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I. MELLÉKLET

ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS 
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 Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági 
információk gyors azonosítását. Az egészségügyi szakembereket arra kérjük, hogy jelentsenek 
bármilyen feltételezett mellékhatást. A mellékhatások jelentésének módjairól a 4.8 pontban kaphatnak 
további tájékoztatást. 

1. A GYÓGYSZER NEVE

Vaxchora pezsgőpor és por belsőleges szuszpenzióhoz 
Kolera elleni vakcina (rekombináns, élő, orális) 

2. MINŐSÉGI ÉS MENNYISÉGI ÖSSZETÉTEL

A vakcina mindegyik dózisa 4 × 108 – 2 × 109 élő, attenuált V. cholerae életképes sejtet tartalmaz a 
CVD 103-HgR1 törzsből. 
1 Rekombináns DNS technológiával készül. 

Ez a készítmény géntechnológiával módosított szervezeteket (GMO) tartalmaz. 

Ismert hatású segédanyagok: a vakcina adagonként laktózt, szacharózt és 863 milligramm nátriumot 
tartalmaz. 

A segédanyagok teljes listáját lásd a 6.1 pontban. 

3. GYÓGYSZERFORMA

Pezsgőpor és por belsőleges szuszpenzióhoz. 
Fehér - törtfehér színű, puffert tartalmazó por és fehér - bézs színű, hatóanyagot tartalmazó por. 

4. KLINIKAI JELLEMZŐK

4.1 Terápiás javallatok 

A Vaxchora a Vibrio cholerae O1 szerocsoportja által okozott betegség elleni aktív immunizációra 
javallott felnőttek és 2 éves vagy annál idősebb gyermekek, illetve serdülők esetén. 

Ezt a vakcinát a rendelkezésre álló hivatalos ajánlásoknak megfelelően kell alkalmazni. 

4.2. Adagolás és alkalmazás 

Adagolás 

Felnőttek és 2 éves vagy annál idősebb gyermekek, illetve serdülők 

Egyszeri, orális adagot kell beadni legalább 10 nappal a lehetséges V. cholerae O1-expozíciót 
megelőzően. 

A vakcina ismételt beadása 

Nincsenek rendelkezésre álló adatok arról, hogy mennyi idő elteltével kell újra beadni a vakcinát. 
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Gyermekek és serdülők 
 
A Vaxchora biztonságosságát és hatásosságát 2 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazolták. 
Nincsenek rendelkezésre álló adatok. 
 
Az alkalmazás módja 
 
Orális alkalmazásra. 
 
A Vaxchora alkalmazás előtti elkészítésére vonatkozó utasításokat lásd a 6.6 pontban. 
 
A Vaxchora szájon át történő bevétele előtt és után 60 percig nem szabad sem enni, sem inni. 
Az elkészített vakcina enyhén homályos szuszpenziót képez, amelyben fehér részecskék lehetnek 
megfigyelhetők. Elkészítés után a szuszpenziót 15 percen belül meg kell inni. A vakcinálandó személy 
egyszerre igya meg a pohár teljes tartalmát. Lehetséges, hogy a pohár alján némi maradék található. A 
poharat meleg szappanos vízzel kell elmosni. 
 
A fél adagnál kisebb mennyiség bevitele csökkent védelmet okozhat. Fél adagnál kisebb mennyiség 
bevitele esetén meg lehet fontolni a Vaxchora teljes adagjának ismételt beadását 72 órán belül. 
 
4.3 Ellenjavallatok 
 
A készítmény hatóanyagá(ai)val vagy a 6.1 pontban felsorolt bármely segédanyagával szembeni 
túlérzékenység. 
 
Allergiás reakció a Vaxchora korábbi bevételekor. 
 
Kongenitális immundeficienciában szenvedő vagy immunszuppresszív gyógyszereket vagy 
kezeléseket kapó egyének. 
 
4.4 Különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések 
 
Nyomon követhetőség 
 
A biológiai készítmények nyomon követhetőségének javítása érdekében, az alkalmazott készítmény 
nevét és gyártási tételszámát egyértelműen kell feltüntetni. 
 
A védelmet befolyásoló tényezők 
 
A Vaxchora kifejezetten a Vibrio cholerae O1 szerocsoport ellen nyújt védelmet. Az immunizálás nem 
véd a V. cholerae O139 vagy egyéb Vibrio fajok ellen. 
 
A Vaxchora nem nyújt 100%-os védelmet. A vakcináltaknak be kell tartaniuk a higiéniai ajánlásokat, 
és elővigyázatosnak kell lenniük a kolerával érintett területeken fogyasztott étel és víz tekintetében. 
 
Nincs elérhető adat kolerával érintett területeken élő emberekről vagy olyan egyénekről, akik már 
védettek a kolerával szemben. 
 
A Vaxchora által biztosított védelem csökkent lehet a HIV-fertőzött egyénekben. 
 
Kontaktszemélyek lehetséges kockázata 
 
A Vaxchora szóródását a székletben a vakcinációt követő 7 napon át vizsgálták és a vakcinált 
személyek 11,3%-ánál megfigyelték. Nem ismert, hogy mennyi ideig tartott a vakcinában található 
törzs szóródása. Fennáll annak a lehetősége, hogy a vakcinált személy átadja a vakcinában található 
törzset a vele közeli kapcsolatban álló (pl. egy háztartásban élő), nem vakcinált személyeknek. 
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Antibakteriális anyagokkal és/vagy klorokinnal történő egyidejű alkalmazás 
 
Az antibakteriális anyagokkal és/vagy klorokinnal történő egyidejű alkalmazást kerülni kell, mert a 
kolerával szembeni védelem csökkenhet. Lásd 4.5 pont. 
 
Gastrointestinalis betegség 
 
Akut gastroenteritises betegeknél a vakcina beadásával meg kell várni, hogy felépüljenek, mert a 
kolerával szembeni védelem csökkenhet. A krónikus gastrointestinalis betegségben szenvedő betegek 
esetén nem ismert a védelem foka és a vakcináció hatásai. 
 
A klinikai adatok korlátai 
 
Klinikai vizsgálatokat 2–64 éves résztvevőkkel végeztek. A hatásosságot a vakcinálás után 10 nappal 
vagy 3 hónappal elvégzett emberi koleraterhelésnél igazolták 18-45 éves felnőtteknél, majd az 
eredményeket immunológiai áthidalással feleltették meg más populációkra vonatkozóan a 
szerokonverzió aránya alapján. Immunogenitási adatok a vakcinálás utáni 24 hónapra érhetők el (lásd 
5.1 pont). A 64 évnél idősebb egyének esetén nincsenek immunogenitási vagy hatásossági adatok. 
 
Segédanyagok 
 
A vakcina laktózt és szacharózt tartalmaz. Ritkán előforduló, örökletes galaktózintoleranciában, 
veleszületett laktázhiányban, glükóz-galaktóz malabszorpcióban, fruktózintoleranciában vagy 
szacharáz-izomaltáz hiányban a készítmény nem szedhető. 
 
Ez a vakcina 863 mg nátriumot tartalmaz adagonként, ami megfelel a WHO által ajánlott maximális 
napi 2 g nátriumbevitel 43%-ának egészséges felnőtteknél. 
 
4.5 Gyógyszerkölcsönhatások és egyéb interakciók 
 
Nem készült interakciós vizsgálat a Vaxchorával, azonban az egyéb vakcinációk adatai és klinikai 
tapasztalatai alkalmazhatóak lehetnek a Vaxchorára. 
 
