Bipacksedel: Information till anvéandaren

Vivotif harda enterokapslar
Salmonella Typhi Ty21a

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta vaccin. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

- 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 Vivotif ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Vivotif

Hur du tar Vivotif

Eventuella biverkningar

Hur Vivotif ska férvaras

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

Vivotif &r ett vaccin som ska svaljas. Det stimulerar en reaktion hos immunforsvaret mot en typ av
bakterier som kallas Salmonella Typhi och som orsakar tyfoidfeber. Vaccinet anvéands for att skydda
mot tyfoidfeber hos vuxna och barn som &r 5 ar och aldre.

Hur Vivotif fungerar

Vaccinbakterierna i Vivotif har forandrats sa att de inte kan orsaka tyfoidfeber men fortfarande kan
stimulera kroppens naturliga férsvarssystem (immunsystemet) att bekdmpa bakterier som orsakar
tyfoidfeber.

Andra typer av Salmonella-sjukdom

Det finns manga andra typer av Salmonella-bakterier. De flesta av dessa orsakar diarrésjukdomar som
ar ganska annorlunda &n tyfoidfeber. De &r ocksa mindre allvarliga. Vivotif kan inte skydda dig mot
infektioner som orsakas av dessa andra typer av Salmonella-bakterier.

2. Vad du behdver veta innan du tar Vivotif

Ta inte Vivotif:

- om du ar allergisk (dverkanslig) mot Salmonella Typhi Ty21a eller nagot annat innehallsamne i
detta vaccin (anges i avsnitt 6).

- om du har fatt allergiska reaktioner nar du tidigare har tagit Vivotif.

- om du av nagot skal har ett nedsatt immunforsvar, om du t.ex. har haft nedsatt immunitet mot
infektioner sedan fodseln. Du kan ocksa ha nedsatt immunitet pa grund av vissa infektioner eller
behandlingar som hammar immunfdrsvaret, t.ex. hoga doser av kortikosteroider,
cancerlakemedel eller stralning.

- om du har hég feber (6ver 38,5 °C) eller en sjukdom som paverkar tarmen (sdsom diarré) just
nu; vanta i sa fall med att ta Vivotif tills du blivit frisk igen.



Varningar och forsiktighet

Det 4r inte alla som tar en hel behandling med Vivotif som blir helt skyddade mot tyfoidfeber. Det &r
viktigt att fortsatta att folja hygienrad och att vara forsiktig vid intag av mat och vatten i omraden som
ar drabbade av tyfoidfeber.

Barn
Ge inte detta vaccin till barn yngre an 5 ar, eftersom kapseln inte ar lamplig for den har aldersgruppen.

Andra lakemedel och Vivotif

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel eller vacciner. Detta géller aven receptfria lakemedel inklusive (traditionella)
vaxtbaserade lakemedel. Detta beror pa att Vivotif kan paverka det satt som andra ldkemedel och
vacciner fungerar pa.

Det &r sarskilt viktigt att du talar om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar:

- Antibiotika — Vivotif kanske inte fungerar om du tar det samtidigt med antibiotika. Ta inte
Vivotif tidigare &n 3 dagar efter den sista dosen antibiotika.

- Lakemedel for att forebygga malaria — borja inte med dessa forréan 3 dagar efter den sista dosen
av Vivotif, om inte lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska har gett dig andra anvisningar.

Om nagot av ovanstaende galler dig, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar
Vivotif.

Vivotif med mat och dryck
Vivotif ska tas pa fastande mage och minst en timme fore nasta maltid.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Vivotif forvantas inte paverka formagan att kora bil eller anvanda maskiner. Kor dock inte bil och
anvand inte maskiner om du kanner dig dalig.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
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 din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vivotif innehaller laktos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Vivotif

Ta alltid detta vaccin enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar. Radfraga
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du ar oséker.

Kontrollera blisterforpackningen som innehaller vaccinkapslarna for att sakerstalla att
foliefdrseglingen och kapslarna &r hela.

Hur mycket och nar ska du ta Vivotif

Rekommenderad dos ar tre kapslar. Ta en kapsel varannan dag.
- Ta den forsta kapseln pa en utvald dag. Detta ar dag 1.

- Ta den andra kapseln dag 3.

- Ta den tredje kapseln dag 5.



Hur du tar kapslarna

- Ta kapslarna pa fastande mage och minst en timme fore nasta maltid.

- Krossa eller tugga inte kapslarna.

- Svalj kapslarna med kallt eller ljummet vatten (temperatur hgst 37 °C).
- Svilj kapslarna sa snabbt som mojligt efter att du placerat dem i munnen.

Skydd mot tyfoidfeber startar cirka sju till tio dagar efter att du har tagit behandlingen med tre kapslar.
Lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska ger dig rad om hur néara resan du ska ta Vivotif.

Efter tre ar kan du behova ta Vivotif igen, om du fortsétter besoka omraden dér tyfoidfeber
forekommer. Kontakta i detta fall lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du har tagit for stor méangd av Vivotif

Om du av misstag tar alla tre doser samtidigt eller om t.ex. ett barn fatt i sig vaccinet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Du blir troligtvis inte sjuk, men du far kanske inte ett bra skydd mot tyfoidfeber.

Om du har glémt att ta Vivotif
Om du glémmer en dos, ska du ta den sa snart du kommer ihag det. Ta sedan néasta dos cirka
48 timmar senare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla vaccin kan detta vaccin orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Kontakta omedelbart lakare om du drabbas av féljande allvarliga biverkning:

- allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte eller svalg och andndd och/eller
blodtrycksfall och svimning.

Andra biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- magsmaérta

- illamaende eller krakningar

- diarré

- feber

- huvudvérk

- hudrodnad

Andra biverkningar (frekvensen kan inte beréknas fran tillgangliga data):
- hudirritation, utslag, roda eller knottriga upphojda utslag och klada
- svaghet

- allman sjukdomskénsla

- frossa

- trotthet

- stickningar och domningar

- yrsel

- smérta i leder eller muskler

- ryggsmarta

- nedsatt aptit, gasbildning, utspand buk

- influensaliknande sjukdom

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vivotif ska forvaras
Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Forvara blisterforpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Anvand inte detta vaccin om du marker att blisterférpackningen eller kapslarna inte ar hela.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Varje kapsel innehaller minst 2 x 10° levande celler av Salmonella Typhi Ty21a.

o Ovriga innehallsamnen &r vattenfri laktos, sackaros, kaseinhydrolysat, askorbinsyra (E300),
magnesiumstearat (E470), icke-levande celler av Salmonella Typhi Ty21a.
Kapselhdlje: gelatin, titandioxid (E171), erytrosin (E127), gul jarnoxid (E172) och rdd jarnoxid
(E172). Kapseldragering: hypromellosftalat, etylenglykol och dietylftalat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Forpackningen innehaller en blisterforpackning med tre enterodragerade kapslar. Kapslarna ar
tvafargade; vita och laxfargade.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
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Danmark

Tillverkare

IL-CSM GmbH
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D-79539 Lorrach
Tyskland

eller

Emergent BioSolutions UK Ltd.
Building 3, Chiswick Park

566 Chiswick High Road
London, W4 5YA


http://www.lakemedelsverket.se

Storbritannien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike, Belgien, Tjeckien, Danmark, Finland, Frankrike, Italien, Luxemburg, Nederlanderna,
Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Spanien, Férenade kungariket (Nordirland): Vivotif

Tyskland: Typhoral L

Denna bipacksedel andrades senast: 2023-10-31
Ovriga informationskallor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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