévningar, dar sammanlagt 773 barn var
utvarderingsbara, varierade serokonversionen fran 67 % till 100 %
fyra veckor efter en enkeldos av Typhim Vi. Detta ar en liknande
niva som anti-Vi immunsvaret dokumenterat hos vuxna
provningsdeltagare.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sasmmansattning
Varje dos (0,5 ml) innehaller:
Vi polysackarid av Salmonella typhi (Ty2-stam) 25 mikrogram

Forteckning Gver hjalpamnen
Natriumklorid , dinatriumvatefosfatdihydrat ,
natriumdivatefosfatdihydrat , fenol, vatten for injektionsvatskor.

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Miljopaverkan
Salmonella typhi, Vi polysackarid

Milj6risk: Anvandning av vacciner bedoms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation
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According to the European Medicines Agency guideline on
environmental risk assessments for pharmaceuticals
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), vitamins, electrolytes, amino acids,
peptides, proteins, carbohydrates, lipids, vaccines and herbal
medicinal products are exempted because they are unlikely to
result in significant risk to the environment.

Even though biomolecules are exempted from environmental risk
classification it should be remembered that these molecules may
be biologically active.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3 ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Vaccinet ska férvaras i rumstemperatur nagra minuter fore
injektion.

Pa nalfria sprutor satts nalen fast noga i anden av den forfyllda
sprutan och vrids sedan 90 grader.

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande
anvisningar.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta 25 mikrogram/0,5 ml (klar,
farglos)

0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), EF

0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej
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10 x 0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej
10 x 0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej
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