Legalább 2 óra teljen el a Vaxchora és a Ty21a tífuszvakcina (bélben oldódó kapszula) bevétele 
között, ugyanis a Vaxchorával alkalmazott puffer befolyásolhatja a kapszulák áthaladását a gyomor-
bélrendszerben. 
 
A Vaxchora egyidejű alkalmazása a V. cholerae elleni szisztémás antibiotikumokkal kerülendő, ezek a 
szerek ugyanis megakadályozhatják a protektív immunválasz indukálásához szükséges mértékű 
replikációt. A Vaxchora nem adható be olyan betegeknek, akik a vakcinálás előtti 14 nap során 
orálisan vagy parenterálisan antibiotikumokat kaptak. Az orális vagy parenterális antibiotikum 
alkalmazását a Vaxchora beadása után még 10 napig kerülni kell. 
 
Egy korábbi, CVD 103-HgR-alapú vakcina vizsgálatának adatai azt mutatják, hogy a Vaxchorával 
szembeni immunválasz és a kolerával szembeni védelem csökkent lehet, ha a Vaxchorát klorokinnel 
együtt adják be. A Vaxchorát legalább 10 nappal a klorokinnel végzett maláriaprofilaxis megkezdése 
előtt kell beadni. A Vaxchora és egyéb maláriaellenes szerek együttes használatára vonatkozóan 
nincsenek adatok. 
 
A vakcina savas közegben labilis, ezért pufferrel együtt kell bevenni. A Vaxchora bevétele előtt és 
után 60 percig nem szabad sem enni, sem inni, ez ugyanis befolyásolhatja a puffer védő hatását. 
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4.6 Termékenység, terhesség és szoptatás 
 
Terhesség 
 
A Vaxchora terhes nőknél történő alkalmazása tekintetében korlátozott mennyiségű információ áll 
rendelkezésre. 
Az állatkísérletek során nyert eredmények elégtelenek a reproduktív toxicitás megítélésének 
tekintetében (lásd 5.3 pont). 
A Vaxchorát csak akkor szabad alkalmazni terhesség esetén, ha a lehetséges előnyök túlsúlyban 
vannak a lehetséges kockázatokkal szemben az anya és a magzat számára. 
 
Szoptatás 
 
Nem ismert, hogy a Vaxchora kiválasztódik-e a humán anyatejbe. Az anyatejjel táplált csecsemőre 
nézve a kockázatot nem lehet kizárni. A Vaxchora alkalmazása előtt el kell dönteni, hogy a szoptatást 
függesztik fel, vagy megszakítják a kezelést / tartózkodnak a kezeléstől, figyelembe véve a szoptatás 
előnyét a gyermekre nézve, valamint a terápia előnyét a nőre nézve. 
 
Termékenység 
 
Nincs elérhető humán vagy állatokból származó adat a Vaxchora termékenységre gyakorolt hatásáról. 
 
4.7 A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre 
 
A Vaxchora nem vagy csak elhanyagolható mértékben befolyásolja a gépjárművezetéshez és a gépek 
kezeléséhez szükséges képességeket. 
 
4.8 Nemkívánatos hatások, mellékhatások 
 
A biztonságossági profil összefoglalása 
 
A Vaxchora beadása után leggyakrabban jelentett mellékhatások a következők voltak: fáradtság 
(30,2%), fejfájás (28,3%), hasi fájdalom (18,4%), hányinger/hányás (17,7%) és étvágytalanság 
(15,7%). 
 
A mellékhatások táblázatos összefoglalása 
A mellékhatások gyakorisági besorolása a következő osztályozáson 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 gyakoriság a rendelkezésre álló adatokból nem állapítható meg). 
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Mellékhatások Gyakoriság 
Anyagcsere- és táplálkozási betegségek és tünetek 
Étvágycsökkenés Nagyon gyakori 
Idegrendszeri betegségek és tünetek 
Fejfájás Nagyon gyakori 
Szédülés Nem gyakori 
Gastrointestinalis betegségek és tünetek 
Hasi fájdalom, hányinger/hányás Nagyon gyakori 
Hasmenés Gyakori 
Bélgázképződés, székrekedés, hasi teltségérzet, dyspepsia, rendellenes 
széklet, szájszárazság, eructatio 

Nem gyakori 

A bőr és a bőr alatti szövet betegségei és tünetei 
Kiütés Nem gyakori 
A csont- és izomrendszer, valamint a kötőszövet betegségei és tünetei 
Arthralgia Nem gyakori 
Hidegrázás Ritka 
Általános tünetek és az alkalmazás helyén fellépő reakciók 
Kimerültség Nagyon gyakori 
Pyrexia Nem gyakori 

 
Gyermekek és serdülők 
Klinikai vizsgálatot végeztek 550, 2 - < 18 éves gyermek és serdülő részvételével. Ezen vizsgálat 
eredményei alapján a gyermekeknél és serdülőknél várható mellékhatások típusa hasonló azokhoz, 
amelyek felnőtteknél alakulnak ki. Néhány mellékhatás gyakoribb volt gyermekeknél és serdülőknél, 
mint felnőtteknél, beleértve a következőket: fáradtság (35,7% vs 30,2%), hasi fájdalom (27,8% vs 
18,4%), hányás (3,8% vs 0,2%), étvágycsökkenés (21,4% vs 15,7%) és láz (2,4% vs 0,8%). 
 
Feltételezett mellékhatások bejelentése 
A gyógyszer engedélyezését követően lényeges a feltételezett mellékhatások bejelentése, mert ez 
fontos eszköze annak, hogy a gyógyszer előny/kockázat profilját folyamatosan figyelemmel lehessen 
kísérni. Az egészségügyi szakembereket kérjük, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatásokat a 
hatóság részére az V. függelékben található elérhetőségek valamelyikén keresztül. 
 
4.9 Túladagolás 
 
Beszámoltak olyan esetekről, amikor több adag Vaxchorát alkalmaztak több hét eltéréssel. A 
bejelentett mellékhatások összehasonlíthatóak voltak azokkal, amelyeket a javasolt adag után figyeltek 
meg. 
 
 
5. FARMAKOLÓGIAI TULAJDONSÁGOK 
 
5.1 Farmakodinámiás tulajdonságok 
 
Farmakoterápiás csoport: Bakteriális vakcinák, ATC-kód: J07AE02 
 
Hatásmechanizmus 
A Vaxchora élő, attenuált kolerabaktériumokat (V. cholerae O1 klasszikus Inaba törzs CVD 103-HgR) 
tartalmaz, amelyek a recipiens gyomor-bélrendszeri traktusában szaporodva szérum vibriocid 
antitestválaszt és B-memóriasejtválaszt indukálnak. Nem állapították meg, hogy milyen immunológiai 
mechanizmusok által valósul meg a kolera elleni védelem a Vaxchora bevétele után, mindazonáltal 
egy emberekkel végzett terheléses vizsgálatban a szérum vibriocid antitestek 10 nappal a Vaxchora-
vakcinálás után bekövetkező emelkedését összefüggésbe hozták a védelemmel. 
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Koleraterheléssel szembeni hatásosság 
A Vaxchora kolera elleni hatásosságát egy emberekkel végzett terheléses vizsgálatban igazolták, 
amelyben 197 egészséges felnőtt önkéntes vett részt, átlagéletkoruk 31 év volt (tartomány: 18–45, 
62,9% férfi, 37,1% nő). Ebben a vizsgálatban a Vaxchorát vagy placebót kapók egy alcsoportja élő 
V. cholerae-terhelésben részesült a vakcinálás után 10 nappal (n = 68) vagy 3 hónappal (n = 66). A 
közepesen súlyos–súlyos hasmenés elleni védelem hatásosságát az 1. táblázat mutatja be. 
 
