I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Vaxchora Snypstieji milteliai ir milteliai geriamajai suspensijai
Vakcina nuo choleros (rekombinanting, gyvoji, geriamoji)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje vakcinos dozéje yra nuo 4 x 102 iki 2 x 10° Vibrio cholerae gyvosios, susilpnintos CVD
103-HgR! padermés gyvybingy Igsteliy.

! Pagaminta taikant rekombinantinés DNR technologija.
Sio vaistinio preparato sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekvienoje vakcinos dozéje yra mazdaug 2,3 gramo laktozés, 12,5 miligramo sacharozés ir
863 miligramai natrio.

Visos pagalbinés medziagos i$vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Snypstieji milteliai ir milteliai geriamajai suspensijai.

Balti ar beveik balti buferiniai milteliai ir balti arba rusvai gelsvi veikliosios medziagos milteliai.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Vaxchora yra skirtas suaugusiyjy ir 2 mety bei vyresniy vaiky aktyviajai imunizacijai nuo ligos, kurig
sukelia Vibrio cholerae O1 serogrupé.

Sig vakcing reikia vartoti laikantis oficialiy rekomendacijy.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusieji ir 2 mety bei vyresni vaikai

Vienkartiné geriamoji dozé turi biiti suvartojama likus ne maziau kaip 10 dieny iki galimos

Vibrio cholerae O1 ekspozicijos.

Vartojant maZziau kaip pus¢ dozés, gali susilpnéti apsauga. Suvartojus maziau kaip puse¢ dozes, reikia
apsvarstyti galimybe per 72 valandas pakartoti visg Vaxchora doze.

Revakcinacija

Duomeny apie revakcinacijos intervalg néra.



Vaiky populiacija
Vaxchora saugumas ir veiksmingumas jaunesniems nei 2 mety vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Vaxchora ruo$imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

60 minuciy pries vartojant Sig vakcing ir po to reikia vengti valgyti ir gerti.

Paruosta vakcina yra Siek tiek drumsta suspensija, kurioje gali biti Siek tiek balty daleliy. Paruosta
suspensijg reikia iSgerti per 15 minuciy. Vakcinuojamasis turi i§ karto iSgerti visa taurelés turinj.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Asmenims, turintiems jgimta imunodeficita arba gaunantiems imunosupresinj gydyma.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsckamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Apsauga veikiantys veiksniai

Vaxchora suteikia specifing apsaugg nuo Vibrio cholerae O1 serogrupés. Imunizacija neapsaugo nuo
Vibrio cholerae 0139 ar kity vibriono rasiy.

Si vakcina nesuteikia 100 % apsaugos. Vakcinuotieji turi laikytis higienos rekomendacijy ir atsargiai
elgtis, choleros paveiktose teritorijose vartodami maistg ir vandenj.

Apie pacientus, gyvenancius choleros paveiktose teritorijose, arba asmenis, i§ anks¢iau turincius
imunitetg cholerai, duomeny néra.

Z1IV infekuotiems asmenims §ios vakcinos suteikiama apsauga gali biiti silpnesné.

Potenciali rizika kontaktiniams asmenims

Vaxchora i§skyrimas su iSmatomis buvo tirtas 7 dienas po vakcinacijos, i$skyrimas nustatytas 11,3 %
paskiepytyjy Sia vakcina. Vakcinos padermés iSskyrimo trukmé nezinoma. Vakcinos padermé gali biiti
perduota neskiepytiems artimiems kontaktiniams asmenims (pvz., kontakty buityje metu).

Vartojimas kartu su antibakterinémis medZiagomis ir (arba) chlorokvinu

Vartoti kartu su antibakterinémis medziagomis ir (arba) chlorokvinu reikéty vengti, nes apsauga nuo
choleros gali biiti silpnesné (zr. 4.5 skyriy).

Virskinimo trakto ligos

Asmenims, sergantiems Giminiu gastroenteritu, vakcinacija reikia atidéti iki pasveikimo, nes apsauga
nuo choleros gali biiti silpnesné. Serganciyjy létinémis virsSkinimo trakto ligomis apsaugos lygis ir
vakcinacijos veiksmingumas nezinomi.



Klinikiniy duomeny apribojimai

choleros provokaciniu tyrimu, praéjus 10 dieny arba 3 ménesiams po vakcinacijos 18—45 mety
suaugusiesiems, kuriy imuninei apsaugai buvo prilyginta kity populiacijy imuniné apsauga,
atsizvelgiant j serokonversijos rodiklj. Turimi imunogeniskumo duomenys apima 24 ménesius po
vakcinacijos (Zr. 5.1 skyriy). Duomeny apie imunogeniskuma arba veiksminguma vyresniems nei
64 mety asmenims néra.

Pagalbinés medziagos

Sios vakcinos sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — visiskas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija.

Sios vakcinos sudétyje yra sacharozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas, gliukozés ir galaktozés
malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés stygius.

Sios vakcinos dozéje yra 863 mg natrio, tai atitinka 43 % didZiausios PSO rekomenduojamos paros
normos sveikiems suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sgveika

Saveikos su Vaxchora tyrimy neatlikta, tac¢iau Siai vakcinai galima taikyti kity vakciny duomenis ir
klinikine patirtj.

Geriamoji viduriy Siltiné vakcina

Tarp $ios vakcinos ir viduriy Siltinés vakcinos Ty21a (skrandyje neiriy kapsuliy) vartojimo turi buti
2 valandy intervalas, nes kartu su §ia vakcina vartojamas buferinis tirpalas gali paveikti kapsuliy
judéjima virskinimo traktu.

Antibiotikai

Reikia vengti vartoti $ig vakcing kartu su sisteminio poveikio antibiotikais, veikianciais

Vibrio cholerae, nes §ie vaistiniai preparatai gali sutrukdyti pasiekti pakankama bakterijy replikacijos
laipsnj, kad susidaryty apsauginis imuninis atsakas. Sios vakcinos negalima skirti pacientams, kurie
likus 14 arba maziau dieny iki vakcinacijos vartojo geriamuosius arba parenterinius antibiotikus.
Geriamyjy ar parenteriniy antibiotiky reikia vengti 10 dieny po vakcinacijos Sia vakcina.

