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Vaxchora (zZiva peroralni vakcina proti cholere)
Pfehled pro pripravek Vaxchora a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Vaxchora a k c¢emu se pouziva?

Pripravek Vaxchora je vakcina (ockovaci latka) k prevenci cholery u dospélych a déti ve véku od 2 let.
Cholera je onemocnéni, kterym se Ize nakazit z kontaminovaného jidla nebo piti a které zptsobuje
silné prijmy.

Tato vakcina obsahuje oslabenou formu bakterii cholery Vibrio cholerae (séroskupiny O1).

Ve

Jak se pripravek Vaxchora pouziva?

Vydej pfipravku Vaxchora je vazan na lékarsky predpis. Je nutné ho pouzivat v souladu s oficidlnimi
doporucenimi.

Vakcina se rozpusti ve vodé a uziva se Usty jako jednorazova davka nejméné 10 dni predtim, nez se
dana osoba pravdépodobné dostane do kontaktu s bakteriemi cholery.

Vice informaci o pouzivéni pfipravku Vaxchora naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Vaxchora pisobi?

Po podani pripravku Vaxchora rozpozna imunitni systém (obranny systém téla) oslabené bakterie ve
vakciné jako cizorodé a vytvari proti nim protilatky. Kdyz se o¢kovana osoba dostane do kontaktu

s bakteriemi cholery, které by mohly vyvolat onemocnéni, imunitni systém bude pripraven vytvaret
protilatky, ¢imz se bakterie rychle odstrani a zabrani tak cholere.

Jaké prinosy pripravku Vaxchora byly prokazany v priibéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 197 zdravych dospélych ve véku od 18 do 45 let, bylo zjiSténo,
e pfipravek Vaxchora dokaze zabranit vyskytu pfiznakd cholery u osob pFichazejicich do kontaktu
s bakteriemi cholery.

V této studii dostaly osoby jednordzovou davku bud’ pfipravku Vaxchora, nebo placeba (neucinné
vakciny), a poté jim byly podany infekéni bakterie cholery (kmenu O1). Stfedné zavazny az zavazny
prijem (pfiznak cholery) se vyskytoval u pfiblizné 6 % pacientl, kterym byly podény bakterie cholery
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10 dni po podéani pFipravku Vaxchora, a u 12 % pacientd, kterym byly podany bakterie cholery 3
mésice po podani pripravku Vaxchora. Pro srovnani, stfedné zavazny az zavazny prijem se vyskytl u
59 % dospélych, kterym bylo podano placebo.

V dalsi hlavni studii, do které bylo zafazeno 3 022 zdravych dospélych ve véku od 18 do 45 let, bylo
zjisténo, ze po 11 dnech byly protilatky proti bakteriim cholery pfitomny u 94 % dospélych, kterym byl
podan pFipravek Vaxchora, ve srovnani se 4 % pacientl, kterym bylo podéno placebo.

Dalsi studie potvrdily, Ze podani pripravku Vaxchora dospélym ve véku od 46 do 64 let nebo détem a
dospivajicim ve véku od 2 do 18 let je pfi tvorbé protilatek proti bakteriim cholery Ucinné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vaxchora?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Vaxchora (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou Unava, bolest hlavy, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni a ztrata chuti k jidlu.

Osoby, které se narodily s problémy s imunitnim systémem nebo podstupuji 1é¢bu, kterd imunitni
systém oslabuje, pfipravek Vaxchora nesmi uzivat.

Uplny seznam omezeni a nezadoucich G¢ink{ pripravku Vaxchora je uveden v pibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Vaxchora registrovan v EU?

Pfipravek Vaxchora je Gcinny z hlediska ochrany oCkovanych osob pred stfedné zavaznou a zavaznou
cholerou. Méfeni protilatek po vakcinaci ukazalo, Ze pfipravek je ucinny u osob ve véku od 2 let.
Evropska agentura pro |é¢ivé pripravky uvedla, ze dikazy ze studii pripravku Vaxchora jsou relevantni
pouze pro cestovatele, ktefi navstévuji oblasti, kde se vyskytuje cholera. Neni znamo, jak dlouho
ochrana trva. Agentura dospéla k nazoru, ze nezadouci ucinky pfipravku Vaxchora jsou zvladatelné.
Rozhodla tedy, Ze pFinosy pripravku Vaxchora prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan

k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a Gcinného
pouzivani pripravku Vaxchora?

Spolecnost, ktera pfipravek Vaxchora dodava na trh, poskytne pfirucku pro zdravotnické pracovniky a
priru¢ku pro pacienty tykajici se toho, jak vakcinu spravné pripravovat a uzivat, aby se zabranilo
chybam v medikaci, zejména u déti ve véku od 2 do 6 let.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Vaxchora, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u v&ech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Vaxchora priibézné sledovany.
Nezadouci UcCinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Vaxchora jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Vaxchora

Pripravku Vaxchora bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 1. dubna 2020.

Dalsi informace o pfipravku Vaxchora jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxchora.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2021.
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