I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Dukoral szuszpenzid és pezsgdpor belséleges szuszpenzidhoz
Kolera elleni vakcina (inaktivalt, oralis)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A vakcina szuszpenzié minden dozisa (3 ml) tartalmaz:

—  Osszesen 1,25x10'"! baktériumot a kovetkezd torzsekbdl:

Vibrio cholerae O1 Inaba, klasszikus biotipus (hdvel inaktivalt) 31,25x10° baktérium*
Vibrio cholerae O1 Inaba, El Tor biotipus (formalinnal inaktivalt) 31,25x10° baktérium*
Vibrio cholerae O1 Ogawa, klasszikus biotipus (hdvel inaktivalt) 31,25x10° baktérium*

Vibrio cholerae O1 Ogawa, klasszikus biotipus (formalinnal inaktivalt) 31,25x10° baktérium*

— Rekombinans kolera toxin B alegységet (rCTB) 1 mg
(A V. cholerae O1 Inaba klasszikus biotipus 213. torzsében eléallitva)

*Baktériumszam az inaktivalast megel6z6en

Ismert hatasu segédanyag(ok):

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat 2,0 mg, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat 9,4 mg, natrium-
klorid 26 mg, natrium-hidrogén-karbonat 3600 mg, natrium-karbonat vizmentes 400 mg, szacharin-
natrium 30 mg, natrium-citrat 6 mg

Egy adag hozzavetdlegesen 1,1 g natriumot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listdjat 14sd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzio és pezsgdpor belsdleges szuszpenzidhoz.
- Szuszpenzid belsdleges szuszpenzidhoz.
- Tasakban 1év6 por belsdleges szuszpenzidhoz.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Dukoral a Vibrio cholerae O1 szerocsoport altal okozott betegség elleni aktiv immunizaciéhoz
javallott feln6tteknek és kétévesnél iddsebb gyermekeknek, akik endémias/epidémias teriiletekre
utaznak.

A Dukoral-t a hivatalos ajanlasoknak megfelel6en kell alkalmazni, figyelembe véve a betegség
epidemiologiai variabilitdsat és a megbetegedés veszélyét a kiilonféle foldrajzi teriileteken és utazasi

kortilmények kozott.

A Dukoral nem helyettesiti a szokasos dvintézkedéseket. Hasmenés esetében rehidralést kell
alkalmazni.



4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Elsé vakcindcio adagolasa

A kolera elleni, Dukoral-lal végzett standard, elsé vakcinacios kezelés felndttek és 6 évesnél id6sebb
gyermekek esetében 2 dozisbol all. A 2 éves kor és 6 évesnél fiatalabb kor kdzott a gyermekek 3
doézist kapnak. A dozisokat legalabb 1 hetes id6kozokkel kell alkalmazni. Amennyiben hat hétnél t6bb
telik el az egyes dozisok kozott, az els6dleges immunizacios kezelést Gjra kell kezdeni.

Az immunizacidt legalabb 1 héttel a potencidlis V. cholerae O1 expozici6 elott be kell fejezni.

Emlékezteto dozis

A kolera elleni folyamatos védelem érdekében felndtteknek és 6 évesnél idésebb gyermekeknek két
éven beliil, a 2 éves kor és 6 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekeknek pedig 6 honapon beliil
egyszeri emlékeztetd dozis ajanlott. Az ismételten adott emlékezteté adagok hatdsossagarol nem
allnak rendelkezésre klinikai adatok. Az immunolégiai és a védettség idétartamara vonatkozd adatok
azonban arra utalnak, hogy felndttek esetén egyetlen emlékeztetd dozis beadasa elegendd, ha az utolsd
vakcinacid ota legfeljebb 2 év telt el, 2 éves kor és 6 évesnél fiatalabb kor kozotti gyermekek esetén
pedig 6 honapon beliil kell beadni az emlékeztetd oltast. Ha az utols6 vakcinacidé 6ta mar tobb mint 2
év (2 éves kor €s 6 évesnél fiatalabb kor kdzotti gyermekek esetén tobb mint 6 honap) eltelt, a kezdd
adagolasi sémat kell megismételni.

2 évesnél fiatalabb gyermekek

Biztonsagossagi és immunogenitas vizsgalatok soran 1-2 éves gyermekeknek is adtak Dukoral-t, de
védohatasat ebben a korcsoportban nem vizsgaltak. Ezért, a Dukoral alkalmazasa 2 évesnél fiatalabb
gyermekek esetében nem ajanlott.

Idosek
Nagyon korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre a vakcina védOhatasossagat illetden 65 éves
kortiaknal vagy ennél idésebb személyeknél.