Antimaliariné profilaktika

Ankstesnés CVD 103-HgR pagrjstos vakcinos tyrimo duomenys rodo, kad vartojant $ig vakcing kartu
su chlorokvinu gali susilpnéti imuninis atsakas j Vaxchora ir apsauga nuo choleros. Skirkite $ig
vakcing likus ne maziau kaip 10 dieny iki antimaliarinés profilaktikos chlorokvinu pradzios. Duomeny
apie Sios vakcinos vartojimg kartu su kitais antimaliariniais vaistais néra.

Maistas ir gérimai
Vakcina yra neatspari riig§ciai ir vartojama su buferiniu tirpalu. Reikia vengti valgyti ir gerti

60 minuciy pries Sios vakcinos vartojima ir po jo, nes tai gali trukdyti apsauginiam buferinio tirpalo
poveikiui.



4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie Vaxchora vartojimg néstumo metu nepakanka.

Nepakanka tyrimy su gyvinais, kad biity galima nustatyti toksinj poveikj reprodukcijai (zr.

5.3 skyriy).

Neéstumo metu Sig vakcing galima vartoti tik tuo atveju, jei galima nauda motinai vir$ija galima rizika,

iskaitant rizikg vaisiui.

Zindymas
Nezinoma, ar Vaxchora iSsiskiria j gydomy motery pieng. Pavojaus zindomam kiidikiui negalima

atmesti. Atsizvelgiant j zindymo naudg kadikiui ir gydymo $ia vakcina naudg motinai, reikia nuspresti,
ar nutraukti zZindyma, ar susilaikyti nuo gydymo $§ia vakcina.

Vaisingumas

Duomeny apie Vaxchora poveikj vaisingumui, gauty tiriant zmones arba gyvtinus, néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vaxchora gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai, taiau tam
tikras poveikis, paminétas 4.8 skyriuje (kaip antai nuovargis, galvos svaigimas), gali laikinai paveikti
gebé¢jimg vairuoti arba valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo profilio santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta po Vaxchora vartojimo, yra nuovargis
(30,2 %), galvos skausmas (28,3 %), pilvo skausmas (18,4 %), pykinimas / vémimas (17,9 %) ir
apetito sumazéjimas (15,7 %).

Nepageidaujamu reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamo poveikio daznis apibuidinamas taip: labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki
<1/10); nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100); retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000); labai retas
(<1/10 000), daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamos reakcijos | Daznis
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Apetito sumazgjimas | Labai daznas
Nervy sistemos sutrikimai

Galvos skausmas Labai daznas
Galvos svaigimas Nedaznas
Virskinimo trakto sutrikimai

Pilvo skausmas, pykinimas / vémimas Labai daznas
Viduriavimas Daznas
Dujy kaupimasis, viduriy uzkietéjimas, pilvo piitimas, dispepsija, nenormalios | Nedaznas
iSmatos, burnos dzifivimas, raugéjimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

ISbérimas | Nedaznas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai

Artralgija Nedaznas
Saltkreétis Retas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai




Nuovargis Labai daZnas

Karséiavimas Nedaznas

Vaiky populiacija

Klinikinis tyrimas buvo atliktas su 550 vaiky nuo 2 iki <18 mety. Remiantis $io tyrimo rezultatais,
manoma, kad vaiky ir suaugusiyjy nepageidaujamy reakcijy tipai yra panasis. Kai kurios
nepageidaujamos reakcijos vaikams ir suaugusiesiems buvo bendros, jskaitant nuovargj (35,7 % ir
30,2 %), pilvo skausma (27,8 % ir 18,4 %), vémima (3,8 % ir 0,2 %), apetito sumazéjima (21,4 % ir
15,7 %) ir kars¢iavima (2,4 % ir 0,8 %).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

49 Perdozavimas

Buvo gauta praneSimy apie kelias suvartotas Vaxchora dozes keliy savai¢iy laikotarpiu. Pranesta apie
nepageidaujamas reakcijas, panasias j tas, kurios buvo pastebétos vartojant rekomenduojama doze.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — vakcinos, choleros vakcinos, ATC kodas — JO7AEQ2.

Veikimo mechanizmas

Vaxchora sudétyje yra gyvy susilpninty choleros bakterijy (Vibrio cholerae O1 klasikinés Inaba
padermés CVD 103-HgR), kurios replikuojasi recipiento virskinimo trakte ir skatina serumo
vibriocidiniy antikiiny ir atminties B lgsteliy atsaka. Imuniniai mechanizmai, suteikiantys apsauga nuo
choleros pavartojus vakcing, nenustatyti, ta¢iau vibriocidiniy antikiiny koncentracijos serume
padidéjimas praéjus 10 dieny po vakcinacijos $ia vakcina, buvo susijes su apsauga, kuri nustatyta
provokaciniu tyrimu su Zmonémis.

Veiksmingumas, apsaugantis nuo choleros, gavus provokacinj méginj

Nuo choleros apsaugantis Vaxchora veiksmingumas buvo jrodytas provokaciniu tyrimu su

197 sveikais suaugusiais savanoriais, kuriy amziaus vidurkis — 31 metai (nuo 18 iki 45 mety, 62,9 %
vyry, 37,1 % motery). Tyrimo metu vakcing arba placeba gavusiyjy pogrupiui, pra¢jus 10 dieny po
vakcinacijos (n = 68) arba 3 ménesiams po jos (n = 66), buvo paskirti provokaciniai gyvy

Vibrio cholerae méginiai. Apsauginis veiksmingumas nuo vidutinio arba sunkaus viduriavimo
parodytas 1 lenteléje.

Tik 0 kraujo grupés asmeny apsauginis veiksmingumas nuo vidutinio sunkumo arba sunkaus
viduriavimo buvo toks: po 10 dieny po vakcinacijos provokacinius méginius gavusioje tyrimo grupéje
(n=19) — 84,8 %, 0 po 3 ménesiy Siuos méginius gavusioje tyrimo grupéje (n = 20) — 78,4 %.



