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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vivotif enterosolventni tvrdé tobolky
Salmonella Typhi Ty21a

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tuto vakcinu uZivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vivotif a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vivotif uzivat
Jak se ptipravek Vivotif uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vivotif uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Vivotif a k ¢emu se pouziva

Vivotif je Gsty podavana vakcina (ockovaci latka), kterd stimuluje (podnécuje) imunitni odpovéd’ na
infekci vyvolanou bakterii Salmonella typhi, ktera zptisobuje bfisni tyfus. Pouziva se k ochrané pied
biisnim tyfem u dospélych a déti ve veéku od 5 let.

Jak piisobi pripravek Vivotif
Bakterie v pripravku Vivotif byly upravena tak, Zze nemohou zpisobit bti$ni tyfus, ale stimuluji
ptirozeny obranny systém organismu (imunitni systém) v boji s bakterii zplsobujici bfisni tyfus.

Dalsi typy onemocnéni zpiisobené bakterii Salmonella

Existuji dalsi druhy bakterii Salmonella. Vétsina z nich zpisobuje prijmova onemocnéni, ktera jsou
od tyfu odli$na. Jsou také méné¢ zévazna. Ptipravek Vivotif Vas nemtze chranit proti infekcim
zpusobenym jinymi druhy bakterie Salmonella.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Vivotif uzivat

Neuzivejte pripravek Vivotif:

o jestlize jste alergicky(a) na Salmonella Typhi Ty21a nebo na kteroukoli dalsi slozku této vakciny
(uvedenou v bodé 6).

e Jestlize se u Vas vyskytly alergické reakce po ptedchozim uziti ptipravku Vivotif.

e Jestlize mate snizenou obranyschopnost z jakéhokoliv diivodu, napf. jestlize mate sniZzenou
obranyschopnost proti infekcim od narozeni. Milizete mit také snizenou obranyschopnost
v dtsledku ur¢itych infekei nebo 1é¢by, ktera potlacuje imunitni systém - jako jsou vysoké davky
kortikosteroidu, 1éky k 1écbé rakoviny nebo radioterapie.



e Jestlize mate vysokou teplotu (nad 38,5 °C) nebo onemocnéni postihujici Vase streva (jako je
prijem) — neuzivejte pripravek Vivotif, dokud se nezotavite.

Upozornéni a opatieni

Ne kazdy, kdo uziva plnou 1é¢bu ptipravkem Vivotif, bude plné chranén pted bfisnim tyfem. Je
dulezité pokracovat v dodrzovani hygienickych doporuceni a opatfeni ohledné jidla a vody pozivanych
v oblastech postizenych bfisnim tyfem.

Déti

Nepodavejte tuto vakcinu détem mladSim nez 5 let, protoze tobolka neni vhodna pro tuto vékovou
skupinu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vivotif

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich nebo vakcinach, které uzivate,
které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat véetné volné prodejnych 1éka a
rostlinnych ptipravkl. To proto, ze ptipravek Vivotif mize ovlivnit vzajemné pisobeni jinych 1ékt a
vakein.

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru zejména, pokud uzivate:
e Antibiotika — pfipravek Vivotif nemusi plsobit pii sou¢asném uZzivani s antibiotiky. UZzivejte
ptipravek Vivotif ne diive nez 3 dny po posledni davce antibiotik.
e [Léky k prevenci malarie — nezacinejte s uzivanim téchto 1ékti dfive nez za 3 dny po posledni
davce pripravku Vivotif, pokud Vas 1ékaf, 1€karnik nebo sestra nerozhodnou jinak.

Pokud se Vas tyka néco z vyse uvedeného, promluvte si se svym Iékafem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou pied uzitim ptipravku Vivotif.

Ptipravek Vivotif jidlem a pitim
Ptipravek Vivotif se uziva na lacno a nejméne¢ jednu hodinu pied dal§im jidlem.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni zndmo, Ze by ptipravek Vivotif mél vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nicméné
nefid’te ani neobsluhujte stroje, pokud se necitite dobfe.

Pripravek Vivotif obsahuje laktosu a sacharosu

Pokud Vam Vas 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Vivotif uziva

Vzdy uZzivejte tuto vakcinu pfesné podle pokynti svého l¢kare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry. Pokud
si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Blistr obsahujici tobolky vakciny je tieba zkontrolovat, aby se zajistilo, Ze jsou folie na blistru a
tobolky neporusené.

