Pribalova informace: informace pro uZivatele
DUKORAL, suspenze a Sumivé granule pro peroralni suspenzi
Vakcina proti cholefe (inaktivovana, peroralni)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tuto vakcinu uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité informace

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobg.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Nezapomeiite vakcinu promichat s roztokem pufru dle popisu v této pfibalové informaci. Viz
bod 3.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dukoral a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Dukoral pouzivat
Jak se pripravek Dukoral pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dukoral uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Dukoral a k ¢emu se pouZiva

Dukoral je peroralni vakcina proti cholefe, ktera stimuluje imunitni obranu ve stfevech. Vakcina
poskytuje ochranu proti cholefe dospélym a détem od dvou let véku.

Dukoral zpiisobuje tvorbu vlastni ochrany proti cholefe ve VaSem téle. Po podani vakciny bude Vase
télo vytvaret latky oznacované jako protilatky, které bojuji s bakteriemi cholery a toxinem, ktery
zpusobuje prujem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Dukoral pouZivat

NepouZzivejte pripravek Dukoral
o jestlize jste alergicky/a na kteroukoliv slozku vakciny (uvedenou v bodé 6) nebo na
formaldehyd.
e jestlize trpite akutni zaludecni poruchou nebo infekci provazenou horeckou (vakcinaci je tieba
odlozit).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Dukoral se porad’te se svym Iékatem

e pokud uzivate 1é¢ivé pripravky, které ovlivituji imunitni systém,
e pokud trpite onemocnénim imunitniho systému (véetn¢ infekce HIV).
Vakcina Vam miize poskytnout nizs§i Groven ochrany nez u osob se zdravym imunitnim systémem.

Vakcina neposkytuje kompletni ochranu, je proto dilezité dodrzovat dietni a hygienické pokyny, aby

nedoslo k vyskytu priijmovych onemocnéni.

Déti

Nedavejte tuto vakcinu détem mladSim 2 let, protoZe ochrana u této vékové skupiny nebyla
hodnocena.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Dukoral
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
moznd budete uzivat. Neuzivejte jiné Iéky 1 hodinu pfed a 1 hodinu po podani vakciny.

Pripravek Dukoral s jidlem a pitim
Nejezte ani nepijte jednu hodinu pied podanim vakciny a jednu hodinu po podani vakciny.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem dfive, nez zaCnete tuto vakcinu uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neexistuji zadné diivody domnivat se, ze ptipravek Dukoral ovlivni Vasi schopnost fidit dopravni
prostiedky nebo obsluhovat stroje.

Dukoral obsahuje sodik
Ptipravek Dukoral obsahuje pfiblizn€ 1,1 g sodiku v jedné davce. Nutno vzit v tivahu u pacientii na
dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Dukoral uziva

Vzdy uzivejte tento 1¢k presné podle této piibalové informace nebo pokynti svého Iékare. Pokud si
nejste jisty(4), porad'te se se svym lékaiem.

Dospéli a déti od 6 let véku: zakladni vakcinaci tvori 2 davky uzité peroralné (listy) v intervalu
minimalné 1 tydne (do 6 tydnt).

e Uzijte prvni davku ne pozdéji nez dva tydny pted Vasi cestou.

e Uzijte druhou davku minimaln¢ jeden tyden po prvni davce a minimalné jeden tyden pfed Vasi

cestou.

Trva asi 1 tyden po posledni davce, nez nastoupi ochrana.
Pro trvalou ochranu se doporucuje revakcinace béhem 2 let. Pokud jste mél(a) svou posledni davku
vakciny mén€ nez pred dvéma lety, jedna davka Vasi ochranu obnovi. Pokud od posledni davky
vakciny uplynula doba delsi nez 2 roky, je tfeba zopakovat zakladni vakcinaci (2 davky).

Déti ve veku od 2 do 6 let: zakladni vakcinaci tvoti 3 davky uzité peroralné (Usty) v intervalu
minimalné 1 tyden (do 6 tydnti). S vakcinou je tieba smisit pouze poloviéni mnozstvi roztoku pufru.
e Podejte prvni davku ditéti ne pozdéji nez tii tydny pred Vasi cestou.
e Podejte druhou davku ditéti minimaln€ jeden tyden po prvni davce.
e Podejte tieti davku ditéti minimaln€ jeden tyden po druhé davce a minimalné jeden tyden pred
vasi cestou.
Trva asi 1 tyden po posledni davce, nez nastoupi ochrana.
Pro trvalou ochranu se doporucuje revakcinace béhem 6 mésicti. Pokud od posledni vakcinace
uplynula doba kratsi nez 6 mésicti, jedna davka ochranu obnovi. Pokud od posledni vakcinace
uplynula doba delsi nez 6 mésicil, je tieba zopakovat zékladni vakcinaci (3 davky).