1 lentelé. Apsauginis veiksmingumas, vertinant vidutinio sunkumo arba sunkaus viduriavimo
prevencija, po provokaciniy Vibrio cholerae O1 El Tor Inaba méginiy, paskirty praéjus
10 dieny ir 3 ménesiams po vakcinacijos (ketinama gydyti populiacija)

Jungtinis placebo
10 dieny arba
Vaxchora 10 dieny Vaxchora 3 ménesiy 3 ménesiy
provokacinis tyrimas  provokacinis tyrimas  provokacinis tyrimas

Parametras N =35 N =33 N = 66
Tiriamyjy, kuriems 2 (5,7 %) 4 (12,1 %) 39 (59,1 %)
nustatytas vidutinio
sunkumo arba sunkus
viduriavimas, skaicius
(ligos daznis)
Apsauginis 90,3 % 79,5 % -
veiksmingumas % [62,7 %, 100,0 %] [49,9 %, 100,0 %]
[95% PI]

N = tirlamyjy skaicius, kuriy méginius buvo galima analizuoti

Pl = pasikliautinasis intervalas

Imunogenis§kumas

Provokacinis tyrimas su Zzmonémis parodé, kad vibriocidiné serokonversija, apibréziama kaip 10 dieny
po vakcinacijos iSmatuotas keturgubas ar didesnis vibriocidiniy serumo antikiiny titro padidéjimas nuo
pradinio lygio, beveik tiesiogiai koreliavo su apsauga nuo vidutinio sunkumo ir sunkaus viduriavimo.
Todél Ssiame provokaciniame tyrime serokonversija buvo pasirinkta kaip suaugusiyjy nuo 18 iki

<46 mety ir kity populiacijy, t. y. vyresniy suaugusiyjy ir vaiky, imuninés apsaugos prilyginimo
kriterijus. Trimis papildomais tyrimais buvo jvertintas imunogeniskumas: didziuoju tyrimu su

3146 sveikais suaugusiaisiais nuo 18 iki < 46 mety (amziaus vidurkis — 29,9, intervalas nuo 18 iki

46 mety, 45,2 % vyry, 54,8 % motery) (3-iasis tyrimas); tyrimu su 398 sveikais vyresniais
suaugusiaisiais nuo 46 iki <65 mety (amZiaus vidurkis — 53,8, intervalas nuo 46 iki 64 mety, 45,7 %
vyry, 54,3 % motery) (4-asis tyrimas) ir pediatriniu tyrimu su sveikais tiriamaisiais, kuriy amzius —
nuo 2 iki 18 mety (5-asis tyrimas). Siekiant jrodyti, kad DidZiajame imunogeniskumo tyrime vyresniy
suaugusiyjy arba vaiky serokonversijos rodikliai nebuvo prastesni nei suaugusiy asmeny nuo 18 iki
<46 mety, buvo i§ anksto apibrézta imuninés apsaugos prilyginimo analizé, pagrjsta serokonversijos

rodikliy skirtumais.

Kiekvieno tyrimo dalyviy, gavusiy vakcing ir placebg, serokonversijos rodikliai 10 dieny po
vakcinacijos bei imuninés apsaugos prilyginimo rezultatai apibendrinti 2 ir 4 lentelése. Tyrimo metu
79,8 % tiriamyjy buvo nustatyta serokonversija po 7 dieny po vakcinacijos. Vyresniy suaugusiyjy ir
vaiky serokonversijos rodikliai buvo ne prastesni nei jaunesniy suaugusiyjy.

Trijy suaugusiy tyrimy metu, pragjus 90 ir 180 dieny po vakcinacijos, skaiCiuojant procentais,
reikSmingai padidéjo anti-O1 lipopolisacharido (LPS) IgA ir IgG atminties B lasteliy ir anticholeros
toksiny IgG atminties B Iasteliy. RySio tarp amziaus ir atminties B lasteliy atsako nepastebéta.
Vakcinuoty tiriamyjy vibriocidiniy antikiiny serume geometrinio vidurkio titrai (GMT) visose amziaus
grupése irgi buvo reikSmingai didesni nei atitinkami vartojusiyjy placeba GMT pragjus 90 ir 180 dieny

po imunizacijos. Apsaugos trukmé nezinoma.




2 lentelé. Vibriocidiniy antikiiny serokonversija praé¢jus 10 dieny po suaugusiyju vakcinacijos
klasikinés Inaba Vibrio cholerae padermés vakcina

Imuninés apsaugos
prilyginimas:
serokonversijos
rodiklio skirtumas,
palyginti su 3-iuoju
tyrimu su 18-45 mety
Tyrimas Vartojusieji Vaxchora Vartojusieji placeba asmenimis
Serokonversija
Serokonversija? a

% % %
(amzius metais) NP [95 % PI] NP [95 % PI1°] [95 % PI°]
Provokacinis 93 90,3 % 102 2,0% -
tyrimas [82,4 %, 95,5 %] [0,2 %, 6,9 %]
(18-45)
3-iasis tyrimas 2687 93,5% 334 42 % -
(18-45) [92,5 %, 94,4 %] [2,3 %, 6,9 %]
4-asis tyrimas 291 90,4 % 99 0% -31%
(46-64) [86,4 %, 93,5 %] [0,0 %, 3,7 %] [-6,7 %, 0,4 %]

& Serokonversija apibréziama kaip tiriamyjy, kuriems per 10 dieny po vakcinacijos bent 4 kartus padidéjo
vibriocidiniy antikliny titras, palyginti su pradiniu, procentiné dalis.

® N = tiriamyjy, kuriy méginius buvo galima tirti 1-3j3 ir 11-3j3 dienomis, skaicius.

¢ PI = pasikliautinasis intervalas.

4 Ne prastesnis rodiklis: serokonversijos rodikliy skirtumo apatiné dvipusio 95 % pasikliautinojo intervalo riba,
palyginti su suaugusiyjy nuo 18 iki <46 mety, turéjo buti didesné nei -10 procentiniy punkty, o vakcinuotyjuy,
kuriems serokonversija jvyko praéjus 10 dieny po vakcinacijos, procentinés dalies apatiné dvipusio 95 %
pasikliautinojo intervalo riba turéjo biiti lygi arba didesné kaip 70 %.

