BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LZAGEMIDLETS NAVN

Vaxchora brusepulver og pulver til oral suspension

Koleravaccine (rekombinant, levende, oral)

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver dosis af vaccinen indeholder 4 x 108 til 2 x 10° levedygtige celler fra levende, svaekket
Vibrio cholerae-stamme CVD 103-HgR'.

! Fremstillet med rekombinant dna-teknologi.
Dette praeparat indeholder genmodificerede organismer (GMO’er).

Hjalpestoffer, som behandleren skal vaere opmearksom pé

Hver dosis af vaccinen indeholder ca. 2,3 gram lactose, 12,5 milligram saccharose og 863 milligram
natrium.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3.  LAGEMIDDELFORM

Brusepulver og pulver til oral suspension.

Hvidt til gralighvidt bufferpulver og hvidt til beige pulver med aktivt stof.
4.  KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Vaxchora er indiceret til aktiv immunisering mod sygdom, der skyldes Vibrio cholerae serogruppe Ol
hos voksne og bern pé 2 ar og derover.

Vaccinen skal anvendes i overensstemmelse med de officielle anbefalinger.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Voksne og born pad 2 dr og derover

Der ber administreres en enkelt oral dosis mindst 10 dage inden potentiel eksponering for

Vibrio cholerae O1.

Indtagelse af mindre end en halv dosis kan resultere i nedsat beskyttelse. Hvis patienten indtager
mindre end halvdelen af dosis, skal det overvejes at gentage vaccinationen med en fuld dosis Vaxchora
inden for 72 timer.

Revaccination

Der foreligger ingen data om intervaller for revaccination.

Peediatrisk population



Vaxchoras sikkerhed og virkning hos bern under 2 ar er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.
Administration

Oral anvendelse.

For instruktioner om rekonstitution af Vaxchora for administration, se pkt. 6.6.

Der mé ikke indtages mad og drikkevarer 60 minutter for og efter oral indtagelse af denne vaccine.
Den rekonstituerede vaccine udger en let uklar suspension, som kan indeholde nogle hvide partikler.
Efter rekonstitution skal suspensionen drikkes inden for 15 minutter. Modtageren skal drikke hele
indholdet i baegeret med det samme.

4.3 Kontraindikationer

Overfelsomhed over for det (de) aktive stof(fer) eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i
pkt. 6.1.

Personer med medfedt immundefekt eller personer, der modtager immunsuppressive behandlinger.
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.

Faktorer, der pavirker beskyttelsen

Vaxchora giver specifik beskyttelse mod Vibrio cholerae serogruppe O1. Immunisering beskytter ikke
mod Vibrio cholerae O139 eller andre arter af Vibrio.

Denne vaccine giver ikke 100 % beskyttelse. Vaccinerede personer skal folge rddgivning om hygiejne
og udvise forsigtighed i forbindelse med indtagelse af mad og vand i koleraramte omrader.

Der foreligger ingen data vedrerende personer, der bor i koleraramte omrader eller vedrerende
personer med allerede eksisterende immunitet over for kolera.

Den beskyttelse, som denne vaccine giver, kan vere reduceret hos hiv-smittede personer.

Potentiel risiko for personer 1 omgangskredsen

Der er foretaget en undersegelse af udskillelse af Vaxchora i afferingen i 7 dage efter vaccination, og
en sadan udskillelse er blevet observeret hos 11,3 % af vaccinemodtagerne. Det er ikke klarlagt, hvor
leenge udskillelsen af vaccinestammen varer. Der er risiko for overfersel af vaccinestammen til ikke-
vaccinerede personer i den naere omgangskreds (f.eks. personer i husstanden).

Samtidig administration af antibakterielle midler og/eller klorokin

Samtidig administration af antibakterielle midler og/eller klorokin ber undgas, da beskyttelsen mod
kolera kan blive reduceret (se pkt. 4.5).

Gastrointestinal sygdom

Hos patienter med akut gastroenteritis ber vaccinationen udskydes, indtil patienten er kommet sig, da
beskyttelsen mod kolera ellers kan blive reduceret. Graden af beskyttelse og vaccinationens effekt hos
personer med kronisk gastrointestinal sygdom er ukendt.



