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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Vaxchora Sumivy prasok a praSok na perordlnu suspenziu
Vakcina proti cholere (rekombinantna, ziva, peroralna)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka vakciny obsahuje 4 x 108 az 2 x 10° Zivotaschopnych buniek zivého atenuovaného
kmena Vibrio cholerae CVD 103-HgR*.

1 Vyrobené technoldgiou rekombinantnej DNA.
Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

Pomocné latky so znamym ucinkom

Kazda davka vakciny obsahuje priblizne 2,3 gramy laktozy, 12,5 miligramov sacharézy a 863
miligramov sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Sumivy prasok a prasok na peroralnu suspenziu.

Biely az takmer biely pufrovany prasok a biely az bézovy prasok s u¢innou latkou.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Vaxchora je indikovana na aktivnu imunizéciu proti ochoreniu sp6sobenému séroskupinou Vibrio
cholerae O1 u dospelych a deti vo veku 2 roky a starsich.

Tuto vakcinu pouzivajte v sulade s oficialnymi odporacaniami.

4.2 Déavkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a deti vo veku 2 roky a starsie

Jedna peroralna davka sa ma podat’ najmenej 10 dni pred potencialnou expoziciou séroskupine Vibrio
cholerae O1.

Uzitie mensej davky ako polovi¢nej mbze sposobit’ znizenie ochrany. Ak sa uZije mensia ako
poloviéna davka, treba zvazit’ opakované podanie plnej divky Vaxchory do 72 hodin.

Revakcinacia

K dispozicii nie st ziadne udaje o intervale revakcinacie.



Pediatricka populacia

Bezpecénost’ a ucinnost’ Vaxchory u deti vo veku do menej ako 2 rokov neboli stanovené. K dispozicii
nie su ziadne udaje.

Spdsob podavania

Peroralne pouzitie.

Pokyny na rekonstituciu Vaxchory pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

60 minut pred peroralnym uzitim a po peroralnom uziti tejto vakciny je potrebné vyhnit sa jedeniu
a pitiu.

Rekonstituovana vakcina tvori mierne zakalenu suspenziu, ktord moze obsahovat’ niekol'ko bielych
castic. Po rekonstitucii sa suspenzia musi vypit’ do 15 mintt. Prijemca vakciny by mal vypit’ cely
obsah pohéara naraz.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo (lie¢iva) alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Gasti 6.1.
Jedinci s vrodenou imunodeficienciou alebo uzivajuci imunosupresivnu liecbu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Faktory ovplyviiujuce ochranu

Vaxchora poskytuje ochranu $pecificka pre séroskupinu Vibrio cholerae O1. Imunizéacia nechrani pred
séroskupinou Vibrio cholerae 0139 ani inymi druhmi rodu Vibrio.

Této vakcina neposkytuje 100 % ochranu. O¢kované osoby sa maju riadit’ hygienickymi pokynmi
a postupovat’ opatrne, pokial’ ide o konzumaciu jedla a vody v oblastiach postihnutych cholerou.

K dispozicii nie st ziadne udaje o osobach Zijtcich v oblastiach postihnutych cholerou alebo
0 0s0béch s uz existujiicou imunitou proti cholere.

Ochrana, ktort poskytuje tato vakcina, sa moze znizit' u jedincov infikovanych virusom HIV.

Potencialne riziko pre osoby v kontakte

Vylucovanie Vaxchory v stolici bolo pozorované 7 dni po vakcinacii a bolo pozorované u 11,3 %
prijemcov vakciny. Trvanie vylucovania vakcinacného kmena nie je zname. Existuje moznost’ prenosu
vakcinaéného kmena na nevakcinované osoby v blizkom kontakte (napr. v kontakte v domacnosti).

StibeZné podavanie s antibakteridlnymi latkami a/alebo s chlérochinom

Subeznému podavaniu s antibakterialnymi latkami a chlorochinom je potrebné sa vyhnit', pretoze sa
mbze znizit’ ochrana proti cholere (pozri ¢ast’ 4.5).



Gastrointestinalne ochorenie

U jedincov s akttnou gastroenteritidou je potrebné vakcinaciu odlozit’ az do zotavenia, pretoze sa
moze znizit’ ochrana proti cholere. Stupeni ochrany a ucinky vakcinacie u jedincov s chronickym
gastrointestinalnym ochorenim nie s zndme.

Obmedzenia klinickych Udajov

Klinické skusanie sa uskuto¢nilo u jedincov vo veku 2 az 64 rokov. Uginnost’ sa preukézala

Vv provokacnej $tadii tykajucej sa cholery u I'udi 10 dni alebo 3 mesiace po vakcinécii, a to u dospelych
vo veku 18 az 45 rokov s imunologickym premostenim na d’alSie populécie na zaklade miery
sérokonverzie. Dostupné (daje o imunogenicite pochadzaju z obdobia 24 mesiacov po vakcinacii
(pozri ¢ast’ 5.1). U jedincov starSich ako 64 rokov nie su k dispozicii ziadne tidaje o imunogenicite
alebo ucinnosti.

Pomocné latky

Tato vakcina obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozove;j
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmi uzivat
tento liek.

Tato vakcina obsahuje sachar6zu, Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami intolerancie
fruktozy, glukézo-galaktézovej malabsorpcie alebo deficitu sacharézy a izomaltazy nesmu uzivat’
tento liek.

Tato vakcina obsahuje 863 mg sodika v jednej davke, ¢o zodpoveda 43 % WHO odporuc¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre zdrava dospelt osobu.

45 Liekové a iné interakcie

Neuskutoc¢nili sa Ziadne interakéné $tudie s Vaxchorou, na tuto vakcinu sa v§ak mozu vztahovat’ tidaje
a klinické skusenosti v pripade inych vakcin.

Peroralna vakcina proti tyfusu

Medzi podanim tejto vakciny a vakciny proti tyfusu Ty21a (gastrorezistentné kapsuly) by mal byt
interval 2 hodiny, pretoZe pufer podavany s touto vakcinou moze ovplyvnit’ prechod kapsul cez
gastrointestinalny trakt.

