PRILOGA I

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Vaxchora Sumeci praSek in prasek za peroralno suspenzijo
cepivo proti koleri (rekombinantno, Zivo, peroralno)

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

En odmerek cepiva vsebuje 4 x 108 do 2 x 10° zivih celic bakterije Vibrio cholerae, in sicer Zivega
oslabljenega seva CVD 103-HgR™.

! Pridobljen s tehnologijo rekombinantne DNA.
To cepivo vsebuje gensko spremenjene organizme (GSO).

Pomozne snovi z znanim uéinkom:

En odmerek cepiva vsebuje priblizno 2,3 grama laktoze, 12,5 miligramov saharoze in 863 miligramov
natrija.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Sumeci prasek in prasek za peroralno suspenzijo

Bel do umazano bel pufrski prasek in bel do bez prasek u¢inkovine.
4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Cepivo Vaxchora je indicirano za aktivno cepljenje proti bolezni, ki jo povzroc¢a seroloska skupina O1
bakterije Vibrio cholerae pri odraslih in otrocih, starih 2 leti ali ve¢.

To cepivo je treba uporabljati skladno z uradnimi priporocili.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Odrasli in otroci, stari 2 leti ali ve¢

Uporabi se enkratni peroralni odmerek vsaj 10 dni pred morebitno izpostavljenostjo seroloski skupini
01 bakterije Vibrio cholerae.

Pri zauzitju manj kot polovi¢nega odmerka je lahko zascita manjsa. Pri zauzitju manj kot polovi¢nega
odmerka je treba razmisliti o dajanju ponovljenega celotnega odmerka cepiva Vaxchora v 72 urah.

Ponovno (spodbujevalno) cepljenje

Podatkov o intervalu za ponovno cepljenje ni na voljo.



Pediatricna populacija

Varnost in ué¢inkovitost cepiva Vaxchora pri otrocih, starih manj kot 2 leti, nista bili dokazani.
Podatkov ni na voljo.

Nacin uporabe

Peroralna uporaba.

Za navodila glede rekonstitucije cepiva Vaxchora pred dajanjem glejte poglavje 6.6.

Sestdeset (60) minut pred peroralnim zauZitjem tega cepiva in po njem se ne sme jesti in piti.
Rekonstituirano cepivo tvori rahlo megleno suspenzijo, ki lahko vsebuje nekaj belih delcev. Po
rekonstituciji je treba suspenzijo spiti v 15 minutah. Prejemnik naj spije vso vsebino kozarca naenkrat.
4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
Posamezniki s prirojeno imunsko pomanjkljivo ali tisti, ki prejemajo imunosupresivno zdravljenje.
4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sledljivost

Z namenom izboljsanja sledljivosti bioloskih zdravil je treba jasno zabeleziti ime in Stevilko serije
uporabljenega cepiva.

Dejavniki, ki vplivajo na zasc¢ito

Cepivo Vaxchora ponuja zas¢ito konkretno pred serolosko skupino O1 bakterije Vibrio cholerae.
Cepljenje ne §¢iti pred serolosko skupino O139 bakterije Vibrio cholerae ali drugimi vrstami bakterije
Vibrio.

To cepivo ne zagotavlja 100-odstotne zas¢ite. Prejemniki cepiva morajo upostevati nasvete glede
higiene in biti previdni pri uzivanju hrane in vode na obmocjih, ki jih je prizadela kolera.

Podatkov o osebah, ki Zivijo na obmogjih, ki jih je prizadela kolera, ali o posameznikih z Ze obstojeco
imunostjo na kolero ni na voljo.

Zascita, ki jo nudi to cepivo, je pri posameznikih, okuzenih z virusom HIV, lahko manjsa.

Morebitno tveganije pri stikih

Izlo¢anje cepiva Vaxchora v blato so proucevali 7 dni po cepljenju in ga opazili pri 11,3 %
prejemnikih cepiva. Trajanje izlocanja seva cepiva ni znano. Obstaja moZnost prenosa seva cepiva na
necepljene osebe, Ki so bile v tesnem stiku s cepljeno osebo (npr. stik v gospodinjstvu).

Dajanje so¢asno z antibakterijskimi zdravili in/ali klorokinom

Izogibajte se dajanju cepiva so¢asno z antibakterijskimi zdravili in/ali klorokinom, ker to lahko
povzro¢i zmanjSanje zascite pred kolero (glejte poglavje 4.5).



Bolezen Zelodca in ¢revesja

Pri posameznikih z akutnim vnetjem Zelodca in érevesja se cepljenje prestavi na termin po okrevanju,
saj lahko tak$no vnetje povzroci zmanjSanje zascite pred kolero. Stopnja zas¢ite in ucinki cepljenja pri
posameznikih s kroni¢no boleznijo zelodca in ¢revesja niso znani.

Omejitve klini¢nih podatkov

Opravljena so bila klini¢na preskusanja s posamezniki v starostni skupini od 2 do 64 let. U¢inkovitost
so dokazali s provokacijsko studijo kolere pri ljudeh po 10 dneh ali treh mesecih po cepljenju, in sicer
pri odraslih, starih od 18 do 45 let, ter z imunolosko povezovalno Studijo na podlagi stopnje
serokonverzije za druge populacije. Podatki o imunogenosti so ha voljo za 24 mesecev po cepljenju
(glejte poglavje 5.1). Za posameznike, starejse od 64 let, podatki niso na voljo.

Pomozne snovi

To cepivo vsebuje laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, odsotnostjo encima laktaze
ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.

To cepivo vsebuje saharozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za fruktozo, malabsorpcijo
glukoze/galaktoze ali pomanjkanjem saharoza-izomaltaze ne smejo jemati tega zdravila.

To cepivo vsebuje 863 mg natrija na odmerek, kar je enako 43 % priporo¢enega najvecjega dnevnega
vnosa natrija (2 g), ki ga za zdrave odrasle priporoca Svetovna zdravstvena organizacija (SZO).

45 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studije medsebojnega delovanja s cepivom Vaxchora niso bile izvedene, vendar pa lahko za to cepivo
uporabimo podatke in klini¢ne izku$nje drugih cepiv.

Peroralno cepivo proti tifusu

Med dajanjem tega cepiva in dajanjem tifusnega cepiva tipa Ty21a (gastrorezistentne kapsule) mora
biti razmik vsaj dveh ur, saj lahko pufer, ki se daje s tem cepivom, vpliva na prenos kapsul skozi
prebavno cev.

