PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



v Tento 1éCivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Zddame zdravotnické pracovniky, aby hlésili jakdkoli podezieni na nezddouci ucinky.
Podrobnosti o hldSeni nezadoucich uc¢inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Vaxchora Sumivy prasek a prasek pro peroralni suspenzi

Vakcina proti cholefe (rekombinantni, ziva, peroralni)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENT

Jedna davka vakciny obsahuje 4 x 108 az 2 x 10° Zivotaschopnych buné&k Vibrio cholerae CVD 103-
HgR! vivus attenuatus.

! Produkovéano rekombinantni technologii DNA.

Tento pripravek obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).

Pomocné latky se zndmym ucinkem: Jedna davka vakciny obsahuje laktézu, sachar6zu a 863
miligrami sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Sumivy prasek a prasek pro peroralni suspenzi.

Bily az bélavy pufrovaci prasek a bily az bézovy prasek s i¢innou latkou.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Vaxchora je indikovan k aktivni imunizaci proti onemocnéni zpisobovanému
mikroorganismem Vibrio cholerae, séroskupinou O1, u dospélych a déti od 2 let.

Tuto vakcinu je nutné pouzivat v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Dospéli a déti od 2 let a starsi

Jednorazova peroralni davka se ma podat nejméné 10 dni pfed potencialni expozici mikroorganismu
V. cholerae Ol.

Revakcinace
K revakcina¢nimu intervalu nejsou dostupné zadné udaje.
Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku Vaxchora u déti mladsich 2 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné
zadné udaje.



Zpisob podani

Peroralni podani.

Néavod k rekonstituci pripravku Vaxchora pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

Po dobu 60 minut pied a po peroralnim poziti pfipravku Vaxchora se nesmi jist ani pit.
Rekonstituovana vakcina vytvaii lehce zakalenou suspenzi, ktera miize obsahovat bilé ¢astecky. Po
rekonstituci je tfeba suspenzi vypit do 15 minut. Pfijemce vakciny musi vypit cely obsah nadobky
najednou. V naddobce mize zlstat malé zbytkové mnozstvi vakciny. Nadobku je tfeba omyt mydlem
a horkou vodou.

Uziti méné neZ poloviny davky miZe mit za nasledek snizenou ochranu. Pokud je uzita méné nez
polovina davky, lze zvazit zopakovani podani celé davky ptripravku Vaxchora do 72 hodin.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku/l1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

Alergicka reakce pfi pfedchozim poziti ptipravku Vaxchora.

Jedinci s vrozenou imunodeficienci nebo jedinci, kterym jsou podavana imunosupresiva ¢i podstupuji
imunosupresivni lécbu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

Faktory ovliviiujici ochranu

Ptipravek Vaxchora zaru€uje ochranu vyhradné pted Vibrio cholerae, séroskupinou O1. Imunizace
timto ptipravkem nezajisti ochranu pted V. cholerae O139 ani jinymi druhy Vibrio.

Pripravek Vaxchora nezajisti 100% ochranu. Vakcinovani musi pfi pobytu v cholerou zasazenych
oblastech dodrzovat hygienické zasady a byt opatrni pfi konzumaci jidla a vody.

vy

Nejsou k dispozici zadné tdaje o osobach zijicich v oblastech zasaZzenych cholerou ani o jedincich
s jiz vytvofenou imunitou vuci cholete.

Ochrana poskytnuta ptipravkem Vaxchora mize byt snizena u jedinci infikovanych HIV.

Potencialni riziko v pfipad€ kontaktu

Ptitomnost piipravku Vaxchora prostupujiciho do stolice byla studovana po dobu 7 dni po vakcinaci
a byla pozorovana u 11,3 % piijemct vakciny. Délka trvani vylucovani vakcina¢niho kmene neni
znama. Existuje moznost prenosu vakcinacniho kmene na nevakcinované blizké osoby (napf. ¢leny
domacnosti).

Soubézné podavani s antibakteridlnimi latkami a/nebo chlorochinem

SoubéZznému podavani s antibakterialnimi latkami a/nebo chlorochinem je tfeba se vyhnout, protoze
ochrana pied cholerou miize byt oslabena. Viz bod 4.5.



Gastrointestinalni onemocnéni

U osob s akutni gastroenteritidou je tfeba s vakcinaci pockat az do zotaveni, protoZe ochrana pred
cholerou mtize byt oslabena. Stupen ochrany a t¢inek vakcinace u jedincti s chronickym
gastrointestinalnim onemocnénim nejsou znameé.

Omezeni klinickych udaju

U osob ve véku 2 az 64 let byly provedeny klinické studie. Uginnost proti lidské cholefe byla
prokazana pfti provokacni expozici po 10 dnech a po 3 mésicich po vakcinaci u dospélych ve véku 18—
45 let, s extrapolaci vysledkt u¢innosti na dalsi populace na zaklad¢ miry sérokonverze. Jsou dostupné
udaje o imunogenité pro obdobi 24 mésicti od vakcinace (viz bod 5.1). Neexistuji zadné udaje tykajici
se imunogenity ¢i t¢innosti u jedincu starSich 64 let.

Pomocné latky

Vakcina obsahuje laktozu a sachardzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, vrozenou deficienci laktazy, malabsorpci glukdzy-galaktozy, intoleranci fruktézy nebo
sachardzo-izomaltazovou deficienci nemaji tuto vakcinu uZzivat.

Tato vakcina obsahuje 863 mg sodiku v jedné davce, coz odpovida 43 % doporu¢eného maximalniho
denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro zdravého dosp€lého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci s piipravkem Vaxchora, ale tidaje a klinické zkusenosti
tykajici se jinych vakcin lze aplikovat na pfipravek Vaxchora.

