BTZ3-K669306
Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Typhim Vi
25 Mikrogramm Injektionsldsung in einer

Fertigspritze
Typhus-Polysaccharid-Impfstoff

Fur Kinder ab 2 Jahren und Erwachsene

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

technisch bedingt

Rahmen féltig durch, bevor Sie bzw. Ihr Kind mit die-

sem Impfstoff geimpft werden, denn sie ent-

hélt wichtige Informationen.

F::'-E -Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

" machten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen bzw. lhrem Kind
personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter.

-Wenn Sie bzw. Ihr Kind Nebenwirkungen be-
merken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Typhim Vi und wofUr wird es angewendet?

2. \Was sollten Sie bzw. Ihr Kind vor der Anwendung von
Typhim Vi beachten?

3. Wie ist Typhim Vi anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Typhim Vi aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Typhim Vi und wofiir wird es angewendet?
Typhim Vi ist ein Impfstoff. Der Impfstoff bewirkt, dass der
Korper durch die Bildung von Abwehrstoffen (Antikorpern)
einen Impfschutz gegen das Bakterium aufbaut, das eine
Typhus-Erkrankung verursacht.

Typhim Vi wird bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern
ab einem Alter von 2 Jahren zur aktiven Immunisierung (Imp-
fung) gegen Typhus angewendet.

2. Was sollten Sie bzw. lhr Kind vor der Anwendung von
Typhim Vi beachten?

Typhim Vi darf nicht verabreicht werden,

-wenn Sie bzw. Ihr Kind allergisch gegen den Wirkstoff oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind oder gegen Formaldehyd, das als
Restbestandteil aus der Herstellung in Spuren im Impfstoff
vorhanden sein kann

-wenn nach einer friheren Impfung mit diesem Impfstoff
oder mit einem Impfstoff gleicher Zusammensetzung
schwere unerwinschte Nebenwirkungen aufgetreten sind

-wenn Sie bzw. Ihr Kind an einer akuten oder fieberhaften
Erkrankung leiden. In diesen Féllen sollte die Impfung auf
einen spdteren Zeitpunkt verschoben werden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

mit Typhim Vi geimpft werden,

-wenn Sie bzw. Ihr Kind tiberempfindlich gegen Formaldehyd
oder Casein sind, da der Impfstoff Spuren von Formaldehyd
und Casein als Restmenge aus der Herstellung enthalten kann

-wenn Sie bzw. Ihr Kind an einer Blutgerinnungsstérung lei-
den (wie z. B. der Bluterkrankheit, bei einer verminderten An-
zahl der Blutpléttchen oder durch eine blutgerinnungshem-
mende Behandlung), da nach Verabreichung des Impfstoffs
in den Muskel die Gefahr von lokalen Blutungen besteht

-wenn bei lhnen bzw. lhrem Kind das kérpereigene Abwehr-
system durch medikamentdse oder sonstige Behandlungen
geschwdcht ist oder wenn Sie bzw. Ihr Kind eine Erkran-
kung des Abwehrsystems haben. In diesen Féllen kann die
Antikorperbildung eingeschréankt sein. Die Impfung sollte
verschoben werden, bis die Behandlung beendet oder die
Krankheit iberwunden ist. Wenn Sie bzw. Ihr Kind an einer
HIV-Infektion oder an einer chronischen Immunschwéche-
krankheit wie z. B. AIDS leiden, sollten Sie bzw. Ihr Kind
geimpft werden, auch wenn die Antikorperbildung einge-
schrankt sein kann

Eine Ohnmacht kann (besonders bei Jugendlichen) nach
oder bereits vor Injektion mit einer Nadel auftreten. Bitte
informieren Sie deshalb Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal, wenn Sie bzw. Ihr Kind bei einer friheren In-
jektion schon einmal ohnmdchtig geworden sind.

Bei Kindern unter 2 Jahren kann der Impferfolg einge-
schrénkt sein oder ganz ausbleiben, da das Abwehrsystemin
dieser Altersgruppe nur unzureichend auf den Typhus-Poly-
saccharid-Impfstoff reagiert.

