KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TYPHIM Vi 0,5 mL IM/SC enjeksiyon i¢in ¢ozelti igeren kullanima hazir enjektor
Polisakkarit Tifo asis1
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

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

Salmonella typhi (Ty2 susu) polisakKaritler...........ccceevveercveercieeniieeeiene 25 mikrogram
Yardimer maddeler:

Sodyum KIOTlr......cccoveeviieeiieieciieiiee 4,15 mg

Disodyum fosfat dihidrat......................... 0,065 mg

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat........... 0,023 mg

Yardimc1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM

Kullanima hazir enjektorde enjeksiyonluk ¢ozelti.

TYPHIM Vi, steril, berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

TYPHIM Vi yetigkinlerde ve 2 yas ve lizeri ¢ocuklarda, Salmonella enterica serovar typhi,
S.typhi'nin neden oldugu tifo atesine kars1 aktif asilama i¢in endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Yetiskinler ve iki yasindan biiyiik ¢cocuklara: 0,5 mL’lik tek doz.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Asilama, Salmonella typhi enfeksiyonuna potansiyel maruziyetten en az 2 hafta Once
yapilmalidir (bkz. Boliim 5.1).

Yeniden agilama: Tifo riski altinda olan kisilere 3 yillik araliklarla tek doz.

Uygulama sekli:

TYPHIM Vi igin tercih edilen uygulama yolu intramiiskiilerdir, ancak  subkutan yolla da

verilebilir.

Intravaskiiler yoldan uygulanmamalidir.



Asinin bir damar yolu ile temas etmediginden emin olunmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Yeterli veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
TYPHIM Vi, diger polisakkarit asilarda oldugu gibi,yetersiz antikor yanit1 sebebiyle 2 yagindan
kii¢iik ¢cocuklara uygulanmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Dozaj ve uygulama sekli, yetigkinler ve 2 yasin {izerindeki ¢ocuklar ile aynidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
TYPHIM Vi’nin etkin maddesine veya Boliim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik.

Uretimde kullanilan ve eser miktarda bulunabilen formaldehite veya kazeine karsi asiri
duyarlhlik.

Atesli veyaakut bir hastalik durumunda agilama ertelenmelidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
Bu as1, Salmonella typhi enfeksiyonu riskine kars1 korur ancak Salmonella paratyphi A veya
B veya non-tifoid Salmonella’ya kars1 koruma saglamaz.

TYPHIM Vi'nin uygulanmasindan once, hastaya veya vasisine, hastanin kisisel ge¢misi,
mevcut saglik durumu ve 6nceki asilardan sonraki herhangi bir olumsuz olay hakkinda sorular
sorulmalidir.

Benzer bilesenleri iceren bir asinin onceki enjeksiyonundan sonraki 48 saat i¢inde ciddi
reaksiyon Oykiisii olan kisilerde, risk-yarar degerlendirmesinin ardindan asilama ihtiyaci
dikkatle degerlendirilmelidir.

Tiim asilarda oldugu gibi asilama sirasinda anafilaksi tedavisine yonelik olanaklar her zaman
mevcut olmalidir. Beklenmedik anafilaktik veya ciddi alerjik reaksiyonlar durumunda, tedbir
amacl epinefrin enjeksiyonu (1:1000) hemen hazir bulundurulmalidir.

Igne enjeksiyonuna karsi psikojenik yanit olarak 6zellikle adolesanlarda asilamadan sonra ve
hatta 6ncesinde senkop (bayilma) meydana gelebilir. Buna, gegici gorme bozuklugu, parestezi
ve iyilesme sirasinda tonik-klonik ekstremite hareketleri gibi bazi norolojik belirtiler eslik
edebilir. Bayilmadan kaynakli yaralanmanin Onlenmesi i¢in gerekli prosediirlerin mevcut
olmas1 onemlidir.

TYPHIM Vi, trombositopenisi veya kanama bozuklugu olan kisilere intramiiskiiler uygulamay1
takiben kanama meydana gelebileceginden dikkatli uygulanmalidir.

TYPHIM Vi, tim as1 yapilan kisilerde tifo atesine kars1 koruma saglamayabilir (bkz. Bolim
5.1).
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TYPHIM Vi'nin immiinojenitesi, immiinosiipresif tedavi veya immiin yetmezlik (6rn. HIV
enfeksiyonu) nedeniyle azalabilir. Bu gibi durumlarda, hastaligin veya miimkiinse tedavinin
bitisine kadar asilamanin ertelenmesi onerilir.

TYPHIM Vi, 0,5 mL’lik dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum (sodyum Kkloriir,
disodyum fosfat dihidrat, disodyum dihidrojen fosfat dihidrat) ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez”’.

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

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Es zamanl1 ag1 uygulanmasi durumunda farkli enjeksiyon bdlgelerine uygulanmalidir.
TYPHIM Vi diger asilarla birlikte (sar1 humma, difteri, tetanoz, cocuk felci, vero hiicrelerinde
iiretilen kuduz, menenjit A+C, hepatit A ve hepatit B) ayn1 zamanda uygulanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim c¢alismast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategori: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar/dogum kontrolii ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
TYPHIM Vi ile hayvan {ireme ¢alismalar1 yapilmamaistir.

