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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Typhim Vi®
Injektionslésung in einer Fertigspritze
Typhus-Polysaccharid-Impfstoff

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Impfdosis (0,5 ml) enthalt:

Wirkstoff:

Gereinigtes  Vi-Kapselpolysaccharid  von
Salmonella typhi (Stamm Ty 2) 25 Mikro-
gramm

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslésung in einer Fertigspritze

Der Impfstoff ist eine klare und farblose
L&sung.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Typhim Vi wird zur aktiven Immunisierung
gegen Typhus, ausgeldst durch Salmonella
typhi, bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern ab einem Alter von 2 Jahren ange-
wendet.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Dosierung

Kinder und Erwachsene erhalten eine Impf-
dosis (0,5 ml).

Die Impfung sollte mindestens 2 Wochen
vor einem maoglichen Infektionsrisiko mit
Salmonella typhi erfolgen.

Bei erneuten Reisen oder standigem Auf-
enthalt in Typhus-Gebieten wird eine Wie-
derimpfung spétestens 3 Jahre nach der
letzten Impfung empfohlen.

Art der Anwendung

Typhim Vi wird intramuskular, vorzugsweise
in den M. deltoideus, oder tief subkutan
injiziert.

Typhim Vi darf nicht intravasal verab-
reicht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile (sie-
he Abschnitt 6.1).

Schwere unerwinschte Arzneimittelreaktio-
nen auf eine frihere Impfung mit diesem
Impfstoff oder mit einem Impfstoff gleicher
Zusammensetzung.

Bei Personen mit akuten bzw. fieberhaften
Erkrankungen sollte die Impfung verscho-
ben werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Typhim Vi darf nicht intravasal verabreicht
werden. Vor der Injektion ist durch Aspiration
zu prifen, dass die Nadel nicht intravasal
liegt.

Wie bei allen Impfungen sollten auch bei der
Anwendung von Typhim Vi geeignete Mittel
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zur Behandlung einer eventuellen anaphy-
laktischen Reaktion bereitstehen.

Der Impfstoff kann Spuren von Formaldehyd
als Restmenge aus der Herstellung enthal-
ten. Daher sollte er an Personen mit einer
Uberempfindlichkeit gegen diesen Stoff mit
Vorsicht verabreicht werden.

Wie alle Impfstoffe zur Injektion darf Typhim
Vi nur unter entsprechenden VorsichtsmaB-
nahmen an Personen mit Thrombozytopenie
oder Gerinnungsstoérungen verabreicht wer-
den, da nach intramuskularer Applikation die
Gefahr von Blutungen besteht.

Die Immunogenitat des Impfstoffs kann bei
Patienten, die immunsuppressiv therapiert
werden oder die an einer Immunschwache
leiden, eingeschrankt sein. Die Impfung soll-
te verschoben werden, bis die Therapie be-
endet oder die Krankheit Uberwunden ist.
HIV-Infizierte oder Patienten, die an einer
chronischen Immunschwachekrankheit, wie
z.B. AIDS leiden, sollten dennoch geimpft
werden, auch wenn die Antikorperbildung
maoglicherweise nur eingeschrankt erfolgt.

Bei Kindern unter 2 Jahren kann der Impf-
erfolg eingeschrankt sein bzw. ganz aus-
bleiben. Das Immunsystem dieser Kinder
reagiert auf reine B-Zell-immunogene wie
Polysaccharide nur unzureichend.

Die Impfung mit Typhim Vi bietet Schutz vor
Infektionen, die durch Salmonella typhi ver-
ursacht werden. Sie bietet keinen Schutz vor
Paratyphus A und B oder anderen nicht
typhoiden Salmonellosen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wahrend einer immunsuppressiven Thera-
pie kann der Impferfolg eingeschrankt sein
oder vollstandig unterdriickt werden (siehe
auch Abschnitt 4.4).

Zeitabstande zu anderen Impfungen sind
nicht erforderlich. Bei gleichzeitiger Anwen-
dung sind die Injektionen an unterschied-
lichen Korperstellen vorzunehmen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Praklinische Studien zur Reproduktion wur-
den nicht durchgefuhrt.

Eine Impfung wahrend der Schwangerschaft
wird nicht empfohlen, da hierzu derzeit nur
begrenzte Erfahrungen vorliegen. Die Imp-
fung von Schwangeren sollte deshalb nur
nach strenger Indikationsstellung bei vorlie-
gendem Infektionsrisiko erfolgen.

Es ist nicht bekannt, ob der Impfstoff in die
Muttermilch Ubergeht. Die Impfung in der
Stillzeit sollte nur nach strenger Nutzen-Ri-
siko-Abwagung erfolgen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgeflhrt.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

4.9 Uberdosierung

Sehr haufig (>1/10)

Haufig (>1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (=1/1.000 bis < 1/100)

Selten (=1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000) einschlieBlich Ein-
zelfalle

Daten aus klinischen Studien

In kontrollierten klinischen Studien wurde
Typhim Vi an mehr als 10.000 Probanden
entweder als Erst- oder als Wiederimpfung
verabreicht. Am haufigsten wurde Uber
leichte Beschwerden am Injektionsort be-
richtet. Diese traten in der Regel innerhalb
von 48 Stunden nach der Impfung auf und
klangen innerhalb von zwei Tagen wieder
ab.

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Sehr haufig: lokale Reaktionen an der In-
jektionsstelle wie Schmerzen,
Verhartungen und Rétungen
Haufig: Fieber
Daten aus der
obachtung
Basierend auf Spontanmeldungen wurden
nach Markteinfihrung auBerdem die unten
aufgeflihrten Nebenwirkungen berichtet.

