B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

DUKORAL, zawiesina i granulat musujacy do sporzadzania zawiesiny doustnej
Szczepionka przeciw cholerze (inaktywowana, doustna)

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Szczepionka zostala przepisana $ci$le okreslonej osobie i nie nalezy jej przekazywaé innym.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:
Co to jest DUKORAL i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem DUKORAL
Jak stosowa¢ DUKORAL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ DUKORAL

Inne informacje

R

1. CO TO JEST DUKORAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

DUKORAL jest doustna szczepionka przeciw cholerze, ktora pobudza obron¢ immunologiczna w
jelitach. Szczepionka chroni przed zakazeniem cholera osoby doroste i dzieci w wieku powyzej 2 lat.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM DUKORAL

Kiedy nie stosowa¢ DUKORAL

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikéw szczepionki lub na
formaldehyd.

- jesli u pacjenta wystepuja ostre zaburzenia zotadkowe lub zakazenia przebiegajace z goraczka
(nalezy zaplanowa¢ szczepienie w pozniejszym terminie).

Kiedy zachowa¢é szczegolng ostroznos¢ stosujac DUKORAL:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje leki wywierajace wptyw na uktad immunologiczny
lub jesli u pacjenta wystepuje choroba uktadu immunologicznego (w tym AIDS). Szczepionka moze
zapewnia¢ mniejszg ochrong niz w przypadku osob ze zdrowym uktadem immunologicznym.

Szczepionka nie zapewnia catkowitej ochrony i dlatego istotne jest przestrzeganie zalecen
dietetycznych i higienicznych dla uniknigcia chorob biegunkowych.

Stosowanie szczepionki DUKORAL z innymi lekami

Nie stosowa¢ innych lekow na 1 godzing przed i 1 godzing po podaniu szczepionki. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore wydawane sa
bez recepty.

Stosowanie DUKORAL z jedzeniem i piciem
Przez godzing przed podaniem szczepionki i przez godzing po podaniu nalezy powstrzymac si¢ od

jedzenia i picia.
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Ciaza i karmienie piersia

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka jest w ciazy, podejrzewa ze jest w ciazy, planuje zajscie
w ciaze lub karmi piersia. Lekarz zdecyduje, czy pacjentka powinna otrzymac szczepionke
DUKORAL.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Nie ma powodéw do podejrzewania, ze szczepionka DUKORAL wptynie na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku DUKORAL
DUKORAL zawiera okoto 1,1 g sodu na dawke. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. JAK STOSOWAC DUKORAL

Dorosli i dzieci powyzej 6 lat: szczepienie podstawowe obejmuje 2 dawki. Dawki nalezy przyja¢ w
odstepie od 1 do 6 tygodni. W celu zapewnienia ciaglej ochrony zaleca si¢ ponowne szczepienie po 2
latach. Jesli okres czasu od ostatniego szczepienia wynosi do 2 lat, wystarczy podanie jednorazowej
dawki. Jesli okres czasu od poprzedniego szczepienia wynosi ponad 2 lata, nalezy powtorzy¢
szczepienie podstawowe (2 dawki).

Drzieci od 2 do 6 lat: szczepienie podstawowe obejmuje 3 dawki. Ze szczepionka nalezy wymieszaé
jedynie potowe ilosci roztworu wodoroweglanu sodu. Dawki nalezy przyja¢ w odstepie od 1 do 6
tygodni. W celu zapewnienia ciagltej ochrony zaleca si¢ ponowne szczepienie po 6 miesiacach. Jesli
okres czasu od ostatniego szczepienia wynosi do 2 lat, wystarczy podanie jednorazowej dawki. Jesli
okres czasu od poprzedniego szczepienia wynosi ponad 2 lata, nalezy powtorzy¢ szczepienie
podstawowe (3 dawki).

Ochrong przeciwko zakazeniu cholera uzyskuje si¢ po uptywie tygodnia od zakonczenia szczepienia
podstawowego.

Szczepionka jest bialawa zawiesing dostarczang w fiolce zawierajacej jedna dawke. Jedna dawka
szczepionki jest pakowana z jedna saszetka zawierajaca granulat musujacy wodoroweglanu sodu.
Granulat nalezy rozpusci¢ w szklance wody 1 wymieszac ze szczepionka. Roztwor wodoroweglanu
sodu chroni szczepionke przed dzialaniem kwasu zotadkowego.

