Proyecto de Prospecto para Médicos

TYPHIM Vi
VACUNA TIFOIDEA, ANTIGENO POLISACARIDO PURIFICADO
Soluciéninyectable
Industria de origen: Francesa
Venta bajo receta

COMPOSICION

Una dosis de 0,5 ml de vacuna contiene:
Polisacaridos de Salmonella typhi (cepa Ty?2) .....25 mcg

Excipientes:
Fenol y solucién tamponada que contiene cloruro de sodio, fosfato disédico dihidratado, fosfato monosédico

dihidratado y agua para inyectables

Typhim Vi puede contener restos de formaldehido o de caseina usados durante el procedimiento de
fabricacién (ver seccion CONTRAINDICACIONES).

DESCRIPCION
Solucién inyectable enjeringa prellenada o en frasco multidosis.
Soluciénlimpida e incolora.

INDICACIONES
Prevencién de la fiebre tifoidea en adultos y nifios mayores de 2 afios, y en particular, en los viajeros que se
dirigen a zonas de endemia, los emigrantes, el personal de salud y los militares.
Ademas, de acuerdo a las Recomendaciones Nacionales de Vacunacion, lavacunacion esta indicada en:
e Convivientes de portadores de Salmonella typhi.
e Habitantes de zonas con alta incidencia de infeccién.
e Trabajadores de laboratorio en contacto con la bacteria.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Clase farmacoterapéutica: vacunas bacterianas, c6digo ATC: J07AP03.

Vacuna preparada a partir del polisacarido capsular Vi purificado de Salmonella typhi. La inmunidad aparece de
1 a 3 semanas después de la inyeccién. La duracién de la proteccion es de aproximadamente 3 afios.

Se llevé6 a cabo un estudio clinico de eficacia controlada, randomizado, doble ciego en una zona de fuerte
endemicidad en Nepal, en nifios y adultos de 5 a 44 afios. En total, 3457 sujetos recibieron TYPHIM Vi. En
comparacién con el grupo de control (vacuna contra el neumococo polisacarida de 23 valencias), la eficacia
vacunal conferida por una dosis tinica de la vacuna TYPHIM Vi fue de 74 % (IC 95%: 49 ; 87) contra los casos de
fiebre tifoidea confirmados por hemocultivo alo largo de un periodo de seguimiento activo de 20 meses.

Se recopilaronlos indices de seroconversion (definido como el aumento por 4 del indice de anticuerposanti-Vi)
durante los 19 estudios clinicos. Estos estudios se realizaron en zonas endémicas y no endémicas, en adultos y
nifios de mas de 2 afnos, lo que representa un total de 2137 sujetos evaluables. En la poblacion adulta, el indice
de seroconversién varié de 62,5% a 100% tres a cuatro semanas después de una tnica inyeccién con una
amplitud de respuesta inmunitaria anti-Vi similar en las zonas no endémicas en comparacion a las zonas
endémicas.

La persistencia de anticuerpos anti-Vi depende de la endemicidad, con una tendencia a una mejor persistencia
en las zonas de endemia (documentada hasta 10 afios en 83 nifios con niveles iguales o superiores a la
concentracién sérica de anticuerpos anti-Vi de 1 mcg/mL considerada como indicador serolégico de la
proteccién contra la fiebre tifoidea). En las zonas no endémicas, los anticuerpos anti-Vi persisten durante 2 a 3
afos con indices superiores a 1 mcg/mL, del orden de 41% a los 2 afios y 35,6% a los 3 afios después de la
vacunacién con TYPHIM Vi. Se debe realizar una segunda vacunacién con un intervalo maximo de 3 anos si el
sujeto sigue expuesto al riesgo.

Poblacién pediatrica

Se realizé un estudio clinico de eficacia controlada, randomizado, doble ciego en una zona de fuerte
endemicidad en Sudéfrica. En total, 5692 sujetos de 5 a 15 afios de edad recibieron TYPHIM Vi. En comparacién
con el grupo de control (vacuna polisacarida meningocécica delos grupos A'y C), laeficacia vacunal conferida
por una dosis tnica de TYPHIM Vi fue de 55 % (IC 95%: 30; 71) contra los casos de fiebre tifoidea confirmados
por hemocultivo alo largo de un periodo de seguimiento de 3 afios.

Se evalud lainmunogenicidad enlas zonas endémicas y no endémicas enla poblacion pediatricade 2 a 17 afios
de edad. En 9 estudios clinicos que incluyeron 733 nifios evaluables, el indice de seroconversioén varié de 67% a
100% tres a cuatro semanas después de una tnica inyeccién de TYPHIM Vi, conuna amplitud de respuesta
inmunitaria anti-Vi similarala que se documenta en los adultos.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segtn los estudios
convencionales de toxicologia aguda, toxicologia de administraciéon repetida, tolerancia local e
hipersensibilidad.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia:

RESERVADO AL ADULTO Y AL NINO MAYOR DE 2 ANOS.