Mezi podanim ptipravku Vaxchora a vakciny proti tyfu Ty21a (enterosolventni tobolky) musi
uplynout nejméné 2 hodiny, jelikoZ pufr podavany s pfipravkem Vaxchora mize ovliviiovat prichod
tobolek gastrointestinalnim traktem.

Je tfeba se vyhnout soubéznému podavani piipravku Vaxchora se systémovymi antibiotiky pisobicimi
proti V. cholerae, jelikoz tyto latky mohou branit dostate¢né reprodukci mikroorganismu

a naslednému navozeni ochranné imunitni odpovéedi. Piipravek Vaxchora se nesmi podavat pacientiim,
kteti dostali v obdobi 14 dni pfed vakcinaci peroralni nebo parenteralni antibiotika. Je nutné vyhnout
se podavani peroralnich a parenteralnich antibiotik po dobu 10 dni po vakcinaci pripravkem Vaxchora.
Udaje ze studie diivéjsi vakciny zalozené na CVD 103-HgR naznacuji, Ze imunitni odpovéd’ na
piipravek Vaxchora a ochrana pfed cholerou mize byt oslabena, pokud je pfipravek Vaxchora
soubézné podavan s chlorochinem. Ptipravek Vaxchora podejte nejméné 10 dni pred zahajenim
antimalarické profylaxe chlorochinem. Neexistuji zadné tidaje tykajici se soubézného podavani
ptipravku Vaxchora s jinymi antimalariky.

Vakcina je acidolabilni a podava se spolecné s pufrem. Po dobu 60 minut pied a po podani ptipravku
Vaxchora se nesmi jist ani pit, jelikoz by to mohlo negativn€ ovlivnit ochranny tc¢inek pufru.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje o pouziti p¥ipravku Vaxchora u téhotnych Zen jsou omezené.
Studie reprodukéni toxicity na zvitatech jsou nedostatecné (viz bod 5.3).

Ptipravek Vaxchora ma byt v té¢hotenstvi podavan pouze tehdy, pokud potencialni pfinos z 1é¢by pro
matku pfevazi potencialni rizika, véetné téch pro plod.



Kojeni

Neni znamo, zda se piipravek Vaxchora vylucuje do lidského matetského mléka. Riziko pro kojené
déti nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dit€ a prospésnosti 1écby pro matku
je nutno rozhodnout, zda pferusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani piipravku Vaxchora.

Fertilita

Nejsou k dispozici zddné udaje tykajici se vlivu ptipravku Vaxchora na fertilitu u lidi ani u zvirat.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Vaxchora nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci uclinky

Pichled bezpecnostniho profilu

Mezi nejcastéjsi hldSené nezddouci ucinky po podani pfipravku Vaxchora patfi unava (30,2 %), bolest
hlavy (28,3 %), bolest biicha (18,4 %), pocit na zvraceni/zvraceni (17,7 %) a ztrata chuti k jidlu
(15,7 %).

Tabulkovy prehled nezadoucich u¢inkd

Pouzivaji se nasledujici kategorie frekvence nezadoucich ucinkd: Velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100
az < 1/10); méné¢ ¢asté (> 1/1000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1000); velmi vzacné

(< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).

NeZadouci ucinky | Frekvence
Poruchy metabolismu a vyZivy

Snizend chut k jidlu | Velmi Casté
Poruchy nervového systemu

Bolest hlavy Velmi Casté
Zavrat Méné Casté
Gastrointestindlni poruchy

Bolest bricha, nauzea/zvraceni Velmi Casté
Prijem Casté
Flatulence, zacpa, btisni distenze, dyspepsie, abnormalni stolice, sucho Mén¢ Casté
v ustech, fihani

Poruchy kiize a podkozni thané

Vyrézka | Méng asté
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Artralgie Méné Casté
Tresavka Vzéicné
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Unava Velmi Casté
Pyrexie Méné Casté

Pediatricka populace

U 550 déti ve véku 2 az < 18 let bylo provedeno klinické hodnoceni. Na zakladé vysledkt tohoto
hodnoceni 1ze o¢ekavat, ze typ nezadoucich u¢inkid u déti bude podobny tomu u dospélych. Nékteré
nezadouci ucinky byly ¢astéjsi u déti nez u dospélych, véetné tnavy (35,7 % oproti 30,2 %), bolesti
bticha (27,8 % oproti 18,4 %), zvraceni (3,8 % oproti 0,2 %), snizené chuti k jidlu (21,4 % oproti
15,7 %) a pyrexie (2,4 % oproti 0,8 %).




HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci [éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Jsou hlaSeny ptipady, kdy bylo v rozmezi n€kolika tydnti podano vice dévek piipravku Vaxchora.
HIasené nezadouci G¢inky byly srovnatelné s témi pozorovanymi po podani doporuc¢ené davky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Bakterialni vakciny, ATC kod: JO7AE02

Mechanismus ucinku

Pripravek Vaxchora obsahuje zivou oslabenou bakterii cholery (V. cholerae, klasicky kmen O1 Inaba
CVD 103-HgR), ktera se mnozi v gastrointestinalnim traktu piijemce a indukuje tvorbu sérovych
vibriocidnich protilatek a pamétovych B-lymfocytd. Imunitni mechanismy, které zajist'uji ochranu
pied cholerou po piijeti vakciny Vaxchora, nebyly dosud zjistény, av§ak v experimentalni provokacni
studii u lidi doslo ke zvySeni hladiny sérovych vibriocidnich protilatek 10 dni po vakcinaci piipravkem
Vaxchora v souvislosti se schopnosti ochrany.

Studie u€innosti proti cholete

V experimentalni provokacni studii u lidi se 197 zdravymi dospélymi dobrovolniky s primérnym
vékem 31 let (rozsah 18 az 45, 62,9 % muzi, 37,1 % Zeny), mezi kterymi byla skupina piijemct
piipravku Vaxchora ¢i placeba vystavena zivému mikroorganismu V. cholerae, byla prokazana
ucinnost piipravku Vaxchora proti cholete 10 dni po vakcinaci (n = 68) nebo 3 mésice po vakcinaci
(n = 66). Ucinnost ochrany pred stfedné zavaznym aZ zavaznym priijmem je uvedena v tabulce 1.

