B. PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Vivotif 2 x 10° — 2 x 10!° CFU magensaftresistente Hartkapsel
Salmonella Typhi Ty21a

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Impfstoffs beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieser Impfstoff wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte weiter.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vivotif und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Vivotif beachten?
Wie ist Vivotif einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vivotif aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A e

1. Was ist Vivotif und wofiir wird es angewendet?

Vivotif ist ein Schluckimpfstoff, der eine Immunreaktion auf Salmonella Typhi anregt. Dies ist eine
Bakterienart, die Typhus verursacht. Der Impfstoff wird zum Schutz vor Typhus bei Erwachsenen und
Kindern ab 5 Jahren angewendet.

Wie wirkt Vivotif?

Das in Vivotif enthaltene Impfbakterium wurde so verdndert, dass es keinen Typhus mehr verursachen
kann, sondern die natiirliche Abwehr des Korpers (das Immunsystem) dazu anregt, Typhus
verursachende Bakterien zu bekdmpfen.

Andere durch Salmonella verursachte Erkrankungen

Es gibt viele Arten von Sa/monella-Bakterien. Die meisten von ihnen verursachen Erkrankungen mit
Durchfall, die sich deutlich von Typhus unterscheiden. Sie sind auch weniger schwerwiegend. Vivotif
bietet keinen Schutz gegen Infektionen, die durch diese anderen Salmonella-Bakterienarten verursacht
werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vivotif beachten?

Vivotif darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen Sa/monella Typhi Ty21a oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie Vivotif frither schon einmal eingenommen haben und dabei allergische Reaktionen
aufgetreten sind.

e wenn Ihr Immunsystem aus irgendeinem Grund geschwicht ist, zum Beispiel, wenn Sie von
Geburt an anfillig fiir Infektionen sind. Eine schwache Immunabwehr kann auch durch bestimmte
Infektionen oder Behandlungen verursacht werden, die das Immunsystem unterdriicken, wie
Corticosteroide in hoher Dosierung, Arzneimittel gegen Krebs oder Strahlentherapie.



e wenn Sie zurzeit hohes Fieber (liber 38,5°C) oder eine Erkrankung mit Beteiligung des Darms
(wie etwa Durchfall) haben. Nehmen Sie Vivotif in dem Fall erst ein, wenn Sie sich erholt haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinische Fachpersonal bevor Sie Vivotif
einnehmen.

Ein vollstdndiger Schutz vor Typhus wird nicht bei jeder Person erreicht, die Vivotif in voller
Dosierung eingenommen hat. Es ist wichtig, dass Sie in Typhusgebieten auch weiterhin die
Hygieneempfehlungen einhalten und in Bezug auf den Verzehr von Nahrungsmitteln und Wasser
vorsichtig sind.

Kinder

Kindern, die jiinger als 5 Jahre sind, darf dieser Impfstoff nicht gegeben werden, weil die Kapseln
nicht fiir diese Altersgruppe geeignet sind.

Einnahme von Vivotif zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden. Dies gilt auch fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel,
einschlieBlich pflanzlicher Arzneimittel. Vivotif kann ndmlich die Wirkungsweise einiger anderer
Arzneimittel und Impfstoffe verdndern.

Informieren Sie insbesondere Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
folgende Arzneimittel einnehmen:

e Antibiotika: Mdglicherweise wirkt Vivotif nicht, wenn es gleichzeitig mit Antibiotika
eingenommen wird. Nehmen Sie Vivotif nicht frither als 3 Tage nach der letzten Dosis eines
Antibiotikums ein.

e Arzneimittel zur Vorbeugung gegen Malaria: Falls von Threm Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal nicht anders verordnet, beginnen Sie mit der Einnahme
frithestens 3 Tage nach der letzten Dosis Vivotif.

Wenn einer der obigen Félle auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Einnahme von Vivotif mit [hrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Einnahme von Vivotif zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Vivotif wird auf niichternen Magen und mindestens eine Stunde vor der néchsten Mahlzeit
eingenommen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Eine Beeintrichtigung der Verkehrstiichtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durch
Vivotif ist nicht bekannt. Wenn Sie sich unwohl fiihlen, diirfen Sie jedoch kein Fahrzeug fithren und
keine Maschinen bedienen.

Vivotif enthilt Lactose und Sucrose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertrdglichkeit leiden.