Begransninger af de kliniske data

Der er udfert kliniske studier med studiedeltagere i alderen 2 til 64 ar. Der blev pavist virkning ved en
human eksponering for kolera 10 dage eller 3 méaneder efter vaccination hos voksne i alderen 18-45 ér
og ved brug af immunobridging for andre populationer baseret pa serokonversionsraten. Der foreligger
immunogenicitetsdata for 24 maneder efter vaccinationen (se pkt. 5.1). Der foreligger ingen data
vedrerende immunogenicitet eller virkning hos personer over 64 ér.

Hjeelpestoffer

Denne vaccine indeholder lactose. Bor ikke anvendes til patienter med herediter galactoseintolerans,
total lactasemangel eller glucose/galactosemalabsorption.

Denne vaccine indeholder saccharose. Bor ikke anvendes til patienter med hereditaer
fructoseintolerans, glucose/galactosemalabsorption og sucrase-isomaltasemangel.

Denne vaccine indeholder 863 mg natrium pr. dosis, svarende til 43 % af den WHO-anbefalede
maksimale daglige indtagelse af 2 g natrium for en rask voksen.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert interaktionsstudier med Vaxchora, men data og klinisk erfaring fra andre vacciner
kan vere relevant for denne vaccine.

Oral tyfusvaccine

Der ber vare et mellemrum pa 2 timer mellem administration af denne vaccine og tyfusvaccine Ty21a
(enterokapsler), eftersom den buffer, der administreres sammen med denne vaccine, kan pavirke
kapslernes passage gennem mave-tarm-kanalen.

Antibiotika

Samtidig administration af denne vaccine og systemiske antibiotika med virkning mod Vibrio cholerae
ber undgés, da sddanne midler kan forhindre, at der opnés tilstreekkelig replikation til at inducere et
beskyttende immunrespons. Denne vaccine ber ikke administreres til patienter, som har faet orale eller
parenterale antibiotika inden for de sidste 14 dage. Orale og parenterale antibiotika ber undgas i

10 dage efter vaccination med denne vaccine.

Profylakse mod malaria

Data fra et studie med en tidligere CVD 103-HgR-baseret vaccine tyder pa, at immunresponset pa
Vaxchora og beskyttelsen mod kolera kan vere forringet, hvis denne vaccine administreres samtidig
med klorokin. Denne vaccine skal administreres mindst 10 dage inden opstart af malariaprofylakse
med klorokin. Der foreligger ingen data vedrerende samtidig brug af denne vaccine og andre
leegemidler mod malaria.

Mad og drikke

Vaccinen er syrelabil og administreres sammen med en buffer. Indtagelse af mad og drikkevarer kan
have indvirkning pé bufferens beskyttende virkning og skal derfor undgés 60 minutter for og efter
administration af denne vaccine.



4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er utilstrekkelige data fra anvendelse af Vaxchora til gravide kvinder.

Data fra dyreforseg er utilstraekkelige hvad angér reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).

Denne vaccine ber kun anvendes under graviditeten, hvis de potentielle fordele for moderen opvejer de
potentielle risici, herunder risici for fosteret.

Amning

Det er ukendt, om Vaxchora udskilles i human melk. En risiko for et barn, der ammes, kan ikke
udelukkes. Det skal besluttes, om amning eller behandling med denne vaccine skal ophare, idet der
tages hajde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele ved vaccinen for
moderen.

Fertilitet

Der foreligger ingen data fra mennesker eller dyr vedrerende Vaxchoras virkning pa fertilitet.

4.7 Virkning pa evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner

Vaxchora pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretaj og betjene maskiner.
Nogle af virkningerne navnt i pkt. 4.8 (f.eks. traethed, svimmelhed) kan imidlertid have en forbigaende
pavirkning af evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst indberettede bivirkninger efter administration af Vaxchora er treethed (30,2 %), hovedpine
(28,3 %), mavesmerter (18,4 %), kvalme/opkastning (17,9 %) og appetitloshed (15,7 %).

Tabeloversigt over bivirkninger

Bivirkningshyppigheder er klassificeret som folger: Meget almindelig (= 1/10); almindelig (= 1/100 til
< 1/10); ikke almindelig (= 1/1.000 til < 1/100); sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000); meget sjaelden

(< 1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data).