Kizárólag 0-s vércsoportú személyeknél a közepesen súlyos vagy súlyos hasmenés elleni védelem 
hatásossága 78,4% volt a 10 nap után provokált csoportban (n = 19) és 82,5% a 3 hónap után provokált 
csoportban (n = 20). 
 
1. táblázat: A vakcinálás után 10 nappal, illetve 3 hónappal végzett V. cholerae O1 El Tor Inaba-

terhelést követő közepesen súlyos–súlyos hasmenés megelőzésében megnyilvánuló 
védő hatásosság (kezelési szándék szerinti populáció) 

 

Paraméter 

Vaxchora utáni 
10 napos terhelés 

N = 35 

Vaxchora utáni 
3 hónapos terhelés 

N = 33 

Placebo utáni 10 napos 
vagy 3 hónapos terhelés 

összevonva 
N = 66 

Közepesen súlyos vagy 
súlyos hasmenéses 
résztvevők száma 
(megbetegedési arány) 

2 (5,7%) 4 (12,1%) 39 (59,1%) 

Protektív hatásosság, % 
[95%-os CI] 

90,3% 
[62,7%, 100,0%] 

79,5% 
[49,9%, 100,0%] 

- 

 
Immunogenitás 
Az embereknél végzett terheléses vizsgálat kimutatta, hogy a vibriocid szerokonverzió 
(meghatározása: a vibriocid antitestek 10 nappal a vakcinálás után mért szérumtiterének legalább 
négyszeres emelkedése a kiinduláshoz képest) közel egy az egyben korrelált a közepesen súlyos-
súlyos hasmenéssel szembeni védelemmel. Ezért a szerokonverziót választották a 18 – < 46 évesek 
terheléses vizsgálatában nyert eredmények, valamint egyéb populációk, azaz idősebb felnőttek és 
gyermekgyógyászati résztvevők immunológiai áthidalására (immunobridging). További három 
vizsgálatban értékelték az immunogenitást: egy nagy, 3146 egészséges, 18 és < 46 év közötti felnőttel 
végzett vizsgálatban (átlagéletkor: 29,9, tartomány: 18-46, 45,2% férfi, 54,8% nő); egy olyan 
vizsgálatban, amelyet 398 egészséges, idősebb, 46 és < 65 év közötti felnőttel végeztek (átlagéletkor 
53,8, tartomány: 46-64, 45,7% férfi, 54,3% nő); és egy gyermekgyógyászati vizsgálatban, 2–<18 éves 
egészséges résztvevőkkel. A szerokonverziós arányok különbségein alapuló, előre megállapított 
immunológiai áthidalásos elemzéseket végeztek annak igazolására, hogy a szerokonverziós arány non-
inferior az idősebb felnőtteknél vagy a gyermekgyógyászati résztvevőknél, a 18 – < 46 éves 
felnőttekkel összehasonlítva a nagy immunogenitásvizsgálatban. 
 
Az egyes vizsgálatokban vakcinát, illetve placebót kapott résztvevők szerokonverziós arányát a 
vakcinálás után 10 nappal, valamint az immunológiai áthidalás eredményeit a 2. és 4. táblázat foglalja 
össze. A terheléses vizsgálatban az alanyok 79,8%-ánál következett be szerokonverzió a vakcinálás 
után 7 nappal. Az idősebb felnőttek és a gyermekgyógyászati résztvevők szerokonverziós arányai nem 
bizonyultak inferiornak a fiatalabb felnőttek szerokonverziós arányával összevetve. 
 
A felnőttekkel végzett három vizsgálatban az anti-O1 lipopoliszacharid (LPS) IgA és IgG B-
memóriasejtek és az anti-koleratoxin IgG B-memóriasejtek százalékos arányának szignifikáns 
emelkedését figyelték meg 90 és 180 nappal a vakcinálás után. Nem figyeltek meg összefüggést az 
életkor és a memória-B-sejtválasz között. A szérumban található vibriocid antitestek titerének mértani 
átlaga (geometric mean titre, GMT) vakcinált résztvevőknél szignifikánsan magasabb volt, mint a 
placebót kapóknál mért GMT 90 és 180 nappal az immunizálást követően valamennyi korcsoportban. 
A védelem időtartama nem ismert. 
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2. táblázat: A vibriocid-antitestek szerokonverziója klasszikus Inaba V. cholerae vakcinatörzs 
ellen 10 nappal a vakcinálás után felnőtteknél 

 

Vizsgálat Vaxchora-recipiensek Placebo-recipiensek 

Immunológiai 
áthidalás: A 

szerokonverziós 
arány 

különbsége a 
18-45 éveseknél 

végzett nagy 
vizsgálattal 

összehasonlítva 

(években 
megadott 
életkor) Nb 

Szerokonverzióa 
% 

[95%-os CI] Nb 

Szerokonverzióa 
% 

[95%-os CIc] 
%d 

[95%-os CIc] 

Terheléses 
vizsgálat 
(18–45) 

93 90,3% 
[82,4%, 95,5%] 

102 2,0% 
[0,2%, 6,9%] 

- 

Nagy vizsgálat 
(18–45) 

2687 93,5% 
[92,5%, 94,4%] 

334 4,2% 
[2,3%, 6,9%] 

- 

Idősebb felnőttek 
(46–64) 

291 90,4% 
[86,4%, 93,5%] 

99 0% 
[0,0%, 3,7%] 

-3,1% 
[-6,7%, 0,4%] 

a A szerokonverzió meghatározása: azon résztvevők százalékos aránya, akiknél a kiindulási értékhez képest 
legalább 4-szeresére emelkedett a vibriocid-antitestek titere a vakcina beadása után 10 nappal. 

b N=az 1. napon és a 11. napon elemezhető mintával rendelkező résztvevők száma. 
c CI=megbízhatósági tartomány. 
D A non-inferioritás kritériumai: a 18–<46 éves felnőttekkel összehasonlított szerokonverziós arány különbségére 

vonatkozó kétoldalú 95%-os megbízhatósági tartomány alsó határának meg kellett haladnia a –10 
százalékpontot, valamint a vakcinálás után 10 nappal szerokonvertált személyek arányára vonatkozó kétoldalú 
95%-os megbízhatósági tartomány alsó határának legalább 70%-nak kellett lennie. 

 
A V. cholerae egyéb biotípusaival és szerotípusaival szembeni szerokonverzió arányáról elérhető 
adatokat a 3. táblázat ismerteti. Ezen biotípusok és szerotípusok szerokonverziós arányát nem 
állapították meg gyermekeknél. 
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3. táblázat: A négy nagy V. cholerae O1 szerocsoport biotípusaival és szerotípusaival szembeni 
szerokonverziós arányok 10 nappal a vakcinálás után [immunogenitás tekintetében 
értékelhető populáció] 

 

Koleratörzs 

Fiatalabb felnőttek 
(18–45 évesek) 

Vaxchora 

Idősebb felnőttek 
(46–64 évesek) 

Vaxchora 

Na %b 

[95%-os CIc] Na % 
[95%-os CI] 

Klasszikus Inabad 93 90,3% 
[82,4%, 95,5%] 291 90,4% 

[86,4%, 93,5%] 

El Tor Inaba 93 91,4% 
[83,8%, 96,2%] 290 91,0% 

[87,1%, 94,1%] 

Klasszikus Ogawa 93 87,1% 
[78,5%, 93,2%] 291 73,2% 

[67,7%, 78,2%] 

El Tor Ogawa 93 89,2% 
[81,1%, 94,7%] 290 71,4% 

[65,8%, 76,5%] 
a N=azon résztvevők száma, akiktől rendelkezésre állt mérési eredmény kiinduláskor és 10 nappal a vakcina 

beadása után. A fiatalabb felnőttek vizsgálatában egy résztvevőnél nem végezték el a 11. napi mérést, így ő 
kiesett az elemzésből. 

b A szerokonverzió meghatározása: azon résztvevők százalékos aránya, akiknél a kiinduláskor mért titerhez 
képest legalább 4-szeresére emelkedett a vibriocid antitestek titere a vakcina beadása után 10 nappal. 

c CI=megbízhatósági tartomány. 
d A Vaxchora a V. cholerae O1 klasszikus Inaba törzsét tartalmazza. 
 
