I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehet6vé teszi az i gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Vaxchora pezsgépor €s por belséleges szuszpenzidohoz

Kolera elleni vakcina (rekombinans, €16, oralis)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A vakcina mindegyik dozisa 4 x 108 — 2 x 10° ¢16, attenualt V. cholerae életképes sejtet tartalmaz a
CVD 103-HgR?! torzsbal.

! Rekombinans DNS technolégiaval késziil.

Ez a készitmény géntechnologiaval modositott szervezeteket (GMO) tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyagok: a vakcina adagonként laktozt, szacharozt és 863 milligramm natriumot
tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Pezsgdpor ¢€s por belséleges szuszpenziohoz.

Fehér - tortfehér szinti, puffert tartalmazoé por és fehér - bézs szinii, hatéanyagot tartalmazo por.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépiés javallatok

A Vaxchora a Vibrio cholerae O1 szerocsoportja altal okozott betegség elleni aktiv immunizaciora
javallott felndttek és 2 éves vagy annal id6sebb gyermekek, illetve serdiilok esetén.

Ezt a vakcinat a rendelkezésre allo hivatalos ajanlasoknak megfelelden kell alkalmazni.
4.2. Adagolas és alkalmazéas

Adagolas

Felndéttek és 2 éves vagy anndl idosebb gyermekek, illetve serdiilok

Egyszeri, oralis adagot kell beadni legalabb 10 nappal a lehetséges V. cholerae O1-expoziciot
megelézben.

A vakcina ismételt beaddsa

Nincsenek rendelkezésre allo adatok arrdl, hogy mennyi id6 elteltével kell Gjra beadni a vakcinat.



Gyermekek és serdiilok

A Vaxchora biztonsagossagat és hatdsossagat 2 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Or4lis alkalmazésra.

A Vaxchora alkalmazas elotti elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

A Vaxchora szajon at torténé bevétele elott és utan 60 percig nem szabad sem enni, sem inni.

Az elkészitett vakcina enyhén homalyos szuszpenziot képez, amelyben fehér részecskék lehetnek
megfigyelhetok. Elkészités utan a szuszpenziot 15 percen beliil meg kell inni. A vakcinalando személy
egyszerre igya meg a pohar teljes tartalmat. Lehetséges, hogy a pohar aljan némi maradék talalhato. A

poharat meleg szappanos vizzel kell elmosni.

A fél adagnal kisebb mennyiség bevitele csokkent védelmet okozhat. Fél adagnal kisebb mennyiség
bevitele esetén meg lehet fontolni a Vaxchora teljes adagjanak ismételt beadasat 72 oran beliil.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagé(ai)val vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Allergias reakcio a Vaxchora korabbi bevételekor.

Kongenitalis immundeficienciaban szenvedd vagy immunszuppressziv gyogyszereket vagy
kezeléseket kapo egyének.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomon kovethetdség

A biologiai készitmények nyomon kovethetéségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

A védelmet befolyasolo tényezék

A Vaxchora kifejezetten a Vibrio cholerae O1 szerocsoport ellen nyujt védelmet. Az immunizalas nem
véd a V. cholerae 0139 vagy egyéb Vibrio fajok ellen.

A Vaxchora nem nyujt 100%-os védelmet. A vakcinaltaknak be kell tartaniuk a higiéniai ajanlasokat,
¢s elovigyazatosnak kell lenniiik a koleraval érintett teriileteken fogyasztott étel és viz tekintetében.

Nincs elérhet6 adat koleraval érintett teriileteken €16 emberekrdl vagy olyan egyénekroél, akik mar
védettek a koleraval szemben.

A Vaxchora altal biztositott védelem csokkent lehet a HIV-fert6zott egyénekben.

Kontaktszemélyek lehetséges kockazata

A Vaxchora szorodasat a székletben a vakcinaciot kvetd 7 napon at vizsgaltak és a vakcinalt
személyek 11,3%-anal megfigyelték. Nem ismert, hogy mennyi ideig tartott a vakcinaban talalhato
torzs szorodasa. Fennall annak a lehetOsége, hogy a vakcinalt személy atadja a vakcinaban talalhatd
torzset a vele kozeli kapcsolatban allo (pl. egy haztartasban €16), nem vakcinalt személyeknek.



Antibakterialis anyagokkal és/vagy klorokinnal torténd egyidejli alkalmazas

Az antibakterialis anyagokkal és/vagy klorokinnal torténd egyidejli alkalmazast keriilni kell, mert a
koleraval szembeni védelem csokkenhet. Lasd 4.5 pont.

Gastrointestinalis betegség

Akut gastroenteritises betegeknél a vakcina beadasaval meg kell varni, hogy felépiiljenek, mert a
koleraval szembeni védelem csokkenhet. A kronikus gastrointestinalis betegségben szenvedod betegek
esetén nem ismert a védelem foka és a vakcinacio hatasai.

A klinikai adatok korlatai

Klinikai vizsgalatokat 2—64 éves résztvevokkel végeztek. A hatasossagot a vakcinalas utan 10 nappal
vagy 3 honappal elvégzett emberi koleraterhelésnél igazoltak 18-45 éves felndtteknél, majd az
eredményeket immunologiai athidalassal feleltették meg mas populaciokra vonatkozodan a
szerokonverzid aranya alapjan. Immunogenitasi adatok a vakcindlas utani 24 honapra érhetdk el (lasd
5.1 pont). A 64 évnél id6sebb egyének esetén nincsenek immunogenitasi vagy hatasossagi adatok.

Segédanyagok

A vakcina laktozt és szachardzt tartalmaz. Ritkan el6forduld, érokletes galaktozintoleranciaban,
velesziiletett laktazhianyban, gliikoz-galaktéz malabszorpcioban, fruktézintoleranciaban vagy
szachardz-izomaltaz hianyban a készitmény nem szedhetd.

Ez a vakcina 863 mg natriumot tartalmaz adagonként, ami megfelel a WHO altal ajanlott maximalis
napi 2 g natriumbevitel 43%-anak egészséges felndtteknél.