Antibiotika

Subeznému podavaniu tejto vakciny so systémovymi antibiotikami u¢innymi proti Vibrio cholerae je
potrebné sa vyhnut', pretoze tieto latky mozu branit’ dostatoénej replikécii na vyvolanie ochrannej
imunitnej reakcie. Tato vakcina sa nema podavat’ pacientom, ktori dostavali peroralne alebo
parenteralne antibiotik& v obdobi do 14 dni pred ockovanim. Peroralnym alebo parenteralnym
antibiotikam je potrebné sa vyhnit pocas 10 dni po o¢kovani touto vakcinou.

Antimalaricka profylaxia

Udaje zo $tudie predchadzajicej vakciny na baze CVD 103-HgR naznaduju, Ze imunitné reakcie na
Vaxchoru a ochrana proti cholere sa mézu znizit', ked’ sa tato vakcina podava subezne s chlorochinom.
Tuto vakcinu podavajte najmenej 10 dni pred za¢iatkom antimalarickej profylaxie s chlérochinom. Nie
su k dispozicii ziadne tdaje 0 subeznom pouziti tejto vakciny s inymi antimalarickymi liekmi.



Jedlo a napoje

Vakcina je labiln& v kyslom prostredi a podava sa s pufrom. Poc¢as 60 mintt pred uzitim a po uZiti tejto
vakciny je potrebné vyhnut' sa jedeniu a pitiu, pretoze by to mohlo narusit’ ochranny G¢inok pufra.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti Vaxchory u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach su nedostatoéné z hl'adiska reprodukéne;j toxicity (pozri Cast’ 5.3).

Tato vakcina sa ma pocas gravidity pouzivat' iba vtedy, ak potencidlne prinosy pre matku prevazuju
nad potencialnymi rizikami vréatane rizik pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa Vaxchora vylucuje do 'udského mlieka. Riziko pre dojcené dieta nie je mozné
vylacit'. Rozhodnutie, ¢i ukonéit’ dojéenie alebo ukonéit/prerusit’ lie¢bu touto vakcinou sa ma urobit’
po zvazeni prinosu dojéenia pre diet’a a prinosu vakciny pre zenu.

Fertilita

Nie st dostupné Ziadne udaje o u¢inkoch Vaxchory na fertilitu u I'udi ani u zvierat.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vaxchora nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Niektoré G¢inky uvedené v Casti 4.8 (napr. Unava, zavrat) vsak mézu doc¢asne ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie po podani Vaxchory st tinava (30,2%), bolest’ hlavy (28,3%),
bolest’ brucha (18,4%), nevol'nost/vracanie (17,9 %) a znizena chut’ do jedla (15,7%).

Stuhrn neziaducich reakcii v tabul’ke

Pouzila sa takato klasifikacia frekvencie neziaducich reakcii: Vel'mi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az
< 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000), nezndme (z dostupnych udajov).

NeZiaduce reakcie | Frekvencia
Poruchy metabolizmu a vyZivy

Znizena chut do jedla | Vel'mi ¢asté
Poruchy nervového systému

Bolest’ hlavy Velmi Casté
Zavrat Menej Casté
Poruchy gastrointestinalneho traktu

Bolest’ brucha, nevol'nost’/vracanie Vel'mi Casté
Hnacka Casté
Plynatost’, zdpcha, abdominalna distenzia, dyspepsia, abnormalna stolica, Mene;j Casté
sucho v Ustach, eruktacia

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Vyrazky | Menej &asté




Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Avrtralgia Menegj Casté
Zimnica Zriedkavé
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Unava Vel'mi Casté
Horucka Menej Casté

Pediatricka populécia

Klinické skusSanie sa uskuto¢nilo u 550 deti veku 2 az < 18 rokov. Na zéklade vysledkov tohto
skusania sa o¢akava, ze typy neziaducich reakcii u deti budd podobné ako u dospelych. Niektoré
neziaduce reakcie boli ¢astejsie u deti ako u dospelych vratane Unavy (35,7 % oproti 30,2 %), bolesti
brucha (27,8 % oproti 18,4 %), vracania (3,8 % oproti 0,2 %), znizenej chuti do jedla (21,4 % oproti
15,7 %) a pyrexie (2,4 % oproti 0,8 %).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Boli hlasené pripady podavania viacerych davok Vaxchory s odstupom niekol’kych tyzdinov. Hlasené
neziaduce reakcie boli porovnatel'né s tymi, ktoré sa pozorovali po odportacanej davke.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny, vakciny proti cholere, ATC kod: JO7AE02

Mechanizmus ucinku

Vaxchora obsahuje zivé atenuované baktérie cholery (Vibrio cholerae O1, klasicky kmeii Inaba CVD
103-HgR), ktoré sa replikuju v gastrointestindlnom trakte prijemcu a vyvolavaji reakcie sérovych
vibriocidalnych protilatok a paméat'ovych B-lymfocytov. Imunitné mechanizmy poskytujdce ochranu
pred cholerou po prijati vakciny neboli stanovené, ale zvySenie hladiny sérovej vibriocidalnej
protilatky 10 dni po vakcindcii touto vakcinou saviselo s ochranou v provokaénej $tadii u 'udi.

’

Ucinnost proti expozicii cholery

Utinnost' Vaxchory proti cholere sa preukézala v provokaénej $tadii u 'udi, ktora sa vykonala na 197
zdravych dospelych dobrovolnikoch s priemernym vekom 31 rokov (v rozmedzi 18 az 45 rokov,
62,9 % muzov, 37,1 % zien), z ktorych bola podskupina prijemcov vakciny alebo placeba infikovana
zivou baktériou Vibrio cholerae 10 dni po vakcinacii (n = 68) alebo 3 mesiace po vakcinacii (n = 66).
Ochranna ucinnost’ proti stredne zavaznej alebo zdvaznej hnacke je uvedena v tabulke 1.

U jedincov s krvnou skupinou 0 bola ochranna u¢innost’ proti stredne zadvaznej alebo zavaznej hnacke
84,8 % v skupine infikovanej po 10 diioch (n = 19) a 78,4 % v skupine infikovanej po 3 mesiacoch
(n = 20).



