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Dukoral (cjepivo protiv kolere, inaktivirano oralno)
Pregled informacija o lijeku Dukoral i zasto je odobren u EU-u

Sto je Dukoral i za $to se koristi?

Dukoral je cjepivo koje se daje kroz usta kako bi se ljude zastitilo od kolere, opasne bolesti koja
prouzrocuje tezak proljev. Daje se osobama starijima od dvije godine koje ¢e boraviti u podrucjima u
kojima postoji visok rizik od zaraze kolerom. Koleru uzrokuje bakterija Vibrio cholerae (V. cholerae),
koja se u tijelo unosi putem zagadene hrane ili vode.

Dukoral se treba primjenjivati u skladu sa sluzbenim preporukama, uzimajuéi u obzir mjesta na kojima
se kolera pojavljuje i rizik od zaraze boles¢u.

Cjepivo sadrzi kao djelatne tvari Cetiri razliCita inaktivirana soja (vrste) bakterije V. cholerae
serogrupe O1 te dio toksina iz jednog od tih sojeva.

Kako se Dukoral primjenjuje?

Dukoral se izdaje samo na recept. Cjepivo je dostupno u obliku teku¢e smjese u bocici zajedno s
praskom u vredici. Prasak se otopi u vodi da bi se dobila Sumeca otopina, a tekucina Dukoral dodaje se
u tu otopinu prije nego Sto je osoba popije. Treba izbjegavati uzimanje hrane, pica i drugih lijekova
jedan sat prije i jedan sat poslije uzimanja cjepiva.

Odraslima i djeci starijoj od 6 godina daju se dvije doze cjepiva Dukoral u razmaku od 1 tjedna

do 6 tjedana. Djeca u dobi od 2 godine do 6 godina trebaju dobiti tri doze s razmakom od 1 tjedna
do 6 tjedana izmedu svake doze. Ciklus treba biti dovrSen barem jedan tjedan prije potencijalnog
izlaganja koleri. Za trajnu zastitu od kolere preporucuje se jedna doza docjepljivanja unutar sljedece
2 godine za odrasle i djecu stariju od 6 godina, te unutar 6 mjeseci za djecu u dobi izmedu 2 godine i
6 godina.

Za vise informacija o primjeni lijeka Dukoral procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili

ljekarniku.

Kako djeluje Dukoral?

Dukoral je cjepivo. Cjepiva djeluju tako da pripremaju imunosni sustav (prirodnu obranu organizma)
na obranu organizma od odredene bolesti. Dukoral sadrzi male koli¢ine inaktiviranih (mrtvih) bakterija
koje uzrokuju koleru i dio toksina kolere koji se naziva ,B podjedinica”. Nakon $to osoba primi cjepivo,
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imunosni sustav prepoznaje mrtve bakterije i dio toksina u cjepivu kao ,strana tijela” i proizvodi
protutijela protiv njih. Ako nakon toga bakterije (iz zagadene hrane ili pi¢a) dospiju u crijeva cijepljene
osobe, protutijela ¢e modi sprijeciti prianjanje bakterija i njihova toksina na stijenke crijeva i njihov
prodor u tjelesne stanice.

Koje su koristi od lijeka Dukoral utvrdene u ispitivanjima?

Kako bi potkrijepila uporabu cjepiva Dukoral, tvrtka je dostavila podatke iz objavljene literature i
rezultate triju glavnih ispitivanja, u kojima je sudjelovalo gotovo 113 000 osoba. U svim trima
ispitivanjima cjepivo Dukoral, koje se davalo u dvije ili tri doze, usporedivalo se s placebom (prividnim
cjepivom). Ispitivanja su provedena u podrucjima gdje se kolera pojavljuje. Glavno mjerilo
ucinkovitosti bila je ,zastitna ucinkovitost” cjepiva, koja je izracunana na temelju usporedbe broja
osoba u ispitivanju koje su razvile koleru nakon Sto su primile cjepivo Dukoral i nakon Sto su primile
placebo.

U prvom ispitivanju, kojim je bilo obuhvacéeno viSe od 89 000 osoba u Bangladesu, cjepivo Dukoral
usporedivano je s istim cjepivom bez toksina i s placebom. U tom ispitivanju cjepivo Dukoral izradeno
je upotrebom toksina kolere dobivenog iz bakterija kolere umjesto novijeg rekombinantnog toksina.
Zastitna ucinkovitost cjepiva Dukoral bila je 85 % tijekom 6 mjeseci. Zastita je trajala 6 mjeseci u
djece i 2 godine u odraslih. U odraslih osoba dvije doze cjepiva bile su jednako ucinkovite kao i tri.

U drugim dvama ispitivanjima, u kojima je sudjelovalo vise od 22 000 osoba u Peruu, cjepivo Dukoral
(koje je sadrzavalo rekombinantni toksin kolere) usporedeno je s placebom. U prvom od tih dvaju
ispitivanja zastitna ucinkovitost cjepiva Dukoral bila je 85 % tijekom prvih 5 mjeseci. Osobe u drugom
ispitivanju primile su i dozu docjepljivanja 10 do 12 mjeseci kasnije. Zastitna ucinkovitost cjepiva
Dukoral nakon doze docjepljivanja bila je 61 % tijekom druge godine pracenja.

Tvrtka je dostavila i informacije o upotrebi cjepiva Dukoral za sprjeCavanje teskog oblika putnickog
proljeva koji uzrokuje bakterija ,enterotoksi¢na Escherichia coli”. Medutim, te informacije nisu bile
dostatne da bi poduprle upotrebu cjepiva Dukoral protiv putnickog proljeva.

Koji su rizici povezani s lijekom Dukoral?

Nuspojave cjepiva Dukoral nisu Ceste, a one koje se mogu javiti u najvise 1 na 100 osoba jesu
glavobolja, proljev i abdominalne (trbusne) tegobe kao Sto su bol, gréevi, kruljenje (vjetrovi) ili
nelagoda.

Dukoral se ne smije davati osobama koje su preosjetljive (alergi¢ne) na bilo koju od djelatnih tvari ili
na neki drugi sastojak lijeka ili na formaldehid. Primjenu treba odgoditi u bolesnika koji imaju vrucicu
ili kratkotrajnu bolest Zeludca ili crijeva.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Dukoral potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Dukoral odobren u EU-u?

Rizik obolijevanja turista od kolere opcenito je nizak, ali Europska agencija za lijekove smatra da bi
cjepivo Dukoral moglo biti vazno za odredene skupine, kao Sto su zdravstveni radnici tijekom
epidemija kolere ili putnici koji posjecuju mjesta u kojima je prisutna kolera. Nuspojave cjepiva
Dukoral rijetke su i opcéenito blage. Stoga je Agencija zakljucila da koristi od lijeka Dukoral nadmasuju
s njim povezane rizike te da lijek moZe biti odobren za primjenu u EU-u.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Dukoral?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Dukoral nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Dukoral kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za

lijek Dukoral pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Dukoral

Lijek Dukoral dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 28. travnja 2004.

Vise informacija o lijeku Dukoral dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dukoral.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 11. 2020.
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