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Vaxchora: Sadan undgas fejl ved klarggring og indgivelse
af vaccinen

Vaxchora, en oral koleravaccine, er godkendt til anvendelse i EU. Vaccinen fas som et pulver, og
personen, der tager vaccinen, skal blande pulveret med vand inden indtagelse. Vaccinens effekt kan
blive pavirket, hvis anvisningerne i indleegssedlen om klarggring af vaccinen ikke fglges korrekt. Derfor
vil lzeger og de personer, der tager vaccinen, sammen med produktresuméet til sundhedspersonale og
indlaegssedlen til personer, der tager Vaxchora, modtage yderligere information om, hvordan man skal
blande og tage vaccinen.

Hver vaccinepakning omfatter to breve: ét, som er maerket "1" og indeholder et pulver til opblanding
af en bufferoplgsning, og et, som er maerket "2" og indeholder et vaccinepulver.

Information til personer, der tager Vaxchora

e Opbevar Vaxchora i kgleskabet, indtil du er klar til at tage vaccinen.

e Fglg de trinvise anvisninger for opblanding af Vaxchora, navnlig med hensyn til den reekkefglge,
som brevene skal anvendes i ved klarggring af vaccinen.

o N3&r du skal klarggre vaccinen, skal du bruge 100 ml flaskevand uden kulsyre/brus (enten afkglet
eller stuetempereret). Brug ikke vand fra hanen.

e Lad ikke pulver eller vaccinevaeske komme i kontakt med hud eller gjne. Hvis du kommer til at rgre
ved vaccinen, skal du vaske det padgeeldende omrdde med varmt vand og saebe.

e Hvis du kommer til at spilde noget vaccineoplgsning eller pulver, skal du ikke tage vaccinen, men i
stedet have en erstatningsdosis. Tgr det spildte op, og renggr med varmt vand og saebe (eller et
antibakterielt desinfektionsmiddel).

o Du ma3 ikke spise eller drikke 1 time fgr og 1 time efter indtagelse af vaccinen.

e Du skal drikke hele vaccineoplgsningen inden for 15 minutter efter klarggring. Der kan sidde lidt
vaccinerester tilbage, og de skal bortskaffes.

e Bortskaf de tomme breve og affaldsmateriale i henhold til de lokale biosikkerhedsretningslinjer.
Spgrg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelaffald.
Vask haenderne med vand og sabe, ndr du har taget vaccinen.

e Spgrg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du er i tvivl om noget eller har brug for
r&dgivning om klarggring og indtagelse af Vaxchora.
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Information til sundhedspersoner

o Der er risiko for at begd fejl ved rekonstitution og anvendelse af Vaxchora. De personer, der tager
vaccinen, skal fglge anvisningerne i indlaegssedlen ngje.

« Sundhedspersoner bgr sgrge for, at personer, der tager vaccinen, far udleveret indlaagssedlen
(med detaljerede anvisninger om rekonstitution af vaccinen) og en
patientvejledning/omsorgspersonvejledning.

« Sundhedspersoner bgr radgive personer, der tager vaccinen, (eller disses omsorgspersoner) om,
hvordan Vaxchora skal rekonstitueres og indtages. Personer, der tager vaccinen, bgr navnlig forsta
vigtigheden af fglgende:

— Vaccinen skal opbevares korrekt, indtil den skal rekonstitueres, og tages umiddelbart efter
rekonstitution.

- Brevene skal anvendes i den korrekte raekkefglge under rekonstitution.

-~ Mad og drikke m3 ikke indtages mindst en time fgr og mindst en time efter indtagelse af
vaccinen.

— Materialer, der er anvendt ved rekonstitution og indtagelse af vaccinen, skal renggres eller
bortskaffes i henhold til de lokale biosikkerhedsretningslinjer.

e Sundhedspersoner bgr indberette alle medicineringsfejl via det nationale rapporteringssystem.

Yderligere oplysninger om laegemidlet

Vaxchora er en vaccine til immunisering mod sygdom fordrsaget af Vibrio cholerae serogruppe O1.
Vaxchora indeholder en svaekket form af kolerabakterien Vibrio cholerae (serogruppe O1) og gives som
en enkeltdosis mindst 10 dage inden potentiel eksponering for kolerabakterier.

Yderligere oplysninger om Vaxchora findes pd agenturets websted under:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxchora
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