Antibiotiki

I1zogibajte se dajanju tega cepiva hkrati s sistemskimi antibiotiki, ki delujejo proti bakteriji

Vibrio cholerae, saj ti antibiotiki lahko prepreéijo zadostno stopnjo podvojevanja, ki je potrebna za
sprozitev zas¢itnega imunskega odziva. To cepivo se ne sme dajati bolnikom, ki so v 14 dneh pred
cepljenjem peroralno ali parenteralno prejeli antibiotike. 1zogibajte se peroralnemu ali parenteralnemu
dajanju antibiotikov v 10 dneh po cepljenju s tem cepivom.

Antimalarijska profilaksa

Podatki iz $tudije o predhodnem cepivu na osnovi CVD 103-HgR kaZejo, da se lahko imunski odziv na
cepivo Vaxchora in zascita pred kolero zmanjsata, kadar se to cepivo uporablja soc¢asno s klorokinom.
To cepivo dajte vsaj 10 dni pred zacetkom antimalarijske profilakse s klorokinom. Ni podatkov

0 socasni uporabi tega cepiva z drugimi zdravili proti malariji.

Hrana in pijaca

Cepivo je kislinsko labilno in se daje s pufrom. Izogibajte se uzivanju hrane in pija¢e 60 minut pred
jemanjem tega cepiva in po njem, saj to lahko vpliva na zas¢itni u¢inek pufra.



4.6  Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

O uporabi cepiva Vaxchora pri nose¢nicah ni veliko podatkov.

Studije na zivalih ne zadostujejo za oceno vpliva zdravila na razmnozevanje (glejte poglavje 5.3).

To cepivo se sme uporabljati med nosecnostjo le, ko mozZne koristi za mater prevladajo nad
morebitnimi tveganji, vklju¢no s tveganji za plod.

Dojenje

Ni znano, ali se cepivo Vaxchora izlo¢a v materino mleko. Tveganja za dojenega otroka ni mogoce
izkljuciti. Odlo¢iti se je treba med prenehanjem dojenja in prekinitvijo uporabe tega cepiva, pri cemer
je treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti cepiva za mater.

Plodnost

Na voljo ni nobenih podatkov, pridobljenih na Zivalih ali pri ljudeh, o tem, ali lahko cepivo Vaxchora
vpliva plodnost.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Cepivo Vaxchora nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
Kljub temu lahko nekateri uéinki, navedeni v poglavju 4.8 (npr. utrujenost, omotica), zacasno vplivajo
na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

4.8 Nezeleni ucinki

Povzetek varnostnega profila

Najpogosteje poroc¢ani nezeleni u¢inki po uporabi cepiva Vaxchora so utrujenost (30,2 %), glavobol
(28,3 %), bolecina v trebuhu (18,4 %), navzea/bruhanje (17,9 %) in zmanjsanje apetita (15,7 %).

Povzetek nezelenih uc¢inkov v obliki preglednice

Razvrstitev pogostnosti nastanka nezelenih u¢inkov, ki jo uporabljamo, je naslednja: zelo pogosti

(> 1/10); pogosti (od > 1/100 do < 1/10); ob¢asni (> 1/1000 do < 1/100); redki (od > 1/10 000 do

< 1/1000); zelo redki (< 1/10 000), neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpoloZzljivih podatkov).

NeZeleni uinki | Pogostnost
Presnovne in prehranske motnje

pomanjkanje apetita | Zelo pogosti
Bolezni Zivéevja

glavobol Zelo pogosti
omotica Obcasni
Bolezni prebavil

bolecina v trebuhu, navzea/bruhanje Zelo pogosti
driska Pogosti
napihnjenost, zaprtje, napet trebuh, dispepsija, nenormalno blato, suha usta, Obcasni
spahovanje

Bolezni koZe in podkozja

izpuscaj | Obcasni
Bolezni misicno-skeletnega sistema in vezivnega tkiva

artralgija (bolecine v sklepih) Obcasni
mrzlica Redki
Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije

utrujenost | Zelo pogosti




| pireksija (zviSana telesna temperatura) | Obdasni

Pediatri¢na populacija

Opravili so klini¢no preskusanje s 550 otroki v starostni skupini od 2 do < 18 let. Na podlagi
rezultatov tega klini¢nega preskuSanja se pri¢akuje, da bodo nezeleni ucinki pri otrocih podobni
nezelenim ucinkom pri odraslih. Nekateri nezeleni ucinki so bili pogostejsi pri otrocih kot pri odraslih,
vkljuéno z utrujenostjo (35,7 % v primerjavi s 30,2 %), bolec¢inami v trebuhu (27,8 % v primerjavi

z 18,4 %), bruhanjem (3,8 % v primerjavi z 0,2 %), zmanj$anim apetitom (21,4 % v primerjavi s

15,7 %) in pireksijo (2,4 % v primerjavi z 0,8 %).

Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih

Porocanje o domnevnih neZelenih u€inkih cepiva po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji cepiva. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da poro¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem uéinku cepiva na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Obstajajo porocila o tem, da je bilo danih ve¢ odmerkov cepiva Vaxchora v razmiku nekaj tednov.
Nezeleni ucinki, o katerih so porocali, so bili primerljivi s tistimi, ki jih opazamo po priporocenem
odmerku.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti
Farmakoterapevtska skupina: cepiva, cepiva proti koleri, oznaka ATC: JO7TAE02

Mehanizem delovanja

Cepivo Vaxchora vsebuje zive oslabljene bakterije kolere (Vibrio cholerae, seroloska skupina O1,
klasi¢ni sev Inaba CVD 103-HgR), ki se razmnozZijo v prebavni cevi prejemnika ter izzovejo nastanek
serumskih vibriocidnih protiteles in odziv spominskih limfocitov B. Imunskih mehanizmov, ki
zagotavljajo za$¢ito pred kolero po prejemu cepiva, $e niso ugotovili, toda povec¢anje Stevila serumskih
vibriocidnih protiteles 10 dni po cepljenju s tem cepivom so v provokacijski $tudiji pri ljudeh povezali
zZ zascCito.

Ucinkovitost proti koleri

Ucinkovitost cepiva Vaxchora proti koleri so dokazali s provokacijsko Studijo pri ljudeh, ki so jo
opravili pri 197 zdravih odraslih prostovoljcih s povpre¢no starostjo 31 let (razpon od 18 do 45 let,
62,9 % moskih, 37,1 % Zensk), pri katerih je podmnozica prejemnikov cepiva ali placeba 10 dni po
cepljenju (n = 68) ali 3 mesece po cepljenju (n = 66) prejela zivo bakterijo Vibrio cholerae. Varovalna
ucinkovitost proti zmerni do hudi driski je prikazana v preglednici 1.