45 Gyodgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Nem késziilt interakcios vizsgalat a Vaxchoraval, azonban az egyéb vakcinaciok adatai és klinikai
tapasztalatai alkalmazhatdak lehetnek a Vaxchorara.

Legalabb 2 ora teljen el a Vaxchora és a Ty21a tifuszvakcina (bélben oldodo kapszula) bevétele
kozott, ugyanis a Vaxchoraval alkalmazott puffer befolyasolhatja a kapszulak athaladasat a gyomor-
bélrendszerben.

A Vaxchora egyidejii alkalmazasa a V. cholerae elleni szisztémas antibiotikumokkal keriilendd, ezek a
szerek ugyanis megakadalyozhatjak a protektiv immunvalasz indukalasahoz sziikséges mértékii
replikéciot. A Vaxchora nem adhat6 be olyan betegeknek, akik a vakcinalas eldtti 14 nap soran
oralisan vagy parenteralisan antibiotikumokat kaptak. Az oralis vagy parenteralis antibiotikum
alkalmazasat a Vaxchora beadasa utan még 10 napig keriilni kell.

Egy korabbi, CVD 103-HgR-alapt vakcina vizsgalatanak adatai azt mutatjak, hogy a Vaxchoraval
szembeni immunvalasz és a koleraval szembeni védelem csokkent lehet, ha a Vaxchorat klorokinnel
egylitt adjak be. A Vaxchorat legalabb 10 nappal a klorokinnel végzett malariaprofilaxis megkezdése
el6tt kell beadni. A Vaxchora és egyéb malariaellenes szerek egyiittes hasznalatara vonatkozéan
nincsenek adatok.

A vakcina savas kdzegben labilis, ezért pufferrel egyiitt kell bevenni. A Vaxchora bevétele elott és
utan 60 percig nem szabad sem enni, sem inni, ez ugyanis befolyasolhatja a puffer védo hatasat.



4.6  Termekenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Vaxchora terhes néknél torténé alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségli informacio all
rendelkezésre.

Az allatkisérletek soran nyert eredmények elégtelenek a reproduktiv toxicitas megitélésének
tekintetében (1asd 5.3 pont).

A Vaxchorat csak akkor szabad alkalmazni terhesség esetén, ha a lehetséges elonyok tulsulyban
vannak a lehetséges kockazatokkal szemben az anya és a magzat szamara.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a Vaxchora kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemore
nézve a kockazatot nem lehet kizarni. A Vaxchora alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast
fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a kezeléstdl, figyelembe véve a szoptatas
elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenység
Nincs elérheté human vagy allatokbdl szarmazo adat a Vaxchora termékenységre gyakorolt hatasarol.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Vaxchora nem vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglalasa

A Vaxchora beadasa utan leggyakrabban jelentett mellékhatasok a kovetkezOk voltak: faradtsag
(30,2%), fejfajas (28,3%), hasi fajdalom (18,4%), hanyinger/hanyas (17,7%) és étvagytalansag
(15,7%).

A mellékhatasok tablazatos §sszefoglalasa

A mellékhatasok gyakorisagi besorolasa a kovetkezo osztalyozason alapul: 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 gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatdo meg).




Mellékhatasok | Gyakoriség

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Etvagycsokkenés | Nagyon gyakori
Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Fejfajas Nagyon gyakori
Szédiilés Nem gyakori
Gastrointestinalis betegségek és tiinetek

Hasi fajdalom, hanyinger/hanyas Nagyon gyakori
Hasmenés Gyakori
Bélgazképzodes, székrekedes, hasi teltségérzet, dyspepsia, rendellenes Nem gyakori
széklet, szajszarazsag, eructatio

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Kiiités | Nem gyakori

A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet betegségei és tiinetei

Arthralgia Nem gyakori
Hidegrazas Ritka

Altaldnos tiinetek és az alkalmazds helyén fellépd reakciok

Kimeriiltség Nagyon gyakori
Pyrexia Nem gyakori

Gyermekek és serdiil6k

Klinikai vizsgalatot végeztek 550, 2 - < 18 éves gyermek ¢és serdiild részvételével. Ezen vizsgalat
eredményei alapjan a gyermekeknél és serdiiloknél varhaté mellékhatasok tipusa hasonl6 azokhoz,
amelyek felnétteknél alakulnak ki. Néhany mellékhatas gyakoribb volt gyermekeknél és serdiiloknél,
mint felndtteknél, beleértve a kovetkezoket: faradtsag (35,7% vs 30,2%), hasi fajdalom (27,8% vs
18,4%), hanyas (3,8% vs 0,2%), étvagycsokkenés (21,4% vs 15,7%) és 1az (2,4% vs 0,8%).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden [ényeges 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
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Beszamoltak olyan esetekrdl, amikor tobb adag Vaxchorat alkalmaztak tobb hét eltéréssel. A
bejelentett mellékhatasok dsszehasonlithatdak voltak azokkal, amelyeket a javasolt adag utan figyeltek
meg.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Bakterialis vakcinak, ATC-kod: JO7AE02

Hatdsmechanizmus

A Vaxchora ¢16, attenualt kolerabaktériumokat (V. cholerae O1 klasszikus Inaba torzs CVD 103-HgR)
tartalmaz, amelyek a recipiens gyomor-bélrendszeri traktusdban szaporodva szérum vibriocid
antitestvalaszt és B-memoriasejtvalaszt indukalnak. Nem allapitottak meg, hogy milyen immunoldgiai
mechanizmusok altal valdésul meg a kolera elleni védelem a Vaxchora bevétele utan, mindazonaltal
egy emberekkel végzett terheléses vizsgalatban a szérum vibriocid antitestek 10 nappal a Vaxchora-
vakcinalas utan bekovetkezo emelkedését Gsszefiiggésbe hoztak a védelemmel.