 
Gyermekek és serdülők 
Immunogenitási vizsgálatot végeztek 550 egészséges, 2 – < 18 éves gyermek, illetve serdülő 
részvételével (átlagéletkor: 9,0 év; tartomány: 2–17, 52,0% fiú, 48,0% leány). Az immunogenitás 
szempontjából értékelhető populációban (n = 466) a fiú–leány-arány 52,8% fiú és 47,2% leány volt. A 
vakcinát, illetve placebót kapott résztvevők szerokonverziós eredményeit, valamint az immunológiai 
áthidalás eredményeit a 4. táblázat mutatja be. 
 
Hosszú távú immunogenitási adatok 12 – <18 éves gyermekek részhalmazából állnak rendelkezésre. A 
szerokonverziós arány 100%-tól – 28 nappal a vakcinálás után – 64,5%-ig terjedt – 729 nappal a 
vakcinálás után. A szerokonverziós eredményeket az idő elteltével az 5. táblázat mutatja. 
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4. táblázat: A vibriocid antitestek szerokonverziója klasszikus Inaba V. cholerae vakcinatörzs 
ellen 10 nappal a vakcinálás után gyermekeknél [Immunogenitás szempontjából 
értékelhető populáció] 

 

Vizsgálat Vaxchora-recipiensek Placeborecipiensek 

Immunológiai áthidalás: 
A szerokonverziós 
arány különbsége a 

18–45 éveseknél 
végzett nagy 
vizsgálattal 

összehasonlítva 

(években megadott 
életkor) Nb 

Szerokonverzióa 
% 

[98,3%-os CI] Nb 

Szerokonverzióa 
% 

[95%-os CIc] 
%d 

[96,7%-os CI] 

Gyermekgyógyászati 
vizsgálat (2 – <18) 

399 98,5% 
[96,2%, 99,4%] 

67 1,5% 
[0,3%, 8,0%] 

5,0% 
[2,8%, 6,4%]c 

a A szerokonverzió meghatározása: azon résztvevők százalékos aránya, akiknél a kiindulási értékhez képest 
legalább 4-szeresére emelkedett a vibriocid antitestek titere a vakcina beadása után 10 nappal. 

b N=az 1. napon és a 11. napon elemezhető mintával rendelkező résztvevők száma. 
c CI=megbízhatósági tartomány. 
D A non-inferioritás kritériumai: a 18–<46 éves felnőttekkel összehasonlított szerokonverziós arány különbségére 

vonatkozó kétoldalú 98,3%-os megbízhatósági tartomány alsó határának meg kellett haladnia a –10 
százalékpontot, valamint a vakcinálás után 10 nappal szerokonvertált személyek arányára vonatkozó kétoldalú 
98,3%-os megbízhatósági tartomány alsó határának legalább 70%-nak kellett lennie. 

 
 
Az Európai Gyógyszerügynökség a gyermekek esetén egy vagy több korosztálynál halasztást 
engedélyez a Vaxchora vizsgálati eredményeinek benyújtási kötelezettségét illetően kolera 
megelőzésében (lásd 4.2 pont, gyermekgyógyászati alkalmazásra vonatkozó információk). 
 
5. táblázat: A vibriocid antitestek szerokonverziója klasszikus Inaba V. cholerae vakcinatörzs 
ellen a vakcina beadása utáni 10 naptól 729 napig 12 – <18 éves gyermekeknél [Immunogenitás 
szempontjából értékelhető populáció a hosszú távú utánkövetési alvizsgálatban] 

Gyermekgyógyászati 
vizsgálati (12 – <18 évesek) 
Vakcina beadása utáni nap 

VAXCHORA 
Nb 

VAXCHORA 
szerokonverzióa 

% 
[95%-os CIc] 

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 A szerokonverzió meghatározása: azon résztvevők százalékos aránya, akiknél a kiindulási értékhez képest 
legalább 4-szeresére emelkedett a vibriocid antitestek titere a vakcinálás után. 

b N = elemezhető mintával rendelkező résztvevők száma a hosszú távú utánkövetési alvizsgálat immunogenitás 
szempontjából értékelhető populációjában. 

c CI = megbízhatósági tartomány. 
 
5.2 Farmakokinetikai tulajdonságok 
 
Nem értelmezhető. 
 
5.3 A preklinikai biztonságossági vizsgálatok eredményei 
 
A Vaxchorára vonatkozóan nincsenek preklinikai biztonságossági vizsgálati eredmények. 
 
 
6. GYÓGYSZERÉSZETI JELLEMZŐK 
 
6.1 Segédanyagok felsorolása 
 
Puffert tartalmazó 1. tasak: 
Nátrium-hidrogén-karbonát 
Nátrium-karbonát 
Aszkorbinsav 
Laktóz 
 
Hatóanyagot tartalmazó 2. tasak: 
Szacharóz 
Hidrolizált kazein 
Aszkorbinsav 
Laktóz 
 
6.2 Inkompatibilitások 
 
A kompatibilitási vizsgálatok hiányában ez a vakcina nem keverhető egyéb gyógyszerekkel. 
 
6.3 Felhasználhatósági időtartam 
 
18 hónap. 
 
A külső dobozban tárolt Vaxchora 25 °C-on legfeljebb 12 órán át stabil. 
 
Elkészítés (lásd 6.6 pont) után a szuszpenziót 15 percen belül meg kell inni. 
 
6.4 Különleges tárolási előírások 
 
Hűtőszekrényben (2 °C–8 °C) tárolandó. 
Az eredeti csomagolásban tárolandó. 
Kerülje a 25 °C feletti hőmérsékletexpozíciót. 
 
6.5 Csomagolás típusa és kiszerelése 
 
Kartondoboz, 
A puffert tartalmazó tasakot többszörös, három rétegű fólia alkotja, amely egy külső papír rétegből, 
egy középső réteg alumínium fóliából és egy kis sűrűségű polietilén belső rétegből áll. 
 
Kiszerelés: 1 csomag 2 tasakot tartalmaz. 
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6.6 A használt gyógyszerkészítmény vagy az abból keletkezett hulladékanyagok 
megsemmisítésére vonatkozó különleges óvintézkedések és egyéb, a készítmény kezelésével 
kapcsolatos információk 

 
Ez a gyógyszer géntechnológiával módosított szervezeteket tartalmaz. A fel nem használt gyógyszert a 
helyi biológiai biztonsági irányelveknek megfelelően kell megsemmisíteni. 
 
