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Dukoral (koleravaccin, inaktiverat oralt)
Sammanfattning av Dukoral och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Dukoral och vad anvands det for?

Dukoral @r ett vaccin som ges genom munnen for att skydda mot kolera, en allvarlig sjukdom som
orsakar svar diarré. Det ges till personer fran tva ars alder som ska bestka omradden med hég risk for
kolera. Kolera orsakas av bakterien Vibrio cholerae (V. cholerae) som 6verfors via mat eller vatten som
kontaminerats.

Dukoral ska anvéndas i enlighet med officiella rekommendationer, med hénsyn till var kolera uppstar
och risken for att fa sjukdomen.

Vaccinet inneh3ller fyra olika inaktiverade stammar (typer) av V. cholerae serotyp O1, och en del av
ett toxin fran ndgon av dessa stammar som aktiva substanser.

Hur anvands Dukoral?

Dukoral &r receptbelagt. Det finns som en flytande blandning pa flaska tillsammans med pulver i en
pase. Pulvret |6ses upp i vatten for att bilda en bruslésning och vatskan med Dukoral tillsétts i denna
I6sning innan den dricks. Mat, dryck och andra ldkemedel ska undvikas under en timme fére och en
timme efter vaccinationen.

Till vuxna och barn fran sex ars dlder ges Dukoral i tvd doser med en till sex veckors mellanrum. Barn i
dldern tva till sex ar ska fa tre doser med en till sex veckors mellanrum mellan varje dos. Behandlingen
ska slutféras minst en vecka fére den potentiella exponeringen for kolera. For kontinuerligt skydd mot
kolera rekommenderas en boosterdos inom tva &r for vuxna och barn fran sex ars alder och inom sex
manader fér barn mellan tva och sex ars alder.

For mer information om hur du anvander Dukoral, |as bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Dukoral?

Dukoral ar ett vaccin. Vacciner verkar genom att de férbereder immunsystemet (kroppens naturliga
forsvar) for hur det ska skydda kroppen mot vissa sjukdomar. Dukoral innehaller sm& mangder av
inaktiverade (avdédade) bakterier som orsakar kolera samt ett fragment av det koleratoxin som kallas
subenhet B. Nar en person vaccineras uppfattar immunsystemet de avdédade bakterierna och
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toxinfragmentet i vaccinet som frammande och bildar antikroppar mot dem. Om bakterierna senare
(via kontaminerad mat eller dryck) kommer in i tarmen pa en vaccinerad person kan antikropparna
hindra bakterierna och toxinerna i dem frén att binda till tarmvéggarna och komma in i kroppens
celler.

Vilka fordelar med Dukoral har visats i studierna?

For att stédja anvdndningen av Dukoral lade féretaget fram data fr@n den publicerade litteraturen och
resultaten av tre huvudstudier som gjorts pa sammanlagt néra 113 000 personer. I samtliga tre
studier gavs Dukoral antingen som tva eller tre doser och jamférdes med placebo (ett overksamt
vaccin). Studierna gjordes i omraden déar kolera férekommer. Huvudeffektmattet var vaccinets
skyddande effekt, som beraknades genom att antalet personer i studierna som fick kolera efter att ha
fatt Dukoral jamférdes med antalet som fick kolera efter att ha fatt placebo.

I den forsta studien, som omfattade 6ver 89 000 personer i Bangladesh, jamfordes Dukoral med
samma vaccin utan toxinet och med placebo. I denna studie framstéalldes Dukoral med hjédlp av ett
koleratoxin som utvunnits ur kolerabakterier i stéllet for det nyare rekombinanta toxinet. Dukorals
skyddande effekt var 85 procent under sex manader. Skyddet varade i sex manader hos barn och tva
ar hos vuxna. Hos vuxna var tva doser av vaccinet lika effektiva som tre.

I de andra tva studierna jamférdes Dukoral (som innehéll rekombinant koleratoxin) med placebo hos
6ver 22 000 personer i Peru. I den férsta av de tva studierna var den skyddande effekten av Dukoral
85 procent under de férsta fem manaderna. Personerna i den andra studien fick ocksd en boosterdos
10-12 manader senare. Dukorals skyddande effekt efter boosterdosen var 61 procent under det andra
uppfoljningsaret.

Féretaget lade ocksd fram information om anvéndningen av Dukoral fér att férhindra en typ av
turistdiarré som orsakas av en bakterie som kallas enterotoxinbildande Escherichia coli. Informationen
var dock inte tillracklig for att stodja anvandningen av Dukoral mot turistdiarré.

Vilka ar riskerna med Dukoral?

Biverkningar som orsakas av Dukoral ar ovanliga och de som kan férekomma hos upp till 1 av 100
anvandare &r huvudvérk, diarré och biverkningar som drabbar magen, sdsom smarta, kramper,
gasbildning eller obehag.

Dukoral far inte ges till personer som &r dverkansliga (allergiska) mot ndgon av de aktiva
substanserna, mot ndgot annat innehdllsamne eller mot formaldehyd. Vaccinationen ska skjutas upp
om patienten har feber eller en kortvarig sjukdom som paverkar magen eller tarmen.

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Dukoral finns i bipacksedeln.
Varfor ar Dukoral godkant i EU?

Kolerarisken for vanliga turister &r liten, men Europeiska lakemedelsmyndigheten ans3g att Dukoral
kan vara av betydelse for vissa grupper, till exempel hélso- och sjukvardspersonal eller resendrer som
beséker omraden dar kolera forekommer. Biverkningar av Dukoral &r ovanliga och i allménhet lindriga.
EMA fann darfor att fordelarna med Dukoral ar storre an riskerna och att lakemedlet kan godkannas for
anvandning i EU.
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Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Dukoral?

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Dukoral har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Iakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Dukoral utvdrderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Dukoral

Den 28 april 2004 beviljades Dukoral ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Dukoral finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/dukoral.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2020.
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