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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vaxchora, proszek musujacy i proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Szczepionka przeciw cholerze (rekombinowana, zywa, doustna)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka szczepionki zawiera od 4 x 108 do 2 x 10° zywotnych komérek zywego, atenuowanego
szczepu CVD 103-HgR! Vibrio cholerae.

1 Wytworzono z zastosowaniem technologii rekombinacji DNA.
Produkt zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (ang. genetically modified organism, GMO).

Substancje pomochicze 0 znanym dziataniu

Kazda dawka szczepionki zawiera okoto 2,3 grama laktozy, 12,5 miligrama sacharozy
i 863 miligraméw sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek musujacy i proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

Bufor w proszku barwy biatej lub biatawej i substancja czynna w proszku barwy biatej lub bezowe;j.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Vaxchora jest wskazana do stosowania w celu czynnego uodparniania dorostych oraz
dzieci w wieku od 2 lat przeciwko chorobie powodowanej przez serogrupe O1 Vibrio cholerae .

Szczepionki tej nalezy uzywaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku od 2 lat

Jedng dawke nalezy poda¢ doustnie co najmniej 10 dni przed potencjalng ekspozycja na serogrupg O1
Vibrio cholerae.

Przyjecie mniej niz potowy dawki moze spowodowac zmniejszenie ochrony. Jesli zostanie przyjeta
mniej niz potowa dawki, nalezy rozwazy¢ ponowne podanie petnej dawki produktu leczniczego
Vaxchora w ciagu 72 godzin.

Ponowne szczepienie

Dane dotyczace czasu, jaki powinien uptyng¢ do ponownego szczepienia, nie sg doste¢pne.

Dzieci i miodziez



Nie okre$lono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Vaxchora u dzieci
w wieku ponizej 2 lat. Dane nie sg dostepne.

Spos6b podawania

Podanie doustne.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego Vaxchora przed podaniem, patrz punkt 6.6.
Nie nalezy spozywac¢ positkow i przyjmowaé ptyndw 60 minut przed doustnym przyje¢ciem tej
szczepionki oraz przez 60 minut po jej przyjeciu.

Po rekonstytucji szczepionka jest lekko metng zawiesing, ktdéra moze zawieraé pewnag ilos¢ biatych
czastek stalych. Po rekonstytucji zawiesing nalezy wypi¢ w ciggu 15 minut. Osoba przyjmujgca
szczepionke powinna wypi¢ na raz catg zawarto$¢ kubka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Wrodzony niedobor odpornosci lub stosowanie terapii immunosupresyjnej.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnosé

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Czynniki wplywajace na odpornosé

Produkt leczniczy Vaxchora zapewnia swoistg ochrone przed zakazeniem serogrupa O1 Vibrio
cholerae. Szczepienie nie chroni przed zakazeniem serogrupa O139 Vibrio cholerae ani innymi
gatunkami rodzaju Vibrio.

Ta szczepionka nie gwarantuje 100% ochrony. Osoby zaszczepione powinny przestrzegaé zalecen
dotyczacych higieny i zachowywac¢ ostrozno$¢ pod wzgledem spozywania pokarméw i picia wody

W regionach wystepowania zachorowan na cholere.

Dane dotyczace 0sob zyjacych w regionach wystgpowania zachorowan na choler¢ ani 0sob z istniejgca
wczesniej odpornoscig na cholerg nie sg dostgpne.

Ochrona zapewniana przez t¢ szczepionkg moze by¢ obnizona u 0sob zakazonych wirusem HIV.

Potencjalne ryzyko dla osob, z ktérymi zaszczepiona osoba ma kontakt

Szczep szczepionkowy zawarty w produkcie leczniczym Vaxchora byt wydalany z katem u 11,3%
zaszczepionych os6b w czasie 7 — dniowej obserwacji po szczepieniu. Czas wydalania szczepu
zawartego w szczepionce jest nieznany. Istnieje ryzyko przeniesienia szczepu zawartego

W szczepionce na niezaszczepione 0soby, z ktérymi zaszczepiona osoba ma bliski kontakt (np. osoby
przebywajace w tym samym gospodarstwie domowym).

Jednoczesne podawanie ze srodkami przeciwbakteryjnymi i/lub chlorochina

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania ze Srodkami przeciwbakteryjnymi i/lub chloroching,
poniewaz moze to obnizy¢ ochrone przed cholerg (patrz punkt 4.5).



Choroby zotadka i jelit

U 0s0b z ostrym zapaleniem zotadka i jelit szczepienie nalezy przetozy¢ do czasu wyzdrowienia,
poniewaz taki stan chorobowy moze obnizy¢ ochrone przed cholerg. Stopien ochrony i skutki
szczepienia u 0sob z przewleklymi chorobami zotadka i jelit sg nieznane.

Ograniczenia dotyczace danych klinicznych

Przeprowadzono badania kliniczne u 0s6b w wieku od 2 do 64 lat. Skuteczno$¢ wykazano, zakazajac
przecinkowcem cholery w warunkach doswiadczalnych dorostych w wieku 18-45 lat, kt6rzy 10 dni
lub 3 miesigce wczesniej zostali zaszczepieni, a w innych populacjach przeprowadzajac
wakcynologiczne badanie pomostowe bazujgce na wskazniku serokonwersji. Dostepne sg dane
dotyczace immunogennosci dla 24 miesigey po szczepieniu (patrz punkt 5.1). W przypadku os6b

w wieku powyzej 64 lat nie sg dostgpne dane dotyczgce immunogennos$ci ani skuteczno$ci.

Substancje pomocnicze

Szczepionka zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

Szczepionka zawiera sacharoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
Z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac¢ tego produktu leczniczego.

Szczepionka zawiera 863 mg sodu na dawke, co odpowiada 43% zalecanej przez WHO maksymalnej
2 g dobowej dawki sodu u zdrowych 0séb dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji z produktem leczniczym Vaxchora, jednak dane
i doswiadczenie kliniczne dotyczace innych szczepionek moga mie¢ zastosowanie do tej szczepionki.

Doustna szczepionka przeciw durowi brzusznemu

Miedzy podaniem tej szczepionki i szczepionki przeciw durowi brzusznemu Ty21a (kapsutki
dojelitowe) nalezy zachowac odstep 2 godzin, poniewaz bufor podawany wraz z ta szczepionka moze
wplywac na pasaz kapsutek przez przewod pokarmowy.

Antybiotyki

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania tej szczepionki z podawanymi ogolnie antybiotykami
wykazujacymi aktywno$¢ wobec Vibrio cholerae, poniewaz mogg one nie dopuszczaé do replikacji
szczepu szczepionkowego w stopniu wystarczajacym do wywotania ochronnej odpowiedzi
immunologicznej. Tej szczepionki nie nalezy podawac¢ pacjentom, ktorzy przyjmowali antybiotyki
podawane doustnie lub pozajelitowo w ciggu 14 dni przed szczepieniem. Antybiotykéw podawanych
doustnie lub pozajelitowo nie nalezy stosowac¢ przez 10 dni po szczepieniu ta szczepionka.