A vakcina beadáshoz való előkészítéséhez vegye ki a Vaxchora aktív és puffer összetevőjét tartalmazó 
tasakokat a hűtőszekrényből legfeljebb 12 órával az elkészítés előtt (25 °C-on tárolva). 
Fontos, hogy a tasakokat az ismertetett sorrendben elegyítse. Első lépésben a puffert tartalmazó 
1. tasakot (ebben fehér-törtfehér színű por van) elegyítse 100 ml hideg vagy szobahőmérsékletű 
(≤ 25 °C), szénsavmentes vagy szénsavas palackos vízzel egy pohárban. KIZÁRÓLAG 2 – <6 éves 
gyermekek esetén: a pufferoldat felét (50 ml) ki kell dobni a következő lépés előtt. Második lépésben 
adja hozzá az aktív összetevőt tartalmazó 2. tasakot (ebben fehér-bézs színű por van), majd legalább 
30 másodpercig keverje a keveréket. Az elkészített vakcina enyhén homályos szuszpenziót képez, 
amelyben fehér részecskék lehetnek megfigyelhetők. Szacharóz (legfeljebb 4 g/1 teáskanál) vagy 
stevia édesítőszer (legfeljebb 1 gramm/¼ teáskanál) keverhető ezután a szuszpenzióba, igény szerint. 
NE adjon hozzá egyéb édesítőket, ez ugyanis csökkentheti a vakcina hatásosságát. Az adagot 
elkészítés után 15 percen belül be kell venni. 
 
Megjegyzés: ha a tasakok tartalmát nem a megfelelő sorrendben elegyítették, ki kell dobni a vakcinát. 
 
 
7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJA 
 

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

 
8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA 
 
EU/1/20/1423/001 
 
 
9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY ELSŐ KIADÁSÁNAK/ 

MEGÚJÍTÁSÁNAK DÁTUMA 
 
A forgalombahozatali engedély első kiadásának dátuma: 2020. április 01. 
 
 
10. A SZÖVEG ELLENŐRZÉSÉNEK DÁTUMA 
 
{ÉÉÉÉ. hónap NN.} 
 
 
A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján 
(http://www.ema.europa.eu) található. 
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A. A BIOLÓGIAI EREDETŰ HATÓANYAG(OK) GYÁRTÓJA/GYÁRTÓI ÉS A
GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ(K)

A biológiai eredetű hatóanyag(ok) gyártójának/gyártóinak neve és címe 

Bavarian Nordic Berna GmbH 
Oberriedstrasse 68 
CH-3174 Thörishaus 
Svájc 

A gyártási tételek végfelszabadításáért felelős gyártó(k) neve és címe 

IL-CSM GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
D-79539 Lörrach
Németország

Az érintett gyártási tétel végfelszabadításáért felelős gyártó nevét és címét a gyógyszer 
betegtájékoztatójának tartalmaznia kell. 

B. FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK AZ ELLÁTÁS ÉS HASZNÁLAT KAPCSÁN

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer. 

• Gyártási tételek hivatalos végfelszabadítása

A gyártási tétel hivatalos végfelszabadítása: az Európai Parlament és Tanács 2001/83/EK irányelvének 
114. cikke értelmében, a gyártási tétel hivatalos végfelszabadítását egy állami laboratórium vagy egy
erre a célra kijelölt laboratórium végezheti.

C. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY EGYÉB FELTÉTELEI ÉS
KÖVETELMÉNYEI

• Időszakos gyógyszerbiztonsági jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készítményre a PSUR-okat a 2001/83/EK irányelv 107c. cikkének (7) bekezdésében 
megállapított és az európai internetes gyógyszerportálon nyilvánosságra hozott uniós referencia-
időpontok listája (EURD-lista), illetve annak bármely későbbi frissített változata szerinti 
követelményeknek megfelelően kell benyújtani. 

A forgalombahozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készítményre az első PSUR-t az 
engedélyezést követő 6 hónapon belül köteles benyújtani. 

D. FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS
HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓAN

• Kockázatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja (MAH) kötelezi magát, hogy a forgalombahozatali engedély 
1.8.2 moduljában leírt, jóváhagyott kockázatkezelési tervben, illetve annak jóváhagyott frissített 
verzióiban részletezett, kötelező farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozásokat elvégzi. 

A frissített kockázatkezelési terv benyújtandó a következő esetekben: 
• ha az Európai Gyógyszerügynökség ezt indítványozza;
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• ha a kockázatkezelési rendszerben változás történik, főként azt követően, hogy olyan új
információ érkezik, amely az előny/kockázat-profil jelentős változásához vezethet, illetve (a
biztonságos gyógyszeralkalmazásra vagy kockázatminimalizálásra irányuló) újabb, meghatározó
eredmények születnek.

• Kockázatminimalizálásra irányuló további intézkedések

Mielőtt a Vaxchora forgalomba kerülne minden tagállamban, a forgalombahozatali engedély 
jogosultjának (MAH) meg kell egyeznie az illetékes nemzeti hatósággal az oktatási program 
tartalmával és formájával kapcsolatban, beleértve a kommunikációs médiát, a forgalmazási 
modalitásokat és a program bármely egyéb aspektusát. 

Az oktatási program célja a gyógyszerelési hibák kockázatának minimalizálása a termék elkészítése és 
használata során. 

A MAH-nak biztosítani kell, hogy minden tagállamban, amelyben a Vaxchora forgalomban van, 
minden egészségügyi szakembernek és betegnek/gondozónak, akik felírják vagy használják a 
Vaxchorát, hozzáférésük legyen/biztosítsák számukra az alábbi oktatási csomagot: 

• Egészségügyi szakembereknek szóló oktatási anyag
• Betegeknek szóló információs csomag

Egészségügyi szakembereknek szóló oktatási anyag: 
• Alkalmazási előírás
• Útmutató egészségügyi szakembereknek
• Útmutató betegeknek
• Az egészségügyi szakembereknek szóló útmutató fő üzenetei:

• Hogy a Vaxchora elkészítése és használata során elkövetett gyógyszerelési hibáknak
fontos lehetséges kockázata van.

• Fokozott a gyógyszerelési hibák lehetséges kockázata, ha a vakcinát 2 – <6 éves
gyermekeknek készítik elő és adják be.

• A betegeket/gondozókat tájékoztatni kell az elkészítési utasításokról a javasoltak szerint
és követniük kell azokat.

• Az egészségügyi szakembereknek meg kell beszélniük a betegekkel és gondozóikkal a
Vaxchora elkészítésének és beadásának módját.

• A Vaxchora beadási eljárásának részletes leírása.

Betegeknek szóló információs csomag: 
• Betegtájékoztató
• Útmutató betegeknek/gondozóknak

• A betegeknek/gondozóknak szóló útmutató fő üzenetei:
• Hogy fontos, hogy a Vaxchorát az utasításoknak megfelelően készítsék el és adják be.
• Fokozottan kell figyelni az utasításokra, ha a vakcinát 2 – <6 éves gyermekeknek készítik

elő és adják be.
• A Vaxchora önálló beadásához használt modalitások részletes leírása.
• Gyógyszerelési hibák jelentésének fontossága.
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III. MELLÉKLET

CÍMKESZÖVEG ÉS BETEGTÁJÉKOZTATÓ 
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A. CÍMKESZÖVEG
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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK 

Egy darab kartondoboz 

1. A GYÓGYSZER NEVE

Vaxchora 
Pezsgőpor és por belsőleges szuszpenzióhoz 
Kolera elleni vakcina (rekombináns, élő, orális) 

2. HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

4 × 108 – 2 × 109 életképes sejt a V. cholerae CVD 103-HgR törzsből. 

3. SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Szacharózt, laktózt és nátriumot tartalmaz. További információkért lásd a betegtájékoztatót. 

4. GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

1 tasak por belsőleges szuszpenzióhoz 
1 tasak pezsgőpor 
Egy adag. 

5. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS
MÓDJA(I)

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót! 
Elegyítse a pezsgőport (1. tasak) palackos vízzel (KIZÁRÓLAG 2 – <6 éves gyermekek esetén: dobja 
ki az oldat felét), majd adja hozzá a hatóanyagot (2. tasak) és keverje össze bevétel előtt. 
Szájon át történő alkalmazásra. 

6. KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT
GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó! 

7. TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

8. LEJÁRATI IDŐ

EXP 



19 

9. KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Hűtőszekrényben tárolandó. 

10. KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK
ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

Ez a gyógyszer géntechnológiával módosított szervezeteket tartalmaz. A fel nem használt gyógyszert a 
helyi biológiai biztonsági irányelveknek megfelelően kell hulladékba helyezni. 

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

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

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

EU/1/20/1423/001 

13. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot 

14. A GYÓGYSZER RENDELHETŐSÉGE

15. AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK

16. BRAILLE-ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Vaxchora 

17. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva. 

18. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

PC 
SN 
NN 
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A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ 
ADATOK 

Tasak 

1. A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

A Vaxchora hatóanyaga 
por belsőleges szuszpenzióhoz 
kolera elleni vakcina 
Szájon át történő alkalmazásra 

2. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

Palackos vízben feloldott pezsgőporral kell felhasználni. 
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót! 

3. LEJÁRATI IDŐ

EXP 

4. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot 

5. A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

2,0 g 

6. EGYÉB INFORMÁCIÓK

2 

Az utasításokat lásd a túloldalon. 

2/2. tasak. Ezt kell utoljára felhasználni. 

Bavarian Nordic A/S 
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A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ 
ADATOK 

Tasak 

1. A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Nátrium-hidrogén-karbonát pezsgőpor 
Szájon át történő alkalmazásra 

2. AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

Palackos vízzel, majd a Vaxchora hatóanyagával kell elegyíteni. 
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót, különösen, ha 2 – <6 éves gyermekeknél 
használja, ugyanis ilyen esetekben eltérő előkészítési lépésekre van szükség! 

3. LEJÁRATI IDŐ

EXP 

4. A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot 

5. A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

4,5 g 

6. EGYÉB INFORMÁCIÓK

1 

Az utasításokat lásd a túloldalon. 

1/2. tasak. Ezt kell elsőként felhasználni. 

Bavarian Nordic A/S 
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B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ
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Betegtájékoztató: Információk a felhasználó számára 
 

Vaxchora pezsgőpor és por belsőleges szuszpenzióhoz 
kolera elleni vakcina (rekombináns, élő, orális) 

 
Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági 

információk gyors azonosítását. Ehhez Ön is hozzájárulhat a tudomására jutó bármilyen mellékhatás 
bejelentésével. A mellékhatások jelentésének módjairól a 4. pont végén (Mellékhatások bejelentése) 
talál további tájékoztatást. 
 
Mielőtt beveszi ezt a vakcinát, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót, mert az Ön 
számára fontos információkat tartalmaz. 
– Tartsa meg a betegtájékoztatót. mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége 

lehet. 
– További kérdéseivel forduljon kezelőorvosához, gyógyszerészéhez vagy a gondozását végző 

egészségügyi szakemberhez. 
– Ezt a vakcinát az orvos kizárólag Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak. 
– Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa erről kezelőorvosát, gyógyszerészét 

vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt 
bármilyen lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. Lásd 4. pont. 

 
A betegtájékoztató tartalma: 
 
1. Milyen típusú gyógyszer a Vaxchora, és milyen betegségek esetén alkalmazható? 
2. Tudnivalók az Vaxchora alkalmazása előtt 
3. Hogyan kell alkalmazni az Vaxchorát? 
4. Lehetséges mellékhatások 
5. Hogyan kell az Vaxchorát tárolni? 
6. A csomagolás tartalma és egyéb információk 
 
 
1. Milyen típusú gyógyszer a Vaxchora, és milyen betegségek esetén alkalmazható? 
 
A Vaxchora kolera elleni, szájon át alkalmazandó vakcina, amely a bél immunológiai védelmét 
serkenti. A vakcinát felnőttek és 2 éves vagy annál idősebb gyermekek, illetve serdülők használhatják 
a kolera elleni védekezésre. A vakcinát legalább 10 nappal azelőtt kell bevenni, hogy kolerával érintett 
területre utazna. 
 
Hogyan hat a Vaxchora? 
 
A Vaxchora felkészíti az immunrendszert (a test védelmét), hogy megvédje magát a kolerával 
szemben. A vakcina bevétele után az immunrendszer antitest nevű fehérjéket termel a hasmenést 
okozó kolerabaktérium és annak toxinja (veszélyes anyag) ellen. Így az immunrendszer kész leküzdeni 
a kolerabaktériumot, ha az egyén kapcsolatba kerül vele. 
 
 
2. Tudnivalók az Vaxchora alkalmazása előtt 
 
Ne alkalmazza az Vaxchorát: 
– ha allergiás a gyógyszer (6. pontban felsorolt) valamelyik összetevőjére, 
– ha a Vaxchora korábbi bevételekor allergiás reakciói alakultak ki, 
– ha legyengült az immunrendszere, például ha gyengült immunrendszerrel született, vagy olyan 

kezeléseket kap, mint a nagy dózisú kortikoszteroid-kezelés, daganatellenes gyógyszerek vagy 
radioterápia, amelyek gyengíthetik az immunrendszert. 
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Figyelmeztetések és óvintézkedések 
A Vaxchora bevétele előtt beszéljen kezelőorvosával, gyógyszerészével vagy a gondozását végző 
egészségügyi szakemberrel. 
 
Nem mindenkinél alakul ki teljes védelem a kolera ellen azok közül, akik Vaxchorát vesznek be. 
Fontos, hogy változatlanul tartsa be a higiéniai ajánlásokat, és fokozott elővigyázatossággal 
fogyasszon ételt és vizet a kolerával érintett területeken. 
 
A Vaxchora kevésbé lehet hatékony, ha Ön HIV-fertőzött. 
 
A vakcinából származó baktérium legalább 7 napon át jelen lehet a székletében azután, hogy bevette a 
vakcinát. A szennyezés elkerülése érdekében a Vaxchora bevétele után legalább 14 napig alaposan 
mosson kezet WC-használat és pelenkacsere után, valamint ételkészítés előtt. 
 
Gyermekek és serdülők 
Ne adja ezt a vakcinát 2 évesnél fiatalabb gyermekeknek, ugyanis nem ismert, hogy mennyire 
működik jól ebben a korcsoportban. 
 
Egyéb gyógyszerek és a Vaxchora 
Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi 
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyógyszereiről vagy 
vakcináiról, beleértve a vény nélkül kapható gyógyszereket, köztük a növényi eredetű készítményeket 
is. Ennek oka, hogy a Vaxchora befolyásolhatja néhány egyéb gyógyszer és vakcina hatását. 
 
Különösen fontos, hogy szóljon kezelőorvosának, gyógyszerészének vagy a gondozását végző 
egészségügyi szakembernek, ha a következőket szedi: 
• antibiotikumok – Lehetséges, hogy a Vaxchora nem fog hatni, ha Ön egyidejűleg 

antibiotikumokat is szed. A Vaxchorát legkorábban 14 nappal az antibiotikum utolsó adagját 
követően vegye be. A Vaxchora bevétele után még 10 napig ne szedjen antibiotikumot. 

