ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Vaxchora po efervescente e pé para suspensao oral

Vacina contra a cOlera (recombinante, viva, oral)

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada dose de vacina contém 4 x 108 a 2 x 10° células viaveis de Vibrio cholerae vivas, da estirpe
atenuada CVD 103-HgR*.

! Produzido através de tecnologia de DNA recombinante.
Este medicamento contém organismos geneticamente modificados (OGM).

Excipientes com efeito conhecido

Cada dose de vacina contém aproximadamente 2,3 gramas de lactose, 12,5 miligramas de sacarose e
863 miligramas de sddio.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pé efervescente e pé para suspensdo oral.

P6 para solucdo tampéo branco a esbranquicado e p6 com a substancia ativa branco a bege.
4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

Vaxchora esta indicado para a imunizagdo ativa contra a doenca causada pela Vibrio cholerae do
serogrupo O1 em adultos e criancas com idade igual ou superior a 2 anos.

Esta vacina deve ser utilizada de acordo com as recomendacdes oficiais.

4.2 Posologia e modo de administracio

Posologia

Adultos e criangas com idade igual ou superior a 2 anos

Deve ser administrada uma dose oral Unica pelo menos 10 dias antes da potencial exposi¢do a
Vibrio cholerae O1.

O consumo de menos de meia dose pode resultar numa diminuicdo da protecéo. Se for consumida
menos de metade da dose, pode considerar-se a possibilidade de repetir uma dose completa de
Vaxchora no prazo de 72 horas.

Revacinacéo

N&o existem dados disponiveis sobre o intervalo de revacinagéo.

Populacéo pediatrica



A seguranca e a eficacia de Vaxchora em criangas com idade inferior a 2 anos ndo foram
estabelecidas. N&o existem dados disponiveis.

Modo de administracdo

Via oral.

Para instrucdes acerca da reconstitui¢do de Vaxchora antes da administracao, ver sec¢édo 6.6.

Deve evitar-se comer e beber 60 minutos antes e depois da ingestéo oral desta vacina.

A vacina reconstituida forma uma suspensao ligeiramente turva que pode conter algumas particulas
brancas. Ap0s a reconstituicdo, a suspensdo deve ser bebida dentro de 15 minutos. O destinatério da
vacina deve beber imediatamente todo o contetdo do copo.

4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade a(s) substancia(s) ativa(s) ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1.

Individuos com imunodeficiéncia congénita ou que recebem tratamento imunossupressor.
4.4  Adverténcias e precaucgoes especiais de utilizagdo
Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o nimero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Fatores gue afetam a protecdo

Vaxchora confere protecao especifica para a Vibrio cholerae do serogrupo O1. A imunizacdo ndo
protege contra a Vibrio cholerae 0139 ou outras espécies de Vibrio.

Esta vacina ndo garante 100% de prote¢do. As pessoas vacinadas devem cumprir os conselhos de
higiene e ter cuidado com os alimentos e a &gua consumidos em zonas atingidas pela colera.

Néo existem dados disponiveis sobre pessoas que vivem em areas afetadas pela célera ou sobre
individuos com imunidade preexistente a cllera.

A protecdo oferecida por esta vacina pode ser reduzida em individuos infetados com VIH.

Risco potencial para 0os contactos

A eliminacdo de Vaxchora nas fezes foi estudada durante 7 dias pds-vacinacao e foi observada em
11,3% dos destinatarios da vacina. A duracéo da eliminag&o da estirpe da vacina é desconhecida.
Existe um potencial de transmissao da estirpe da vacina para contactos proximos ndo vacinados (por
exemplo, contactos do agregado familiar).

Administracdo concomitante com agentes antibacterianos e/ou cloroquina

A administracdo concomitante com agentes antibacterianos e/ou cloroguina deve ser evitada porque a
protecdo contra a colera pode ser diminuida (ver seccéo 4.5).



Doenca gastrointestinal

Em individuos com gastroenterite aguda, a vacinacdo deve ser adiada até apds a recuperagdo, porque a
protecdo contra a cblera pode ser diminuida. O grau de protecdo e os efeitos da vacinacdo em
individuos com doenca gastrointestinal cronica sdo desconhecidos.

Limitacdes dos dados clinicos

Foram realizados ensaios clinicos em individuos com idades entre os 2 e 0s 64 anos. A eficécia foi
demonstrada na exposicéao a colera humana aos 10 dias ou 3 meses apos a vacinagdo em adultos com
idades entre os 18 e 0s 45 anos e comparacdo imunoldgica com outras populacdes com base na taxa de
seroconversao. Os dados de imunogenicidade estdo disponiveis para 24 meses ap0s a vacinagdo (ver
seccdo 5.1). Nao ha dados sobre imunogenicidade ou eficicia em individuos com mais de 64 anos de
idade.

Excipientes

Esta vacina contém lactose. Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose,
deficiéncia total de lactase ou malabsor¢éo de glucose-galactose ndo devem tomar este medicamento.

Esta vacina contém sacarose. Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a frutose,
malabsorc¢éo de glucose-galactose ou insuficiéncia de sacaraseisomaltase ndo devem tomar este
medicamento.

Esta vacina contém 863 mg de sddio por dose, o equivalente a 43% da ingestao diaria maxima
recomendada da OMS de 2 g de sodio para um adulto saudavel.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

Néo foram realizados estudos de interacdo com Vaxchora, contudo, os dados e a experiéncia clinica de
outras vacinas podem ser aplicaveis a esta vacina.

Vacina oral contra a febre tifoide

Deve haver um intervalo de 2 horas entre a administracéo desta vacina e da vacina contra a tifoide
Ty21a (cépsulas gastrorresistentes), dado que o tampao administrado com esta vacina pode afetar o
transito das capsulas através do trato gastrointestinal.