Turimi duomenys apie serokonversijos rodiklius, tiriant kitus Vibrio cholerae biotipus ir serotipus,
pateikiami 3 lenteléje. Siy biotipy ir serotipy serokonversijos rodikliai vaikams nenustatyti.

3 lentelé. Keturiy pagrindiniy Vibrio cholerae O1 serogrupiy biotipy ir serotipy serokonversijos
rodikliai praéjus 10 dieny po vakcinacijos [Populiacija, kurios imunogeniSkuma galima

ivertinti]
Jaunesni suaugusieji Vyresni suaugusieji
(nuo 18 iki 45 mety) (nuo 46 iki 64 mety)
Vaxchora Vaxchora
Choleros N %P N %
padermé [95 % PI°] [95 % PI]
o 90,3 % 90,4 %
. d ’ ’
Klasikiné Inaba 93 [82.4 %, 95,5 %] 291 [86,4 %, 93,5 %]
91,4 % 91,0 %

El Tor Inaba 93 [83.8 %, 96.2 %] 290 [87,1 %, 94,1 %]
o 87,1 % 73,2 %
Klasikiné Ogawa 93 [78.5 %, 93,2 %] 291 [67,7 %, 78,2 %]

89,2 % 71,4 %
El Tor Ogawa 93 [81,1 %, 94,7 %] 290 [65.8 %, 76,5 %]

& N = tiriamyjy, kuriems nustatyti reikiami rodikliai tyrimo pradzioje ir 10 dieny po vakcinacijos, skaicius.
Tyrime dalyvavusio vieno tiriamojo rodikliai 11 dieng nebuvo nustatyti, tad jis nebuvo jtrauktas j analizg.

b Serokonversija apibréziama kaip tiriamyjy, kuriems per 10 dieny po vakcinacijos bent 4 kartus padidéjo
vibriocidiniy antikfiny titras, palyginti su pradZioje iSmatuotu titru, procentiné dalis.

¢ Pl = pasikliautinasis intervalas.

4 Vaxchora sudétyje yra Vibrio cholerae O1 klasikinés Inaba padermés.



Vaiky populiacija

Imunogeni§kumo tyrimas buvo atliktas su 550 sveiky vaiky nuo 2 iki <18 mety (amziaus vidurkis —
9,0, intervalas — nuo 2 iki 17 mety, 52,0 % berniuky, 48,0 % mergaicéiy) (5-asis tyrimas).
ImunogeniSkumo vertinimo populiacijoje (n = 466) vyry ir motery santykis buvo 52,8 % vyry ir
47,2 % motery. Tiriamyjy, kurie gavo vakcing ir placeba, serokonversijos rezultatai bei imuninés
apsaugos prilyginimo rezultatai pateikiami 4 lenteléje.

Ilgalaikiai imunogeniskumo duomenys gaunami i§ vaiky nuo 12 iki <18 mety pogrupio.
Serokonversijos daznis buvo nuo 100 % 28 dieng po vakcinacijos iki 64,5 % 729 dieng po
vakcinacijos. Serokonversijos rezultatai laikui bégant pateikiami 5 lenteléje.

4 lentelé. Vibriocidiniy antikiiny serokonversija praéjus 10 dieny po vaiky vakcinacijos
klasikinés Inaba Vibrio cholerae padermés vakcina [Imunogeniskumo vertinimo

populiacija]
Imuninés apsaugos
prilyginimas:
serokonversijos
rodiklio skirtumas,
palyginti su 3-iuoju
tyrimu su 18-45 mety
Tyrimas Vartojusieji Vaxchora Vartojusieji placeba asmenimis
Serokonversij
Serokonversija? a?
(amzZius % % %
metais) NP [98,3 % PI] NP [95 % PI°] [96,7 % PI]
Vaiky tyrimas 399 98,5 % 67 1,5% 5,0 %
(5-asis [96,2 %, 99,4 %] [0,3 %, [2,8 %, 6,4 %]°
tyrimas) 8,0 %]
(2-18)

& Serokonversija apibréziama kaip tiriamyjy, kuriems per 10 dieny po vakcinacijos bent 4 kartus padidéjo
vibriocidiniy antik@iny titras, palyginti su pradiniu, procentiné dalis.

® N = tiriamyjy, kuriy méginius buvo galima tirti 1-3j3 ir 11-3ja dienomis, skaicius.

¢ PI = pasikliautinasis intervalas.

9 Ne prastesnis rodiklis: serokonversijos rodikliy skirtumo apatiné dvipusio 98,3 % pasikliautinojo intervalo riba,
palyginti su suaugusiyjy nuo 18 iki <46 mety, turéjo buti didesné nei —10 procentiniy punkty, o vakcinuotyjy,
kuriems serokonversija jvyko praéjus 10 dieny po vakcinacijos, procentinés dalies apatiné dvipusio 98,3 %
pasikliautinojo intervalo riba turéjo biiti lygi arba didesné kaip 70 %.



5 lentelé. Vibriocidiniy antikiiny serokonversija praéjus nuo 10 iki 729 dieny po vaiky nuo 12 iki
<18 mety vakcinacijos klasikinés Inaba Vibrio cholerae padermés vakcina [Ilgalaikio testinio
subtyrimo imunogeni§kumo vertinimo populiacija]

Vaxchora
Vaiky tyrimas serokonversija?
(nuo 12 iki <18 mety) Vaxchora %
Dienos po vakcinacijos NP [95 % PI°]
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 %]

2 Serokonversija apibréziama kaip tiriamyjy, kuriems po vakcinacijos bent 4 kartus padidéjo vibriocidiniy
antikiiny titras, palyginti su pradiniu, procentiné dalis.

N = tiriamyjy, kuriy méginius buvo galima tirti, ilgalaikio testinio subtyrimo imunogeniskumo vertinimo
populiacijoje.