Koleraterheléssel szembeni hatdsossag

A Vaxchora kolera elleni hatasossagat egy emberekkel végzett terheléses vizsgalatban igazoltak,
amelyben 197 egészséges felnott dnkéntes vett részt, atlagéletkoruk 31 év volt (tartomany: 18—45,
62,9% férfi, 37,1% nd). Ebben a vizsgalatban a Vaxchorat vagy placebot kapok egy alcsoportja é16
V. cholerae-terhelésben részestilt a vakcinalas utan 10 nappal (n = 68) vagy 3 honappal (n = 66). A
kozepesen sulyos—sulyos hasmenés elleni védelem hatasossagat az 1. tablazat mutatja be.

Kizarélag 0-s vércsoporti személyeknél a kozepesen sulyos vagy sulyos hasmenés elleni védelem
hatasossaga 78,4% volt a 10 nap utan provokalt csoportban (n = 19) és 82,5% a 3 honap utan provokalt
csoportban (n = 20).

1. tablazat: A vakcinalas utan 10 nappal, illetve 3 hdnappal végzett V. cholerae O1 El Tor Inaba-
terhelést koveto kozepesen sulyos—silyos hasmenés megel6zésében megnyilvanulo
védo hatasossag (kezelési szandék szerinti populacio)

Placebo utani 10 napos
Vaxchora utani Vaxchora utani vagy 3 hénapos terhelés
10 napos terhelés 3 hénapos terhelés dsszevonva
Paraméter N=35 N =33 N = 66
Kozepesen stlyos vagy 2 (5,7%) 4 (12,1%) 39 (59,1%)
stlyos hasmenéses
résztvevok szama
(megbetegedési arany)
Protektiv hatdsossag, % 90,3% 79,5% -
[95%-0s Cl] [62,7%, 100,0%] [49,9%, 100,0%]

Immunogenités
Az embereknél végzett terheléses vizsgalat kimutatta, hogy a vibriocid szerokonverzio

(meghatarozasa: a vibriocid antitestek 10 nappal a vakcinalas utan mért szérumtiterének legalabb
négyszeres emelkedése a kiindulashoz képest) kozel egy az egyben korrelalt a kozepesen sulyos-
sulyos hasmenéssel szembeni védelemmel. Ezért a szerokonverziot valasztottak a 18 — < 46 évesek
terheléses vizsgalataban nyert eredmények, valamint egyéb populaciok, azaz idésebb felnottek és
gyermekgyogyaszati résztvevok immunologiai athidalasara (immunobridging). Tovabbi harom
vizsgalatban értékelték az immunogenitast: egy nagy, 3146 egészséges, 18 és < 46 év kozotti felndttel
végzett vizsgalatban (atlagéletkor: 29,9, tartomany: 18-46, 45,2% férfi, 54,8% nd); egy olyan
vizsgalatban, amelyet 398 egészséges, idOsebb, 46 és < 65 év kozotti felnottel végeztek (atlagéletkor
53,8, tartomany: 46-64, 45,7% férfi, 54,3% nd); és egy gyermekgydgyaszati vizsgalatban, 2—<18 éves
egészséges résztvevokkel. A szerokonverzios aranyok kiilonbségein alapuld, elére megallapitott
immunologiai athidalasos elemzéseket végeztek annak igazolasara, hogy a szerokonverzios arany non-
inferior az id6sebb felndtteknél vagy a gyermekgyogyaszati résztvevoknél, a 18 — < 46 éves
felnéttekkel 0sszehasonlitva a nagy immunogenitasvizsgalatban.

Az egyes vizsgalatokban vakcinat, illetve placebot kapott résztvevok szerokonverzids aranyat a
vakcinalas utan 10 nappal, valamint az immunologiai athidalas eredményeit a 2. és 4. tablazat foglalja
Ossze. A terheléses vizsgélatban az alanyok 79,8%-anal kdvetkezett be szerokonverzio a vakcindlas
utan 7 nappal. Az idosebb felnéttek és a gyermekgydgyaszati résztvevok szerokonverzids aranyai nem
bizonyultak inferiornak a fiatalabb felndttek szerokonverzios aranyaval osszevetve.

A felnéttekkel végzett harom vizsgalatban az anti-O1 lipopoliszacharid (LPS) IgA és IgG B-
memoriasejtek és az anti-koleratoxin IgG B-memoriasejtek szazalékos aranyanak szignifikans
emelkedését figyelték meg 90 és 180 nappal a vakcinalas utan. Nem figyeltek meg 6sszefliggést az
¢letkor és a memoria-B-sejtvalasz kozott. A szérumban talalhaté vibriocid antitestek titerének mértani
atlaga (geometric mean titre, GMT) vakcinalt résztvevoknél szignifikansan magasabb volt, mint a
placebot kapoknal mért GMT 90 és 180 nappal az immunizalast kévetéen valamennyi korcsoportban.
A védelem id6tartama nem ismert.



2. tablazat: A vibriocid-antitestek szerokonverzioja klasszikus Inaba V. cholerae vakcinatorzs
ellen 10 nappal a vakcinalas utan felnétteknél

Immunologiai
athidalas: A
szerokonverzios
arany
kilonbsége a
18-45 éveseknél
végzett nagy
vizsgélattal
Vizsgalat Vaxchora-recipiensek Placebo-recipiensek osszehasonlitva
(években Szerokonverzi6? Szerokonverzié?
megadott % % %
életkor) NP [95%-0s Cl] NP [95%-0s CI°] [95%-0s CI°]
Terheléses 93 90,3% 102 2,0% -
vizsgalat [82,4%, 95,5%] [0,2%, 6,9%]
(18-45)
Nagy vizsgalat 2687 93,5% 334 4,2% -
(18—45) [92,5%, 94,4%)] [2,3%, 6,9%]
Id6sebb felnéttek 291 90,4% 99 0% -3,1%
(46-64) [86,4%, 93,5%] [0,0%, 3,7%] [-6,7%, 0,4%]

2 A szerokonverzié meghatarozasa: azon résztvevok szazalékos aranya, akiknél a kiindulasi értékhez képest
legalabb 4-szeresére emelkedett a vibriocid-antitestek titere a vakcina beadasa utan 10 nappal.

®N=az 1. napon és a 11. napon elemezhetd mintaval rendelkezd résztvevok szama.

¢ CI=megbizhatosagi tartomany.