Antibi6ticos

A administragdo concomitante desta vacina com antibidticos sistémicos ativos contra a

Vibrio cholerae deve ser evitada, uma vez que estes agentes podem impedir a ocorréncia de um grau
de replicacdo suficiente para induzir uma resposta de protecdo imunolégica. Esta vacina ndo deve ser
administrado a doentes que receberam antibi6ticos orais ou parentéricos nos 14 dias anteriores a
vacinagdo. Os antibioticos orais ou parentéricos devem ser evitados durante 10 dias ap6s a vacinagao
com esta vacina.

Profilaxia antimalarica

Os dados do estudo de uma vacina anterior a base de CVD 103-HgR indicam que as respostas
imunoldgicas a esta vacina e a protecdo contra a célera podem ser diminuidas quando Vaxchora é
administrado concomitantemente com cloroquina. Administrar esta vacina pelo menos 10 dias antes de
iniciar a profilaxia antimalérica com cloroquina. Nao existem dados sobre 0 uso concomitante desta
vacina com outros farmacos antimalaricos.



Alimentos e bebidas

A vacina é l&bil em meio &cido e é administrada com uma solucéo tamp&o. Deve evitar-se comer e
beber durante 60 minutos antes e depois de tomar esta vacina, pois tal pode interferir com o efeito de
protecdo da solugdo tampao.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Existem dados muito limitados da utilizacdo de Vaxchora em mulheres gravidas.

Os estudos em animais sdo insuficientes no que respeita a toxicidade reprodutiva (ver sec¢éo 5.3).

Esta vacina sé deve ser utilizado durante a gravidez se o potencial beneficio para a mae ultrapassa o0s
potenciais riscos, incluindo para o feto.

Amamentacao

Desconhece-se se Vaxchora é excretado no leite humano. Néo se pode excluir um risco para o lactente
em amamentacdo. Tem que ser tomada uma deciséo sobre a descontinuagdo da amamentacdo ou a
abstencdo da utilizacdo desta vacina tendo em conta o beneficio da amamentacédo para a crianga € 0
beneficio da vacina para a mulher.

Fertilidade

N&o existem dados humanos ou animais disponiveis sobre o efeito de Vaxchora na fertilidade.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Vaxchora sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.
No entanto, alguns dos efeitos mencionados na seccdo 4.8 (p. ex., fadiga, tonturas) podem afetar
temporariamente a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de sequranca

As reacdes adversas mais frequentemente notificadas ap6s a administracdo de Vaxchora sao fadiga
(30,2%), dor de cabeca (28,3%), dor abdominal (18,4%), nauseas/vomitos (17,9%), e diminuicdo do
apetite (15,7%).

Tabela com 0 sumaério das reacfes adversas

A classificacdo de frequéncia das reagdes adversas utilizada ¢ a seguinte: Muito frequentes (> 1/10);
frequentes (> 1/100, < 1/10); pouco frequentes (> 1/1000, < 1/100); raros (> 1/10 000, < 1/1000);
muito raros (< 1/10 000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Reac6es adversas | Frequéncia
Doencas do metabolismo e da nutrigdo

Diminuicéo do apetite | Muito frequentes
Doencas do sistema nervoso

Dor de cabeca Muito frequentes
Tonturas Pouco frequentes
Doencas gastrointestinais

Dor abdominal, nduseas/vomitos Muito frequentes
Diarreia Frequentes
Flatuléncia, obstipagdo, distensdo abdominal, dispepsia, fezes anormais, boca | Pouco frequentes
seca, eructacdo

Afecbes dos tecidos cuténeos e subcutaneos




Erupcdo cutanea | Pouco frequentes
AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos

Artralgia Pouco frequentes
Arrepios Raros
Perturbacdes gerais e altera¢des no local de administracio

Fadiga Muito frequentes
Pirexia Pouco frequentes

Populagéo pediatrica

Foi realizado um ensaio clinico em 550 criangas com idades dos 2 a < 18 anos. Com base nos
resultados deste estudo, € expectavel que os tipos de reacdes adversas em criancas sejam semelhantes
aos dos adultos. Algumas reacgdes adversas foram mais frequentes em criangas do que em adultos,
incluindo fadiga (35,7% vs 30,2%), dor abdominal (27,8% vs 18,4%), vomitos (3,8% vs 0,2%),
diminuicéo do apetite (21,4% vs 15,7%) e pirexia (2,4% vs 0,8%).

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitoriza¢do continua da relagéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacGes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

Houve notifica¢fes de doses multiplas de VVaxchora administradas com varias semanas de intervalo.
As reacOes adversas notificadas foram comparaveis as observadas ap6s a dose recomendada.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Vacinas, Vacinas contra a célera, Coédigo ATC: JO7TAEQ2

Mecanismo de agéo

Vaxchora contém bactérias da colera vivas atenuadas (estirpe Vibrio cholerae O1 classico Inaba CVD
103-HgR) que se multiplicam no trato gastrointestinal do destinatario da vacina e induzem respostas
dos anticorpos vibriocidas séricos e das células B de memaria. Os mecanismos imunitarios que
conferem prote¢do contra a clera apds a rececdo desta vacina ndo foram determinados, no entanto, 0s
aumentos de anticorpos vibriocidas séricos 10 dias ap0s a vacinacdo com esta vacina foram associados
a protecdo num estudo de exposicdo humana.

Eficécia contra a exposicdo a colera

A eficécia de VVaxchora contra a célera foi demonstrada num estudo de exposi¢do humana realizado
em 197 voluntarios adultos saudaveis com idade média de 31 anos (intervalo de 18 a 45, 62,9% do
sexo masculino, 37,1% do sexo feminino), no qual um subgrupo dos destinatarios da vacina ou de
placebo foram expostos a Vibrio cholerae vivas 10 dias ap6s a vacinagdo (n = 68) ou 3 meses apos a
vacinacao (n = 66). A eficacia de protecdo contra diarreia moderada a grave é apresentada na Tabela 1.

