FASS ()

Las mer om avregistrerade lakemedel
Bipacksedel: Information till anvandaren

Vivotif

harda enterokapslar
Oralt vaccin mot tyfoidfeber (forsvagad stam Salmonella typhi Ty21a)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
lakemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte n@mns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Vivotif ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du tar Vivotif

3. Hur du tar Vivotif

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Vivotif ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Vivotif ar och vad det anvands for

Vad Vivotif ar

Vivotif ar ett vaccin som tas via munnen och innehller minst 2 x 10° levande frystorkade mikroorganismer
av den forsvagade Salmonella enterica serovar Typhi (forkortning: S. typhi) stam Ty21a. Det skyddar dig
mot tyfoidfeber.

® Tyfoidfeber ar en infektion som orsakas av en typ av salmonellabakterier som kallas ”S. typhi”.
® Du kan fa tyfoidfeber av mat eller vatten som innehaller dessa bakterier.

Vivotif ar avsett for vuxna och barn fran 5 ars alder:

® som reser till lander dar det finns risk for att man far tyfoidfeber,
® som bor i lander dar risken ar hog for att man far tyfoidfeber.

Hur Vivotif verkar
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Bakterierna i Vivotif har férsvagats sa att de inte kan ge upphov till tyfoidfeber. De kan dock fortfarande
stimulera kroppens naturliga férsvarssystem (immunsystemet). Detta innebar att det kan skydda dig mot
bakterierna som orsakar tyfoidfeber. Till skillnad fran de flesta vacciner ar Vivotif en behandlingskur av
kapslar som tas via munnen.

Behover jag fortsatta skydda mig efter att jag tagit Vivotif?

Det ar viktigt att du fortsatter att undvika mat eller vatten som kan innehalla de bakterier som ger upphov
till tyfoidfeber. Orsaken till detta ar att inte alla personer, som far en fullstandig behandlingskur med Vivotif,
blir helt skyddade mot tyfoidfeber. Vaccinet ger ett cirka 71-procentigt skydd under ett ar och ett
67-procentigt skydd under tre ars uppféljning. En helt skyddande effekt satter in omkring 10 dagar efter
vaccineringen. Dessutom varar skyddet bara som langst tre ar vid kontinuerlig vistelse i lander dar
sjukdomen ar vanligt forekommande. Personer som bor i lander dar sjukdomen inte finns (t.ex. i
Skandinavien) rekommenderas att genomga fornyad vaccinering efter ett ar for att sakerstalla ett hogt
skydd.

2. Vad du behover veta innan du tar Vivotif

Ta inte Vivotif om:

® du ar allergisk mot den aktiva bestandsdelen eller nagot innehallsamne i Vivotif (anges i avsnitt 6)
eller om du haft en allvarlig reaktion mot tidigare vaccindoser,

® du av nagon anledning har ett svagt immunsystem. Du kan t.ex. ha haft en dalig immunitet mot
infektioner sedan fédelsen. Din immunitet kan ocksa vara féorsamrad till foljd av behandlingar som
forsvagar immunsystemet - sdsom cancerlakemedel.

Ta inte Vivotif om nagot av detta galler dig. Om du &r osaker, tala med lakare eller apotekspersonal innan
du tar Vivotif.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Vivotif.

® Resenarer bor vidta alla nédvandiga atgarder for att inte komma i kontakt med eller inta mat eller
vatten som kan ha férorenats med Salmonella typhi.

® Om du har en pagaende infektion med hog temperatur eller en sjukdom i tarmarna (t.ex. diarré) ska
du inte ta Vivotif forrdn du har tillfrisknat.

Barn

Vivotif rekommenderas fér anvandning till barn fran 5 ars alder. Ge inte detta ldkemedel till barn som ar
under 5 ar.

Andra lakemedel och Vivotif

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel. Detta galler
aven receptfria lakemedel, eller om du nyligen fatt ndgot annat vaccin. Orsaken till detta ar att Vivotif kan
paverka sattet som vissa andra lakemedel verkar pa. Dessutom kan vissa andra lakemedel paverka sattet
som Vivotif verkar pa.

Tala sarskilt om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar féljande:
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® Antibiotika och sulfonamider - Vivotifs effekt kan paverkas av antibiotika och sulfonamider. For att
sakerstalla en skyddande effekt rekommenderas tre dagars uppehall mellan intaget av Vivotif och
dessa lakemedel. Detta uppehall bor bade ligga fore intaget av den forsta kapseln med Vivotif och
ligga efter den avslutade behandlingen med Vivotif.

® | 3kemedel mot malaria - pabdrja inte dessa férran tre dagar efter den sista dosen med Vivotif.
Tabletter innehallande klorokin eller pyrimetamin/sulfadoxin eller atovakvon plus proguanil kan dock
tas samma dagar som Vivotif tas.

Om nagot av detta galler dig, tala med lakaren eller apotekspersonalen innan du tar Vivotif.

Om du behdver fa vaccinet mot gula febern och méassling/passjuka/réda hund eller oralt poliovaccin innan
du reser kan dessa ges medan du tar Vivotif.

Vivotif med mat

Vivotif bor tas pa fastande mage eller dtminstone en timme fore maltid. Narmare uppgifter finns i avsnitt 3.

Graviditet och amning

Vaccinet ska inte ges till gravida kvinnor om det inte finns en forhoéjd risk for infektion.

Det ar inte kant om Vivotif utsdndras i brostmjélken. Vivotif ska endast ges under amningen om behovet for
modern ar uppenbart.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar inte kant om Vivotif paverkar formagan att framfora fordon eller anvéanda maskiner.