Bu asmin gebe kadinlarda kullanimina iligkin veriler sinirlidir. Bu nedenle asinin gebelik
sirasinda uygulanmasi Onerilmez. TYPHIM Vi gebe kadinlara yalnizca agik¢a ihtiyag
duyuldugunda ve risk/yarar degerlendirildikten sonra verilmelidir.

TYPHIM Vi gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
TYPHIM Vi’nin anne siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

TYPHIM Vi emziren bir anneye uygulandiginda dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
TYPHIM Vi’nin iireme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.



4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkileri konusunda herhangi bir ¢aligma yapilmamustir.
Bu asmin uygulanmasimi takiben ¢ok nadir goriilen bir reaksiyon olarak yorgunluk
gozlemlenmistir (bkz. Boliim 4.8).

4.8. Istenmeyen etkiler

a. Giivenlilik profilinin &zeti

Klinik gelistirme sirasinda 15.000'den fazla kisi TYPHIM Vi almistir (birinci ve ikinci
enjeksiyon).

En yaygin advers olaylar, tiim yas gruplarinda, enjeksiyon bolgesinde agri olmustur. 18
yasindan biiyiik yetiskinlerde, miyalji ve yorgunluk en sik bildirilen sistemik reaksiyonlardir.
Cocuklarda ve adolesanlarda (2 ila 17 yas aras1), miyalji ve bas agris1 en sik bildirilen sistemik
reaksiyonlar olmustur.

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

b. Advers reaksiyonlarin tablo halinde listesi

Asagida listelenen advers reaksiyonlar klinik ¢alismalardan (birlestirilmis analiz) ve
uluslararas1 pazarlama sonrasi deneyimlerden elde edilmektedir.

Birlestirilmis analiz, 1.532 goniilliidden (yaslar1 2 ila 17 arasinda 97 ¢ocuk ve adolesan ve 1.435
yetigkin) elde edilen ayni giivenlilik standart entegrasyon verisini paylasan 6 yakin tarihli
caligma tizerinde gerceklestirilmistir.

Her sistem organ sinifinda advers olaylar, asagidaki konvansiyona gore, en yaygin reaksiyonlar
ilk basta olacak sekilde siklik bagliklarina gore siralanmistir.

Cok yaygim (= 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000, izole vakalar dahil); bilinmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Asagidaki tablo, 2 ila 17 yas aras1 ¢ocuklarda ve adolesanlarda ve yetiskinlerde TYPHIM Vi'nin
herhangi bir dozundan sonra kaydedilen advers reaksiyonlarin sikliklarin1 6zetlemektedir.

Cocuklar ve Yetiskinler
adolesanlar

Advers Reaksiyonlar 2-17 yas 18 yag ve tizeri
Siklik Siklik

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Sok  dahil anafilaktik, Bilinmiyor*

anafilaktoid reaksiyonlar

Serum hastalig1 Bilinmiyor*

Sinir sistemi hastalhiklar:

Enjeksiyona yanit olarak Bilinmiyor*

vazovagal senkop

Bas agris1 Cok yaygin | Yaygin
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Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Astim | Bilinmiyor*
Gastrointestinal hastahiklar:

Bulant1 Bilinmiyor*
Kusma Bilinmiyor*
Diyare Bilinmiyor*
Abdominal agn Bilinmiyor*
Deri ve deri alti doku hastahklar

Kasinti, cilt dokiintiisii,

tirtiker gibi alerji benzeri Bilinmiyor*

reaksiyonlar

Kas-iskelet bozukluklar, bag

doku ve kemik hastaliklar:

Artralji Bilinmiyor*

Miyalji Cok yaygin | Cok yaygin
Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Enjeksiyon bolgesinde Cok yaygin

agri

Enjeksiyon bolgesinde Cok yaygin Yaygin
eritem

Enjeksiyon bolgesinde - Yaygin olmayan
kasint1

Enjeksiyon bolgesinde Cok yaygin Yaygin
sisme/6dem/sertlesme

Kirginlik Yaygin Cok yaygin
Ates Yaygin -
Yorgunluk/bitkinlik Yaygin Cok yaygin

* Pazarlama sonras1 gozetimde bildirilmistir.

Cocuklarda ve adolesanlarda (2 ila 17 yas arasinda) en sik bildirilen advers reaksiyonlar
enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari olmustur: agr1 (% 52,6), sisme/6dem/sertlesme (% 16,5) ve
eritem (% 14,4). En sik bildirilen sistemik reaksiyonlar miyalji (% 14,6) ve bas agrist (% 13.5).

