KULLANMA TALIMATI

TYPHIM Vi 0,5 mL IM/SC enjeksiyon i¢in ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektor
Kas icine veya deri altina uygulanir.
Steril

o Etkin maddeler:
Asmin 0,5 mL’lik bir dozu asagidaki etkin maddeleri igerir:
Salmonella typhi (Ty2 susu) polisakkaritleri...........cooceevieeciienieniieiieeee, 25 mikrogram

o  Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir, disodyum fosfat dihidrat, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat,
enjeksiyonluk su iceren tampon ¢dzeltisi ve fenol.

Bu asiy1 kullanmadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu agi kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu asimin kullammi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
aswyt kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ast hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TYPHIM Vi nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olas1 yan etkiler nelerdir?

TYPHIM Vi’nin saklanmast

S

Bashklar1 yer almaktadir.
1. TYPHIM Vi nedir ve ne icin kullanilir?

TYPHIM Vi bir asidir. Asilar, bulasici hastaliklardan korunmak i¢in kullanilir.
TYPHIM Vi yetigskinlerde ve 2 yas ve iizeri ¢ocuklarda tifoya karsi korumada etkili
olan bir asidir. 2 yasin altindaki ¢ocuklarda etkili olmayabilir.

As1 size veya ¢ocugunuza yapildiginda viicudun dogal savunmasi tifoya karsi koruma
saglar.

Tifo bulasici bir hastaliktir. Belirtiler, ii¢ ila dort giin i¢inde kdtiilesen atesin eslik ettigi bas
agrisidir. Buna ek olarak oksiirtik, bogaz agris1 ve davranis degisiklikleri goriilebilir.

Bu as1 sadece tifoya karsi koruma saglar. Paratifo atesi veya gida zehirlenmesi gibi bagka
hastaliklara kars1 koruma saglamaz. Tifo atesine neden olmaz.




Tiim asilarda oldugu gibi, bu as1y1 olan kisilerin tamaminda koruma saglamayabilir.

TYPHIM Vi, steril, berrak, renksiz ve 1°lik ambalajda kullanima hazir enjektor icinde
0,5 mL’lik enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

2. TYPHIM Vi’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TYPHIM Vi’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizde veya ¢ocugunuzda:

e Asinin icerigindeki maddelerden herhangi birine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

e Asinin iiretimi sirasinda kullanilan ve eser miktarda bulunabilen formaldehite veya
kazeine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

e Ates, akut bir hastalik ya da ilerleyen kronik bir hastalik varsa asilama iyilesinceye kadar
ertelenmelidir. Doktora danisilmadan as1 uygulanmamalidir.

TYPHIM Vi’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde veya ¢cocugunuzda:

e Enjeksiyon bolgesinde kanama meydana gelebilecegi i¢in hemofili (normale gore daha
fazla morarma ve kanamanin oldugu bir durum) gibi bir kan bozuklugu varsa,

e Asagidaki nedenlerden dolay1 zayif veya baskilanmis bir bagisiklik sistemi varsa:

- Kortikosteroid ilaclar, sitotoksik ilaglar, radyoterapi veya bagisiklik sistemini
zayiflatan diger tedaviler. Doktorunuz bu duruma karar verecektir. HIV (Insan
Immiin Yetmezlik Viriisii) enfeksiyonu veya bagisiklik sistemini zayiflatan
herhangi bir hastalik. Asi, bagisiklik sistemi normal olan kisileri korudugu kadar
korumayabilir.

Herhangi bir igne enjeksiyonundan sonra ve hatta dncesinde bayginlik meydana gelebilir
(cogunlukla ergenlikte). Dolayisiyla siz veya g¢ocugunuz Onceki bir enjeksiyonda
bayildiysa, bu durumu doktorunuza veya hemsirenize bildiriniz.

Bu aginin 2 yasindan kii¢lik cocuklarda kullanilmasi uygun degildir.