Vivotif innehaller laktos och sukros (sackaros)

Om din lakare har berattat att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta lakaren innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du tar Vivotif

Ta alltid Vivotif enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Mangd och tid for intaget
Du ska paborja vaccineringen med Vivotif atminstone omkring tva veckor fore avresan for att sakerstalla att
du far avsett skydd nar du val kommer fram.

Dos fér vuxna och barn éver 5 ar:
En vaccinering bestar av tre enterokapslar. Dessa tas varannan dag.

® Ta den forsta kapseln pa valfri dag. Detta ar Dag 1.
® Ta den andra kapseln Dag 3.
® Ta den tredje kapseln Dag 5.
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Hur du tar dina kapslar

Kapslarna ska svaljas hela

Svalj kapslarna med kallt eller ljummet vatten.

Svalj kapslarna sa snabbt som méjligt efter att du placerat dem i munnen.
De ska tas pa fastande mage eller dtminstone en timme fére maltid.

Obs!
Kapslarna far inte tuggas eller 6ppnas!

Férnyad vaccinering: tre kapslar ska tas enligt ovanstaende beskrivning.

Bruksanvisning
Tre enterokapslar ska tas enligt nedanstaende beskrivning.

1:a kapseln

(Dag 1)

Datum:

En dags uppehall

2:a kapseln

(Dag 3)

Datum:

En dags uppehall

3:e kapseln

(Dag 5)

Datum:

Hur léange Vivotif verkar

® Skyddet mot tyfoidfeber startar omkring 10 dagar efter att du tagit behandlingskuren om 3 kapslar.
Om inte hela vaccineringsschemat slutférs kan inte ett optimalt immunsvar garanteras.

® Om du bor pa en plats dar du kan exponeras for de bakterier som orsakar tyfoidfeber kan du skyddas
i upp till tre ar efter vaccineringen.

® Om du da och da reser till omraden dar du sarskilt riskerar att fa tyfoidfeber bor du varje ar upprepa
behandlingskuren om tre kapslar Vivotif.

Om du har tagit fér stor mangd av Vivotif

Om du rakar tar alla tre doser samtidigt, kontakta lakare eller apotekspersonal. Du blir troligtvis inte sjuk
men du skyddas kanske inte sa val mot tyfoidfeber.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 01:48




Om du har glomt att ta Vivotif

Forsok att ta kapslarna enligt ordination. Om du har glémt en dos, kontakta din Iakare eller apotekspersonal
for att be om rad.

Om du slutar att ta Vivotif

En fullstdndig vaccinering omfattar intag av tre kapslar. Om inte hela vaccineringsschemat slutférs
garanteras inte den skyddande effekten.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av denna produkt, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla vacciner kan Vivotif orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem. Féljande
biverkningar kan intraffa med detta vaccin:

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du far ndgot av dessa symtom ska du sluta ta lakemedlet och
omedelbart tala med din lakare.

® Svullnad i ansiktet, tungan, handerna eller fétterna (angio6dem).
® Svarighet att andas, andndd (dyspné), svarighet att svalja.
® Allvarliga utslag, nasselfeber (urtikaria) eller andra tecken pa en allergisk reaktion.

Andra biverkningar:
Vanliga (kan forekomma hos farre an 1 av 10 personer)

Huvudvark

Magont

lllamaende eller krakningar
Diarré

Feber

Utslag

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):

Nedsatt aptit

Myrkrypningar

Yrselkansla

Vaderspanning (gasbildning) och uttanjd buk
Hudirritation, réda eller kndliga upphdéjda utslag, och klada
Smarta i leder, muskler och rygg

Allman sjukdomskansla

Svaghetskansla

Trétthetskansla

Skakningar

Influensaliknande sjukdom

Om nagon biverkning blir varre, tala med lakaren eller apotekspersonalen.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 01:48



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Vivotif ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

® vivotif ska anvandas fére utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C till 8°C) eftersom vaccinet inte ar hallbart i normal rumstemperatur.

Kan férvaras vid hogst 25° C maximalt ett dygn.

Det ar viktigt att satta in kapslarna igen i kylskapet mellan doserna.

Forpackningen ska endast férvaras i ytterférpackningen och inte utsattas for ljus.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Obs!
Forvara vaccinet i kylskap!

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar levande bakterier som kallas Salmonella enterica serovar typhi (forkortat S.
typhi) (stam Ty21a). Bakterierna har frystorkats och lagts in i en kapsel. Den magsaftsresistenta
drageringen pa kapslarna skyddar bakterierna i kapslarna fran magsyran som kan déda dem. Varje
kapsel med Vivotif innehaller minst 2x10° levande S. typhi (stam Ty21a).

® Ovriga innehallsamnen &r laktos, sukros (sackaros), Hy-Case SF (kaseinhydrolysat), askorbinsyra,
magnesiumstearat.

Kapsel: gelatin, titandioxid (E 171), erytrosinrétt nr. 3 (E 127), gul och réd jarnoxid (E 172).
Kapseldragering: hydroxipropylmetyl-cellulosa-ftalat, etylenglykol, dibutyl-ftalat och dietyl-ftalat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Férpackningen innehaller tre enterodragerade kapslar med Vivotif. Kapslarna har en vit underdel och en
laxfargad overdel.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

PaxVax Ltd.

1 Victoria Square
Birmingham, England
B1 1BD
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http://www.lakemedelsverket.se/

Storbritannien
Tel: +44 800 088 5449
Email: vivotif@paxvax.com

Tillverkare:

IL-CSM GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
D-79539 Lérrach
Tyskland

Lokal representant:
Valneva Sweden AB
105 21 Stockholm
Tel: 08 - 735 10 00
Fax: 08 - 82 73 04

Denna bipacksedel andrades senast i 03/2016.
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