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Vaxchora: hibak elkerllése a vakcina elokészitése és
alkalmazasa soran

A Vaxchora - egy szajon at adott védé6oltas a kolera ellen - az Eurdpai Unidban érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott. A vakcinat por formajaban forgalmazzak, és az oltandd
személynek bevétel el6tt vizben kell feloldania. A véddoltas hatékonysagat befolyasolhatja, ha nem
kovetik megfeleléen a vakcina el6készitésére vonatkozdan a betegtajékoztatéban szerepld
utasitasokat. A vakcina 2 és 6 év kozotti gyermekeknek torténd el6készitése és alkalmazasa soran
fokozott figyelmet kell forditani az utasitdsokra. Ezért az egészségligyi szakembereknek sz6lé
alkalmazasi elbiras és a Vaxchora-t alkalmazo személyeknek szdlo betegtajékoztatd mellett tovabbi
tajékoztatast adnak az orvosok és a véddoltast alkalmazd személyek szamara a vakcina megfelel6
el6készitésérdl és bevételérdl.

A véddboltas csomagonként két tasakot tartalmaz: az egyik ,1” felirattal a pufferoldat elkészitésére
szolgald port, mig a masik ,2” felirattal a vakcinat tartalmazza por alakban.

Tajékoztatdé a Vaxchora-t alkalmazé személyek szamara

A Vaxchora-t h(itében kell tarolni, amig készen nem all a bevételére.

e Kovesse a Vaxchora el6készitésére vonatkozd utasitdsokat 1épésrol 1épésre, kiulondsen a tasakok
felhasznalasanak sorrendjére vonatkozoan a védéoltas elkészitése soran. Ez kiilondsen fontos, ha 2
és 6 év kozotti gyermekeknél alkalmazzak, mivel kilonbozo el6készits |épésekre van sziikség.

e A vakcina elkészitéséhez 100 ml hideg vagy szobah6mérsékletli, szénsavmentes (csendes) vagy
szénsavas (pezsg06) palackozott vizet kell hasznalni. Ne hasznaljon csapvizet. A por, illetve a
vakcinafolyadék nem érintkezhet az On b8rével vagy szemével. Ha megérinti a vakcinat,
szappannal és forr6 vizzel mossa le az adott tertletet.

e Ha a folyadék kifréccsen vagy a por kiszérddik, ne hasznalja fel a véddoltast, hanem kérjen egy
potadagot. Szappannal (vagy antibakteridlis fertStlenitGszerrel) és forrd vizzel tisztitsa le a
kifrécecsent vagy kiszorddott anyagot.

e A védéoltas beaddsa el6tt és utan 1 éraval ne egyen vagy igyon semmit.

1 A dokumentumot 2025 novemberében frissitették, hogy tikrozze a EMEA/H/C/003876/11/0003/G modositast a 2 és 6 év
kozotti gyermekek szamara el6készitendd készitmény kiilonbségét illetéen, valamint a EMEA/H/C/003876/11/0013
mddositast a szénsavas viznek a készitmény feloldasara vald hasznalatanak a lehetGségét illetéen.
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e A vakcinafolyadékot az el6készitést kovetéen 15 percen bellil fogyassza el. Elfogyasztas utan
maradhat vissza némi szilard rész, amelyet ki kell dobni.

e Az Ures tasakokat és hulladékanyagokat a helyi bioldgiai biztonsagi iUtmutatasoknak megfelel6en
dobja ki. Kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészségugyi
szakembert, hogy miként dobja ki az orvosi hulladékot. A védGoltas bevételét kovetden szappannal
és vizzel mosson kezet.

e Amennyiben kérdése van vagy tovabbi tanacsra van szliksége a Vaxchora el6készitésével és
bevételével kapcsolatosan, forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végz6
egészségligyi szakemberhez.

Tajékoztatd az egészségiigyi szakemberek szamara

e A Vaxchora feloldasaval és alkalmazasaval kapcsolatosan fenndll a hibédk kockazata. A vakcinat
alkalmazé személyeknek gondosan kovetnilk kell a betegtajékoztatoban taldlhatd utasitasokat. Ez
kulénosen fontos, ha 2 és 6 év kozotti gyermekeknél alkalmazzak, mivel kiilonb6z6 el6készitd
Iépésekre van szlikség.

e Az egészségligyi szakembereknek meg kell gy6zédnitk arrél, hogy a védéoltast alkalmazé
személyek megkapjak a betegtajékoztatét (amely részletes utasitdsokat tartalmaz a vakcina
feloldasarol) és egy betegnek/gondozdnak sz6lé utmutatot.

e Az egészségligyi szakembereknek el kell magyarazniuk a védd6oltast alkalmazd személy (vagy
gondozodja) szamara, hogy miként kell feloldani és bevenni a Vaxchora-t. Nevezetesen a vakcinat
alkalmazd személynek meg kell értenie az alabbiak fontossagat:

- megfeleld tarolas a vakcina feloldasaig, és bevétel kozvetlendl a feloldas utan;
— a tasakok helyes sorrendben torténé felhasznalasa a feloldashoz;
- avakcinat legalabb egy oraval étkezés és ivas elétt vagy utan kell bevenni;

— a védololtas feloldasdhoz és bevételéhez hasznalt anyag megfelel6 tisztitdsa vagy
megsemmisitése a helyi bioldgiai biztonsagi Utmutatasok szerint.

e Az egészségligyi szakembereknek minden gyogyszerelési hibat jelenteniik kell a nemzeti
hatésagok elérhet6ségén keresztiil.

Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

A Vaxchora egy védéoltas a Vibrio cholerae O1 szerocsoportja altal okozott betegség ellen. A kolerat
okozo baktérium, a Vibrio cholerae (O1 szerocsoport) legyengitett formajat tartalmazza és egyszeri

s

Tovabbi informacié a Vaxchora-val kapcsolatban az Ugynékség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxchora
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