B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vaxchora, proszek musujacy i proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
szczepionka przeciw cholerze (rekombinowana, zywa, doustna)

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem tej szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Te szczepionke przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Vaxchora i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Vaxchora
Jak przyjmowac¢ szczepionke Vaxchora

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Vaxchora

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN ol e

1. Co to jest szczepionka Vaxchora i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka Vaxchora jest doustng szczepionka przeciw cholerze, ktora pobudza mechanizmy
odpornosciowe w jelitach. Szczepionka jest uzywana do zapewniania ochrony przed cholerg u 0sob
dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych. Szczepionke nalezy przyjac¢ co najmniej 10 dni przed
podr6za do regionu wystepowania zachorowan na cholerg.

Jak dziala szczepionka Vaxchora

Szczepionka Vaxchora przygotowuje uktad odpornosciowy (mechanizmy obronne organizmu) do
obrony przed cholera. Po przyjeciu szczepionki uktad odpornosciowy zaczyna wytwarza¢ biatka
zwane przeciwciatami, ktore zwalczaja bakterie powodujace cholerg i wydzielang przez nie toksyne
(szkodliwg substancj¢) powodujaca biegunke. W ten sposob uktad odporno$ciowy jest gotowy do
zwalczania bakterii powodujacej cholerg, gdy nastapi kontakt z tg bakteria.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Vaxchora

Kiedy nie przyjmowa¢ szczepionki Vaxchora:

- jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow tej szczepionki (wymienionych
w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystapity w przesztosci reakcje alergiczne po przyjeciu szczepionki Vaxchora;

— jesli u pacjenta wystepuje obnizona odpornosé, na przyktad moze to by¢ obnizona odpornos¢ na
zakazenia wystgpujaca od urodzenia. Obnizona odporno$¢ moze tez by¢ spowodowana
okreslonymi metodami leczenia, ktore ostabiaja uktad odpornosciowy — na przyktad moze to
by¢ stosowanie wysokich dawek kortykosteroidéw, lekéw przeciwnowotworowych lub
radioterapii.
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Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed przyjeciem szczepionki Vaxchora nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

U niektorych pacjentow przyjecie szczepionki Vaxchora moze nie zapewnia¢ pelnej ochrony przed
cholera. Istotne jest przestrzeganie zalecen dotyczacych higieny i zachowanie szczegdlnej ostroznosci
pod wzgledem spozywania pokarmoéw i picia wody w regionach wystgpowania zachorowan na
cholere.

Szczepionka Vaxchora moze by¢ mniej skuteczna, jesli pacjent jest zakazony wirusem HIV.

Bakteria zawarta w szczepionce moze wystepowac w kale pacjenta przez co najmniej 7 dni od
przyjecia szczepionki. Aby zapobiec przenoszeniu zanieczyszczen, przez co najmniej 14 dni od
przyjecia szczepionki Vaxchora nalezy doktadnie my¢ rece po skorzystaniu z toalety, po zmianie
pieluchy i przed przygotowywaniem positkow.

Dzieci i mlodziez
Tej szczepionki nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie wiadomo, na ile
skuteczne jest jej stosowanie w tej grupie wiekowe;.

Szczepionka Vaxchora a inne leki i szczepionki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach lub szczepionkach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach lub szczepionkach, ktére pacjent
planuje przyjmowac. Dotyczy to réwniez lekéw wydawanych bez recepty, w tym preparatow
ziotowych. Jest to spowodowane tym, ze szczepionka Vaxchora moze wptywaé na sposéb dziatania
pewnych lekow i szczepionek.

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o przyjmowaniu:

. antybiotykow — szczepionka Vaxchora moze nie dziataé, jesli zostanie przyjeta w trakcie
przyjmowania antybiotykow. Szczepionki Vaxchora nie mozna przyja¢ wczesniej niz po
uptywie 14 dni od przyjecia ostatniej dawki antybiotyku. Nie nalezy przyjmowaé antybiotykow
przez 10 dni od przyjecia szczepionki Vaxchora.

