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Dukoral (cepivo proti koleri, inaktivirano, peroralno)
Pregled zdravila Dukoral in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Dukoral in za kaj se uporablja?

Dukoral je cepivo, ki se jemlje peroralno za zascito ljudi pred kolero, tj. resno boleznijo, ki povzroca
hudo drisko. Uporablja se pri ljudeh, starejsih od dveh let, ki bodo obiskali obmocja z velikim
tveganjem za pojav kolere. Kolero povzroca bakterija Vibrio cholerae (V. cholerae), s katero se bolnik
okuzi prek onesnazene hrane ali vode.

Cepivo Dukoral je treba uporabljati v skladu z uradnimi priporocili in pri tem upostevati obmodja, kjer
se kolera pojavlja, in stopnjo tveganja za okuzbo.

Cepivo vsebuje kot ucinkovine stiri razlicne inaktivirane seve (tipe) bakterije V. cholerae serotipa O1 in
del toksina iz enega od teh sevov.

Kako se cepivo Dukoral uporablja?

Predpisovanje in izdaja cepiva Dukoral je le na recept. Na voljo je v obliki tekoCe mesanice v
steklenicki skupaj s praskom v vrecici. Prasek je treba raztopiti v vodi, s ¢imer dobimo Sumeco
raztopino. Tej raztopini je treba dodati tekocino cepiva Dukoral, preden jo oseba popije. Eno uro pred
in eno uro po zauzitju odmerka cepiva se je treba izogibati hrani, pijaci in drugim zdravilom.

Pri odraslih in otrocih, starejSih od Sest let, se cepivo Dukoral daje v dveh odmerkih, med katerima
mora biti eno- do Sesttedenski presledek. Otroci, stari od dve do Sest let, morajo prejeti tri odmerke,
med katerimi mora biti eno- do Sesttedenski presledek. Cepljenje mora biti zakljuceno vsaj en teden
pred morebitno izpostavitvijo koleri. Za dolgotrajno zascito pred kolero je priporoen enojni pozZivitveni
odmerek, ki se odraslim in otrokom, starejSim od Sest let, da po dveh letih, otrokom, starim od dveh
do Sest let, pa po Sestih mesecih.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Dukoral glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farmacevtom.

Kako cepivo Dukoral deluje?

Dukoral je cepivo. Cepiva delujejo tako, da imunski sistem (naravni obrambni mehanizem telesa)
pripravijo na to, da se brani pred doloceno boleznijo. Cepivo Dukoral vsebuje majhno koli¢ino
neaktiviranih (mrtvih) bakterij, ki povzroc¢ajo kolero, in delcek toksina kolere, imenovanega
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podenota B. Ko oseba prejme cepivo, imunski sistem prepozna mrtve bakterije in deléek toksina v
cepivu kot tujek in proti njim razvije protitelesa. Ce bodo pozneje bakterije (iz okuZene hrane ali
pijace) vstopile v Crevesje cepljene osebe, bodo protitelesa preprecila bakterijam in njihovemu toksinu,
da se vezejo na stene Crevesa in vstopijo v celice telesa.

Kaksne koristi zdravila Dukoral so se pokazale v studijah?

Podjetje je v podporo uporabi cepiva Dukoral predstavilo podatke iz objavljene literature ter rezultate
treh glavnih Studij, v katere je bilo skupaj vkljucenih skoraj 113 000 ljudi. V vseh treh studijah so
cepivo Dukoral, ki so ga dajali bodisi v dveh bodisi treh odmerkih, primerjali s placebom (cepivom brez
ucinkovine). étudije so izvajali na obmodjih, kjer se pojavlja kolera. Glavno merilo ucinkovitosti je bila
ucinkovitost zascite, ki jo je nudilo cepivo, izracunana na podlagi primerjave Stevila udelezencev v
Studiji, pri katerih se je po cepljenju s cepivom Dukoral pojavila kolera, s Stevilom tistih, ki so za kolero
zboleli po prejemanju placeba.

Prvo Studijo so izvedli v BangladesSu in je vkljuevala vec kot 89 000 oseb, v njej pa so cepivo Dukoral
primerjali z istim cepivom brez toksina in s placebom. V tej Studiji so cepivo Dukoral izdelali z uporabo
toksina kolere, pridobljenega iz bakterij kolere namesto novejSega rekombinantnega toksina.
Ucinkovitost zascite s cepivom Dukoral je bila v Sestih mesecih 85-odstotna. Pri otrocih je zascita
trajala Sest mesecev, pri odraslih pa dve leti. Pri odraslih sta bila dva odmerka cepiva enako ucinkovita
kot trije.

V drugih dveh studijah so cepivo Dukoral (ki je vsebovalo rekombinantni toksin kolere) primerjali s
placebom pri vec kot 22 000 osebah v Peruju. V prvi od obeh Studij je bila uc¢inkovitost zascite s
cepivom Dukoral v prvih petih mesecih 85-odstotna. V drugi Studiji so osebe po desetih do 12 mesecih
prejele tudi pozivitveni odmerek. Ucinkovitost zascite s cepivom Dukoral po pozivitvenem odmerku je
bila med drugim letom sledenja 61-odstotna.

Podjetje je prav tako predstavilo podatke o uporabi cepiva Dukoral za preprecevanje hude popotniske
driske, ki jo povzroCa bakterija, imenovana ,enterotoksigena bakterija Escherichia coli®. Vendar
podatki niso bili zadostni, da bilo mogoce podpreti uporabo cepiva Dukoral za popotnisko drisko.

Kaksna tveganja so povezana s cepivom Dukoral?

Nezeleni udinki cepiva Dukoral niso pogosti. Tisti, ki se lahko pojavijo pri najvec 1 osebi od 100, so
glavobol, driska in nezeleni ucinki v trebuhu, kot so bolecina, krci, vetrovi ali slabo pocutje.

Cepiva Dukoral ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) ucinkovino, katero koli
drugo sestavino cepiva ali formaldehid. Uporabo cepiva je treba odloziti pri bolnikih s poviSano telesno
temperaturo ali kratkotrajnimi boleznimi, ki prizadenejo zelodec ali ¢revo.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi cepiva Dukoral glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Dukoral odobreno v EU?

Tveganje okuzbe s kolero je pri obicajnih turistih majhno, vendar je Evropska agencija za zdravila
menila, da bi lahko bilo cepivo Dukoral zelo pomembno za nekatere skupine, npr. zdravstvene delavce
na epidemioloskih obmodjih, kjer se pojavlja kolera, ali popotnike, ki obiskujejo obmodja, kjer je
prisotna kolera. NezZeleni ucinki cepiva Dukoral so obcasni in obiajno blagi. Agencija je zato zakljucila,
da so koristi cepiva Dukoral vecje od z njim povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
cepiva Dukoral?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo cepiva Dukoral
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi cepiva Dukoral stalno spremljajo. Nezeleni ucinki,
o katerih so porocali pri cepivu Dukoral, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo ukrepi za
zascito bolnikov.

Druge informacije o cepivu Dukoral

Za cepivo Dukoral je bilo 28. aprila 2004 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije za cepivo Dukoral so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dukoral.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2020.
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