Pouze u osob s krevni skupinou 0 byla u€innost ochrany pred stfedné zdvaznym az zavaznym
prijmem 78,4 % ve skupin€ s expozici po 10 dnech (n = 19) a 82,5 % ve skupiné s expozici po
3 mésicich (n = 20).

Tabulka 1: U¢innost ochrany p¥i prevenci stfedné zavazného aZ zavazného priijmu po vystaveni
mikroorganismu V. cholerae O1 El Tor Inaba po 10 dnech a po 3 mésicich po vakcinaci
(populace “Intent-to-Treat™)

Placebo, kombinovana
Piipravek Vaxchora, Piipravek Vaxchora, expozice po 10 dnech
expozice po 10 dnech expozice po 3 mésicich nebo 3 mésicich
Parametr n=235 n=233 n=66
Pocet subjektt se stfedné 2 (5,7 %) 4 (12,1 %) 39 (59,1 %)
zavaznym az zavaznym
prijmem (Cetnost
vyskytu)
Uginnost ochrany (%) 90,3 % 79,5 % -
[95% CI] [62,7 %; 100,0 %] [49,9 %; 100,0 %]

Imunogenita
V experimentalni provokac¢ni studii u lidi se ukazalo, Ze vibriocidni sérokonverze, definovana jako

¢tyfnasobny nebo vyssi nartst v titrech vibriocidni protilatky oproti vychozimu stavu po 10 dnech po
vakcinaci, vykazovala témér 1: 1 korelaci s ochranou pied stfedné zdvaznym az zavaznym prijmem.
Sérokonverze byla proto pouzita k imunologickému piemosténi u¢innosti mezi dospélymi ve véku 18
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az <46 let ve studii expozice a dals$imi populacemi (starSi dospéli a pediatrické subjekty). Ve tfech
dalsich studiich se vyhodnocovala imunogenita: rozsahlé hodnoceni u 3146 zdravych dospélych ve
véku 18 az < 46 let (prumerny vek 29,9, rozsah 1846, 45,2 % muzi, 54,8 % Zeny), hodnoceni u 398
zdravych star§ich dospélych ve véku 46 az < 65 let (prumérny vek 53,8, rozsah 4664, 45,7 % muzi,
54,3 % zeny) a pediatrické hodnoceni u zdravych subjektii ve véku 2 — < 18 let. Uéelem piedem
specifikovanych analyz pfemosténi t€innosti (“immunobridging”) zaloZzenych na rozdilech v mite
sérokonverze bylo prokazat non-inferioritu mezi mirou sérokonverze u starSich dospélych ¢i
pediatrickych subjektl a u dospélych ve véku 18 az < 46 let v rozsahlém hodnoceni imunogenity.

Mira sérokonverze u ptijemct vakciny a placeba v kazdém hodnoceni 10 dni po vakcinaci a vysledky
premosténi ti€innosti jsou shrnuty v tabulkach 2 a 4. V provokacni studii 79,8 % subjektt

sérokonvertovalo 7 dni po vakcinaci. Mira sérokonverze u star§ich dospélych a pediatrickych subjektt
byla ve srovnani s mladSimi dospélymi non-inferiorni.

Ve trech studiich u dospélych byly pozorovany vyrazné nariisty v procentu pamét'ovych B-lymfocyta
anti-O1 lipopolysacharidt (LPS) IgA a IgG a pamétovych B-lymfocytl anti-IgG proti toxinu cholery
po 90 a 180 dnech od vakcinace. Mezi vékem pacienta a odpovédi pamét'ovych B-lymfocytti nebyl
vypozorovan zadny vztah. Geometrické pramérné titry (GMT) sérovych vibriocidnich antibiotik

u vakcinovanych pacientli byly také vyrazné vyssi nez odpovidajici GMT u piijemct placeba po 90

a 180 dnech od imunizace ve vsech vékovych skupinach. Délka trvani ochrany neni znama.

Tabulka 2: Sérokonverze vibriocidnich antibiotik proti vakciné klasickym kmenem Inaba
V. cholerae po 10 dnech od vakcinace u dospélych

Prijemci pripravku

Premosténi uéinnosti:
Rozdil v mire
sérokonverze

v porovnani s rozsahlym

hodnocenim u osob ve

(46-64)

[86,4 %; 93,5 %]

[0,0 %; 3,7 %]

Studie Vaxchora Ptijemci placeba véku 18—45 let
Sérokonverze® Sérokonverze®
% % %4
(v€k v letech) n° [95% CI] n® [95% CI°] [95% CI¢]
Hodnoceni 93 90,3 % 102 2,0% -
expozice [82,4 %; 95,5 %] [0,2 %; 6,9 %]
(18-45)
Rozsahlé 2687 93,5 % 334 42 % -
hodnoceni [92,5 %; 94,4 %] [2,3 %; 6,9 %]
(18-45)
Star$i dospéli 291 90,4 % 99 0% -3,1%

[-6,7 %; 0,4 %]

2 Sérokonverze je definovana jako procento subjektil, u nichz doslo k nejmén¢ 4ndsobnému naristu v titru
vibriocidnich protilatek 10 dni po vakcinaci oproti vychozimu stavu.

® n = pocet subjektl s analyzovatelnymi vzorky v 1. den a 11. den.

¢ CI = interval spolehlivosti.

4 Kritéria pro non-inferioritu: spodni hranice dvoustranného 95% intervalu spolehlivosti pro rozdil mezi mirou
sérokonverze u dospélych ve veku 18 az < 46 let musela byt vyssi nez —10 procentnich bodu a spodni hranice
dvoustranného 95% intervalu spolehlivosti pro pomér vakcinovanych, ktefi sérokonvertovali 10 dni po

vakcinaci, musela byt rovna nebo vys$si nez 70 %.