Apenas nos individuos com grupo sanguineo O, a eficécia de protecdo contra diarreia moderada ou
grave foi de 84,8% no grupo de exposicdo de 10 dias (n = 19) e 78,4% no grupo de exposicdo de
3 meses (n = 20).



Tabela 1: Eficacia de protecdo na prevencao de diarreia moderada a grave ap6s a exposi¢cdo com
Vibrio cholerae O1 El Tor Inaba 10 dias e 3 meses apds a vacinagao (populacéo intencdo

de tratar)
Vaxchora, Vaxchora, Placebo combinado,
exposicado apads exposicao apds exposicao apads
10 dias 3 meses 10 dias ou 3 meses
Parametro N =235 N =33 N = 66
Numero de doentes 2 (5,7%) 4 (12,1%) 39 (59,1%)
com diarreia moderada
a grave (taxa de
ataque)
Eficécia de protecdo % 90,3% 79,5% -
[IC 95%)] [62,7%, 100,0%] [49,9%, 100,0%]

N = ndmero de individuos com amostras analisaveis
IC = intervalo de confianga.

Imunogenicidade

O estudo de exposi¢do humana mostrou que a seroconversdo vibriocida, definida como um aumento de
guatro vezes ou superior nos titulos de anticorpos vibriocidas séricos da linha de base medida 10 dias
apos a vacinacao, teve uma correlagdo de quase um para um com a protecdo contra diarreia moderada
a grave. A seroconversao foi, portanto, selecionada para comparagdo imunoldgica entre adultos de 18 a
< 46 anos de idade no estudo de exposicao e outras populacfes, ou seja, adultos mais velhos e doentes
pediatricos. Trés estudos adicionais avaliaram a imunogenicidade: um grande estudo em 3146 adultos
saudaveis entre 18 e < 46 anos (idade média de 29,9, intervalo de 18-46, 45,2% do sexo masculino,
54,8% do sexo feminino) (Estudo 3); um estudo em 398 adultos mais velhos saudaveis entre 46 e

65 anos (idade média de 53,8, intervalo de 46-64, 45,7% do sexo masculino, 54,3% do sexo feminino)
(Estudo 4); e um estudo pediatrico em individuos saudaveis entre 2 e < 18 anos (Estudo 5). As analises
de comparacao imunoldgica pré-especificadas, baseadas em diferengas nas taxas de seroconversao,
foram determinadas para demonstrar ndo inferioridade na taxa de seroconverséo entre adultos mais
velhos ou doentes pediatricos e os adultos de 18 a < 46 anos de idade no grande estudo de
imunogenicidade.

As taxas de seroconversdo nos destinatérios da vacina e do placebo de cada estudo 10 dias apés a
vacinacéo, bem como os resultados de comparagdo imunoldgica, estdo resumidas nas Tabelas 2 e 4.
No estudo de exposicdo, 79,8% dos individuos fizeram seroconversdo 7 dias apds a vacinagdo. As
taxas de seroconversdo em adultos mais velhos e doentes pediatricos foram ndo inferiores as de adultos
mais jovens.

Nos trés estudos com adultos, foram observados aumentos significativos na percentagem de
lipopolissacarideo anti-O1 (LPS) IgA e IgG de memoria B e células 1gG de memoria B anti-toxina da
clera, aos 90 e 180 dias apds a vacinacdo. Nao foi observada qualquer relacdo entre a idade e a
resposta da célula B de memoria. Os titulos médios geométricos (GMT) dos anticorpos vibriocidas
séricos em individuos vacinados também foram significativamente mais elevados do que os respetivos
GMT dos destinatéariosde placebo, aos 90 e 180 dias ap0s a imunizacéo, em todos 0s grupos etarios. A
duracéo da protecdo é desconhecida.



Tabela 2: Seroconversdo de anticorpos vibriocidas contra a estirpe da vacina classico Inaba
Vibrio cholerae 10 dias ap6s a vacinacdo em adultos

Comparacao
imunoldgica: diferenca
na taxa de
seroconversao
comparada com o
Estudo 3 com
Destinatarios de individuos entre 18 e
Estudo Destinatarios de Vaxchora placebo 45 anos de idade
Seroconverséo
Seroconverséo? a
% % %’
(idade em anos) NP [1C 95%] NP [1C 95%°] [1C 95%°]
Estudo de 93 90,3% 102 2,0% -
exposicao [82,4%, 95,5%] [0,2%, 6,9%)]
(18 —45)
Estudo 3 2687 93,5% 334 4,2% -
(18 —45) [92,5%, 94,4%] [2,3%, 6,9%)]
Estudo 4 291 90,4% 99 0% -3,1%
(46 — 64) [86,4%, 93,5%] [0,0%, 3,7%] [-6,7%, 0,4%]

A seroconversdo é definida como as percentagens de doentes que tiveram, pelo menos, um aumento de

4 vezes no titulo de anticorpos vibriocidas 10 dias apés a vacinagdo em comparag¢do com a linha de base.

¢ IC =intervalo de confianga.

N = ndimero de individuos com amostras analisaveis no dia 1 e no dia 11.

Critérios de ndo inferioridade: o limite inferior do intervalo de confianca de 95% bilateral na diferenca das

taxas de seroconversdo em adultos de 18 a < 46 anos de idade teve que ser maior que —10 pontos percentuais,
e o limite inferior do intervalo de confianca de 95% bilateral na propor¢éo de pessoas vacinadas que fizeram
seroconversdo 10 dias apds a vacinacdo teve que ser igual ou superior a 70%.

Os dados disponiveis sobre as taxas de seroconversao contra outros biétipos e serotipos de
Vibrio cholerae séo apresentados na Tabela 3. As taxas de seroconversdo para estes bidtipos e

serotipos ndo foram determinadas em criangas.