Profilaktyka przeciwmalaryczna

Dane z badania poprzedniej wersji szczepionki bazujacej na szczepie CVD 103-HgR wskazuja, ze
odpowiedz immunologiczna na produkt leczniczy Vaxchora i ochrona przed cholerg moga zostac¢
obnizone w przypadku jednoczesnego podawania tej szczepionki z chloroching. T¢ szczepionke nalezy
poda¢ co najmniej 10 dni przed rozpoczeciem profilaktycznego leczenia przeciwmalarycznego
chloroching. Nie sg dostepne dane dotyczace jednoczesnego stosowania tej szczepionki z innymi
lekami przeciwmalarycznymi.



Jedzenie i picie

Szczepionka nie jest odporna na dzialanie kwasow, dlatego jest podawana wraz z buforem. Nie nalezy
spozywac positkow ani przyjmowaé ptynow przez 60 minut przed przyjeciem tej szczepionki oraz
przez 60 minut po jego przyjeciu, poniewaz moze to zaktoca¢ dziatanie ochronne buforu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Istnieja tylko ograniczone dane dotyczgce stosowania produktu leczniczego Vaxchora u kobiet

w okresie cigzy.

Badania na zwierzgtach dotyczace szkodliwego wplywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3).

W okresie cigzy te szczepionke nalezy stosowac tylko wowczas, gdy potencjalne korzysci dla matki
przewazaja nad potencjalnymi zagrozeniami, w tym zagrozeniami dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy Vaxchora przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla dziecka karmionego piersia. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig Czy
przerwa¢ podawanie tej szczepionki, biorgec pod uwage korzySci z karmienia piersia dla dziecka

I korzysci ze stosowania tej szczepionki dla matki.

Plodno$é

Nie sa dostepne dane dotyczace wplywu produktu leczniczego Vaxchora na ptodno$é¢ u ludzi ani
U zwierzat.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Vaxchora nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Niemniej niektore z dziatan wymienionych w punkcie 4.8

(np. zmgczenie, zawroty glowy) moga tymczasowo wptywacé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa stosowania

Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych po podaniu produktu leczniczego Vaxchora naleza
zmgczenie (30,2%), bol glowy (28,3%), bol brzucha (18,4%), nudnosci/wymioty (17,9%)
I zmniejszone taknienie (15,7%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Zastosowano nast¢pujacg klasyfikacje czgstosci wystepowania dziatan niepozgdanych: bardzo czgsto
(= 1/10); czgsto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do

< 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).




Dzialania niepozadane | Czestosé
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zmniejszone taknienie | Bardzo czesto
Zaburzenia uktadu nerwowego

Bl glowy Bardzo czgsto
Zawroty glowy Niezbyt czgsto
Zaburzenia zolgdka i jelit

B4l brzucha, nudno$ci/wymioty Bardzo czgsto
Biegunka Czgsto

Gazy jelitowe, zaparcie, wzdgcie jamy brzusznej, niestrawnos$¢, nietypowy Niezbyt czesto
stolec, sucho$¢ w jamie ustnej, puste odbijanie

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej

Wysypka | Niezbyt czesto
Zaburzenia miesniowo-SzKieletowe i tkanki fgcznej

Bél stawdw Niezbyt czesto
Dreszcze Rzadko
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Zmegczenie Bardzo czgsto
Gorgczka Niezbyt czesto

Dzieci i mtodziez

Przeprowadzono badanie kliniczne u 550 dzieci w wieku od 2 do < 18 lat. Na podstawie wynikow tego
badania przewiduje si¢, ze rodzaje dziatan niepozadanych u dzieci beda podobne, jak u dorostych.
Niektore dziatania niepozadane wystgpowaty czesciej U dzieci niz u dorostych, w tym zmegczenie
(35,7% w poréwnaniu do 30,2%), bol brzucha (27,8% w poréwnaniu do 18,4%), wymioty (3,8%

w porownaniu do 0,2%), zmniejszone taknienie (21,4% w poréwnaniu do 15,7%) i goraczka (2,4%

w poréwnaniu do 0,8%).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Zglaszano przypadki podania wielu dawek produktu leczniczego Vaxchora w odstepie kilku tygodni.
Zglaszane dziatania niepozadane byly porownywalne do obserwowanych po podaniu zalecanej dawki.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiIadciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki, szczepionki przeciw cholerze, kod ATC: JO7AE02

Mechanizm dziatania

Produkt leczniczy Vaxchora zawiera zywe, atenuowane bakterie przecinkowca cholery (Vibrio
cholerae, serogrupa O1, serotyp Inaba, biotyp klasyczny, szczep CVD 103-HgR), ktére namnazajg sie
W przewodzie pokarmowym i wywotuja odpowiedz humoralng w postaci pojawiania sie w Surowicy
przeciwciat o dziataniu bdjczym wobec przecinkowca oraz odpowiedz komorkowa w postaci
wytwarzania limfocytéw B pamigci. Nie okreslono mechanizméw immunologicznych zapewniajacych
ochrone przed cholerg po przyjeciu tej szczepionki. Jednak zaobserwowany w surowicy wzrost iloci
przeciwciat wykazujacych dziatanie bojcze wobec przecinkowca cholery 10 dni po szczepieniu ta



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

szczepionkg byt wigzany z ochrona, co ustalono w badaniu 0so6b zakazonych przecinkowcem cholery
w warunkach do$wiadczalnych.

Skutecznos¢ w przypadku zakazenia przecinkowcem cholery w warunkach do§wiadczalnych
Skutecznos¢ szczepionki Vaxchora w zapobieganiu cholerze wykazano w badaniu z udziatem 0séb,
ktére w warunkach do$wiadczalnych zakazono przecinkowcem cholery. W badaniu uczestniczyto 197
zdrowych dorostych ochotnikéw, ktorych srednia wieku wynosita 31 lat (zakres od 18 do 45 lat;
62,9% me¢zezyzn, 37,1% kobiet). Po podziale na grupy przyjmujace szczepionke lub placebo czegsé
uczestnikow zakazono w warunkach do§wiadczalnych zywymi przecinkowcami cholery 10 dni po
szczepieniu (n = 68) lub 3 miesiagce po szczepieniu (n = 66). Dane dotyczace skutecznosci ochrony
przed biegunka umiarkowang do ciezkiej przedstawiono w tabeli 1.

U 0s0b z grupa krwi 0 skuteczno$¢ ochrony przed biegunka umiarkowana do cigzkiej wyniosta 84,8%
w grupie zakazonej 10 dni po szczepieniu (n = 19) oraz 78,4% w grupie zakazonej 3 miesiace po
szczepieniu (n = 20).