TabulPka 1: Ochranna uc¢innost’ pri prevencii stredne zavaznej az zavaznej hnacky po
nainfikovani baktériou Vibrio cholerae O1 El Tor Inaba 10 dni a 3 mesiace po vakcinacii
(populécia ITT)

Placebo, infikovanie

Vaxchora, Vaxchora, kombinované po
infikovanie po 10 infikovanie po 10 drioch alebo
drioch 3 mesiacoch 3 mesiacoch

Parameter N=235 N =33 N = 66

Pocet ticastnikov 2 (5,7 %) 4 (12,1 %) 39 (59,1 %)

klinického skusania so

stredne zavaznou

alebo zavaznou

hnackou (miera

zachvatu)

Ochranna uc¢innost’ 90,3 % 79,5 % -

v % [62,7 %, 100,0 %] [49,9 %, 100,0 %]

[95 % CI]

N = pocet jedincov s analyzovate'nymi vzorkami
ClI = interval spolahlivosti

Imunogenicita
V provokacnej $tadii u 'udi sa ukazalo, Ze vibriocidalna sérokonverzia, definovana ako $tvor- alebo

viacnasobny narast sérovych titrov vibriocidalnych protilatok oproti vychodiskovym hodnotam, ktory
sa nameral 10 dni po vakcinécii, koreluje v pomere takmer 1:1 s ochranou pred stredne zavaznou az
zavaznou hnackou. Sérokonverzia sa preto vybrala ako imunologické premostenie medzi dospelymi vo
veku 18 az < 46 rokov v ramci provokacnej $tudie a d’al$imi populaciami, teda starSimi dospelymi

a pediatrickymi jedincami. Imunogenicita sa hodnotila v troch d’al$ich $tadiach: v rozsiahlom skasani
S 3 146 zdravymi dospelymi vo veku 18 az < 46 rokov (priemerny vek 29,9, rozmedzie 18 az 46,
45,2 % muzov, 54,8 % zien) ($tudia 3), v skasani s 398 zdravymi star§imi dospelymi vo veku 46 az

< 65 rokov (priemerny vek 53,8, rozmedzie 46 az 64, 45,7 % muzov, 54,3 % zien) (Studia 4)

a v pediatrickom skt$ani so zdravymi jedincami vo veku 2 az 18 rokov (Stadia 5). Stanovili sa vopred
ur¢ené analyzy imunologického premostenia na zaklade rozdielov v miere sérokonverzie, aby sa
preukazalo, ze miera sérokonverzie nie je niz§ia medzi star§imi dospelymi alebo pediatrickymi
jedincami a dospelymi vo veku 18 az < 46 v ramci rozsiahleho skusania, ktoré hodnotilo
imunogenicitu.

Miera sérokonverzie u prijemcov vakciny a placeba z kazdého sktisania 10 dni po vakcinacii

a vysledky imunologického premostenia su zhrnuté v tabul’kach 2 a 4. V provokaénej studii doslo
k sérokonverzii u 79,8 % ucastnikov klinického skusania 7 dni po vakcinacii. Miera sérokonverzie
u starSich dospelych a pediatrickych t¢astnikov klinického skuSania nebola nizsia ako u mladsich
dospelych.

V troch $tadiach s dospelymi sa pozorovalo vyznamné zvySenie percentudlneho podielu anti-O1
lipopolysacharidu (LPS) IgA a IgG paméat'ovych B-lymfocytov a anticholerovych toxinovych IgG
pamétovych B-lymfocytov v ¢ase 90 a 180 dni po vakcinacii. Nepozoroval sa ziadny vzt'ah medzi
vekom a reakciou pamét'ovych B-lymfocytov. Priemerné geometrické titre (GMT) sérovych
vibriocidalnych protilatok u ockovanych ucastnikov klinického skusania boli tieZ vyznamne vysSie ako
prislusné GMT u prijemcov placeba po 90 a 180 ditoch po imunizacii vo vSetkych vekovych
skupinéch. Trvanie ochrany nie je zndme.



TabulPka 2: Vibriocidalna protilatkova sérokonverzia proti klasickému o¢kovaciemu kmeru
Inaba Vibrio cholerae 10 dni po vakcinécii u dospelych

Imunologické
premostenie: Rozdiel
v miere sérokonverzie
VvV porovnani so Studiou 3
5 s jedincami vo veku 18
Studia Prijemcovia Vaxchory Prijemcovia placeba az 45 rokov
Sérokonverzia? Sérokonverzia?
% % %
(vek v rokoch) NP [95 % CI] NP [95 % CI°] [95 % CI°]
Provoka¢né 93 90,3 % 102 2,0% -
skisanie [82,4 %, 95,5 %] [0,2 %, 6,9 %]
(18 —45)
Stadia 3 2687 93,5 % 334 4,2 % -
(18 — 45) [92,5 %, 94,4 %] [2,3 %, 6,9 %]
Stadia 4 291 90,4 % 99 0% -3,1%
(46 — 64) [86,4 %, 93,5 %] [0,0 %, 3,7 %] [-6,7 %, 0,4 %]

& Sérokonverzia je definovana ako percento ucastnikov klinického skusania, u ktorych nastal najmenej
4-nasobny narast titra vibriocidalnych protilatok 10 dni po vakcinacii v porovnani s vychodiskovymi
hodnotami.

® N = pocet Gicastnikov klinického skii3ania s analyzovatelnymi vzorkami v 1. a 11. det.

¢ CI = interval spol'ahlivosti.

4 Kritéria vyssej miery: spodnd hranica dvojstranného 95 % intervalu spol’ahlivosti pri rozdiele mier
sérokonverzie v porovnani s dospelymi vo veku 18 az < 46 rokov musela byt’ vaésia ako -10 percentudlnych
bodov a doln& hranica dvojstranného 95 % intervalu spol'ahlivosti pri podiele vakcinovanych os6b, ktoré
sérokonvertovali 10 dni po vakcinacii, sa musela rovnat’ alebo prekro¢it’ 70 %.

