B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
DUKORAL, suspenze a Sumivé granule pro p¥ipravu peroralni suspenze
Vakcina proti cholefe (inaktivovana, perorani)

Prectéte si pozor né celou pribalovou informaci diive, nez zaénete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého |ékare nebo Iekarnika.

- Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jef Zadné dalSi osobé.

- Pokud se kterykoli z nezédoucich u¢inka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si viimnete
jakychkoli nezédoucich Gginki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co jepripravek DUKORAL ak ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek DUKORAL uzivat
Jak se pripravek DUKORAL uziva

MoZné nezadouci G¢inky

Jak pripravek DUKORAL uchovavat

DalSi informace

Sk wbdpE

1. CO JE PRIPRAVEK DUKORAL A K CEMU SE POUZIVA

DUKORAL je perordlni vakcina proti cholefe, ktera stimuluje imunitni obranu ve stievech. Vakcina
poskytuje ochranu proti cholefe dospélym a détem od dvou let véku.

DUKORAL

2. CEMUMUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK DUKORAL
UZIVAT

Neuzivejte piipravek DUKORAL

- jestlize jste alergicky/a na kteroukoliv slozku vakciny nebo naformaldehyd,

- jestlize trpite akutni Zalude¢ni poruchou nebo infekci provazenou horeckou (vakcinaci je tieba
odlozit).

ZvIa&tni opatrnosti p¥i pouZziti pripravku DUKORAL je zapotiebi

Reknéte svému |ékari, pokud uzivéte |&ivé piipravky, které ovliviuji imunitni systém, nebo pokud
trpite onemocnénim imunitniho systému (véetné AIDS). Vakcina Vam miiZze poskytnout niZsi Groven
ochrany nez u 0sob se zdravym imunitnim systémem.

V akcina neposkytuje kompletni ochranu, aje proto daleZité dodrzovat dietni a hygienické pokyny,
aby nedodlo k vyskytu priijmovych onemocnéni.

Vzajemné puasobeni s dalSimi |&ivymi pripravky

Neuzivejte jiné 1éky 1 hodinu pred a 1 hodinu po uziti vakciny. Prosim, informujte svého |ékaie nebo
|ékérnika 0 vSech lécich, které uzivéate nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢, atoi o lécich, kteréjsou
dostupné bez |ékairského piedpisu.

Uzivani pripravku DUKORAL sjidlem a pitim
Negjezte ani nepijte jednu hodinu pied podanim vakciny ajednu hodinu po podéani vakciny.

Téhotenstvi a kojeni
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Informujte svého |ékare, pokud jste t¢hotna, domnivéte se, Ze byste mohla byt téhotnd, nebo pléanujete
tehotenstvi nebo pokud kojite. V&S |ékat rozhodne, zda byste méla vakcinu DUKORAL dostat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neexistuji zadné diavody domnivat se, ze piipravek DUKORAL ovlivni Vas schopnost fidit dopravni
prostredky nebo obsluhovat stroje.

Dilezité informace o nékterych slozkach pripravku DUKORAL
Pripravek DUKORAL obsahuje piiblizné 1,1 g sodiku v jedné davce. To je tieba brét v Gvahu u
pacientd dodrZujicich dietu s kontrolovanym obsahem sodiku

3. JAK SE PRIPRAVEK DUKORAL UZiVA

Dospéli a déti od 6 let veku: z&kladni vakcinaci tvori 2 davky. Interval mezi davkami mabyt 1 az 6
tydnu. Pro trvalou ochranu se doporucuje revakcinace po 2 letech. Pokud od posledni vakcinace
uplynula doba kratSi nez 2 roky, postaci podat jednu davku. Pokud od posledni vakcinace uplynula
doba delSi nez 2 roky, je tieba zopakovat zakladni vakcinaci (2 davky).

Deti ve veku od 2 do 6 let: zakladni vakcinaci tvori 3 davky. S vakcinou je tieba smisit pouze
polovi¢ni mnoZstvi roztoku hydrogenuhlicitanu sodného. Interval mezi davkami mé byt 1 aZ 6 tydnu.
Pro trvalou ochranu se doporucuje revakcinace po 6 mesicich. Pokud od posledni vakcinace uplynula
doba krat3i nez 2 roky, postati podat jednu dévku. Pokud od posledni vakcinace uplynula doba del i
nez 2 roky, je tieba zopakovat z&kladni vakcinaci (3 davky).