Tabela 1: Skutecznos$¢ ochrony przed biegunka umiarkowang do ci¢zkiej po przeprowadzonym
w warunkach doswiadczalnych zakazeniu bakteriami Vibrio cholerae O1 Inaba,
biotyp El Tor, 10 dni oraz 3 miesiace po szczepieniu (populacja zakwalifikowana do

leczenia)
Zakazenie 10 dni lub
Zakazenie 10 dni po  Zakazenie 3 miesiace 3 miesiace po
podaniu produktu po podaniu produktu podaniu placebo
Vaxchora Vaxchora (1acznie)

Parametr N =35 N =33 N = 66
Liczba uczestnikdw 2 (5,7%) 4 (12,1%) 39 (59,1%)
Z umiarkowang lub
cigzka biegunka
(wskaznik atakow
choroby)
Skutecznos¢ 90,3% 79,5% -
ochrony % [62,7%; 100,0%] [49,9%; 100,0%]
[CI 95%]

N = liczba uczestnikéw badania, od ktoérych pobrano nadajace si¢ do analizy probki
Cl = przedziat ufnosci.

Immunogennos¢
Badanie 0s6b zakazonych przecinkowcem cholery w warunkach doswiadczalnych wykazato, ze

serokonwersja w kierunku bdjczym wobec przecinkowca, zdefiniowana jako co najmniej czterokrotny
Wzrost w surowicy miana przeciwcial bojczych wobec przecinkowca wzgledem warto$ci wyjsciowej
w pomiarze wykonanym 10 dni po szczepieniu, wigzala si¢ ze wzrostem poziomu ochrony przed
biegunka umiarkowang do ci¢zkiej w korelacji niemalze jeden do jednego. Z tego wzgledu
serokonwersje wybrano jako wskaznik do ustalenia rownowazno$ci immunogennosci migdzy
dorostymi w wieku od 18 do < 46 lat uczestniczacymi w badaniu z zakazeniem wywotanym

w warunkach do§wiadczalnych a innymi populacjami, tj. osobami w starszym wieku oraz dzie¢mi.
Immunogennos¢ oceniono w trzech dodatkowych badaniach: badaniu na duza skal¢ u 3 146 zdrowych
dorostych w wieku od 18 do < 46 lat (sredni wiek: 29,9; zakres: 18-46 lat, 45,2% mezczyzn, 54,8%
kobiet) (badanie 3); badaniu u 398 zdrowych os6b w starszym wieku od 46 do < 65 lat ($redni wiek:
53,8; zakres: 46-64 lat, 45,7% me¢zczyzn, 54,3% kobiet) (badanie 4) oraz badaniu pediatrycznym

Z udziatem zdrowych dzieci w wieku 2-<18 lat (badanie 5). Zaplanowane z gory analizy
wakcynologicznego badania pomostowego, bazujgce na roznicach we wskazniku serokonwersji,
wykazaty przynajmniej tak samo wysoki wskaznik serokonwersji u starszych dorostych i dzieci co

u dorostych w wieku od 18 do < 46 lat w badaniu immunogennosci na duza skale.



Wskazniki serokonwersji 10 dni po szczepieniu z kazdego badania u oséb, ktore zostaty zaszczepione
i przyjety placebo, jak rowniez wyniki wakcynologicznego badania pomostowego, zestawiono

w tabelach 2 i 4. W badaniu z udziatem osob zakazonych w warunkach do§wiadczalnych
serokonwersja nastgpita do 7 dni po szczepieniu u 79,8% uczestnikow. Wskazniki serokonwersji

u starszych dorostych i dzieci byly przynajmniej tak samo wysokie co wskazniki wystepujace

u mtodszych dorostych.

W trzech badaniach u dorostych zaobserwowano istotny wzrost odsetka limfocytow B pamieci
wytwarzajacych przeciwciata klasy IgA i 1gG przeciwko lipopolisacharydom (ang.
lipopolysaccharide, LPS) O1 i limfocytow B pamieci wytwarzajacych przeciwciata klasy IgG
przeciwko toksynie cholery w 90 i 180 dniu po szczepieniu. Nie zaobserwowano zalezno$ci miedzy
wiekiem a odpowiedzig limfocytow B pamieci. Po uptywie 90 i 180 dni po szczepieniu wartosci
$redniej geometrycznej miana (ang. geometric mean titre, GMT) przeciwciat bojczych wobec
przecinkowca u zaszczepionych uczestnikow badania byty takze znaczaco wyzsze we wszystkich
grupach wiekowych niz odpowiednie wartosci GMT u 0s6b, ktore przyjety placebo. Czas trwania
ochrony jest nieznany.

Tabela 2: Serokonwersja przeciwcial béjczych skierowanych przeciwko szczepowi
Vibrio cholerae Inaba, biotyp klasyczny, w szczepionce po uptywie 10 dni od szczepienia
U dorostych

Woakcynologiczne
badanie pomostowe:
roznica wskaznika
serokonwersji
w poréwnaniu
z dorostymi w wieku
Osoby, ktore przyjely 18-45 lat
produkt leczniczy Osoby, ktdre uczestniczacymi
Badanie Vaxchora przyjely placebo w badaniu 3
Serokonwersja
Serokonwersja? a
% N % %
(wiek w latach) NP [CI 95%)] b [CI° 95%)] [CI° 95%)]
Badanie 93 90,3% 10 2,0% -
Z udziatem [82,4%; 95,5%)] 2 [0,2%; 6,9%)]
0s6b
zakazonych
w warunkach
doswiad-
czalnych
(18-45)
Badanie 3 2687 93,5% 33 4,2% -
(18-45) [92,5%; 94,4%)] 4 [2,3%; 6,9%]
Badanie 4 291 90,4% 99 0% -3,1%
(46-64) [86,4%; 93,5%] [0,0%; 3,7%] [-6,7%; 0,4%]

2 Serokonwersj¢ zdefiniowano jako odsetek uczestnikow badania, u ktorych wystapit co najmniej 4-krotny
wzrost miana przeciwciat bojczych wobec przecinkowca po uptywie 10 dni od szczepienia wzgledem wartos$ci
wyjsciowe;j.

b N = liczba uczestnikow badania, od ktérych pobrano nadajace si¢ do analizy probki w 1. i 11. dniu badania.

¢ Cl = przedziat ufnosci.

d Kryteria rownowaznosci: dolna granica dwustronnego 95% przedziatu ufnos$ci dla réznicy wskaznikoéw
serokonwersji w poréwnaniu z dorostymi w wieku od 18 do < 46 lat musiata by¢ wigksza niz —10 punktéw



procentowych, a dolna granica dwustronnego 95% przedziatu ufnosci dla odsetka osob szczepionych,
u ktorych nastgpita serokonwersja po 10 dniach po szczepieniu, musiata wynosi¢ co najmniej 70%.

