Bipacksedel: Information till anvéandaren
VIATIM suspension och vatska till injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
hepatit A (inaktiverat, adsorberat) och polysackaridvaccin mot tyfoidfeber

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad VIATIM ér och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander VIATIM
Hur du anvéander VIATIM

Eventuella biverkningar

Hur VIATIM ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad VIATIM ar och vad det anvands for

VIATIM &r ett vaccin. Vacciner anvands for att skydda dig mot infektionssjukdomar. Detta vaccin
hjalper till att skydda bade mot tyfoidfeber och mot hepatit A-infektion hos personer som &r 16 ar eller
aldre.

Tyfoidfeber &r en infektionssjukdom som man kan fa fran mat och dryck innehallande den bakterie
(kallad Salmonella enterica, subtyp typhi) som orsakar sjukdomen. Det &r en allvarlig infektion som
kan vara dodlig om den inte behandlas omedelbart.

Hepatit A-infektion orsakas av ett virus som angriper levern. Det kan smitta via mat eller dryck som
innehaller viruset. Bland symtomen ingar gulsot och allman sjukdomskansla.

Nar du far en injektion av VIATIM kommer din kropps naturliga forsvar att producera skydd mot
tyfoidfeber och hepatit A-infektion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander VIATIM

For att sakerstalla att VIATIM &r l[ampligt for dig, ar det viktigt att du talar om for din lakare eller
sjukskaterska om nagon av punkterna nedan galler for dig. Om det &r nagot du inte forstar, be din
lakare eller sjukskoterska att forklara.

Anvand inte VIATIM:
e om du &r allergisk mot aktiva substanser eller nagot annat innehallsamne i detta vaccin (anges
i avsnitt 6)
e omdu &r allergisk mot neomycin (ett antibiotikum, som anvands vid vaccinframstéllningen
och som kan finnas i vaccinet i sma mangder)
e om du har en sjukdom med feber. Din vaccination bor skjutas upp tills du har tillfrisknat.



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder VIATIM.

e Om du har ett nedsatt immunsvar till foljd av att du tidigare eller for narvarande star under
behandling som kan forsvaga ditt immunsystem, sasom kortikosteroider, cellgifter eller
stralbehandling, kan din lakare eller sjukskdterska vilja avvakta tills behandlingen ar avslutad.

e  Om du har problem med ditt immunsystem pa grund av humant immunbrist virus (HIV)-
infektion kan du fa ViATIM, men skyddseffekten av vaccinet blir eventuellt inte lika bra som
hos dem med normalt immunsystem.

e Detta vaccin skyddar inte mot andra virus som kan infektera levern (som hepatit B, hepatit C
eller hepatit E-virus). Om du redan ar infekterad med hepatit A-virus nar du far VIiATIM, ar
det majligt att vaccinationen inte far avsedd effekt.

e Detta vaccin skyddar dig inte mot sjukdomar som orsakas av Salmonellabakterier annat &n
den speciella typ som orsakar tyfoidfeber.

e Detta vaccin kan inte orsaka de infektioner som det ska skydda mot.

e Som med alla vacciner &r det inte sékert att ViATIM ger ett fullstiandigt skydd mot hepatit A-
och tyfoidfeber hos alla som vaccineras.

Svimning kan intraffa (vanligtvis hos ungdomar) efter eller till och med fore nalstick. Beratta darfor
for lakare eller sjukskoterska om du eller ditt barn svimmade vid tidigare nalstick.

Andra vacciner eller lakemedel och VIATIM

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tankas anvénda
andra lakemedel.

Eftersom VIATIM inte innehaller nagra levande bakterier eller virus, kan det vanligen ges samtidigt
med andra vacciner, men pa ett annat injektionsstélle (en annan del av kroppen, t ex andra armen eller
benet). VIATIM far inte blandas med nagra andra vacciner i samma spruta.

Det skydd som erhalls nar ViATIM anvands samtidigt med immunoglobuliner (antikroppar som
erhalls fran donatorer), har inte utvéarderats. Om du behdver en injektion av immunoglobuliner, kan det
ges vid samma tillfalle eller inom nagra veckor fran det att du fatt ViATIM. Eventuellt kommer du da
inte framstélla lika mycket antikroppar mot hepatit A-virus som du annars skulle ha gjort, men det &r
troligt att du anda kommer att skyddas mot infektion.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta vaccin.