Dostupné Gdaje o mierach sérokonverzie v porovnani s inymi biotypmi a sérotypmi Vibrio cholerae st
uvedené v tabul’ke 3. Miera sérokonverzie tychto biotypov a sérotypov u deti nebola stanovena.



Tabul’ka 3: Miera sérokonverzie 10 dni po vakcinécii v pripade §tyroch hlavnych
biotypov a sérotypov séroskupiny Vibrio cholerae O1 [populacia s vyhodnotenim
imunogenicity]

Mladsi dospeli Starsi dospeli
(18 az 45 rokov) (46 az 64 rokov)
Vaxchora Vaxchora
N " N®? o
Kmeri cholery [95 % CI°] [95 % CI]
. 90,3 % 90,4 %
d ' '
Classical Inaba 93 [82.4%. 95,5 %] 291 [86,4 %, 93,5 %]
91,4 % 91,0 %

El Tor Inaba 93 [83.8 %, 96.2 %] 290 [87,1 %, 94,1 %]
. 87,1% 73,2%
Classical Ogawa 93 [78.5 %, 93,2 %] 2901 [67,7 %, 78,2 %]

89,2 % 71,4 %
El Tor Ogawa 93 [81,1 %, 94,7 %] 290 [65.8 %, 76,5 %]

&N = pocet ucastnikov klinického skiSania s meranim na zaciatku a 10 dni po vakcinacii. U jedného ucastnika
klinického sktisania v $tidii mladsich dospelych chybalo meranie v 11. defi a tato osoba bola z analyzy
vynechana.

®Sérokonverzia je definovand ako percento Ucastnikov klinického skusania, u ktorych nastal najmenej 4-nasobny
nérast titra vibriocidalnych protilatok 10 dni po vakcin&cii v porovnani s titrom nameranym na zaciatku.

¢ Cl = interval spol'ahlivosti.

4Vaxchora obsahuje klasicky kmei Inaba Vibrio cholerae O1.

Pediatricka populécia

Skusanie zamerané na imunogenicitu sa uskuto¢nilo na 550 zdravych detoch vo veku 2 az < 18 rokov
(priemerny vek 9,0, rozmedzie 2 az 17, 52,0 % muzského a 48,0 % Zenského pohlavia) (Stadia 5).

V populacii, v ktorej bolo mozné vyhodnotit’ imunogenicitu (n = 466), bol pomer muzov a Zien 52,8 %
muzov a 47,2 % zien. Vysledky sérokonverzie u prijemcov vakciny a placeba a vysledky
imunologického premostenia su zobrazené v tabul’ke 4.

Dlhodobé Gdaje o imunogenicite sa ziskali od podskupiny deti vo veku 12 az 18 rokov. Miera
sérokonverzie bola v rozsahu od 100 % na 28. defi po vakcinacii po 64,5 % 729 dni po vakcinacii.
Vysledky sérokonverzie v ¢ase st zobrazené v tabulke 5.



Tabulka 4: Vibriocidalna protilatkova sérokonverzia proti klasickému o¢kovaciemu kmeru
Inaba Vibrio cholerae 10 dni po vakcinacii u deti [Populécia, u ktorej je mozné

vyhodnotit’ imunogenicitu]

Imunologické
premostenie: Rozdiel
Vv miere sérokonverzie

V porovnani so
Studiou 3 s jedincami

vo veku 18 az

skusanie
(Sthdia 5)
(2-<18)

[96,2 %, 99,4 %]

Stidia Prijemcovia Vaxchory Prijemcovia placeba 45 rokov
Sérokonverzia® Sérokonverzia®
% % %
(vek vrokoch) NP [98,3 % CI] NP [95 % CI9] [96,7 % CI]
Pediatrické 399 98,5 % 67 1,5% 5,0 %

[0,3 %, 8,0 %] [2,8 %, 6,4 %]°

aSeérokonverzia je definovana ako percento Gcastnikov klinického skusania, u ktorych nastal najmenej 4-nasobny
nérast titra vibriocidalnych protilatok 10 dni po vakcinacii v porovnani s vychodiskovymi hodnotami.
b N = pocet ¢astnikov klinického skiiSania s analyzovatelnymi vzorkami v 1. a 11. defi.

¢ Cl = interval spol'ahlivosti.

d Kritéria vyssej miery: spodné hranica dvojstranného 98,3 % intervalu spol'ahlivosti pri rozdiele mier
sérokonverzie v porovnani s dospelymi vo veku 18 az < 46 rokov musela byt vacsia ako -10 percentudlnych
bodov a doln hranica dvojstranného 98,3 % intervalu spolahlivosti pri podiele vakcinovanych osob, ktoré
sérokonvertovali 10 dni po vakcinacii, sa musela rovnat’ alebo prekrocit’ 70 %.
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TabulPka 5: Vibriocidalna protilatkova sérokonverzia proti klasickému o¢kovaciemu kmeriu
Inaba Vibrio cholerae po 10 az 729 diiech po vakcinacii u deti vo veku od 12 do
18 rokov [Populécia, u ktorej je mozné vyhodnotit’ imunogenicitu, v dlhodobej
nadvazujlcej podstadii]

Pediatrické skisanie Vaxchora
(12 - < 18 rokov): Sérokonverzia®
pocet dni po podani Vaxchora %
vakciny NP [95 % CI°]
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 %]

8 Sérokonverzia je definovana ako percento ucastnikov klinického skusania, u ktorych nastal
najmenej 4-nasobny narast titra vibriocidalnych protilatok po vakcinacii v porovnani
s vychodiskovymi hodnotami.

® N = pocet i¢astnikov klinického skii¥ania s analyzovatelnymi vzorkami v populacii, u ktorej
je mozné vyhodnotit’ imunogenicitu, ktora sa zacastnila dlhodobej nadvizujucej podstadie.

¢ Cl = interval spol'ahlivosti.