Tabela 3: Taxas de seroconversao 10 dias ap0ds a vacinacéo para 0s quatro principais biotipos e
serotipos do serogrupo O1 da Vibrio cholerae [popula¢do com imunogenicidade

avaliavel]
Adultos mais jovens Adultos mais velhos
(18 a 45 anos) (46 a 64 anos)
Vaxchora Vaxchora
N2 % N2 %
Estirpe de célera [IC 95%°] [IC 95%]
o 90,3% 90,4%
Classico Inabad 93 [82,4%, 95 5%] 291 [86,4%, 93,5%]
91,4% 91,0%
El Tor Inaba 93 [83.8% 96,2%] 20 [87,1%, 94,1%)]
- 87,1% 73,2%
Classico Ogawa 93 [78.5%, 93,2%] 291 [67,7%, 78,2%]
89,2% 71,4%
El Tor Ogawa 93 (811%, 94,7%] 220 [65,8%, 76,5%]

2 N = nimero de individuos com medicdes no inicio e 10 dias apds a vacina¢do. Um individuo no estudo de
adultos jovens ndo tinha uma medida do dia 11 e foi excluido da anélise.

b A seroconversio é definida como as percentagens de doentes que tiveram, pelo menos, um aumento de
4 vezes no titulo de anticorpos vibriocidas 10 dias apds a vacinagdo em comparag¢do com o titulo medido na
linha de base.

¢ IC =intervalo de confianga.

¢ Vaxchora contém a estirpe classico Inaba da Vibrio cholerae O1.

Populacdo pediatrica

Foi realizado um estudo de imunogenicidade em 550 criangas saudaveis entre 2 e < 18 anos (idade
média de 9,0 anos, intervalo de 2-17, 52,0% do sexo masculino e 48,0% do sexo feminino) (Estudo 5).
Na populagdo com imunogenicidade avaliavel (n = 466), a relacdo entre criancas do sexo masculino e
criangas do sexo feminino foi de 52,8% do sexo masculino e 47,2% do sexo feminino. Os resultados
da seroconversdo nos destinatariosda vacina e do placebo e os resultados da comparagdo imunoldgica
séo apresentados na Tabela 4.

Estdo disponiveis dados de imunogenicidade de longo prazo de um subconjunto de criangas entre 12 e
< 18 anos de idade. A taxa de seroconversdo variou entre 100% aos 28 dias ap0s a vacinacao e 64,5%
aos 729 dias apo6s a vacinagdo. Os resultados da seroconversdo ao longo do tempo séo apresentados na
Tabela 5.



Tabela 4: Seroconversdo de anticorpos vibriocidas contra a estirpe da vacina classico Inaba
Vibrio cholerae 10 dias ap0s a vacinacdo em criancas [populacdo com imunogenicidade

avaliavel]
Comparacéo
imunoldgica:
diferenca na taxa de
seroconversao
comparada com 0
Estudo 3 com
Destinatarios de individuos entre 18 e
Estudo Vaxchora Destinatarios de placebo 45 anos de idade
Seroconversao? Seroconversao?
(idade em % % %
anos) NP [1C 98,3%] NP [1C 95%°] [1C 96,7%]
Estudo 399 98,5% 67 1,5% 5,0%
pediatrico [96,2%, 99,4%] [0,3%, 8,0%] [2,8%, 6,4%]°
(Estudo 5)
(2-<18)

& A seroconversao é definida como as percentagens de doentes que tiveram, pelo menos, um aumento de
4 vezes no titulo de anticorpos vibriocidas 10 dias ap6s a vacinagdo em comparagdo com a linha de base.

® N = nimero de individuos com amostras analisaveis no dia 1 e no dia 11.

¢ IC =intervalo de confianga.

4 Critérios de n&o inferioridade: o limite inferior do intervalo de confianca de 98,3% bilateral na diferenca das
taxas de seroconversdo em adultos de 18 a < 46 anos de idade teve que ser maior que —10 pontos percentuais,
e o limite inferior do intervalo de confianca de 98,3% bilateral na propor¢éo de pessoas vacinadas que
fizeram seroconversdo 10 dias ap6s a vacinagdo teve que ser igual ou superior a 70%.
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Tabela 5: Seroconverséo de anticorpos vibriocidas contra a estirpe da vacina classica Inaba
Vibrio cholerae 10 a 729 dias ap6s a vacinacdo em criangas entre 12 e < 18 anos de idade
[populagdo com imunogenicidade avalidvel no subestudo de seguimento a longo prazo]

Vaxchora
Ensaio pediatrico Seroconversao?
(12 —< 18 anos) Vaxchora %
Dias apds a vacinacdo NP [1C 95%°]
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%]

& Aseroconversao é definida como as percentagens de doentes que tiveram, pelo
menos, um aumento de 4 vezes no titulo de anticorpos vibriocidas ap6s a vacinagdo
em comparagdo com a linha de base.

® N = nimero de individuos com amostras analisaveis na populago com
imunogenicidade avalidvel do subestudo de seguimento a longo prazo.

¢ IC = intervalo de confianca.
A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacéo de apresentacéo dos resultados dos estudos
com Vaxchora em um ou mais subgrupos da populacdo pediatrica na prevencao da colera (ver
sec¢do 4.2 para informagdo sobre utilizagdo pediéatrica).
5.2  Propriedades farmacocinéticas
N&o aplicavel.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

N&o existem dados de seguranca pré-clinica disponiveis para VVaxchora.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Saqueta 1 com a solugéo tampéo:
Bicarbonato de sédio

Carbonato de sodio

Acido ascorbico

Lactose

Saqueta 2 com a substéncia ativa:
Sacarose

Caseina hidrolisada

Acido ascérbico

Lactose
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6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, esta vacina ndo deve ser misturada com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade

20 meses.

Ap0s a reconstituicdo, a suspensdo deve ser bebida dentro de 15 minutos.
6.4 Precaucdes especiais de conservagao

Conservar no frigorifico (2 °C a 8 °C).