Az alkalmazas moddja

A vakcina oralisan alkalmazandd. A bevételt megeléz6en a szuszpenziot a

puffer- (natrium-hidrogén-karbonat-) oldattal kell keverni. A natrium-hidrogén-karbonat pezsgépor
formdjaban all rendelkezésre, amelyet 1 poharnyi hideg vizben kell feloldani (kb. 150 ml). Kloros viz
is haszndlhato. A szuszpenziot ezt kovetden el kell keverni a pufferoldattal €s a két 6ran beliil meg
kell inni. A vakcinécio el6tt €s utan egy oraval keriilni kell az étel- és italfogyasztast. A Dukoral
alkalmazasa el6tt és utan egy oraval keriilni kell mas gydgyszerek oralis alkalmazasat.

2 éves kor és 6 évesnél fiatalabb kor kozotti gyermekek: a pufferoldat felét ki kell onteni, és a
maradékot (kb. 75 ml) 6ssze kell keverni az tiveg teljes tartalméval.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy
formaldehiddel szembeni talérzékenység.

A Dukoral alkalmazésat akut gastrointestinalis vagy akut lazas betegségben szenvedd személyek
esetében el kell halasztani.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkovethetoségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszdmat egyértelmiien kell feltiintetni.




Nem allnak rendelkezésre klinikai adatok a Dukoral kolera elleni véddhatasardl az emlékeztetd dozis
alkalmazasat kovetden.

A Dukoral a Vibrio cholerae O1 szerocsoporttal szemben biztosit védelmet. Az immunizécié nem
biztosit védelmet a V. cholerae O139 szerocsoporttal és a Vibrio mas fajaival szemben.

A HIV-fertézésben szenveddk esetében kevés adat all rendelkezésre a vakcina immunogenitasarol €s
biztonsagossagarol. A vakcina védohatasat nem vizsgaltak. A HIV-fert6zottek immunizacioja a
virusterhelés atmeneti megnovekedését eredményezheti. El6fordulhat, hogy a Dukoral nem indukal a
veédohatashoz sziikséges antitest szintet elérehaladott HIV-fert6zésben szenveddkben. Magas HIV-
prevalenciaju populacion végzett hatékonysagi vizsgalatok azonban a tobbi populaciohoz hasonlod
védettséget mutattak.

Endogén vagy iatrogén immunszuppresszids vakcinaltak esetén lehet, hogy az antitestvalasz nem
megfeleld.

A gyartasi folyamat soran formaldehidet hasznalnak, mely a végtermékben nyomokban jelen lehet. A
formaldehidre ismerten tulérzékeny betegek esetében dvatossag sziikséges.

A Dukoral kortilbelill 1,1 g natriumot tartalmaz adagonként, amit kontrollalt natrium diéta esetén
figyelembe kell venni.

A vakcina nem nyujt teljes korii védelmet, ezért a kolera elkeriilése érdekében fontos a szokasos
ovintézkedések betartasa is.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A vakcina savérzékeny. Az étel- é5s/vagy italfogyasztas noveli a gyomorban a savtermelést és a
vakcina hatasat gyengitheti. Emiatt a vakcinacio el6tt €s utan egy oraval keriilni kell az étel- és
italfogyasztast.

A Dukoral alkalmazasa el6tt és utan egy oraval keriilni kell mas vakcinak és gyogyszerek oralis
alkalmazasat.

A korlatozott szamu dnkéntessel folytatott klinikai vizsgalat el6zetes eredményei szerint nem
befolyasolta a Dukoral-lal szembeni antitest valaszt, ha a Dukoral-lal egyidejlileg tifusz elleni,
oralisan alkalmazott €16 vakcinat (enterokapszula) is adtak. Ebben a vizsgalatban nem vizsgaltak az
€16 tifusz-vakcinara adott immunvalaszt. Hasonloképpen, sargalaz-vakcinaval egyiitt adva a Dukoral
nem befolyasolta a sargalaz-vakcinara adott immunvalaszt. A Dukoral-ra adott immunvalaszokat nem
vizsgaltak. Klinikai vizsgalatokban a Dukoral-lal egyidejlileg nem alkalmaztak egyéb
vakcinakat/gyogyszereket, ideértve az oralis poliovakcinat és a malariaellenes szereket.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Az allatkisérletek soran nyert eredmények elégtelenek a reproduktiv toxicitas megitélésének
tekintetében. A koriiltekinté haszon-kockazat értékelést kovetden a vakcina terhes és szoptatd nok
esetében is alkalmazhato, bar ezt a kérdést illetéen nem végeztek specifikus klinikai vizsgalatokat.

