Indlaegsseddel: Information til brugeren

Vivotif® harde enterokapsler
Salmonella Typhi Ty21a

1000174646-001-01

— Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

4.

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage denne vaccine, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Sporg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
— Laegen har ordineret denne vaccine til dig personligt. Lad derfor veere med at give vaccinen til andre.
- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit

Oversigt over indlaegssedlen

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at tage Vivotif
. Sadan skal du tage Vivotif

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

OUTDhWN =

-

. Virkning og anvendelse

Vivotif er en oral vaccine, der stimulerer et immunrespons mod en
type bakterier, der kaldes for Salmonella Typhi, og som forarsager
tyfus. Den bruges til at give beskyttelse mod tyfus hos voksne og
born pa 5 ar og derover.

Virkning

Bakterierne i vaccinen Vivotif er blevet sendret, sa de ikke

kan forarsage tyfus, men stadig stimulerer kroppens naturlige
forsvarssystem (immunsystemet) til at bekeempe de bakterier, der
forarsager tyfus.

Andre typer Salmonella-sygdom

Der findes mange andre typer Salmonella-bakterier. De fleste af
dem medferer sygdomme med diaré, som er meget anderledes end
tyfus. De er ogsa mindre alvorlige. Vivotif kan ikke beskytte mod
infektioner, der skyldes disse andre typer af Salmonella-bakterier.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vivotif

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Vivotif:

e hvis du er allergisk (overfelsom) over for Salmonella Typhi Ty21a
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Vivotif (angivet i afsnit 6).

¢ hvis du har oplevet allergiske reaktioner efter tidligere at have
taget Vivotif.

e hvis du har et svaekket immunsystem, uanset arsagen hvis du for
eksempel har haft svaekket immunitet over for infektioner, siden
fodslen. Du kan ogsa have svaekket immunitet pa grund af visse
infektioner eller behandlinger, som undertrykker immunsystemet,
for eksempel hoje doser af kortikosteroider, kraeftmedicin eller
stralebehandling.

e hvis du aktuelt har hej feber (over 38,5 °C) eller en sygdom, der
pavirker dine tarme (for eksempel diaré). Du ma ikke tage Vivotif,
for du er blevet rask.

e Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Advarsler og forsigtighedsregler

Ikke alle, der tager et helt vaccinationsforleb med Vivotif, vil veere
fuldt beskyttede mod tyfus. Det er vigtigt, at du stadig overholder
hygiejneanbefalingerne og udviser forsigtighed, nar det geelder
indtagelse af vand og fedevarer i tyfus-ramte omrader.

Barn
Giv ikke denne vaccine til bern under 5 ar, da kapslen ikke er egnet til
denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Vivotif

Forteel laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis

du tager anden medicin eller andre vacciner eller har gjort det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, du har fadet uden recept, herunder
naturleegemidler. Det skyldes, at Vivotif kan pavirke den made,
anden medicin og andre vacciner virker pa.

Forteel det iseer til laegen, apotekspersonalet eller

sundhedspersonalet, hvis du tager:

e antibiotika Vivotif virker muligvis ikke, hvis du tager det, mens du
er i behandling med antibiotika. Du skal tage Vivotif mindst 3 dage
efter den sidste dosis af antibiotika.

e midler til forebyggelse af malaria du ma ikke begynde at tage
dem for 3 dage efter den sidste dosis Vivotif, medmindre leegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har informeret om
andet.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du
tager Vivotif, hvis ovenstaende geor sig geeldende for dig.

Brug af Vivotif sammen med mad og drikke
Vivotif tages pa tom mave og mindst 1 time for et maltid.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din lsege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vivotif forventes ikke at pavirke din evne til at kere bil eller betjene
maskiner. Du ma dog ikke kere bil eller betjene maskiner, hvis du
foler dig utilpas.