. chlorochiny w celu zapobiegania malarii — szczepionka Vaxchora moze nie dziata¢, jesli
zostanie przyjeta w trakcie przyjmowania chlorochiny. Szczepionke Vaxchora nalezy przyjac co
najmniej 10 dni przed rozpoczeciem przyjmowania chlorochiny lub po uptywie 14 dni od
zakonczenia przyjmowania chlorochiny.

. szczepionki przeciw durowi brzusznemu Ty21a — szczepionka Vaxchora moze nie dziata¢,
jesli zostanie przyjeta w tym samym czasie, co szczepionka Ty21a. Szczepionke Vaxchora
nalezy przyjac co najmniej 2 godziny przed przyjeciem szczepionki Ty21a lub po przyjeciu tej
szczepionki.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z powyzszych lekow, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielgegniarce przed przyjeciem szczepionki Vaxchora.

Stosowanie szczepionki Vaxchora z jedzeniem i piciem

Nie wolno spozywac positkow i1 przyjmowac ptynoéw przez okres 60 minut przed przyjgciem
szczepionki Vaxchora oraz przez 60 minut po jej przyjeciu, poniewaz moze to zmniejszyc jej
skutecznos¢.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Szczepionka Vaxchora prawdopodobnie nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jednak w przypadku zlego samopoczucia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéow ani
obslugiwaé maszyn.
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Szczepionka Vaxchora zawiera laktoze, sacharoze i s6d
Jesli lekarz stwierdzil u pacjenta nietolerancj¢ pewnych cukréw, nalezy si¢ z nim skontaktowaé przed
przyjeciem tej szczepionki.

Szczepionka Vaxchora zawiera 863 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) na dawke. Jest to
odpowiednik 43% zalecanego dobowego spozycia sodu przez osoby doroste. Nalezy to uwzglednic¢
w przypadku diety niskosodowe;.

3. Jak przyjmowa¢ szczepionke Vaxchora

Te szczepionke nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

Zalecana dawka to zawarto$¢ obu saszetek znajdujacych si¢ w kartonowym pudetku. W przypadku
dzieci w wieku od 2 do ponizej 6 lat nalezy zwroci¢ uwage na krok 8 zamieszczonej ponizej instrukcji

przygotowania szczepionki.

Ochrona przed cholerg jest zapewniana od 10. dnia po przyjeciu szczepionki Vaxchora. Lekarz,
farmaceuta lub pielegniarka doradzi, na ile wcze$niej przed podroza nalezy przyjac te szczepionke.

Instrukcja:
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SZCZEPIONKE NALEZY PRZYGOTOWAC DOKLADNIE WEDLUG OPISU W TEJ
ULOTCE

Przed przyjeciem szczepionki nalezy przeczytaé ponizsze informacje:

Szczepionka Vaxchora moze nie dziatac, jesli wystapig nastgpujace sytuacje:

. Niewlasciwe przechowywanie; szczepionka musi by¢ przechowywana w lodoéwce.
. Uzycie nieodpowiedniej ilosci wody; nalezy uzy¢ 100 ml.
. Uzycie niewlasciwego rodzaju wody; nalezy uzy¢ niegazowanej lub gazowanej,

butelkowanej wody, zimnej lub o temperaturze pokojowe;.

. Wymieszanie zawartosci saszetek w ztej kolejnosci: saszetke nr 1 nalezy doda¢ do wody
jako pierwszg. Jesli saszetki zostang wymieszane w ztej kolejnosci, nalezy wyrzucié
szczepionke i uzyska¢ dawke zastepcza.

. Spozywanie positkow 1 przyjmowanie plyndw: nie wolno spozywac positkow ani
przyjmowac ptyndéw przez okres 60 minut przed przyj¢ciem szczepionki oraz przez
60 minut po jej przyjeciu, poniewaz moze to zmniejszy¢ skuteczno$¢ szczepionki.

Podczas przygotowywania szczepionki nie wolno dotykac oczu, aby nie przenosi¢ zanieczyszczen.

Jesli na powierzchnig blatu rozsypie si¢ jakakolwiek ilo$¢ proszku lub rozleje si¢ jakakolwiek ilos¢
plynu, nalezy ja wyczys$ci¢ goraca woda i mydtem lub przeciwbakteryjnym srodkiem dezynfekujacym.