Udaje, které jsou dostupné pro miry sérokonverze proti dal§im biotyptim a sérotyptim V. cholerae,
jsou uvedeny v tabulce 3. Miry sérokonverze pro tyto biotypy a sérotypy u déti nebyly stanoveny.




Tabulka 3: Mira sérokonverze 10 dni po vakcinaci pro ¢tyFi hlavni biotypy a sérotypy
séroskupiny V. cholerae O1 [populace s hodnotitelnou imunogenitou]

Mladsi dospéli Starsi dospéli
(18 aZ 45 let) (46 a% 64 let)
Vaxchora Vaxchora
8 %" 8 %
Kmen cholery [95% CI°] [95% CI]
. 90,3 % 90,4 %
Iq d ) D)
Klasicky Inaba 93 82,4 %: 95.5 %] 291 86,4 %: 93,5 %]
91,4 % 91,0 %

El Tor Inaba 93 [83.8 %: 96,2 %] 290 1871 %: 94,1 %]
. 87,1 % 73, 2%
Klasicky Ogawa 93 [78,5 %; 93,2 %] 21 [67,7 %; 78,2 %]

89,2 % 71,4 %
El Tor Ogawa 23 81,1 %; 94,7 %] 290 [65.8 %: 76,5 %]

2 n = pocet subjektti s namé&fenymi vysledky ve vychozim stavu a 10 dni po vakcinaci. U jednoho subjektu ve
studii mladsich dospélych nebylo k dispozici méfeni pro 11. den a byl z analyzy vyloucen.

b Sérokonverze je definovana jako procento subjektil, u nichz doslo k nejméné 4ndsobnému nardstu v titru
vibriocidnich protilatek 10 dni po vakcinaci oproti titru naméfenému ve vychozim stavu.

¢ CI = interval spolehlivosti.
4 Ptipravek Vaxchora obsahuje klasicky kmen Inaba V. cholerae Ol.

Pediatricka populace

U 550 zdravych déti ve véku 2 az < 18 let (prumérny vék 9,0, rozsah 2—17, 52,0 % muzi, 48,0 % Zeny)
bylo provedeno hodnoceni imunogenity. V populaci s hodnotitelnou imunogenitou (n = 466) byl
pomér muzl ku Zendm roven 52,8 % muzi a 47,2 % zen. Vysledky sérokonverze u piijemct vakciny
a placeba a vysledky pfemosténi ti¢innosti jsou uvedeny v tabulce 4.

Dlouhodobé udaje o imunogenité jsou k dispozici u podskupiny déti ve véku 12 az < 18 let. Mira
sérokonverze se pohybovala v rozmezi od 100 % 28 dni po vakcinaci do 64,5 % 729 dni po vakcinaci.
Vysledky sérokonverze v prubéhu ¢asu jsou uvedeny v tabulce 5.



Tabulka 4: Sérokonverze vibriocidnich antibiotik proti vakciné klasickym kmenem Inaba
V. cholerae po 10 dnech od vakcinace u déti [populace s hodnotitelnou imunogenitou]

Piemosténi ucinnosti:
Rozdil v miie
sérokonverze
v porovnani s rozsahlym
Prijemci pripravku hodnocenim u osob ve
Studie Vaxchora Prijemci placeba véku 18—45 let
Sérokonverze® Sérokonverze®
% % %¢
(ve€k v letech) n® [98,3% CI] n® [95% CI°] [96,7% CI]
Pediatrické 399 98,5 % 67 1,5 % 5,0 %
hodnoceni (2 — [96,2 %; 99,4 %] [0,3 %; 8,0 %] [2,8 %; 6,4 %]°
<18)

2 Sérokonverze je definovana jako procento subjektti, u nichz doslo k nejméné 4nasobnému nartistu v titru
vibriocidnich protilatek 10 dni po vakcinaci oproti vychozimu stavu.

® n = pocet subjektl s analyzovatelnymi vzorky v 1. den a 11. den.

¢ CI = interval spolehlivosti.

d Kritéria pro non-inferioritu: spodni hranice dvoustranného 98,3% intervalu spolehlivosti pro rozdil mezi mirou
sérokonverze u dospélych ve véku 18 az < 46 let musela byt vyssi nez —10 procentnich bodt a spodni hranice
dvoustranného 98,3% intervalu spolehlivosti pro pomér vakcinovanych, ktefi sérokonvertovali 10 dni po
vakcinaci, musela byt rovna nebo vyssi nez 70 %.

Tabulka 5: Sérokonverze vibriocidnich antibiotik proti vakciné klasickym kmenem Inaba
V. cholerae po 10 az 729 dnech od vakcinace u déti ve véku 12 aZ < 18 let [populace
s hodnotitelnou imunogenitou v dlouhodobé podstudii nasledného sledovani]

Piipravek VAXCHORA
Pediatrické hodnoceni — sérokonverze?
(12 —<18 let) Piipravek VAXCHORA %
Pocet dni po vakcinaci n® [95% CI°]
10 72 100,0 %
[94.,9 %; 100,0 %]
28 72 100,0 %
[94,9 %; 100,0 %]
90 72 88,9 %
[79,6 %; 94,3 %]
180 71 83,1 %
[72,7 %; 90,1 %]
364 70 68,6 %
[57,0 %; 78,2 %]
546 67 73,1 %
[61,5 %; 82,3 %]
729 62 64,5 %
[52,1 %; 75,3 %]

2 Sérokonverze je definovana jako procento subjektil, u nichz doslo k nejmén¢ 4ndsobnému naristu v titru
vibriocidnich protilatek po vakcinaci oproti vychozimu stavu.

b n = pocet subjektl s analyzovatelnymi vzorky v populaci s hodnotitelnou imunogenitou dlouhodobé podstudie
nasledného sledovani.