Pri posameznikih s krvno skupino 0 je bila varovalna u¢inkovitost pred zmerno do hudo drisko
v skupini, ki je zivo bakterijo prejela po 10 dneh (n = 19), 84,8-odstotna, v skupini, ki je zivo bakterijo
prejela po treh mesecih (n = 20), pa 78,4-odstotna.



Preglednica 1: Varovalna udinkovitost prepre¢evanja zmerne do hude driske po okuzbi
z bakterijo Vibrio cholerae O1 El Tor Inaba 10 dni in 3 mesece po cepljenju (pri
populaciji, predvideni za zdravljenje)

ZdruZeni rezultati za

cepivo Vaxchora, cepivo Vaxchora, placebo pri okuzbi po
okuzZba po 10 dneh okuzZba po 3 mesecin 10 dneh ali 3 mesecih

Parameter n=35 n=33 n =66

Stevilo preskusancev 2 (5,7 %) 4 (12,1 %) 39 (59,1 %)

z zmerno ali hujso

drisko (delez obolelih)

Varovalna

ucéinkovitost (%) 90,3 % 79,5 % -

[95 % 1Z] [62,7 %; 100,0 % ] [49,9 %; 100,0 % ]

N = Stevilo preskusancev, za katere obstajajo vzorci, ki se lahko analizirajo.
I1Z = interval zaupanja.

Imunogenost

Provokacijska $tudija pri ljudeh je pokazala, da je imela vibriocidna serokonverzija, opredeljena kot
4-kratno ali vecje povecanje titrov serumskih vibriocidnih protiteles, v primerjavi z izhodi§¢em pri
merjenju 10 dni po cepljenju korelacijo skoraj ena proti ena z zaséito proti zmerni do hudi driski.
Serokonverzija je bila zato izbrana za imunolosko povezavo (most) med odraslimi, starimi od 18 do

< 46 let, ki so sodelovali v provokacijski studiji, in drugimi populacijami, tj. starejSimi odraslimi in
pediatri¢no populacijo. Imunogenost so ocenjevali Se v treh dodatnih Studijah: vecje klini¢no
preskusanje s 3146 zdravimi odraslimi, starimi od 18 do < 46 let (povprecna starost 29,9 leta, razpon
18-46, 45,2 % moskih, 54,8 % zensk) (Studija 3); klini¢no preskusanje s 398 zdravimi starej$imi
odraslimi, starimi od 46 do < 65 let (povprecna starost 53,8 leta, razpon 4664, 45,7 % moskih, 54,3 %
zensk) (Studija 4); in pediatri¢no klini¢no preskusanje z zdravimi preskusanci, starimi od 2 do < 18 let
(Studija 5). Vnaprej so bile dolo¢ene imunoloske povezovalne analize, ki temeljijo na razlikah med
stopnjami serokonverzije, z njimi pa naj bi pokazali, da je stopnja serokonverzije pri starej$ih odraslih
in pediatri¢ni populaciji neinferiorna stopnjam, ki so se pojavljale pri odraslih, starih od 18 do < 46, Ki
so sodelovali v ve¢jem klini¢nem preskusanju imunogenosti.

Stopnje serokonverzije pri prejemnikih cepiva in placeba iz vsakega klini¢nega preskusanja 10 dni po
cepljenju ter rezultati imunoloske povezovalne studije so povzeti v preglednicah 2 in 4. V
provokacijski $tudiji je 79,8 % preskusancev serokonverzijo doseglo v 7 dneh po cepljenju. Stopnje
serokonverzije pri starej$ih odraslih in pediatri¢ni populaciji so bile neinferiorne v primerjavi

S stopnjami pri mlajsih odraslih.

Pri treh Studijah z odraslo populacijo so po 90 in 180 dneh po cepljenju opazili znatna povecanja
odstotka spominskih limfocitov B, ki proizvajajo lipoposaharide (LPS-specifi¢na protitelesa) IgA in
IgG, ki delujejo proti sevu O1, in spominskih limfocitov B, ki proizvajajo protitelesa 1gG, ki delujejo
proti toksinu kolere. Opazili niso nikakr$ne povezave med starostjo in odzivom spominskih limfocitov
B. Geometrijska povprecja titrov (GMT) serumskih vibriocidnih protiteles so bila po 90 in 180 dneh
pri cepljenih preskusancih prav tako znatno vecja kot pri prejemnikih placeba. Trajanje zacite ni
znano.



Preglednica 2: Serokonverzija vibroicidnih protiteles proti cepivu s Klasi¢nim sevom Inaba
bakterije Vibrio cholerae 10 dni po cepljenju pri odraslih

Klini¢no
preskuSanje

Prejemniki

cepiva Vaxchora Prejemniki placeba

Serokonverzija
a Serokonverzija?

Imunolo$ka povezovalna

Studija: razlika med
stopnjami
serokonverzije
v primerjavi s Studijo 3
pri preskusancih, starih
od 18 do 45 let

% % %
(starost v letih) NP [95 % 1Z] NP [95 % 1Z°] [95 % 1Z°]
Provokacijsko 93 90,3 % 102 2,0 % -
preskusanje [82,4 %; [0,2 %:; 6,9 %]
(1845 let) 95,5 %]
Studija 3 2687 93,5 % 334 42 % -
(1845 let) [92,5 %; [2,3 %; 6,9 %]
94,4 %]
Studija 4 291 90,4 % 99 0% 31%
(46-64 let) [86,4 %; [0,0 %; 3,7 %] [-6,7 %; 0,4 %]
93,5 %]

& Serokonverzija je opredeljena kot odstotek preskusancev, pri katerih so 10 dni po cepljenju opazili vsaj
4-kratno povecanje titra vibroicidnih protiteles v primerjavi z izhodis¢no vrednostjo.
b N =3tevilo preskusancev, za katere za 1. in 11. dan obstajajo vzorci, ki se lahko analizirajo.

¢ 1Z = interval zaupanja.

4 Kriteriji za neinferiornost: spodnja meja dvostranskega 95-odstotnega intervala zaupanja za razliko, ki nastaja
pri stopnjah serokonverzije v primerjavi z odraslimi, starimi od 18 do < 46 let, je morala biti ve¢ja od
—10-odstotnih tock, spodnja meja dvostranskega 95-odstotnega intervala zaupanja za delez prejemnikov
cepiv, pri katerih je prislo do serokonverzije 10 dni po cepljenju, pa je morala biti 70-odstotna ali vec.