Vivotif indeholder lactose og saccharose
Kontakt leegen, for du tager denne laegemiddel, hvis laegen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Vivotif

Tag altid denne vaccine ngjagtigt efter laeegens, apotekspersonalets
eller sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Blisterpakningen indeholdende vaccinekapslerne skal kontrolleres for
at sikre, at folieforseglingen og kapslerne er intakte.

Dosis og doseringstidspunkt

Den anbefalede dosis er tre kapsler. Du skal tage én kapsel hver
anden dag.

e Tag den forste kapsel pa en udvalgt dag. Dette er dag 1.

e Tag den anden kapsel pa dag 3.

e Tag den tredje kapsel pa dag 5.

Sadan skal kapslerne tages

e Kapslerne skal tages pa tom mave og mindst 1 time for et maltid.

e Kapslerne ma ikke knuses eller tygges.

e Kapslerne synkes med koldt eller lunkent vand (maksimalt 37 °C).

e Kapslen skal synkes hurtigst muligt, efter den er kommet ind i
munden.

Beskyttelsen mod tyfus starter cirka syv til ti dage efter indtagelse af
de tre kapsler. Leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet
vil kunne radgive dig om hvor teet pa din rejse, du skal tage et
vaccinationsforleb med Vivotif.

Efter tre ar skal du muligvis have Vivotif igen, hvis du fortsat
rejser til omrader, hvor der er tyfus. Sperg i dette tilfaelde laegen,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet til rads.

Hvis du har taget for meget Vivotif

Forteel det til leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet,
hvis du ved et uheld har taget alle tre doser pa én gang. Det

er usandsynligt, at du bliver syg, men du vil muligvis ikke veere
tilstraekkeligt beskyttet mod tyfus.

Hvis du har glemt at tage Vivotif

Hvis du har glemt en dosis, sa tag den, sa snart du kommer i tanke
om det. Tag derefter den naeste dosis cirka 48 timer senere.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De/du har taget mere
af Vivotif, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og De/du foler Dem/dig utilpas).

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger

Denne vaccine kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men

ikke alle far bivirkninger.

Seg straks leege, hvis du far felgende alvorlige bivirkninger:

e alvorlige allergiske reaktioner, der medferer haevelse i ansigt eller
hals samt andengd og/eller et fald i blodtrykket samt besvimelse.

Andre bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 10 personer)
* mavesmerter

kvalme eller opkastning

diaré

feber

hovedpine

rgdme pa huden

Andre bivirkninger (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra
tilgeengelige data)

e hudirritation, udsleet, rodt eller bulet haevet udsleet samt klge
svaghed

generel utilpashed

kulderystelser

treethed

snurren og prikken

svimmelhed

smerter i led eller muskler

rygsmerter

nedsat appetit, luft i maven, oppustethed
influenzalignende sygdom

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke

er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
0gsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar denne vaccine utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Vivotif efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevares i koleskab (2 °C - 8 °Q).
Opbevar blisterpakningen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke vaccinen, hvis du kan se, at blisterpakningen eller kapslerne
ikke er intakte.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester i aflobet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vivotif indeholder:

e Hver kapsel indeholder mindst 2x10° levende celler af Salmonella
Typhi Ty21a.

e @vrige indholdsstoffer: vandfri lactose, saccharose,
caseinsyrehydrolysat, ascorbinsyre (E 300), magnesiumstearat
(E 470), ikke-levende celler af Salmonella Typhi Ty21a.
Kapselskal: gelatine, titandioxid (E 171), erythrosin (E 127),
gul jernoxid (E 172) og red jernoxid (E 172). Kapselovertraek:
hydroxypropylmethylcellulose-phthalat, ethylenglycol og
diethylphthalat.

Udseende og pakningssterrelser

Pakningen indeholder en blisterpakning med tre enteroovertrukne
kapsler med Vivotif.

Kapslerne er tofarvede; hvide og laksefarvede.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved

reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 09/2025.