P A non-inferioritas kritériumai: a 18—-<46 éves felnéttekkel dsszehasonlitott szerokonverzids arany kiilonbségére
vonatkozo kétoldalu 95%-os megbizhatosagi tartomany als6 hataranak meg kellett haladnia a —10
szazalékpontot, valamint a vakcinalas utan 10 nappal szerokonvertalt személyek aranyara vonatkozé kétoldalt
95%-0s megbizhatdsagi tartomany also hataranak legalabb 70%-nak kellett lennie.

A'V. cholerae egyéb biotipusaival és szerotipusaival szembeni szerokonverzio aranyarol elérhetd
adatokat a 3. tablazat ismerteti. Ezen biotipusok és szerotipusok szerokonverzids aranyat nem
allapitottak meg gyermekeknél.



3. tablazat: A négy nagy V. cholerae O1 szerocsoport biotipusaival és szerotipusaival szembeni
szerokonverziés aranyok 10 nappal a vakcinalas utdn [immunogenitas tekintetében
értékelhet6 populacid]

Fiatalabb felnottek Idosebb felnottek
(18-45 évesek) (46—64 évesek)
Vaxchora Vaxchora
. % - %
Koleratérzs [95%-0s CI°] [95%-0s CI]
. 90,3% 90,4%
d s 5
Klasszikus Inaba 93 [82.4%. 95.5%] 291 [86.4%. 93,5%]
91,4% 91,0%
El Tor Inaba %3 [83,8%. 96,2%] 290 [87,1%, 94,1%]
. 87,1% 73,.2%
Klasszikus Ogawa 9 [78.5%, 93.2%) 291 [67.7%, 78.2%)
89,2% 71,4%
El Tor Ogawa %3 [81,1%, 94,7%] 290 [65,8%, 76,5%]

& N=azon résztvevok szama, akiktdl rendelkezésre allt mérési eredmény kiindulaskor és 10 nappal a vakcina
beadasa utan. A fiatalabb felnéttek vizsgalataban egy résztvevonél nem végezték el a 11. napi mérést, igy 6
kiesett az elemzésbdl.

b A szerokonverzid meghatdrozasa: azon résztvevék szazalékos aranya, akiknél a kiindulaskor mért titerhez
képest legalabb 4-szeresére emelkedett a vibriocid antitestek titere a vakcina beaddsa utan 10 nappal.

¢ ClI=megbizhatdsagi tartomany.

4 A Vaxchora a V. cholerae O1 klasszikus Inaba torzsét tartalmazza.

Gyermekek ¢és serdiildk

Immunogenitasi vizsgalatot végeztek 550 egészséges, 2 — < 18 éves gyermek, illetve serdiild
részvételével (atlagéletkor: 9,0 év; tartomany: 2—17, 52,0% fit, 48,0% leany). Az immunogenitas
szempontjabol értékelhetd populacioban (n = 466) a fii—leany-arany 52,8% fia és 47,2% leany volt. A
vakcinat, illetve placebot kapott résztvevok szerokonverzids eredményeit, valamint az immunologiai
athidalas eredményeit a 4. tdblazat mutatja be.

Hossza tavli immunogenitési adatok 12 — <18 éves gyermekek részhalmazabol allnak rendelkezésre. A
szerokonverzios arany 100%-t0l — 28 nappal a vakcinalas utan — 64,5%-ig terjedt — 729 nappal a
vakcinalas utan. A szerokonverzids eredményeket az ido elteltével az 5. tablazat mutatja.



4. tablazat: A vibriocid antitestek szerokonverzidja klasszikus Inaba V. cholerae vakcinatorzs
ellen 10 nappal a vakcinalas utan gyermekeknél [Immunogenitas szempontjabol
értékelhet6 populacid]

Immunologiai athidalas:
A szerokonverzids
arany kilénbsége a
18-45 éveseknél
végzett nagy
vizsgélattal

Vizsgalat Vaxchora-recipiensek Placeborecipiensek osszehasonlitva
Szerokonverzi6? Szerokonverzid?
(években megadott % % %4
életkor) NP [98,3%-0s Cl] NP [95%-0s CI°] [96,7%-0s Cl]
Gyermekgyogyaszati 399 98,5% 67 1,5% 5,0%
vizsgalat (2 — <18) [96,2%, 99,4%] [0,3%, 8,0%] [2,8%, 6,4%]°

& A szerokonverzioé meghatarozasa: azon résztvevok szazalékos aranya, akiknél a kiindulasi értékhez képest
legalabb 4-szeresére emelkedett a vibriocid antitestek titere a vakcina beadéasa utan 10 nappal.

®N=az 1. napon és a 11. napon elemezhetd mintaval rendelkezd résztvevék szama.

¢ ClI=megbizhatdsagi tartomany.

P A non-inferioritas kritériumai: a 18—<46 éves felnéttekkel dsszehasonlitott szerokonverzids arany kiilonbségére
vonatkozo kétoldalu 98,3%-0s megbizhat6sagi tartomany alsé hataranak meg kellett haladnia a —10
szazalékpontot, valamint a vakcinalas utan 10 nappal szerokonvertalt személyek aranyara vonatkozé kétoldalt
98,3%-0s megbizhatosagi tartomany also hataranak legalabb 70%-nak kellett lennie.

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a Vaxchora vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden kolera
megel6zésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5. tablazat: A vibriocid antitestek szerokonverzioja klasszikus Inaba V. cholerae vakcinatorzs
ellen a vakcina beadasa utani 10 naptdl 729 napig 12 — <18 éves gyermekeknél [Immunogenitas
szempontjabol értékelheté populicié a hosszu tavi utankovetési alvizsgalatban]

Gyermekgydgyészati VAXCHORA VAXCHORA
vizsgalati (12 — <18 évesek) NP szerokonverzio®
Vakcina beadésa utani nap %
[95%-0s 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%]
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& A szerokonverzi6é meghatarozasa: azon résztvevok szazalékos aranya, akiknél a kiindulasi értékhez képest
legalabb 4-szeresére emelkedett a vibriocid antitestek titere a vakcinalas utan.
® N = elemezhet6 mintaval rendelkez6 résztvevOk szama a hosszi tavi utankdvetési alvizsgalat immunogenités

crer

¢ Cl = megbizhatosagi tartomany.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Nem értelmezheto.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A Vaxchorara vonatkozéan nincsenek preklinikai biztonsadgossagi vizsgalati eredmények.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Puffert tartalmazo 1. tasak:

Natrium-hidrogén-karbonat

Natrium-karbonat

Aszkorbinsav

Laktoz

Hatéanyagot tartalmazo 2. tasak:

Szacharéz

Hidrolizalt kazein

Aszkorbinsav

Laktoz

6.2 Inkompatibilitasok

A kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a vakcina nem keverhet6 egyéb gydgyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

18 honap.

