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Vaxchora (gyvoji geriamoji vakcina nuo choleros)
Vaxchora apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Vaxchora ir kam jis vartojamas?

Vaxchora yra suaugusiesiems ir vyresniems nei 2 mety amziaus vaikams skirta vakcina nuo choleros.
Cholera - tai liga, kuria uzsikreCiama per uzkrésta maistg ir gérimus ir kuri sukelia viduriavima.

Vakcinos sudétyje yra susilpnintos formos (O1 serogrupés) choleros bakterijos Vibrio cholerae.
Kaip vartoti Vaxchora?

Vaxchora galima jsigyti tik pateikus recepta. Si vakcina turi bati vartojama pagal oficialias
rekomendacijas.

Vakcina ruosiama vandenyje. Jos vienkartiné dozeé iSgeriama likus ne maziau kaip 10 dieny iki tikétino
salyCio su choleros bakterijomis.

Daugiau informacijos apie Vaxchora vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojaq
arba vaistininka.

Kaip veikia Vaxchora?

Vaxchora vakcinuoto Zmogaus imuniné (organizmo apsaugos) sistema atpazjsta vakcinoje esancias
susilpnintas bakterijas kaip svetimkinius ir pradeda gaminti jas veikiancius antiklinus. Kai | organizmag
patenka ligg galinciy sukelti choleros bakterijy, imuniné sistema bina pasirengusi gaminti antikinus ir
tokiu bldu greitai pasalinti bakterijas ir uzkirsti kelig cholerai.

Kokia Vaxchora nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 197 sveiki 18-45 mety suaugusieji, nustatyta, kad Vaxchora
gali uzkirsti kelig choleros simptomams Zzmonéms, kurie susiduria su choleros bakterijomis.

Siame tyrime asmenims skirta arba vienkartiné Vaxchora, arba placebo (netikros vakcinos) dozé ir
tuomet - infekciniy (O1 padermés) choleros bakterijy. Vidutinio sunkumo arba stiprus viduriavimas
(choleros simptomas) pasireiSké mazdaug 6 proc. choleros bakterijomis uzkrésty pacienty praéjus

10 dieny nuo Vaxchora vartojimo ir 12 proc. bakterijomis uzkrésty pacienty praéjus 3 ménesiams nuo
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Vaxchora vartojimo. Palyginimui, vidutinio sunkumo arba stiprus viduriavimas pasireiSké 59 proc.
placebg vartojusiy suaugusiyjy.

Kitame pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 3 022 sveiki 18-45 mety suaugusieji, po 11 dieny
antikliny nuo choleros bakterijy nustatyta 94 proc. Vaxchora ir 4 proc. placebg vartojusiy suaugusiyjy
organizme.

Tolesni tyrimai patvirtino, kad 46-64 mety amZziaus suaugusiesiems arba 2-18 mety amziaus vaikams
ir paaugliams skirtas Vaxchora paskatino antikiny nuo choleros bakterijy susidaryma.

Kokia rizika susijusi su Vaxchora vartojimu?

Dazniausias Vaxchora Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui iS 10) yra
nuovargis, galvos skausmas, pilvo skausmas, pykinimas, vémimas ir apetito stoka.

Zmonéms, nuo gimimo turintiems silpnesne imunine sistema arba kuriems taikomas imunine sistema
silpninantis gydymas, negalima vartoti Vaxchora.

ISsamy Vaxchora vartojimo apribojimy ir Salutinio poveikio reisSkiniy sgrasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Vaxchora buvo registruotas ES?

Vaxchora veiksmingai apsaugo vakcinuotus asmenis nuo vidutinio sunkumo ir sunkios formos choleros.
Matuojant susidariusiy antikiny kiekj po vakcinacijos nustatyta, kad jis veiksmingas vyresniems nei

2 mety asmenims. Europos vaisty agentiira atsizvelgé | tai, kad Vaxchora tyrimy duomenys svarbis tik
keliautojams, lankantiems vietas, kuriose pasireiSkia cholera. Kiek laiko apsauga islieka, neZzinoma.
Agentlros nuomone, Vaxchora Salutinj poveikj galima kontroliuoti. Todél Agentira nusprendé, kad
Vaxchora nauda yra didesné uz nustatyta rizika, ir j{ galima registruoti vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Vaxchora vartojima?

Vaxchora prekiaujanti bendrové pateiks sveikatos priezitros specialistams skirtg vadovg ir pacientams
skirtg vadova, kuriuose bus paaiskinta, kaip paruosti ir vartoti vakcing siekiant iSvengti gydymo klaidy,
ypac kai skiepijami 2-6 mety vaikai.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Vaxchora
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
vakcing vartojantys asmenys.

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

Kita informacija apie Vaxchora

Vaxchora buvo registruotas visoje ES 2020 m. balandzio 1 d.

ISsamig informacija apie Vaxchora rasite Agentiros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxchora.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2021-02.
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