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.

Evitar a exposi¢do a temperaturas superiores a 25 °C. Os dados de estabilidade indicam que os
componentes da vacina sao estaveis durante 12 horas quando conservados a temperaturas entre 8 °C e
25 °C. No final deste periodo, Vaxchora deve ser utilizada imediatamente ou eliminada. Estes dados
destinam-se a orientar os profissionais de salide apenas no caso de uma excursdo temporaria de
temperatura.

Condices de conservagdo do medicamento apds reconstituicéo, ver seccao 6.3.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Cartonagem contendo uma sagueta com a substancia ativa e uma saqueta com a solucéo tampao.

A saqueta com a substancia ativa contém 2 g de pd para suspensao oral.

A saqueta com a solucéo tamp&o contém 4,5 g de p6 efervescente.

A sagueta com a substancia ativa é constituida por uma folha de quatro camadas que contém uma
camada exterior de papel, uma camada de polietileno de baixa densidade, uma camada de folha de
aluminio e uma camada interior de polietileno de baixa densidade.

A saqueta com a solucéo tampé&o é constituida por uma folha de trés camadas que contém uma camada
exterior de papel, uma camada intermédia de folha de aluminio e uma camada interior de polietileno
de baixa densidade.

Embalagem: 1 conjunto de 2 saquetas. Uma dose é constituida por 2 saquetas (1 saqueta com a
substancia ativa e 1 saqueta com a solugéo tampéo).

6.6 Precaucdes especiais de eliminagdo e outro manuseamento

Este medicamento contém organismos geneticamente modificados. O medicamento néo utilizado e
residuos tém de ser eliminados em conformidade com as diretrizes de biosseguranca locais.

Para preparar a vacina para administracdo, as saquetas com a substancia ativa e com a solucdo tampéo
s&o removidas do frigorifico ndo mais de 12 horas a 25 °C antes da reconstituicao.

E importante misturar as saquetas pela ordem descrita. Primeiro, o contetido da saqueta 1 com a
solucdo tampéo (um p6 branco a esbranquicado) é misturado num copo com 100 ml de agua sem gas
ou com gas engarrafada, fria ou a temperatura ambiente (< 25 °C). Para criangas entre 2 e < 6 anos de
idade APENAS, metade (50 ml) da solucdo tamp&o deve ser, entdo, eliminada, antes de se prosseguir
com o passo seguinte. Em seguida, adiciona-se o contetdo da saqueta 2 com a substancia ativa (pé
branco a bege) e agita-se a mistura durante pelo menos 30 segundos. A vacina reconstituida forma uma
suspensdo ligeiramente turva que pode conter algumas particulas brancas. Pode, entdo, misturar-se
sacarose (até 4 g/1 colher de cha) ou adocante stevia (no maximo, 1 grama/¥a colher de chd) na
suspens&o, se desejado. NAO adicione outros adocantes, uma vez que tal pode reduzir a eficacia da
vacina. A dose deve ser administrada dentro de 15 minutos ap0s a reconstitui¢do. Podem ficar alguns
residuos no copo. O copo deve ser lavado com detergente e dgua quente.
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Nota: se as saquetas forem reconstituidas pela ordem incorreta, a vacina deve ser descartada.

7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Dinamarca

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1423/001

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 01 de abril de 2020

Data da Ultima renovagao: 13 de janeiro de 2025

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esta disponivel informac&o pormenorizada no sitio da internet da Agéncia Europeia de Medicamentos
https://www.ema.europa.eu/.
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ANEXO II
FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE(S) RESPONSAVEL (VEIS) PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDI(}C~)E~S OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E
UTILIZACAO

OUTRAS CO~NDIC}(~)ES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURAE
EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLOGICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) da(s) substancia(s) ativa(s) de origem biol6gica

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68

CH-3174 Thorishaus

Suica

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

IL-CSM GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
D-79539 Lorrach
Alemanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

. Libertacéo oficial do lote

Nos termos do artigo 114.° da Diretiva 2001/83/CE, a libertagdo oficial do lote sera feita por um

laboratorio estatal ou um laboratoério designado para esse efeito.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatdrios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista Europeia

de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da

Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestdo do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mddulo 1.8.2. da autorizagdo de introducéo no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

. A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

. Sempre que o sistema de gestéo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacdo que possa levar a alteracGes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacédo do risco).

. Medidas adicionais de minimizagéo do risco
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Antes do lancamento de Vaxchora em cada Estado Membro, o Titular da Autorizacdo de Introdugdo
no Mercado (AlIM) deve acordar com a Autoridade Nacional Competente sobre o conteido e 0
formato do programa educacional, incluindo meios de comunicagéo, modalidades de distribuicéo e
quaisquer outros aspetos do programa.

O programa educacional visa minimizar o risco de erros de medica¢do durante a reconstituicdo e a
utilizacdo do medicamento.

O Titular da AIM deve assegurar que, em cada Estado Membro onde a vacina é comercializado, todos
os profissionais de salde e doentes/cuidadores que possam prescrever e utilizar esta vacina tenham
acesso a/recebam o seguinte conjunto de material educacional:

. Material educativo do profissional de saude
. Pacote de informac&o para o doente

Material educativo do profissional de satde:
. Resumo das caracteristicas do medicamento
. Guia para profissionais de salde
. Guia do doente
. Mensagens principais do guia para profissionais de satde:
o Que existe um risco potencial importante de erros de medicagdo durante a reconstituicao e
a utilizacdo da vacina,
o Existe um maior risco potencial de erros de medicagdo quando a vacina é preparada e
administrada a criangas de 2 a < 6 anos de idade
o Os doentes/cuidadores devem ser informados e seguir as instrugdes de reconstituicdo
conforme recomendado
o Os profissionais de saude devem aconselhar os doentes e os seus cuidadores sobre como
efetuar a reconstituicdo e como administrar a vacina
o Descricao detalhada dos procedimentos de administracdo da vacina