Zanzibaron végzett tomeges oltasi kampany alkalmaval 196 terhes n6 kapott legalabb egy adag
Dukoral-t. Nem volt statisztikailag szignifikans bizonyiték arra, hogy a Dukoral expozicionak karos
hatasa lenne a terhesség alatt.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre



A készitménynek nincs bizonyitott hatasa a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Dukoral biztonsagossagat kolera és h6érzékeny enterotoxint (LT) termel6 enterotoxikus
Escherichia coli (ETEC) endémids, és nem-endémids orszagokban, felnbttek és 2 évesnél nagyobb
gyermekek korében klinikai vizsgalatokban értékelték. A klinikai vizsgalatok ideje alatt tobb mint
94 000 dézis Dukoral-t alkalmaztak. Az ellendrzés modjat, a tiinetek meghatarozasat és az
utankoveteés idejét tekintve a biztonsdgossag értékelése vizsgalatonként valtozott. A vizsgalatok
tobbségében a nemkivanatos eseményeket passziv megfigyeléssel értékelték. A leggyakoribb
mellékhatasok, igymint a gastrointestinalis tiinetek (hasi fajdalom, hasmenés, laza széklet, émelygés
¢és hanyés) hasonl6 gyakorisdggal fordultak el a vakcindlt és a placebo csoportokban.

Az el6fordulési gyakorisag osztilyozasa: nagyon gyakori (=1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem
gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a
rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

Anyagcsere- ¢és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Ritka Etvagytalansag vagy rossz étvagy
Nagyon ritka Kiszaradas

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori Fejfajas

Ritka Szédiilés

Nagyon ritka Almossag, dlmatlansag, ajulas, az izérzés csokkenése

Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Ritka Légzo6szervi tiinetek (ideértve a rhinitist €s a kohogést)

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori Hasmenés, hasi gorcsok, hasi fajdalom, gyomor/hasi gazképzodés, felfivodas
Ritka Hanyas, émelygés

Nagyon ritka Torokfajas, dyspepsia

A bér és a boralatti szovet betegségei és tiinetei
Nagyon ritka Izzadés, borkiiités

A csont-izomrendszer, valamint a kot6szovet betegségei €s tiinetei
Nagyon ritka Iziileti fajdalom

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok
Ritka Laz, altalanos rosszullét
Nagyon ritka Féradtsag, borzongas

Mellékhatdsok a forgalomba hozatalt koveto megfigyelés sordn
A forgalomba hozatalt kovetd vizsgalatokban megallapitott tovabbi mellékhatasokat a kovetkezdkben
soroljuk fel:

Fert6z0 betegségek és parazitafertozések: gastroenteritis

Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: lymphadenitis

Idegrendszeri betegségek és tiinetek: paraesthesia

Erbetegségek ¢és tiinetek: hypertensio

Légzoérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek: dyspnoe, fokozott kopetmennyiség
5



Emésztérendszeri betegségek és tiinetek: flatulentia

A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei: urticaria, angiooedema, viszketés

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok: fajdalom, influenzaszerii tiinetek, asthenia,
hidegrazas

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A tuladagolasra vonatkozdan kevés adat all rendelkezésre. A mellékhatasok megegyeznek az ajanlott
doézis alkalmazésa utan jelentkezokkel.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Bakterialis vakcinak, ATC kod: JO7A EO01

Hatdsmechanizmus

A vakcina elolt egész V. cholerae O1 baktériumokat és a kolera toxin rekombinans nem toxikus B-
alegységét (CTB) tartalmazza. Mind az Inaba ¢és Ogawa szerotipusokbol, mind pedig az E1 Tor és
Klasszikus biotipusokbol tartalmaz a vakcina baktérium torzseket. A Dukoral-t szdjon at veszik be
hidrogén-karbonat pufferrel, ami megvédi az antigéneket a gyomorsavtdl. A vakcina ugy hat, hogy
mind a bakterialis elemekkel, mind a CTB-vel szemben antitest-termelést indukal. A bélben talalhato
antibakterialis antitestek megakadalyozzak a baktériumokat abban, hogy megtapadjanak a bélfalon,
ezzel gatolva a V. cholerae O1 kolonizaciojat. A bélben képz8dd antitoxin tulajdonsagi antitestek
megakadalyozzéak a kolera toxint abban, hogy a bélnyalkahartya feliiletéhez k6t6djon, megeldzve
ezzel a toxin altal kivaltott hasmenéses tiinetek kialakulasat.

Az enterotoxikus E. coli (ETEC ) héérzékeny toxinja (LT) strukturélisan, funkcionalisan és
immunoldgiailag hasonlit a CTB-hez. Immunologiailag a két toxin keresztreakciot mutat.

