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Dukoral (vakcina nuo choleros, inaktyvinta, geriamoji)
Dukoral apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Dukoral ir kam jis vartojamas?

Dukoral - tai geriamoji vakcina, skirta Zzmonéms apsaugoti nuo choleros - sunkios ligos, sukeliancios
stipry viduriavima. Ji skiriama vyresniems nei 2 mety Zzmonéms, ketinantiems vykti | tas vietas,
kuriose yra didelé rizika uzsikrésti cholera. Cholerg sukelia bakterija Vibrio cholerae (V. cholerae),
kuria uzsikreCiama per uzterSta maistg arba vanden;.

Dukoral reikia skirti laikantis oficialiy rekomendacijy, atsizvelgiant | choleros paplitima ir rizika
uzsikreésti.

Vakcinos veikliosios medziagos yra 4 skirtingos bakterijos V. cholerae inaktyvintos 1 serotipo atmainos
(tipai) ir vienos Siy atmainy iSskiriamas toksinas

Kaip vartoti Dukoral?

Dukoral galima jsigyti tik pateikus recepta. Vakcina tiekiama kaip skystas misinys buteliuke kartu su
milteliais paketélyje. Milteliai iStirpinami vandenyje ir taip gaunamas Snypciantis tirpalas. PrieS Zmogui
iSgeriant | §j tirpalg jmaiSomas Dukoral skystis. Valandg pries$ vartojant vakcing ir valanda po to
negalima valgyti, gerti ar vartoti kity vaisty.

Suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 mety amziaus skiriamos dvi Dukoral dozés, tarp kuriy daroma 1-
6 savaiciy pertrauka. 2-6 mety vaikams skiriamos trys dozés, tarp kuriy daroma 1-6 savaiciy
pertrauka. Imunizacijos kursg reikia baigti likus ne maziau kaip savaitei iki galimo salycio su choleros
sukéléjais. Siekiant uztikrinti ilgalaike apsaugq nuo choleros, asmenims nuo 6 mety amziaus
rekomenduojama skirti vieng pakartotine doze po 2 mety, o 2-6 mety vaikams - po 6 menesiy.

Daugiau informacijos apie Dukoral vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Dukoral?

Dukoral yra vakcina. Vakcinos ,iSmoko" imunine (natdralios organizmo apsaugos) sistema apsaugoti
organizma nuo ligos. Dukoral sudétyje yra nedidelis kiekis inaktyvinty (nukenksminty) choleros
bakterijy ir choleros toksino, vadinamojo B subvieneto, daliy. Paskiepyto Zzmogaus imuniné sistema
atpazjsta vakcinos sudétyje esanciy bakterijy dalis kaip svetimkdnius ir pradeda gaminti antikiinus nuo
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ju. Jei véliau bakterijos (per uzterstg maistg ar gérimq) patenka j vakcinuoto asmens virskinimo trakta,
antiklinai neleidZia bakterijoms ir toksinui prisijungti prie Zzarnyno sieneliy_ ir patekti | organizmo
lasteles.

Kokia Dukoral nauda nustatyta tyrimy metu?

Dukoral veiksmingumui jrodyti bendrové pateiké duomenis iS paskelbtos literatiiros ir 3 pagrindiniy
tyrimy, atlikty su beveik 113 000 zmoniy, rezultatus. Visuose 3 tyrimuose Dukoral, skiriama dviem
arba trimis dozémis, buvo lyginama su placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Tyrimai buvo
vykdomi regionuose, kuriuose paplitusi cholera. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo apsauginis
vakcinos poveikis, apskaiciuotas palyginus tyrimy dalyviy, kurie vartodami Dukoral susirgo cholera,
skaiciy su tokiy zmoniy skaiciumi placebo grupéje.

Pirmame tyrime, atliktame BangladesSe su daugiau kaip 89 tlkst. Zmoniy, Dukoral buvo lyginama su
tokia pacia vakcina be toksino ir su placebu. Siame tyrime Dukoral sudétyje vietoje naujesnio
rekombinantinio choleros toksino buvo naudojamas i$ choleros bakterijos iSgautas toksinas. Dukoral
apsauginis poveikis ilgiau nei 6 ménesius sieké 85 proc. Apsauga iSsilaiké 6 ménesius vaikams ir

2 metus suaugusiesiems. Suaugusiesiems 2 vakcinos doziy veiksmingumas buvo toks pat kaip ir 3.

Kituose dviejuose Peru vykdytuose tyrimuose su daugiau kaip 22 tikst. pacienty Dukoral (kurio
sudeétyje buvo rekombinantinio choleros toksino) buvo lyginamas su placebu. Pirmajame i$ dviejy
tyrimy nustatyta, kad Dukoral apsauginis poveikis pirmuosius 5 ménesius buvo 85 proc. Antrame
tyrime pacientams po 10-12 ménesiy skirta pakartotiné dozé. Dukoral apsauginis poveikis po
pakartotinés dozés antraisiais metais po revakcinacijos sieké 61 proc.

Bendrové taip pat pateiké duomenis apie Dukoral vartojimg sunkaus keliautojy viduriavimo, kurj
sukelia enterotoksigeniné Escherichia coli bakterija, profilaktikai. TaCiau Sie duomenys buvo
nepakankami Dukoral keliautojy viduriavimo profilaktikai patvirtinti.

Kokia rizika susijusi su Dukoral vartojimu?

Salutinis Dukoral poveikis néra daznas. Ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100 gali pasireiksti galvos
skausmas, viduriavimas, pilvo skausmas, pilvo diegliai, pilvo gurguliavimas (dujos) arba nemalonus
jausmas pilvo srityje.

Dukoral negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) kuriai nors veikliajai medziagai,
kuriai nors kitai sudétinei medziagai ar formaldehidui. Karsciuojantiems arba trumpalaikémis skrandzio
ar zarnyno ligomis sergantiems pacientams vakcing reikia skirti véliau.

ISsamy visy Dukoral Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Dukoral buvo registruota ES?

Pavojus susirgti cholera daugumai keliautojy yra nedidelis, bet Europos vaisty agentira atsizvelgé | tai,
kad Dukoral galéty bati naudinga kai kurioms Zmoniy grupéms, pvz., sveikatos priezitiros
darbuotojams, dirbantiems choleros epidemijy Zidiniuose arba keliautojams, vykstantiems | regionus,
kur cholera paplitusi. Salutinis Dukoral poveikis yra nedaznas ir paprastai lengvas. Todél Agentira
nusprendé, kad Dukoral nauda yra didesné uz keliama rizika, ir vakcina gali biti registruota vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Dukoral
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Dukoral
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Dukoral vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Dukoral Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Dukoral

Dukoral jregistruota visoje ES 2004 m. balandzio 28 d.

Daugiau informacijos apie Dukoral rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dukoral.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2020-11.
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