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Vaxchora: evitarea erorilor la prepararea si utilizarea
vaccinului

Vaxchora, un vaccin oral impotriva holerei, este autorizat pentru utilizare in UE. Vaccinul se livreaza
sub forma de pulbere, iar persoana care il ia trebuie sa il dizolve in apa inainte de administrare.
Eficacitatea vaccinului poate fi afectatd daca nu sunt urmate corect instructiunile de preparare din
prospect. Prin urmare, impreuna cu rezumatul caracteristicilor produsului destinat personalul medical si
cu prospectul destinat persoanelor care iau Vaxchora, se vor pune la dispozitie informatii suplimentare
pentru medici si pentru persoanele care iau vaccinul, cu privire la modul corect de preparare si de
administrare.

Vaccinul se livreaza intr-un pachet care contine doua plicuri: unul, etichetat cu ,1”, contine o pulbere
pentru prepararea unei solutii tampon, iar celdlalt, etichetat cu ,2", contine pulberea cu vaccin.

Informatii pentru persoanele care iau Vaxchora

e Pastrati Vaxchora la frigider pana cand sunteti pregatit sa-I luati.

e Urmati instructiunile pas cu pas care vi se dau pentru a prepara Vaxchora, respectand in special
ordinea in care trebuie sa utilizati plicurile pentru prepararea vaccinului.

e Pentru a prepara vaccinul trebuie sa folositi 100 ml de apa imbuteliata necarbogazoasa (,,plata”)
(de la frigider sau la temperatura camerei). Nu folositi apa de la robinet.

e Pulberea sau vaccinul lichid nu are voie sa intre in contact cu ochii sau cu pielea. Daca atingeti
vaccinul, spalati zona cu sapun si apa calda.

e Daca ati varsat o parte din lichid sau din pulbere, nu mai luati vaccinul si faceti rost de alta doza.
Curatati vaccinul varsat cu sapun (sau cu un dezinfectant antibacterian) si cu apa calda.

e Nu mancati si nu beti nimic cu 1 ora inainte si 1 ora dupa ce luati vaccinul.

e Beti tot vaccinul lichid in interval de 15 minute de la preparare. Este posibil sd raméana unele
depuneri, care trebuie aruncate.

e Aruncati plicurile goale si deseurile conform ghidului local privind siguranta biologicd. Intrebati
medicul, farmacistul sau asistentul medical cum sa eliminati deseurile de medicamente. Spalati-va
pe maini cu apa si sapun dupa ce ati luat vaccinul.

e Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentului medical daca aveti intrebari
sau daca aveti nevoie de mai multe sfaturi privind modul de preparare si administrare a Vaxchora.
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Informatii pentru personalul medical

e Exista riscul de a se comite erori la reconstituirea si utilizarea Vaxchora. Persoanele care iau
vaccinul trebuie sa urmeze cu atentie instructiunile din prospect.

e Personalul medical trebuie sa se asigure cad persoanele care iau vaccinul primesc prospectul (cu
instructiuni detaliate privind reconstituirea vaccinului) si ghidul pentru pacient/ingrijitor.

e Personalul medical trebuie sa ofere instructiuni persoanelor care iau vaccinul (sau ingrijitorilor) cu
privire la reconstituirea si administrare a Vaxchora. In special, cei care iau vaccinul trebuie s&
inteleaga necesitatea:

- de a pastra vaccinul in mod corect pana la utilizare si de a-I administra imediat dupa
reconstituire;

-~ de a folosi plicurile in ordinea corecta pentru reconstituirea vaccinului;

- de alua doza de vaccin la distanta de cel putin o ora de la ingerarea de mancare si bautura,
fnainte si dupa;

- de a curata sau elimina corect materialele utilizate la reconstituirea si administrarea vaccinului,
conform ghidului local privind siguranta biologica.

e Personalul medical trebuie sa raporteze orice eroare de medicatie prin sistemul national de
raportare.

Informatii suplimentare despre medicament

Vaxchora este un vaccin de imunizare impotriva bolii cauzate de Vibrio cholerae serogrupa O1. Acesta
contine o forma slabita a bacteriei holerei, Vibrio cholerae (serogrupa O1), si se administreaza ca doza
unica cu cel putin 10 zile inainte de expunerea potentiala la aceasta bacterie.

Informatii suplimentare cu privire la Vaxchora sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxchora
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