Hatasossag a koleraval szemben

A kolera elleni hatasossagot harom randomizalt, kettOs vak, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban
értékelték, amelyeket Bangladesben (endémids teriilet) és Peruban (nem-endémias teriilet) végeztek. A
résztvevo betegek szamat, az adagolast és az utankovetési idoszakokat a kdvetkezo tablazat mutatja
be.

A vizsgalat - Szam

helyszine Ev Adagolas (Korcsoportok) Utankovetés
Kolera
Banglades  1985-88 3 dozis 6 hetente 89,152 6 honap — 5 év
(2-65 év)
Peru, 1994 2 doézis 7-11 nap kiilonbséggel 1,563 5 hénap
hadsereg (18-65 év)
Peru, 1993-95 2 doézis 2 hét kiilonbséggel, emlékeztetd 21,924 2¢év
pampak dozis 1 év utan (2-65 év)



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A bangladesi terepvizsgalat soran a Dukoral véd6hatasa a népesség egészét tekintve 85%-os volt
(95% -os CI: 56, 95, protokoll szerinti elemzés) a nyomonkoévetés elsé 6 hdnapjaban. A vakcina éltal
nyujtott védelem id6tartama életkoronként eltérd volt, a gyermekek esetében 6 honapig, a felndttek
esetében 2 évig terjedt (lasd a kdvetkezo tablazatot). Egy felmérd elemzés azt jelezte, hogy
feln6tteknél a vakcina 2 dézisa ugyanolyan hatasosnak bizonyult, mint 3 dézisa.

Tablazat: Kolera elleni véddhatas a bangladesi vizsgélatban (protokoll szerinti elemzés)

Véddhatas % (95%-os CI)
Felnéttek és 6 évesnél 2-6 év kozotti
1d6sebb gyermekek gyermekek
6 honap 76 (30, 92) 100
els6 év 76 (60, 85) 44 (10, 65)
masodik 60 (36, 76) 33 (-23,64)
év

A masodik, Peruban végzett vizsgéalatban, amelyben katonak vettek részt, a kolera elleni, rovidtava
védohatas 2 vakcina do6zis utdn 85%-o0s volt (95%-o0s CI: 36, 97, protokoll szerinti elemzés). A
harmadik, perui tereptanulméany nem mutatott semmilyen hatasossagot a kolera elleni védelemben az
els6 év soran. Az elsdédleges immunizaciot kovetd 10—12 hénap utan adott emlékeztetd dozist
kovetden a védbhatas a masodik évben 60,5% volt (95%-o0s CI: 28,79).

A kolera elleni véddhatast két tomeges, Mozambikban (2003. december—2004. januar) és Zanzibaron
(2009. februar-2010. majus) oltdsi kampany adatai alapjan vizsgaltak.

A mozambiki tomeges oltdsi kampany soran végzett eset-kontroll vizsgalatok alapjan a két adag
Dukoral véd6hatasa 84%-os volt (95%-os CI, 43, 95, a protokoll szerinti elemzés alapjan; p = 0,005) a
kezdeti, 5 honapos kovetési idoszak soran.

A zanzibari tomeges oltasi kampany soran végzett longitudinalis kohorsz vizsgalat alapjan a két adag
Dukoral véd6hatasa 79%-os volt (95%-os CI, 47, 92) volt a 15 hénapos kovetési idoszak soran. A
kozvetlen véddhatas mellett azt is kimutattak, hogy a Dukoral jelentds indirekt védOhatéssal
(csoportimmunitassal) is rendelkezik a vizsgalt kérnyezetben.

A Dukoral kolera elleni védéhatasat ismételt emlékeztetd vakcinacidt kdvetden nem vizsgaltak.

Immunogenitas
A szajon at torténd vakcinacio utan nem allapitottak meg semmilyen immunolodgiai Gsszefliggést a

kolera elleni védelem vonatkozasaban. Gyenge korreldcio all fenn a szérum antitestvalasz — ideértve a
vibriocid antitestvalaszt is — €s a védelem kozott. Az immunvédelmet valdsziniileg a bélben helyileg
képz6d6 szekretoros IgA antitestek kozvetitik.

A vakcina a beoltott egyének 70—-100%-aban intesztinalis IgA antitoxin valaszt eredményezett. A
bakteridlis komponensekkel szembeni szérum vibriocid antitestek a vakcinalt egyének 35-55%-aban
voltak kimutathatdk, mig az antitoxikus antitestek a vakcinalt egyének 78—87%-aban voltak jelen. Az
emlékeztetd dozis a memoriasejtekben tarolt emlékeztetd valaszt valt ki. Az immunmemoria
id6tartamat felndttekben legalabb 2 évre becsiilték.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Nem értelmezhetd.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Nem végeztek preklinikai biztonsagi vizsgalatokat a vakcinaval.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

- szuszpenzid belsdleges szuszpenzidhoz:

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat
Dinéatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
Néatrium-klorid

Injekcidhoz valé viz

- Tasakban 1év0 por belséleges szuszpenzidhoz:

Natrium-hidrogén-karbonat
Citromsav

Vizmentes natrium-karbonat
Szacharin-natrium
Trinatrium-citrat

Malna aroma

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gydgyszerekkel.
6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam

3 év.