Kolik a kdy uzit
Doporucena davka jsou ti tobolky. Jedna tobolka se uziva jednou za dva dny.

2



e Uzijte prvni tobolku ve zvoleny den. To je den 1.
e Uzijte druhou tobolku v den 3.
e Urzijte tfeti tobolku v den 5.

Jak se uZivaji Vase tobolky
e Uzijte tobolky na lacno a alespoii jednu hodinu pted dalSim jidlem.
e Tobolky nedrt'te ani nezvykejte.
e Tobolky zapijte studenou nebo vlaznou vodou (ne vice nez 37 °C).
¢ Spolknéte tobolky co nejdiive po vloZeni do tst.

Ochrana proti bfisnimu tyfu zac¢ina asi sedm az deset dni po uziti davkovaciho rezimu tfi tobolek. Vas
1ékat, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vas budou informovat, jak brzy pied cestou mate podstoupit
ockovani ptipravkem Vivotif.

Po tiech letech budete mozna muset dostat piipravek Vivotif znovu, pokud budete nadale navstévovat
oblasti, kde se bfisni tyfus vyskytuje. V takovém piipad¢ se porad’te se svym lékatem, lékarnikem
nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vivotif, nez jste mél(a)

Pokud uzijete omylem vSechny tfi davky najednou, informujte svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru. Neni pravdépodobné, ze byste onemocnél(a), ale nemusite byt dobie chranén(a) pted biisnim
tyfem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Vivotif
Pokud si zapomenete vzit svoji davku, uZzijte ji hned, jak si vzpomenete. Pak uzijte dalsi davku asi za
48 hodin.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny, mlize mit i tato vakcina nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Musite ihned vyhledat 1ékare, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici zavazné nezadouci ucinky:
o zavazné alergické reakce zpuisobujici otok obliceje nebo hrdla a dusnost a/nebo pokles krevniho
tlaku a mdloby.

Dalsi nezadouci ucinky:

Casté nezadouci Gi¢inky (mohou se objevit az u 1 z 10 osob)
e bolest zaludku,

pocit na zvraceni nebo zvraceni,

prijem,

horecka,

bolest hlavy,

zarudnuti ktize.

Dalsi nezadouci G¢inky (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit):
e podrazdéni kuze, vyrazka, Cervena nebo hrudkovita vyvysena vyrazka a svédéni,
slabost,
malatnost
tfesavka,
pocit inavy,
mravenceni,
pocit zavratg,



bolest kloubti nebo svali,

bolest zad,

snizena chut’ k jidlu, plynatost, nadymani,
chiipkové pifiznaky.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vivotif uchovavat
Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Vivotif po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C)

Uchovavejte blistry v krabiCce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tuto vakcinu, pokud si v§imnete, Ze blistr nebo tobolky jsou poskozeny.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vivotif obsahuje

e Jedna tobolka obsahuje minimalné 2x10° Zivych bunék Salmonella Typhi Ty21a.

e DalsSimi slozkami jsou laktosa, sacharosa, hydrolyzovany kasein, kyselina askorbova (E300),
magnesium-stearat (E470), nezivé bunky Salmonella Typhi Ty21a. Tobolka: Zelatina, oxid
titanicity (E171), sodna stl erytrosinu (E127), Zluty oxid Zelezity (E172) a Cerveny oxid
zelezity (E172). Potahova vrstva tobolky: ftalat hypromelosy, ethylenglykol a diethyl-ftalat.

Jak pripravek Vivotif vypada a co obsahuje toto baleni
Baleni obsahuje blistr se tfemi enterosolventnimi tobolkami ptipravku Vivotif. Tobolky jsou
dvojbarevné, bilé a lososové.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bavarian Nordic A/S, Philip Heymans Alle 3, DK-2900 Hellerup, Dansko

Vyrobce

IL-CSM GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
D-79539 Lorrach
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Rakousko, Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Italie, Lucembursko, Nizozemsko, Norsko, Polsko,
Portugalsko, Slovensko, Spané¢lsko, Svédsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko): Vivotif
Némecko: Typhoral L

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 19. 4. 2024