¢ CI = pasikliautinasis intervalas.

b

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Vaxchora tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis choleros profilaktikos indikacijai (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Duomenys nebiitini.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Vaxchora ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomeny néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

1 buferinés medziagos paketélis:
Natrio-vandenilio karbonatas
Natrio karbonatas

Askorbo rugstis

Laktozé
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2 veikliosios medziagos paketélis:
Sacharozé

Hidrolizuotas kazeinas

Askorbo riigstis

Laktoze

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél $ios vakcinos maisyti su Kitais vaistiniais preparatais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

20 ménesiy.

Paruosta suspensija reikia iSgerti per 15 minuciy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
Vengti laikyti aukstesnéje nei 25 °C temperatiiroje. Stabilumo duomenys rodo, kad vakcinos
komponentai i§licka stabilis 12 valandy, laikomi nuo 8 °C iki 25 °C temperatiiroje. Pasibaigus Siam
laikotarpiui Vaxchora reikia nedelsiant suvartoti arba iSmesti. Tai duomenys, skirti vadovautis
sveikatos prieziliros specialistams, tik jeigu temperattiros nuokrypiai laikini.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kartoniné dézuté, kurioje yra vienas veikliosios medziagos paketélis ir vienas buferinés medziagos
paketélis.

Veikliosios medziagos paketélyje yra 2 g milteliy geriamajai suspensijai.

Buferinés medziagos paketélyje yra 4,5 g Snypsciyjy milteliy.

Veikliosios medziagos paketélis pagamintas i§ keturiy sluoksniy daugiasluoksnés folijos: iSorinio
popierinio sluoksnio, mazo tankio polietileno sluoksnio, aliuminio folijos sluoksnio ir mazo tankio
polietileno vidinio sluoksnio.

Buferinés medZziagos paketélis pagamintas i$ trijy sluoksniy daugiasluoksnés folijos: iSorinio
popierinio sluoksnio, aliuminio folijos vidurinio sluoksnio ir maZo tankio polietileno vidinio
sluoksnio.

Pakuotés dydis: 1 rinkinys i§ 2 paketéliy. Vieng doze sudaro 2 paketéliai (1 paketélis su veikligja
medziaga ir 1 paketélis su buferiu).

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Sio vaistinio preparato sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy. Nesuvartotg vaistinj preparata
ar atlieky medziagas reikia tvarkyti laikantis vietiniy biologinio saugumo reikalavimy.

Norint paruosti vakcing vartoti, Vaxchora veikliosios ir buferinés medziagy paketélius reikia iSimti i$
Saldytuvo ne anksciau kaip prie§ 12 valandy prie$ paruosimg 25 °C temperattroje.

Svarbu sumaisyti paketélius apraSyta tvarka. Pirmiausia 1 buferinés medziagos paketélio turinys (balti
ar beveik balti milteliai) taureléje sumaiSomas su 100 ml $alto ar kambario temperatiiros (<25 °C)
negazuoto arba gazuoto vandens i$ butelio. Tada, pries pereinant prie kito veiksmo, TIK vaikams nuo
2 iki <6 mety pusg¢ (50 ml) buferinio tirpalo reikia i$pilti. Tada supilamas 2 veikliosios medZiagos
paketélio turinys (balti arba rusvai gelsvi milteliai) ir mi§inys maiSomas ne trumpiau nei 30 sekundziy.
Paruosta vakcina yra Siek tiek drumsta suspensija, kurioje gali biiti Siek tiek balty daleliy. Tada, jei
norima, j suspensija galima jmaisyti sacharozés (iki 4 g / 1 arbatinio Saukstelio) arba saldziosios
stevijos saldiklio (ne daugiau nei 1 grama / % arbatinio $aukstelio). NEPRIDEKITE kity saldikliy, nes
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tai gali sumazinti vakcinos veiksmingumg. Dozg reikia suvartoti per 15 minu¢iy nuo paruosimo.
Taureléje gali likti Siek tiek nuosédy. Taurelg reikia iSplauti muilu ir kar§tu vandeniu.

Pastaba: jei paketéliai paruoSiami netinkama tvarka, vakcing reikia iSmesti.

7. REGISTRUOTOJAS

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Danija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/20/1423/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. balandzio 1 d.
Paskutinio perregistravimo data 2025 m. sausio 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu
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Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68

CH-3174 Thorishaus
Sveicarija

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lorrach

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

. Oficialus serijy iSleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas isleis valstybiné arba tam
skirta laboratorija.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgraSe (EURD sgraSe), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
» pareikalavus Europos vaisty agentirai;
» kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés
Pries pateikdamas Vaxchora kiekvienos valstybés narés rinkai registruotojas su nacionaline
kompetentinga institucija turi susitarti dél mokomosios programos turinio ir formos, jskaitant

komunikacijos priemones, platinimo btdus ir visus kitus $ios programos aspektus.
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Mokomaosios programos tikslas — sumazinti gydymo vaistais klaidy rizikg ruoSiant ir vartojant vaistinj

preparata.

Registruotojas privalo uztikrinti, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje prekiaujama vakcina, visi
sveikatos prieziiiros specialistai ir pacientai / globéjai, kurie numato skirti ir vartoti vakcing, galéty
susipazinti su $iais mokomaisiais dokumentais:

mokomoji medziaga sveikatos prieziiiros specialistams;

informacijos pacientams pakuoté.

Mokomoji medZiaga sveikatos prieZiiiros specialistams:
preparato charakteristiky santrauka;

sveikatos prieziliros specialistams skirtas vadovas;
pacientams skirtas vadovas.

Svarbiausia informacija, pateikiama sveikatos prieZitiros specialistams skirtame vadove:

O
O

@)

Ruosiant ir vartojant vakcing yra didelé potenciali gydymo vaistais klaidy rizika.

Kai vakcina ruo$iama ir skiriama vaikams nuo 2 iki <6 mety, padidéja potenciali gydymo
vaistais klaidy rizika.

Pacientai / globéjai turéty buti informuoti apie paruosimo instrukcijas ir jy laikytis.
Sveikatos prieziiiros specialistai turéty patarti pacientams ir jy globéjams, kaip paruosti ir
vartoti vakcing.

Issamus vakcinos vartojimo procediiry aprasas.