Aven om man inte tror att ViATIM skulle kunna skada ett ofétt barn, bor din likare eller sjukskoterska
avgora om du bor vaccineras nu eller efter att barnet har fotts.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel har rapporterats hos vissa personer (farre an 1 pa 100 men fler &n 1 pa 1000) efter att de fatt
VIATIM, sa darfor bor forsiktighet iakttas vid bilkdrning eller anvandning av maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

VIiATIM innehaller fenylalanin, etanol, kalium och natrium



e VIiATIM innehaller 10 mikrog fenylalanin per 1 ml motsvarande 0.17 mikrog/kg for en person pa
60 kg .
Fenylalanin kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig sjukdom som
leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.

e VIiATIM innehaller 2 mg alkohol (etanol) per 1 ml dos. Den lilla méngden alkohol i detta
lakemedel ger inga markbara effekter.

e  Detta vaccin innehaller mindre an 1 mmol (39 mg) per dos kalium och mindre d4n 1 mmol natrium
(23 mg) per dos och d.v.s. ar nast intill ‘kaliumfritt’ och “natriumfritt’.

3. Hur du anvander VIATIM

Vaccinationen bor ges av halso- och sjukvardspersonal som &r uthildad i att anvanda vacciner och som
ar utrustad for att ta hand om en eventuell ovanlig allvarlig allergisk reaktion efter injektionen.

Anvand alltid detta lakemedel enligt 1akarens, apotekspersonalen eller sjukskéterskans anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du ar osaker.

Dosering

Den rekommenderade dosen &r en milliliter av det blandade vaccinet, till personer som ar 16 ar eller
aldre. En enda dos av vaccinet ger ett grundskydd.

Detta vaccin borjar skydda dig mot hepatit A omkring 14 dagar efter att du har fatt den forsta dosen.
Du kommer att behdva en andra dos (boosterdos) av inaktiverat hepatit A-vaccin for att fa ett
langtidsverkande skydd mot hepatit A. Denna boosterdos kommer att skydda dig mot hepatit A i mer
an tio ar. Boosterdosen skall ges inom 36 manader, men helst inom 6 till 12 manader efter den forsta
dosen.

Detta vaccin kan ges till dig for att ge ett langsiktigt skydd mot hepatit A (om du redan har fatt en
forsta dos av inaktiverat hepatit A-vaccin 6 till 36 manader tidigare och om du ocksa behéver skydd
mot tyfoidfeber). Om den forsta dosen hepatit A-vaccin gavs som ett kombinerat vaccin mot hepatit A
och tyfoidfeber, bér den andra dosen av kombinerat vaccin vanligen ges omkring 36 manader efter den
forsta dosen.

Detta vaccin borjar skydda dig mot tyfoidfeber omkring 14 dagar efter att du fatt injektionen och
skyddet kan vara i omkring 3 ar. Om du efter 3 ar fortfarande riskerar att fa tyfoidfeber, bor du se till
att ta ytterligare en injektion av Vi polysakkaridvaccin mot tyfoidfeber.

Vatskorna i de tva kamrarna blandas i sprutan precis innan injektionen ges. Nar de blandats kommer
lakaren eller sjukskoterskan att skaka sprutan och kontrollera att vatskan ar en grumlig, vitaktig
suspension och att det inte finns ndgra onormala partiklar i den.

Administreringssatt

Detta vaccin ges som en langsam injektion i en muskel i den 6vre yttre delen av din arm. Din lakare
eller sjukskoterska kommer att undvika att ge dig injektionen i huden eller i ett blodkarl. Detta vaccin
bor inte ges i skinkan.

Om du lider av blodarsjuka (ett tillstand da du latt far blamérken eller bloder) eller nagot annat
tillstand som innebdr att du inte bor fa en injektion i muskeln, kan du fa injektionen under huden.

Om du har anvant for stor mangd VIATIM



I vissa fall har mer &n den rekommenderade dosen anvants.
I de fall d& biverkningar rapporterades var de liknande de som beskrivs i avsnitt 4.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta vaccin, kontakta lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel och vacciner kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Allvarliga allergiska reaktioner har rapporterats:
- Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktisk reaktion) med ett eller flera av foéljande symtom:

e nasselutslag/hudutslag

e svullnad i ansikte och/eller hals, svarighet att andas, bla missfargning av tunga eller lappar

e lagt blodtryck, snabb hjartrytm och svag puls, kall hud, yrsel och som kan leda till kollaps
Nér dessa reaktioner intraffar, utvecklas de vanligtvis mycket snart efter det att injektionen givits och
medan den drabbade personen fortfarande ar pa kliniken eller lakarens mottagning.
Om ndagot av dessa symtom intraffar efter det att du lamnat platsen dar injektionen gavs maste
du kontakta en lakare OMEDELBART.

- Serumsjukdom:

e ledsmértor, hudutslag, forstorade lymfkaortlar och en allmén sjukdomskansla.
Nar dessa symptom uppstar, sker det vanligtvis 2-4 veckor efter vaccinet tagits. Om dessa symtom
uppstar maste du uppsoka en lakare sa snart som mojligt.