Bivirkninger | Hyppighed
Metabolisme og erncering

Nedsat appetit | Meget almindelig
Nervesystemet

Hovedpine Meget almindelig
Svimmelhed Ikke almindelig
Mave-tarm-kanalen

Mavesmerter, kvalme/opkastning Meget almindelig
Diarré Almindelig
Flatulens, obstipation, oppustethed, dyspepsi, unormal affering, mundterhed, | Ikke almindelig
opsted

Hud og subkutane veev

Udsleet | Ikke almindelig
Knogler, led, muskler og bindevcev

Artralgi Ikke almindelig
Kulderystelser Sjeelden

Almene symptomer og reaktioner pd administrationsstedet

Treethed | Meget almindelig




| Pyreksi | Ikke almindelig

Pzdiatrisk population

Der er udfort et klinisk studie med 550 bern i alderen 2 til < 18 ar. Baseret pa resultaterne af dette
studie forventes typen af bivirkninger hos bern at vaere den samme som hos voksne. Nogle
bivirkninger forekom mere almindeligt hos bern end hos voksne, herunder traethed (35,7 % vs.

30,2 %), mavesmerter (27,8 % vs. 18,4 %), opkastning (3,8 % vs. 0,2 %), nedsat appetit (21,4 % vs.
15,7 %) og pyreksi (2,4 % vs. 0,8 %).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér laegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

4.9 Overdosering

Der er rapporteret om administration af flere doser Vaxchora med flere ugers mellemrum. De
indberettede bivirkninger var sammenlignelige med dem, der er set efter administration af den
anbefalede dosis.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Vacciner, koleravacciner, ATC-kode: JO7TAE02

Virkningsmekanisme

Vaxchora indeholder levende, svaekkede kolerabakterier (Vibrio cholerae O1 klassisk Inaba-stamme
CVD 103-HgR), som formerer sig i mave-tarm-kanalen hos modtageren og inducerer vibriocid
antistofrespons og hukommelses-B-cellerespons i serum. Immunmekanismerne, der giver beskyttelse
mod kolera efter administration af vaccinen, er ikke klarlagt, men stigninger i vibriocide antistoffer i
serum 10 dage efter vaccination med denne vaccine var forbundet med beskyttelse i et humant
eksponeringsstudie.

Virkning mod koleraeksponering

Vaxchoras virkning mod kolera blev pévist i et humant eksponeringsstudie, der blev udfert hos

197 raske voksne frivillige med en gennemsnitsalder pa 31 ar (interval 18 til 45, 62,9 % mand, 37,1 %
kvinder), hvor en undergruppe af modtagere af hhv. vaccine og placebo blev eksponeret for levende
Vibrio cholerae 10 dage efter vaccinationen (n = 68) eller 3 méneder efter vaccinationen (n = 66). Den
beskyttende virkning mod moderat til sveer diarré er vist i tabel 1.

Hos studiedeltagere, som kun havde blodtype O, var den beskyttende virkning mod moderat eller svaer
diarré 84,8 % i den gruppe, der blev eksponeret efter 10 dage (n = 19), og 78,4 % 1 den gruppe, der
blev eksponeret efter 3 méaneder (n = 20).


http://www.meldenbivirkning.dk/

Tabel 1: Beskyttende virkning med hensyn til forebyggelse af moderat til sveer diarré efter
eksponering for Vibrio cholerae O1 El Tor Inaba 10 dage og 3 maneder efter
vaccination (intent-to-treat-population)

Placebo
Eksponering
Vaxchora Vaxchora efter10 dage eller
Eksponering Eksponering 3 méineder
efter10 dage efter3 maneder (samlet)
Parameter N=35 N=33 N =66
Antal studiedeltagere 2 (5,7 %) 4 (12,1 %) 39 (59,1 %)

med moderat eller
sver diarré (attakrate)

Beskyttende 90,3 % 79,5 % -
virkning % [62,7 %; 100,0 %] [49,9 %; 100,0 %]
[95 % CI]

N=antal studiedeltagere med analyserbare prover
Cl=konfidensinterval.