¢ CI = interval spolehlivosti.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem Vaxchora u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pii prevenci cholery
(informace o pouziti u déti viz bod 4.2).



5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiuje se.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Pro ptipravek Vaxchora nejsou k dispozici predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Sacek s pufrem 1:
Hydrogenuhlic¢itan sodny
Uhli¢itan sodny
Kyselina askorbova
Laktoza

Sdacek s ucinnou latkou 2:
Sachardza

Hydrolyzovany kasein
Kyselina askorbova
Laktoza

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
lé¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

18 mésic.

Ptipravek Vaxchora uchovavejte v krabicce pii teploté 25 °C po dobu az 12 hodin.

Po rekonstituci (viz bod 6.6) je tieba suspenzi vypit do 15 minut.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Krabicka obsahujici jeden sacek s ucinnou latkou a jeden sacek s pufrem.

Sacek s ucinnou latkou obsahuje 2 g prasku pro peroralni suspenzi.

Sacek s pufrem obsahuje 4,5 g Sumivého prasku.

Sacek s tcinnou latku je vyroben ze ¢tyfvrstvé folie slozené z vnéjsi papirové vrstvy, vrstvy

z nizkohustotniho polyetylenu, vrstvy z hlinikové folie a vnitini vrstvy z nizkohustotniho polyetylenu.
Sacek s pufrem je vyroben ze tiivrstvé folie slozené z vnéjsi papirové vrstvy, prostiedni vrstvy

z hlinikové folie a vnitini vrstvy z nizkohustotniho polyetylenu.

Velikost baleni: 1 sada 2 sac¢ku.
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6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Tento 1éCivy piipravek obsahuje geneticky modifikované organismy. Nepouzity 1é¢ivy piipravek musi
byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky pro biologickou bezpecnost.

Pti ptipraveé vakciny Vaxchora k podéni je tieba sacek s aktivni latkou a sacek s pufrem vyjmout
maximalné 12 hodin pied rekonstituci z chladni¢ky a ponechat je pfi teplote 25 °C.

Je dilezité smichat obsahy sackli v uvedeném potadi. Nejprve se obsah sacku s pufrem 1 (bily az
bélavy prasek) smicha v nddobce se 100 ml nesycené nebo sycené lahvové vody, studené nebo

o pokojové teploté (< 25 °C). Pied pokracovanim k druhému kroku je tfeba POUZE u déti ve véku

2 az < 6 let polovinu (50 ml) pufrovaciho roztoku zlikvidovat. Poté se do smési ptida obsah sacku

s ucinnou latkou 2 (bily az bézovy prések) a promichava se po dobu nejméné 30 sekund.
Rekonstituovana vakcina vytvaii lehce zakalenou suspenzi, ktera miize obsahovat bilé ¢astecky. Je-li
to zadouci, pak je mozné do suspenze vmichat sacharozu (az 4 g/ 1 ¢ajovou 1zicku) nebo stéviové
sladidlo (maximalné 1 gram / Y &ajové 1zitky). NEPRIDAVEITE jin4 sladidla, protoze by mohlo dojit
ke snizeni ucinnosti vakciny. Davku je tfeba podat do 15 minut od rekonstituce.

Poznamka: Pokud je rekonstituce sackd provedena v nespravném potadi, vakcinu je nutné zlikvidovat.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Dansko

8. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/20/1423/001

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 01. dubna 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU
{DD. mésic RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYBOBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI
ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMjN}Gg NEBO QMEZENI’ S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY/BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LA,TEK A,VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1éCivych latek

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68

CH-3174 Thorishaus
Svycarsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobet odpovédnych za propousténi Sarzi

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lorrach

Némecko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za

propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITi

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.

. Ut'edni propousténi $arZi

Podle ¢lanku 114 smérnice 2001/83/ES bude Giedni propousténi Sarzi provadét nékterd statni laboratot

nebo laboratof k tomuto ucelu urcena.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeé¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény

jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1écivé ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek do 6 mésici od

jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZEN{ S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve

veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
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. pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeéru piinosi a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

. Dalsi opati‘eni k minimalizaci rizik

Pted uvedenim ptipravku Vaxchora na trh musi drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) v kazdém
Clenském staté nechat odsouhlasit obsah a format eduka¢niho programu, v¢etné komunikacnich
prosttedkd, zptisobt distribuce a jakychkoli jinych aspektd tohoto programu, a to s ptislusnym
narodnim regula¢nim organem.

Edukaéni program je zaméten na minimalizaci rizika chyb v medikaci pfi rekonstituci a pouziti

pripravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby v kazdém ¢lenském staté, kde bude ptipravek Vaxchora
uvadeén na trh, v§ichni zdravotnicti pracovnici a pacienti/pecovatelé, u kterych se dé predpokladat, ze
budou pripravek Vaxchora pfedepisovat a pouzivat, obdrzeli bali¢ek eduka¢nich materialt:

. Edukaéni material pro zdravotnické pracovniky
. Informacni bali¢ek pro pacienty

Edukaéni material pro zdravotnické pracovniky:

. Souhrn tdajii o pripravku
. Ptirucka pro zdravotnické pracovniky
. Ptirucka pro pacienty

Klic¢ova sdéleni PFirucky pro zdravotnické pracovniky:

o

0]

(0]

o

(0]

informace o tom, ze existuje vyznamn¢ potencialni riziko chyb pfi rekonstituci

a pouziti ptipravku Vaxchora;

informace o tom, ze existuje zvySené potencialni riziko chyb pfi ptipravé vakciny

a jejim podani détem ve véku 2 az < 6 let;

pacienti/pecovatelé maji byt informovani o této skutecnosti a o tom, ze maji dodrzet
pokyny k rekonstituci, kter¢ jim byly doporuceny;

zdravotni¢ti pracovnici maji poskytnout radu svym pacientim a jejich peCovatelim
o tom, jak provést rekonstituci ptipravku Vaxchora a jak jej podavat;

podrobny popis postupu podani ptipravku Vaxchora.