RazpoloZljivi podatki o stopnjah serokonverzije proti drugim biotipom in serotipom bakterije
Vibrio cholerae so prikazani v preglednici 3. Stopnje serokonverzije za te biotipe in serotipe niso bile

dolocene za otroke.




Preglednica 3: Stopnje serokonverzije 10 dni po cepljenju za 4 glavne biotipe in serotipe
seroloske skupine O1 bakterije Vibrio cholerae [populacija, pri kateri se lahko
ocenjuje imunogenost]

Mlajsi odrasli Starejsi odrasli
(od 18 do 45 let) (od 46 do 64 let)
cepivo Vaxchora cepivo Vaxchora
Na %b Na %
Sev kolere [95 % 1Z°] [95 % 1Z]
Klasi¢ni 93 90,3 % 291 90,4 %
serotip Inaba® [82,4 %; 95,5 %] [86,4 %; 93,5 %]
91,4 % 91,0 %
El Tor Inaba %3 [83,8 %:; 96,2 %] 290 [87,1 %: 94,1 %]
Klasi¢ni 93 87,1 % 291 73,2 %
serotip Ogawa [78,5 %; 93,2 %] [67,7 %; 78,2 %]
89,2 % 71,4 %
El Tor Ogawa %3 [81,1 %; 94,7 %] 290 [65.8 %; 76,5 %]

2 N = stevilo preskuSancev z izmerjenimi osnovnimi vrednostmi in vrednostmi 10 dni po cepljenju. Pri enem
preskusancu v $tudiji pri odraslih na 11. dan niso izmerili vrednosti in so ga zato iz analize izkljucili.

b Serokonverzija je opredeljena kot odstotek preskusancev, pri katerih so 10 dni po cepljenju opazili vsaj
4-kratno povecanje titra vibroicidnih protiteles v primerjavi z izhodi$éno vrednostjo.

¢ 1Z = interval zaupanja.

4 Cepivo Vaxchora vsebuje klasiéni sev Inaba bakterije Vibrio cholerae O1.

Pediatri¢na populacija

Izvedli so klini¢no preskusanje imunogenosti, pri katerem je sodelovalo 550 zdravih otrok, starih od 2
do < 18 let (povprecna starost 9,0 leta, starostna skupina 2-17 let, 52,0 % moskih, 48,0 % zensk)
(Studija 5). V populaciji (n = 466), pri kateri so lahko ocenili imunogenost, je bilo razmerje med
moskimi in Zenskami 52,8 % proti 47,2 %. Rezultati serokonverzije pri prejemnikih cepiva in placeba
in rezultati imunoloske povezovalne $tudije so prikazani v preglednici 4.

Podatki o dolgoro¢ni imunogenosti so na voljo pri podskupini otrok, starih od 12 do < 18 let. Stopnja
serokonverzije se je gibala od 100 % 28 dni po cepljenju do 64,5 % 729 dni po cepljenju. Rezultati
serokonverzije v daljsem obdobju so prikazani v preglednici 5.



Preglednica 4: Serokonverzija vibroicidnih protiteles proti cepivu s klasi¢nim sevom Inaba
bakterije Vibrio cholerae 10 dni po cepljenju pri otrocih [populacija, pri kateri so lahko
ocenili imunogenost]

Imunoloska
povezovalna
Studija: razlika
med stopnjami
serokonverzije
VvV primerjavi s
Studijo 3 pri

preskusancih,
Prejemniki starih od 18 do

Klini¢no preskusanje cepiva Vaxchora Prejemniki placeba 45 let

Serokonverzija? Serokonverzija?
% % %
(starost v letih) NP [98,3 % 1Z] NP [95 % 1Z29] [96,7 % 1Z]

Pediatri¢no 399 98,5 % 67 1,5% 5,0 %

preskusanje(Studija 5) [96,2 %; [0,3 %; 8,0 %] [2,8 %; 6,4 %]°
(2—-<18let) 99,4 %)]

& Serokonverzija je opredeljena kot odstotek preskusancev, pri katerih so 10 dni po cepljenju opazili vsaj
4-kratno povecanje titra vibroicidnih protiteles v primerjavi z izhodi$éno vrednostjo.

b N =3tevilo preskusancev, za katere za 1. in 11. dan obstajajo vzorci, ki se lahko analizirajo.

¢ 1Z = interval zaupanja.

4 Kriteriji za neinferiornost: spodnja meja dvostranskega 98,3-odstotnega intervala zaupanja za razliko, Ki
nastaja pri stopnjah serokonverzije, v primerjavi z odraslimi, starimi od 18 do < 46 let, je morala biti ve¢ja od
—10-odstotnih tock, spodnja meja dvostranskega 98,3-0dstotnega intervala zaupanja za deleZ prejemnikov
cepiv, pri katerih je prislo do serokonverzije 10 dni po cepljenju, pa je morala biti 70-odstotna ali vec.
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Preglednica 5: Serokonverzija vibroicidnih protiteles proti cepivu s klasi¢nim sevom Inaba
bakterije Vibrio cholerae 10 do 729 dni po cepljenju pri otrocih, starih od 12 do < 18 let
[populacija, pri kateri so lahko ocenili imunogenost v dolgoro¢ni spremljevalni podstudiji]

Pediatri¢no Vaxchora
preskusanje Vaxchora Serokonverzija?
(12 —< 18 let) NP %
dni po cepljenju [95 % 1Z°]
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 %]

& Serokonverzija je opredeljena kot odstotek preskusancev, pri katerih so po

cepljenju opazili vsaj 4-kratno povelanje titra vibroicidnih protiteles
Vv primerjavi z izhodi$éno vrednostjo.

b N = tevilo preskusancev, za katere v populaciji, v kateri so lahko ocenili
imunogenost v dolgoro¢ni spremljevalni podstudiji, obstajajo vzoreci, ki jih
je mogoce analizirati.

¢ 1Z = interval zaupanja.

