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Dukoral (vakcina proti cholere, inaktivovana, peroralni)
Prehled pro pripravek Dukoral a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Dukoral a k cemu se pouziva?

Pfipravek Dukoral je vakcina podavana Usty za ucelem ochrany osob pred cholerou, coz je zavazné
onemocnéni zpUsobujici prijem. Pouziva se u osob od dvou let v&ku, které budou cestovat do oblasti
s vysokym rizikem vyskytu cholery. PGvodcem cholery je bakterie Vibrio cholerae (V. Cholerae), ktera
se prenasi kontaminovanymi potravinami nebo vodou.

Pripravek Dukoral by mél byt pouzivan v souladu s oficialnimi doporucenimi s ohledem na oblasti
mozného vyskytu cholery a riziko nakazy.

Tato vakcina obsahuje jako 1é¢ivé Iatky Ctyfi rizné inaktivované kmeny (typy) bakterie V. cholerae
sérotypu O1 a ¢ast toxinu, ktery pochazi z jednoho z té&chto kmend.

Jak se pripravek Dukoral pouziva?

Vydej pfipravku Dukoral je vazan na lékarsky predpis. Je dostupny ve formeé tekuté smési v lahvicce
spolu s praskem v sacku. Prasek se rozpusti ve vodé, ¢imz vznikne Sumivy roztok, do néhoz se pred
vypitim pFida tekutina pfipravku Dukoral. Hodinu pred podanim a hodinu po podani vakciny by se
nemeélo jist ani pit a nemély by se uZzivat jiné |éCivé ptipravky.

Dospélym a détem od 6 let véku se pripravek Dukoral podava ve dvou davkach s odstupem 1 az 6
tydnd. Détem ve véku od 2 do 6 let by se mély podat t¥i davky s odstupem 1 aZ 6 tydnd mezi
jednotlivymi davkami. Vakcinacni schéma by mélo byt ukonceno alespon 1 tyden pfed moznym
kontaktem s cholerou. Pro trvalou ochranu proti cholefe se doporucuje podat jednu posilovaci davku
s odstupem do dvou let u dospélych a déti od 6 let véku a s odstupem do Sesti mé&sic u déti ve véku
od 2 do 6 let.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Dukoral naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.
Jak pripravek Dukoral pisobi?

P¥ipravek Dukoral je vakcina. Vakciny plsobi tak, Ze pFipravuji imunitni systém (pFirozeny obranny
systém téla) na obranu proti konkrétnimu onemocnéni. Pfipravek Dukoral obsahuje mala mnozstvi
inaktivovanych (usmrcenych) bakterii, které zpdsobuji choleru, a fragment (&ast) choleratoxinu
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nazyvaného ,subjednotka B". Po podani vakciny rozpozna imunitni systém usmrcené bakterie a
fragment toxinu obsazené ve vakciné jako ,cizorodé" a vytvari proti nim protilatky. Pokud pozdé&;ji
bakterie (z kontaminovanych potravin & napojl) vstoupi do stfev osoby, kterd podstoupila vakcinaci,
tyto protilatky budou schopné zabranit tomu, aby se bakterie a jejich toxin navazaly na stfevni stény a
pronikly do bunék téla.

Jaké prinosy pripravku Dukoral byly prokazany v pribéhu studii?

Na podporu pouzivani pfipravku Dukoral spole¢nost predlozila Udaje z publikované literatury a vysledky
tfi hlavnich studii, do kterych bylo zafazeno celkem témér 113 000 osob. Ve vsSech tfech studiich byl
pripravek Dukoral podavany bud’ ve dvou, nebo ve tfech davkach porovnavan s placebem (neucinnou
vakcinou). Studie byly provadény v oblastech s vyskytem cholery. Hlavnim méritkem Gcinnosti vakciny
byla jeji ,ochranna Gdinnost®, zjistovana porovnanim poctu osob ve studiich, u kterych doslo k ndkaze
cholerou po uziti pfipravku Dukoral, s po¢tem nakazenych po uziti placeba.

Prvni studie zahrnovala vice nez 89 000 osob v Bangladési a srovnavala pfipravek Dukoral se stejnou
vakcinou neobsahujici toxin a s placebem. V této studii byl pfipravek Dukoral vyroben s pouzitim
choleratoxinu, ktery byl ziskan z bakterie cholery, namisto novéjsiho rekombinantniho toxinu.
Ochrannd G¢innost pripravku Dukoral dosahovala 85 % po dobu 6 mésicl. Ochrana pretrvavala po
dobu 6 mésic u déti a po dobu 2 let u dospélych. U dospélych bylo podani dvou davek stejné G¢inné
jako podani tfi.

Dalsi dvé studie porovnavaly pripravek Dukoral (obsahujici rekombinantni choleratoxin) s placebem u
vice nez 22 000 osob v Peru. V prvni ze dvou studii dosahovala ochranna ucinnost pripravku Dukoral
po dobu prvnich 5 mésicl 85 %. Osoby zarazené do druhé studie dostaly s odstupem 10 az 12 mésicl
rovnéz posilovaci davku. Ochranna ucinnost pfipravku Dukoral po podani posilovaci davky dosahovala
bé&hem druhého roku obdobi sledovani 61 %.

Spolecnost rovnéz predlozila informace o pouzivani pripravku Dukoral k prevenci vzniku zavazného
typu cestovatelského prijmu, ktery je vyvolan bakterii zvanou ,enterotoxigenni Escherichia coli®. Tyto
informace vSak nebyly dostatecné na podporu pouzivani pfipravku Dukoral k |é¢bé cestovatelského
prajmu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Dukoral?

Nezadouci ucinky pripravku Dukoral nejsou Casté, pricemz nezadoucimi ucinky, které mohou
postihnout az 1 osobu ze 100, jsou bolest hlavy, prijem a G¢inky v oblasti krajiny bfini, jako je
bolest, kfeCe, nadymani (plynatost) ¢i nepfijemné pocity.

Pripravek Dukoral nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na kteroukoli IéCivou latku ¢i kteroukoli
dalsi slozku tohoto pFipravku nebo na formaldehyd. U pacientt s hore¢kou nebo s akutnim
onemocnénim zaludku nebo stfev by mélo byt podani pripravku Dukoral odlozeno.

Uplny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni pFipravku Dukoral je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Dukoral registrovan v EU?

Riziko nakazy cholerou je pro bézné turisty zanedbatelné, avSak Evropska agentura pro léCivé
pripravky usoudila, Ze piipravek Dukoral by mohl byt dlleZity pro uréité skupiny osob, jako jsou
zdravotnicti pracovnici v oblastech s epidemii cholery nebo turisté cestujici do oblasti s vyskytem
cholery. Nezadouci Ucinky pfipravku Dukoral jsou méné cCasté a obvykle mirné. Agentura proto
rozhodla, Ze piinosy piipravku Dukoral prevysuji jeho rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Dukoral?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Dukoral, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pripravku Dukoral pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Dukoral jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Dukoral

Pripravku Dukoral bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 28. dubna 2004.

Dalsi informace o pripravku Dukoral jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dukoral.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2020.
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