Dostepne dane dotyczace wskaznikow serokonwersji wzgledem innych serotypow i biotypdw bakterii
Vibrio cholerae przedstawiono w tabeli 3. Wskazniki serokonwersji dla tych serotypow i biotypdw nie
zostaly okreslone u dzieci.

Tabela 3: Wskazniki serokonwersji 10 dni po szczepieniu dla czterech glownych
serotypdw i biotypdw bakterii Vibrio cholerae, serogrupa O1 [populacja mozliwa do
oceny pod wzgledem immunogennosci]

Mitodsi dorosli Starsi dorosli
(w wieku od 18 do 45 lat) (w wieku od 46 do 64 lat)
Vaxchora Vaxchora

Szczep

przecinkowca N %P N %

cholery [CI° 95%)] [CI 95%]
Inaba, biotyp 93 90,3% 291 90,4%

klasyczny® [82,4%; 95,5%] [86,4%; 93,5%]
Inaba, biotyp EIl 93 91,4% 290 91,0%

Tor [83,8%; 96,2%] [87,1%; 94,1%)]
Ogawa, biotyp 93 87,1% 291 73,2%

klasyczny [78,5%; 93,2%] [67,7%; 78,2%]
Ogawa, biotyp El 93 89,2% 290 71,4%

Tor [81,1%; 94,7%)] [65,8%; 76,5%)]

& N = liczba uczestnikéw badania, u ktérych przeprowadzono pomiary w punkcie wyjsciowym i 10 dni po
szczepieniu. U jednego uczestnika badania z udziatem mtodszych dorostych nie wykonano pomiaru w 11.
dniu i wykluczono go z analizy.

Serokonwersje zdefiniowano jako odsetek uczestnikow badania, u ktérych po uptywie 10 dni od szczepienia
nastapit co najmniej 4-krotny wzrost miana przeciwciat bojczych wobec przecinkowca wzgledem miana
0znaczonego w punkcie wyj$ciowym.

Cl = przedziat ufnosci.

Produkt leczniczy Vaxchora zawiera szczep bakterii Vibrio cholerae O1, serotyp Inaba, biotyp klasyczny.

Dzieci i mlodziez

Przeprowadzono badanie immunogennosci u 550 zdrowych dzieci w wieku od 2 do < 18 lat ($redni
wiek: 9,0 lat, zakres: 2-17 lat; 52,0% chtopcow, 48,0% dziewczynek) (badanie 5). W populacji
mozliwej do oceny pod wzgledem immunogennos$ci (n = 466) stosunek chtopcéw do dziewczat
wynosit 52,8% chlopcow i1 47,8% dziewczat. Wyniki dotyczace serokonwersji u 0sob, ktore zostaly
zaszczepione i przyjety placebo, jak rowniez wyniki wakcynologicznego badania pomostowego,
zestawiono w tabeli 4.

Dtugoterminowe dane dotyczace immunogennosci sa dostepne dla podzbioru dzieci w wieku od 12 do
< 18 lat. Zakres wskaznika serokonwersji wynidst od 100% w 28. dniu po szczepieniu do 64,5%
w 729. dniu po szczepieniu. Wyniki dotyczace serokonwersji w czasie zestawiono w tabeli 5.




Tabela 4: Serokonwersja przeciwcial béjczych skierowanych przeciwko szczepowi
Vibrio cholerae Inaba, biotyp klasyczny, w szczepionce po uplywie 10 dni od szczepienia
u dzieci [populacja mozliwa do oceny pod wzgledem immunogennosci]

Wakcynologiczne
badanie pomostowe:
roznica wskaznika
serokonwersji
w poréwnaniu
z dorostymi w wieku

Osoby, ktore przyjely 18-45 lat
produkt leczniczy Osoby, ktore przyjely uczestniczacymi
Badanie Vaxchora placebo w badaniu 3
Serokonwersja? Serokonwersja?
(wiek % % %
w latach) NP [CI 98,3%] NP [CI° 95%)] [C196,7%)]
Badanie 399 98,5% 67 1,5% 5,0%
Z udziatem [96,2%; 99,4%] [0,3%; 8,0%] [2,8%; 6,4%]°
dzieci
(badanie 5)
(2-<18)

8 Serokonwersj¢ zdefiniowano jako odsetek uczestnikow badania, u ktorych wystapit co najmniej 4-krotny
wzrost miana przeciwcial bojezych wobec przecinkowca po uptywie 10 dni od szczepienia wzgledem
warto$ci wyjsciowej.

b N = liczba uczestnikéw badania, od ktérych pobrano nadajace sic do analizy probki w 1. i 11. dniu badania.

CI = przedziat ufnosci.

Kryteria réwnowaznosci: dolna granica dwustronnego 98,3% przedziatu ufnosci dla réznicy wskaznikéw

serokonwersji w porownaniu z dorostymi w wieku od 18 do < 46 lat musiata by¢ wieksza niz —10 punktow

procentowych, a dolna granica dwustronnego 98,3% przedziatu ufnosci dla odsetka 0sob szczepionych,

u ktorych nastapita serokonwersja po 10 dniach po szczepieniu, musiata wynosi¢ co najmniej 70%.
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Tabela 5: Serokonwersja przeciwcial béjczych skierowanych przeciwko szczepowi Vibrio
cholerae Inaba, biotyp klasyczny, w szczepionce po uplywie od 10 do 729 dni od szczepienia

u dzieci w wieku od 12 do < 18 lat [populacja mozliwa do oceny pod wzgledem immunogennosci
w dlugoterminowym kontrolnym badaniu dodatkowym]

Badanie z udzialem
dzieci Vaxchora
(12 -<18lat) Serokonwersja?
Liczba dni po Vaxchora %
szczepieniu NP [95% CI9]
10 72 100,0%
[94,9%; 100,0%)]
28 72 100,0%
[94,9%; 100,0%)]
90 72 88,9%
[79,6%; 94,3%]
180 71 83,1%
[72,7%; 90,1%]
364 70 68,6%
[57,0%; 78,2%]
546 67 73,1%
[61,5%; 82,3%]
729 62 64,5%
[52,1%; 75,3%]

Serokonwersje zdefiniowano jako odsetek uczestnikow badania, u ktérych wystgpit co najmniej 4-krotny
wzrost miana przeciwciat bojczych wobec przecinkowca po szczepieniu wzgledem warto$ci wyjsciowe;.

N = liczba uczestnikéw badania, od ktorych pobrano nadajace si¢ do analizy probki, nalezacych do populacji
mozliwej do oceny pod wzgledem immunogennosci w dtugoterminowym kontrolnym badaniu dodatkowym.
CI = przedzial ufnosci.

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
Vaxchora w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w ramach profilaktyki cholery
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego Vaxchora nie sg doste¢pne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Saszetka nr 1 z buforem:
Sodu wodoroweglan
Sodu weglan

Kwas askorbinowy
Laktoza
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Saszetka nr 2 z substancjg czynng:
Sacharoza

Kazeina hydrolizowana

Kwas askorbinowy

Laktoza

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie mieszac tej szczepionki z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

18 miesigcy.