Evropska agencija za zdravila je zaasno odlozila zahtevo za predlozitev rezultatov Studij s cepivom
Vaxchora za eno ali ve¢ podskupin pediatri¢ne populacije v povezavi s preprecevanjem kolere (za
podatke 0 uporabi pri pediatri¢ni populaciji glejte poglavje 4.2).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Za cepivo Vaxchora ni na voljo predklini¢nih podatkov o varnosti.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Vrecica s pufrom 1:
natrijev hidrogenkarbonat
natrijev karbonat
askorbinska kislina
laktoza
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Vrecica z ucinkovino 2:
saharoza

hidroliziran kazein
askorbinska kislina
laktoza

6.2 Inkompatibilnosti

V odsotnosti studij kompatibilnosti tega cepiva ne smemo mesati z drugimi zdravili.
6.3 Rok uporabnosti

20 mesecev

Po rekonstituciji je treba suspenzijo popiti v 15 minutah.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v hladilniku (2-8° C).

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo in vlago.

Cepiva ne izpostavljajte temperaturam nad 25 °C. Podatki o stabilnosti kazejo, da so komponente
cepiva stabilne 12 ur, ko se shranjuje pri temperaturah od 8 °C do 25 °C. Po koncu tega obdobja je
treba cepivo Vaxchora nemudoma uporabiti ali zavreéi. Ti podatki so namenjeni za pomo¢
zdravstvenim delavcem samo v primeru zacasnega odstopanja temperature.

Za pogoje shranjevanja po rekonstituciji zdravila glejte poglavije 6.3.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla, ki vsebuje eno vreéico z u¢inkovino in eno vrecico s pufrom.

Vrecica z uéinkovino vsebuje 2 g praska za peroralno suspenzijo.

Vrecica s pufrom vsebuje 4,5 g Sumecega praska.

Vrecica z uéinkovino je narejena iz $tirislojne veéplastne folije, ki jo sestavljajo zunanja papirnata
plast, plast polietilena z majhno gostoto, plast aluminijaste folije ter notranja plast iz polietilena

z majhno gostoto.

Vrecica s pufrom je narejena iz trislojne vecplastne folije, ki jo sestavljajo zunanja papirnata plast,
srednja plast iz aluminijaste folije ter notranja plast iz polietilena z majhno gostoto.

Velikost pakiranja: 1 komplet 2 vreéic. En odmerek je sestavljen iz 2 vreéic (1 vre€ica z u¢inkovino in
1 vrecica s pufrom).

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in rokovanje

To cepivo vsebuje gensko spremenjene organizme. Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite
v skladu z lokalnimi predpisi za biolosko varnost.

Da pripravite cepivo za dajanje, vzemite vre€ici z u¢inkovino in pufrom iz hladilnika najpozneje 12 ur
pred rekonstitucijo in pri temperaturi 25 °C.

Pomembno je, da vrecici zmesate v opisanem vrstnem redu. Vsebino vrecice 1 s pufrom (belim ali
umazano belim praskom) najprej v kozarcu zmesajte s 100 ml negazirane ali gazirane usteklenicene
vode, ki naj bo hladna ali sobne temperature (< 25 °C). SAMO pri otrocih, starih od 2 do < 6 let, pred
nadaljevanjem na naslednji korak zavrzite polovico (50 ml) pufrske raztopine. Nato dodajte vsebino
vrecice 2 z uc¢inkovino (belim ali bez praskom) in mesajte vsaj 30 sekund. Rekonstituirano cepivo
tvori rahlo megleno suspenzijo, ki lahko vsebuje nekaj belih delcev. Po potrebi lahko v suspenzijo
vmesate saharozo (do 4 g 0z. 1 ¢ajno zlicko) ali sladilo iz stevije (ne ve¢ kot 1 gram 0z. ¥ ¢ajne
zlicke). NE dodajajte drugih sladil, saj lahko to zmanj$a u¢inkovitost cepiva. Odmerek dajte

v 15 minutah po rekonstituciji. V kozarcu lahko ostane nekaj ostankov. Kozarec operite z milom in
vroco vodo.
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Opomba: Ce vreéici rekonstituirate v nepravilnem vrstnem redu, morate cepivo zavredi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup
Danska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET
Z ZDRAVILOM

EU/1/20/1423/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Datum prve odobritve: 01. april 2020

Datum zadnjega podalj$anja: 13. januar 2025

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.
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A. PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI) BIOLOSKE UCINKOVINE (UCINKOVIN) IN
PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERILJ

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev) bioloSke u¢inkovine (u¢inkovin)

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68

CH-3174 Thdorishaus

Svica

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev), odgovornega (odgovornih) za spros¢anje serij

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

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja cepiva je le na recept.

. Uradna sprostitev serije

V skladu s ¢lenom 114 Direktive 2001/83/ES z vsemi dopolnitvami in spremembami, serijo uradno
sprosti drzavni laboratorij ali laboratorij, dolocen v ta namen.

C. DRUGIPOGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so dolo¢ene v seznamu referen¢nih datumov EU

(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejsih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

. Nadrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilanéne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predlozenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet
z zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

» na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

» ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilanéni ali povezan z zmanj$evanjem tveganja).

. Dodatni ukrepi za zmanjSevanje tveganj
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Pred prihodom cepiva Vaxchora na trg v posamezni drzavi ¢lanici se mora imetnik dovoljenja za
promet s cepivom s pristojnim nacionalnim organom dogovoriti 0 vsebini in obliki izobrazevalnega
programa, vkljucno s sredstvi obvesc¢anja, nacini razdeljevanja in vsemi drugimi vidiki programa.

Izobrazevalni program je namenjen zmanjSevanju tveganja napak med rekonstitucijo in uporabo
cepiva.

Imetnik dovoljenja za promet s cepivom mora zagotoviti, da imajo v vsaki drzavi ¢lanici, kjer se
cepivo trzi, vsi zdravstveni delavci in bolniki/skrbniki, za katere se pricakuje, da bodo predpisovali in
uporabljali to cepivo, dostop do/prejmejo naslednji paket izobrazevalnih gradiv:

» Izobrazevalno gradivo za zdravstvene delavce

» Paket izobrazevalnih gradiv za bolnika

Izobrazevalno gradivo za zdravstvene delavce:
* Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
+ Vodnik za zdravstvene delavce
* Vodnik za bolnika

» Kljuéna sporodila vodnika za zdravstvene delavce:

o Med rekonstitucijo in uporabo cepiva obstaja morebitno pomembno tveganje za napake
pri uporabi cepiva.

o Pri pripravi in dajanju cepiva otrokom, starim od 2 do < 6 let, obstaja morebitno poveéano
tveganje za napake pri uporabi cepiva.

o Bolnike/skrbnike je treba o tem obvestiti; upostevati morajo navodila za rekonstitucijo, kot
je priporoceno.

o Zdravstveni delavci morajo bolnikom in njihovim skrbnikom svetovati, kako
rekonstituirati in uporabljati cepivo.

o Podroben opis postopkov dajanja cepiva.