Immunogenicitet

Det humane eksponeringsstudie viste, at den vibriocide serokonversion, defineret som en firdoblet
eller storre stigning i vibriocid antistoftiter i serum i forhold til baseline, malt 10 dage efter
vaccination, havde en tilneermelsesvis en-til-en-korrelation med beskyttelsen mod moderat til sveer
diarré. Serokonversion blev derfor valgt som immunobridge mellem voksne i alderen 18 til< 46 ar i
eksponeringsstudiet og andre populationer, dvs. @ldre voksne og padiatriske patienter.
Immunogeniciteten er blevet evalueret i tre yderligere studier: et sterre studie hos 3.146 raske voksne i
alderen 18 til <46 &r (gennemsnitsalder 29,9, interval 18-46; 45,2 % mend, 54,8 % kvinder)

(studie 3); et studie hos 398 raske aldre voksne i alderen 46 til < 65 &r (gennemsnitsalder 53,8; interval
46-64; 45,7 % mend, 54,3 % kvinder) (studie 4) og et padiatrisk studie hos raske studiedeltagere i
alderen 2-< 18 ar (studie 5). Praspecificerede immunobridging-analyser, baseret pa forskelle i
serokonversionsrater, blev fastlagt for at pavise non-inferioritet i serokonversionsraten mellem aldre
voksne eller padiatriske studiedeltagere og voksne i alderen 18 til <46 ér i det store
immunogenicitetsstudie.

Serokonversionsraterne hos vaccine- og placebomodtagere fra hvert studie 10 dage efter vaccination
og immunobridging-resultaterne er opsummeret i tabel 2 og 4. I eksponeringsstudiet sés der
serokonversion hos 79,8 % af studiedeltagerne 7 dage efter vaccination. Serokonversionsraterne hos
@ldre voksne og padiatriske studiedeltagere var non-inferigre i forhold til serokonversionsraterne hos
yngre voksne.

I tre studier med voksne blev der set signifikante stigninger i procentdelen af anti-O1
lipopolysaccharid (LPS) IgA- og IgG-hukommelses-B-celler og anti-koleratoksin IgG-
hukommelses-B-celler 90 og 180 dage efter vaccinationen. Der blev ikke set nogen sammenhang
mellem alder og hukommelses-B-cellerespons. Den geometriske middeltiter (GMT) af vibriocide
antistoffer i serum hos de vaccinerede studiedeltagere var ogsé signifikant hgjere end GMT hos
placebomodtagerne 90 og 180 dage efter immunisering i alle aldersgrupper. Beskyttelsens varighed er
ikke kendt.



Tabel 2: Vibriocid antistof-serokonversion mod klassisk Inaba Vibrio cholerae-vaccinestamme
10 dage efter vaccination hos voksne

Immunobridgin
g: Forskel i
serokonversion
srate
sammenlignet
med studie 3
Studie Vaxchoramodtagere Placebomodtagere hos 18-45-arige
Serokonversio
Serokonversion® n?
% % %
(alder 1 ar) NP [95 % CI] NP [95 % CI°] [95 % CI°]
Eksponeringsst 93 90,3 % 102 2,0 % -
udie [82,4 %; 95,5 %] [0,2 %; 6,9 %]
(18-45)
studie 3 2.687 93,5% 334 4,2 % -
(18-45) [92,5 %; 94,4 %] [2,3 %; 6,9 %]
studie 4 291 90,4 % 99 0% -3,1%
(46-64) [86,4 %; 93,5 %] [0,0 %; 3,7 %]  [-6,7 %; 0,4 %]

2 Serokonversion er defineret som procentdelen af studiedeltagere med en mindst 4-dobbelt stigning i vibriocid
antistoftiter 10 dage efter vaccination sammenlignet med baseline.
® N = antal studiedeltagere med analyserbare prover pa dag 1 og dag 11.

¢ CI = konfidensinterval.

4 Kriterier for non-inferioritet: Den nedre greense for det to-sidede 95 %-konfidensinterval for forskellen i
serokonversionsrater sammenlignet med voksne i alderen 18 til <46 ar skulle vere storre end -
10 procentpoint, og den nedre granse for det to-sidede 95 %-konfidensinterval for andelen af vaccinerede
personer med serokonversion 10 dage efter vaccinationen, skulle vere lig med eller overstige 70 %.

Tilgaengelige data vedrerende serokonversionsrater sammenlignet med andre biotyper og serotyper af
Vibrio cholerae er vist i tabel 3. Serokonversionsraterne for disse biotyper og serotyper blev ikke

bestemt hos bern.




