Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Typhoral®L magensaftresistente Hartkapsel
Salmonella Typhi Ty21a

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Einnahme dieses Impfstoffs beginnen, dennsie enthélt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

— Dieser Impfstoff wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an Dritte
weiter.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Typhoral®L und wofur wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Typhoral® L beachten?
. Wie ist Typhoral®L einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Typhoral®L aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Typhoral®L und wofiir wird es angewendet?

Typhoral®L 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 Typhoral®L?

Das in Typhoral®L enthaltene Impfbakterium wurde so verandert, dass es keinen
Typhus mehr verursachen kann, sondern die nattrliche Abwehr des Korpers (das
Immunsystem) dazu anregt, Typhus verursachende Bakterien zu bekampfen.

Andere durch Salmonella verursachte Erkrankungen

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

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Typhoral®L beachten?

Typhoral®L darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Salmonella Typhi Ty21a oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie Typhoral® L friiher schon einmal eingenommen haben und dabei allergische
Reaktionen aufgetreten sind.

e wenn |hr Immunsystem aus irgendeinem Grund geschwacht ist, zum Beispiel, wenn
Sie von Geburt an anféllig fur Infektionen sind. Eine schwache Immunabwehr kann
auch durch bestimmte Infektionen oder Behandlungen verursacht werden, die das
Immunsystem unterdrticken, wie Corticosteroide in hoher Dosierung, Arzneimittel
gegen Krebs oder Strahlentherapie.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Ein vollstandiger Schutz vor Typhus wird nicht bei jeder Person erreicht, die Typhoral®L
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 junger als 5 Jahre sind, darf dieser Impfstoff nicht gegeben werden, weil
die Kapseln nicht fur diese Altersgruppe geeignet sind.

Einnahme von Typhoral®L zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden. Dies gilt auch fur nicht
verschreibungspflichtige ~ Arzneimittel, einschlieBlich  pflanzlicher ~ Arzneimittel.
Typhoral®L kann néamlich die Wirkungsweise einiger anderer Arzneimittel und
Impfstoffe verandern.

Informieren Sieinsbesondere Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal,

wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

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

e Arzneimittel zur Vorbeugung gegen Malaria: Falls von lhrem Arzt, Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal nicht anders verordnet, beginnen Sie mit der
Einnahme fruhestens 3 Tage nach der letzten Dosis Typhoral®L.

Wenn einer der obigen Félle auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Einnahme von
Typhoral®L mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal.

Einnahme von Typhoral®L zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Typhoral®L wird auf niichternen Magen und mindestens eine Stunde vor der nachsten
Mahlzeit eingenommen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Eine Beeintrachtigung der Verkehrstuchtigkeit und der Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durch Typhoral®L ist nicht bekannt. Wenn Sie sich unwohl fuhlen, durfen
Sie jedoch kein Fahrzeug fuhren und keine Maschinen bedienen.

Typhoral®L enthélt Lactose und Sucrose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Typhoral®L einzunehmen?

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

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

Dosis und Zeitpunkt der Einnahme

Die empfohlene Dosis betragt drei Kapseln. Alle zwei Tage wird jeweils eine Kapsel
eingenommen.

e Die erste Kapsel wird am gewahlten 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 ntichternen Magen und mindestens eine Stunde vor
der nachsten Mahlzeit ein.

e Die Kapseln nicht zerdrticken 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. Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal
wird Sie beraten, wie viele Tage vor Reisebeginn Sie mit der Typhoral®L-Behandlung
beginnen mussen.

Nach drei Jahren mussen Sie gegebenenfalls erneut mit Typhoral®L 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 gréBere Menge von Typhoral®L eingenommen haben, als Sie
sollten

Sprechen Sie mit Threm 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 kénnten jedoch moglicherweise
nicht vollstandig gegen Typhus geschiitzt sein.

Wenn Sie die Einnahme von Typhoral®L vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen Sie lhre Dosis ein, sobald
Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie dann die nachste Dosis etwa 48 Stunden spater.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren 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 massen.

Informieren Sie unverzlglich Thren Arzt, wenn bei Ihnen die folgenden schwer-

wiegenden Nebenwirkungen auftreten:

e schwerwiegende allergische Reaktionen, die zu Schwellungen im Gesicht oder
Rachen und zu Atemnot und/oder Blutdruckabfall und Ohnmacht fuhren.

Weitere Nebenwirkungen:

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Magenschmerzen

Ubelkeit oder Erbrechen

Durchfall

Fieber

Kopfschmerz

Hautrétung

Weitere Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht
abschatzbar):

Hautreizung, Ausschlage, roter oder juckender Ausschlag mit Schwellung
Schwache

allgemeines Unwohlsein

Schuttelfrost

Mudigkeit

Kribbeln und Taubheitsgefuhl

Schwindelgefihl

Muskel- oder Gelenkschmerzen

Ruckenschmerzen

verminderter Appetit, Gasbildung im Bauch, Bldhungen

grippeartige Erkrankung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen
Uber

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Typhoral®L aufzubewahren?
Bewahren Sie diesen Impfstoff fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen Typhoral®L nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie durfen diesen Impfstoff nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die
Blisterpackung oder die Kapseln beschadigt sind.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren 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 Typhoral®L enthalt

o Jede Kapsel enthalt mindestens 2x10° Lebendzellen von Salmonella Typhi Ty21a.

e Die sonstigen Bestandteile sind wasserfreie Lactose, Sucrose, Caseinsdure-
Hydrolysat, Ascorbinsaure (E300), Magnesiumstearat (E470), nicht lebensfahige
Zellen von Salmonella Typhi Ty21a. Kapselhtlle: Gelatine, Titandioxid (E171),
Erythrosin (E127), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E172) und Eisen(lll)-oxid (E172).
Kapseltuberzug:  Hydroxypropylmethylcellulosephthalat, Ethylenglykol und
Diethylphthalat.

Wie Typhoral®L aussieht und Inhalt der Packung
Die Packung enthalt eine Blisterpackung mit drei magensaftresistent beschichteten
Kapseln Typhoral® L. Die Kapseln sind zweifarbig: weiB und lachsrot.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Danemark

Hersteller

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8, D-79539 Lorrach,
Deutschland

Mitvertrieb
Scandinavian Biopharma Distribution AB,
Industrivdagen 1, 171 48 Solna, Schweden

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européaischen Wirtschafts-
raumes und im Vereinigten Koénigreich (Nordirland) unter der folgenden
Bezeichnung zugelassen:

Osterreich, Belgien, Tschechische Republik, Danemark, Finnland, Frankreich, Italien,
Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Polen, Portugal, Slowakei, Spanien, Schweden,
Vereinigtes Konigreich (Nordirland): Vivotif

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 08/2023
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