Typhim Vi bietet Impfschutz vor Erkrankungen, die durch den
Erreger Salmonella typhi verursacht werden. Es bietet keinen
Schutz vor Paratyphus A und B oder anderen nicht typhoiden
Salmonellen-Erkrankungen.

Anwendung von Typhim Vi mit anderen Arzneimitteln
Wéhrend einer Behandlung, die das korpereigene Abwehr-
system unterdrtckt, kann der Impferfolg eingeschrankt sein
oder vollstéandig ausbleiben (siehe auch ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®).

Zeitabstande zu anderen Impfungen sind nicht erforderlich.
Werden Sie bzw. Ihr Kind zeitgleich mit einem anderen Impf-
stoff geimpft, wird Ihr Arzt unterschiedliche Korperstellen
wéhlen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
bzw. Ihr Kind andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Derzeit ist nicht bekannt, ob Typhim Vi schadliche Auswir-
kungen auf das ungeborene Kind haben kann, wenn der
Impfstoff an Schwangere verabreicht wird. Ihr Arzt wird ent-
scheiden, ob Sie mit Typhim Vi geimpft werden sollen.

Wenn Sie bzw. Ihr Kind schwanger sind oder stillen oder ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Eswurde nichtuntersucht, ob die Verabreichung von Typhim Vi
Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen hat.

Typhim Vi enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Impfdosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*,

3. Wie ist Typhim Vi anzuwenden?

Dosierung

Die Einzeldosis betragt 0,5 ml. Kinder und Erwachsene er-
halten die gleiche Dosis.

Die Impfung sollte mindestens 2 Wochen vor einem magli-
chen Infektionsrisiko mit Salmonella typhi erfolgen.

Bei erneuten Reisen oder standigem Aufenthalt in Typhus-
Gebieten wird eine Wiederimpfung spétestens 3 Jahre nach
der letzten Impfung empfohlen.

Art der Anwendung
Die Impfung erfolgt in den Muskel (intramuskular), vorzugs-
weise in den Dreiecksmuskel des Oberarms oder tief unter
die Haut (subkutan).

Typhim Vi darf nicht in ein BlutgefaB (intravasal) verab-
reicht werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittel
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Ein fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmter
Hinweis zur Handhabung des Impfstoffs befindet sich am
Ende dieser Gebrauchsinformation.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Schwerwiegende allergische Reaktionen:

Anaphylaktische, anaphylaktoide Reaktionen, einschlieBlich

Schock, welche eines oder mehrere der folgenden Symp-

tome beinhalten kdnnen:

e Urtikaria, Hautausschlag,

» Schwellung des Gesichts und/ oder des Nackens,

» Atembeschwerden, blaue Verfarbung der Zunge oder Lippen,

e niedriger Blutdruck, erhohte Herzfrequenz und schwacher
Puls, Kaltegeflihl der Haut, Schwindelgefihl und eventuell
Ohnmacht.

Die Symptome treten meist direkt nach der Injektion auf,

wenn die betreffende Person sich noch im Krankenhaus oder

beim Arzt befindet. Wenn eines der Symptome auftritt, nach-

dem Sie den Ort verlassen haben, an dem Sie die Injektion

erhalten haben, suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf.

Andere Nebenwirkungen

Die meisten Nebenwirkungen traten innerhalb von 3 Tagen

nach der Impfung auf. Die meisten Reaktionen verschwan-

deninnerhalb von 1 bis 3 Tagen nach dem Auftreten wieder.

Sie wurden mit folgender Haufigkeit berichtet:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

* Schmerzen an der Injektionsstelle, Rdtung an der Injek-
tionsstelle (Erythem)’, Schwellung an der Injektionsstelle
/Odem?, Verhdrtung an der Injektionsstelle (Induration)?,

 Kopfschmerzen?,

* Muskelschmerzen (Myalgie),

* Allgemeines Unwohlsein (Malaise)®,

e Ermidung®, ungewdhnliches Schwachegefiihl (Asthenie)’.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

* Fieber?

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

e Juckreiz an der Injektionsstelle (Pruritus an der Injektions-
stelle)?

