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Pripravek Vaxchora: predchazeni chybam pri pripravée
a pouzivani vakciny

Pripravek Vaxchora, perordlni vakcina proti cholere, je registrovan k pouziti v EU. Vakcina je dodavana
ve formé prasku a osoba, kterd ji uziva, musi prasek nejprve rozpustit ve vodé. Pokud se nefidi
spravné pokyny pro pripravu vakciny uvedenymi v pfibalové informaci, mdze to mit dopad na G&innost
vakciny. Lékafim a osobam uZivajicim vakcinu budou tedy kromé souhrnu tdajd o pfipravku pro
zdravotnické pracovniky a pfibalové informace pro osoby uZivajici pfipravek Vaxchora poskytnuty dalsi
informace tykajici se spravného zplsobu pFipravy vakciny a jejiho uzivani.

Jedno baleni vakciny obsahuje dva sacky: jeden sacek oznaceny cislem , 1" obsahujici prasek
k pfipravé tlumivého roztoku a druhy sacek oznaceny cislem ,2" obsahujici prasek vakciny.

Informace pro osoby uzivajici pripravek Vaxchora

e PFipravek Vaxchora uchovaveijte v chladni¢ce do doby uziti.

o Pii pripravé pripravku Vaxchora postupujte presné podle poskytnutych pokynd, zejména z hlediska
poradi pro pouZiti sa¢kd pti pFipravé vakciny.

e Pro pripravu vakciny pouzijte 100 ml neperlivé balené vody (skladované bud’v chladnicce, nebo pfi

pokojové teploté). Nepouzivejte kohoutkovou vodu.

e Zabrante kontaktu prasku nebo vakciny v tekuté formé s pokozkou nebo oc¢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 umyjte mydlem (nebo antibakteridlnim dezinfekénim
pfipravkem) a horkou vodou.

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

e Vedkerou vakcinu v tekuté formé vypijte do 15 minut po jeji pfipravé. Mize zUstat malé mnoZstvi
pevnych latek, které je nutné zlikvidovat.

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 lékafem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou. Po uziti vakciny si umyjte ruce mydlem a vodou.

e Mate-li jakékoli otdzky nebo potiebujete-li dalsi informace k pfipravé a uzivani pfipravku Vaxchora,
obratte se na svého lékare, Iékdrnika nebo zdravotni sestru.
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Informace pro zdravotnické pracovniky

e Rekonstituce a pouzivani pfipravku Vaxchora mohou byt spojeny s rizikem pochybeni. Osoby
uZivajici vakcinu musi peclivé postupovat podle pokynt uvedenych v ptibalové informaci.

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

e Zdravotnicti pracovnici by méli osoby uzivajici vakcinu (nebo osoby, které je oSetfuji) poucit o tom,
jak ptFipravek Vaxchora rekonstituovat a uzivat. Osoby uzivajici vakcinu by mély predevsim
pochopit, pro¢ je dllezZité:

- spravné uchovavani vakciny do jeji rekonstituce a neodkladné uziti po rekonstituci,
—  pouzivani sackl pfi rekonstituci ve spravném poradi,
- uziti davky vakciny alesponi jednu hodinu po jidle a piti nebo hodinu poté,

—  spravné ¢isténi nebo likvidace materiald pouzitych k rekonstituci a uziti vakciny v souladu
s mistnimi pozadavky pro biologickou bezpecnost.

e Zdravotnicti pracovnici by méli vSechny chyby v medikaci hlasit prostifednictvim 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 alespori 10 dnl pred potencialni 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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