Post-Marketing-Be-

Ausgehend von der geschatzten Anzahl ver-
impfter Dosen und der dazu in Relation
gesetzten Spontanmeldungen ergeben sich
alle Nebenwirkungen als ,sehr selten*. Aller-
dings spiegelt diese Rate nicht immer die
tats&chliche Haufigkeit wider, da Nebenwir-
kungen, die im zeitlichen Zusammenhang
mit der Impfung beobachtet werden, sehr oft
nicht gemeldet werden.

Erkrankungen des Immunsystems
Serumkrankheit, anaphylaktische/anaphy-
laktoide Reaktionen einschlieBlich Schock

Erkrankungen des Nervensystems
Kopfschmerzen

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Medliastinums
Asthmaanfall

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauch-
schmerzen

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Allergische Reaktionen wie Juckreiz, Exan-
them, Urtikaria

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Arthralgien, Myalgien

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Unwohlsein, Abgeschlagenheit

Nebenwirkungen sind in der Regel leicht
und von kurzer Dauer.

Bei der Wiederimpfung kénnen die lokalen
Nebenwirkungen mdglicherweise vermehrt
auftreten.

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Bakteriel-
ler Impfstoff

ATC-Code: JO7APO3

In einer klinischen Studie mit 182 Probanden
wurden nach Gabe einer Dosis Typhim Vi
bei 93 0/0 der Geimpften Antikdrper nachge-
wiesen. Der Impfschutz bildet sich ab 2 Wo-
chen nach der Impfung aus und halt unge-
fahr 3 Jahre an. Bei weiter bestehendem
oder erneutem Expositionsrisiko wird spa-
testens 3 Jahre nach der letzten Impfung
eine Wiederimpfung empfohlen. Nach der
Wiederimpfung werden erneut hohe Anti-
korpertiter erreicht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Fur Impfstoffe nicht zutreffend

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Vorliegende Daten aus praklinischen Stu-
dien zeigten keine unerwarteten Befunde
bzw. Hinweise auf eine spezifische Organ-
toxizitat.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Phenol in phosphatgepufferter isotonischer
Kochsalzlésung

Restmengen aus der Herstellung: Spuren
von Formaldehyd

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fahrt wurden, darf Typhim Vi nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Das Verfalldatum des Impfstoffs ist auf der
Fertigspritze und auf der Faltschachtel mit
Monat und Jahr aufgedruckt. Nach Ablauf
des angegebenen Monats darf der Impfstoff
nicht mehr verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (bei 2°C—-8°C).

Nicht einfrieren! Impfstoffe, die versehentlich
falsch gelagert oder eingefroren wurden,
sind zu verwerfen.

Die Fertigspritze in der Originalpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schit-
zen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Es sind folgende Packungen zugelassen:
0,5 ml Lésung in einer Fertigspritze (Glasart |)
mit einem Kolbenstopfen aus Chlorobromo-
butyl- oder Bromobutyl- oder Chlorobutyl-
Elastomer.

Zugelassene Handelsformen:

1 Fertigspritze mit oder ohne feststehende
Kanule

In Packungen mit einer Fertigspritze ohne
feststehende Kanule kdnnen eine oder zwei
separate Kanile(n) enthalten sein.

Nicht alle zugelassenen Handelsformen
mussen erhaltlich sein.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung

Der Impfstoff ist klar und farblos. Vor der
Verabreichung sollte der Impfstoff visuell auf
Fremdpartikel und Veranderungen im Aus-
sehen untersucht werden. Ist der Impfstoff
trib oder enthalt er Partikel, darf er nicht
verwendet werden.

Der Impfstoff sollte einige Minuten vor der
Verabreichung aus dem Kuhischrank ge-
nommen werden.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmate-
rial ist entsprechend den lokalen Vorschrif-
ten zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen

Telefon: 06224 594-0
Telefax: 06224 594-33
E-Mail: ISI@spmsd.com
Internet: www.spmsd.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
521a/91

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-
LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

08.08.1994 / 08.08.2004

10. STAND DER INFORMATION
Marz 2011

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

12. HINWEISE

GemaB § 22 Infektionsschutzgesetz missen
alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem
Impfdatum, Handelsnamen, der Chargen-
Bezeichnung, der Angabe der Krankheit,
gegen die geimpft wurde, sowie Name, An-
schrift und Unterschrift des impfenden Arz-
tes in einen Impfausweis eingetragen wer-
den.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Situationen irrtimlicherweise
als Impfhindernisse angesehen werden. Ein-
zelheiten hierzu finden Sie in den jeweils
aktuellen STIKO-Empfehlungen (Standige
Impfkommission am Robert Koch-Institut,
aktuell abrufbar Uber www.rki.de).

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

006332-D639 — Typhim Vi —n



	<data>Typhim Vi&reg;</data>
	 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	 3. DARREICHUNGSFORM
	 4. KLINISCHE ANGABEN
	 4.1 Anwendungsgebiete
	 4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
	 4.3 Gegenanzeigen 
	 4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 
	 4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen 
	 4.6 Schwangerschaft und Stillzeit 
	 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	 4.8 Nebenwirkungen
	 4.9 Überdosierung

	 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	 6.2 Inkompatibilitäten
	 6.3 Dauer der Haltbarkeit
	 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	 6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung und sonstige Hinweise für die Handhabung

	 7. INHABER DER ZULASSUNG
	 8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
	 9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG
	12. HINWEISE

