Indleegsseddel: Information til brugeren

Vaxchora brusepulver og pulver til oral suspension
koleravaccine (rekombinant, levende, oral)

L&s denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage denne vaccine, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Spearg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret denne vaccine til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaeegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Vaxchora
Sadan skal du tage Vaxchora

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Vaxchora er en oral vaccine mod kolera, som stimulerer immunforsvaret i tarmen. VVaccinen anvendes
til beskyttelse mod kolera hos voksne og bgrn pa 2 ar og derover. Du skal tage vaccinen mindst
10 dage, for du rejser til et koleraramt omrade.

Sadan virker Vaxchora

Vaxchora forbereder immunsystemet (kroppens forsvar) pa at forsvare sig mod kolera. Nar en person
tager vaccinen, producerer immunsystemet proteiner, der kaldes antistoffer, og som modvirker
kolerabakterien og dens toksin (et skadeligt stof), som forarsager diarré. Pa denne made er
immunsystemet klar til at bekeempe kolerabakterier, hvis personen kommer i kontakt med dem.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Vaxchora

Tag ikke Vaxchora

— hvis du er allergisk over for et af indholdsstofferne i Vaxchora (angivet i afsnit 6).

- hvis du har et svaekket immunsystem — f.eks. hvis du er fadt med et svaekket immunsystem, eller
hvis du modtager behandlinger som f.eks. behandling med kortikosteroider i hgje doser,
leegemidler mod kreft eller stralebehandling, der kan sveekke immunsystemet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du tager Vaxchora.

Kontakt omgaende laeegen, hvis du far falgende alvorlige bivirkninger (se ogsa afsnit 4):
. alvorlige allergiske reaktioner, der forarsager haevelse i ansigtet eller svaelget, nazldefeber,
klgende udslet, andengd og/eller et fald i blodtrykket og besvimelse.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvis du far en eller flere af falgende eller en kombination af kvalme, opkastning, diarré eller
mavesmerter, skal du kontakte leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du far vaccinen.
Vaccinationen bgr udskydes til efter du har kommet dig, da beskyttelsen mod kolera kan blive
reduceret.

Ikke alle, der tager denne vaccine, opnar fuld beskyttelse mod kolera. Det er vigtigt, at du altid falger
hygiejneradene og udviser serlig forsigtighed med hensyn til mad og vand i koleraramte omrader.

Denne vaccine kan vaere mindre effektiv, hvis du har hiv.

Bakterier fra vaccinen kan veere til stede i din affgring i mindst 7 dage efter, at du har taget vaccinen.
For at forhindre smitte skal du vaske handerne grundigt, nar du har veeret pa toilettet, efter bleskift og
inden du tilbereder mad, i mindst 14 dage, efter at du har taget denne vaccine.

Bgrn og unge
Giv ikke denne vaccine til bgrn under 2 ar, da det er ukendt, hvor godt den virker til bgrn i denne
aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Vaxchora

Forteel leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler eller vacciner,
for nylig har taget andre leegemidler eller vacciner eller planlaegger at tage andre leegemidler eller
vacciner. Dette geelder ogsa handkgbsmedicin, herunder naturleegemidler. Det skyldes, at denne
vaccine kan pavirke virkningen af andre leegemidler og vacciner.

Det er iseer vigtigt, at du forteeller det til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager:

- antibiotika — denne vaccine virker maske ikke, hvis du tager den, mens du ogsa tager antibiotika.
Tag tidligst denne vaccine 14 dage efter den sidste dosis antibiotika. Undga antibiotika i 10 dage
efter indtagelse af denne vaccine.

- klorokin til beskyttelse mod malaria — denne vaccine virker maske ikke, hvis du tager den, mens
du ogsa tager klorokin. Tag denne vaccine mindst 10 dage, inden du starter pa klorokin, eller
mindst 14 dage efter, at du har taget klorokin.

- tyfusvaccinen Ty21a — denne vaccine virker maske ikke, hvis du tager den samtidig med Ty21a.
Du bgr tage denne vaccine mindst 2 timer far eller efter, at du har taget Ty21a.

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du tager denne vaccine, hvis noget af
ovenstaende gar sig geeldende for dig.

Brug af Vaxchora sammen med mad og drikke
Du ma ikke indtage mad og drikkevarer i 60 minutter far og efter, at du har taget denne vaccine, da det
kan reducere vaccinens effektivitet.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vaxchora vaccinen pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene
maskiner. Nogle af virkningerne naevnt i afsnit 4 ”Bivirkninger” kan imidlertid have en forbigdende
pavirkning af evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Undlad at fare motorkaretgj eller
betjene maskiner, hvis du fgler dig utilpas efter vaccinationen.