Paket informacij za bolnika:
o Navodilo za uporabo
o Vodnik za bolnika/skrbnika

* Kljuéna sporocila vodnika za bolnika/skrbnika:
o Pomembno je, da se cepivo rekonstituira in daje po navodilih.
o Pri pripravi in dajanju cepiva otrokom, starim od 2 do < 6 let, je treba $e zlasti pozorno
slediti navodilom.
o Podroben opis nacinov, kako si lahko bolnik sam daje cepivo.
o Pomembnost porocanja o napakah pri uporabi cepiva.
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PRILOGA 111

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

Ena kartonska Skatla

1. IME ZDRAVILA

Vaxchora
Sumeci prasek in praSek za peroralno suspenzijo
cepivo proti koleri (rekombinantno, Zivo, peroralno)

2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

4 x 108 do 2 x 10° zivih celic seva CVD 103-HgR bakterije Vibrio cholerae.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Vsebuje saharozo, laktozo in natrij. Za ve¢ informacij glejte navodilo za uporabo.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

Sumeci prasek in praSek za peroralno suspenzijo
1 vrecica s praSkom za peroralno suspenzijo

1 vrec€ica s Sumecim praskom

En odmerek.

S. POSTOPEK IN POT(l) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!

Sumeg¢i prasek (vredica 1) zmesajte z ustekleni¢eno vodo (SAMO pri otrocih, starih od 2 do < 6 let,
zavrzite polovico raztopine) in nato dodajte u¢inkovino (vre€ica 2); pred zauzitjem premesajte.
peroralna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

| 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA |

EXP
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9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte v hladilniku.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas€ite pred svetlobo in vlago.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

To cepivo vsebuje gensko spremenjene organizme. Neuporabljeno cepivo ali odpadni material zavrzite
v skladu z lokalnimi predpisi za biolosko varnost.

| 11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

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

12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

EU/1/20/1423/001

13. STEVILKA SERIJE

Lot

| 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

| 15. NAVODILA ZA UPORABO

| 16. PODATKI YV BRAILLOVI PISAVI

Vaxchora

17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

vrecica

| 1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

Ucinkovina cepiva Vaxchora
prasek za peroralno suspenzijo
sev cepiva proti koleri
peroralna uporaba

| 2. POSTOPEK UPORABE

Uporabljajte s pufrom cepiva Vaxchora, ki ga raztopite v usteklenic¢eni vodi.
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4. STEVILKA SERILJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

20¢g

| 6. DRUGI PODATKI

2
Preberite navodila na drugi strani.
Vrecica 2 od 2. Uporabite zadnjo.

Bavarian Nordic A/S
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

vrecica

1. IME ZDRAVILA IN POT(l) UPORABE

pufer cepiva Vaxchora
Sumeci prasek

natrijev hidrogenkarbonat
peroralna uporaba

2. POSTOPEK UPORABE

Zmesajte z ustekleniceno vodo in uc¢inkovino cepiva Vaxchora.
Pred uporabo preberite prilozeno navodilo, $e zlasti, ¢e cepivo uporabljate pri otrocih, starih
od 2 do < 6 let, ker se koraki priprave razlikujejo.

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP

4.  STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

45¢g

| 6.  DRUGI PODATKI

1
Preberite navodila na drugi strani.
Vrecica 1 od 2. Uporabite prvo.

Bavarian Nordic A/S
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Vaxchora Sumeci prasek in prasek za peroralno suspenzijo
cepivo proti koleri (rekombinantno, Zivo, peroralno)

Pred zacetkom jemanja cepiva natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke|
Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

- Ceplvo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je cepivo Vaxchora in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli cepivo Vaxchora
Kako jemati cepivo Vaxchora

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje cepiva Vaxchora

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

IZEENCNY

1. Kaj je cepivo Vaxchora in za kaj ga uporabljamo

Cepivo Vaxchora je peroralno cepivo proti koleri, ki spodbuja imunolosko zas¢ito v ¢revesju. Cepivo
se uporablja za zas¢ito pred kolero pri odraslih in otrocih, starih 2 leti ali ve¢. Cepivo je treba vzeti
vsaj 10 dni pred potovanjem na obmodje, prizadeto s kolero.

Kako cepivo Vaxchora deluje

Cepivo Vaxchora pripravi imunski sistem (obrambo telesa), da se brani pred kolero. Ko oseba prejme
cepivo, imunski sistem ustvari beljakovine, ki se imenujejo protitelesa in ki se borijo proti bakteriji
kolere in njenemu toksinu (Skodljivi snovi), ki povzroca drisko. Na ta nacin se je imunski sistem
pripravljen boriti proti bakterijam kolere, ¢e oseba pride v stik z njo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli cepivo Vaxchora

Nejemljlte cepiva Vaxchora
Ce ste alergi¢ni na katero koli sestavino tega cepiva (navedeno v poglavju 6);

— ¢e imate oslabljen imunski sistem, npr. ¢e ste se rodili z oslabljenim imunskim sistemom ali ¢e
prejemate zdravljenje, kot je zdravljenje z visokimi odmerki kortikosteroidov, zdravil za
zdravljenje raka ali radioterapijo, ki lahko oslabijo imunski sistem.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zadetkom jemanja cepiva Vaxchora se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

Ce se pojavi Kateri koli izmed naslednjih resnih neZelenih uéinkov, takoj stopite v stik z zdravnikom

(glejte tudi poglavije 4):

. resna alergijska reakcija, ki povzroci oteklost obraza ali grla, koprivnico, srbe¢ izpuscaj,
zasoplost in/ali padec krvnega tlaka in omedlevico.
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Ce se pri vas pojavi kar koli od nastetega ali kombinacija siljenja na bruhanje, bruhanja, driske ali
bolecine v trebuhu, se pred jemanjem tega cepiva posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Cepljenje je treba odloziti, dokler simptomi ne izzvenijo, sicer je lahko zas¢ita pred
kolero zmanjSana.

Pred kolero ne bo zascCitena vsaka oseba, ki prejme to cepivo. Pomembno je, da Se naprej upostevate
nasvete glede higiene in da ste Se posebej previdni pri uzivanju hrane in vode na obmogjih, ki jih je
prizadela kolera.

Ce imate HIV, je to cepivo lahko manj udinkovito.

