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® Iné v DUKORAL sus por 20 davok (5,6 g - ©® Mozno
granule/vrecko + 3 ml - vakcina/liekovka ) vydavat

Dispenza?ny protokol 6.D1 - vakciny eticky nesporné

Interné Udaje:

Datum ostatnej revizie: 2020-03-15 13:00:15
Interné Cislo zdznamu: 2982
Aplikacna forma: peroralna suspenzia
Registracné cislo
EU/1/03/263/003
produktu:
Kéd Statnej autority
iy 40846

(SUKL):
ATC klasifikacia . .. . . L

. HL)JO7A - Bakterialne ockovacie latky
stupna:
ATC klasifikacia IV.

. HL)JO7AE - Ockovacie latky proti cholere
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 04/2004

Cena orientacne [€]:
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Dukoral suspenzia a $umivy
granulat na perordlnu suspenziu Vakcina proti cholere (inaktivovana peroralna) 2. KVALITATIVNE
A KVANTITATIVNE ZLOZENIE Kazda davka suspenzie vakciny (3 ml) obsahuje: Celkom 1,25 x
1011 baktérii nasledujucich linii: Vibrio cholerae O1 Inaba, klasicky biotyp (inaktivované teplom)
31,25 x 109 baktérii* Vibrio cholerae O1 Inaba, biotyp El Tor (inaktivované formaldehydom)
31,25 x 109 baktérii* Vibrio cholerae O1 Ogawa, klasicky biotyp (inaktivované teplom) 31,25 x
109 baktérii* Vibrio cholerae O1 Ogawa, klasicky biotyp (inaktivované formaldehydom) 31,25 x
109 baktérii* Rekombinantna podskupina B toxinu cholery (rCTB) 1 mg (produkovany v V.
cholerae O1 Inaba, klasicky biotyp linie 213.) * Pocet baktérii pred inaktivaciou. Pomocné latky so
znamym Uc¢inkom: Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného 2,0 mg, dihydrat
hydrogenfosfore¢nan sodného 9,4 mg, chlorid sodny 26 mg, hydrogenuhli¢itan sodny 3600 mg,
bezvody uhli¢itan sodny 400 mg, sacharin sodny 30 mg, citran sodny 6 mg. Jedna davka
obsahuje priblizne 1,1 g sodika. Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1. 3. LIEKOVA
FORMA Suspenzia a Sumivy granulat na perordlnu suspenziu. Belava suspenzia balena vo flaske.
Biely $umivy granulat baleny vo vreckach. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikécie Dukoral
je indikovany na aktivnu imunizaciu proti ochoreniu sp6sobenému Vibrio cholerae sérovar Ol u
dospelych a deti od veku 2 rokov, ktori maju navstivit endemické/epidemické oblasti. O pouziti
Dukoralu sa ma rozhodnut na zdklade Uradnych odporucani s prihliadnutim na epidemioldgiu a
riziko nakazenia sa chorobou v r6znych zemepisnych oblastiach a s ohladom na rézne
podmienky cestovania. Dukoral nedokaze nahradit Standardné ochranné opatrenia. Pri hnacke sa
musi aplikovat rehydratacna terapia. 4.2 Davkovanie a spésob podavania Davkovanie Primdarna
vakcina¢na schéma Standardnu kdru priméarnej vakcinacie Dukoralom proti cholere u dospelych
a deti vo veku od 6 rokov tvoria 2 davky. Deti vo veku od 2 do menej ako 6 rokov musia dostat 3
davky. Davky sa podavaju s odstupom najmenej jeden tyzden. Ak medzi dadvkami uplynie viac
ako 6 tyzdnov, kdra primdarnej imunizacie sa musi zacat odznova. Imunizacia musi byt dokoncena
najmenej 1 tyzden pred moznou expoziciou V. cholerae O1. Revakcinacna davka Na trvalu
ochranu proti cholere sa odporica jedna revakcinacna davka do dvoch rokov pre dospelych a
deti vo veku od 6 rokov, a do 6 mesiacov pre deti vo veku od 2 do 6 rokov. Neboli zistované
Ziadne udaje o klinickej ucinnosti opakovanych revakcinacnych davok. Imunologické Udaje a
Udaje o trvani ochrany vSak nasvedcujud, ze ak od poslednej vakcinacie uplynuli najviac 2 roky
pre dospelych a najviac 6 mesiacov pre deti vo veku od 2 do 6 rokov, ma sa podat jedna
revakcina¢na davka. Ak od poslednej vakcinacie uplynuli viac ako 2 roky (viac ako 6 mesiacov
pre deti vo veku od 2 do 6 rokov), musi sa zopakovat primarna kura. Deti vo veku do 2 rokov V
Studidch bezpecnosti a imunogenicity bol Dukoral poddvany detom vo veku od 1 do 2 rokov,
avsak v tejto vekovej skupine nebola Studovana Ucinnost ochrany. Preto sa neodporuca pouzivat
Dukoral u deti vo veku do 2 rokov. Ludia vo vyssom veku Existuju iba velmi obmedzené Gdaje o
ochrannom ucinku vakciny u 0s6b vo veku nad 65 rokov. Spdsob podavania Vakcina je ur¢ena na
peroralne pouzitie. Pred pozitim sa suspenzia vakciny musi premiesat s timivym roztokom
(roztok hydrogenuhli¢itanu sodného). Hydrogenuhlic¢itan sodny sa dodava ako Sumivy granulat,