Informacni bali¢ek pro pacienty:

o}
o

Ptibalova informace pro pacienta
Ptirucka pro pacienta/pecovatele

Kli¢ova sdéleni Ptirucky pro pacienty/pecovatele:

(0]

(0]

informace o dtlezitosti provedeni rekonstituce a podéni pfipravku Vaxchora dle
pokyni;

nutnost vénovat zvySenou pozornost ptipraveé vakciny a jejimu podani détem ve véku
2 az <6 let;

podrobny popis zptisobti pouzivanych pfi podani pfipravku Vaxchora bez odborné
pomoci;

dilezitost hlaSeni chyb souvisejicich s pfipravou a podanim léku.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vaxchora
Sumivy praSek a prasek pro peroralni suspenzi
Vakcina proti cholefe (rekombinantni, ziva, peroralni)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

4 % 10% az 2 x 10° Zivotaschopnych bun&k Vibrio cholerae CVD 103-HgR vivus attenuatus.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sacharozu, laktozu a sodik. Vice informaci naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 sacek s praskem pro peroralni suspenzi
1 sacek se Sumivym praskem
Jedna davka.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Smichejte Sumivy praSek (sacek 1) s lahvovou vodou (POUZE u déti ve veéku 2 az < 6 let polovinu
roztoku zlikvidujte) a poté pridejte G¢innou latku (sacek 2) a pred uzitim promichejte.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSIi ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Tento 1éCivy piipravek obsahuje geneticky modifikované organismy. Nepouzity 1é¢ivy ptipravek musi
byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky pro biologickou bezpecnost.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
DK-2900 Hellerup
Dansko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/20/1423/001

13. CiSLO SARZE

v

C. Sarze

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Vaxchora

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC {c¢islo}
SN {¢islo}
NN {¢islo}
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

Sacek

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Utinna latka Vaxchora
prasek pro peroralni suspenzi
vakcinaéni kmen cholery
Peroralni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Pouziva se spolecné s Sumivym praskem rozpusténym v ldhvové vodé.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

20¢g

6. JINE

2
Viz druha strana s pokyny.
Sacek 2 ze 2. Pouzijte jako posledni.

Bavarian Nordic A/S
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

Sacek

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Sumivy prasek s hydrogenuhli¢itanem sodnym
Peroralni podani

2.  ZPUSOB PODANI

Promicha se s 1ahvovou vodou a G¢innou latkou Vaxchora.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci, obzvlasté pii pouziti u déti ve véku 2 az < 6 let, nebot’
je vyzadovan odlisny postup piipravy.

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

v

C. Sarze

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

45¢

6. JINE

1
Viz druhé strana s pokyny.
Sacek 1 ze 2. Pouzijte jako prvni.

Bavarian Nordic A/S
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Vaxchora Sumivy prasek a prasek pro peroralni suspenzi
vakcina proti cholefe (rekombinantni, Ziva, peroralni)

vTento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Milzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byla piedepsana vyhradn¢ Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobé.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vaxchora a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vaxchora uzivat
Jak se pripravek Vaxchora uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vaxchora uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Vaxchora a k ¢emu se pouZiva

Vaxchora je vakcina proti cholefe uzivana usty, ktera stimuluje imunitni obrannou reakci ve sttevech.
Tato vakcina se pouziva k ochrané pied cholerou u dospélych a déti od 2 let. Vakcina musi byt podana
alesponl 10 dni pted cestou do cholerou zasazené oblasti.

Jak pripravek Vaxchora funguje

Ptipravek Vaxchora pfipravi imunitni systém (obrana t¢la) na to, ze si za¢ne sam budovat ochranu
pied cholerou. Po podani vakciny za¢ne imunitni systém vytvaret bilkoviny nazyvané protilatky, které
bojuji proti bakteriim cholery a jejim toxintim (Skodlivé latky), které vyvolavaji prijem. Timto
zpusobem se imunitni systém pfipravi na boj proti bakteriim cholery, pokud s ni dan4 osoba ptijde do
kontaktu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Vaxchora uZivat

Neuzivejte pripravek Vaxchora:

- jestlize jste alergicky(a) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize jste mél(a) alergickou reakci pfi predchozim uziti ptipravku Vaxchora,

- jestlize mate oslabeny imunitni systém, naptiklad pokud jste se narodil(a) s oslabenym
imunitnim systémem nebo se 1é¢ite vysokymi davkami kortikosteroidi, 1éky proti rakoviné nebo
radioterapii, coz mtiZe oslabit imunitni systém.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Vaxchora se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.
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Ne kazdy, kdo ptipravek Vaxchora uzije, bude pied cholerou zcela ochranén. Pii pobytu v cholerou
zasazenych oblastech je nutné dodrzovat hygienické zasady a vénovat zvySenou péci jidlu a vodé.

Ptipravek Vaxchora miize byt méné ti¢inny, pokud mate HIV.

Vakcinacni bakterie se mohou vyskytovat ve stolici po dobu nejméné 7 dni od podéani vakciny. Abyste
predesli kontaminaci, po dobu nejméné 14 dni od uziti pfipravku Vaxchora si peclivé myjte ruce po
pouziti toalety, vymeén¢ plenek a pted ptipravou jidla.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tuto vakcinu détem mladsim nez 2 let, jelikoz neni zndmo, jak dobie funguje v této
vekové skuping.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vaxchora

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich nebo vakcinach, které uzivate,
které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se vztahuje i na 1€ky ziskané
bez piedpisu, véetné bylinnych ptipravki. Pripravek Vaxchora totiz mtize ovliviiovat G¢inek nékterych
dalsich 1éki a vakcein.

