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Vaxchora (zZiva, peroralna oCkovacia latka proti cholere)
Prehlad o o¢kovacej latke Vaxchora a preco bola povolena v EU

€o je ockovacia latka Vaxchora na ¢o sa pouziva?

Vaxchora je oCkovacia latka na prevenciu ochorenia cholery u dospelych a deti vo veku od 2 rokov.
Cholera je ochorenie, ktorym sa da nakazit z kontaminovaného jedla alebo napojov a ktoré spdsobuje
silné hnacky.

Ockovacia latka obsahuje oslabenl formu baktérie cholery Vibrio cholerae (séroskupinu 0O1).
Ako sa ockovacia latka Vaxchora pouziva?

Vydaj ockovacej latky Vaxchora je viazany na lekdrsky predpis. Ma sa pouzivat v sllade s oficidlnymi
odporucaniami.

Ockovacia latka sa pripravi vo vode a uziva sa Ustami ako jedna davka aspon 10 dni pred tym, ako
dana osoba pravdepodobne pride do styku s baktériami cholery.

Viac informacii o pouzivani oCkovacej latky Vaxchora si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom ockovacia latka Vaxchora Gcinkuje?

Ked ¢lovek dostane ockovaciu latku Vaxchora, imunitny systém (obrana tela) rozozna oslabené
baktérie v ockovacej latke ako cudzie a vytvara proti nim protilatky. Ak ¢lovek pride do kontaktu

s baktériami cholery potencialne spésobujlcimi ochorenie, imunitny systém bude pripraveny na tvorbu
protilatok, ¢im sa rychlo odstrania baktérie a predide sa tak ochoreniu na choleru.

Aké prinosy ockovacej latky Vaxchora boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii, v ktorej sa skiimalo 197 zdravych dospelych vo veku od 18 do 45 rokov, sa zistilo, Ze
ockovacia latka Vaxchora méze zabranit symptémom cholery u ludi prichadzajlcich do kontaktu s
baktériami cholery.

V tejto Studii ziskali jednotlivci jednu davku bud’ oCkovacej latky Vaxchora alebo placeba (zdanlivej
ockovacej latky), a potom dostali infekéné baktérie cholery (kmen O1). Mierna az zavazna hnacka
(priznak cholery) sa vyskytla priblizne u 6 % tych osbb, ktorym sa baktérie cholery podali 10 dni po
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podani oCkovacej latky Vaxchora, a 12 % z tych os6b, ktorym sa baktérie podali 3 mesiace po podani
ockovacej latky Vaxchora. Na porovnanie, u 59 % dospelych, ktori dostavali placebo, sa vyskytla
stredne zadvazna az zavazna hnacka.

V dalsej hlavnej studii, na ktorej sa zGcastnilo 3 022 zdravych dospelych vo veku od 18 do 45 rokov,
sa zistilo, ze pocet protilatok proti baktériam cholery bol pritomny po 11 drioch u 94 % dospelych, ktori
dostali ockovaciu latku Vaxchora v porovnani s 4 % dospelych, ktori dostali placebo.

Dalsie $tudie potvrdili, Ze podanie o¢kovacej latky Vaxchora dospelym vo veku od 46 do 64 rokov alebo
detom a dospievajtcim vo veku od 2 do 18 rokov bolo ¢inné na tvorbu protildtok proti baktéridm
cholery.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim ockovacej latky Vaxchora?

Najéastejsie vedlajdie (¢inky ockovacej latky Vaxchora (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10)
s Unava, bolest hlavy, bolest brucha, pocit nevolnosti, vracanie a strata chuti do jedla.

Osobam, ktoré sa narodili s problémami s imunitnym systémom alebo podstupuju liecbu, ktora
oslabuje imunitny systém, sa o€kovacia latka Vaxchora nesmie podavat.

Zoznam vSetkych obmedzeni a vSetkych vedlajsich GCinkov pozorovanych pri pouzivani ockovacej latky
Vaxchora sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bola o¢kovacia latka Vaxchora povolena v EU?

Ockovacia latka Vaxchora je ucinna pri ochrane ockovanych jednotlivcov pred stredne zavaznym a
zavaznym ochorenim na choleru. Z merania protilatok po ockovani vyplynulo, ze je ucinna

u jednotlivcov vo veku od 2 rokov. Eurdpska agentura pre lieky uviedla, ze dokazy zo Studii oCkovacej
latky Vaxchora su relevantné len pre cestujlcich navstevujlcich oblasti, kde sa vyskytuje cholera.
Dizka ochrany zatial nie je zndma. Agentura sa domnieva, ze vedlajsie Gcinky ockovacej latky
Vaxchora su kontrolovatelné. Agentura preto rozhodla, Ze prinosy ockovacej latky su vacsie ako rizika
spojené s jej pouzivanim a Ze oc¢kovacia latka méze byt povolend na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a acinné pouzivanie ockovacej
latky Vaxchora?

Spoloc¢nost, ktord o¢kovaciu latku Vaxchora uvadza na trh, poskytne priru¢ku pre zdravotnickych
pracovnikov a pohotovostn( kartu pre pacientov s informaciami o tom, ako spravne pouzivat o¢kovaciu
latku a ako sa vyhn(t chybdm v medikdcii, najmé u deti vo veku od 2 do 6 rokov.

Na bezpecné a Ucinné pouzivanie ockovacej latky Vaxchora boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani ockovacej latky Vaxchora sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri ockovacej latke Vaxchora sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa
akékolvek nevyhnutné kroky na ochranu oséb, ktoré dostavaju ockovaciu latku Vaxchora.

Dalsie informacie o o¢kovacej latke Vaxchora

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

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2021
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