A pezsglpor vizben vald feloldasa és a vakcina-szuszpenzid hozzdadasa utan a keveréket 2 6ran beliil
meg kell inni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hutészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

A gyogyszer a felbontatlan tivegben €s tasakban, a kiilsé dobozban tarolva legfeljebb 25°C-on,

14 napon keresztiil stabil. Ennek az id6szaknak a végén a gyogyszert fel kell hasznalni, vagy ki kell
dobni.

A gyogyszer elso felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A vakcina szuszpenzidt gumidugoval (brombutil gumi) és csavaros kupakkal ellatott 3 ml-es iivegekbe
(L. tipusu tiveg) toltik.

Az 5,6 g toltettdmegli pezsgdport tasakba toltik, melynek belsd része poliészter/LD-polietilén

réteggel, kiils6 része aluminium/LD-polietilén réteggel van bevonva.

Minden egyes ddzis vakcina egy szuszpenziot tartalmazo liveg €s egy pezsgdport tartalmazo tasak
forméjaban kaphato.

Csomagolasi egységek: 1 x 1 dozis, 2 x 1 dozis, 20 x 1 dozis
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A pezsglport a pufferoldat elkészitéséhez kb. 150 ml hideg vizben kell feloldani. A vakcinat
tartalmazo iiveget 6vatosan fel kell razni, majd a vakcina-szuszpenziot hozza kell adni a
pufferoldathoz, és jol el kell keverni a szintelen, kissé opalos belsbleges szuszpenzid elkészités¢hez.
2—tol 6 évesnél fiatalabb gyermekek: A pufferoldat felét ki kell onteni, és a maradékot (kb. 75 ml) kell
Osszekeverni a vakcinat tartalmazo liveg teljes tartalmaval.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Valneva Sweden AB
S-105 21 Stockholm
Svédorszag

+46 (0)8 735 1000
infodukoral@yvalneva.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/03/263/001-003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. aprilis 28.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtijitdsanak datuma: 2009. marcius 25

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

EEEE/HH

A gybgyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.curopa.cu) talalhato.



mailto:infodukoral@valneva.com
http://www.emea.europa.eu/

II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOI ES
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetii hatbanyagok gyartoinak neve és cime

Valneva Sweden AB
Gunnar Asplunds allé 16
SE-171 69 Solna
Svédorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Valneva Sweden AB

Gunnar Asplunds allé 16

SE-171 69 Solna

Svédorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

e Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditdsa: az Eurdpai Parlament és Tanédcs 2001/83/EK

iranyelvének 114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami
laboratorium vagy egy erre a célra kijeldlt laboratérium végezheti.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

A nevezett forgalomba hozatali engedély jogosultja koteles tdjékoztatni az Eurdpai Bizottsagot az
ezen hatarozat éltal engedélyezett gydgyszert érintd forgalmazasi terveirdl.

o Idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések
Erre a készitményre az id0szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra

hozott unios referencia-idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késdbbi frissitett
valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

Nem értelmezheto.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DUKORAL - 1 dézist tartalmazé csomag, 2 x 1 dézist tartalmazé csomag, 20 x 1 doézist
tartalmazo csomag (kiils6 boritd)

1. A GYOGYSZER NEVE

DUKORAL szuszpenzid €s pezsgépor belséleges szuszpenzidhoz
Kolera elleni vakcina (inaktivalt, oralis)

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hatéanyagok: 1 dozis tartalmaz

— 31,25 x 10° baktériumot* a kdvetkez6 V. cholerae O1 torzsek mindegyikébdl: Inaba klasszikus
biotipus (h6vel inaktivalt), Inaba E1 Tor biotipus (formalinnal inaktivalt), Ogawa klasszikus
biotipus (hovel inaktivalt), Ogawa klasszikus biotipus (formalinnal inaktivalt).

— 1 mg rekombinans kolera toxin B alegységet (Rctb-t).