Tabel 3: Serokonversionsrater 10 dage efter vaccination for de fire primzre biotyper og
serotyper af Vibrio cholerae serogruppe O1 [immunogenicitetsevaluerbar population]

Yngre voksne Zldre voksne
(18 til og med 45 ar) (46 til og med 64 ar)
Vaxchora Vaxchora
N® %’ N %0
Kolerastamme [95 % CI°] [95 % CI]
. 90,3 % 90,4 %
d s D
Klassisk Inaba 93 [82.4 %: 95.5 %] 291 [86.4 %: 93.5 %]
91,4 % 91,0 %

El Tor Inaba 93 [83.8 %: 96.2 %] 290 87,1 %: 94,1 %]
. 87,1 % 73,2 %
klassisk Ogawa 93 [78.5 %: 932 %] 291 [67.7 %: 78.2 %]

89,2 % 71,4 %
El Tor Ogawa 93 [81.1 %; 94.7 %] 290 [65.8 %: 76,5 %]

N = antal studiedeltagere med malinger ved baseline og 10 dage efter vaccination. En studiedeltager i studiet
med yngre voksne fik ikke foretaget méling pa dag 11 og blev udelukket fra analysen.

Serokonversion er defineret som procentdelen af studiedeltagere med en mindst 4-doblet stigning i vibriocid
antistoftiter 10 dage efter vaccination sammenlignet med den titer, der blev méalt ved baseline.

¢ CI =konfidensinterval.

Vaxchora indeholder den klassiske Inaba-stamme af Vibrio cholerae O1.

Padiatrisk population

Der er udfert et immunogenicitetsstudie hos 550 raske bern i alderen 2 til < 18 ar (gennemsnitsalder
9,0; interval 2-17; 52,0 % drenge, 48,0 % piger) (studie 5). I den immunogenicitetsevaluerbare
population (n=466) var forholdet mellem drenge og piger 52,8 % drenge og 47,2 % piger.
Serokonversionsresultaterne hos vaccine- og placebomodtagere og immunobridging-resultaterne er
opsummeret i tabel 4.

Langtidsdata for immunogenicitet er tilgaengelige for en undergruppe af bern i alderen 12 til < 18 ar.
Serokonversionsraterne spaendte fra 100 % 28 dage efter vaccination til 64,5 % 729 dage efter
vaccination. Serokonversionsresultaterne over tid er vist i tabel 5.



Tabel 4: Vibriocid antistof-serokonversion mod klassisk Inaba Vibrio cholerae-vaccinestamme
10 dage efter vaccination hos bern [immunogenicitetsevaluerbar population]

Immunobridging:
Forskel i
serokonversions-
rate
sammenlignet
med studie 3 hos
Studie Vaxchoramodtagere Placebomodtagere 18-45-arige
Serokonversion® Serokonversion®
% % %!
(alderi ar) NP [98.,3 % CI] NP [95 % CI°] [96,7 % CI]
Padiatrisk 399 98,5 % 67 1,5% 5,0 %
studie [96,2 %; 99,4 %] [0,3 %; 8,0 %] (2,8 %; 6,4 %]°
(studie 5)
(2-<18)

2 Serokonversion er defineret som procentdelen af studiedeltagere med en mindst 4-dobbelt stigning i vibriocid
antistoftiter 10 dage efter vaccination sammenlignet med baseline.
b N = antal studiedeltagere med analyserbare prover p4 dag 1 og dag 11.

¢ CI = konfidensinterval.
4 Kriterier for non-inferioritet: Den nedre greense for det to-sidede 98,3 %-konfidensinterval for forskellen i

serokonversionsrater sammenlignet med voksne i alderen 18 til < 46 ar skulle vere storre end -
10 procentpoint, og den nedre graense for det to-sidede 98,3 %-konfidensinterval for andelen af vaccinerede
personer med serokonversion 10 dage efter vaccinationen, skulle vere lig med eller overstige 70 %.
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Tabel 5: Vibriocid antistof-serokonversion mod klassisk Inaba Vibrio cholerae-
vaccinestamme 10 til og med 729 dage efter vaccination hos bern i alderen 12 til < 18 ar
[immunogenicitetsevaluerbar population i langtidsopfelgningsstudiet]

Vaxchora
Padiatrisk studie Serokonversion®
(12-<18 ar) Vaxchora %
Dag efter vaccination NP [95 % CI°]
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 %]

2 Serokonversion er defineret som procentdelen af studiedeltagere med en mindst 4-dobbelt stigning i vibriocid
antistoftiter efter vaccination sammenlignet med baseline.

N = antal studiedeltagere med analyserbare prover i den immunogenicitetsevaluerbare population i
langtidsopfelgningsstudiet.