Zejména sdélte svému 1ékati, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie, pokud uzivate:

. antibiotika — ptipravek Vaxchora nemusi uc¢inkovat, pokud jej uzivate spole¢né s antibiotiky.
Ptipravek Vaxchora neuzivejte diive nez 14 dni po posledni davce antibiotik. Po uziti ptipravku
Vaxchora se po dobu 10 dni vyhnéte uzivani antibiotik;

. chlorochin pro prevenci malarie — pfipravek Vaxchora nemusi uc¢inkovat, pokud jej uzivate
spole¢né s chlorochinem. Piipravek Vaxchora uzijte nejméné 10 dni pted tim, nez zacnete
uzivat chlorochin, nebo 14 dni poté, co pfestanete chlorochin uzivat;

. vakcina proti tyfu Ty21a — ptipravek Vaxchora nemusi uc¢inkovat, pokud jej uZzijete ve stejnou
dobu jako vakcinu Ty21a. Pfipravek Vaxchora uzijte nejméné 2 hodiny pied podanim nebo po
podani vakciny Ty21a.

Pokud se Vas tyka néktera z vySe uvedenych situaci, porad’te se pred uzitim ptipravku Vaxchora se
svym lékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Piipravek Vaxchora s jidlem a pitim
Po dobu 60 minut pied uzitim a po uziti piipravku Vaxchora nesmite jist ani pit, jelikoZ by to mohlo
snizit u¢innost vakciny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by piipravek Vaxchora ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Pokud se vsak necitite dobfe, nefid’te ani neobsluhujte Zadné stroje.

Piipravek Vaxchora obsahuje laktozu, sacharézu a sodik

Pokud Vam Iékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zaCnete tento
1écivy pripravek uzivat.

Tato vakcina obsahuje 863 mg sodiku (hlavni sloZka kuchyniské soli) v jedné davce. To odpovida

43 % doporu¢eného denniho ptijmu sodiku pro dospélého. Berte to v potaz, pokud drzite dietu
s nizkym obsahem sodiku.
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3. Jak se pripravek Vaxchora uZiva

Vzdy uzivejte tuto vakcinu presné podle pokynt svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud
si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Doporucend davka piipravku je obsah obou sacki v krabicce. U déti ve véku od 2 let do méné nez
6 let si vSak povSimnéte kroku 8 v ramci pokyni k ptipravé vakciny, jak je uvedeno nize.

Ochrany pted cholerou je dosazeno do 10 dni od uziti ptipravku Vaxchora. Vas lékar, 1€karnik nebo
zdravotni sestra Vam sdéli, jak brzy pfed cestou mate vakcinu uzit.

Pokyny:

PRIPRAVTE VAKCINU PRESNE TAKOVYM ZPUSOBEM, JAKY JE POPSAN V TOMTO
LETAKU

NeZ zanete s piipravou, pirectéte si nasledujici informace:

Ptipravek Vaxchora nemusi uc¢inkovat, pokud dojde k nasledujicimu:

. Nespravné uchovavani; vakcinu je nutné uchovavat v chladnicce.
. Pouziti nespravného objemu vody; musite pouzit 100 ml.
. Pouziti nespravné vody; musite pouzit lahvovou vodu, ktera je studena nebo ma

pokojovou teplotu a ktera je nebo neni sycena.
. Smichéni sackti v nespravném potadi; sacek 1 musi byt pfidan do vody jako prvni. Pokud
jsou sacky smichany v nespravném poradi, musite vakcinu zlikvidovat a pozadat

o nahradni davku.

. Konzumace jidla a piti musi byt vynechana po dobu 60 minut pfed uzitim a po uziti
vakciny, jidlo a piti mize snizovat uc¢innost vakciny.

Pti ptiprave vakciny se nedotykejte oci, abyste predesli kontaminaci.

Pokud dojde k uniku prasku nebo rozliti kapaliny, o¢istéte povrch horkou vodou a mydlem nebo
antibakteridlnim dezinfek¢nim prostredkem.

Pokud je tinik rozsahly (vice nez par kapek tekutiny nebo nékolik zrnek prasku), zlikvidujte vakcinu
a ziskejte od 1ékare nebo 1ékarnika novou; NEUZIVEITE zbyvajici mnozstvi 1€ku.

Krok 1 Pipravte si potfebné materialy:
«  Cistd nadobka
. Pomticka na michani
. Lahvova voda (nesycena nebo sycena,

studena nebo o pokojové teploté, 25 °C
nebo méng)

. Pomucka k naméfeni 100 ml 1dhvové
vody (napt. odmérka)
. Nuzky
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Krok 2

Vyjméte vakcinu z chladnicky.

Krok 3

Ptipravte si oba sacky: Jsou oznacené Cislem 1
a2

Sacek 1 obsahuje “Sumivy prasek

s hydrogenuhli¢itanem sodnym” (pufr) a je
Cernobily. Sacek 2 obsahuje “ucinnou latku
Vaxchora®” a je modry a bily.

Pokud je néktery ze sackt poruseny,
nepouzivejte ani jeden a obrat’te se na svého
Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru

a pozadejte o nahradni davku. Pokud byste
pouzili poruseny sacek, mohla by byt ucinnost
vakciny sniZzena.

Krok 4

Odméite 100 ml lahvové nesycené nebo
sycené vody, kterd je studend nebo ma
pokojovou teplotu, a nalijte ji do Cisté
nadobky.

Pouziti ldhvové vody je nezbytné pro zajisténi
ucinnosti vakciny — pfi pouziti jiné nez
lahvové (napt. kohoutkové) vody miize
vakcina ztratit i¢innost.

Krok 5

Nuzkami odstiihnéte horni ¢ast sacku 1.

Nestrkejte do sacku prsty. Pokud se dotknete
obsahu sacku, umyjte si ruce, abyste snizili
riziko kontaminace.

