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Dukoral (vaccin kontra I-kolera, inattivat orali)
Harsa generali lejn Dukoral u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X'inhu Dukoral u ghal xiex jintuza?

Dukoral huwa vaccin li jinghata mill-halqg biex jipprotegi n-nies kontra I-kolera, marda serja li tikkawza
dijarea severa. Jintuza fuq nies minn sentejn ‘il fuq li jkunu se jzuru zoni b’riskju gholi ta’ kolera. II-
kolera hija kkawzata mill-batterju Vibrio cholerae (V. cholerae), li jittiehed minn ikel jew ilma
kkontaminat.

Dukoral ghandu jintuza skont ir-rakkomandazzjonijiet uffi¢jali, filwaqt li jitqgies fejn issehh il-kolera u r-
riskju li tittiehed il-marda.

Il-vaccin fih 4 razez (tipi) inattivati differenti ta’ V. cholerae serotip O1, u parti minn tossin minn wahda
minn dawn ir-razez bhala sustanzi attivi.

Kif jintuza Dukoral?

Dukoral jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Jigi bhala tahlita likwida fi flixkun flimkien ma’ trab
f'qartas. It-trab jinhall fl-ilma biex isir soluzzjoni effervexxenti u I-likwidu Dukoral jizdied ma’ din is-
soluzzjoni gabel ma |-persuna tixrobha. Ghandhom jigu evitati ikel, xorb u medicini ohra ghal siegha 1
gabel u siegha 1 wara t-tehid tal-vaccin.

Fl-adulti u fit-tfal minn 6 snin ‘il fug, Dukoral jinghata f’zewg dozi, b'intervall ta’ gimgha sa 6 gimghat
bejn doza u ohra. It-tfal ta’ bejn sentejn u 6 snin ghandhom jinghataw tliet dozi, b’intervall ta’ gimgha
sa 6 gimghat bejn doza u ohra. Il-kors ghandu jitlesta mill-angas gimgha gabel ma jkun hemm
esponiment potenzjali ghall-kolera. Ghall-protezzjoni kontinwa kontra I-kolera, huwa rakkomandat li
tinghata doza booster wahda fi zmien sentejn ghall-adulti u t-tfal minn 6 snin ‘il fug, u fi zmien 6 xhur
ghal tfal ta’ bejn sentejn u 6 snin.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Dukoral, ara |-fuljett ta' taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Dukoral?

Dukoral huwa vaccin. Il-vaccini jahdmu billi jippreparaw lis-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-
gisem) biex tiddefendi I-gisem kontra marda specifika. Dukoral fih ammonti zghar tal-batterji inattivati
(maqtula) li jikkawzaw il-kolera u framment tat-tossin tal-kolera maghruf bhala ‘B subunit’. Meta
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persuna tinghata vaccin, is-sistema immunitarja taghraf il-batterji mejtin u I-framment tat-tossin li
jkunu jinsabu fil-vac¢in bhala “barranin” u tipproduci antikorpi kontrihom. Jekk, aktar tard, il-batterji
(minn ikel jew xorb kontaminat) jidhlu fl-imsaren ta’ persuna mlaggma, |-antikorpi jkunu kapaci
jipprevjenu I-batterji u t-tossin taghhom milli jehlu mal-hitan tal-imsaren u jidhlu fic-celloli tal-gisem.

X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Dukoral li hargu mill-istudji?

Il-kumpanija pprezentat data mil-letteratura ppubblikata kif ukoll rizultati ta’ 3 studji ewlenin, li kienu
jinvolvu total ta’ kwazi 113 000 ruh, biex tappogga I-uzu ta’ Dukoral. Fit-3 studji kollha, Dukoral,
moghti f'zewg jew tliet dozi, tqabbel ma’ placebo (vaccin finta). L-istudji saru f'zoni fejn tinsab il-
kolera. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien |- “effikac¢ja protettiva” tal-vaccin, ikkalkulata bit-tqabbil tan-
numru ta’ nies fl-istudju li zviluppaw il-kolera wara li jkunu nghataw Dukoral u wara li jkunu nghataw
il-placebo.

L-ewwel studju kien jinvolva aktar minn 89 000 persuna fil-Bangladesh u gabbel Dukoral mal-istess
vaccin minghajr it-tossin u ma’ placebo. F'dan I-istudju, Dukoral gie maghmul bl-uzu tat-tossin tal-
kolera estratt mill-batterji tal-kolera minflok it-tossin rikombinanti aktar gdid. L-effika¢ja protettiva ta’
Dukoral kienet 85 % fuq perjodu ta’ 6 xahar. Il-protezzjoni damet ghal 6 xhur fit-tfal u sentejn fl-
adulti. Fl-adulti, 2 dozi tal-vaccin kienu effettivi dags 3.

Iz-zewg studji I-ohra gabblu Dukoral (li fih it-tossin tal-kolera rikombinanti) ma’ placebo f'aktar minn
22 000 persuna fil-Peru. Fl-ewwel wiehed miz-zewg studji, |-effikacja protettiva ta’ Dukoral kienet

85 % ghall-ewwel 5 xhur. In-nies fit-tieni studju nghataw ukoll doza booster bejn 10 xhur u 12-il xahar
wara. L-effikacja protettiva ta’ Dukoral wara d-doza booster kienet 61 % matul it-tieni sena ta’
segwitu.

Il-kumpanija pprezentat ukoll informazzjoni dwar I-uzu ta’ Dukoral ghall-prevenzjoni ta’ tip sever ta’
dijarea tal-vjaggaturi kkawzata minn batterju maghruf bhala “enterotossigeniku Escherichia coli”.
Madankollu, I-informazzjoni ma kinitx bizzejjed biex tappogga I-uzu ta’ Dukoral fid-dijarea tal-
vjaggatur.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Dukoral?

L-effetti sekondarji b’Dukoral mhumiex komuni u dawk li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100
huma wgigh ta’ ras, dijarea, u effetti addominali (taz-zaqq) bhal ugigh, bughawwieg, gass jew
skumdita.

Dukoral ma ghandux jintuza f'nies li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal kwalunkwe wahda mis-
sustanzi attivi, ghal xi wahda mis-sustanzi |-ohra jew ghal formaldehyde. L-uzu tieghu ghandu jigi
pospost f’pazjenti b’deni jew b'mard ghall-perjodu gasir li jaffettwa I-istonku jew I-imsaren.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Dukoral, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex Dukoral gie awtorizzat fl-UE?

Ir-riskju tal-kolera ghal turisti regolari huwa wiehed baxx, izda I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini gieset
li Dukoral jista’ jkun importanti ghal certi gruppi ta’ nies, bhall-haddiema fil-gasam tal-kura tas-sahha
wagqt |-epidemiji tal-kolera jew vjaggaturi li jzuru zoni fejn il-kolera hija prezenti. L-effetti sekondarji
b’'Dukoral mhumiex komuni u generalment huma hfief. Ghaldagstant, I-Agenzija ddecidiet li I-beneficcji
ta’ Dukoral huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Dukoral?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Dukoral.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Dukoral hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Dukoral huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Dukoral

Dukoral inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha fit-28 ta’ April 2004.

Aktar informazzjoni dwar Dukoral tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dukoral.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'11-2020.
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