Jesli dojdzie do rozsypania lub rozlania wigkszej ilosci preparatu (wigcej niz kilku kropli ptynu lub
kilku ziaren proszku), nalezy usung¢ szczepionke i pozyska¢ nowa od lekarza lub farmaceuty; NIE
przyjmowac pozostalej iloci szczepionki.

Krok 1 Przygotowa¢ materialy:
. Czysty kubek
. Przyrzad do mieszania
. Butelkowang wodg¢ (niegazowang lub

gazowang, zimng lub o temperaturze
pokojowej — do 25°C)

. Naczynie do odmierzenia 100 ml
butelkowanej wody (np. miarke
kuchenng)

. Nozyczki

Krok 2 Wyja¢ szczepionke z lodowki.
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Krok 3

Przygotowac dwie saszetki: sa one oznaczone
cyframi 11 2.

Saszetka nr 1 zawiera “Wodoroweglan
sodu — proszek musujacy” (bufor) i jest
czarno-biala. Saszetka nr 2 to “Szczepionka
Vaxchora® — substancja czynna” i jest
niebiesko-biala.

Jesli ktoras saszetka jest uszkodzona, nie
nalezy uzywac¢ zadnej z saszetek. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka w celu pozyskania dawki
zastepczej. Uzycie zawarto$ci uszkodzonej
saszetki moze zmniejszy¢ skutecznosé
szczepionki.

Krok 4

Odmierzy¢ 100 ml butelkowanej,
niegazowanej lub gazowanej wody, zimnej lub
o temperaturze pokojowej, 1 wlac ja do
czystego kubka.

Uzycie wody butelkowanej jest konieczne, aby
szczepionka byta skuteczna — uzycie wody
innej niz butelkowana (np. wody z kranu)
moze spowodowacé, ze szczepionka bedzie
nieskuteczna.

Krok 5

Odcia¢ nozyczkami gorng czgs¢ saszetki nr 1.

Nie wktadac¢ palcéw do saszetki. W przypadku
dotknigcia zawartos$ci saszetki, nalezy umy¢
rece, aby zmniejszy¢ ryzyko przeniesienia
zanieczyszczen.

Krok 6

Wsypac calg zawarto$¢ saszetki nr 1 do wody
w kubku. Rozpuszczaniu begdzie towarzyszy¢
musowanie.

Krok 7

\

Mieszaé¢, az proszek zostanie catkowicie
r0Zpuszczony.

Krok 8

Wylgcznie w przypadku dzieci w wieku

od 2 do <6 lat:

Wyla¢ i usung¢ potowe roztworu bufora.
(Uwaga: w przypadku dzieci w wieku powyzej
6 lat i dorostych ten krok NIE jest wymagany).
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Krok 9

Odcia¢ nozyczkami gorna czes¢ saszetki nr 2.

Nie wktadac¢ palcow do saszetki. W przypadku
dotkniecia zawarto$ci saszetki, nalezy umy¢
rece, aby zmniejszy¢ ryzyko przeniesienia
zanieczyszczen.

Krok 10

Wsypacé calg zawartos¢ saszetki nr 2 do kubka.

Krok 11

Mieszac przez co najmniej 30 sekund. Proszek
z saszetki nr 2 moze nie rozpuscic si¢
catkowicie. Powstanie lekko m¢tna zawiesina
z pewng ilo$cig biatych czgstek statych.

W razie potrzeby po mieszaniu zawiesiny
zawartoS$ci saszetki nr 2 przez co najmniej

30 sekund mozna doda¢ do niej stodzik
stewiowy (nie wigcej niz 1 gram / V4 tyzeczki)
lub cukier (sacharoze, nie wiecej niz 4 gramy /
1 tyzeczke), a nastgpnie wymieszac. NIE
dodawac¢ innych substancji stodzacych,
poniewaz moze to obnizy¢ skutecznosé¢
dziatania szczepionki.