Bakterije iz cepiva so lahko v vasem blatu prisotne $e vsaj 7 dni po tem, ko ste prejeli cepivo. Da
preprecite kontaminacijo, si po uporabi strani¢a, menjavi plenic in pred pripravo hrane temeljito
umivajte roke $e vsaj 14 dni po prejemu tega cepiva.

Otroci in mladostniki
Tega cepiva ne dajajte otrokom, mlaj$im od 2 let, saj ni znano, kako ucinkovito deluje v tej starostni
skupini.

Druga zdravila in cepivo Vaxchora

Obvestite zdravnika, farmacevta ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali pa boste
morda zaceli jemati katero koli drugo zdravilo ali cepivo. To vkljucuje zdravila, ki ste jih dobili brez
recepta, vklju¢no z zdravili rastlinskega izvora. To morate storiti, ker lahko to cepivo vpliva na
delovanje drugih zdravil in cepiv.

Zdravniku, farmacevtu ali medicinski sestri $e zlasti povejte, ¢e jemljete:

. antibiotike — ¢e boste to cepivo vzeli, medtem ko jemljete tudi antibiotike, morda ne bo
ucinkovalo. To cepivo vzemite vsaj 14 dni po zadnjem odmerku antibiotika. Potem ko vzamete
to cepivo, se antibiotikom izogibajte Se deset dni.

. klorokin za preprecevanje malarije — ¢e boste to cepivo vzeli, medtem ko jemljete tudi klorokin,
morda ne bo u¢inkovalo. To cepivo vzemite vsaj 10 dni, preden za¢nete jemati klorokin, ali
14 dni po jemanju klorokina.

. cepivo proti tifusu Ty21a — ¢e boste to cepivo vzeli, medtem ko jemljete tudi cepivo proti
tifusu Ty21a, morda ne bo uéinkovalo. To cepivo vzemite vsaj dve uri pred ali po jemanju
cepiva proti tifusu Ty21a.

Ce za vas velja kaj od zgoraj navedenega, se pred uporabo tega cepiva posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

Cepivo Vaxchora skupaj s hrano in pijaco
Ne uzivajte hrane in pijace 60 minut pred jemanjem tega cepiva in po njem, saj to lahko vpliva na
ucinkovitost cepiva.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte
z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Vaxchora nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
Kljub temu lahko nekateri u¢inki, navedeni v poglavju 4, »Nezeleni ucinki«, za¢asno vplivajo na
sposobnost voZnje in upravljanja strojev. Ne upravljajte vozil ali strojev, Ce se ne pocutite dobro po
cepljenju.

Cepivo Vaxchora vsebuje laktozo, saharozo in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega cepiva
posvetujte s svojim zdravnikom.
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To cepivo vsebuje 863 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na odmerek. To je enako 43 %
priporocenega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe. To upostevajte, e ste na dieti
z nadzorovanim vnosom natrija.

3. Kako jemati cepivo Vaxchora

Pri jemanju tega cepiva vedno natancno upostevajte navodila zdravnika, farmacevta ali medicinske
sestre. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

Priporoceni odmerek je vsebina obeh vrecic v Skatli. Pri pripravi cepiva za otroke, stare od 2 do manj
kot 6 let, pa bodite pozorni na 8. korak v navodilih, kot je prikazano spodaj.

Zasc¢ita pred kolero se vzpostavi v desetih dneh po uporabi cepiva Vaxchora. Zdravnik, farmacevt ali
medicinska sestra vam bo povedala, koliko ¢asa pred potovanjem morate vzeti cepivo.

Navodila:

TO CEPIVO PRIPRAVITE NATANCNO TAKO, KOT JE OPISANO TEM NAVODILU

Pred zacetkom preberite naslednje:
Cepivo Vaxchora mogoce ne bo u¢inkovalo v naslednjih primerih:

. nepravilno shranjevanje; cepivo morate hraniti v hladilniku (2 °C-8 °C);
. uporaba nepravilne koli¢ine vode; uporabiti morate 100 ml;

. uporaba nepravilne vrste vode; uporabiti morate ustekleni¢eno vodo, ki je hladna ali ima
sobno temperaturo ter je negazirana ali gazirana;

. mesanje vreck v napaénem vrstnem redu; najprej je V vodo treba dodati vrecko 1. Ce so
vre¢ke meSane v napa¢nem vrstnem redu, morate cepivo zavreci in zahtevati nadomestni
odmerek;

. uzivanje hrane in pijace; uzivanju hrane in pijace se morate izogibati 60 minut pred uporabo

cepiva in po njej, saj lahko uzivanje hrane in pijace namre¢ zmanjsa ucinkovitost cepiva.
Da se izognete kontaminaciji, se med pripravo cepiva ne dotikajte oci.

Ce se prah razsuje ali tekocina razlije, povrsino oéistite z vro¢o vodo in milom ali z antibakterijskim
razkuzilom.

Ce pride do vedjega izlitja ali razsutja (veg kot le nekaj kapljic tekocine ali zrn praska), cepivo zavrzite
in od zdravnika ali farmacevta pridobite novega; preostanka cepiva NE vzemite.

1. korak Zberite materiale:
. ¢ist kozarec;
. pripomocek za meSanje;
. ustekleni¢ena voda (negazirana ali

gazirana, hladna ali sobne temperature,
25 °C ali manj)

. pripomocek za odmerjanje 100 ml
usteklenicene vode (npr. merilna
posoda);

. skarje.
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2. korak

Cepivo vzemite iz hladilnika.

3. korak

Pois¢ite dve vrecici; vredici sta oznaceni z 1 in

2.

Vredica 1 vsebuje pufer s cepivom Vaxchora
in je ¢rno-bela. Vrecica 2 vsebuje “ucinkovino
cepiva Vaxchora« in je modro-bela.

Ce je katera od vreéic poskodovana, ne
uporabite nobene od vrecic in stopite v stik z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro ter se dogovorite, da vam priskrbi
nadomestni odmerek; ¢e boste uporabili
vrecico, ki je poskodovana, se lahko
ucinkovitost cepiva zmanjsa.

4, korak

Odmerite 100 ml ustekleni¢ene vode, ki je
hladna ali sobne temperature in negazirana ali
gazirana, ter jo natocite v Cist kozarec.

Uporaba usteklenicene vode je nujno potrebna
za ucinkovitost cepiva: ¢e boste uporabili
neustekleni¢eno vodo (npr. vodo iz pipe), bo
morda cepivo neu¢inkovito.

5. korak

S Skarjami odrezite vrh vrecice 1.

