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Dukoral [vaccin impotriva holerei, inactivat oral]
Prezentare generala a Dukoral si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Dukoral si pentru ce se utilizeaza?

Dukoral este un vaccin care se administreaza pe cale orald pentru a proteja persoanele impotriva
holerei, o boala grava care cauzeaza diaree severa. Medicamentul se utilizeaza la persoane cu varsta
peste 2 ani care vor calatori in zone cu risc mare de holera. Holera este cauzata de bacteria Vibrio
cholerae (V. cholerae), care se contracteaza din alimente sau apa contaminata.

Dukoral trebuie utilizat in conformitate cu recomandarile oficiale, ludnd in considerare zonele in care
apare holera si riscul de imbolnavire.

Vaccinul contine, ca substante active, 4 tulpini (tipuri) inactivate diferite de V. cholerae serotipul O1 si
o parte dintr-o toxina produsa de una dintre aceste tulpini.

Cum se utilizeaza Dukoral?

Dukoral se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Este disponibil sub forma de amestec
lichid intr-un flacon, Tmpreuna cu o pulbere intr-un plic. Pulberea se dizolva in apa pentru a se obtine o
solutie efervescenta, iar lichidul Dukoral se adauga in aceasta solutie inainte ca persoana sa o bea.
Trebuie evitate alimentele, bauturile si alte medicamente cu 1 ora inainte si 1 orda dupa administrarea
vaccinului

La adulti si copii cu varsta peste 6 ani, Dukoral se administreaza in doua doze, la interval de 1-6
saptamani. Copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 6 ani trebuie sa primeasca trei doze, la interval de 1-6
saptamani intre doze. Schema de tratament trebuie incheiata cu cel putin 1 saptamana inainte de
posibila expunere la holera. Pentru protectia continua impotriva holerei, se recomanda o singura doza
de rapel in decurs de 2 ani la adulti si copii cu varsta peste 6 ani si in decurs de 6 luni la copii cu varsta
intre 2 si 6 ani.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Dukoral, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Dukoral?

Dukoral este un vaccin. Vaccinurile actioneaza pregatind sistemul imunitar (mecanismul natural de
aparare al organismului) sa se apere impotriva unei anumite boli. Dukoral contine cantitati mici din
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bacterii inactivate (omorate) care cauzeaza holera si un fragment din toxina holerica numita
~Subunitate B”. Cand o persoana este vaccinatd, sistemul sdu imunitar recunoaste bacteriile omoréate si
fragmentul de toxinad prezente in vaccin drept ,straine” si produce anticorpi impotriva lor. Dacg,
ulterior, bacteriile (din alimente sau bauturi contaminate) patrund in intestinul unei persoane
vaccinate, anticorpii vor putea impiedica bacteriile si toxinele sa se lege de peretii intestinului si sa
patrunda in celulele organismului.

Ce beneficii a prezentat Dukoral pe parcursul studiilor?

Pentru a sustine utilizarea Dukoral, compania a prezentat date din literatura de specialitate publicata,
precum si rezultate din 3 studii principale, care au cuprins in total aproape 113 000 de persoane. in
toate cele 3 studii, Dukoral, administrat in doua sau trei doze, a fost comparat cu placebo (un vaccin
inactiv). Studiile au fost efectuate in zone in care s-a depistat holera. Principala masura a eficacitatii a
fost ,eficacitatea protectiei” vaccinului, masurata prin compararea numarului de persoane participante
la studii care s-au imbolnavit de holera dupa ce au primit Dukoral si dupa ce au primit placebo.

Primul studiu a cuprins peste 89 000 de persoane din Bangladesh si a comparat Dukoral cu acelasi
vaccin f&ra toxina si cu administrare de placebo. In acest studiu, Dukoral a fost preparat folosindu-se
toxina holerica extrasa din bacterii de holera in locul noii toxine recombinate. Eficacitatea protectiei
asigurate de Dukoral a fost de 85% timp de 6 luni. Protectia durat 6 luni la copii si 2 ani la adulti. La
adulti, 2 doze de vaccin au fost la fel de eficace ca 3 doze.

Celelalte doua studii au comparat Dukoral (care contine toxina holerica recombinatad) cu placebo la
peste 22 000 de persoane din Peru. In primul dintre cele dou3 studii, eficacitatea protectiei asigurate
de Dukoral a fost de 85 % in primele 5 luni. Persoanele participante la al doilea studiu au primit si o
doza de rapel dupa 10-12 luni. Eficacitatea protectiei asigurate de Dukoral dupa doza de rapel a fost de
61 % in al doilea an de monitorizare.

De asemenea, compania a prezentat informatii despre utilizarea Dukoral pentru prevenirea unei forme
severe de diaree a calatorului, cauzata de o bacterie numita ,, Escherichia coli enterotoxigenica”.
Informatiile nu au fost insa suficiente pentru a sustine utilizarea Dukoral pentru tratarea diareei
calatorului.

Care sunt riscurile asociate cu Dukoral?

Reactiile adverse asociate cu Dukoral nu sunt frecvente, iar cele care pot afecta cel mult 1 persoana
din 100 sunt dureri de cap, diaree si reactii abdominale (de burtd), cum ar fi dureri, crampe,
borborisme (gaze) sau disconfort abdominal.

Dukoral este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la oricare dintre substantele
active, la oricare dintre celelalte ingrediente sau la formaldehida. Utilizarea sa trebuie amanata la
pacientii cu febra sau la cei cu afectiuni trecatoare ale stomacului sau intestinelor.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Dukoral, cititi prospectul.
De ce este Dukoral autorizat in UE?

Riscul de holera este mic pentru turistii obisnuiti, insa Agentia Europeana pentru Medicamente a
considerat ca Dukoral poate fi important pentru anumite categorii de persoane, cum ar fi personalul
medical din zonele cu epidemii de holera sau persoanele care calatoresc in zone in care exista holera.
Reactiile adverse asociate cu Dukoral sunt mai putin frecvente si sunt, in general, usoare. Prin urmare,
agentia a hotarat ca beneficiile Dukoral sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament
poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Dukoral?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Dukoral, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Dukoral sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Dukoral sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Dukoral

Dukoral a primit autorizatie de punere pe piatd, valabild pe intreg teritoriul UE, la 28 aprilie 2004.

Informatii suplimentare cu privire la Dukoral sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dukoral.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2020.
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