Po rekonstytucji zawiesing nalezy wypi¢ w ciggu 15 minut.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodéwce (2 °C — 8 °C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

Nie naraza¢ na dziatanie temperatury powyzej 25 °C. Dane dotyczace stabilnosci wskazuja,

ze sktadniki szczepionki pozostajg stabilne przez 12 godzin, jesli sa przechowywane w temperaturze
od 8 °C do 25 °C. Pod koniec tego okresu produkt leczniczy Vaxchora nalezy natychmiast zuzy¢
lub wyrzuci¢. Dane te maja stuzy¢ osobom nalezacym do fachowego personelu medycznego

jako wskazowka wytacznie w przypadku tymczasowych wahan temperatury.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pudetko kartonowe zawierajace jedng saszetke z substancja czynng i jedna saszetke z buforem.
Saszetka z substancjg czynng zawiera 2 g proszku do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

Saszetka z buforem zawiera 4,5 g proszku musujacego.

Saszetka z substancja czynng jest wykonana z czterowarstwowej folii ztozonej z zewngtrznej warstwy
papieru, warstwy polietylenu o niskiej gestosci, warstwy folii aluminiowej i wewnetrznej warstwy
polietylenu o niskiej ggstosci.

Saszetka z buforem jest wykonana z trojwarstwowej folii ztozonej z zewngtrznej warstwy papieru,
srodkowej warstwy folii aluminiowej i wewnetrznej warstwy polietylenu o niskiej gestosci.

Wielko$¢ opakowania: 1 zestaw 2 saszetek. Jedna dawka sktada si¢ z 2 saszetek (1 saszetka z czynnym
sktadnikiem i 1 saszetka z buforem).

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania do stosowania

Ten produkt leczniczy zawiera organizmy modyfikowane genetycznie. Wszelkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi wymogami
bezpieczenstwa biologicznego.

W celu przygotowania szczepionki do podania saszetke z substancjg czynna i saszetke z buforem
wyjmuje si¢ z lodowki i umieszcza w temperaturze 25 °C nie dhuzej niz 12 godzin przed rekonstytucja.
Istotne jest wymieszanie zawarto$ci saszetek w opisanej kolejnosci. Najpierw zawarto$¢ saszetki nr 1

Z buforem (majgcym posta¢ biatego lub biatawego proszku) miesza sie w kubku z 100 ml
butelkowanej, niegazowanej lub gazowanej wody, zimnej lub o temperaturze pokojowej (< 25 °C).
WYLACZNIE w przypadku dzieci w wieku od 2 do < 6 lat przed przej$ciem do nastgpnego etapu
nalezy wyrzuci¢ potowe (50 ml) roztworu buforu. Nastepnie dodaje si¢ zawartos¢ saszetki nr 2

Z substancjg czynng (majacg postac biatego lub bezowego proszku) i powstala mieszaning miesza si¢
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przez co najmniej 30 sekund. Po rekonstytucji szczepionka jest lekko metna zawiesing, ktora moze
zawiera¢ pewng ilo$¢ biatych czastek statych. W razie potrzeby w tym momencie do zawiesiny mozna
dodac¢ sacharozg (do 4 g/ 1 tyzeczki) lub stodzik stewiowy (nie wigcej niz 1 gram / ¥4 tyzeczki). NIE
dodawa¢ innych substancji stodzacych, poniewaz moze to obnizy¢ skutecznos¢ dziatania szczepionki.
Tak sporzadzong dawke nalezy poda¢ w ciggu 15 minut od rekonstytucji. Na dnie kubka moze
pozosta¢ pewna ilo$¢ osadu. Kubek nalezy umy¢ goraca woda z mydiem.

Uwaga: jesli saszetki zostang rekonstytuowane w niewltasciwej kolejnosci, szczepionke nalezy

wyrzucic.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1423/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 kwietnia 2020

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWQRCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
| STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A, WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68

CH-3174 Thorishaus
Szwajcaria

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

IL-CSM GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
D-79539 Lorrach
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

. Oficjalne zwalnianie serii

Zgodnie z art. 114 dyrektywy 2001/83/WE, oficjalne zwalnianie serii bedzie przeprowadzane przez
laboratorium panstwowe lub przez laboratorium wyznaczone do tego celu.

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow 0 bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa

w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskie;j
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktoére mogga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka
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Przed wprowadzeniem produktu leczniczego Vaxchora na rynek w kazdym panstwie cztonkowskim
podmiot odpowiedzialny musi uzgodni¢ tres¢ i format programu edukacyjnego, z uwzglednieniem
srodkoéw komunikacji, metod dystrybucji i pozostatych aspektow programu, z wtasciwym organem
krajowym.

Ten program edukacyjny ma na celu minimalizacj¢ bledow w stosowaniu leku podczas rekonstytucji
I uzywania produktu.

Podmiot odpowiedzialny powinien zapewni¢, ze w kazdym panstwie cztonkowskim, w ktorym
szczepionka zostata dopuszczona do obrotu, wszystkie osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego, ktore bedg przepisywac te szczepionke i wszyscy pacjenci/opiekunowie, ktorzy beda go
stosowac, zostali zaopatrzeni w nastepujacy pakiet edukacyjny / majg dostep do nast¢pujacego pakietu
edukacyjnego:

. Materiaty edukacyjne dla oséb nalezacych do fachowego personelu medycznego
. Pakiet informacyjny dla pacjenta

Materialy edukacyjne dla osob nalezacych do fachowego personelu medycznego:
. Charakterystyka produktu leczniczego

. Poradnik dla os6b nalezacych do fachowego personelu medycznego

. Poradnik dla pacjenta

. Kluczowe informacje, ktére powinien zawiera¢ poradnik dla oséb nalezacych do
fachowego personelu medycznego:
o] Istotne potencjalne ryzyko btedéw w stosowaniu leku podczas rekonstytucji i uzywania
szczepionki.
o Zwigkszone potencjalne ryzyko btedow w stosowaniu leku w razie przygotowywania
szczepionki i podawania jej dzieciom w wieku od 2 do < 6 lat.

o Koniecznos¢ poinformowania pacjentow/opiekunéw o instrukcjach dotyczacych
rekonstytucji i wymogu ich przestrzegania.
o Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny doradzi¢ pacjentom i ich

opiekunom, jak rekonstytuowac i podawac szczepionke.
o] Szczegotowy opis procedur podawania szczepionki.

