Vaxchoras

Szczepionka przeciw cholerze
(rekombinowana, zywa, doustna)

Przewodnik
dla fachowego
personelu
medycznego

Nalezy zapoznac sie z tymi materiatami w
potaczeniu z Charakterystykg Produktu
Leczniczego dostepng na stronie
www.urpl.gov.pl.

VAXCHORA jest jednodawkowag doustng szczepionkg
przeciwko cholerze, ktéra moze by¢ samodzielnie
przygotowywana przez pacjentow. Vaxchora jest wskazana do
czynnego uodparniania przeciwko chorobie powodowanej
przez przecinkowiec cholery grupy serologicznej Ol u
dorostych oraz dzieci w wieku 2 lat i starszych. Szczepionka

ta powinna byc¢ stosowana zgodnie z najnowszg,
zatwierdzong Charakterystykg Produktu Leczniczego.
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Jaki jest cel tego przewodnika?

Niniejszy przewodnik ma na celu dostarczenie fachowemu personelowi
medycznemu szczegotowych informacji na temat procedur przygotowania

i podawania szczepionki VAXCHORA, aby zminimalizowac potencjalne
ryzyko istotnych btedoéw, ktore mogtyby wystgpic¢ podczas samodzielnego
przygotowywania szczepionki przez pacjenta. Przewodnik ten zawiera rowniez
informacje z zakresu udzielania porad pacjentom lub ich opiekunom na temat
sposobu przygotowania i stosowania szczepionki.

Niniejszy przewodnik sktada sie z dwoch czesci:
@ Porady dla pacjentow.
® Instrukcji przygotowania i przyjmowania szczepionki VAXCHORA.

Na koncu tego narzedzia edukacyjnego znajduje sie lista kontrolna mogaca
postuzy¢ jako przypomnienie kluczowych punktdéw rozmowy z pacjentami lub ich
opiekunami, ktorzy bedg stosowac szczepionke VAXCHORA.

Porady dla pacjentéw.

Nalezy zawsze wyjasnic¢ pacjentowi lub jego opiekunowi, ze szczepionka
VAXCHORA sktada sie z dwodch saszetek:

® Saszetka 1 jest czarno-biata i zawiera musujgcy wodoroweglan sodu w
proszku stanowigcy ,bufor” (nalezy jg uzy¢ w pierwszej kolejnosci).

® Saszetka 2 jest niebiesko-biata i zawiera substancje czynng (nalezy jg uzy¢ w
drugiej kolejnosci)

Nalezy zawsze zaleca¢ pacjentowi uwazne przeczytanie przewodnika

dla pacjenta (dostepnego rowniez pod adresem bnpatientguides.pl) oraz
ulotki dotaczonej do opakowania (znajdujacej sie w pudetku kartonowym
zawierajacym szczepionke VAXCHORA).

W dokumentach tych pacjenci znajda szczegotowe informacje na temat
procedury ,krok po kroku’, ktéra powinna byc¢ zawsze wykonywana zgodnie z
opisem, aby zminimalizowac potencjalne ryzyko wystgpienia istotnych btedow
podczas przygotowywania i przyjmowania szczepionki.

Zawsze trzeba omoéwié z pacjentem lub jego opiekunem instrukcje i upewnié
sie, ze w petni rozumie kazdy krok. W przypadku dzieci w wieku od 2 do

6 lat nalezy poinformowa¢ opiekuna o specjalnej instrukcji dotyczacej
przygotowania roztworu buforowego (jak pokazano na ilustracji na stronie 3).

Na zakonczenie rozmowy nalezy zapytac jej uczestnikow, czy majg jeszcze jakies
pytania dotyczgce wtasciwego przygotowania i przyjmowania szczepionki.
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Instrukcja przygotowania i przyjmowania
szczepionki VAXCHORA:

o Przygotowac
saszetke 1

e Tylko dla dzieci

w wieku od 2
do 6 lat

T

~50 mL | g

e Przygotowac
saszetke 2

0 Wypié mieszanine

Do czystego kubka wla¢ 100 mL butelkowanej wody
(nie z kranu), niegazowanej lub gazowanej, zimnej
lub o temperaturze pokojowej. Zawartosc saszetki 1
wsypac do wody w kubku i mieszac do catkowitego
rozpuszczenia proszku. W przypadku kontaktu z
zawartoscig saszetki nalezy umyc rece.

