KULLANMA TALIMATI

TYPHIM Vi 0.5 mL IM/SC enjeksiyon icin ¢ozelti iceren kullammma hazir enjektor
Kas icine veya deri altina uygulanir.

e Etkin maddeler:
Asinin 0,5 mL’lik bir dozu asagidaki etkin maddeleri igerir:

Salmonella typhi (Ty2 susu) polisakKaritleri..........ccooeeereerirrieiiieeeeeeeeeeeee 25 mikrogram

e Yardunci maddeler: Sodyum kloriir, disodyum fosfat dihidrat, sodyum dihidrojen fosfat
dihidrat, enjeksiyonluk su igeren tampon ¢ozeltisi ve fenol.

Bu asiy1 kullanmadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii
sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu as1 kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu asmmin kullamnmu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiy
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TYPHIM Vi nedir ve ne icin kullanilir?

TYPHIM Vi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TYPHIM Vi nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TYPHIM Vi’nin saklanmast

SR RN~

Bashklar: yer almaktadir.

1. TYPHIM Vi nedir ve ne icin kullamlir?

TYPHIM Vi yetiskinlerde ve 2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda tifoya kars1 korumada etkili olan
bir agidir.

TYPHIM Vi 6zellikle salgin bolgelerine yolculuk edenler, gogmenler, saglik calisanlarn ve
askeri personel i¢in etkilidir.

TYPHIM Vi, 1’lik ambalajda kullanima hazir enjektdr icinde 0,5 mL’lik enjeksiyonluk
cozeltidir.

2. TYPHIM Vi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TYPHIM Vi’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ




Eger sizde veya cocugunuzda:
e Asinin icerigindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz varsa,
e Ates, akut bir hastalik ya da ilerleyen kronik bir hastalik varsa agilama iyilesinceye
kadar ertelenmeli, doktora danisilmadan as1 uygulanmamalidir.

TYPHIM Vi’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu asinin 2 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmasi uygun degildir zira, as1 ile elde edilen
etkinlik bu yas grubu i¢in yeterli olmayabilir.

Bagigiklik yamiti zayiflamis kisilerde (hastalik veya tedavi nedeniyle) beklenen bagisiklik
yanit1 elde edilemeyebilir. Eger miimkiinse, bagisiklik baskilayict herhangi bir tedavinin

tamamlanmasina veya hastaligin iyilesmesine kadar agilanmanin ertelenmesi diisiiniilmelidir.

Bu as1, Salmonella typhi enfeksiyonu riskine karsi korur ancak Salmonella paratyphi A veya
B enfeksiyonlan riskine karsi koruma saglamaz.

Bu as1 hicbir zaman damarici (intravenoz) yoldan uygulanmaz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa siz veya cocugunuz icin gecerliyse,
liitfen doktorunuza danisiniz.

TYPHIM Vi’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Kas icine ya da cilt altina enjeksiyon yoluyla uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
Bu ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
TYPHIM Vi gerekli olmadikca hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

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

Bu as1 hamilelik sirasinda yalnizca doktor tavsiyesi iizerine kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Herhangi bir ilag¢ kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisumz.

TYPHIM Vi emzirme doneminde kullanilabilir.



Arac ve makine kullanim

Asinin ara¢ siirme ve makine kullanimi iizerinde herhangi bir etki meydana getirmesi
beklenmemektedir.

TYPHIM Vi’nin iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

TYPHIM Vi, sodyum (sodyum kloriir, disodyum fosfat dihidrat, sodyum dihidrojen fosfat
dihidrat) icermektedir.

TYPHIM Vi’nin 0,5 mL’lik bir dozu, 23 miligramdan daha az sodyum igerir. Sodyuma bagl
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

TYPHIM Vi’nin 0,5 mL’lik bir dozu, 1.250 mg’dan daha az ya da 1.250 mg’a esit fenol
icerir. Fenol'e bagli herhangi bir etki beklenmez.