Suspenze dodavana v sklenén¢ lahvicce o jedné davce je bélava suspenze. Kazda lahvicka se dodava
s jednim sa¢kem obsahujicim bilé Sumivé granule hydrogenuhligitanu sodného. Sumivé granule se
rozpusti ve sklenici studené vody a vysledny roztok pufru by se mél smisit se suspenzi. Je dulezité
pouzivat roztok pufru, protoZze ochramnuje vakcinu pred zalude¢nimi kyselinami.

Celou smés vypijte do 2 hodin po smiseni s roztokem puftu.
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1. Pro piipravu roztoku pufru rozpust'te Sumivé granule ve sklenici studené vody (ptiblizné
150 ml) jemnym michanim.
Nepouzivejte zadnou jinou tekutinu.
Deti ve veku od 2 do 6 let: vylijte polovinu roztoku pufru.

2. Protiepte lahvicku se suspenzi Dukoral® (1 lahvicka = 1 davka).

3. Nalijte obsah lahvi¢ky se suspenzi Dukoral® do sklenice s roztokem pufru (viz 1). Jemné
promichejte.

4. Celou smés vypijte do 2 hodin. 1 hodinu pfed podanim a 1 hodinu poté nic nejezte ani nepijte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dukoral, nezZ jste mél(a)

Jestlize uzijete davky s intervalem krat$im nez jeden tyden, kontaktujte svého lékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.

Vzhledem k tomu, Ze jedna lahvicka ptipravku Dukoral obsahuje pouze jednu davku, neni
predavkovani pravdépodobné.

Pokud jste uzil(a) vice nez jednu davku najednou, obratte se na svého 1ékaie, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Dukoral

Muzete uzit druhou davku pripravku Dukoral do 6 tydnd po prvni davce (déti ve véku 2 az 6 let musi
uzit tfi davky). Pokud uplynulo vice nez 6 tydnt, obrat'te se na svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani této vakciny, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i pfipravek Dukoral nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vyhledejte neprodlené 1€kare, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici zavazné nezadouci ucinky:
e Zavazny prujem se ztratou vody z téla.
e Zavazné alergické reakce zptisobujici otok tvafe nebo hrdla a dusnost.

Dalsi nezadouci ucinky:

Méng casté nezadouci u¢inky (mohou postihovat az 1 osobu ze 100)
e prijem, bolest zaludku, kiece v zaludku, plynatost, nadymani a obecné zalude¢ni obtize
e bolest hlavy
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Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihovat az 1 osobu z 1000)
e horecka
o celkovy pocit nepohody, pocit zavraté
¢ nauzea (nevolnost), zvraceni, ztrata chuti k jidlu/nechutenstvi
e otok a drazdéni v nose a kaSel

Velmi vzacné nezadouci u€inky (mohou postihovat az 1 osobu z 10 000)
e vyrazka

bolest v krku, snizena citlivost chutovych bunck

unava, pocit inavy

poceni, ties

bolesti kloubii

potize se spankem

Dalsi nezadouci ucinky (Cetnost vyskytu neni mozné z dostupnych udaji odhadnout)
e chripkové priznaky, obtize s dychanim, zimnice, celkova bolest, slabost

koptivka, svédéni

zvétSeni lymfatickych uzlin

necitlivost nebo brnéni ¢i mravenceni

vysoky krevni tlak

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V*. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Dukoral uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Dukoral po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za oznacenim
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chratite pred mrazem.

Pripravek v neoteviené lahvi¢ce a sacku uchovavany v zevni krabic¢ce je stabilni pii teploté do 25 °C
po dobu 14 dni. Na konci tohoto obdobi by mél byt tento ptipravek bud’ pouzit, anebo zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dukoral obsahuje

o Lécivymi latkami jsou
31,25 x 10° vibrii* kazdého z nasledujicich kmenii 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.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

o Dalsimi slozkami jsou dihydrogenfosforecnan sodny, hydrogenfosforecnan sodny, chlorid
sodny a voda pro injekeci.

e Sumivé granule obsahuji hydrogenuhli¢itan sodny, kyselinu citronovou, uhli¢itan sodny, sodnou
stl sacharinu, natrium-citrat a malinovou pfichut’.

Jak pripravek Dukoral vypada a co obsahuje toto baleni

Dukoral se dodava jako suspenze a Sumivé granule pro pfipravu peroralni suspenze. Suspenze je
bélava suspenze dodavana v lahvi¢ce. Sumivé granule jsou bilé s malinovou pfichuti a dodavaji se
v sacku.

Dukoral je dodavan v baleni po 1, 2 a 20 davkach. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Valneva Sweden AB, 105 21 Stockholm, Svédsko
infodukoral@valneva.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina MM/RRRR

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky je tato piibalova informace

k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.
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