Eurdpska agentdra pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s Vaxchorou

v jednej alebo vo viacerych podskupinéch pediatrickej populécie v prevencii cholery (informacie
0 pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Neaplikovatel'né.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Pre Vaxchoru nie su k dispozicii ziadne predklinické udaje o bezpe¢nosti.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Vrecko s pufrom, 1:
Hydrogenuhli¢itan sodny
Uhlicitan sodny
Kyselina askorbovéa
Laktoza

Vrecko s ucinnou ldtkou, 2:
Sachardza

Hydrolyzovany kazein
Kyselina askorbova
Lakt6za

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento lick nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitePnosti

20 mesiacov.

Po rekonstithicii sa suspenzia musi vypit’ do 15 mindt.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévaijte v chladni¢ke (2 °C - 8 °C).

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Vyhyhbajte sa vystaveniu teplotam nad 25 °C. Udaje o stabilite ukazujd, Ze zlozky vakciny s stabilné
po dobu 12 hodin, ak sa uchovévaju pri teplote 8 °C az 25 °C. Na konci tohto obdobia sa musi
Vaxchora ihned’ pouzit’ alebo zlikvidovat'. Tieto udaje st urcené len ako pomocka pre zdravotnickych
pracovnikov pre pripad teplotnych vykyvov.

Podmienky na uchovévanie po rekonstitacii lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kartonova skatul’a obsahujuca jedno vrecko s i¢innou latkou a jedno vrecko s pufrom.

Vrecko s u¢innou latkou obsahuje 2 g prasku na peroralnu suspenziu.

Vrecko s pufrom obsahuje 4,5 g Sumivého prasku.

Vrecko s ucinnou latkou je vyrobené z viacvrstvovej folie so Styrmi vrstvami, a to vonkajSou vrstvou
papiera, vrstvou polyetylénu s nizkou hustotou, vrstvou hlinikovej félie a vnatornou vrstvou
polyetylénu s nizkou hustotou.

Vrecko s pufrom je vyrobené z viacvrstvovej félie s tromi vrstvami, a to vonkajSou vrstvou z papiera,
strednou vrstvou z hlinikovej folie a vnatornou vrstvou z polyetylénu s nizkou hustotou.

Velkost balenia: 1 siprava pozostava z 2 vreciek. Jedna davka pozostava z 2 vreciek (1 vrecko
s uc¢innou latkou a 1 vrecko s pufrom).

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy. NepouzZity liek alebo odpadovy material sa
musia zlikvidovat’ v stlade s miestnymi pokynmi na zabezpecenie biologickej bezpe¢nosti.

V ramci pripravy vakciny na podanie sa vrecka s u¢innou a pufrovanou zlozkou vyberua z chladnicky
nie viac ako 12 hodin pri teplote 25 °C pred rekonstituciou.

12



Je dolezité zmiesat’ vrecka v uvedenom poradi. Najprv sa obsah vrecka 1 s pufrom (biely az takmer
biely prasok) zmiesa v salke so 100 ml nesytenej alebo sytenej balenej studenej vody alebo vody

s izbovou teplotou (< 25 °C). U deti IBA vo veku od 2 do 6 rokov je potrebné polovicu (50 ml)
roztoku s pufrom zlikvidovat’ este pred vykonanim druhého kroku. Ako druhy krok sa potom prida
obsah vrecka 2 s t¢innou zlozkou (biely az bézovy prasok) a zmes sa mieSa najmenej 30 sekind.
Rekonstituovana vakcina tvori mierne zakalent suspenziu, ktora moze obsahovat’ niekol’ko bielych
Castic. Do suspenzie je mozné v pripade potreby pridat’ sachardzu (nie viac ako 4.g alebo 1 ¢ajovu
lyzi¢ku) alebo stéviove sladidlo (nie viac ako 1 gram alebo %4 Cajove;j lyzicky). Iné sladidla
NEPRIDAVAIJTE, mozu zniZit’ efektivitu vakciny. Davku je potrebné podat’ do 15 minut od
rekonstitucie. V pohéri mozu ostat’ nejaké zvysky. Pohar je potrebné umyt mydlom a horticou vodou.

Poznémka: Ak sa vrecka rekonstituuji v nesprdvnom poradi, vakcina sa musi zlikvidovat'.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Déansko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/20/1423/001

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 01. april 2020

Datum posledného predlzenia registracie: 13. januéra 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA I
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU

14



A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH LIECIV)
A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lieciva (biologickych liediv)

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68

CH-3174 Thdorishaus
Svajéiarsko

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

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

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

. Oficialne uvol’nenie Sarze

Podra ¢lanku 114 smernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvolnenie Sarze Statne laboratérium alebo
laboratorium urcené na tento ucel.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eur6pskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zsahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad lieckmi alebo minimalizacie
rizika).
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) Nadstavbové opatrenia na minimalizéciu rizika

Pred uvedenim Vaxchory na trh v kazdom ¢lenskom $tate sa musi drzitel’ rozhodnutia o registracii
dohodnut’ s prislusnym vnatrostatnym orgdnom na obsahu a formate vzdelavacieho programu vratane
komunikaénych médii, spdsobov distribucie a akychkol'vek d’al§ich aspektov programu.

Vzdelavaci program je zamerany na minimalizaciu rizika chyb pri uzivani liekov pocas rekonstitticie
a pouzivania produktu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby v kazdom ¢lenskom $tate, v ktorom sa vakcina uvéadza
na trh, vSetci zdravotnicki pracovnici a pacienti/opatrovatelia, ktori maja predpisovat’ a pouzivat’ tuto
vakcinu, mali pristup k tomuto vzdeladvaciemu baliku:

° Edukaény material pre zdravotnickeho pracovnika

. Informacny balicek pre pacienta

Edukaény material pre zdravotnickeho pracovnika:
o Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

. Prirucka pre pacienta

Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov — hlavné odkazy:
o pocas rekonstitlicie a pouzivania vakciny existuje vyznamné potencialne riziko
chyb pri uzivani liekov,

o pri priprave a podavani vakciny detom vo veku 2 az 6 rokov existuje zvySené
potencialne riziko nespravnej medikécie,
o pacienti/opatrovatelia by mali byt informovani o pokynoch na rekonstiticiu

a postupovat podl'a nich,

o zdravotnicki pracovnici by mali pacientom a ich opatrovatel'om radit’ o tom, ako
rekonstituovat’ a podavat’ vakcinu,

o podrobny popis postupov podavania vakciny.