A kiils6 dobozban tarolt Vaxchora 25 °C-on legfeljebb 12 6ran at stabil.
Elkészités (lasd 6.6 pont) utan a szuszpenziot 15 percen beliil meg kell inni.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

Keriilje a 25 °C feletti hdmérsékletexpoziciot.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Kartondoboz,

A puffert tartalmazo tasakot tobbszords, harom rétegii folia alkotja, amely egy kiilsé papir rétegbdl,

egy kozépso réteg aluminium foliabol és egy kis slirliségii polietilén belsd rétegbdl all.

Kiszerelés: 1 csomag 2 tasakot tartalmaz.
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6.6 A hasznalt gyégyszerkészitmény vagy az abbol keletkezett hulladékanyagok
megsemmisitésere vonatkozé kildnleges ovintézkedesek és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informécidk

Ez a gyogyszer géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmaz. A fel nem hasznalt gyogyszert a
helyi biologiai biztonsagi iranyelveknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

A vakcina beadashoz valo el6készitéséhez vegye ki a Vaxchora aktiv és puffer 6sszetevjét tartalmazo
tasakokat a htitdszekrénybdl legfeljebb 12 oraval az elkészités el6tt (25 °C-on tarolva).

Fontos, hogy a tasakokat az ismertetett sorrendben elegyitse. Els6 1épésben a puffert tartalmazo

1. tasakot (ebben fehér-tortfehér szinii por van) elegyitse 100 ml hideg vagy szobahomérsékletii

(< 25 °C), szénsavmentes vagy szénsavas palackos vizzel egy poharban. KIZAROLAG 2 — <6 éves
gyermekek esetén: a pufferoldat felét (50 ml) ki kell dobni a kdvetkezo [épés elott. Masodik 1épésben
adja hozza az aktiv dsszetevot tartalmazo 2. tasakot (ebben fehér-bézs szinii por van), majd legalabb
30 masodpercig keverje a keveréket. Az elkészitett vakcina enyhén homalyos szuszpenziot képez,
amelyben fehér részecskék lehetnek megfigyelhetok. Szacharoz (legfeljebb 4 g/1 tedskanal) vagy
stevia édesitoszer (legfeljebb 1 gramm/ teaskanal) keverhetd ezutan a szuszpenzidba, igény szerint.
NE adjon hozza egyéb édesitoket, ez ugyanis csokkentheti a vakcina hatasossagat. Az adagot
elkészités utan 15 percen beliil be kell venni.

Megjegyzés: ha a tasakok tartalmat nem a megfeleld sorrendben elegyitették, ki kell dobni a vakcinat.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
DK-2900 Hellerup
Dania
8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA
EU/1/20/1423/001
9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. aprilis O1.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

{EEEE. honap NN.}

A gyogyszerrdl részletes informacioé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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Il. MELLEKLET
A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetli hatbanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68
CH-3174 Thorishaus

Svajc

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

IL-CSM GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
D-79539 Lorrach
Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

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

. Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/83/EK iranyelvének

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

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-
idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalombahozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az elsé PSUR-t az

engedélyezést kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

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

. Kockazatkezelesi terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély

1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett

verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:
. ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
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. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 0]
informacié érkezik, amely az elény/kockazat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) ujabb, meghatarozo
eredmények sziiletnek.

. Kockazatminimalizalasra iranyul6 tovabbi intézkedések

Miel6tt a Vaxchora forgalomba keriilne minden tagallamban, a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak (MAH) meg kell egyeznie az illetékes nemzeti hatdsaggal az oktatasi program
tartalmaval és formajaval kapcsolatban, beleértve a kommunikacios médiat, a forgalmazasi
modalitasokat és a program barmely egyéb aspektusat.

Az oktatési program célja a gyogyszerelési hibak kockazatanak minimalizéalasa a termék elkészitése és
hasznalata soran.

A MAH-nak biztositani kell, hogy minden tagallamban, amelyben a Vaxchora forgalomban van,
minden egészségligyi szakembernek és betegnek/gondozonak, akik felirjak vagy hasznaljak a

Vaxchorat, hozzaférésiik legyen/biztositsak szamukra az alabbi oktatasi csomagot:

. Egészségiigyi szakembereknek szolo oktatasi anyag
. Betegeknek sz616 informacios csomag

Egészségligyi szakembereknek sz616 oktatasi anyag:

. Alkalmazasi el6iras
. Utmutatd egészségiigyi szakembereknek
. Utmutat6 betegeknek
. Az egészségiigyi szakembereknek sz616 utmutaté f6 iizenetei:
. Hogy a Vaxchora elkészitése ¢s hasznalata soran elkdvetett gyogyszerelési hibaknak
fontos lehetséges kockazata van.
. Fokozott a gyogyszerelési hibak lehetséges kockazata, ha a vakcinat 2 — <6 éves
gyermekeknek készitik el6 és adjak be.
. A betegeket/gondozokat tajékoztatni kell az elkészitési utasitasokrol a javasoltak szerint

¢és kovetnitik kell azokat.

. Az egészségligyi szakembereknek meg kell beszélniiik a betegekkel és gondozdikkal a
Vaxchora elkészitésének €s beadasanak modjat.

. A Vaxchora beadasi eljarasanak részletes leirasa.