Szczepionke nalezy wypi¢ w ciagu 2 godzin od wymieszania szczepionki z roztworem
wodoroweglanu sodu.

Instrukcja:
\\\/ 1. Rozpusci¢ granulat musujacy (wodoroweglan sodu) w szklance zimnej wody
e (okoto 150 ml).
g Dzieci 2-6 lat: odlac polowe roztworu.
S

i%é 2. Wstrzasnac¢ fiolka ze szczepionka (1 fiolka = 1 dawka).

3. Dodac¢ szczepionke do roztworu wodorowgglanu sodu. Dobrze wymieszac i
wypi¢ mieszaning.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, DUKORAL moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czgsto$¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono za pomoca
nastgpujacych terminow:

bardzo czesto (czesciej niz u 1 pacjenta na 10)

czesto (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 100)

niezbyt czgsto (wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 1 000)

rzadko (wystepujace u 1 do 10 pacjentow na 10 000)

bardzo rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000)

nie znana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mniej niz 1 osoba na 100, lecz wigcej niz 1 osoba na 1000
zglaszata ich wystgpowanie) obejmuja: biegunke, bol zotadka, skurcze zotadka, burczenie w zotadku
(gazy), wzdgcia, gazy w zotadku i ogdlne uczucie dyskomfortu w brzuchu, bol glowy

Rzadkie dziatania niepozadane (mniej niz 1 osoba na 1 000, lecz wigcej niz 1 osoba na 10 000
zglaszala ich wystgpowanie) obejmuja: wysoka temperature, ogdlne zte samopoczucie, nudnosci,
wymioty, brak apetytu lub staby apetyt, katar, kaszel i zawroty glowy.

Bardzo rzadko wystgpujace dziatania niepozadane (zgtaszane przez mniej niz 1 osobg na 10 000)
obejmuja: uczucie zmeczenia, dreszcze, cigzka biegunke, bol stawow, bol gardta, pogorszenie smaku,
pocenie sig, bezsenno$¢, ogdlny bol, pokrzywke czyli wysypke przypominajaca poparzenie pokrzywa,
inne rodzaje wysypki, objawy grypopodobne, ostabienie, uczucie zimna, dusznos¢, dregtwienie i
mrowienie, odwodnienie (utrata wody przez organizm), obrzgk twarzy, wysokie cisnienie krwi,
objawy ptucne, swedzenie i obrzmiale wezty chlonne.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC DUKORAL

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ DUKORAL po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku.
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

DUKORAL nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera DUKORAL

- Substancjami czynnymi leku sa:
25x10° bakterii* kazdego z nastepujacych szczepow V. cholerae O1: Inaba, biotyp klasyczny
(inaktywacja temperatura), Inaba, biotyp El Tor (inaktywacja formaling), Ogawa, biotyp
klasyczny (inaktywacja temperatura), Ogawa, biotyp klasyczny (inaktywacja formaling).
podjednostka rekombinantu toksyny B cholery (rCTB) 1 mg
* Liczba bakterii przed inaktywacja

- Inne sktadniki zawarte w zawiesinie szczepionki to sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu
fosforan dwuwodny, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Granulat musujacy zawiera sodu wodoroweglan, kwas cytrynowy, sodu weglan bezwodny, sodu
sacharynian, sodu cytrynian i substancj¢ smakowa o smaku malinowym
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Jak wyglada DUKORAL i co zawiera opakowanie

Szczepionka DUKORAL jest dostgpna w postaci zawiesiny i granulatu musujacego do sporzadzania
zawiesiny doustnej. Szczepionka jest biatawa zawiesina dostarczana w fiolce. Wodorowgglan sodu ma
postac¢ biatego musujacego granulatu o zapachu malinowym i jest pakowany w saszetki.

DUKORAL jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1, 2 lub 20 dawek. Nie wszystkie rodzaje
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

SBL Vaccin AB, 105 21 Sztokholm, Szwecja.

Data zatwierdzenia ulotki: MM/RRRR
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