Informacny bali¢ek pre pacienta:
o Pisomnéa informécia pre pacienta

o Prirucka pre pacienta/opatrovatela

Prirucka pre pacienta/opatrovatela — hlavné odkazy:

o je dolezité, aby sa vakcina rekonstituovala a podavala podl'a pokynov,

o pri priprave a podavani vakcin detom vo veku 2 az 6 rokov je potrebné venovat’
zvySenu pozornost’ prislusnym pokynom,

o podrobny popis sposobov pouzivanych na samoaplikaciu vakciny,

o dolezitost’ hlasenia chyb pri uzivani liekov.
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PRILOHA 1II

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Jedna kartonova Skatul’a

1. NAZOV LIEKU

Vaxchora
Sumivy prasok a prasok na peroralnu suspenziu
Vakcina proti cholere (rekombinantna, Ziva, peroralna)

2. LIECIVO (LIECIVA)

4x10% az 2x10° zivotaschopnych buniek kmena Vibrio cholerae CVD 103-HgR.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuije sacharézu, laktézu a sodik. Dalgie udaje najdete v pisomnej informacii.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Sumivy prasok a prasok na peroralnu suspenziu
1 vrecko s praskom na peroralnu suspenziu

1 vrecko so Sumivym praskom

Jedna davka.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.

Sumivy prasok (vrecko 1) zmiesajte s balenou vodou (VYHRADNE u deti vo veku 2 aZ < 6 rokov
zlikvidujte polovicu roztoku), potom pridajte u¢innu latku (vrecko 2) a pred pouzitim premiesajte.
Peroralne pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE |

| 8. DATUM EXSPIRACIE |

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévaijte v chladni¢ke.
Uchovévajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy. Nepouzity lick a odpadovy material sa musia
zlikvidovat’ v sllade s miestnymi pokynmi na zabezpecéenie biologickej bezpe¢nosti.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CIiSLO

EU/1/20/1423/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Vaxchora

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEILNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Vrecko

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Ucinna latka Vaxchory
prasSok na peroralnu suspenziu
kmei vakciny proti cholere
Peroralne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Na uzitie s pufrom Vaxchory rozpustenym v balenej vode.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Pokyny najdete na d’alej strane.
Vrecko 2 z 2. Pouzite ako posledné.

Bavarian Nordic A/S
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Vrecko

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Sumivy pufrovy prasok Vaxchora
Hydrogenuhli¢itan sodny
Peroralne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Na zmiesanie s balenou vodou a t¢innou latkou Vaxchory.
Pred pouzitim si pre¢itajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a obzvlast’ vtedy, ak vakcinu podavate
det'om vo veku od 2 do 6 rokov, lebo postup jej pripravy sa v tomto pripade odlisuje.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Pokyny najdete na d’alej strane.
Vrecko 1z 2. Pouzite ako prvé.

Bavarian Nordic A/S
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

23



Pisomna informacia pre pouZivatela

Vaxchora Sumivy prasok a prasok na peroralnu suspenziu
vakcina proti cholere (rekombinantna, Ziva, peroralna)

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

- Tato vakcina bola predpisana iba vam. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vaxchora a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Vaxchoru
Ako uzivat’ Vaxchoru

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Vaxchoru

Obsah balenia a d’alsie informacie

IZEENCNY

1. Co je Vaxchora a na ¢o sa pouZiva

Vaxchora je peroralna vakcina proti cholere, ktora stimuluje imunologick( obranu v éreve. Tato
vakcina sa pouziva na ochranu pred cholerou u dospelych a deti vo veku 2 roky a star§ich. Vakcina sa
musi uzit’ najmenej 10 dni pred cestou do oblasti postihnutej cholerou.

Ako Vaxchora funguje

Vaxchora pripravuje imunitny systém (obranyschopnost’ organizmu) na obranu proti cholere. Ked’
¢lovek uzije vakcinu, imunitny systém vytvori bielkoviny nazyvané protilatky proti baktérii cholery

a jej toxinu (Skodlivej latke), ktory sposobuje hnacku. Tymto sposobom je imunitny systém pripraveny
bojovat’ proti baktériam cholery, ak s nimi osoba pride do kontaktu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vaxchoru

Neuzivajte Vaxchoru:

- ak ste alergicky na ktorikol'vek zo zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

- ak mate oslabeny imunitny systém, napriklad, ak ste sa narodili s oslabenym imunitnym
systémom alebo ak sa lieCite vysokymi davkami Kortikosteroidov, liekmi proti rakovine alebo
radioterapiou, ktoré mozu oslabit’ imunitny systém.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Vaxchoru, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Thned’ kontaktujte lekara, ak sa U vas vyskytnt tieto zavazné vedl'ajSie u¢inky (pozri aj ¢ast’ 4):
° zavazné alergické reakcie spdsobujiice opuch tvare alebo krku, Zihl'avku, svrbivé vyrazky,
dychavi¢nost’ a/alebo pokles krvného tlaku a mdloby.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujlcich vedrajsich téinkov: nevol'nost’, hnacka alebo bolest’
brucha, alebo ich kombin&cia, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ockovanie sa ma odlozit’ az do ich vymiznutia, pretoze ochrana proti cholere moze byt znizena.
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Nie kazdy, kto uzije tato vakcinu, bude proti cholere tplne chraneny. Ddlezité je dodrziavat
hygienické pokyny a postupovat’ zvlast’ opatrne, pokial’ ide o jedlo a vodu v oblastiach postihnutych
cholerou.

Této vakcina moze byt menej G¢inna, ak mate HIV.

Baktérie z vakciny sa mozu v stolici nachadzat’ najmenej 7 dni po podani vakciny. Aspon 14 dni po
uziti tejto vakciny si po pouziti toalety, vymene plienok a pred pripravou jedla dokladne umyvajte
ruky, aby ste predisli kontaminécii.