*baktériumtartalom az inaktivalast megel6zéen

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natriumot tartalmaz. Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot.

| 4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

3 ml szuszpenzi6 iivegben €s 5,6 g pezsgdpor tasakban
1 dozis

2 x 1 dozis

20 x 1 dozis

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Oralis alkalmazas.
Bevétel el6tt a szuszpenziot keverje 6ssze pufferoldattal.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

14



| 8. LEJARATI IDO

EXP: HH/EEEE

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandoé.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES ONINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Valneva Sweden AB
105 21 Stockholm, Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/03/263/001 1 dézis
EU/1/03/263/002 2 x 1 dézis
EU/1/03/263/003 20 x 1 dozis

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

DUKORAL

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

15
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DUKORAL - 20 x 1 doézisos csomag (a vakcinat tartalmazo 20 iiveg kartonja)

|1. A GYOGYSZER NEVE

DUKORAL szuszpenzid
Kolera elleni vakcina (inaktivalt, oralis)

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Hatoanyagok: 1 dozis tartalmaz

— 31,25 x 10° baktériumot™* tartalmaz a kovetkezd V. cholerae O1 torzsek mindegyikébdl: Inaba
klasszikus biotipus (hdvel inaktivalt), Inaba El Tor biotipus (formalinnal inaktivalt), Ogawa
klasszikus biotipus (hdvel inaktivalt), Ogawa klasszikus biotipus (formalinnal inaktivalt).

— 1 mg rekombinans kolera toxin B alegységet (rCTB).

*baktériumtartalom az inaktivalast megel6zéen

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natriumot tartalmaz. Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

3 ml szuszpenzio6 egy livegben.
20 x 1 dozis

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Oralis alkalmazas.
Bevétel el6tt a szuszpenziot keverje Ossze pufferoldattal.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETESEK, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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EXP: HH/EEEE

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES ONINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Valneva Sweden AB
105 21 Stockholm, Svédorszag

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/03/263/003

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DUKORAL - 20 x 1 dézisos csomag (a natrium-hidrogén-karbonatot tartalmazo 20 tasak
kartonja)

1. A GYOGYSZER NEVE

Natrium-hidrogén-karbonat
Pezsgbpor

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Natriumot tartalmaz. Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot.

| 4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

20%5,6 g

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

A DUKORAL-Ilal egyiitt alkalmazando.
Oralis alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP: HH/EEEE

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

19



10. KULONLEGES ONINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Valneva Sweden AB
105 21 Stockholm, Svédorszag

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/03/263/003

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

DUKORAL, iiveg cimke, 1 dozis

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

DUKORAL szuszpenzid
Oralis alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

| 3. LEJARATI IDO

EXP HH/EEEE

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

1 dézis (3 ml)

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

5,6 g natrium-hidrogén-karbonat, tasak

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Natrium-hidrogén-karbonat pezsgépor
Oralis alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

A DUKORAL-Ial egyiitt alkalmazando.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!.

| 3. LEJARATI IDO

EXP HH/EEEE

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

[5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

56¢g

6. EGYEBINFORMACIOK

Valneva Sweden AB, Svédorszag
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

DUKORAL szuszpenzi6 és pezsgopor belsoleges szuszpenziohoz
Kolera elleni vakcina (inaktivalt, oralis)

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt az oltéanyagott, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informécidkra a késébbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzd
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt az oltdanyagott az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat,gydgyszerészét
vagy a gondozdsat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Ne felejtse el a vakcinat pufferoldattal 6sszekeverni a jelen tjékoztatoban leirt mdédon. Lasd 3.
pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Dukoral és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Dukoral alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Dukoral-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Dukoral-t tarolni?

A csomagolds tartalama és egyéb informaciok

AN I

1. Milyen tipusu gyégyszer a Dukoral és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Dukoral olyan, kolera elleni oralis vakcina, amely az immunvédelmet stimulélja a bélrendszerben.
A vakcina felndttek és kétéves életkortdl gyermekek szadmara biztosit védelmet a kolera ellen.

A Dukoral segit kialakitani a szervezet sajat védelmét a kolera ellen. Az oltast kdvetden a
szervezetben ugynevezett ellenanyagok (antitestek) termelddnek, amelyek a hasmenést okozo kolera
baktériumokat és toxint tdmadjak meg.

2. Tudnivalok a Dukoral alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Dukoral-t

¢ ha allergias a vakcina barmelyik (a 6. pontban felsorolt) 6sszetevdjére vagy a formaldehidre.
¢ ha akut gyomorbéantalmai vagy lazas allapottal jar6 fert6zése van (a vakcinaciot el kell
halasztani).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Dukoral alkalmazésa eldtt beszéljen kezel6orvosaval

- ha az immunrendszert befolyasold gydgyszert szed

- ha valamilyen immunrendszeri betegségben szenved (beleértve a HIV-fert6zést is).
Lehet, hogy a vakcina alacsonyabb szintii védelmet nyujt, mint az egészséges immunrendszerii
személyeknél.

