EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

1 April 2020
EMA/68844/2020

Vaxchora: unikanie bteddéw podczas przygotowywania i
stosowania szczepionki

Vaxchora, doustna szczepionka przeciw cholerze, jest dopuszczona do stosowania na terenie UE.
Szczepionka dostarczana jest w postaci proszku, a przed jej przyjeciem osoba przyjmujaca musi
odtworzy¢ jg w wodzie. Jesli instrukcja dotyczaca przygotowania szczepionki, zawarta w ulotce
dotaczonej do opakowania, nie bedzie przestrzegana, skutecznos¢ szczepionki moze by¢ nizsza.
Dlatego tez, wraz z charakterystyka produktu leczniczego przeznaczong dla pracownikéw opieki
zdrowotnej oraz z ulotkg dotaczong do opakowania przeznaczong dla oséb przyjmujacych szczepionke
Vaxchora, lekarze i osoby przyjmujace otrzymajg dodatkowe informacje na temat wtasciwego sposobu
przygotowywania i przyjmowania szczepionki.

Kazde opakowanie szczepionki sktada sie z dwdch saszetek: jedna, oznaczona cyfra ,1”, zawiera
proszek do przygotowania roztworu buforowego, a druga, oznaczona cyfrg ,,2”, zawiera sproszkowang
szczepionke.

Informacje dla osob przyjmujacych szczepionke Vaxchora

e Szczepionke Vaxchora nalezy przechowywac¢ w lodéwce do momentu gotowosci do jej przyjecia.

e Nalezy przestrzegac¢ krok po kroku otrzymanych instrukcji dotyczacych przygotowania szczepionki
Vaxchora, w szczegélnosci w zakresie kolejnosci wykorzystania saszetek.

e W celu przygotowania szczepionki nalezy uzy¢ 100 ml niegazowanej butelkowanej wody
(mineralnej) - wyjetej z lodowki albo o temperaturze pokojowej. Nie nalezy uzywaé wody
wodociggowej (wody z kranu).

¢ Nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu sproszkowanej lub ciektej szczepionki ze skorg ani oczami. W
przypadku dotkniecia szczepionki powinno sie wymy¢ zanieczyszczony obszar ciepta woda z
mydtem.

e W przypadku rozsypania proszku lub rozlania cieczy nie wolno przyjmowac szczepionki - nalezy
pobra¢ dawke zastepcza. Miejsca po rozsypaniu lub rozlaniu nalezy wyczysci¢ za pomoca mydta
(albo przeciwbakteryjnego srodka dezynfekujgcego) i cieptej wody.

e Nie nalezy jes¢ ani pi¢ godzine przed przyjeciem szczepionki i przez godzine po jej przyjeciu.

e Odtworzong ciektg szczepionke powinno sie wypi¢ w ciggu 15 minut od jej przygotowania.
Pozostatosci state nalezy wyrzucic.
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e Nalezy wyrzuci¢ puste saszetki i materiaty odpadowe zgodnie z miejscowymi wytycznymi
dotyczacymi bezpieczenstwa biologicznego. Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka odpowiedzg na
pytanie, jak usung¢ materiaty odpadowe po leku. Po przyjeciu szczepionki nalezy umy¢ rece woda z
mydtem.

e W razie pytan lub checi uzyskania pomocy w przygotowaniu i przyjmowaniu szczepionki Vaxchora
nalezy zwrocic¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Informacje dla pracownikéw opieki zdrowotnej

e W czasie rekonstytucji i stosowania szczepionki Vaxchora moze dojs¢ do btedéw. Osoby
przyjmujace szczepionke muszg doktadnie przestrzegac instrukcji zawartych w ulotce dotaczonej do
opakowania.

e Pracownicy opieki zdrowotnej powinni sie upewni¢, ze osoby przyjmujace szczepionke otrzymajg
ulotke dotaczona do opakowania (zawierajacg szczegdtowe instrukcje rekonstytucji szczepionki) i
przewodnik dla pacjenta/opiekuna.

e Pracownicy opieki zdrowotnej powinni udzieli¢ osobom przyjmujgacym szczepionke (badz ich
opiekunom) rad w zakresie rekonstytucji i przyjmowania szczepionki Vaxchora. Osoby przyjmujace
szczepionke powinny w szczegdlnosci rozumiec koniecznos$c:

- wiasciwego przechowywania szczepionki do momentu jej rekonstytucji i przyjmowania jej
bezzwtocznie po rekonstytucji,

- wilasciwej kolejnosci zuzycia saszetek w trakcie rekonstytucji,

— przyjmowania dawki szczepionki z zachowaniem co najmniej godzinnego odstepu przed
przyjeciem positkéw lub napojéw oraz po ich przyjeciu,

- witasciwego oczyszczania lub usuwania materiatéw uzytych do rekonstytucji i przyjmowania
szczepionki zgodnie z miejscowymi wytycznymi dotyczacymi bezpieczenstwa biologicznego.

e Pracownicy opieki zdrowotnej powinni zgtasza¢ wszelkie btedy w stosowaniu lekéw za
posrednictwem krajowego systemu zgtaszania.

Wiecej informacji o leku

Vaxchora to szczepionka do immunizacji przeciw chorobie powodowanej przez Vibrio cholerae (grupa
serologiczna O1). Szczepionka ta zawiera ostabiong postac¢ bakterii cholery Vibrio cholerae (grupa
serologiczna O1) i jest podawana w pojedynczej dawce co najmniej 10 dni przed potencjalnym
narazeniem na bakterie cholery.

Wiecej informacji na temat szczepionki Vaxchora znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vaxchora
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