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschatzbar)
e Serumkrankheit: Gelenkschmerzen, Hautaus-

schlag, vergroBerte Lymphknoten und allgemei- Rahmen
nes UnWOh|Sein. technisch bedingt
Diese Symptome treten im Allgemeinen 2-4 N
Wochen nach der Impfung auf, i_::d

* Ohnmacht als Reaktion auf die Impfung (vaso-
vagale Synkope),

e Husten, Keuchen, Unbehagen beim Atmen

(Asthma),

« (belkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen (abdomi-
naler Schmerz),

¢ Ausschlag, manchmal angeschwollen und juckend (Pruri-
tus, Hautausschlag, Urtikaria),

 Gelenkschmerzen (Arthralgie).

T*Haufig” bei Kindern und Jugendlichen (zwischen 2 und 17
Jahren),

2 "Haufig” bei Kindern und Jugendlichen (zwischen 2 und 17
Jahren),
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3 “Haufig” bei Kindern und Jugendlichen (zwischen 2 und 17
Jahren),

*+“Haufig” bei Kindern und Jugendlichen (zwischen 2 und 17
Jahren),

5 “Haufig” bei Erwachsenen,

6 “Haufig” bei Erwachsenen,

7 “Haufig” bei Erwachsenen,

8 nicht berichtet bei Erwachsenen,

9 nicht berichtet bei Kindern und Jugendlichen (zwischen 2
und 17 Jahren).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie bzw. Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
desinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

D-63225 Langen

Tel: +496103 770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

GegenmaBnahmen

Im Falle des Auftretens von Unvertraglichkeitsreaktionen
oder allergischen Erscheinungen sind, abhdngig vom Schwe-
regrad, vom Arzt geeignete MaBnahmen einzuleiten.

5. Wie ist Typhim Vi aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C-8 °C).
Nicht einfrieren! Impfstoffe, die versehentlich falsch gelagert
oder eingefroren wurden, sind zu verwerfen.

In der QOriginalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schutzen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Fertigspritze
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Typhim Vi enthélt

- Der Wirkstoff fiir 1 Dosis (0,5 ml) ist:

Gereinigtes Vi-Kapselpolysaccharid von Salmonella typhi
(Stamm: Ty 2) 25 Mikrogramm

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid
Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat
Phenol
Wasser fir Injektionszwecke

Wie Typhim Vi aussieht und Inhalt der Packung
Der Impfstoff ist eine klare und farblose Injektionslasung.

Es sind folgende Packungen zugelassen:

Packung mit 1 x 0,5 ml Losung in einer Fertigspritze mit auf-
gesetzter Kanule

Packung mit 1 x 0,5 ml Lésung in einer Fertigspritze mit 1
separaten Kanule

Packung mit 1 x 0,5 ml Lésung in einer Fertigspritze mit 2
separaten Kanule

Packung mit 1 x 0,5 ml Lsung in einer Fertigspritze ohne
Kantle

Nicht alle zugelassenen PackungsgroBen und Handelsfor-
men mussen erhéltlich sein.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, D-66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet
im Januar 2025.

Die folgenden Informationen sind fur Arzte bzw. medizini-
sches Fachpersonal bestimmt:

Handhabungshinweise
Vor der Verabreichung sollte der Impfstoff visuell auf Fremd-
partikel und Verénderungen im Aussehen untersucht wer-
den. Ist der Impfstoff triib oder enthalt er Partikel, darf er
nicht verwendet werden.

Bei der Verabreichung sollte der Impfstoff Raumtemperatur
haben.

Sonstige Hinweise

Geman § 22 Infektionsschutzgesetz missen alle Schutzimp-
fungen vom Impfarzt mit dem Impfdatum, Handelsnamen, der
Chargen-Bezeichnung, der Angabe der Krankheit, gegen die
geimpft wurde, sowie Name, Anschrift und Unterschrift des
impfenden Arztes in einen Impfausweis eingetragen werden.

Hdufig unterbleiben indizierte Impfungen, weil bestimmte
Umsténde irrtiimlicherweise als Kontraindikationen angese-
hen werden. Einzelheiten hierzu und weitere Informationen
finden Sie in den jeweils aktuellen Empfehlungen der Stén-
digen Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Institut, ak-
tuell abrufbar Uber www.stiko.de.
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