Pacote de informacéo para o doente:
o Folheto informativo para o doente
o Um guia do doente/cuidador

. Mensagens principais do guia do doente/cuidador:
o Que é importante que a vacina seja reconstituida e administrada conforme as instrugdes
o Deve prestar-se maior atencéo as instru¢des ao preparar e administrar a vacina a criangas
de 2 a <6 anos de idade
o Descricao detalhada das modalidades utilizadas para a autoadministracdo da vacina
o A importancia da notificagdo de erros de medicacéo.
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ANEXO Il

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A.ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem individual

1. NOME DO MEDICAMENTO

Vaxchora
P4 efervescente e p6 para suspensdo oral
Vacina contra a cOlera (recombinante, viva, oral)

2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

4 x 108 a 2 x 10° células viaveis de Vibrio cholerae da estirpe CVD 103-HgR.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Contém sacarose, lactose e sddio. Ver folheto informativo para informagoes adicionais.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Pé efervescente e pd para suspensdo oral
1 saqueta com pé para suspensao oral

1 saqueta com po efervescente

Uma dose.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

Misture o po efervescente (saqueta 1) com agua engarrafada (para criangas de 2 a < 6 anos de idade
APENAS, elimine metade da solugdo); de seguida, adicione a substancia ativa (saqueta 2) e misture
antes de tomar.

Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINAGCAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

Este medicamento contém organismos geneticamente modificados. O medicamento ndo utilizado e
residuos tém de ser eliminados em conformidade com as diretrizes de biosseguranca locais.

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

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

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/20/1423/001

13. NUMERO DO LOTE

Lot

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Vaxchora

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Substéncia ativa de Vaxchora
po para suspensdo oral

estirpe da vacina contra a colera
Via oral

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

Para ser utilizado com a solugdo tampdo de Vaxchora dissolvida em agua engarrafada.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4.  NUMERO DO LOTE

Lot

S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

20¢g

6. OUTROS

2
Ver instrucdes no outro lado.
Saqueta 2 de 2. Usar em ultimo lugar.

Bavarian Nordic A/S
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Saqueta

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Solucédo tampdo de Vaxchora
po efervescente

bicarbonato de sédio

Via oral

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Para ser misturado com agua engarrafada e a substancia ativa de Vaxchora.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar, especialmente se a utilizagdo for em criancas de 2 a
< 6 anos de idade, uma vez que séo necessarios passos de preparagdo diferentes.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lot

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

45¢g

6. OUTROS

1
Ver instrucdes no outro lado.

Saqueta 1 de 2. Use em primeiro lugar.

Bavarian Nordic A/S
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Vaxchora p6 efervescente e pé para suspensao oral
vacina contra a cllera (recombinante, viva, oral)

Leia com atencao todo este folheto antes de tomar esta vacina, pois contém informacéo

importante para si.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Esta vacina foi receitada apenas para si. Nao deve da-la a outros.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto:

O que é Vaxchora e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Vaxchora
Como tomar Vaxchora

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Vaxchora

Conteldo da embalagem e outras informagGes

LR

1. O que € Vaxchora e para que é utilizado

Vaxchora é uma vacina oral contra a cdlera que estimula a defesa imunolégica no intestino. A vacina é
usada para protecao contra a colera em adultos e criangas a partir de 2 anos de idade. A vacina deve ser
tomada, pelo menos, 10 dias antes de viajar para uma zona afetada pela célera.

Como é que Vaxchora atua

Vaxchora prepara o sistema imunitario (as defesas do corpo) para se defender contra a célera. Quando
uma pessoa toma a vacina, o sistema imunitéario produz proteinas chamadas anticorpos contra a
bactéria da colera e a sua toxina (substancia nociva) que provoca a diarreia. Desta forma, o sistema
imunitario esta pronto para combater as bactérias da c6lera se a pessoa entrar em contacto com ela.

2. O que precisa de saber antes de tomar Vaxchora

N&o tome Vaxchora

— se tem alergia a qualquer componente deste medicamento (indicados na secc¢éo 6).

- se tem um sistema imunitario enfraquecido, por exemplo, se nasceu com um sistema imunitario
enfraquecido ou se esta a fazer tratamentos como o tratamento com doses elevadas de
corticosteroides, medicamentos contra o cancro ou radioterapia que podem enfraguecer o
sistema imunitéario.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar VVaxchora.

Contacte imediatamente um médico se tiver os seguintes efeitos indesejaveis graves (ver também

seccdo 4):

. reacOes alérgicas graves que provoquem inchaco da face ou da garganta, urticaria, erupcao na
pele com comichdo, falta de ar e/ou queda da pressao arterial e desmaios.

Se tiver alguma das seguintes situa¢fes ou uma combinagdo de nduseas, vomitos, diarreia ou dor no
abddmen (barriga), fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar a vacina. A
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vacinac¢do deve ser adiada para depois da recuperacdo, porque a protecao contra a célera pode estar
diminuida.

Nem todas as pessoas que tomam esta vacina estardo totalmente protegidas contra a colera. E
importante continuar a cumprir os conselhos de higiene e ter cuidado especial com os alimentos e a
agua consumidos em zonas atingidas pela célera.

Esta vacina pode ser menos eficaz se o doente tiver VIH.

As bactérias da vacina podem estar presentes nas fezes durante, pelo menos, 7 dias depois de tomar a
vacina. Para evitar a contaminacéo, lave bem as méos depois de usar a casa de banho, mudar fraldas e
antes de preparar os alimentos durante, pelo menos, catorze (14) dias apds tomar esta vacina.

Criangas e adolescentes
N&o dé esta vacina a criangas com menos de 2 anos de idade, uma vez que se desconhece em que
medida funciona bem neste grupo etério.