Diger ilaclar veya asilar ile birlikte kullanim

TYPHIM Vi diger asilarla (Hepatit A, sarthumma, difteri, tetanoz, ¢ocuk felci, kuduz,
menenjit A + C ve hepatit B) birlikte ayn1 zamanda uygulanabilir. Ancak agsilar ayr
enjektorler kullanmak suretiyle farkli enjeksiyon bolgelerine uygulanmalidir.

TYPHIM Vi diger asilarla ayn1 enjektor iginde karistirllmamalidir.

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

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise veya son zamanlarda bu ast disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TYPHIM Vi nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

2 yagindan biiyiik cocuklar ve yetiskinler: 0,5 mL’lik tek bir dozdur.

Asinin tek bir enjeksiyonu koruma saglar.

Hastaliga maruz kalma riskinin siirmesi halinde yeniden asilanma her 3 yilda bir
gerceklestirilmelidir.

Asilama takvimi ¢ocuklar ve yetigkinler icin aynidir.
e Uygulama yolu ve metodu:

Kas i¢i (intramuskiiler) veya derin cilt alt1 (subkiitan) enjeksiyon olarak uygulanir.



¢ Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamim:

0,5 mL’lik tek bir dozdur.

2 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
0,5 mL’lik tek bir dozdur.

e  Ozel kullamm durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger TYPHIM Vi'nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TYPHIM Vi kullandiysaniz:

TYPHIM Vi’den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

TYPHIM Vi’yi kullanmay1 unutursamz:
Gecerli degildir

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi TYPHIM Vi’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Yan etkiler agagida belirtilen kategorilere gore siralandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Genel hastaliklar ve enjeksiyon bolgesinde goriilen yan etkiler
Lokal reaksiyonlar:
Yaygmn: Agri, 6dem, kizariklik

Sistemik reaksiyonlar :
Seyrek: Ates, halsizlik, kiriklik, genel olarak iyi hissetmeme (malazi)



Sinir sistemi hastaliklar:
Seyrek: Uzun siireli bas agrist (Sefalalji)

Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklari
Seyrek: Kas agrilari, eklem agrilar

Gastrointestinal hastahklar
Seyrek: Bulanti, karin bolgesinde agr

Deri ve derin ciltalt1 doku bozukluklari
Cok seyrek:

Alerjik reaksiyonlar: Kasinti, cilt dokiintiisii, tirtiker
Istisnai vakalarda : Serum hastalig1 ve ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyonlar)

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, liitfen doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. TYPHIM Vi’nin saklanmasi
TYPHIM Vi’yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Uriinii +2°C ila +8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz. As1 kesinlikle dondurulmamalidir.
As1 donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Asida renk degisikligi olmasi veya yabanci maddelerin bulunmasi durumunda TYPHIM Vi’yi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TYPHIM Vi’yi
kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz TYPHIM Vi’yi sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz.
Bu konuda eczaciniza danisiniz.
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Bu kullanma talimati en son 14/10/2010 tarihinde onaylannusttr.

AS.A(V}I.DAKi BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Bu asinin normal goriiniimii, steril, berrak ve renksiz bir ¢ozelti seklindedir. Kullanilmadan
once yabanci maddeler ve/veya renk degisikligi icin gorsel olarak incelenmelidir. Bu as1
renklenmigse veya partikiiller iceriyorsa kullanilmamalidir.

0,5 mL’lik bir doz ag1 iceren enjektoriin tiimiinii enjekte ediniz.

Bu ag1 hicbhir zaman damar ici (intravenoz) yoldan uygulanmaz.

TYPHIM Vi diger asilarla ayn1 enjektor iginde karistirllmamalidir.

Enjekte edilen tiim agilarda oldugu gibi as1 uygulamasinin ardindan olusabilecek bir

anafilaktik reaksiyona kars1 gereken tibbi onlemler hazir bulundurulmalidir. As1 uygulanan
hastalar gozetim altinda tutulmalidir.