Betegeknek sz016 informacios csomag:
. Betegtajékoztato
. Utmutat6 betegeknek/gondozoknak

. A betegeknek/gondozoknak sz6l6 utmutato f6 iizenetei:
. Hogy fontos, hogy a Vaxchorat az utasitasoknak megfelel6en készitsék el és adjak be.
. Fokozottan kell figyelni az utasitdsokra, ha a vakcinat 2 — <6 éves gyermekeknek készitik
eld és adjak be.
. A Vaxchora 6nallé beadasahoz hasznalt modalitasok részletes leirasa.
. Gyogyszerelési hibak jelentésének fontossaga.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Egy darab kartondoboz

[1. A GYOGYSZER NEVE

Vaxchora
Pezsglpor és por belséleges szuszpenzidohoz
Kolera elleni vakcina (rekombinans, é16, oralis)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4 x 108 — 2 x 10° életképes sejt a V. cholerae CVD 103-HgR torzsbol.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharozt, laktozt és natriumot tartalmaz. Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 tasak por belséleges szuszpenzidhoz
1 tasak pezsgdpor
Egy adag.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Elegyitse a pezsgoport (1. tasak) palackos vizzel (KIZAROLAG 2 — <6 éves gyermekek esetén: dobja
ki az oldat felét), majd adja hozza a hatdanyagot (2. tasak) és keverje Gssze bevétel elétt.

Szajon at torténd alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

[8.  LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

Ez a gyogyszer géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmaz. A fel nem hasznalt gyogyszert a
helyi biologiai biztonsagi iranyelveknek megfelelden kell hulladékba helyezni.

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME

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

12.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1423/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[ 15, AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Vaxchora

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Tasak

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

A Vaxchora hatéanyaga

por belséleges szuszpenzidhoz
kolera elleni vakcina

Szajon at torténd alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Palackos vizben feloldott pezsgdporral kell felhasznalni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

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

204g

[ 6. EGYEBINFORMACIOK

2

Az utasitasokat lasd a taloldalon.
2/2. tasak. Ezt kell utoljara felhasznalni.

Bavarian Nordic A/S
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Tasak

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

Natrium-hidrogén-karbonat pezsgépor
Szajon at torténd alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Palackos vizzel, majd a Vaxchora hatéoanyagaval kell elegyiteni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot, kiillondsen, ha 2 — <6 éves gyermekeknél
hasznalja, ugyanis ilyen esetekben eltérd elokészitési Iépésekre van sziikség!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

459

6. EGYEBINFORMACIOK

1

Az utasitasokat lasd a taloldalon.

1/2. tasak. Ezt kell els6ként felhasznalni.

Bavarian Nordic A/S
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Vaxchora pezsgépor és por belséleges szuszpenziohoz
kolera elleni vakcina (rekombinans, €16, oralis)

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaéséra jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt beveszi ezt a vakcinat, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert az On

szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot. mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a vakcinét az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Vaxchora, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok az Vaxchora alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni az Vaxchorat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Vaxchorat tarolni?

6. A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

1. Milyen tipusi gyogyszer a Vaxchora, és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A Vaxchora kolera elleni, szajon at alkalmazand6 vakcina, amely a bél immunologiai védelmét
serkenti. A vakcinat felnéttek és 2 éves vagy annal idésebb gyermekek, illetve serdiilok hasznalhatjak
a kolera elleni védekezésre. A vakcinat legalabb 10 nappal azel6tt kell bevenni, hogy koleraval érintett
tertiletre utazna.

Hogyan hat a Vaxchora?

A Vaxchora felkésziti az immunrendszert (a test védelmét), hogy megvédje magat a koleraval
szemben. A vakcina bevétele utan az immunrendszer antitest nevil fehérjéket termel a hasmenést
okoz6 kolerabaktérium és annak toxinja (veszélyes anyag) ellen. Igy az immunrendszer kész lekiizdeni
a kolerabaktériumot, ha az egyén kapcsolatba keriil vele.

2. Tudnivalok az Vaxchora alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Vaxchorit:

- ha allergias a gyogyszer (6. pontban felsorolt) valamelyik dsszetevdjére,

- ha a Vaxchora korabbi bevételekor allergias reakcioi alakultak ki,

- ha legyengiilt az immunrendszere, példaul ha gyengiilt immunrendszerrel sziiletett, vagy olyan
kezeléseket kap, mint a nagy dozisu kortikoszteroid-kezelés, daganatellenes gyogyszerek vagy
radioterapia, amelyek gyengithetik az immunrendszert.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Vaxchora bevétele el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel.

Nem mindenkinél alakul ki teljes védelem a kolera ellen azok koziil, akik Vaxchorat vesznek be.
Fontos, hogy valtozatlanul tartsa be a higiéniai ajanlasokat, és fokozott elovigyazatossaggal
fogyasszon ételt és vizet a koleraval érintett teriileteken.

A Vaxchora kevésbé lehet hatékony, ha On HIV-fertézott.

A vakcinabdl szarmazo baktérium legalabb 7 napon at jelen lehet a székletében azutan, hogy bevette a
vakcinat. A szennyezés elkeriilése érdekében a Vaxchora bevétele utan legalabb 14 napig alaposan
mosson kezet WC-hasznalat és pelenkacsere utan, valamint ételkészités elott.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a vakcinat 2 évesnél fiatalabb gyermekeknek, ugyanis nem ismert, hogy mennyire
mukddik jol ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Vaxchora

Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl vagy
vakcinairol, beleértve a vény nélkiil kaphatd gyogyszereket, koztiik a névényi eredetii készitményeket
is. Ennek oka, hogy a Vaxchora befolyasolhatja néhany egyéb gyogyszer és vakcina hatéasat.

Kiilonosen fontos, hogy szoljon kezeldorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakembernek, ha a kovetkezoket szedi:

. antibiotikumok — Lehetséges, hogy a Vaxchora nem fog hatni, ha On egyidejiileg
antibiotikumokat is szed. A Vaxchorat legkorabban 14 nappal az antibiotikum utols6 adagjat
kdvetden vegye be. A Vaxchora bevétele utan még 10 napig ne szedjen antibiotikumot.