Biyolojik tibbi tirlinlerin takip edilebilirliginin saglanmasi i¢in uygulanan {iriiniin ticari ismi
ve seri numarasi mutlaka hasta dosyasina kaydedilmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa siz veya ¢cocugunuz i¢in gegerliyse,
liitfen doktorunuza danisiniz.

TYPHIM Vi’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Yeterli veri mevcut degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmaya calisiyorsaniz doktorunuza veya hemsirenize
sOyleyiniz. Asinin ertelenip ertelenmeyecegine doktorunuz veya hemsireniz karar
verecektir.

TYPHIM Vi gerekli olmadikc¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz  doktorunuza veya hemsirenize sdyleyiniz. Asinin  ertelenip
ertelenmeyecegine doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

TYPHIM Vi aldiktan sonra bazi kisilerde yorgunluk rapor edilmistir, bu nedenle ara¢ veya
makine kullanirken daha dikkatli olmaniz gerekir. Eger etkilenirseniz ara¢ veya makine
kullanmay1niz.

TYPHIM Vi’nin igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TYPHIM V1i,0,5 mL’lik dozunda 1 mmol’den(23 mg) daha az sodyum (sodyum kloriir,
disodyum fosfat dihidrat, disodyum dihidrojen fosfat dihidrat) ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar veya asilar ile birlikte kullanimi
TYPHIM Vi genellikle viicudun farkli bolgelerine (6rn. diger kol veya bacak) uygulanmak
ve ayni enjektorde karistirilmamak kosuluyla diger asilarla ayni anda uygulanabilir.

TYPHIM Vi, asagidakiler de dahil olmak iizere diger yaygin asilarla ayni anda
uygulanabilir:

Sart humma

Difteri

Tetanoz

Cocuk felci

Kuduz (vero hiicrelerinde hazirlanan)

Menenjit A + C

Hepatit A ve Hepatit B

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise veya son zamanlarda bu as1 disinda herhangi bir asilama
vapildiysa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TYPHIM Vi nasil kullanilir?

TYPHIM Vi, asilarin kullanimi konusunda egitim almis ve enjeksiyona bagli olagandisi
siddetli alerjik reaksiyonlarla bas edebilecek donanima sahip bir doktor veya hemsire
tarafindan yapilacaktir.

e Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

TYPHIM Vi, yetiskinlere ve 2 yas ve ilizeri ¢ocuklara 0,5 mL’lik tek bir doz olarak

uygulanir.

TYPHIM Vi, tifoya karst korunmanin gerekli oldugu tarihten en az 2 hafta once

yapilmalidir.

Koruma 3 yil siirer, dolayisiyla bu siireden sonra sizin veya ¢ocugunuzun baska bir doza
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ihtiyaci olabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
TYPHIM Vi, iist kolun veya bacagin dis kismindaki kas i¢ine (intramuskiiler) veya derinin
altina (subkiitan) enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Doktorunuz veya hemsireniz uygulama sirasinda damar igine girilmediginden emin olarak
as1 enjeksiyonu yapacaklardir.

Doktorunuz veya hemsireniz enjeksiyona dair bilgileri not edecektir.

TYPHIM Vinin kullanimi ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa liitfen doktorunuza veya
eczaciniza basvurunuz.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

0,5 mL’lik tek bir dozdur.

2 yasindan kii¢lik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

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

o Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde kullanimi i¢in yeterli veri mevcut degildir.

Eger TYPHIM Vi'nin etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla TYPHIM Vi kullandiysamiz:
Gegerli degildir.