Vaxchora indeholder lactose, saccharose og natrium
Kontakt laegen, far du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.



Denne vaccine indeholder 863 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings- /bordsalt) pr. dosis.
Dette svarer til 43 % af den anbefalede daglige indtagelse af natrium for en voksen. Du skal tage
hensyn hertil, hvis du far natriumfattig diet.

3. Sadan skal du tage Vaxchora

Tag altid vaccinen ngjagtigt efter laegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Den anbefalede dosis er indholdet af begge breve i a&sken. | tilfeelde af barn i alderen fra 2 til under
6 ar skal trin 8 i vejledningen om klarggring af vaccinen, der findes herunder, dog falges.

Beskyttelsen mod kolera indtraeder i Igbet af 10 dage efter indtagelse af VVaxchora. Leagen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken vil forteelle dig, hvor lang tid inden rejsen du skal tage
vaccinen.

Vejledning:

KLARGYR DENNE VACCINE NGJAGTIGT SOM BESKREVET | DENNE
INDLAGSSEDDEL

Lees nedenstaende, inden du begynder:

Vaxchora virker maske ikke i nedenstaende tilfalde:
. Ukorrekt opbevaring. Vaccinen skal opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).

. Brug af en ukorrekt maengde vand. Der skal anvendes 100 ml.

. Brug af en ukorrekt type vand. Der skal anvendes vand pa flaske uden brus eller med brus.
Vandet skal veere koldt eller have rumtemperatur.

. Blanding af brevenes indhold i forkert reekkefglge; Indholdet i brev 1 skal tilsattes vandet farst.
Hvis brevenes indhold blandes i forkert reekkefglge, skal du kassere vaccinen og bede om at fa
en erstatningsdosis.

. Indtagelse af mad og drikkevarer; Dette skal undgas i 60 minutter far og efter indtagelse af
vaccinen. Indtagelse af mad og drikke kan gare vaccinen mindre effektiv.

For at undga smitte ma du ikke rgre ved dine gjne, mens du klargar vaccinen.

Hvis du spilder pulver eller vaske, skal du rengere overfladen med varmt vand og s&be eller et
antibakterielt desinfektionsmiddel.

Hvis du spilder en betydelig mangde (mere end nogle fa draber veeske eller pulverkorn), skal du
kassere vaccinen og fa en ny hos leegen eller apotekspersonalet. TAG IKKE den resterende medicin.

Trin 1 Find materialer frem:

. Rent bager

. Rareredskab

. Vand pa flaske (uden brus eller med
brus, skal veere koldt eller have
rumtemperatur, 25 °C eller derunder)

. Redskab til afmaling af 100 ml
flaskevand (f.eks. et malebager)

. Saks




Trin 2

Tag vaccinen ud af kaleskabet.

Trin 3

Find de to breve frem: brevene er market 1 og
2.

Brev 1 indeholder ”Vaxchora Buffer” og er
sort og hvidt. Brev 2 indeholder “Vaxchora®
Aktivt stof” og er blat og hvidt.

Hvis et af brevene ikke er intakt, ma du ikke
bruge nogen af brevene. Kontakt lagen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken for at fa
en erstatningsdosis. Hvis du bruger et brev, der
ikke er intakt, kan vaccinen vaere mindre
effektiv.

Trin 4

Afmal 100 ml vand uden brus eller med brus,
der er pa flaske, og som er koldt eller har
rumtemperatur, og heeld det i et rent baeger.

Der skal anvendes vand pa flaske, for at
vaccinen kan virke optimalt — brug af vand,
som ikke er pa flaske (f.eks. vand fra hanen),
kan gare vaccinen ineffektiv.

Trin5

Klip toppen af brev 1 med en saks.

Put ikke fingrene i brevet. Vask heander for at
nedsette smitterisikoen, hvis du rarer ved
brevets indhold.

Trin 6

Heeld hele indholdet i brev 1 ned i vandet i
baegeret. Det bruser.

Trin 7

Omrar blandingen, indtil pulveret er helt
oplast.




Trin 8

KUN til bgrn i alderen 2 til < 6 ar

Held halvdelen af bufferoplgsningen ud og
kassér den. (Bemark: Dette trin er IKKE
péakravet til barn over 6 ar og voksne)

Trin 9

Klip toppen af brev 2 med en saks.

Put ikke fingrene i brevet. Vask heander for at
nedseette smitterisikoen, hvis du rgrer ved
brevets indhold.

Trin 10

Held hele indholdet i brev 2 ned i bageret.