3. Wie ist Vivotif einzunehmen?



Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal ein. Fragen Sie bei [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Blisterpackung, in der die Impfstoffkapseln enthalten sind, sollte gepriift werden um
sicherzustellen, dass die Folienversiegelung und die Kapseln unbeschédigt sind.

Dosis und Zeitpunkt der Einnahme

Die empfohlene Dosis betrdgt drei Kapseln. Alle zwei Tage wird jeweils eine Kapsel eingenommen.
e Die erste Kapsel wird am gewihlten Tag eingenommen. Dies ist Tag 1.
e Die zweite Kapsel wird am Tag 3 eingenommen.
e Die dritte Kapsel wird am Tag 5 eingenommen.

Wie werden die Kapseln eingenommen?
e Nehmen Sie die Kapseln auf niichternen Magen und mindestens eine Stunde vor der ndchsten
Mahlzeit ein.
e Die Kapseln nicht zerdriicken oder kauen.
e Die Kapseln mit kaltem oder lauwarmem (Temperatur nicht hoher als 37°C) Wasser
schlucken.
e Die Kapseln nach der Einnahme so schnell wie moglich herunterschlucken.

Die Schutzwirkung gegen Typhus tritt etwa sieben bis zehn Tage nach Einnahme der letzten der drei
Kapseln ein. Thr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal wird Sie beraten, wie viele Tage
vor Reisebeginn Sie mit der Vivotif-Behandlung beginnen miissen.

Nach drei Jahren miissen Sie gegebenenfalls erneut mit Vivotif behandelt werden, wenn Sie weiterhin
Gebiete bereisen, in denen Typhus auftritt. Sprechen Sie in dem Fall mit Threm Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Vivotif eingenommen haben, als Sie sollten

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie
versehentlich alle drei Dosen auf einmal eingenommen haben. Es ist unwahrscheinlich, dass Sie davon
krank werden; Sie konnten jedoch moglicherweise nicht vollstdndig gegen Typhus geschiitzt sein.

Wenn Sie die Einnahme von Vivotif vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie Thre Dosis ein, sobald Sie sich
daran erinnern. Nehmen Sie dann die nidchste Dosis etwa 48 Stunden spéter.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Impfstoffe kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.
Informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, wenn bei [hnen die folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen auftreten:
e schwerwiegende allergische Reaktionen, die zu Schwellungen im Gesicht oder Rachen und zu
Atemnot und/oder Blutdruckabfall und Ohnmacht fiihren.

Weitere Nebenwirkungen:

Haufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Magenschmerzen
e Ubelkeit oder Erbrechen
e Durchfall



e Fieber
e Kopfschmerz
e Hautrotung

Weitere Nebenwirkungen (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
e Hautreizung, Ausschlige, roter oder juckender Ausschlag mit Schwellung

Schwiche

allgemeines Unwohlsein

Schiittelfrost

Miidigkeit

Kribbeln und Taubheitsgefiihl

Schwindelgefiihl

Muskel- oder Gelenkschmerzen

Riickenschmerzen

verminderter Appetit, Gasbildung im Bauch, Bladhungen

grippeartige Erkrankung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber das

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Vivotif aufzubewahren?

Im Kiihlschrank lagern (2°C — 8°C)
Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie diesen Impfstoff fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen Vivotif nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie diirfen diesen Impfstoff nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Blisterpackung oder die
Kapseln beschidigt sind.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vivotif enthiilt
e Jede Kapsel enthélt mindestens 2x10° Lebendzellen von Sa/monella Typhi Ty21a.
e Die sonstigen Bestandteile sind wasserfreie Lactose, Sucrose, Caseinsdure-Hydrolysat,
Ascorbinsdure (E300), Magnesiumstearat (E470), nicht lebensfahige Zellen von Salmonella
Typhi Ty21a. Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171), Erythrosin (E127), Eisen(III)-
hydroxid-oxid x H,O (E172) und Eisen(III)-oxid (E172). Kapseliiberzug:
Hydroxypropylmethylcellulosephthalat, Ethylenglykol und Diethylphthalat.

Wie Vivotif aussieht und Inhalt der Packung



Die Packung enthélt eine Blisterpackung mit drei magensaftresistent beschichteten Hartkapseln
Vivotif. Die Kapseln sind zweifarbig: weil3 und lachsrot.
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Vereinigtes Konigreich

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Z.Nr.: 238557
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