Deti a dospievajuci
Tuto vakcinu nepodavajte detom mladsim ako 2 roky, pretoze Gc¢innost’ v tejto vekovej skupine nie je
Znama.

Iné lieky a VVaxchora

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky alebo vakciny,
povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Patria sem lieky dostupné bez
lekéarskeho predpisu vratane rastlinnych liekov. Je to preto, lebo tato vakcina moze ovplyvnit’ sposob,
akym fungujua niektoreé iné lieky a vakciny.

Predovsetkym informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak uzivate tieto lieky:

- antibiotika — tato vakcina nemusi fungovat’, ak sa uzije pocas lie¢by antibiotikami. TUto
vakcinu uzite najskor 14 dni po poslednej davke antibiotika. Po uZiti tejto vakciny sa
vyhybajte antibiotikim pocas 10 dni.

- chlérochin na prevenciu malérie — tato vakcina nemusi fungovat’, ak sa uZije pocas lieCby
chlérochinom. Tuto vakcinu uzite najmenej 10 dni pred zaciatkom lie¢by chlérochinom alebo
14 dni po uziti chlérochinu.

- vakcina proti tyfusu Ty21a — tato vakcina nemusi fungovat,, ak sa uzije v rovnakom ¢ase ako
Ty21a. Tato vakcina sa ma uzit’ najmenej 2 hodiny predtym alebo potom, ako sa uzije Ty21a.

Ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného, predtym, ako zacnete uzivat’ tato vakcinu, obrat'te sa na
svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Vaxchora a jedlo a napoje
60 minht pred uZitim a po uziti tejto vakciny nesmiete jest’ ani pit’, pretoZe by to mohlo znizit’ u¢innost’
vakciny.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vaxchora nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
Niektoré ucinky uvedené v Casti 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky* vS§ak mézu docasne ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa po okovani necitite dobre, neved’te vozidla ani neobsluhujte
stroje.

Vaxchora obsahuje laktézu, sacharézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tato vakcina obsahuje 863 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej davke. To zodpoveda

43 % odporiacaného denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. Tuto skutocnost’ zohl'adnite, ak
ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.
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3. AKko uzZivat’ Vaxchoru

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si
nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Odporacana davka je obsah oboch vreciek v Skatuli. Ak ju v8ak podavate detom vo veku od 2 do 6
rokov, nezabudnite si preéitat’ poznamku v kroku 8 v pokynoch na pripravu vakciny, ktoré najdete

nizsie.

Ochrana proti cholere sa dosiahne do 10 dni od uzitia Vaxchory. Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna
sestra vam povie, ako skoro pred cestou mate uzit’ vakcinu.

Pokyny:

PRIPRAVUJTE TUTO VAKCINU PRESNE PODLA POPISU V TEJTO PISOMNEJ
INFORMACII

Pred zacatim si precitajte nasledujice informacie:

Vaxchora nemusi fungovat’ v nasledujucich pripadoch:
e  Nespravne skladovanie: vakcina sa musi uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).
e  Pouzitie nespravneho mnozstva vody: musi sa pouzit’ 100 ml.

e  Pouzitie nespravneho typu vody: musi sa pouzit’ balena voda, ktord je studend alebo ma
izbov( teplotu a je nesytena alebo sytena.

e  MieSanie vreciek v nespravnom poradi: vrecko 1 sa musi pridat’ do vody ako prvé. Ak sa
vrecka zmieSaji v nesprdvnom poradi, vakcinu musite zlikvidovat’ a poziadat’ o ndhradnd
davku.

e Jedenie a pitie: je nutné vyhybat’ sa mu po¢as 60 mintt pred uzitim a po uZiti vakciny. Jedenie
alebo pitie moze znizit’ ucinnost’ vakciny.

Pocas pripravy vakciny sa nedotykajte oci, aby ste zabranili kontaminacii.

Ak sa akykol'vek prasok alebo tekutina rozsype alebo rozleje, o€istite povrch horticou vodou a mydlom
alebo antibakterialnym dezinfekénym prostriedkom.

Ak dbjde k vyznamnému uniku (viac ako niekol’ko kvapiek tekutiny alebo zrnie¢ok prasku),
zlikvidujte vakcinu a ziskajte nova od svojho lekara alebo lekarnika. Zvy$né lieky NEUZIVAIJTE.

Krok 1 Zhromazdenie materialov:
° Cista salka
. Pomocky na premieSanie

o Balend voda (nesytena alebo sytena,
studena alebo izbovej teploty, do 25 °C)

o Pomocka na odmeranie 100 ml balenej
vody (napr. odmerka)

o Noznice
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Krok 2

Vyberte vakcinu z chladnicky.

Krok 3

Vyhladajte dve vrecka: tieto vrecka su
oznacené Cislami 1 a 2.

Vrecko 1 obsahuje ,,pufer Vaxchory* a je
¢iernobiele. Vrecko 2 obsahuje G¢innu latku
Vaxchory a je modrobiele.

Ak je niektoré vrecko porusené, nepouzite ani
jedno vrecko a kontaktujte svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotni sestru, aby ste
ziskali nahradnt davku. Pouzitim vrecka, ktoré
je porusené, sa mdze znizit’ ucinnost’ vakciny.

Krok 4

Odmerajte a nalejte 100 ml balenej nesytenej
alebo sytenej vody, studenej alebo izbovej
teploty, do Cistej Salky.

Je potrebné pouzit’ balenu vodu, aby bola
vakcina u¢inna — pouzitie nebalenej vody
(napr. z vodovodu) méze sposobit’, ze vakcina
nebude ucinna.

Krok 5

Noznicami odstrihnite vrchnu Cast’ vrecka 1.

Nevkladajte do vrecka prsty. Ak sa dotknete
obsahu vrecka, umyte si ruky, aby sa zniZzilo
riziko kontaminacie.

Krok 6

Vyprazdnite obsah vrecka 1 do vody v salke.
Bude to Sumiet’.