Krok 6

Vysypte obsah sacku 1 do nadobky s vodou.
ZaSumi.

Krok 7

Michejte, dokud se prasek zcela nerozpusti.
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Krok 8

Pouze u déti ve véku 2 az < 6 let:

Odlijte a zlikvidujte polovinu pufrovaciho
roztoku. (Poznamka: U déti starSich 6 let véku
a u dospélych NENI tento krok pozadovén)

Krok 9

Nuzkami odstiihnéte horni ¢ast sacku 2.

Nestrkejte do sacku prsty. Pokud se dotknete
obsahu sacku, umyjte si ruce, abyste snizili
riziko kontaminace.

Krok 10

Vysypte obsah sacku 2 do nadobky.

Krok 11

Michejte nejméné 30 sekund. Prasek ze sacku
2 se nemusi zcela rozpustit. Vytvori se lehce
zakalena smés s bilymi ¢asteCkami.

Je-li to nutné, po michani sa¢ku 2 po dobu
nejméné 30 sekund je mozné do suspenze
pridat a poté vmichat stéviové sladidlo (ne vice
nez 1 gram nebo % Cajové 1zicky) nebo cukr
(sachardzu, ne vice nez 4 gramy nebo

1 &ajovou 1zi¢ku). NEPRIDAVEJTE jina
sladidla, protoze by mohlo dojit ke sniZeni
ucinnosti vakciny.

Krok 12

Do 15 minut od pripravy vypijte cely obsah
nadobky. V nadobce miize ziistat malé
zbytkové mnozstvi vakciny, které je nutné
zlikvidovat. Pokud jste Vy nebo Vase dité€ uzili
méné nez polovinu davky, ihned kontaktujte
svého lékare, 1ékarnika ¢i zdravotni sestru, zda
je tfeba davku zopakovat.

26




Krok 13

Prazdné sacky zlikvidujte v souladu s mistnimi
pozadavky pro biologickou bezpecnost.
Zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry, jak nalozit se zdravotnickym
odpadnim materialem.

Krok 14

Pokud béhem promichavani nebo piti 1éku
dojde k jeho rozliti nebo zbyva néjaké
reziduum (prasek nebo tekutina zlistavajici na
michaci pomticce, v nadobce nebo na jiném
pfedmétu) na plose, kde jste michani
provadeli, odstraiite rozlity material nebo
reziduum, nejlépe pomoci jednorazového
papirového ubrousku/hadiiku za pouziti horké
vody a mydla nebo antibakteridlniho
dezinfekéniho prostiedku. Papirovy ubrousek
zlikvidujte spolu se sacky (viz vyse).

Krok 15

Nadobku a 1Zici nebo michadlo omyjte
mydlem a horkou vodou.

Krok 16

Dukladné si umyjte ruce mydlem a horkou
vodou, abyste pfedesli kontaminaci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika

nebo zdravotni sestry.

4.

MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny vakciny mize mit i tato vakcina nezadouci U¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.




Pokud se u Vas vyskytnou nasledujici zavazné nezadouci G¢inky, sd€lte to ihned svému 1ékafi:
. zavazné alergické reakce zptisobujici otok obliceje nebo hrdla, koptivku, svédivou vyrazku,
dusnost a/nebo pokles krevniho tlaku a mdloby.

Dalsi nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
. bolest hlavy,
. bolesti zaludku,

. pocit na zvraceni nebo zvraceni,
. ztrata chuti k jidlu,
. unava.

Casté nezadouci Gi¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
. prijem.

Mén¢ Casté nezaddouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 100 osob):
. plynatost,

. Zacpa,

. nadymani (bfi$ni distenze),
. porucha traveni,

. abnormalni stolice,

. sucho v ustech,

. fihani,

. horecka,

. zavrat’,

. bolest kloub,

. vyrazka.

Vzéacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
. tiesavka.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucéinku, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezddouci G€inky mtzete hlasit také ptimo prostfednictvim nérodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uvedeného v Dodatku V. Nahl4dsenim nezddoucich ucinki mtzete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Vaxchora uchovavat

Uchovavejte tuto vakcinu mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek Vaxchora po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte v pivodnim obalu.

Ptipravek Vaxchora je v piivodnim obalu stabilni po dobu az 12 hodin pfi teploté 25 °C. Ptipravek
Vaxchora neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

Pokud si vSimnete, Ze jsou sacky poruSené, vakcinu nepouzivejte a obrat’te se na svého Iékare,
lékarnika nebo zdravotni sestru ohledn¢ nahradni davky.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje geneticky modifikované organismy. Pfi manipulaci s nepouzitym
lé¢ivym pripravkem nebo odpadnim materidlem musi byt dodrzovany mistni pozadavky pro
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biologickou bezpe¢nost. Zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry, jak nalozit
s ptipravky, které jiz nepouzivate, nebo s odpadnim materialem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vaxchora obsahuje
Jedna davka obsahuje 4 x 10% az 2 x 10° Zivotaschopnych bungk Vibrio cholerae CVD 103-HgR
vivus attenuatus.

- Dalsimi slozkami jsou sacharéza, hydrolyzovany kasein, kyselina askorbova, laktoza,
hydrogenuhlicitan sodny a uhli¢itan sodny.

- Tato vakcina obsahuje geneticky modifikované organismy (GMO).

Jak pripravek Vaxchora vypada a co obsahuje toto baleni

Krabicka obsahuje dva sacky. Jeden sacek obsahuje bily az bélavy pufrovaci Sumivy prasek
s hydrogenuhli¢itanem sodnym. Druhy sacek obsahuje bily az bézovy prasek, coz je ucinna slozka této
vakciny.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bavarian Nordic A/S, Philip Heymans Alle 3, DK-2900 Hellerup, Dansko.

Vyrobce

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lérrach

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana MM/RRRR.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€¢ivé ptipravky je tato piibalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.
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