Prstov ne potisnite v vre¢ico. Ce se boste
dotaknili vsebine vrecice, si umijte roke, da
zmanj$ate moznost kontaminacije.

6. korak

Vsebino vrecice 1 izpraznite v kozarec z vodo.
Zacelo bo Sumeti.

7. korak

Mesajte, dokler se prasek popolnoma ne
raztopi.
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8. korak

Samo pri otrocih, starih od 2 do < 6 let:
Zlijte stran in zavrzite polovico pufrske
raztopine.

(Opomba: pri otrocih, starejsih od 6 let, in
odraslih ta korak NI potreben.)

9. korak

S Skarjami odrezite vrh vrecice 2.

Prstov ne potisnite v vregico. Ce se boste
dotaknili vsebine vrecice, si umijte roke, da
zmanjSate moznost kontaminacije.

10. korak

Vsebino vredice 2 izpraznite v kozarec.

11. korak

Mesajte vsaj 30 sekund. Lahko se zgodi, da se
prasek iz vrecice 2 ne bo popolnoma raztopil.
1z njega bo nastala rahlo meglena mesanica

z nekaj belimi delci.

Po potrebi lahko po najmanj 30 sekundah
mesanja vsebine vrecice 2 dodate sladilo iz
stevije (ne vec kot 1 gram ali %4 ¢ajne zlicke)
ali sladkor (saharozo, ne ve¢ kot 4 grame ali
1 ¢ajno zlicko), ki ga nato vmesate v
suspenzijo. NE dodajajte drugih sladil, saj
lahko to zmanj$a u¢inkovitost cepiva.

12. korak

Celotno vsebino kozarca spijte v 15 minutah
po pripravi. V kozarcu lahko ostane nekaj
ostankov; te morate zavre¢i. Ce vi ali va$ otrok
vzamete manj kot polovico odmerka, se
posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro glede potrebe po ponovnem
odmerku.
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13. korak Prazni vregici zavrzite v skladu z lokalnimi
smernicami za bioloSko varnost.

Z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro se pogovorite glede ravnanja z
odpadnim medicinskim materialom.

\,

14. korak . Ce med mesanjem ali pitjem cepivo razlijete
ali ¢e na povrsini za meSanje ostanejo ostanki
(prasek ali tekocina, ki ostane na pripomocku
za meSanje, v kozarcu ali na kakSnem drugem
predmetu), razliti ali razsuti material ali
ostanke ocistite z vro¢o vodo in milom ali
antibakterijskim razkuzilom ter pri tem
uporabite papirnato brisaco/krpo za enkratno
uporabo. Papirnato brisaco zavrzite skupaj

z vreCicami (glejte zgoraj).

15. korak _ Kozarec in Zlico ali pripomocek za meSanje
pomijte z milom in vro¢o vodo.

16. korak Da preprecite kontaminacijo, si roke temeljito
U umijte z milom in vro¢o vodo.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi cepiva, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa cepiva ima lahko tudi to cepivo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pojavijo kateri koli izmed naslednjih resnih neZelenih ué¢inkov, takoj stopite Vv stik z zdravnikom:
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. resna alergijska reakcija, ki povzroci oteklost obraza ali grla, koprivnico, srbe¢ izpuscaj,
zasoplost in/ali padec krvnega tlaka in omedlevico.

Drugi nezeleni ucinki:
Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

. utrujenost,

. glavobol,

. boleéina v trebuhu,

. obcutek slabosti ali slabost,

. zmanj$anje apetita.

Pogosti nezeleni uc¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
. driska.

Obcasni nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

. zviSana telesna temperatura,
. bolecina v sklepih,

. omotica,

. napet trebuh (abdominalna distenzija),
. izpuscaj,

. suha usta,

. zaprije,

. napihnjenost,

. riganje,

. prebavne motnje,

. nenormalno blato.

Redki nezeleni uéinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov)
. mrzlica.

Dodatni nezeleni uéinki pri otrocih in mladostnikih

Na podlagi klini¢nih preskusanj naj bi bili neZeleni u¢inki pri otrocih predvidoma podobni kot pri
odraslih. Nekateri nezeleni u¢inki so bili bolj pogosti pri otrocih kot pri odraslih, na primer utrujenost,
bolecina v trebuhu, bruhanje, zmanjSanje apetita in zviSana telesna temperatura.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene uéinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden
v Prilogi V. S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij

0 varnosti tega cepiva.

5. Shranjevanje cepiva Vaxchora

Cepivo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega cepiva ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli. Rok
uporabnosti cepiva se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v hladilniku (2-8 °C).

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo in vlago.

Cepivo v originalni ovojnini je stabilno do 12 ur pri temperaturi 25 °C. Po koncu tega obdobja je treba
cepivo nemudoma uporabiti ali zavre¢i. Cepiva Vaxchora ne izpostavljajte temperaturam nad 25 °C.

Ce opazite, da sta vrecici poSkodovani, tega cepiva ne uporabite, temve¢ stopite v stik z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro ter se dogovorite za nadomestni odmerek.
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To cepivo vsebuje gensko spremenjene organizme. Pri ravnanju z neporabljenim cepivom in odpadnim
materialom upostevajte lokalne smernice za biolosko varnost. Z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro se pogovorite glede ravnanja z neporabljenimi zdravili ali odpadnim materialom.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje cepivo Vaxchora

- En odmerek vsebuje 4x108 do 2x10° zivih celic seva CVD 103-HgR* bakterije Vibrio cholerae.

— Druge sestavine so saharoza, hidrolizirani kazein, askorbinska kislina, laktoza, natrijev
hidrogenkarbonat in natrijev karbonat (glejte poglavje 2, Cepivo Vaxchora vsebuje laktozo,
saharozo in natrij).

- To cepivo vsebuje gensko spremenjene organizme (GSO).

! Pridobljen s tehnologijo rekombinantne DNA.

Izgled cepiva Vaxchora in vsebina pakiranja

En odmerek cepiva Vaxchora Sumec¢i prasek in prasek za peroralno suspenzijo je pakiran v $katlo, Ki
vsebuje dve vrecici. Ena vre€ica vsebuje Sumeci prasek natrijevega hidrogenkarbonata, ki je bel ali
umazano bel pufer. Druga vrecica vsebuje bel ali bez prasek, ki je u¢inkovina cepiva, za peroralno
suspenzijo.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

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

Proizvajalec

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lorrach

Nemcija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne

Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
https://www.ema.europa.eu.
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