A vakcina nem nyujt teljes korli védelmet; ezért a hasmenéssel jaré megbetegedések elkeriilése
érdekében fontos az étkezési és higiénés ovintézkedések betartasa.
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Gyermekek
Ez a vakcina nem adhato be 2 éven aluli gyermekeknek, mivel ebben a korcsoportban nem vizsgaltak
a védettséget.

Egyéb gyogyszerek és a Dukoral

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ne vegyen be egyéb gyogyszert a vakcina bevételét
megel6z0 és azt kdvetd 1 oraban.

A Dukoral egyidejii alkalmazasa ételellel és itallal
A vakcinacio el6tt és utan 1 oraig keriilje az étel- és italfogyasztast.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennéll Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa eldtt beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nincsen semmilyen ok azt feltételezni, hogy a vakcina barmilyen hatassal lenne a gépjarmiivezetéshez
és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre.

A Dukoral natriumot tartalmaz
A Dukoral koriilbelill 1,1 g natriumot tartalmaz adagonként, amit kontrollalt natrium diéta esetén
figyelembe kell venni.

3. Hogyan Kell alkalmazni a Dukoral-t?

A gybgyszert mindig az ebben a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy a kezeldorvosa altal
elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolést illetden, kérdezze meg
kezel6orvosat.

Felnottek és gyermekek 6 éves kortol: az elso oltas 2 oralisan (sz&jon at) alkalmazott dozisbol all. Az

adagokat legalabb 1, legfeljebb 6 hét kihagyassal kell bevenni.

- Az els6 adagot legalabb az utazas eldtt 2 héttel vegye be.

- A masodik adagot az els6 adag utan legalabb 1 héttel és az utazas eldtt legalabb 1 héttel vegye
be.

A védettség az utolsd adag bevételétdl szamitva koriilbeliil 1 hét mualva alakul ki.

A folyamatos védelem érdekében 2 éven beliil javasolt a vakcinaciot megismételni. Ha az utolsé

vakcinacidé 6ta még nem telt el két év, akkor egyetlen emlékeztetd dozis beadasa is elegendd. Ha

azonban az utolsé vakcindcio ota tobb mint két év telt el, akkor meg kell ismételni az els6 oltast

(2 adag).

2 éves kor és 6 évesnél fiatalabb kor kozotti gyermekek: az elso oltas 3 oralisan (szjon at), legalabb

egy hétig (legfeljebb 6 hétig)alkalmazott dozisbol all. A pufferoldatnak csak a felét kell 6sszekeverni

a vakcinaval.

- Az elsO adagot az utazas eldtt legalabb 3 héttel kell beadni a gyermeknek.

- A masodik adagolt az els6 adag bevétele utan legalabb 1 héttel kell beadni.

- A harmadik adagot a masodik adag bevétele utan legalabb 1 héttel és az utazas el6tt legalabb 1
héttel kell beadni.

A védettség az utolsd adag bevételétdl szamitva koriilbeliil 1 hét mulva alakul ki.

A folyamatos védelem érdekében 6 honapon beliil javasolt a vakcinaciot megismételni. Ha az utols6

vakcinacidé 6ta még nem telt el 6 honap, akkor egyetlen emlékeztetd dozis beadasa is elegendd. Ha

azonban az utolsé vakcinécio 6ta tobb mint 6 honap telt el, akkor meg kell ismételni az elsé oltast

(3 adag).
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A szuszpenzi6 egyadagos iiveg livegben forgalmazott, fehéres szinii szuszpenzid. Minden egyes
iiveghez tasak tartozik, amely fehér szinti natrium-hidrogén-karbonat pezsgdéport tartalmaz. A
pezsgoport egy pohar hideg vizben kell feloldani, és a kapott puffert 6ssze kell keverni a
szuszpenzidval. A pufferoldat alkalmazasa fontos, mivel az megvédi a vakcinat a gyomorsavtol.

A keverék teljes mennyiségét a pufferoldattal vald dsszekeverést kovetd 2 oran beliil igya meg.

Alkalmazasi utasitasok:

por rizis ovatos meginni
9 )\ keverés ) 2 6ran belil

1. A pufferoldat elkészitésé¢hez dvatos keveréssel oldja fel a pezsgdport egy pohar (kb. 150 ml) hideg
vizben.
Ne hasznaljon semmilyen mas folyadékot.
2-tol 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél: ontse ki a pufferoldat felét.

2. Razza fel a Dukoral® szuszpenziot tartalmazoé iiveget (1 tiveg — 1 adag).

3. Ontse a Dukoral® szuszpenziot tartalmazo iiveg tartalmat a pufferoldatot tartalmazé poharhoz (1asd
1.). Ovatos keveréssel keverje 6ssze.