TYPHIM Vi’den kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

TYPHIM Vi’yi kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

TYPHIM Vi ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Gegerli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi TYPHIM Vi’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz DERHAL doktorunuza bildiriniz veya
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size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Asagidaki belirtilerden birini veya birden fazlasini icerebilen ciddi alerjik reaksiyonlar (sok

dahil anafilaktik, anafilaktoid reaksiyonlar):

- Urtiker, cilt dokiintiisii

- Yiizde ve/veya boyunda sislik
- Nefes almada zorluk, dilde veya dudaklarda mavimsi renk degisimi
- Disiik kan basinci, hizli kalp atis hiz1 ve zayif nabiz, cilt soguklugu, bas donmesi ve

potansiyel olarak bayilma

Bu isaret veya belirtiler genellikle enjeksiyondan hemen sonra, etkilenen kisi hentiz klinikte
veya muayenchanede iken gelisir. Bu belirtilerden herhangi biri enjeksiyonun yapildig:
klinikten veya muayenehaneden siz ayrildiktan sonra meydana gelirse derhal doktora

basvurmalisiniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler

Yan etkilerin ¢ogu asilamadan sonraki 3 giin i¢inde ortaya ¢ikmistir. Cogu reaksiyon
baslangicindan itibaren 1 ila 3 giin i¢inde kendiliginden kaybolmustur.

Yan etkiler agagida belirtilen kategorilere gore siralandirilmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Advers Reaksiyonlar

Cocuklar ve
adolesanlar

2-17 yas

Yetiskinler

18 yas ve iizeri

Siklik

Siklik

Serum hastalig1 (eklem agrisi,
cilt dokiintiisii, lenf bezinde
biiylime ve genel olarak kotii
hissetme)*

Bilinmiyor

Enjeksiyona yanit olarak
bayilma (vazovagal senkop)

Bilinmiyor

Bas agris1

Cok yaygin

Yaygin

Oksiiriik, hirilt, solunum
rahatsizlig1 (astim)

Bilinmiyor

Bulanti, kusma, ishal, karin
agrist (abdominal agr1)

Bilinmiyor

Dokiintii, bazen sislik ve
kasint1 (kasinti, cilt dokiintiisii,
tirtiker)

Bilinmiyor




Eklem agris1 (artralji) Bilinmiyor

Kas agris1 (miyalji) Cok yaygin

Enjeksiyon bolgesinde agri Cok yaygin

Enjeksiyon bolgesinde kasinti - Yaygin olmayan

Enjeksiyon bolgesinde Cok yaygin Yaygin
kizariklik (eritem), enjeksiyon
bolgesinde sisme/6dem,
enjeksiyon bolgesinde
sertlesme (endurasyon)

Kirginlik (malezi) Yaygin Cok yaygin
Ates Yaygin -

Yorgunluk, bitkinlik (asteni) Yaygin Cok yaygin

*Bu belirtiler genellikle asilamadan 2 ila 4 hafta sonra ortaya ¢ikar.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. TYPHIM Vi’nin saklanmasi

TYPHIM Vi'yi c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Uriinii +2°C ila +8°C arasmnda buzdolabinda saklaymiz. Ast  kesinlikle
dondurulmamalidir. As1t donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TYPHIM
Vi'yi kullanmaymiz. Son kullanma tarihi kutu tistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amacwla kullanmadigimiz TYPHIM Vi'yi sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Pasteur As1 Tic. AS
Sisli /istanbul


http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:

Sanofi Pasteur

1541, avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy L’Etoile/Fransa

Bu kullanma talimati en son 22/04/2025 tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Bu asinin normal goriiniimii, steril, berrak ve renksiz bir ¢ézelti seklindedir. Kullanilmadan
once yabanct maddeler ve/veya renk degisikligi i¢cin gorsel olarak incelenmelidir. Bu as1
renklenmisse veya partikiiller igeriyorsa kullanilmamalidir.

0,5 mL’lik bir doz as1 igeren enjektoriin tiimiinii enjekte ediniz.

Bu as1 hicbir zaman damar ici (intraveno6z) yoldan uygulanmaz.

TYPHIM Vi diger asilarla ayni enjektdr iginde karigtirllmamalidir.

Enjekte edilen tiim asilarda oldugu gibi as1 uygulamasimin ardindan olusabilecek bir

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