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Vaxchora: predchadzanie chybam pri priprave a pouzivani
oCkovacej latky

Vaxchora, peroralna o¢kovacia latka proti cholere, je registrovana na pouzitie v EU. O¢kovacia latka sa
dodava vo forme prasku a osoba, ktora ju pouziva, ju musi pred jej pouZitim pripravit spolu s vodou.
Ak sa spravne nedodrzia pokyny uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela na pripravu ockovacej
latky, mbze to mat vplyv na jej uéinnost. Pri priprave a podavani o¢kovacej latky detom vo veku

od 2 do 6 rokov sa ma venovat zvy$end pozornost pokynom. Spolu so sihrnom charakteristickych
vlastnosti lieku pre zdravotnickych pracovnikov a pisomnou informaciou pre pouzivatela pre osobu,
ktorad pouziva ockovaciu latku Vaxchora, budd preto lekarom a osobam, ktoré tuto ockovaciu latku
pouzivaju, poskytnuté dalSie informacie o spravnom spdsobe pripravy a pouzitia oCkovacej latky.

Kazdé balenie ockovacej latky obsahuje dve vrecka: jedno oznacené Cislom , 1%, ktoré obsahuje prasok
na pripravu Sumivého roztoku (pufera), a druhé oznacené cislom ,2%, ktoré obsahuje prasok ockovacej
latky.

Informacie pre osoby uzivajice ockovaciu latku Vaxchora

e Ockovaciu latku Vaxchora uchovavaijte v chladni¢ke dovtedy, kym nie ste pripraveni ju uzit.

e Postupujte podla podrobnych pokynov, ktoré vam boli vydané na pripravu ockovacej latky
Vaxchora, najmé pokial ide o poradie, v akom pouZijete vrecka na pripravu ockovacej latky. To je
obzvlast dolezité, ak sa pouziva u deti vo veku od 2 do 6 rokov, pretoze su potrebné rézne
pripravné kroky.

e Na pripravu ockovacej latky musite pouzit 100 ml balenej vody, ktord je studena alebo izbovej
teploty a nesytena (,neperliva“) alebo sytena (,,sytena“). Nepouzivajte vodu z vodovodu.
Nedovolte, aby sa prasok alebo tekuta ockovacia latka dostali do kontaktu s koZou alebo o¢ami. Ak
sa dotknete ockovacej latky, umyte dané miesto mydlom a hordcou vodou.

e Ockovaciu latku v pripade rozliatia tekutiny alebo prasku neuzivajte a zaobstarajte si ndhradnu
davku. Rozliatu oc¢kovaciu latku vycistite mydlom (alebo antibakterialnym dezinfek¢nym
prostriedkom) a hordcou vodou.

e Nejedzte ani nepite ni¢ 1 hodinu pred a 1 hodinu po uziti o¢kovacej latky.

I Dokument bol aktualizovany v novembri 2025 tak, aby zohladrioval zmenu EMEA/H/C/003876/11/0003/G, pokial ide
o rozdiel v priprave pre deti vo veku od 2 do 6 rokov a EMEA/H/C/003876/11/0013, pokial ide o moZnost pouzitia sytenej
vody na rekonstittciu lieku.
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e Vypite vetku tekutinu s o¢kovacou latkou do 15 minut od jej pripravy. MéZu zostat pevné zvysky,
ktoré sa musia zlikvidovat.

e Prazdne vrecka a odpadovy material zlikvidujte podla miestnych usmerneni pre biologicku
bezpeénost. Spytajte sa svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnej sestry, ako zlikvidovat odpadovy
material z lieku. Po uziti ockovacej latky si umyte ruky mydlom a vodou.

e Ak mate akékolvek otazky alebo ak potrebujete dalsSie rady tykajlce sa pripravy a uzivania
ockovacej latky Vaxchora, porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou
sestrou.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Pri riedeni a pouzivani oCkovacej latky Vaxchora existuje riziko chyb. Osoby, ktoré uzivaju
ockovaciu latku, musia désledne dodrziavat pokyny uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.
To je obzvlast dblezité, ak sa pouziva u deti vo veku od 2 do 6 rokov, pretoze su potrebné rézne
pripravné kroky.

e Zdravotnicki pracovnici sa musia ubezpedit, Ze osoby uZivajlce o¢kovaciu latku dostant pisomnu
informaciu pre pouzivatela (s podrobnymi pokynmi na riedenie ockovacej latky) a prirucku pre
pacientov/opatrovatelov.

e Zdravotnicki pracovnici maji osobam pouZivajicim ockovaciu latku (alebo opatrovatelom) poradit,
ako zriedit a uzit ockovaciu latku Vaxchora. Najma osoby pouzivajuce o¢kovaciu latku majd
pochopit, Ze je potrebné:

— ockovaciu latku spravne skladovat az do jej zriedenia a okamzite ju po zriedeni uzit,
- pouzit vrecka v spravnom poradi na zriedenie,
-~ pouzit davku o¢kovacej latky najmenej hodinu pred jedlom a pitim alebo hodinu po jedle a piti,

- spravne vydistit alebo zlikvidovat materidly pouzité na zriedenie a uzitie o¢kovacej latky
v stlade s miestnymi usmerneniami pre biologicki bezpeénost.

e Zdravotnicki pracovnici maju hlasit akékolvek chyby v medikacii na narodné centrum hlasenia.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke

Vaxchora je oCkovacia latka na imunizaciu proti ochoreniu zapri¢inenému baktériou séroskupinyVibrio
cholerae O1. Obsahuje oslabenu formu baktérie séroskupiny Vibrio cholerae O1 a podava sa v jednej
davke najmenej 10 dni pred potencidlnym vystavenim baktériam cholery.

Dalsie informécie o ockovacej latke Vaxchora sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxchora
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