Outros medicamentos e Vaxchora

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos ou vacinas. Isto inclui medicamentos que obteve sem receita
médica ou medicamentos a base de plantas. Isto porque esta vacina pode afetar o modo como atuam

outros medicamentos e vacinas.

Em particular, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se ja estiver a tomar:

- antibidticos — esta vacina pode ndo funcionar se o tomar enquanto esta a tomar antibidticos. Nao
tome esta vacina antes de 14 dias ap6s a ultima dose de antibidtico. Evite os antibi6ticos durante
10 dias apds tomar esta vacina.

- cloroquina para a prevencdo da malaria — esta vacina pode ndo funcionar se o tomar enquanto
estd a tomar cloroquina. Tome esta vacina, pelo menos, 10 dias antes de iniciar a cloroquina ou
14 dias depois de tomar a cloroquina.

- a vacina contra a tifoide Ty21a — esta vacina pode ndo funcionar se for tomado ao mesmo tempo
gue Ty21la. Deve tomar esta vacina, pelo menos, 2 horas antes ou depois de tomar Ty21a.

Se qualquer uma das situacdes acima se aplicar a si, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro antes de tomar esta vacina.

Vaxchora com alimentos e bebidas
N&o deve comer nem beber durante 60 minutos antes e depois de tomar esta vacina, pois tal pode
reduzir a eficacia da vacina.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducéo de veiculos e utilizagcdo de maquinas

A vacina Vaxchora ndo tem influéncia ou tem uma influéncia negligenciavel na capacidade de
conduzir e utilizar maquinas. No entanto, alguns dos efeitos mencionados na seccao 4 “Efeitos
indesejaveis possiveis” podem afetar temporariamente a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.
N&o conduza ou utilize maquinas se ndo se sentir bem apds a vacinagao.

Vaxchora contém lactose, sacarose e sodio
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

Esta vacina contém 863 mg de sodio (o principal componente do sal de cozinha/mesa) por dose. Isto é

equivalente a 43% da ingestéo diaria méxima recomendada de so6dio para um adulto. Tenha isto em
mente, se estiver a fazer dieta controlada em sodio.
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3. Como tomar Vaxchora

Tome esta vacina exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver dividas.

A dose recomendada é o contetido de ambas as saquetas contidas na embalagem exterior. No entanto,
para criancas de 2 a menos de 6 anos de idade, tenha em atencéo o passo 8 das instrucdes de
preparacdo da vacina, apresentadas abaixo.

A protecdo contra a cllera € estabelecida dentro de 10 dias apds a toma de Vaxchora. O seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro dir-lhe-4 quanto tempo antes de viajar deve tomar a vacina.

Instrucdes:

PREPARE ESTA VACINA EXATAMENTE COMO E DESCRITO NESTE FOLHETO

Leia a informacéo seguinte antes de iniciar:
Vaxchora pode ndo funcionar se ocorrer o seguinte:

. Armazenamento incorreto; a vacina deve ser armazenada no frigorifico (2 °C — 8 °C).
. Utilizar a quantidade de agua incorreta; devem ser utilizados 100 ml.

. Utilizar o tipo de agua incorreto; deve ser utilizada agua engarrafada fria ou a temperatura
ambiente e sem gés ou com gas.

. Misturar as saquetas pela ordem errada; a saqueta 1 deve ser adicionada a agua em
primeiro lugar. Se as saquetas forem misturadas pela ordem errada, deve descartar a
vacina e solicitar uma dose de substituicéo.

. Comer ou beber; devem ser evitados 60 minutos antes e depois de tomar a vacina; a
ingestdo de alimentos ou bebidas pode reduzir a eficacia da vacina.

N&o toque nos seus olhos enquanto prepara a vacina para evitar contaminacéo.

Se derramar p6 ou liquido, limpe a superficie com agua quente e sabdo ou com um desinfetante
antibacteriano.

Se ocorrer um derramamento significativo (mais do que algumas gotas de liquido ou particulas de po6),
elimine a vacina e obtenha uma nova do seu médico ou farmacéutico; NAO tome a medicacdo restante.

Passo 1 Reunir os materiais:
. Limpar o copo
. Utensilio para agitar

. Agua engarrafada (sem gés ou com gas,
fria ou a temperatura ambiente, 25 °C ou
menos)

. Recipiente para medir 100 ml de 4gua
engarrafada (p. ex., uma caneca de
medic¢do)

. Tesoura
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Passo 2

Retire a vacina do frigorifico.

Passo 3

Localize as duas saquetas: as saquetas estao
etiquetadas como 1 e 2.

A saqueta 1 contém a «Solucao tampéo de
Vaxchora» e € preta e branca. A saqueta 2
contém «Substancia ativa de Vaxchora» e é
azul e branca.

Se uma saqueta ndo estiver intacta, ndo use
nenhuma delas e entre em contacto com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro para
adquirir uma dose de substituicdo; usar uma
saqueta que ndo esteja intacta pode reduzir a
eficicia da vacina.

Passo 4

Meca 100 ml de agua sem gas ou com gas
engarrafada fria ou a temperatura ambiente e
verta-a para um copo limpo.

Usar agua engarrafada é necessario para que a
vacina seja eficaz — usar agua ndo engarrafada
(p. ex., &gua da torneira) pode tornar a vacina

ineficaz.

Passo 5

Use uma tesoura para cortar a parte superior da
saqueta 1.

N&o coloque os dedos dentro da saqueta. Lave
as maos se tocar no contetido da saqueta, a fim
de reduzir a possibilidade de contaminacdo.

Passo 6

Esvazie o conteido da saqueta 1 para a agua
do copo. Vai efervescer.

Passo 7

Agite até que o po se dissolva completamente.
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Passo 8

Para criancas de2 a< 6 anos de idade apenas:
Deite fora e elimine metade da solucdo
tamp&o. (Nota: para criangas com mais de

6 anos e adultos, este passo NAO é
necessario.)

