Vaxchora:

Koleravaccine (rekombinant, levende, oral)

Vejledning for
sundhedspersonale

Laes disse materialer sammen med
produktresumeéet, der findes pa
www.ema.europa.eu

VAXCHORA er en enkelt oral dosis koleravaccine,

der kan administreres af dine patienter selv. Vaxchora
er indiceret til aktiv immunisering mod sygdom, der
skyldes Vibrio cholerae serogruppe O1 hos voksne og
barn pa 2 ar og derover. Denne vaccine bgr anvendes
i overensstemmelse med det seneste godkendte
produktresumé.
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Hvad er formalet med denne vejledning?

Denne vejledning skal give sundhedspersonalet detaljerede oplysninger om
rekonstituering og administrationsprocedurer for VAXCHORA for at minimere
vigtige potentielle risici for medicineringsfejl, der kan opsta under patientens
selvadministration. Denne vejledning giver dig ogsa ngdvendig viden, nar du
radgiver dine patienter eller deres plejere om, hvordan vaccinen skal rekonstitueres
og administreres.

Denne vejledning indeholder to afsnit:

® Patientrddgivningspunkter.

® I[nstruktioner til administration af VAXCHORA.

[ slutningen af dette undervisningsmateriale finder du en tjekliste, som du kan

bruge til at minde dig om de vigtigste diskussionspunkter med dine patienter eller
deres plejere, der skal administrere VAXCHORA.

Patientradgivningspunkter.

Forklar altid din patient eller dennes pargrende, at VAXCHORA bestar af
to poser:

® Pose 1 er sort og hvid og indeholder det brusende natriumbicarbonat-"buffer”-
pulver (skal bruges forst)

@ Pose 2 er bld og hvid og indeholder den aktive ingrediens (skal bruges sidst)

Anbefal altid din patient omhyggeligt at laese patientvejledningen (ogsa
tilgeengelig pa bnpatientguides.dk) samt indlaegssedlen (inkluderet i
VAXCHORA-zsken)

[ disse dokumenter vil patienterne finde detaljeret information om den trinvise
procedure, som altid bgr udfgres som beskrevet for at minimere den vigtige
potentielle risiko for medicineringsfejl.

Gennemga altid instruktionerne med din patient eller deres pargrende, og
sorg for, at de forstar hvert trin fuldt ud. For bearn mellem 2 og < 6 ar bedes du
informere plejepersonalet om den saerlige instruktion vedrgrende tilberedning
af bufferoplgsningen som angivet i illustrationen pa side 3.

Afslut gennemgangen ved at spgrge dem, om de har yderligere spgrgsmal om,
hvordan de korrekt forbereder og tager deres vaccine.
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VAXCHORA administrationsinstruktioner:

o Forbered pose 1

e KUN til bern i
alderen 2 til < 6 ar

s

~50mL | g

e Forbered pose 2

o Drikkeblanding

Haeld 100 ml vand fra flaske uden brus eller med
brus (ikke postevand) som er kold eller har staet
ved stuetemperatur i et rent glas. Tom indholdet af
pose 11ivandet i glasset og rer, indtil pulveret er helt
oplast. Vask dine haender, hvis du rgrer ved posens
indhold.

Heeld vaek og kassér halvdelen af bufferoplgsningen,
50 ml skal blive tilbage i glasset.

Bemeerk: For over 6-arige skal 100 ml bruges.

Tom indholdet af pose 2 i den samme oplgsning og
omregr i mindst 30 sekunder. En let uklar farve med
nogle hvide partikler er normailt. Vask dine haender,
hvis du rerer ved posens indhold.

Hvis det gnskes, kan stevia sedemiddel (ikke mere
end 1 gram eller % tsk) eller sukker (ikke mere
end 4 gram eller 1 tsk) tilseettes efter omrering

i pose 2 i mindst 30 sekunder og derefter rores i
suspensionen. TILFOJ IKKE andre sedestoffer, da
dette kan reducere vaccinens effektivitet.

Drik hele indholdet af glasset inden for 15
minutter efter blanding.

Lzes VAXCHORASs produktresumeé for detaljerede instruktioner. Rad patienter eller deres
pargrende om omhyggeligt at leese instruktionerne i VAXCHORA indleegssedlen.
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Vaxchora:

Koleravaccine (rekombinant,
levende, oral)

Nogleoplysninger
at huske

Tjeklisten nedenfor kan hjeelpe ved gennemgang
sammen med din patient eller dennes paregrende,
der selv administrerer VAXCHORA.

VAXCHORA skal opbevares i kaleskab, indtil vaccinen er rekonstitueret.

VAXCHORA indeholder 2 poser, som skal tilfgjes i den rigtige raekkefglge under rekonstitution.

VAXCHORA skal rekonstitueres med vand fra flaske uden brus eller med brus (ikke postevand)

@ Patienter bar ikke spise eller drikke i 1 time far eller efter indtagelse af VAXCHORA.
som er kold eller har staet ved stuetemperatur.

Nar VAXCHORA bruges til bgrn i alderen 2 - < 6 ar, fyldes den fulde bufferoplasning
(100 ml), men derefter kasseres halvdelen (50 ml) af den, FGR indholdet af pose 2 (aktiv
ingrediens) tilsaettes.

Q

Tilsaettes et sgdemiddel, enten 1 g stevia eller kun 4 g sukker, kan tilsaettes for at smage det til.
Der bgr ikke tilsaettes mere end de angivne maengder, da dette potentielt kan pavirke vaccinens
effekt.

" Derudover er det vigtigt at f& barnet (bgrn i alderen 2 til < 6 &r) til at indtage hele vaccinen p&
50 ml.

& VAXCHORA skal indtages inden for 15 minutter efter rekonstitution.

@( Mind din patient eller deres pararende om at kontakte dig angaende eventuelle
medicineringsfejl.

Denne vejledning og patientvejledningen kan ogsa findes pa bnhcpguides.dk.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Leeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
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