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Pripravek Vaxchora: predchazeni chybam pri pripravée
a pouzivani vakciny

PFipravek Vaxchora, perordini vakcina proti cholere, je registrovan k pouziti v EU. Vakcina je dodavana
ve formeé prasku a osoba, ktera ji uziva, ji musi prfed uzitim pfipravit za pouziti vody. Pokud se nalezité
nefidi pokyny k piipravé vakciny uvedenymi v piibalové informaci, mdze to mit dopad na ucinnost
vakciny. Pozornost pokyntim je tfeba vénovat zejména pii pripravé vakciny pro déti ve véku od 2 do

6 let a jejim podavani témto détem. Lékarlim a osobam uZivajicim vakcinu budou tudiz kromé
souhrnu Udajb o pFipravku pro zdravotnické pracovniky a piibalové informace pro osoby uzivajici
piipravek Vaxchora poskytnuty daldi informace tykajici se spravného zplsobu piipravy vakciny a jejiho
uzivani.

Jedno baleni vakciny obsahuje dva sacky: jeden sacek oznaceny cislem , 1%, ktery obsahuje prasek

k pripravé tlumivého roztoku, a druhy sacek oznaceny cislem ,,2%, ktery obsahuje prasek vakciny.

Informace pro osoby uzivajici pripravek Vaxchora

e Pripravek Vaxchora uchovavejte v chladnic¢ce do doby uZziti.

o Pfi pripravé pripravku Vaxchora postupujte presné podle poskytnutych pokynd, zejména dodrzte
poradi pro pouziti s4¢kd pti pripravé vakciny. To je obzvlasté dllezité, pokud se pripravek podava
détem ve véku od 2 do 6 let, nebot se pfi jeho pfipravé postupuje jinak.

e K pripravé vakciny je tfeba pouzit 100 ml balené vody, ktera je studenad nebo ma pokojovou
teplotu a je nesycena (neperlivd) nebo sycena (perliva). Nepouzivejte vodu z vodovodu. Zabrarite
kontaktu prasku nebo vakciny v tekuté formé s pokozkou nebo o¢ima. Pokud se vakciny dotknete,
omyjte dané misto mydlem a horkou vodou.

e Dojde-li k vyliti vakciny nebo vysypani prasku, vakcinu neuzivejte a pouzijte nahradni davku.
Vylitou kapalinu nebo vysypany prasek vycistéte mydlem (nebo antibakteridlnim dezinfekénim
pfipravkem) a horkou vodou.

e Jednu hodinu pred uzitim vakciny a jednu hodinu poté nic nejezte ani nepijte.

o Veskerou vakcinu v tekuté formé vypijte do 15 minut po jeji pfipravé. Mohou zlstat pevné zbytky,
které je tfeba zlikvidovat.

! Tento dokument byl aktualizovan v listopadu 2025, aby odrazel zménu EMEA/H/C/003876/11/0003/G tykajici se rozdilné
pfipravy pfipravku u déti ve véku od 2 do 6 let a zménu EMEA/H/C/003876/11/0013 tykajici se moznosti pouzit k
rekonstituci pfipravku sycenou vodu.
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e Prazdné sacky a odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi pozadavky pro biologickou bezpecnost.
O tom, jak zlikvidovat odpad z pfipravku, se poradte se svym |Iékafem, |ékarnikem nebo zdravotni
sestrou. Po uziti vakciny si umyjte ruce mydlem a vodou.

e Mate-li jakékoli otazky nebo potrebujete-li dalsi informace ohledné pfFipravy a uzivani pfripravku
Vaxchora, obratte se na svého lékare, |ékarnika nebo zdravotni sestru.

Informace pro zdravotnické pracovniky

e Rekonstituce a pouzivani pripravku Vaxchora mohou byt spojeny s rizikem pochybeni. Osoby
uZivajici vakcinu musi peclivé postupovat podle pokynt uvedenych v piibalové informaci. To je
obzvlasté dilezité, pokud se pripravek podava détem ve v&ku od 2 do 6 let, nebot se pFi jeho
pripravé postupuje jinak.

e Zdravotnicti pracovnici by se méli ujistit, Ze osoby uZivajici vakcinu obdrzi pfibalovou informaci
(s podrobnymi pokyny k rekonstituci vakciny) a priru¢ku pro pacienty / pecujici osoby.

e Zdravotnicti pracovnici by méli osoby uzivajici vakcinu (nebo pecujici osoby) poucit o tom, jak
pripravek Vaxchora rekonstituovat a uzivat. Osoby uZivajici vakcinu by mély pfedevsim pochopit,
pro¢ je dlleZité:

- spravné uchovavat vakcinu do jeji rekonstituce a uzit ji ihned po rekonstituci,
— pouzit sacky pfi rekonstituci ve spravném poradi,
- uzit davku vakciny alespon jednu hodinu pred jidlem a pitim nebo hodinu poté,

— spravné vydcistit nebo zlikvidovat materidly pouzité k rekonstituci a uzit vakcinu v souladu
s mistnimi pozadavky pro biologickou bezpecnost.

e Zdravotnicti pracovnici by méli vSechny chyby v medikaci hlasit prostfednictvim narodniho systému
hlaseni.

Dalsi informace o IécCivém pFipravku

PFipravek Vaxchora je vakcina k imunizaci proti onemocnéni zplsobenému bakterii Vibrio cholerae
séroskupiny O1. Obsahuje oslabenou formu bakterie Vibrio cholerae (séroskupiny O1) zplsobujici
choleru a podava se ve formé jednorazové davky alespofi deset dnd pfed potencidlni expozici bakterii
cholery.

Dalsi informace o pfipravku Vaxchora jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxchora.
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