Wylej i usun potowe roztworu buforowego. W kubku
pozostanie wtedy 50 mL.

Uwaga: w przypadku dzieci powyzej 6 roku zycia uzyc¢
100 mL.

Oproéznié zawartosé saszetki 2 do tego samego roztworu
i mieszaé przez co najmniej 30 sekund. Lekko metny
kolor z niewielkg iloscig biatych czastek jest zjawiskiem
normalnym. W przypadku kontaktu z zawartoscig saszetki
nalezy umy¢ rece.

W razie potrzeby, po wymieszaniu zawartosci saszetki

2 przez co najmniej 30 sekund, mozna dodac stodzik
na bazie stewii (nie wiecej niz 1 gram lub % tyzeczki)
lub cukier (nie wiecej niz 4 gramy lub 1 tyzeczke), a
nastepnie wymieszac z zawiesing. NIE nalezy dodawacd
innych stodzikéw, poniewaz moze to obnizy¢
skutecznosé szczepionki.

Wypié cata zawartosé kubka w ciggu 15 minut od
wymieszania.

Szczegotowe instrukcje znajduja sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego preparatu
VAXCHORA. Nalezy doradzi¢ pacjentom lub ich opiekunom doktadne zapoznanie sie z
instrukcjami zawartymi w ulotce dotgczonej do opakowania szczepionki VAXCHORA.
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Najwazniejsze
informacje do
zapamietania

Ponizsza lista kontrolna moze pomaoc w
przeprowadzeniu rozmowy z pacjentem lub

jego opiekunem, ktory samodzielnie przygotowuje
szczepionke VAXCHORA.

@ Szczepionka VAXCHORA musi by¢ przechowywana w lodéwce do
Czasu jej przygotowania.
Pacjenci nie powinni jes¢ ani pi¢ 1 godzine przed oraz po spozyciu szczepionki VAXCHORA.

Szczepionka VAXCHORA zawiera 2 saszetki, ktére musza by¢ dodane w odpowiedniej kolejnosci
podczas przygotowania szczepionki.

Szczepionka VAXCHORA musi zostac¢ przygotowana przy uzyciu butelkowanej (nie z kranu),
niegazowanej lub gazowanej wody, ktora jest zimna lub o temperaturze pokojowe].

W przypadku stosowania szczepionki VAXCHORA u dzieci w wieku od 2 do 6 lat najpierw nalezy
sporzadzi¢ petny roztwor buforowy (100 mL), a nastepnie potowe z niego (50 mL) odrzucic¢
PRZED dodaniem zawartosci saszetki 2 z substancjg czynna.

Mozna dodac substancje stodzgca w celu poprawy smaku: albo 1 g stewii, albo 4 g samej
sacharozy. Nie nalezy dodawac ilosci wiekszych niz wskazane, poniewaz moze to potencjalnie
wptynac na skutecznosc szczepionki.

Ponadto wazne jest, aby dziecko (w wieku od 2 do 6 lat) potkneto catg objetos¢ 50 mL
szczepionki.

Szczepionke VAXCHORA nalezy spozy¢ w ciggu 15 minut od zakonczenia przygotowania.

RErR @ € K Q ¥

Przedstawiciel fachowego personelu medycznego, do ktdrego skierowat sie pacjent lub jego
opiekun w sprawie szczepionki, powinien przypomniec, ze w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci lub btedow zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Niniejszy przewodnik oraz Informator pacjenta mozna znalez¢ takze na stronie bnhcpguides.pl.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych wystepujacych po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu jest wazne, jako ze umozliwia ciggte monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departament Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309.
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Mozna tez skontaktowac sie z Dziatem Monitorowania Dziatan Niepozgdanych Bavarian Nordic,
piszac na adres: drug.safety@bavarian-nordic.com
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