4. 2 6ran belill igya meg a keverék teljes mennyiségét. A keverék bevétele eldtt és utan 1 o6raval ne egyen,

és ne igyon semmit.
Ha az eldirtnal tobb Dukoralt vett be
Ha az adagokat kevesebb, mint egy hét kiilonbséggel vette be, akkor keresse fel kezeldorvosat,
gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Mivel a Dukoral iivege csak egyetlen adagot tartalmaz, valdszintitlen a taladagolas.

Ha egy alkalommal egynél tobb adagot vett be, akkor kérjiik, keresse fel kezeldorvosat,
gyogyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha elfelejtette bevenni a Dukoralt

A Dukoral mésodik adagjat az els6 adag bevételétdl szamitott 6 hétig barmikor beveheti (2—t61 6
évesnél fiatalabb gyermekeknél 3 adagot kell beadni). Ha mar t6bb, mint 6 hét eltelt, akkor keresse fel
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéasaval kapcsolatban, kérdezze meg

kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok
26



Mint minden gyégyszer, igy a Dukoral is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. Amennyiben az alabbi sulyos mellékhatasok jelentkeznek, azonnal forduljon orvoshoz:

- sulyos, folyadékvesztéssel jaré hasmenés

- az arc vagy a torok duzzanataval és 1égszomjjal jar6 stlyos allergias reakcio

Egyéb mellékhatasok:

Nem gyakori mellékhatdsok (100-bdl legfeljebb 1 személyt érinthetnek):

- hasmenés, gyomorfajdalom, gyomorgorcsok, bofogés, gyomorfelfuvodas, gyomorgaz és
altaldnos gyomorfajdalom

- fejfajas

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 személyt érinthetnek):
- laz

- altalanos rosszullét, szédiilés

- émelygés, hanyas, étvagytalansig vagy rossz étvagy

- az orr belsejének irritacidja és duzzanata és kohogés

Nagyon ritka mellékhatisok (10 000-bdl legfeljebb 1 személyt érinthetnek):
- kitités

- torokfajas, csokkent izérzékelés

- faradtsag

- izzadés, borzongas

- iztleti fajdalom

- almatlansag

Egyéb mellékhatasok (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)

- influenzaszert tiinetek, mellkasi problémak, hidegrazas, altalanos fajdalomérzés, gyengeség
- csalankitités, viszketés

- a nyirokcsomok duzzanata

- zsibbadas €s bizsergés

- magas vérnyomas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil*.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsadgos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Dukoral-t tarolni?

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne alkalmazza a Dukoral-t. A lejarati id6 az adott honap
utolsé napjara vonatkozik.

Hitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

A gyogyszer a felbontatlan tivegben €s tasakban, a kiilsé dobozban tarolva legfeljebb 25°C-on,

14 napon keresztiil stabil. Ennek az id6szaknak a végén a gyogyszert fel kell hasznalni, vagy ki kell
dobni.
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kérnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dukoral
o A készitmény hatdanyagai:
31,25 x 10° baktérium* a kovetkezd V. cholerae O1 torzsek mindegyikébdl: Inaba klasszikus
biotipus (hovel inaktivalt), Inaba El Tor (formalinnal inaktivalt) biotipus, Ogawa klasszikus
(hével inaktivalt) biotipus, Ogawa klasszikus (formalinnal inaktivalt) biotipus.
1 mg rekombinans kolera toxin B alegység (rCTB).
*baktériumtartalom az inaktivalast megel6zéen

e A vakcina szuszpenzid egyéb dsszetevoi: natrium-dihidrogén-foszfat, dinatrium-hidrogén-foszfat,
natrium-klorid €s injekcidhoz valo viz.

e A pezsgbpor natrium-hidrogén-karbonatot, citromsavat, natrium-karbonatot, szacharin-natriumot,
trinatrium-citratot és malna aromat tartalmaz.

Milyen a Dukoral kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Dukoral szuszpenzid és pezsgépor belséleges szuszpenzidhoz alakjaban keriil forgalomba. A
szuszpenzid fehéres szinil szuszpenzio, iivegben. A fehér, malnaizesitésii pezsgdpor tasakokban kertil
kiszerelésre.

A Dukoral 1, 2 és 20 adagnak megfelel6 csomagolasban all rendelkezésre. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Valneva Sweden AB, 105 21 Stockholm, Svédorszag
infodukoral@valneva.com

Gyarto
Valneva Sweden AB, Gunnar Asplunds all¢ 16, SE-171 69 Solna, Svédorszag

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE/HH

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu/) talalhato.

A betegtajékoztatd az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérheté Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
internetes honlapjan.
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