Pakiet informacyjny dla pacjenta:
o] Ulotka informacyjna dla pacjenta
o] Poradnik dla pacjenta/opiekuna

. Kluczowe informacje, ktore powinien zawiera¢ poradnik dla pacjenta/opiekuna:
o] Koniecznos$¢ rekonstytucji i podawania szczepionki zgodnie z instrukcjami.
o Konieczno$¢ zwrocenia szczegdlnej na instrukcje w razie przygotowywania szczepionki
i podawania jej dzieciom w wieku od 2 do < 6 lat.
o] Szczegotowy opis sposobu samodzielnego przyjmowania szczepionki.
o] Istotno$¢ zglaszania btedow w stosowaniu leku.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pojedyncze pudelko kartonowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vaxchora
Proszek musujacy i proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
Szczepionka przeciw cholerze (rekombinowana, zywa, doustna)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Od 4 x 108 do 2 x 10° zywotnych komorek szczepu CVD 103-HgR Vibrio cholerae.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sacharoze, laktoze i s0d. Wigcej informacji zawiera ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek musujacy i proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
1 saszetka z proszkiem do sporzadzania zawiesiny doustne;j

1 saszetka z proszkiem musujgcym

Jedna dawka.

5. SPOSOB | DROGI PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Musujacy proszek (saszetka nr 1) nalezy wymieszac z butelkowang wodg (WYLACZNIE

w przypadku dzieci w wieku od 2 do < 6 lat nalezy wyrzuci¢ potowe roztworu), a nastepnie dodaé
substancje czynng (saszetka nr 2) i wymiesza¢ przed wypiciem.

Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w loddwce.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Ten lek zawiera organizmy modyfikowane genetycznie. Niezuzyty lek i jego odpady nalezy usuna¢
zgodnie z lokalnymi wymogami bezpieczenstwa biologicznego.

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
DK-2900 Hellerup
Dania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/20/1423/001

[ 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[ 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Vaxchora

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Saszetka

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Vaxchora — substancja czynna

proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;j
szczepionka przeciw cholerze

Podanie doustne

[2.  SPOSOB PODAWANIA

Do stosowania z buforem do Vaxchora rozpuszczonym w butelkowanej wodzie.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

S. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
20g
[6. INNE
2

Patrz instrukcja na drugiej stronie.
Saszetka nr 2 z dwoéch saszetek. Uzy¢ jako ostatnig.

Bavarian Nordic A/S
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Saszetka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Bufor do Vaxchora
proszek musujacy
Wodoroweglan sodu
Podanie doustne

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy wymieszac z butelkowang woda i substancja czynng szczepionki Vaxchora.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, szczegdlnie jesli produkt jest
podawany dzieciom w wieku od 2 do < 6 lat, poniewaz konieczne sg inne czynno$ci przygotowawcze.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
45¢g
6. INNE
1

Patrz instrukcja na drugiej stronie.
Saszetka 1 z dwoch saszetek. Uzy¢ jako pierwsza.

Bavarian Nordic A/S
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vaxchora, proszek musujacy i proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej
szczepionka przeciw cholerze (rekombinowana, zywa, doustna)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScia ulotki przed zazyciem tej szczepionki, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Te szczepionke przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Vaxchora i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Vaxchora
Jak przyjmowac szczepionke Vaxchora

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Vaxchora

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwnE

1. Co to jest szczepionka Vaxchora i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka Vaxchora jest doustng szczepionkg przeciw cholerze, ktora pobudza mechanizmy
odpornosciowe w jelitach. Szczepionka jest uzywana do zapewniania ochrony przed cholera

u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych. Szczepionke nalezy przyja¢ co najmniej 10 dni przed
podrdza do regionu wystepowania zachorowan na cholere.

Jak dziata szczepionka Vaxchora

Szczepionka Vaxchora przygotowuje uktad odpornosciowy (mechanizmy obronne organizmu) do
obrony przed cholerg. Po przyjeciu szczepionki uktad odporno$ciowy zaczyna wytwarza¢ biatka
zwane przeciwciatami, ktore zwalczajg bakterie powodujace cholere i wydzielang przez nie toksyng
(szkodliwa substancj¢) powodujaca biegunke. W ten sposob uktad odpornosciowy jest gotowy do
zwalczania bakterii powodujacej cholere, gdy nastapi kontakt z tg bakteria.

2. Informacje wazne przed przyjeciem szczepionki Vaxchora

Kiedy nie przyjmowa¢ szczepionki Vaxchora:

- jesli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikow tej szczepionki (wymienionych
w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpuje obnizona odporno$¢, na przyktad moze to by¢ obnizona odpornosc na
zakazenia wystepujgca od urodzenia. Obnizona odporno$¢ moze tez by¢ spowodowana
okreslonymi metodami leczenia, ktore ostabiajg uktad odpornosciowy — na przyktad moze to
by¢ stosowanie wysokich dawek kortykosteroidow, lekéw przeciwnowotworowych lub
radioterapii.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania szczepionki Vaxchora nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia nastepujace cigzkie
dziatania niepozadane (patrz rowniez punkt 4):
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. cigzkie reakcje alergiczne powodujace obrzgk twarzy lub gardta, pokrzywke, swedzaca
wysypke, duszno$¢ i (lub) spadek ci$nienia krwi oraz omdlenie.

Jesli u pacjenta wystgpi ktdrykolwiek z ponizszych objawow lub ich kombinacja: nudnosci, wymioty,
biegunka lub bél brzucha, przed przyjeciem szczepionki nalezy porozmawiaé z lekarzem, farmaceutg
lub pielegniarka. Szczepienie nalezy odtozy¢ do czasu wyzdrowienia, poniewaz ochrona przed cholera
moze by¢ zmniejszona.

U niektorych pacjentow przyjecie tej szczepionki moze nie zapewnia¢ pelnej ochrony przed cholera.
Istotne jest przestrzeganie zalecen dotyczacych higieny i zachowanie szczegdlnej ostroznosci pod
wzgledem jedzenia i picia wody w regionach wystepowania zachorowan na cholere.

Ta szczepionka moze by¢ mniej skuteczna, jesli pacjent jest zakazony wirusem HIV.

Bakteria zawarta w szczepionce moze wystepowa¢ w kale pacjenta przez co najmniej 7 dni od
przyjecia szczepionki. Aby zapobiec przenoszeniu zanieczyszczen, przez co najmniej 14 dni od
przyjecia tej szczepionki nalezy doktadnie my¢ rece po skorzystaniu z toalety, po zmianie pieluchy
i przed przygotowywaniem positkow.

Dzieci i mlodziez
Tej szczepionki nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie wiadomo, na ile
skuteczne jest jej stosowanie w tej grupie wiekowej.

Szczepionka Vaxchora a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach lub szczepionkach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach lub szczepionkach, ktére pacjent
planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow wydawanych bez recepty, w tym preparatow
ziotowych. Jest to spowodowane tym, ze ta szczepionka moze wplywac na sposob dziatania pewnych
lek6w i szczepionek.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o przyjmowaniu:

. antybiotykow — ta szczepionka moze nie dziataé, jesli zostanie przyjeta w trakcie
przyjmowania antybiotykow. Tej szczepionki nie mozna przyjaé¢ wczesniej niz po uptywie
14 dni od przyjecia ostatniej dawki antybiotyku. Nie nalezy przyjmowa¢ antybiotykoéw przez
10 dni od przyjecia tej szczepionki.