Informacijos pacientams pakuoté:

O
O

paciento informacinis lapelis;
pacientams / glob¢jams skirtas vadovas.

Svarbiausia informacija, pateikiama pacientams / globéjams skirtame vadove:

@)
O

Svarbu, kad vakcina buty paruosta ir vartojama, kaip nurodyta instrukcijoje.
Ruosiant ir skiriant vakcing vaikams nuo 2 iki <6 mety, reikia itin atidziai vykdyti
instrukcijas.

Issamus savarankisko vakcinos vartojimo btidy aprasas.

Pranesimo apie gydymo vaistais klaidas svarba.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES VIDINES PAKUOTES

Atskira kartoniné dézuté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vaxchora
Snypstieji milteliai ir milteliai geriamajai suspensijai
Vakcina nuo choleros (rekombinantine, gyvoji, geriamoji)

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Nuo 4x108 iki 2x10° Vibrio cholerae CVD 103-HgR padermés gyvybingy lgsteliy.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozes, laktozes ir natrio. Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Snyptieji milteliai ir milteliai geriamajai suspensijai
1 paketélis milteliy geriamajai suspensijai

1 paketélis Snypsciyjy milteliy

Viena dozé.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Snyps¢iuosius miltelius (1 paketélis) iSmaisykite vandenyje i$ butelio (TIK vaikams nuo 2 iki <6 mety
— puse tirpalo i8pilkite), tada supilkite veikliaja medziaga (2 paketélis) ir prie§ vartodami sumaisykite.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

Sio vaisto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy. Nesuvartota vaista ar atlieky medziagas
reikia tvarkyti laikantis vietiniy biologinio saugumo reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/20/1423/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Vaxchora

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Paketélis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Vaxchora veiklioji medziaga
milteliai geriamajai suspensijai
choleros vakcinos padermé
Vartoti per burng

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti su Vaxchora buferiu, istirpintu vandenyje i$ butelio.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

209

6. KITA

2
Zr. instrukcija kitoje puséje.
2 paketelis i$ 2. Naudoti paskutinj.

Bavarian Nordic A/S
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Paketélis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Vaxchora buferis

Snypstieji milteliai
Natrio-vandenilio karbonatas
Vartoti per burng

2.  VARTOJIMO METODAS

Sumaisyti su vandeniu i§ butelio ir Vaxchora veikligja medziaga.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj, ypac jei skirta vaikams nuo 2 iki <6 mety, nes skiriasi
paruos§imo veiksmai.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

45¢g

6. KITA

1
Zr. instrukcija kitoje puséje.
1 paketélis i§ 2. Naudoti pirma.

Bavarian Nordic A/S
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Vaxchora $nypStieji milteliai ir milteliai geriamajai suspensijai
vakcina nuo choleros (rekombinantiné, gyvoji, geriamoji)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ vartodami vakcina, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Si vakcina skirta tik Jums, todél kitiems zmonéms jos duoti negalima.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Vaxchora ir kam jis vartojamas

2. Kas zinotina prie§ vartojant Vaxchora

3. Kaip vartoti Vaxchora

4, Galimas $alutinis poveikis

5. Kaip laikyti Vaxchora

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Vaxchora ir kam jis vartojamas

Vaxchora yra geriamoji vakcina nuo choleros, kuri skatina imuning apsaugg zZarnyne. Vakcina
vartojama siekiant apsaugoti nuo choleros suaugusiuosius ir 2 mety bei vyresnius vaikus. Vakcing
reikia suvartoti bent 10 dieny pries keliaujant j choleros paveiktas teritorijas.

Kaip Vaxchora veikia

Vaxchora parengia imuning sistema (organizmo gynybing sistemg) paciai gintis nuo choleros.
Suvartojus vakcing, imuniné sistema gamins baltymus, vadinamus antikiinais, kurie kovoja su choleros
bakterijomis ir toksinu (kenksminga medziaga), sukelian¢iais viduriavimg. Tokiu biidu, jei asmuo
kontaktuoja su choleros bakterijomis, imuniné sistema yra pasirengusi su jomis kovoti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Vaxchora

Vaxchora vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija bet kuriai $io vaisto sudedamajai medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu Jusy imuniné sistema susilpnéjusi, pavyzdziui, jei giméte su silpnesne imunine sistema
arba jei Jums taikomas imuning sistemg silpninantis gydymas, pavyzdziui, didelés
kortikosteroidy dozes, vaistai nuo vézio arba spinduliné terapija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Vaxchora.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pasireiskia $is sunkus Salutinis poveikis (dar Zr. 4 skyriy):
. sunkios alerginés reakcijos, sukeliancios veido arba gerklés patinimg, dilgéling, nieZtintj
iSbérima, dusima ir (arba) kraujospiidzio krytj bei alpima.

Pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui prie§ vartodami vakcing, jeigu Jums yra bet kuris i§

toliau nurodyty simptomy arba keli i$ jy: pykinimas, vémimas, viduriavimas arba pilvo skausmas.
Skiepijima reikia atidéti, kol pasveiksite, nes apsauga nuo choleros gali biiti silpnesné.
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Ne visi, vartojantys $ig vakcina, bus visi$kai apsaugoti nuo choleros. Svarbu laikytis higienos
rekomendacijy ir atsargiai elgtis, choleros paveiktose teritorijose vartojat maistg ir vanden.

Si vakcina gali biiti maZiau veiksminga turintiems ZIV.

Pavartojus vakcing, maziausiai 7 dienas jiisy iSmatose gali biiti vakcinos bakterijy. Pavartoje $ig
vakcing, maziausiai 14 dieny kruopsciai plaukite rankas pasinaudoje tualetu, pakeite sauskelnes ir
pries ruoSdami maista, kad i§vengtuméte uzkrétimo.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite Sios vakcinos jaunesniems nei 2 mety vaikams, nes veiksmingumas §ioje amziaus grupéje
nezinomas.

Kiti vaistai ir Vaxchora

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty ar vakciny arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite
gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui, net jeigu tie vaistai jsigyti be recepto, iskaitant augalinius
vaistus. Taip yra todél, kad §i vakcina gali turéti jtakos kai kuriy kity vaisty ir vakciny veikimui.