• malária megelőzésére alkalmazott klorokin – Lehetséges, hogy a Vaxchora nem fog hatni, ha Ön 
egyidejűleg klorokint is szed. A Vaxchorát legalább 10 nappal a klorokin megkezdése előtt vagy 
14 nappal a klorokin szedése után vegye be. 

• a Ty21a nevű, tífusz elleni vakcina – Lehetséges, hogy a Vaxchora nem fog hatni, ha Ön 
egyidejűleg Ty21a-t is alkalmaz. A Vaxchorát legalább 2 órával a Ty21a előtt vagy után kell 
bevenni. 

 
Ha a fentiek bármelyike igaz Önre, szóljon kezelőorvosának, gyógyszerészének vagy a gondozását 
végző egészségügyi szakembernek a Vaxchora bevétele előtt. 
 
A Vaxchora egyidejű bevétele étellel és itallal 
A Vaxchora bevétele előtt és után 60 percig nem szabad sem enni, sem inni, ez ugyanis 
befolyásolhatja a vakcina hatásosságát. 
 
Terhesség, szoptatás és termékenység 
Ha Ön terhes vagy szoptat, illetve ha fennáll Önnél a terhesség lehetősége vagy gyermeket szeretne, a 
gyógyszer alkalmazása előtt beszéljen kezelőorvosával vagy gyógyszerészével. 
 
A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és a gépek kezeléséhez szükséges képességekre 
A Vaxchora alkalmazása valószínűleg nem befolyásolja a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez 
szükséges képességeket. Ne vezessen, és ne kezeljen gépeket azonban, ha nem érzi jól magát. 
 
A Vaxchora laktózt, szacharózt és nátriumot tartalmaz 
Amennyiben kezelőorvosa korábban már figyelmeztette Önt, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, 
keresse fel orvosát, mielőtt elkezdi szedni ezt a gyógyszerkészítményt. 
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Ez a vakcina 863 mg nátriumot (a konyhasó fő összetevője) tartalmaz adagonként. Ez megfelel a 
felnőtteknek ajánlott napi nátriumbevitel 43%-ának. Kérjük, vegye ezt figyelembe, ha kontrollált 
nátriumtartalmú étrenden van. 
 
 
3. Hogyan kell alkalmazni az Vaxchorát? 
 
A vakcinát mindig a kezelőorvosa, gyógyszerésze vagy a gondozását végző egészségügyi szakember 
által elmondottaknak megfelelően alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze 
meg kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. 
 
A javasolt adag a kartondobozban található mindkét tasak tartalma. Azonban 2 – <6 éves gyermekek 
esetén a vakcina előkészítésével kapcsolatban oda kell figyelni az utasítások 8. lépésére, amint az 
alább látható. 
 
A kolera elleni védelem a Vaxchora bevétele után 10 napon belül alakul ki. Kezelőorvosa, 
gyógyszerésze vagy a gondozását végző egészségügyi szakember megmondja Önnek, hogy az utazás 
előtt mennyi idővel kell bevennie a vakcinát. 
 
Utasítások: 
 

PONTOSAN AZ EBBEN A BETEGTÁJÉKOZTATÓBAN LEÍRTAK SZERINT KÉSZÍTSE 
EL A VAKCINÁT 

 
Kérjük, az előkészületek megkezdése előtt olvassa el az alábbiakat: 
Lehetséges, hogy a Vaxchora nem fog hatni, ha a következők valamelyike bekövetkezik: 
• Helytelen tárolás; a vakcinát hűtőszekrényben kell tárolni. 
• Nem megfelelő mennyiségű víz használata; 100 ml-t kell használni. 
• Nem megfelelő típusú víz használata; palackozott, hideg vagy szobahőmérsékletű, 

szénsavmentes vagy szénsavas vizet kell használni. 
• A tasakok rossz sorrendben való összekeverése; először az 1. tasak tartalmát kell a vízhez adni. 

Amennyiben rossz sorrendben keverte össze a tasakok tartalmát, a vakcinát el kell dobnia, és 
kérnie kell egy másik adagot. 

• Ne egyen vagy igyon a vakcina bevétele előtt és után 60 percig; az étel- vagy italfogyasztás 
csökkentheti a vakcina hatásosságát. 

 
Ne érjen hozzá a szeméhez a vakcina elkészítése során a fertőzés elkerülése érdekében. 
 
Ha bármennyi por vagy folyadék kiömlik, tisztítsa le a felületet forró szappanos vízzel vagy 
antibakteriális fertőtlenítőszerrel. 
 
Ha nagy mennyiség ömlött ki (nem csupán néhány csepp folyadék vagy pár szem por), dobja ki a 
vakcinát, és szerezzen be másikat kezelőorvosától vagy gyógyszerészétől; NE VEGYE BE a 
megmaradt gyógyszert! 
1. lépés  Szedje össze az anyagokat: 

• Tiszta pohár 
• A folyadék keveréséhez megfelelő 

edény 
• Palackozott víz (szénsavmentes vagy 

szénsavas, hideg vagy 
szobahőmérsékletű, legfeljebb 25 °C-os) 

• 100 ml palackozott víz kimérésére 
szolgáló eszköz (pl. mérőkancsó) 

• Olló 
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2. lépés 

 

Vegye ki a vakcinát a hűtőszekrényből. 
 

3. lépés 

 

Keresse meg a két tasakot: a tasakok 1-es és 2-
es számmal vannak ellátva. 
 
Az 1. tasak tartalma „Nátrium-hidrogén-
karbonát pezsgőpor” (puffer), színe fekete és 
fehér. A 2. tasak tartalma „A Vaxchora® 
hatóanyaga”, színe kék és fehér. 
 
Ha egy tasak nem érintetlen, ne használja fel 
egyik tasakot sem, hanem forduljon 
kezelőorvosához, gyógyszerészéhez vagy a 
gondozását végző egészségügyi szakemberhez 
egy csereadag beszerzéséért; ha nem érintetlen 
tasakot használ, azzal csökkentheti a vakcina 
hatásosságát. 

4. lépés 

 

Mérjen ki 100 ml palackozott, hideg vagy 
szobahőmérsékletű, szénsavmentes vagy 
szénsavas vizet, majd öntse egy tiszta pohárba. 
 
A palackozott víz használata szükséges ahhoz, 
hogy a vakcina hatásos legyen – ha nem 
palackozott vizet (pl. csapvizet) használ, 
lehetséges, hogy a vakcina hatástalanná válik. 

5. lépés 

 

Ollóval vágja le az 1. tasak tetejét. 
 
Ne nyúljon bele az ujjával a tasakba! A 
fertőzés veszélyének csökkentése érdekében 
mosson kezet, ha hozzáér a tasak tartalmához. 

6. lépés 

 

Öntse be az 1. tasak teljes tartalmát a pohárba 
töltött vízbe. Ekkor pezsegni kezd a víz. 
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7. lépés 

 

Keverje el a port, amíg teljesen fel nem 
oldódik. 

8. lépés  

 

Kizárólag 2 – <6 éves gyermekek esetén: 
Öntse ki és dobja ki a pufferoldat felét. 
(Megjegyzés: 6 éven felüli gyermekek és 
felnőttek esetén erre a lépésre NINCS szükség) 

9. lépés 

 

Ollóval vágja le a 2. tasak tetejét. 
 
Ne nyúljon bele az ujjával a tasakba! A 
fertőzés veszélyének csökkentése érdekében 
mosson kezet, ha hozzáér a tasak tartalmához. 