. chlorochiny w celu zapobiegania malarii — ta szczepionka moze nie dziatac, jesli zostanie
przyjeta w trakcie przyjmowania chlorochiny. Te szczepionke nalezy przyja¢ co najmniej 10 dni
przed rozpoczeciem przyjmowania chlorochiny lub po uptywie 14 dni od zakonczenia
przyjmowania chlorochiny.

. szczepionki przeciw durowi brzusznemu Ty21a — ta szczepionka moze nie dziatac, jesli
zostanie przyjeta w tym samym czasie, co szczepionka Ty21a. T¢ szczepionke nalezy przyjac co
najmniej 2 godziny przed przyjgciem szczepionki Ty21a lub po przyjeciu tej szczepionki.

Jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z powyzszych lekow, powinien o tym powiedzie¢ lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce przed przyjeciem tej szczepionki.

Stosowanie szczepionki Vaxchora z jedzeniem i piciem
Nie wolno spozywacé positkow i przyjmowaé ptyndow przez okres 60 minut przed przyjeciem tej
szczepionki oraz przez 60 minut po jej przyjgciu, poniewaz moze to zmniejszy¢ jej skutecznosc.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Szczepionka Vaxchora nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze niektore dziatania wymienione w punkcie 4 ,,Mozliwe
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dziatania niepozadane” mogg przejsciowo wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, jesli po
szczepieniu pacjent czuje si¢ Zle.

Szczepionka Vaxchora zawiera laktoze, sacharoze i sod

Jesli lekarz stwierdzit u pacjenta nietolerancj¢ pewnych cukrow, nalezy si¢ z nim skontaktowac przed
przyjeciem tej szczepionki.

Szczepionka Vaxchora zawiera 863 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) na dawkg. Jest to

odpowiednik 43% zalecanego dobowego spozycia sodu przez dorostych. Nalezy to uwzglednié
w przypadku diety niskosodowej.

3. Jak przyjmowac szczepionke Vaxchora

Te szczepionke nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Zalecana dawka to zawarto$¢ obu saszetek znajdujacych si¢ w pudetku. W przypadku dzieci w wieku
od 2 do ponizej 6 lat nalezy zwroci¢ uwagg na krok 8 zamieszczonej ponizej instrukcji przygotowania

szczepionki.

Ochrona przed cholerg jest zapewniana od 10. dnia po przyjgciu szczepionki Vaxchora. Lekarz,
farmaceuta lub pielggniarka doradzi, na ile wczesniej przed podrdza nalezy przyjac te szczepionke.

Instrukcja:
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SZCZEPIONKE NALEZY PRZYGOTOWAC DOKEADNIE WEDLUG OPISU W TEJ
ULOTCE

Przed przyjeciem szczepionki nalezy przeczytaé ponizsze informacje:

Szczepionka Vaxchora moze nie dziatac, jesli wystapia nastgpujace sytuacje:

. Niewtasciwe przechowywanie; szczepionka musi by¢ przechowywana w lodowce
(2°C -8°C).

. Uzycie nieodpowiedniej ilosci wody; nalezy uzy¢ 100 ml.

. Uzycie niewla$ciwego rodzaju wody; nalezy uzy¢ niegazowanej lub gazowanej,

butelkowanej wody, zimnej lub o temperaturze pokojowe;j.

. Wymieszanie zawartosci saszetek w ztej kolejnosci: saszetke nr 1 nalezy doda¢ do wody
jako pierwsza. Jesli saszetki zostang wymieszane w zlej kolejnosci, nalezy wyrzucic¢
szczepionke i uzyska¢ dawke zastgpcza.

. Spozywanie positkow i przyjmowanie ptynéw: nie wolno spozywa¢ positkow ani
przyjmowac ptynow przez okres 60 minut przed przyjeciem szczepionki oraz przez
60 minut po jej przyjeciu, poniewaz moze to zmniejszy¢ skutecznosé szczepionki.

Podczas przygotowywania szczepionki nie wolno dotykac¢ oczu, aby nie przenosi¢ zanieczyszczen.

Jesli na powierzchnig blatu rozsypie si¢ jakakolwiek ilo$¢ proszku lub rozleje sig¢ jakakolwiek ilos¢
ptynu, nalezy ja wyczysci¢ goraca woda i mydtem lub przeciwbakteryjnym $rodkiem dezynfekujacym.

Jesli dojdzie do rozsypania lub rozlania wigkszej ilo$ci preparatu (wigcej niz kilku kropli ptynu lub
kilku ziaren proszku), nalezy usunaé szczepionke i pozyska¢ nowa od lekarza lub farmaceuty; NIE
przyjmowac pozostatej ilosci szczepionki.

Krok 1 Przygotowac¢ materiaty:
. Czysty kubek
. Przyrzad do mieszania
. Butelkowang wode (niegazowana lub

gazowang, zimng lub o temperaturze
pokojowej — do 25 °C)

. Naczynie do odmierzenia 100 ml
butelkowanej wody (np. miarke
kuchenng)

. Nozyczki

Krok 2 Wyjaé szczepionke z lodowki.
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Krok 3

R =
T :
P -

Przygotowa¢ dwie saszetki: saszetki sg
oznaczone cyframi 11i 2.

Saszetka nr 1 zawiera “Bufor do szczepionki
Vaxchora” i jest czarno-biata. Saszetka nr 2
zawiera “Szczepionke Vaxchora — substancje
czynng” i jest niebiesko-biata.

Jesli ktoras saszetka jest uszkodzona, nie
nalezy uzywac¢ zadnej z saszetek. Nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceutg Iub
pielegniarka w celu pozyskania dawki
zastepczej. Uzycie zawarto$ci uszkodzone;j
saszetki moze zmniejszy¢ skutecznos¢
szczepionki.

Krok 4

Odmierzy¢ 100 ml butelkowanej,
niegazowanej lub gazowanej wody, zimnej lub
0 temperaturze pokojowej, i wla¢ ja do
czystego kubka.

Uzycie wody butelkowanej jest konieczne, aby
szczepionka byta skuteczna — uzycie wody
innej niz butelkowana (np. wody z kranu)
moze spowodowacé, ze szczepionka bedzie
nieskuteczna.

Krok 5

Odcia¢ nozyczkami gorng czgs¢ saszetki nr 1.

Nie wktada¢ palcow do saszetki. W przypadku
dotknigcia zawartosci saszetki, nalezy umy¢
rece, aby zmniejszy¢ ryzyko przeniesienia
zanieczyszczen.

Krok 6

Wsypac cala zawarto$¢ saszetki nr 1 do wody
w kubku. Rozpuszczaniu bedzie towarzyszy¢
musowanie.