¢ CI = konfidensinterval.

Det Europzeiske Laegemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremlagge resultaterne af studier
med Vaxchora i en eller flere undergrupper af den padiatriske population ved koleraprofylakse (se
pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber
Ikke relevant.
5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Der foreligger ingen non-kliniske sikkerhedsdata for Vaxchora.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Buffer, brev 1:
Natriumbicarbonat
Natriumcarbonat
Ascorbinsyre
Lactose

Aktivt stof, brev 2:
Saccharose
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Hydrolyseret kasein
Ascorbinsyre
Lactose

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma denne vaccine ikke blandes med andre
leegemidler.

6.3 Opbevaringstid

18 méneder.

Efter rekonstitution skal suspensionen drikkes inden for 15 minutter.
6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys og fugt.

Undga udsaettelse for temperaturer pa over 25 °C. Stabilitetsdata indikerer, at vaccinekomponenterne
er stabile i 12 timer, nir de opbevares ved temperaturer fra 8 °C til 25 °C. Ved slutningen af denne
periode skal Vaxchora anvendes straks eller bortskaffes. Disse data er tilteenkt som vejledning til
sundhedspersoner i tilfeelde af midlertidige temperaturudsving.

Opbevaringsforhold efter rekonstitution af laegemidlet, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Kartonaske, der indeholder et brev med aktivt stof og et brev med buffer.

Brevet med aktivt stof indeholder 2 g pulver til oral suspension.

Brevet med buffer indeholder 4,5 g brusepulver.

Brevet med aktivt stof er fremstillet af en folie, der bestar af fire lag: et ydre lag af papir, et lag af
lavdensitetspolyethylen, et lag af aluminiumsfolie og et indre lag af lavdensitetspolyethylen.

Brevet med buffer er fremstillet af en folie, der bestar af tre lag: et ydre lag af papir, et mellemlag af
aluminiumsfolie og et indre lag af lavdensitetspolyethylen.

Pakningssterrelse: 1 st med 2 breve. En dosis bestar af 2 breve (1 brev med aktivt stof og 1 brev med
buffer).

6.6  Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Dette leegemiddel indeholder genmodificerede organismer. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf
skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for biosikkerhed.

Klargering af vaccinen inden administration: Brevene med aktivt stof og buffer tages ud af keleskabet
tidligst 12 timer ved 25 °C inden rekonstitution.

Det er vigtigt, at brevenes indhold bliver blandet i den angivne raekkefolge. Forst skal indholdet i

brev 1 med buffer (et hvidt til gralighvidt pulver) blandes med 100 ml vand uden brus eller vand pa
flaske med brus, som er koldt eller har rumtemperatur (< 25 °C), i et beeger. KUN til bern i alderen 2
til < 6 ar: halvdelen (50 ml) af bufferoplesningen skal kasseres, for der gas videre til naste trin.
Derneest tilsattes indholdet i brev 2 med aktivt stof (et hvidt til beige pulver), og blandingen omreres i
mindst 30 sekunder. Den rekonstituerede vaccine udger en let uklar suspension, som kan indeholde
nogle hvide partikler. Saccharose (op til 4 g/1 teskefuld) eller steviasedemiddel (ikke mere end

1 gram/V4 teskefuld) kan derefter rores i suspensionen, hvis det enskes. Tilset IKKE andre sedemidler,
da dette kan reducere vaccinens effektivitet. Dosen skal administreres inden for 15 minutter efter
rekonstitution. Der kan restere lidt bundfald i bageret. Bageret skal vaskes med sebe og varmt vand.

Bemark: hvis brevene bliver rekonstitueret i forkert reekkefolge, skal vaccinen kasseres.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

DK-2900 Hellerup

Danmark

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/20/1423/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 01. april 2020

Dato for seneste fornyelse: 13. januar 2025

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

13. januar 2025

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu
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BILAG II

FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET
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A. FREMSTILLER(E) AF DET (DE) BIOLOGISK AKTIVE STOF(FER) OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) af det (de) biologisk aktive stof(fer)

Bavarian Nordic Berna GmbH
Oberriedstrasse 68
CH-3174 Thorishaus

Schweiz

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRAENSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

. Officiel batchfrigivelse

I henhold til artikel 114 i direktiv 2001/83/EF foretages den officielle batchfrigivelse af et statsligt

laboratorium eller et laboratorium udpeget hertil.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette laegemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside. https://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakravede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgéar af
modul 1.8.2 i markedsforingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europaiske Lagemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet endres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfare en vaesentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzl (legemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

. Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

Inden lancering af Vaxchora i de enkelte medlemslande skal indehaveren af markedsferingstilladelsen
vaere enig med den relevante nationale myndighed om indholdet og formatet af
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uddannelsesprogrammet, herunder kommunikationsmedier, distributionsmetoder og eventuelle andre
aspekter af programmet.