10. lépés 

 

Öntse be a 2. tasak teljes tartalmát a pohárba. 

11. lépés 

 

Keverje legalább 30 másodpercig. Lehetséges, 
hogy a 2. tasakból kiöntött por nem oldódik fel 
teljesen. Ez a por enyhén homályos elegyet 
képez, amelyben néhány fehér színű részecske 
látható. 
Miután a tasak tartalmát legalább 
30 másodpercig keverte, igény szerint stevia 
édesítőszert (legfeljebb 1 gramm vagy 
¼ teáskanál) vagy cukrot (szacharóz, 
legfeljebb 4 gramm vagy 1 teáskanál) adhat 
hozzá, majd keverhet a szuszpenzióhoz. NE 
adjon hozzá egyéb édesítőket, ez ugyanis 
csökkentheti a vakcina hatásosságát. 

12. lépés 

 

Igya meg a pohár teljes tartalmát legfeljebb 
15 perccel az elkészítés után. Lehetséges, hogy 
a pohár alján némi maradék található; ezt ki 
kell dobni. Ha Ön vagy gyermeke az adagnak 
kevesebb mint a felét vette be, azonnal vegye 
fel a kapcsolatot kezelőorvosával, 
gyógyszerével vagy ápolójával egy ismételt 
adag szükségességével kapcsolatban. 
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13. lépés 

 

Az üres tasakokat a helyi biológiai biztonsági 
irányelveknek megfelelően kell 
megsemmisíteni. 
A gyógyszerek hulladékainak 
megsemmisítésével kapcsolatban kérdezze 
meg orvosát, gyógyszerészét vagy a 
gondozását végző egészségügyi szakembert. 

14. lépés 

 

Amennyiben a gyógyszer elkeverése vagy 
megivása során valamennyi folyadék kiömlik, 
vagy ha bármilyen maradvány (a keveréshez 
használt eszközről, a pohárról vagy más 
tárgyról lehulló por vagy lecseppenő folyadék) 
marad a keveréshez használt felületen, a 
kiömlött anyagot vagy maradékot lehetőleg 
eldobható papírtörlővel/ronggyal takarítsa fel 
forró szappanos víz vagy antibakteriális 
fertőtlenítőszer használatával. Dobja ki a 
papírtörlőt a tasakokkal együtt (lásd fent). 

15. lépés 

 

Mossa el a poharat és a kanalat vagy keverőt 
meleg szappanos vízzel.  

16. lépés 

 

A kontamináció elkerülése érdekében alaposan 
mosson kezet meleg szappanos vízzel. 

 
 
Ha bármilyen további kérdése van a gyógyszer alkalmazásával kapcsolatban, kérdezze meg 
kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. 
 
 
4. Lehetséges mellékhatások 
 
Mint minden vakcina, így ez a vakcina is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél 
jelentkeznek. 
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Azonnal forduljon orvoshoz, amennyiben a következő súlyos mellékhatások alakulnak ki: 
• súlyos allergiás reakció, amely az arc vagy a torok duzzanatát, csalánkiütést, viszkető kiütést, 

légszomjat és/vagy vérnyomásesést és ájulást idéz elő. 
 
Egyéb mellékhatások: 
Nagyon gyakori mellékhatások (10-ből több mint 1 embert érinthet) 
• fejfájás, 
• gyomorfájdalom, 
• émelygés vagy hányás, 
• étvágytalanság, 
• fáradtság. 
 
Gyakori mellékhatások (10-ből legfeljebb 1 embert érinthet) 
• hasmenés. 
 
Nem gyakori mellékhatások (100-ból legfeljebb 1 embert érinthet) 
• bélgázképződés, 
• székrekedés, 
• hasi teltségérzet (puffadás), 
• emésztési zavar, 
• rendellenes széklet, 
• szájszárazság, 
• böfögés, 
• láz, 
• szédülés, 
• ízületi fájdalom, 
• kiütés. 
 
Ritka mellékhatások (1000-ből legfeljebb 1 embert érinthet) 
• hidegrázás. 
 
Mellékhatások bejelentése 
Ha Önnél bármilyen mellékhatás jelentkezik, tájékoztassa erről kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a 
gondozását végző egészségügyi szakembert. Ez a betegtájékoztatóban fel nem sorolt bármilyen 
lehetséges mellékhatásra is vonatkozik. A mellékhatásokat közvetlenül a hatóság részére is 
bejelentheti az V. függelékben található elérhetőségeken keresztül. A mellékhatások bejelentésével Ön 
is hozzájárulhat ahhoz, hogy minél több információ álljon rendelkezésre a gyógyszer biztonságos 
alkalmazásával kapcsolatban. 
 
 
5. Hogyan kell az Vaxchorát tárolni? 
 
A vakcina gyermekektől elzárva tartandó! 
 
A dobozon feltüntetett lejárati idő után ne alkalmazza a Vaxchorát. A lejárati idő az adott hónap utolsó 
napjára vonatkozik. 
 
Hűtőszekrényben (2 °C–8 °C) tárolandó. 
Az eredeti csomagolásban tárolandó. 
A Vaxchora az eredeti csomagolásában legfeljebb 12 órán át stabil 25 °C-on. Ne tegye ki a Vaxchorát 
25 °C feletti hőmérsékletnek. 
 
Ne használja fel a vakcinát, ha azt veszi észre, hogy a tasakok sérültek, és kérdezze meg 
kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert egy másik adaggal 
kapcsolatban. 
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Ez a gyógyszer géntechnológiával módosított szervezeteket tartalmaz. A fel nem használt 
gyógyszerekkel és a hulladékanyagokkal kapcsolatban a helyi biológiai biztonsági irányelveknek 
megfelelően járjon el. A fel nem használt gyógyszerek és a hulladékanyagok kidobásával kapcsolatban 
kérdezze meg kezelőorvosát, gyógyszerészét vagy a gondozását végző egészségügyi szakembert. 
 
 
6. A csomagolás tartalma és egyéb információk 
 
Mit tartalmaz az Vaxchora? 
– Minden adag 4 × 108 – 2 × 109 életképes sejtet tartalmaz a V. cholerae CVD 103-HgR törzsből. 
– Egyéb összetevők: szacharóz, hidrolizált kazein, aszkorbinsav, laktóz, nátrium-hidrogén-

karbonát és nátrium-karbonát. 
– Ez a vakcina géntechnológiával módosított szervezeteket (GMO) tartalmaz. 
 
Milyen az Vaxchora külleme és mit tartalmaz a csomagolás? 
A kartondoboz két tasakot tartalmaz. Az egyik tasak fehér-törtfehér színű nátrium-hidrogén-karbonát 
pezsgőport tartalmaz. A másik tasak fehér-bézs színű vakcinaport tartalmaz; ez a hatóanyag. 
 
A forgalombahozatali engedély jogosultja 
 
Bavarian Nordic A/S, Philip Heymans Alle 3, DK-2900 Hellerup, Dánia. 
 
Gyártó 
 
IL-CSM GmbH 
Marie-Curie-Strasse 8 
D-79539 Lörrach 
Németország 
 
A betegtájékoztató legutóbbi felülvizsgálatának dátuma: ÉÉÉÉ/HH. 
 
Egyéb információforrások 
 
A gyógyszerről részletes információ az Európai Gyógyszerügynökség internetes honlapján 
(http://www.ema.europa.eu/) található. 
 
A betegtájékoztató az EU/EGT összes hivatalos nyelvén elérhető az Európai Gyógyszerügynökség 
internetes honlapján. 
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