Krok 7

Mieszaé, az proszek zostanie catkowicie
rozpuszczony.

Krok 8 g
T~
—J

Wytqgcznie w przypadku dzieci w wieku

od 2 do <6 lat:

Wyla¢ i usung¢ potowe roztworu bufora.
(Uwaga: w przypadku dzieci w wieku powyzej
6 lat i dorostych ten krok NIE jest wymagany).

28




Krok 9

Odcia¢ nozyczkami gorng czgs¢ saszetki nr 2.

Nie wktadac¢ palcow do saszetki. W przypadku
dotknigcia zawartosci saszetki, nalezy umy¢
rece, aby zmniejszy¢ ryzyko przeniesienia
zanieczyszczen.

Krok 10

Wsypac cala zawarto$¢ saszetki nr 2 do kubka.

Krok 11

Miesza¢ przez co najmniej 30 sekund. Proszek
z saszetki nr 2 moze nie rozpuscic si¢
catkowicie. Powstanie lekko m¢tna zawiesina
Z pewna iloscig biatych czastek statych.

W razie potrzeby po mieszaniu zawiesiny
zawarto$ci saszetki nr 2 przez co najmniej

30 sekund mozna dodac¢ do niej stodzik
stewiowy (nie wigcej niz 1 gram / Y4 tyzeczki)
lub cukier (sacharoze, nie wigcej niz 4 gramy /
1 tyzeczke), a nastepnie wymiesza¢. NIE
dodawac¢ innych substancji stodzacych,
poniewaz moze to obnizy¢ skutecznos¢
dziatania szczepionki.

Krok 12

Wypi¢ cala zawarto$¢ kubka w ciggu 15 minut
od przygotowania. Na dnie kubka moze
pozosta¢ pewna ilo$¢ osadu, ktorg nalezy
wyrzuci€. Jesli pacjent przyjmie mniej niz
potowe dawki, nalezy od razu skontaktowac
si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka,
aby otrzyma¢ dawke powtorng.

Krok 13

Wyrzuci¢ puste saszetki zgodnie z lokalnymi
wytycznymi dotyczacymi bezpieczenstwa
biologicznego.

Nalezy zapytac lekarza, farmaceutg lub
pielegniarke, w jaki sposob pozby¢ si¢
odpadéw medycznych.
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Krok 14 __ Jesli doszto do rozlania ptynu podczas
mieszania lub picia leku, badz pozostaty
jakiekolwiek jego resztki (proszek lub ptyn

Z przyrzadu do mieszania, kubka lub innego
przedmiotu) na powierzchni blatu, na ktérym
mieszano lek, rozlany ptyn lub pozostatosci,
nalezy usung¢ najlepiej jednorazowym
recznikiem papierowym / jednorazowsa
Sciereczka, uzywajac goracej wody i mydta lub
przeciwbakteryjnego $rodka dezynfekujacego.
Wyrzucié recznik papierowy wraz

Z saszetkami (patrz powyzej).

Krok 15 _ Umy¢ kubek i tyzeczke lub mieszadto mydiem
i gorgca woda.

Krok 16 Umy¢ doktadnie rece mydiem i gorgca woda,

aby zapobiec przenoszeniu zanieczyszczen.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazda szczepionka, szczepionka ta moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie
U kazdego one wystapia.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia nastgpujacych powaznych

dziatan niepozadanych:

. powaznych reakcji alergicznych powodujacych obrzgk twarzy lub gardla, pokrzywke, swedzaca
wysypke, dusznos$ci i/lub spadek ci$nienia krwi i omdlenie.

Inne dziatania niepozadane:
Bardzo czgste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
. zmeczenie,

. bol glowy,
. bdl brzucha,
. nudnosci lub wymioty,

. zmniejszony apetyt.
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Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)

. biegunka.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)
. goraczka,

. bél stawdw,

. zawroty glowy,

. wzdecie (jamy brzusznej),
s wysypka,

. sucho$¢ w jamie ustnej,

. zaparcie,

. gazy jelitowe,

. odbijanie sig,

. niestrawnosg¢,

. nietypowy stolec.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 0s6b):
. dreszcze.

Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy

Na podstawie badan klinicznych oczekuje si¢, ze rodzaje dziatan niepozadanych u dzieci bedg
podobne jak u dorostych. Niektore dziatania niepozadane wystepowatly czgsciej u dzieci niz

u dorostych, takie jak zmeczenie, bol brzucha, wymioty, zmniejszony apetyt i goragczka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Vaxchora
Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodéwce (2 °C — 8 °C).

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i wilgocia.
Przechowywana w oryginalnym opakowaniu szczepionka jest stabilna w temperaturze 25 °C przez
maksymalnie 12 godzin. Pod koniec tego okresu szczepionke nalezy natychmiast zuzy¢ lub wyrzucié.
Nie naraza¢ szczepionki Vaxchora na dziatanie temperatury powyzej 25 °C.

Nie stosowac tej szczepionki, jesli saszetki sg uszkodzone. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka, aby uzyska¢ dawke zastepcza.

Ten lek zawiera organizmy modyfikowane genetycznie. W przypadku postgpowania z pozostatoscia
leku oraz odpadami medycznymi nalezy przestrzega¢ lokalnych wytycznych w zakresie
bezpieczenstwa biologicznego. Nalezy zapyta¢ lekarza, farmaceute lub pielegniarke, w jaki sposob
pozby¢ si¢ lekow, ktorych si¢ juz nie uzywa, lub odpadéw medycznych.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Vaxchora

- Kazda dawka zawiera od 4 x 108 do 2 x 10° zywotnych komoérek szczepu CVD 103-HgR!
Vibrio cholerae.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, hydrolizowana kazeina, kwas askorbinowy, laktoza,
wodoroweglan sodu i weglan sodu (patrz punkt 2 ,,Szczepionka Vaxchora zawiera laktoze,
sacharoze i 50d”).

- Szczepionka zawiera organizmy modyfikowane genetycznie (GMO).

1 Wytworzono z zastosowaniem technologii rekombinacji DNA.

Jak wyglada szczepionka Vaxchora i co zawiera opakowanie

Jedna dawka szczepionki Vaxchora, proszek musujacy i proszek do sporzadzania zawiesiny doustne;
jest dostarczana w pudetku zawierajacym dwie saszetki. Jedna saszetka zawiera wodoroweglan sodu
W postaci biatego lub bialawego musujacego proszku. Druga saszetka zawiera substancj¢ czynna
szczepionki w postaci biatego Iub bezowego proszku do sporzadzania zawiesiny doustne;j.

Podmiot odpowiedzialny

Bavarian Nordic A/S, Philip Heymans Alle 3, DK-2900 Hellerup, Dania

Wytworca

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Ldrrach

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zro6dla informacji

Szczegodtowe informacje o tym leku sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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