Trin 11

Omrer i mindst 30 sekunder. Pulveret i brev 2
kan maske ikke oplases helt. Det danner en let
uklar blanding med nogle hvide partikler.

Hvis det gnskes kan der, efter omrgring af de
2 breve i mindst 30 sekunder, tilszttes
steviasgdemiddel (ikke mere end 1 gram eller
Y4 teskefuld) eller sukker (saccharose, ikke
mere end 4 gram eller 1 teskefuld) som
derefter rares i oplasningen. Tilset IKKE
andre sgdemidler, da dette kan reducere
vaccinens effektivitet.

Trin 12

Drik hele indholdet i baegeret senest

15 minutter efter klargering. Der kan restere
lidt bundfald i baegeret, som skal kasseres.
Hvis du eller dit barn tager mindre end
halvdelen af dosen, skal du straks kontakte
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken
vedrgrende behovet for en gentagen dosis.




Trin 13 Bortskaf de tomme breve i henhold til lokale
retningslinjer for biosikkerhed.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvordan du skal bortskaffe
affald fra leegemidler.

Trin 14 __ Hvis du spilder noget af leegemidlet, mens du
blander eller drikker det, eller hvis der er rester
(pulver eller vaeske fra rareredskabet, baegeret
eller en anden ting) pa arbejdsfladen, skal det
spildte materiale eller resterne fjernes,
fortrinsvis ved brug af en papirserviet/klud til
engangsbrug samt varmt vand og s&be eller et
antibakterielt desinfektionsmiddel. Bortskaf
papirservietten sammen med brevene (se
herover).

Trin 15 _ Vask bageret og skeen eller rgrepinden med
saebe og varmt vand.

Trin 16 Vask handerne grundigt med seebe og varmt
vand for at forebygge smitte.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Denne vaccine kan som alle andre vacciner give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Kontakt omgaende laegen, hvis du far falgende alvorlige bivirkninger:

. alvorlige allergiske reaktioner, der forarsager havelse i ansigtet eller svaelget, neldefeber,

klgende udslet, andengd og/eller et fald i blodtrykket og besvimelse.
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Andre bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
. treethed,

hovedpine,

mavesmerter,

kvalme eller opkastning,

nedsat appetit.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
. diarre.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
. feber,

. ledsmerter,

. svimmelhed,

. oppustethed (udspilet mave),
. udsleet,

. mundtgrhed,

. forstoppelse,

. luft i maven,

. reeben,

. fordgjelsesbesveer,

. unormal affering.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
. kulderystelser.

Yderligere bivirkninger hos bgrn og unge

Baseret pa kliniske studier forventes typen af bivirkninger hos bgrn at veere den samme som hos
voksne. Nogle bivirkninger forekom mere almindeligt hos barn end hos voksne, herunder treethed,
mavesmerter, opkastning, nedsat appetit og feber.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar vaccinen utilgengeligt for bgrn.

Brug ikke denne vaccine efter den udlgbsdato, der star pa @sken. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.


http://www.meldenbivirkning.dk/

I den originale yderpakning er vaccinen stabil i op til 12 timer ved 25 °C. Ved slutningen af denne
periode skal vaccinen anvendes straks eller bortskaffes. Udseet ikke Vaxchora for temperaturer over
25 °C.

Brug ikke vaccinen, hvis du bemeerker, at brevene er beskadigede. Kontakt laegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken for at fa en erstatningsdosis.

Dette legemiddel indeholder genmodificerede organismer. Ikke anvendt leegemiddel eller affald heraf
skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for biosikkerhed. Sparg leegen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken, hvordan du skal bortskaffe lsegemiddelrester eller affald heraf.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Vaxchora indeholder:

— Hver dosis indeholder 4 x 108 til 2 x 10° levedygtige celler fra Vibrio cholerae-stamme
CVD 103-HgR™.

- @vrige indholdsstoffer: saccharose, hydrolyseret kasein, ascorbinsyre, lactose,
natriumbicarbonat og natriumcarbonat (se afsnit 2 Vaxchora indeholder lactose, saccharose og
natrium).

- Denne vaccine indeholder genmodificerede organismer (GMO’er).

! Fremstillet med rekombinant dna-teknologi.

Udseende og pakningsstarrelser

En dosis Vaxchora brusepulver og pulver til oral suspension leveres i en &ske indeholdende to breve.
Det ene brev indeholder et hvidt til gralighvidt brusepulver med natriumhydrogencarbonat (buffer).
Det andet brev indeholder et hvidt til beige pulver til oral suspension med aktivt stof (vaccine).
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

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

Fremstiller

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lorrach

Tyskland

Denne indleegsseddel blev senest eendret 01/2025.

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