. malaria megelézésére alkalmazott klorokin — Lehetséges, hogy a Vaxchora nem fog hatni, ha On
egyidejiilleg klorokint is szed. A Vaxchorat legalabb 10 nappal a klorokin megkezdése el6tt vagy
14 nappal a klorokin szedése utan vegye be.

. a Ty21a nevi, tifusz elleni vakcina — Lehetséges, hogy a Vaxchora nem fog hatni, ha On
egyidejileg Ty21a-t is alkalmaz. A Vaxchorat legalabb 2 6raval a Ty21a el6tt vagy utan kell
bevenni.

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre, széljon kezeldorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozéasat
végz0 egészségiigyi szakembernek a Vaxchora bevétele elott.

A Vaxchora egyidejii bevétele étellel és itallal
A Vaxchora bevétele el6tt és utan 60 percig nem szabad sem enni, sem inni, €z ugyanis
befolyasolhatja a vakcina hatasossagat.

Terhesség, szoptatas és termékenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Vaxchora alkalmazasa valdszintileg nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Ne vezessen, és ne kezeljen gépeket azonban, ha nem érzi jol magat.

A Vaxchora laktézt, szacharozt és natriumot tartalmaz

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszerkészitményt.

24



Ez a vakcina 863 mg natriumot (a konyhasé f6 6sszetevoje) tartalmaz adagonként. Ez megfelel a
felnétteknek ajanlott napi natriumbevitel 43%-anak. Kérjiik, vegye ezt figyelembe, ha kontrollalt
natriumtartalmu étrenden van.

3. Hogyan kell alkalmazni az Vaxchorat?

A vakcinat mindig a kezel6orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakember
altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illeten, kérdezze
meg kezelOorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

A javasolt adag a kartondobozban talalhaté mindkét tasak tartalma. Azonban 2 — <6 éves gyermekek
esetén a vakcina el6készitésével kapcsolatban oda kell figyelni az utasitasok 8. 1épésére, amint az
alabb lathato.

A kolera elleni védelem a Vaxchora bevétele utan 10 napon belill alakul ki. KezelGorvosa,
gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember megmondja Onnek, hogy az utazas

elétt mennyi idével kell bevennie a vakcinat.

Utasitasok:

PONTOSAN AZ EBBEN A BETEGTAJEKOZTATQBAN LEIRTAK SZERINT KESZITSE
EL A VAKCINAT

Kérjiik, az elokésziiletek megkezdése elott olvassa el az alabbiakat:
Lehetséges, hogy a Vaxchora nem fog hatni, ha a kdvetkezok valamelyike bekdvetkezik:

. Helytelen tarolas; a vakcinat hiitészekrényben kell tarolni.

. Nem megfelel6 mennyiségii viz hasznalata; 100 mi-t kell hasznalni.

. Nem megfeleld tipusu viz hasznalata; palackozott, hideg vagy szobahémérsékletii,
szénsavmentes vagy szénsavas vizet kell hasznalni.

. A tasakok rossz sorrendben vald 6sszekeverése; el6szor az 1. tasak tartalmat kell a vizhez adni.

Amennyiben rossz sorrendben keverte 0ssze a tasakok tartalmat, a vakcinat el kell dobnia, és
kérnie kell egy masik adagot.

. Ne egyen vagy igyon a vakcina bevétele elott és utan 60 percig; az étel- vagy italfogyasztas
csokkentheti a vakcina hatasossagat.

Ne érjen hozz4 a szeméhez a vakcina elkészitése soran a fert6zés elkertilése érdekében.

Ha barmennyi por vagy folyadék kiomlik, tisztitsa le a feliiletet forrd szappanos vizzel vagy
antibakterialis fert6tlenitdszerrel.

Ha nagy mennyiség 6mlott ki (nem csupan néhany csepp folyadék vagy par szem por), dobja ki a
vakcinat, és szerezzen be masikat kezeldorvosatol vagy gyogyszerészétdl; NE VEGYE BE a
megmaradt gyogyszert!

1. Iépés Szedje Ossze az anyagokat:
. Tiszta pohar
. A folyadék keveréséhez megfeleld
edény
. Palackozott viz (szénsavmentes vagy
szénsavas, hideg vagy
szobahémérsékletli, legfeljebb 25 °C-os)

. 100 ml palackozott viz kimérésére
szolgal6 eszkoz (pl. mérdkancsd)
. Ollo
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2. 1épés

Vegye ki a vakcinat a hiitészekrénybdl.

3. 1épés

Keresse meg a két tasakot: a tasakok 1-es és 2-
es szammal vannak ellatva.

Az 1. tasak tartalma ,,Natrium-hidrogén-
karbonat pezsgdépor” (puffer), szine fekete és
fehér. A 2. tasak tartalma ,,A Vaxchora®
hatéanyaga”, szine kék és fehér.

Ha egy tasak nem érintetlen, ne hasznalja fel
egyik tasakot sem, hanem forduljon
kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez
egy csereadag beszerzéséért; ha nem érintetlen
tasakot hasznal, azzal csokkentheti a vakcina
hatasossagat.

4. 1épés

Mérjen ki 100 ml palackozott, hideg vagy
szobahdmérsékletii, szénsavmentes vagy
szénsavas vizet, majd Ontse egy tiszta poharba.

A palackozott viz hasznalata sziikséges ahhoz,
hogy a vakcina hatasos legyen — ha nem
palackozott vizet (pl. csapvizet) hasznal,
lehetséges, hogy a vakcina hatastalanna valik.

5. 1épés

Olloval vagja le az 1. tasak tetejét.

Ne nyuljon bele az ujjaval a tasakba! A
fert6zés veszélyének csokkentése érdekében
mosson kezet, ha hozzaér a tasak tartalmahoz.

6. 1épés

Ontse be az 1. tasak teljes tartalmat a poharba
toltott vizbe. Ekkor pezsegni kezd a viz.
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7. 1épés

Keverje el a port, amig teljesen fel nem
oldodik.