Una solainyeccién asegura la proteccion. Si se mantiene la exposicién al riesgo, se practicard una revacunacién
cada 2 a 3 afos.
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El esquema de vacunacion es el mismo enel nifio y en el adulto.

Forma de administracion:

Via intramuscular o subcuténea.

La vacuna debe permanecer algunos minutos a temperatura ambiente antes de utilizarla.

Presentacion multidosis: una vez abierto, el producto debe utilizarse inmediatamente.

La eliminacién del producto no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él se
realizara de acuerdo con la normativalocal.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al principio activo, a uno de los excipientes mencionados en la Seccién COMPOSICION, al
formaldehido o a la caseina (que pueden estar presentesen cada dosis como restos debido a su uso durante la
fabricacion).

Debe posponerse la vacunacion en caso de enfermedad febril aguda.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No inyectar por via intravascular:

Se puede producir sincope (desmayo) como reaccién psicogena a la inyeccion con una aguja después, o incluso
antes, de cualquier vacunacion, especialmente en adolescentes. Puede venir acompafiada de varios signos
neurolégicos como trastornos transitorios de la vision, parestesia y movimientos tonico-clonicos de las
extremidades durante la fase de recuperacion. Es importante contar con medidas de prevencion para evitar
cualquier lesién en caso de desmayo.

Esta vacuna protege contra el riesgo infeccioso vinculado a la Salmonella typhi pero no ofrece proteccion contra
las bacterias Salmonella paratyphi A o B ni contra salmonellas no tifoideas.

La inmunogenicidad de TYPHIM Vi puede verse reducida por un tratamiento inmunosupresor o un estado de
inmunodeficiencia. Por lo tanto, se recomienda esperar hasta el final del tratamiento o de la enfermedad para
vacunar.

Sin embargo, la vacunacion de los sujetos que presentan una inmunosupresion crénica, como una infeccién por
el VIH, esta recomendada incluso si larespuesta inmune puede ser limitada.

En los sujetos que sufren trombocitopenia o trastornos de coagulacion, lainyeccion se reali zara por via
subcuténea.

Al igual que con todas las vacunas inyectables, se recomienda disponer siempre de un tratamiento médico
apropiado y vigilar al sujeto en el caso, raro, de que aparezca una reaccién anafilactica después de la
administracion de la vacuna.

Poblacién pediatrica
En los nifios menores de 2 afios, no se indica esta vacuna debido a un riesgo de respuesta insuficiente en
anticuerpos.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

Esta vacuna puede asociarse a otras vacunas usuales durante una misma sesiéon de vacunacién (hepatitis A,
fiebre amarilla, difteria, tétanos, poliomielitis, rabia, meningitis A+C y hepatitis B), usando lugares de inyeccién
diferentes.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad esta vacuna no debe mezclarse con otros medicamentos.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

No se dispone de informacién fiable de teratogénesis en el animal.

Clinicamente, no existen datos actualmente que sean lo bastante pertinentes para evaluar un eventual efecto
malformador o fetot6xico de esta vacuna cuando se administra durante el embarazo.

Debido a la gravedad de la enfermedad y encaso de alto riesgo de exposiciéna la fiebre tifoidea, el embarazo
no constituye un obstéaculo para el protocolo vacunal.

Lactancia
Esta vacuna puede ser utilizada durante lalactancia.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
No se han estudiado los efectos sobre la capacidad para conducir y para utilizar maquinas.

REACCIONES ADVERSAS

a. Resumen del perfil de tolerancia

Mas de 15000 personas han recibido TYPHIM Vi (en primera o segunda inyeccién) en el contexto de estudios
clinicos.

La reaccién adversa més frecuente en todos los grupos de edad fue el dolor en el lugar de la inyeccién. En los
adultos de 18 afios y mas, mialgiasy fatiga fueronlas reacciones sistémicas informadas con mas frecuencia. En
nifiosy adolescentes (de 2 a 17 anos de edad) mialgiasy cefaleas fueronlas reacciones sistémicas informadas
con mas frecuencia.

La mayoria de las reacciones adversas aparecieronenlos3 dias siguientes a la vacunacién. Con frecuencia, los
efectos se solucionaron de manera espontanea en1 a 3 dias posterioresasu aparicién.

b. Lista tabulada de reacciones adversas
Las reacciones adversas que se enumeran a continuacion son las encontradas en estudios clinicos (analisis
combinado) y en la experiencia adquirida tras la comercializacion por todo el mundo. El analisis combinado se
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realiz6 en 6 estudios recientes para los que el estandar de recoleccion de datos de seguridad fue similary
recopilabalos datos de 1532 sujetos (97 nifios y adolescentesde 2 a
17 afos de edad y 1435 adultos).