Vakcina je bélava suspenze dodavana ve sklenénych lahvickéach obsahujicich jednu davku. Kazda
davka vakciny se dodava s jednim s&kem obsahujicim bilé Sumivé granule hydrogenuhlicitanu
sodného. Sumivé granule se rozpusti ve sklenici vody a smisi se s vakcinou. Roztok
hydrogenuhli¢itanu sodného ochrariuje vakcinu pred Zaludecnimi kyselinami.

Vakcinu vypijte do 2 hodin po smiseni s roztokem hydrogenuhli¢itanu sodného. Navod:

_u 1. Rozpustte Sumivé granule (hydrogenuhli¢itan sodny) ve sklenici studené
S J vody (priblizng 150 ml).
% Déti ve veku od 2 do 6 let: wlijte polovinu roztoku.

2. Protiepte lahvicku s vakcinou (1 lahvicka = 1 davka).

3. Pridejte vakcinu k roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného. Dabie promichejte a
smés vypijte.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny |éky, mize mit i pripravek DUKORAL nezédouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Frekvence niZe uvedenych moznych nezadoucich G¢inku je uréena podle nasledujici konvence:
Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 uZivatele z 10)

Casté (postihuji 1 az 10 uzivateli ze 100)

Méng ¢asté (postihuji 1 aZ 10 uZivatelt z 1 000)

Vzécné (postihuji 1 az 10 uZivatela z 10 000)

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uZivatele z 10 000)

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych Udaja uréit)

Méng ¢asté nezédouci Ucinky (hlaSené v méng nez jednom piipadu ze 100, ale ve vice nez jednom
pripadu z 1 000) zahrnuji nésledujici: prijem, bolest Zaludku, kiete v Zaludku, plynatost, nadymani a
obecné Zaludecni obtize, bolest hlavy.

V z&cné nezadouci Geinky (hlaSené v méné nez jednom pripadu z 1 000, ale ve vice nez jednom
piipadu z 10 000) zahrnuji nasledujici: vysokeé teploty, celkovy pocit nepohody, nevolnost, zvraceni,
ztrata chuti k jidlu/nechutenstvi, ryma, kaSel a zavrate.

Velmi vzacné nezadouci Ucinky (hlaSené v méné nez jednom piipadu z 10 000) zahrnuji nésledujici:
vycerpani/lnava, ties, t€Zky prajem, bolest v kloubech, bolest v krku, sniZzena citlivost chut'ovych
bunék, poceni, nespavost, obecné bolesti, kopiivka, jiné typy vyrazek, priznaky podobné chiipce,
slabost, pocity chladu, dusnost, mravenceni, dehydratace (odvodnéni organismu), otoky v oblic¢eji,
vysoky krevni tlak, tlak/bolesti na prsou, svédéni a zvétSené lymfatické Zlazy.

Pokud se kterykoli z nezédoucich G¢inka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich Uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému | ékafi
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRiIPRAVEK DUKORAL UCHOVAVAT

Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek DUKORAL nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce.
Uchovéaveite v chladni¢ce (2°C — 8°C). Chrante pred mrazem.

DUKORAL

Lécive pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak méte likvidovat pripravky, které jiZ nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chréanit
Zivotni prostiedi.

6. DALS INFORMACE

Co pripravek DUKORAL obsahuje

- L&ivymi latkami jsou
31.25 x 10° vibrii* kazdého z nésledujicich kmeni V. cholerae O1: Inaba classicus (calore
inactivatus), Inaba El Tor (formaldehydo inactivatus), Ogawa classicus (calore inactivatus),
Ogawa classicus (formaldehydo inactivatus).
Cholerae toxini B subunitas recombinans (r CTB) 1 mg.
* Pocet vibrii pred inaktivaci.

- Pomocnymi latkami jsou dihydrogenfosfore¢nan sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, chlorid
sodny avoda nainjekci.

- Sumivé granule obsahuji hydrogenuhlicitan sodny, kyselinu citrénovou, uhligitan sodny, sodnou
sal sacharinu, citronan sodny a malinovou piichut’.

Jak pripravek DUKORAL vypada a co obsahuje toto baleni

DUKORAL se dodava jako suspenze a Sumivé granule pro piipravu peroralni suspenze. Vakcina je
bélava suspenze dodavana v lahviéce. Hydrogenuhli¢itan sodny je bily Sumivé granule s malinovou
piichuti Dodava se v satku.
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DUKORAL je dodavan v baleni po 1, 2 a 20 davkéach. Natrhu nemusi byt vechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Crucell Sweden AB, 105 21 Stockholm, Svédsko
+800 3856 7250

Tato pribalova infor mace byla naposledy schvalena MM/RRRR
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