Bitinai pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, jeigu vartojate:

- antibiotikus — $i vakcina gali neveikti, jeigu vartojama tuo pac¢iu metu kaip antibiotikai.
Vartokite Sig vakcing ne anksc¢iau kaip praéjus 14 dieny po paskutinés antibiotiko dozés.
Venkite antibiotiky 10 dieny po $ios vakcinos vartojimo.

- chlorokvina, skirtg maliarijos profilaktikai — §i vakcina gali neveikti, jeigu vartojama tuo paciu
metu kaip chlorokvinas. Sig vakcing vartokite maziausiai 10 dieny prie$ pradédami vartoti
chlorokving arba 14 dieny po chlorokvino vartojimo.

- viduriy $iltinés vakcing Ty21a — §i vakcina gali neveikti, jeigu vartojama tuo paciu metu kaip
ir Ty21a. Sig vakcing reikia vartoti maZiausiai 2 valandas prie§ arba po Ty21a vartojimo.

Jeigu jums tinka kuri nors i$ iSvardyty salygy, pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju,
pries vartodami $ig vakcina.

Vaxchora vartojimas su maistu ir gérimais
Nevalgykite ir negerkite 60 minuciy pries §ios vakcinos vartojima ir po jo, nes tai gali sumazinti
vakcinos veiksminguma.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vaxchora gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai, tac¢iau tam
tikras poveikis, paminétas 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®, gali laikinai paveikti gebéjima
vairuoti arba valdyti mechanizmus. Jeigu po skiepijimo blogai jauciatés, vairuoti ar mechanizmy
valdyti negalima.

Vaxchora sudétyje yra laktozés, sacharozés ir natrio
Jeigu gydytojas yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, prie$ vartodami $io vaisto,
pasakykite gydytojui.

Kiekvienoje vakcinos dozéje yra 863 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai

atitinka 43 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems. Atsizvelkite j tai, jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste.
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3. Kaip vartoti Vaxchora

Visada vartokite §ig vakcing tiksliai, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu
abejojate, kreipkités  gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Rekomenduojama dozé yra abiejy dézutéje esanciy paketéliy turinys. Taciau ruo§dami vakcing
vaikams nuo 2 iki <6 mety, atkreipkite démesj i 8-3 toliau pateikty vakcinos ruo$imo instrukcijy

veiksma.

Apsauga nuo choleros susidaro per 10 dieny po Vaxchora suvartojimo. Jiisy gydytojas, vaistininkas
arba slaugytojas patars, kiek laiko prie$ kelione reikia vartoti vakcing.

Instrukcija:

PARUOSKITE SIA VAKCINA TIKSLIAI TAIP, KAIP NURODYTA SIAME LAPELYJE
Pries pradédami, perskaitykite:

Vaxchora gali neveikti, jei:

° netinkamai laikoma; vakcing reikia laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje);

° naudojamas netinkamas vandens kiekis; reikia naudoti 100 ml;

° naudojamas netinkamos riisies vanduo; reikia naudoti Salta arba kambario temperatiiros
negazuotg arba gazuotg vandenj i$ butelio.

° paketéliy turinys sumaiSomas netinkama tvarka; pirmiausia 1 paketélio turinj reikia

supilti j vandenj. Jeigu paketéliy turinys sumaiSomas netinkama tvarka, vakcing reikia
iSmesti ir paprasyti pakaitinés dozés.

° valgote arba geriate; nevalgykite ir negerkite 60 minuciy pries ir po vakcinos vartojimo,
valgymas ar gérimas gali sumazinti vakcinos veiksminguma.

Nelieskite akiy ruosdami $ig vakcina, kad iSvengtuméte uzkrétimo.

Jei iSbyra milteliy ar iSsilieja skyscio, nuvalykite pavirSiy karStu vandeniu su muilu arba antibakterine
dezinfekavimo priemone.

Jeigu iSsilieja didelis kiekis (daugiau nei keli lasai skyscio ar keli grudeliai milteliy), vakcing
iSmeskite ir gaukite nauja i§ gydytojo ar vaistininko; NEVARTOKITE vaisty likucio.

1 veiksmas Reikmeny surinkimas:
. $varl taurelé;
. maiSymo priemong;

. vanduo butelyje (negazuotas arba
gazuotas, saltas arba kambario
temperatiiros, ne Siltesnis nei 25 °C);

. priemoné 100 ml vandens i§ butelio
pamatuoti (pvz., matavimo gsotélis);
. zirklés.
2 veiksmas Isimkite vakcing i$ Saldytuvo.
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3 veiksmas

Suraskite du paketélius: paketéliai
pazenklinti “1” ir “2”,

1 paketélis, kuriame yra VVaxchora buferis,
yra juodos ir baltos spalvy. 2 paketélis,
kuriame yra Vaxchora veiklioji medziaga,
yra mélynos ir baltos spalvy.

Jeigu paketélis pazeistas, nevartokite né
vieno paketélio ir kreipkités j gydytoja,
vaistininkg ar slaugytoja, kad jsigytuméte
pakaiting doze; vartojant pazeista paketelj,
gali sumazéti vakcinos veiksmingumas.

4 veiksmas

Atmatuokite 100 ml salto arba kambario
temperatiiros negazuoto arba gazuoto
vandens i§ butelio ir supilkite j $varig
taurele.

Biitina naudoti vanden; i$ butelio, kad
vakcina biity veiksminga — naudojant
vandenj] ne i$ butelio (pvz., ¢iaupo vandenj),
vakcina gali biti neveiksminga.

5 veiksmas

Zirklémis nukirpkite 1 paketélio virsy.

Nekiskite pirSty j paketélj. Nusiplaukite
rankas, jei palietéte paketélio turinj, kad
sumazintuméte uzkrétimo tikimybe.

6 veiksmas

1 paketélio turinj supilkite | vanden;j
taureléje. Jis Snyps.

7 veiksmas

Maisykite, kol milteliai visiSkai istirps.