Passo 9

Use uma tesoura para cortar a parte superior da
saqueta 2.

Né&o coloque os dedos dentro da saqueta. Lave
as maos se tocar no conteido da saqueta, a fim
de reduzir a possibilidade de contaminag&o.

Passo 10

Esvazie o conteido da saqueta 2 para 0 copo.

Passo 11

Agite durante, pelo menos, 30 segundos. O pd
da saqueta 2 podera néo se dissolver
completamente. Formar-se-a uma mistura
ligeiramente turva com algumas particulas
brancas.

Se desejado, apds agitar a saqueta 2 durante,
pelo menos, 30 segundos, é possiveladicionar
adogante stevia (no maximo, 1 grama ou

Y4 colher de chd) ou agUcar (sacarose, no
maximo 4 gramas ou 1 colher de chd) e, em
seguida, mexer para o dissolver na suspensao.
NAO adicione outros adogantes, uma vez que
tal pode reduzir a eficacia da vacina.

Passo 12

Beba todo o contetdo do copo dentro de

15 minutos apds a respetiva preparacao.
Poderdo restar alguns residuos no copo; devem
ser eliminados.Se vocé ou o(a) seu(sua)
filho(a) tomar menos de metade da dose,
contacte imediatamente o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro para se informar
sobre a necessidade de uma dose repetida.
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Passo 13 Elimine as saquetas vazias em conformidade
com as diretrizes de biosseguranga locais.
Pergunte ao seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro como deitar fora residuos

provenientes do medicamento.

Passo 14 __ Se ocorrer um derramamento durante a mistura
ou durante a ingestdo da medicacéo, ou se
houver qualquer residuo (pé ou liquido que
tenha ficado na superficie de mistura de um
utensilio, copo ou outro objeto), limpe o
material ou residuo derramado, de preferéncia
com uma toalha de papel/pano descartavel
utilizando agua quente e sabdo ou desinfetante
antibacteriano. Deite fora a toalha de papel
juntamente com as saquetas (ver acima).

Passo 15 _ Lave o copo e a colher ou o utensilio de agitar
com sabdo e agua quente.

Passo 16 Lave bem as maos com sabdo e agua quente
u para evitar a contaminagao.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos as vacinas, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se manifestem
em todas as pessoas.

Contacte imediatamente um médico se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves:
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. reacdes alérgicas graves que provocam inchaco do rosto ou garganta, urticéria, erupcao na pele
(cutanea), falta de ar e/ou queda na tensdo arterial e desmaio.

Outros efeitos indesejaveis:
Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)

. cansago,
. dor de cabeca,
. dores de estdmago,

. sensacao de enjoo ou de mé disposic¢éo,
. diminuicdo do apetite.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. diarreia.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
. febre,

. dores nas articulacoes,

. tonturas,

. inchago (distensdo abdominal),
. urticaria,

. boca seca,

. prisdo de ventre,

. gases (flatuléncia),

. arrotos,

. indigestao,

. fezes anormais.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):
. arrepios.

Efeitos indesejveis adicionais em criancas e adolescentes

Com base em ensaios clinicos, prevé-se que o tipo de reacdes adversas em criangas seja semelhante ao
dos adultos. Algumas reacdes adversas foram mais frequentes em criangas do que em adultos, tais
como cansaco, dores de estbmago, vomitos, diminuicdo do apetite e febre.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Vaxchora

Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize esta vacina ap0s o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo de validade
corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C a 8 °C).

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz e humidade.

A vacina conservada na embalagem original é estavel durante até 12 horas a 25 °C. Apds este periodo,
a vacina deve ser utilizada imediatamente ou eliminada. Evite a exposi¢do de Vaxchora a temperaturas
superiores a 25 °C.
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N&o use esta vacina se verificar que as sagquetas estdo danificadas; contacte o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro para obter uma dose de substituicdo.

Este medicamento contém organismos geneticamente modificados. As diretrizes de biosseguranca
locais devem ser seguidas para 0s medicamentos ndo utilizados ou residuos. Pergunte ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza ou residuos
provenientes de medicamentos.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do de Vaxchora

- Cada dose contém 4 x 108 a 2 x 10° células viaveis de Vibrio cholerae da estirpe CVD
103-HgR™.

- Os outros componentes sdo sacarose, caseina hidrolisada, acido ascorbico, lactose, bicarbonato
de sédio e carbonato de sddio (ver Seccdo 2. Vaxchora contém lactose, sacarose e s6dio).

- Esta vacina contém organismos geneticamente modificados (OGM).

! Produzido através de tecnologia de DNA recombinante.

Qual o aspeto de Vaxchora e conteldo da embalagem

Uma dose de Vaxchora p6 efervescente e p6 para suspensao oral é fornecida numa embalagem exterior
com duas saquetas. Uma saqueta contém poé efervescente de bicarbonato de sodio, para solucéo
tampdo, branco a esbranquigado. A outra saqueta contém pé para suspensao oral para a vacina com a
substancia ativa, branco a bege.

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado

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

Fabricante

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lorrach

Alemanha

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Outras fontes de informacéo

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu/.

31



	RESUMO DAS CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO
	A. FABRICANTE(S) DA(S) SUBSTÂNCIA(S) ATIVA(S) DE ORIGEM BIOLÓGICA E FABRICANTE(S) RESPONSÁVEL(VEIS) PELA LIBERTAÇÃO DO LOTE
	B. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZAÇÃO
	C. OUTRAS CONDIÇÕES E REQUISITOS DA AUTORIZAÇÃO DE INTRODUÇÃO NO MERCADO
	D. CONDIÇÕES OU RESTRIÇÕES RELATIVAS À UTILIZAÇÃO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
	A. ROTULAGEM
	B. FOLHETO INFORMATIVO