18 yas ve lizeri yetiskinlerde en sik bildirilen advers reaksiyonlar enjeksiyon bolgesinde agri

(% 75,6), miyalji (% 47,1) ve yorgunluk/bitkinlik (% 25) olmustur.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr, e-posta:

tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Uygulanabilir degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER




5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Bakteriyel agilar, tifo agis
ATC Kodu: JO7AP03

Etki mekanizmasi:
Bu as1, Salmonella typhi’nin (Ty 2 susu) saflastirilmis Vi kapsiiler polisakkaritini igerir.
Immiinite, enjeksiyondan sonra 1-3 hafta arasinda ortaya cikar ve yaklasik 3 yil siirmektedir.

Immiinojenisite

Yetiskinlerde serokonversiyon oranlari (anti-Vi IgG antikor seviyelerinde 4 kat artis olarak
tanimlanmaistir), tek bir enjeksiyondan dort hafta sonra % 62,5 ila % 100 arasinda degismistir;
endemik olmayan bolgelerde endemik bolgelerle karsilagtirildiginda benzer biiyiikliikte anti-Vi
immiin yanit1 vardir. Benzer sekilde 2 ila 17 yas aras1 ¢cocuklarda serokonversiyon oranlar1 %
67 ile % 100 arasinda degismektedir.

Anti-Vi antikor direnci endemi durumuna baghdir ve endemik bolgelerde daha iyi bir direng
olusma egilimi s6z konusudur (6rnegin 83 cocukta anti-Vi IgG, tek dozdan 10 yil sonrasina
kadar > 1pg/mL). Endemik olmayan bolgelerde anti-Vi antikorlar1 2 ila 3 yil kadar direng
gosterebilir.

Etkililik

Nepal'de yiiksek endemik bir bélgede yasayan ¢ocuklarda ve yetiskinlerde ¢ift kor, randomize,
kontrollii bir etkililik klinik arastirmas1 ger¢eklestirilmistir. Toplam 3.457 goniilliiye TYPHIM
Viuygulanmistir. Tek doz aginin sagladigi koruma diizeyi, 20 aylik aktif gézetim boyunca kan
kiiltiiriiyle dogrulanan tifo vakalarina kars1 % 74 olmustur.

Gliney Afrika'da yiiksek endemik bir bolgede yiiriitiilen ¢ift kor, randomize, kontrollii etkililik
klinik caligmasinda, 5 ila 15 yaglar1 arasindaki toplam 5.692 pediatrik goniilliiye TYPHIM Vi
uygulanmistir. Tek doz asimin sagladigir koruma diizeyi, 3 yillik takip siiresi boyunca kan
kiiltiiriyle dogrulanan tifo vakalarina kars1 % 55 olmustur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Gegerli degildir.

5.3. Kilinik oncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

e Fenol

e Asagidaki maddeleri igeren tampon ¢ozeltisi
Sodyum kloriir

Disodyum fosfat dihidrat

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gegimlilik aragtirmalart bulunmadigindan TYPHIM Vi herhangi bir as1 veya diger tibbi
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iirtinler ile karistirtlmamalidir.

6.3. Raf omrii
36 aydr.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

Buzdolabinda saklaymiz (2°C - 8°C arasinda). Isiktan korumak iizere enjektorii dis kutusunun
icinde muhafaza ediniz. As1 dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Piston tipali (klorobiitil) kullanima hazir enjektérde (tip I cam) 0,5 mL ¢ozelti — 1°lik ve
20’1ik kutuda.

S6z konusu {iriin toplu agilamalarda kullanildigindan piyasada bulunmamaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve

~ 199

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

As1, uygulanmadan Once renk degisikligi veya herhangi bir partikiil icerip icermedigigorsel
olarak incelenmelidir.

Kullanmadan hemen 6nce iyice ¢alkalayin.
7.  RUHSAT SAHIBI

Sanofi Pasteur As1 Tic. A.S.
Sisli /Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
26
9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 20.01.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

22.04.2025



	KISA ÜRÜN BİLGİSİ
	Etkin maddeler:
	Yardımcı maddeler:

	3. FARMASÖTİK FORM
	4. KLİNİK ÖZELLİKLER
	4.1. Terapötik endikasyonlar
	4.2. Pozoloji ve uygulama şekli
	Pozoloji:
	Uygulama sıklığı ve süresi:
	Uygulama şekli:
	İntravasküler yoldan uygulanmamalıdır.
	Aşının bir damar yolu ile temas etmediğinden emin olunmalıdır.
	Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler
	Böbrek/Karaciğer yetmezliği:
	Pediyatrik popülasyon:
	4.3. Kontrendikasyonlar
	4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri
	4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri
	4.6. Gebelik ve laktasyon
	Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar / Doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
	Gebelik dönemi
	Laktasyon dönemi
	Üreme yeteneği / Fertilite
	4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
	4.8. İstenmeyen etkiler
	4.9. Doz aşımı ve tedavisi

	5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER
	5.1. Farmakodinamik özellikler
	Etki mekanizması:
	5.2. Farmakokinetik özellikler
	5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

	6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER
	6.1. Yardımcı maddelerin listesi
	6.2. Geçimsizlikler
	6.3. Raf ömrü
	6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler
	6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
	6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

	7. RUHSAT SAHİBİ
	8. RUHSAT NUMARASI
	26