Krok 7

Miesajte, kym sa prasok uplne nerozpusti.
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Krok 8

Len v pripade deti vo veku od 2 do 6 rokov:
Odlejte a zlikvidujte polovicu roztoku

s pufrom (Poznamka: u deti, ktoré prekrocili
vek 6 rokov, a u dospelych sa tento krok
NEVYZADUIJE)

Krok 9

Noznicami odstrihnite vrchnu ¢ast’ vrecka 2.

Nevkladajte do vrecka prsty. Ak sa dotknete
obsahu vrecka, umyte si ruky, aby sa znizilo
riziko kontaminécie.

Krok 10

Vyprazdnite obsah vrecka 2 do salky.

Krok 11

Miesajte aspoii 30 sektnd. Prasok z vrecka 2
sa nemusi uplne rozpustit. Vytvori sa mierne
zakalena zmes s niekolkymi bielymi Casticami.

Ak je to potrebné, mozete po vmiesani prasku
z vrecka 2 po miniméalne 30 sekundach pridat’
stéviové sladidlo (nie viac ako 1 gram alebo
Y4 Cajovej lyziky) alebo cukor (sacharoza, nie
viac ako 4 gramy alebo 1 ¢ajovu lyZi¢ku)

a nasledne ho vmiesat’ do suspenzie. Iné
sladidla NEPRIDAVAIJTE, mohli by znizit
efektivitu vakciny.

Krok 12

Vypite cely pohar do 15 mindt od pripravy.
V §alke mozu ostat’ nejaké zvySky. Musia sa
zlikvidovat’. Ak ste vy alebo vaSe dieta
skonzumovali menej ako polovicu davky,
obrat'te sa ihned’ na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru a poziadajte ich

0 zopakovanie davky.
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Krok 13 Prazdne vrecka zlikvidujte v stlade

S miestnymi pokynmi na zabezpecenie
biologickej bezpecnosti.

Porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou, akym sp6sobom
mozete vyhodit’ odpadovy zdravotnicky

material.

Krok 14 . Ak pocas miesania alebo pitia lieku dojde

k rozliatiu alebo ak na mieSacej ploche zostant
nejaké zvysky (prasok alebo tekutina

Z mieSadla, Salky alebo iného predmetu),
rozliaty material alebo zvysky ocistite
najlepsie s jednorazovou papierovou
utierkou/handri¢kou pomocou hortcej vody

a mydla alebo antibakteridlneho dezinfekéného
prostriedku. Papierovu utierku zlikvidujte
spolu s vreckami (pozri vyssie).

Krok 15 _ Sélku a lyzicu alebo miesadlo umyte mydlom
a hortcou vodou.

Krok 16 Dokladne si umyte ruky mydlom a hortcou
vodou, aby ste zabranili kontaminacii.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky vakciny, aj tato vakcina moze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Ihned’ kontaktujte lekara, ak sa u vas vyskytntl tieto zavazné vedl'ajSie ucinky:
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. zavazné alergické reakcie sposobujlice opuch tvare alebo krku, zihlavku, svrbivé vyrazky
a dychavicnost’ a/alebo pokles krvného tlaku a mdloby.

Dalsie vedlajsie u¢inky:

Vel'mi Casté vedlajsie ¢inky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
Unava,

bolest” hlavy,

bolesti zaludka,

pocit nevol'nosti alebo nevolnost’,

zniZena chut’ do jedla.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):
. hnacka.

+ v

Menej Casté vedl'ajSie uéinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
horucka,

bolest kibov,

Zavrat,

naduvanie (abdominalna distenzia),
vyrazky,

sucho v Ustach,

zapcha,

plynatost’,

grganie,

traviace tazkosti,

nezvycajna stolica.

Zriedkavé vedrlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
o zimnica.

Dalsie vedlajsie u¢inky u deti a dospievajdcich

Na zaklade klinickych sktsani sa o¢akava, ze typy neziaducich reakcii u deti budi podobné ako

u dospelych. Niektoré neziaduce reakcie ako je tinava, bolesti zaludka, vracanie, znizena chut’ do jedla
a horucka boli ¢astejsie u deti ako u dospelych.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vaxchoru

Tato vakcinu uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tdto vakcinu po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovévajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Uchovévajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

Vakcina v povodnom obale je stabilna az 12 hodin pri teplote 25 °C. Na konci tohto obdobia sa musi
vakcina ihned’ pouzit’ alebo zlikvidovat. Vyhybajte sa vystaveniu Vaxchory teplotdm nad 25 °C.
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Neuzivajte tato vakcinu, ak spozorujete, Ze vrecka st posSkodené a kontaktujte svojho lekéra, lekarnika
alebo zdravotnu sestru, aby ste ziskali nahradn( davku.

Tento liek obsahuje geneticky modifikované organizmy. Pre nepouzity lick alebo odpadovy material
platia miestne pokyny na zabezpecenie biologickej bezpecnosti. Porad’te sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou, akym sposobom mézete vyhodit’ liek, ktory uz nepouzivate,
alebo odpadovy material.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vaxchora obsahuje

- Kazda davka obsahuje 4x108 az 2x10° Zivotaschopnych buniek kmea Vibrio cholerae CVD
103-HgR™.

- Dalsie zlozky st sacharéza, hydrolyzovany kazein, kyselina askorbova, laktdza,
hydrogenuhli¢itan sodny a uhli¢itan sodny (pozri ¢ast’ 2 Vaxchora obsahuje laktozu, sacharézu
a sodik).

- Tato vakcina obsahuje geneticky modifikované organizmy (GMO).

1 VVyrobené technolégiou rekombinantnej DNA.

Ako vyzerad Vaxchora a obsah balenia

Jedna davka Vaxchory Sumivy prasok a praSok na peroralnu suspenziu sa dodava v $katuli obsahujlcej
dve vrecka. Jedno vrecko obsahuje biely az takmer biely pufrovany Sumivy prasok hydrogenuhlicitanu
sodného. Druhé vrecko obsahuje biely az bézovy prasok na perordlnu suspenziu u¢inne;j latky vakciny.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

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

Vyrobca

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lorrach

Nemecko

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v .

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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