En cada clase de sistema de 6rganos, los eventos adversos se clasifican por su frecuencia, las

reacciones més frecuentes en primer lugar segiin la convencion siguiente:

Muy frecuentes (=1/10);

Frecuentes (= 1/100 a <1/10);

Poco frecuentes (= 1/1000 a < 1/100);

Raras (=1/10 000 & <1,/1000);

Muy raras (< 1/10 000), incluyendo los casos aislados;

Frecuenciaindeterminada (no puede estimarse en base a los datos disponibles).

La tabla a continuacién resume las frecuencias de las reacciones adversas registradas después de cualquier dosis
de TYPHIM Vi en nifios y adolescentes de 2 a 17 afios de edad y en adultos.

Nifos y Adultos
Reacciones adversas adolescentes 218 afios
2 -17 afnos (N=1435)
(N=97)

Frecuencia Frecuencia
Trastornos del sistema inmunolégico
Reacciones anafilécticas, anafilactoides, Indeterminado*
incluyendo choque
Enfermedad sérica Indeterminado*
Trastornos del sistema nervioso
Sincope vasovagal enrespuesta a la Indeterminado*
inyeccion
Cefaleas Muy frecuentes [ Frecuentes
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Asma | Indeterminado*
Trastornos gastrointestinales
Nauseas Indeterminado*
Voémitos Indeterminado*
Diarreas Indeterminado*
Dolores abdominales Indeterminado*
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Reacciones de tipo alérgico como Indeterminado*
prurito, erupciones, urticaria
Trastornos musculoesqueléticos y sistémicos
Artralgia Indeterminado*
Mialgia Muy frecuentes |Muy frecuentes
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Dolorenel lugar de lainyeccion Muy frecuentes
Eritema en el lugar de la inyeccién Muy frecuentes Frecuentes
Prurito en el lugar de la inyeccién - Poco frecuente
Hinchazén / edema / induracién en el Muy frecuentes Frecuentes
lugar de la inyeccién
Malestar Frecuentes Muy frecuentes
Fiebre Frecuentes -
Fatiga / astenia Frecuentes Muy frecuentes

*informadas durante la vigilancia posterior ala comercializaciéon

Las reacciones sistémicas informadas mas frecuentemente en los nifios y adolescentes (de 2 a 17 afios de edad)
fueron las reacciones en el lugar de la inyeccion: dolor (52,6 %), hinchazén / edema /induracion (16,5%) y
eritema (14,4%). Las reacciones sistémicas informadas mas frecuentemente fueron mialgias (14,6 %) y cefaleas
(13,5%).

En adultos de 18 afios de edad y mas, las reacciones adversas informadas con mas frecuencia fueron dolor el
lugar de la inyeccién (75,6 %), mialgias (47,1%) y fatiga / astenia (25,0%).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del medicamento . Esto

permite el monitoreo continuo de larelacién beneficio/riesgo del medicamento. Se les pide a los profesionales
de la salud reportar cualquier sospecha de eventosadversos.

SOBREDOSIS

No se cuenta con antecedentes.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros
de Toxicologia de: Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247, Hospital A. Posadas: (011)
4654-6648/ 4658-7777.

Por consultas, comunicarse con el Departamento Médico de Sanofi Pasteur (011) 4732-5900
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PRESENTACIONES

Monodosis:

1 jeringa prellenada con1 dosis

20 jeringas prellenadas con 1 dosis (para uso hospitalario)
Multidosis:

Frascos conteniendo 20 y 50 dosis (ambos para Uso Hospitalario).

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar en el refrigerador (entre +2°C y +8°C). No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE Y LA VISTA DE LOS NINOS

PERIODO DE VIDA UTIL
Utilizar s6lo hasta la fecha autorizada que figura en la caja y en la etiqueta de la jeringa o el frasco.
Presentacion multidosis: una vez abierto, el producto debe utilizarse inmediatamente.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N°42.023

Elaborado por:
SANOFI PASTEUR
14 Espace Henry Valée, 69007, Francia

Importado por:

SANOFI PASTEUR S.A.

Cuyo 3532 (1640) Martinez - Provincia de Buenos Aires

Direccion Técnica: Dra. Roxana MONTEMILONE - Farmacéutica

Calle 8 N° 703 (esquina 5) - Parque Industrial Pilar - Provincia de Buenos Aires.

ARG 01/2020
Fecha de iiltima revision:
Aprobado por Disposicion N°
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