8. 1épés

Kizarolag 2 — <6 éves gyermekek esetén:
Ontse ki és dobja ki a pufferoldat felét.
(Megjegyzés: 6 éven feliili gyermekek és
felnéttek esetén erre a 1épésre NINCS sziikség)

9. 1épés

Olloval vagja le a 2. tasak tetejét.

Ne nyuljon bele az ujjaval a tasakba! A
fert6zés veszélyének csokkentése érdekében
mosson kezet, ha hozzaér a tasak tartalmahoz.

10. lépés

Ontse be a 2. tasak teljes tartalmét a poharba.

11. lépés

Keverje legalabb 30 masodpercig. Lehetséges,
hogy a 2. tasakbol kiontott por nem oldodik fel
teljesen. Ez a por enyhén homalyos elegyet
képez, amelyben néhany fehér szinii részecske
lathato.

Miutan a tasak tartalmat legalabb

30 masodpercig keverte, igény szerint stevia
édesitoszert (legfeljebb 1 gramm vagy

Va teaskanal) vagy cukrot (szacharéz,
legfeljebb 4 gramm vagy 1 teaskanal) adhat
hozza, majd keverhet a szuszpenzidhoz. NE
adjon hozza egyéb édesitoket, ez ugyanis
csokkentheti a vakcina hatasossagat.

12. 1épés

Igya meg a pohar teljes tartalmat legfeljebb

15 perccel az elkészités utan. Lehetséges, hogy
a pohar aljan némi maradék talalhato; ezt ki
kell dobni. Ha On vagy gyermeke az adagnak
kevesebb mint a felét vette be, azonnal vegye
fel a kapcsolatot kezel6orvosaval,
gyogyszerével vagy apoldjaval egy ismételt
adag sziikségességével kapcsolatban.
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13. 1épés

Az iires tasakokat a helyi biologiai biztonsagi
iranyelveknek megfelelden kell
megsemmisiteni.

A gyogyszerek hulladékainak
megsemmisitésével kapcsolatban kérdezze
meg orvosat, gyogyszerészet vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert.

14. 1épés

Amennyiben a gyogyszer elkeverése vagy
megivasa soran valamennyi folyadék kiomlik,
vagy ha barmilyen maradvany (a keveréshez
hasznalt eszkdzrél, a poharrol vagy mas
targyrol lehullé por vagy lecseppend folyadék)
marad a keveréshez hasznalt feliileten, a
kidmlott anyagot vagy maradékot lehetdleg
eldobhato papirtorlovel/ronggyal takaritsa fel
forrd szappanos viz vagy antibakterialis
fert6tlenitdszer hasznalataval. Dobja ki a
papirtorldt a tasakokkal egyiitt (lasd fent).

15. 1épés

Mossa el a poharat és a kanalat vagy kever6t
meleg szappanos vizzel.

16. 1épés

A kontaminacié elkeriilése érdekében alaposan
mosson kezet meleg szappanos vizzel.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4.  Lehetséges mellékhatasok

Mint minden vakcina, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél

jelentkeznek.
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Azonnal forduljon orvoshoz, amennyiben a kdvetkezé sulyos mellékhatasok alakulnak ki:
. sulyos allergias reakcio, amely az arc vagy a torok duzzanatat, csalankiiitést, viszketo kititést,
1égszomjat és/vagy vérnyomasesést és ajulast idéz elo.

Egyéb mellékhatasok:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10-bdl tobb mint 1 embert érinthet)
. fejfajas,

. gyomorfajdalom,

. émelygés vagy hanyas,

. étvagytalansag,

. faradtsag.

Gyakori mellékhatasok (10-b6l legfeljebb 1 embert érinthet)
. hasmenés.

Nem gyakori mellékhatasok (100-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)
. bélgazképzodés,

. székrekedés,

. hasi teltségérzet (puffadas),
. emésztési zavar,

. rendellenes széklet,

. sz4jszéarazsag,

. bofogés,

. laz,

. szédiilés,

. iztileti fajdalom,

. kitités.

Ritka mellékhatasok (1000-bdl legfeljebb 1 embert érinthet)
. hidegrazas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Vaxchorat tarolni?
A vakcina gyermekekt6l elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Vaxchorat. A lejarati id6 az adott honap utolséd
napjara vonatkozik.

Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A Vaxchora az eredeti csomagoldsaban legfeljebb 12 6ran at stabil 25 °C-on. Ne tegye ki a Vaxchorat
25 °C feletti homérsékletnek.

Ne hasznalja fel a vakcinat, ha azt veszi észre, hogy a tasakok sériiltek, és kérdezze meg

kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert egy masik adaggal
kapcsolatban.
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Ez a gyogyszer géntechnologiaval modositott szervezeteket tartalmaz. A fel nem hasznalt
gyogyszerekkel és a hulladékanyagokkal kapcsolatban a helyi bioldgiai biztonsagi iranyelveknek
megfelelden jarjon el. A fel nem hasznalt gyogyszerek és a hulladékanyagok kidobasaval kapcsolatban
kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

6. A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz az Vaxchora?

- Minden adag 4 x 10% — 2 x 10° életképes sejtet tartalmaz a V. cholerae CVD 103-HgR torzsbél.

- Egyéb Osszetevok: szacharoz, hidrolizalt kazein, aszkorbinsav, laktdz, natrium-hidrogén-
karbonat és natrium-karbonat.

- Ez a vakcina géntechnologiaval modositott szervezeteket (GMO) tartalmaz.

Milyen az Vaxchora kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A kartondoboz két tasakot tartalmaz. Az egyik tasak fehér-tortfehér szinli natrium-hidrogén-karbonat
pezsglport tartalmaz. A masik tasak fehér-bézs szinti vakcinaport tartalmaz; ez a hatdanyag.
A forgalombahozatali engedély jogosultja

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

Gyarté

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lorrach

Németorszag

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: EEEE/HH.

Egyéb informécidforrasok

A gyogyszerrol részletes informacioé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

A betegtajékoztaté az EU/EGT 6sszes hivatalos nyelvén elérhetd az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
internetes honlapjan.
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