Krok 12

Wypi¢ calg zawarto$¢ kubka w ciggu 15 minut
od przygotowania. Na jego dnie moze
pozosta¢ pewna ilo$¢ osadu, ktorg nalezy
wyrzucic. Jesli pacjent przyjmie mniej niz
potowe dawki, nalezy od razu skontaktowac
si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka,
aby otrzyma¢ dawke powtorna.

Krok 13

Wyrzucié puste saszetki zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi bezpieczenstwa
biologicznego.

Nalezy zapytac lekarza, farmaceutg lub
pielegniarke, w jaki sposob pozby¢ sie
odpadéw medycznych.
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Krok 14

Jesli doszto do rozlania ptynu podczas
mieszania lub picia leku, badzZ pozostaty
jakiekolwiek jego resztki (proszek lub ptyn

z przyrzadu do mieszania, kubka lub innego
przedmiotu) na powierzchni blatu, na ktorym
mieszano lek, rozlany ptyn lub pozostatosci,
nalezy usuna¢ najlepiej jednorazowym
recznikiem papierowym / jednorazowsq
Sciereczka, uzywajac goracej wody i mydta
lub przeciwbakteryjnego srodka
dezynfekujacego. Wyrzucic recznik papierowy
wraz z saszetkami (patrz powyzej).

Krok 15 Umy¢ kubek i tyzeczke lub mieszadlo mydiem
i goraca woda.
Krok 16 Umy¢ doktadnie rece mydtem i goraca woda,

aby zapobiec przenoszeniu zanieczyszczen.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie

u

kazdego one wystapia.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia nastepujacych powaznych
dziatan niepozadanych:
powaznych reakcji alergicznych powodujacych obrzek twarzy lub gardta, pokrzywke, swedzaca
wysypke, dusznosci i/lub spadek ci$nienia krwi i omdlenie.

Inne dziatania niepozadane:
Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 os6b)

bol glowy,

b6l brzucha,

nudnosci lub wymioty,
brak apetytu,
zmeczenie.
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Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)
. biegunka.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osdb)

. gazy jelitowe,

. zaparcie,

. wzdecie (jamy brzusznej),
. niestrawnosc,

. nietypowy stolec,

. sucho$¢ w jamie ustnej,
. odbijanie sig,

. goraczka,

. zawroty glowy,

. bol stawow,

. wysypka.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob):
. dreszcze.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do “krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é szczepionke Vaxchora
Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac szczepionki Vaxchora po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywana w oryginalnym opakowaniu szczepionka Vaxchora jest stabilna w temperaturze 25°C
przez maksymalnie 12 godzin. Nie naraza¢ szczepionki Vaxchora na dziatanie temperatury powyzej
25°C.

Nie stosowac tej szczepionki, jesli saszetki sg uszkodzone. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka, aby uzyska¢ dawke zastepcza.

Ten lek zawiera organizmy modyfikowane genetycznie. W przypadku postgpowania z pozostatoscia
leku oraz odpadami medycznymi nalezy przestrzega¢ lokalnych wytycznych w zakresie
bezpieczenstwa biologicznego. Nalezy zapyta¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, w jaki sposob
pozby¢ si¢ lekdw, ktérych sie juz nie uzywa, lub odpadéw medycznych.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Vaxchora

—  Kazda dawka zawiera od 4 x 10® do 2 x 10° zywotnych komérek szczepu CVD 103-HgR V.
cholerae.

- Pozostale sktadniki to: sacharoza, hydrolizowana kazeina, kwas askorbinowy, laktoza,
wodorowgglan sodu i weglan sodu.

— Szczepionka zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Jak wyglada szczepionka Vaxchora i co zawiera opakowanie

Pudetko zawiera dwie saszetki. Jedna saszetka zawiera wodoroweglan sodu w postaci biatego lub
biatawego musujacego proszku. Druga saszetka zawiera substancj¢ czynng szczepionki w postaci
biatego lub bezowego proszku.

Podmiot odpowiedzialny

Emergent Netherlands B.V, Strawinskylaan 411, 1077XX Amsterdam, Holandia.
Producent

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lorrach

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR.

Inne zrédta informacji

Szczegdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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