Mycket vanliga reaktioner (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e smaérta vid injektionsstéllet, som ibland varar mer &n 3 dagar. Smértan kan vara intensiv hos
upp till 1 av 10 personer (vanlig)
e rodnad, svullnad och férhardnad i omradet dar vaccinet injicerades. Svullnaden och
forhardnaden kan vara kraftiga hos upp till 1 av 10 personer (vanlig)
huvudvérk
svaghetskansla
sjukdomskansla
muskelsmarta.

Vanliga reaktioner (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
illamaende

diarré

ledvark

feber (forhojd temperatur).

Mindre vanliga reaktioner (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e hudklada
e utslag
o yrsel

Mycket séllsynta reaktioner (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
e en kndl bildas vid injektionsstallet

Reaktioner utan kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data).
e forvarring av astma hos personer som redan har astma
e svimning till foljd av nalstick




en kénsla av domning eller stickande kansla i huden
utslag som ibland ar kndliga och kliar

krakningar, smértor i magen

forandringar i blodprov som méter hur levern fungerar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur VIATIM ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och sprutans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvara vaccinet i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Vaccinet ska inte anvandas om det férekommer onormala partiklar i det.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna &r:

. Hepatit A-virus, GBM-stam (inaktiverad)®? ....160 enheter
1QOdlad pa humana diploida (MRC-5) celler
2 Adsorberat pa aluminiumhydroxid, hydratiserad (0,3 mg Al)
Aluminiumhydroxid ingér i vaccinet som en adsorbent. Adsorbenter &r &mnen som ingar i
vissa vacciner for att paskynda, forbattra och/eller forlanga de skyddande effekterna av
vaccinet.

. Vi kapselpolysackarid av Salmonella typhi (Ty 2-stam) 25 mikrogram

Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, dinatriumfosfatdihydrat, natriumdivatefosfat-dihydrat, 2-
fenoxietanol, etanol, vattenfri, formaldehyd och Medium 199 Hanks utan fenol rétt (en blandning av
aminosyror inklusive fenylalanin (se avsnitt 2), mineralsalter (inklusive kalium), vitaminer och andra
amnen) kompletterat med polysorbat 80, och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vaccinet kommer i en forfylld spruta med tva kammare (0,5 ml inaktiverat hepatit A-virus i ena

kammaren och 0,5 ml polysackaridvaccin mot tyfoidfeber i den andra kammaren).
Forpackningsstorlek: 1 eller 10 sprutor med eller utan nal..



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Det inaktiverade Hepatit A-vaccinet &r en grumlig, vit suspension och polysackaridvaccinet mot

tyfoidfeber &r en klar, farglos vétska.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare

Sanofi Pasteur

Campus Mérieux

1541 avenue Marcel Mérieux,
69280 Marcy I’Etoile
Frankrike

eller

Lokal representant:
Sanofi AB

Box 30052

104 25 Stockholm
Tel: +46 8-634 50 00

Sanofi Pasteur

Parc Industriel D’Incarville
27100 Val de Reuil,
Frankrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Medlemsstat

Namn

Danmark, Finland, Tyskland, Grekland, Island,
Irland, Luxemburg, Norge, Portugal, Sverige,
Nederlanderna, Storbritannien, Osterrike

VIATIM

Belgien

VACCIN COMBINE TYPHOIDIQUE
POLYOSIDIQUE VI PURIFIE ET HEPATITE
A

Frankrike, Spanien

TYAVAX

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2021-02-22

Foljande information ar endast avsedd endast for sjukvardspersonal:

Instruktioner fér anvandning — Spruta med dubbel kammare (se figur)
VIATIM, suspension och vatska till injektionsvétska, suspension i en forfylld spruta
Hepatit A (inaktiverat, adsorberat) och polysackaridvaccin mot tyfoidfeber.

Ta bort spetslocket (A).
Sétt fast nal och nalskydd (B) pa sprutan.
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Skruva fast kolvstangen (C) i kolvproppen (Propp 2).
Skaka sprutan, blanda sedan vaccinkomponenterna genom att sakta trycka in kolvstangen

medan nalen halls uppat. Vaccinet i den nedre kammaren flyttas in i den 6vre kammaren

genom forbikopplingskanalen.

oo

Skaka kraftigt tills en homogen suspension erhalls.
Nalskyddet tas bort genom att halla i spetsen, och dra uppat utan att vrida.




7. Paborja omedelbart injektionen. Sedvanlig aspiration kan géras genom att dra latt i
kolvstangen. Propparna kan skiljas at men se till att propp 2 inte nar forbikopplingskanalen,
for att undvika lackage av vétska. Om ett blodkarl har penetrerats, kommer blod att dras in i

sprutan.
Miir waccinemna blandas, se till st halla sprutan uppriitt med nalen pekande oppét
Propp 2 Propp 1 Tufoidvaccin [A) spetslock ar gummi [B] W&l + rilskydd
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Hepatit A-vaccin Farbikopplingskanal

Se dven avsnitt 3. Hur du anvander VIiATIM



	Rapportering av biverkningar