ktory sa musi rozpustit v pohari studenej vody (pribl. 150 ml). M6Ze sa pouzit chlérovanéa voda.
Suspenzia vakciny sa nasledne rozmiesSa s timivym roztokom a do dvoch hodin sa vypije. M4 sa
vylucit prijem potravy a napojov 1 hodinu pred a 1 hodinu po vakcinacii. Ma sa vylucit peroralne
podavanie inych liekov 1 hodinu pred a 1 hodinu po podani Dukoralu. Deti vo veku od 2 do 6
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela DUKORAL, suspenzia a Sumivy granuldt na perorainu
suspenziu Vakcina proti cholere (inaktivovana peroralna) Pozorne si precitajte celld pisomnu
informaciu predtym, ako zacnete uzivat tuto vakcinu, pretoZze obsahuje pre vas dblezité
informécie. - Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali. - Ak mate akékol'vek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekdra, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. - Tato vakcina bola predpisana iba vdm. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u
vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gcinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela. Pozri Cast 4. - Postarajte sa o to, aby sa vakcina zmieSala s timivym
roztokom tak, ako je to opisané v tejto informéacii. Pozri ¢ast 3. V tejto pisomnej informéacii pre
pouzivatela sa dozviete: Co je Dukoral a na ¢o sa pouziva Co potrebujete vediet predtym, ako
uZijete Dukoral Ako uzivat Dukoral Mozné vedlajSie UCinky Ako uchovavat Dukoral Obsah balenia
a dalsie informacie 1. Co je Dukoral a na ¢o sa pouziva Dukoral je peroralna vakcina proti
cholere, ktora stimuluje imunologickd ochranu v ¢revach. Vakcina chrani dospelych a deti od
veku 2 rokov proti cholere. Dukoral sp6sobuje to, ze vase telo za¢ne produkovat svoju vlastnu
ochranu pred cholerou. Po prijati vakciny vase telo za¢ne vytvarat latky, ktoré sa nazyvaju
protilatky a ktoré pdsobia proti baktéridm cholery a toxinu, ktory spdsobuje hna¢ku. 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako uzijete Dukoral Neuzivajte Dukoral:  ak ste alergicky na
ktorukol'vek zo zloziek vakciny (uvedenych v Casti 6) alebo na formaldehyd. « ak mate akutne
Zaludocné tazkosti alebo infekciu s hortdckou (vakcinaciu je potrebné odlozit). Upozornenia a
opatrenia Predtym, ako za¢nete uzivat Dukoral, obratte sa na svojho lekdra ¢ ak uzivate lekarsku
terapiu, ktora ma vplyv na imunitny systém ¢ ak mate ochorenie imunitného systému (vratane
AIDS). Vakcina Vdm mdéze zabezpeclovat nizSiu Uroven ochrany ako ludom so zdravym imunitnym
systémom. Vakcina nezabezpecuje Uplnd ochranu a je dblezité dodrziavat dietetické a hygienické
odporucania na prevenciu hnackovych ochoreni. Deti Nepodavajte tuto vakcinu detom mladsim
ako 2 roky, pretoze nebol preskimany ochranny ucinok v tejto skupine. Iné lieky a Dukoral Ak
teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Neuzivajte iné lieky v ¢ase od 1 hodiny pred, do 1 hodiny po uziti vakciny.
Dukoral a jedlo a napoje Vylucte prijem potravy a napojov v Case od 1 hodiny pred, do 1 hodiny
po vakcinacii. Tehotenstvo a dojcenie Ak ste tehotna alebo dojclite, ak si myslite, ze ste tehotna
alebo ak pldnujete otehotniet, poradte sa so svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat tato
vakcinu. Vedenie vozidiel a obsluha strojov: Neexistuju ziadne dévody predpokladat, ze Dukoral
bude mat vplyv na Vasu schopnost viest motorové vozidla a obsluhovat stroje. Dukoral obsahuje
sodik Jedna dévka Dukoralu obsahuje priblizne 1,1 g sodika. Vezmite prosim tuto skuto¢nost do
Uvahy, ak ste pacient na diéte, s kontrolovanym obsahom sodika. 3. Ako uzivat Dukoral Vzdy
uzivajte tdto vakcinu presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekdra. Dospeli a deti vo veku od 6 rokov: Na primdarnu vakcinaciu sa podavaju 2 davky
peroralne (Ustami), s odstupom aspon 1 tyzden (maximalne 6 tyzdriov). ¢ Uzite 1. davku skor ako
2 tyzdne pred odchodom na cestu. ¢ Uzite 2. ddvku najmenej 1 tyzden po 1. ddvke a aspon 1
tyzden pred cestou. Ochranny ucinok zacina priblizne 1 tyzden po poslednej davke. Na trvalu
ochranu sa odporuca revakcinacia do 2 rokov. Ak ste uzili poslednu davku vakciny pred menej
ako 2 rokmi, jedna davka obnovi ochranny Gcinok. Ak od posledného uzitia davky vakciny
uplynuli viac ako 2 roky, musi sa zopakovat primarna vakcinacia (2 davky). Deti vo veku od 2 do