8 veiksmas

Tik vaikams nuo 2 iki <6 mety:

Nupilkite ir i$pilkite puse buferinio tirpalo.
(Pastaba: vyresniems nei 6 mety vaikams ir
suaugusiesiems $io veiksmo atlikti
NEREIKIA).
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9 veiksmas

Zirklémis nukirpkite 2 paketélio virsy.

Nekiskite pirsty j paketélj. Nusiplaukite
rankas, jei palietéte paketélio turinj, kad
sumazintuméte uzkrétimo tikimybe.

10 veiksmas

2 paketélio turinj supilkite j taurele.

11 veiksmas

Maisykite bent 30 sekundziy. 2 paketélio
milteliai gali ne visiskai istirpti. Jie
suformuos Siek tiek drumsta misinj su
baltomis dalelémis.

Jei norima, pamaisius 2 paketélj bent

30 sekundziy, galima pridéti saldziosios
stevijos saldiklio (ne daugiau kaip 1 grama
arba Y4 arbatinio Saukstelio) arba cukraus
(sacharozeés, ne daugiau kaip 4 gramus arba
1 arbatinj Saukstelj) ir iSmaiSyti suspensijoje.
NEPRIDEKITE kity saldikliy, nes tai gali
sumazinti vakcinos veiksminguma.

12 veiksmas

[Sgerkite visa taurelés turinj per 15 minuciy
po jo paruosimo. Taureléje gali likti Siek tiek
nuosédy, kurias reikia iSmesti. Jeigu Js ar
Jasy vaikas suvartojate maziau kaip puse
dozés, nedelsdami kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja dél pakartotinés
dozés poreikio.

13 veiksmas

Tuscius paketélius iSmeskite pagal vietines
biologinio saugumo rekomendacijas.
Informacijos, kaip iSmesti medicinines
atliekas, klauskite gydytojo, vaistininko arba
slaugytojo.
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14 veiksmas __ Jei maiSant ar geriant vaista jis iSsiliejo arba
ant maiSymo reikmens pavirsiaus liko
nuosédy (ant mai§ymo priemonés, taureléje
ar ant kito daikto liko milteliy ar skyscio),
iSvalykite iSsiliejusia medziaga ar likucius,
pageidautina vienkartiniu popieriniu
ranksluos¢iu / audiniu, naudodami karstg
vanden] ir muilg arba antibakterine
dezinfekavimo priemong. Popierinj
ranksluostj iSmeskite kartu su paketéliais (Zr.
anksCiau).

15 veiksmas _ ISplaukite taurele ir Saukstelj ar maisiklj
muilu ir kar§tu vandeniu.

16 veiksmas Kruops¢iai nusiplaukite rankas muilu ir
U karstu vandeniu, kad iSvengtuméte
uzkrétimo.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Si vakcina, kaip ir visos kitos, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireidkia ne visiems Zmonéms.
Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu patiriate §j sunky Salutinj poveikj:

. sunkios alerginés reakcijos, sukelian¢ios veido ar gerklés dilgéling, niezulj, dusulj ir (arba)

sumazéjusj kraujospiidj ir alpima.

Kitas $alutinis poveikis:
Labai daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti ne rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

. nuovargis,

. galvos skausmas,

. pilvo skausmai,

. pykinimas arba vémimas,
. apetito sumazéjimas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
. viduriavimas.
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Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

. karS¢iavimas,

. sanariy skausmas,

. galvos svaigimas,

. meteorizmas (pilvo piitimas),
. iSbérimas,

. burnos dzitivimas,

. viduriy uzkietéjimas,
. dujy kaupimasis,

. raugéjimas,

. nevirskinimas,

. nenormalios iSmatos.

Retas $alutinis poveikis (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
. Saltkrétis.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vaikams ir paaugliams

nepageidaujamos reakcijos kaip suaugusiesiems. Kai kurios nepageidaujamos reakcijos vaikams
pasirei§ké dazniau nei suaugusiesiems. Tai buvo nuovargis, pilvo skausmas, vémimas, sumazéjes
apetitas ir kar§¢iavimas.

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Vaxchora
Sia vakcing laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sios vakcinos vartoti negalima. Vaistas tinkamas
vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

Gamintojo pakuotéje 25 °C temperatiroje vakcina lieka stabili iki 12 valandy. Pasibaigus Siam
laikotarpiui vakcing reikia nedelsiant suvartoti arba iSmesti. Venkite laikyti Vaxchora aukstesnéje nei
25 °C temperatiiroje.

Pastebéjus, kad paketéliai pazeisti, vakcinos vartoti negalima. Kreipkités j savo gydytoja, vaistininka
arba slaugytoja dél pakaitinés dozés.

Sio vaisto sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy. Laikykités vietiniy biologinio saugumo
gairiy dél nepanaudoty vaisty ar atlieky. Informacijos, kaip iSmesti vaistus, kuriy nebevartojate, arba
atliekas, klauskite gydytojo, vaistininko ar slaugytojo.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Vaxchora sudétis

—  Kiekvienoje dozéje yra nuo 4x108 iki 2x10° Vibrio cholerae CVD 103-HgR padermés!
gyvybingy lasteliy.
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- Pagalbinés medziagos yra sacharozé, hidrolizuotas kazeinas, askorbo riigstis, laktozé, natrio-
vandenilio karbonatas ir natrio karbonatas (zr. 2 skyriy, Vaxchora sudétyje yra laktozeés,
sacharozgs ir natrio).

- Sios vakcinos sudétyje yra genetiskai modifikuoty organizmy (GMO).

! Pagaminta taikant rekombinantinés DNR technologijg.

Vaxchora iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Viena Vaxchora $nypsc¢iyjy milteliy ir milteliy geriamajai suspensijai dozé tiekiama dézutéje, kurioje
yra du paketéliai. Viename paketélyje yra balti ar beveik balti buferinio natrio-vandenilio karbonato
Snypstieji milteliai. Kitame paketélyje yra balti arba rusvai gelsvi veikliosios medziagos vakcinos
milteliai geriamajai suspensijai.

Registruotojas

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

Gamintojas

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lorrach

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu
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