Uddannelsesprogrammet har til formal at minimere risikoen for medicineringsfejl under rekonstitution
og brug af produktet.

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal i hvert medlemsland, hvor vaccinen markedsferes, sikre,
at alle sundhedspersoner og patienter/omsorgspersoner, der forventes at ordinere eller anvende
vaccinen, har adgang til/er forsynet med felgende uddannelsespakke:

. Undervisningsmateriale til sundhedspersoner
. Informationspakke til patienten

Undervisningsmateriale til sundhedspersoner:
. Produktresumé

. Vejledning til sundhedspersoner

. Patientvejledning

. Hovedpunkter i vejledningen til sundhedspersoner:

. At der er en vigtig potentiel risiko for medicineringsfejl under rekonstitution og brug af
vaccinen

. Der er en oget potentiel risiko for medicineringsfejl, nir vaccinen klargeres og gives til
bern i alderen 2 til <6 ar

. Patienterne/omsorgspersonerne skal informeres om og felge instruktionerne om
rekonstitution

. Sundhedspersonerne skal vejlede patienterne og deres omsorgspersoner om, hvordan
vaccinen rekonstitueres og administreres

. Detaljeret beskrivelse af administrationsprocedurerne for vaccinen

Informationspakke til patienten:
. Indlaegsseddel med information til patienten
. En vejledning til patient/omsorgsperson

. Hovedpunkter i vejledningen til patient/plejer:

. At det er vigtigt, at vaccinen rekonstitueres og administreres som anvist

. Der skal udvises gget opmarksomhed omkring vejledningen i forbindelse med klargering
og administration af vaccine til bern i alderen 2 til < 6 ar

. Detaljeret beskrivelse af de metoder, der anvendes til selv-administration af vaccinen

. Vigtigheden af at rapportere medicineringsfejl.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Enkelt kartonaeske

1. LAGEMIDLETS NAVN

Vaxchora
Brusepulver og pulver til oral suspension
Koleravaccine (rekombinant, levende, oral)

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

4 % 108 til 2 x 10° levedygtige celler fra Vibrio cholerae-stamme CVD 103-HgR.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Indeholder saccharose, lactose og natrium. Se yderligere oplysninger i indlaegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Brusepulver og pulver til oral suspension
1 brev med pulver til oral suspension

1 brev med brusepulver

En dosis.

S. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lzes indlaegssedlen inden brug.

Bland brusepulveret (brev 1) med vand pa flaske (KUN til barn i alderen 2 til < 6 ar: halvdelen af
oplesningen skal kasseres). Tilset derefter det aktive stof (brev 2), og omrer blandingen inden
indtagelse.

Oral anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

Dette leegemiddel indeholder genmodificerede organismer. Ikke anvendt l&egemiddel samt affald heraf
skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for biosikkerhed.

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

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

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/20/1423/001

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Vaxchora

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfert en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Brev

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Vaxchora aktivt stof
pulver til oral suspension
koleravaccinestamme
Oral anvendelse

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Skal anvendes sammen med Vaxchora buffer oplest i vand pa flaske.
Léas indlagssedlen inden brug.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

20¢g

6. ANDET

2
Se vejledningen pa den anden side.
Brev 2 af 2. Anvendes sidst.

Bavarian Nordic A/S.
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

Brev

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Vaxchora buffer
Brusepulver
Natriumhydrogencarbonat
Oral anvendelse

2. ADMINISTRATIONSMETODE

Skal blandes med vand pa flaske og Vaxchora aktivt stof.
Lees indlaegssedlen inden brug, iszer ved brug til bern i alderen 2 til < 6 ar, da der kraeves andre
klargeringstrin.

3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

S. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

45¢

6. ANDET

1
Se vejledningen pa den anden side.

Brev 1 af 2. Anvendes forst.

Bavarian Nordic A/S
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

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

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage denne vaccine, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret denne vaccine til dig personligt. Lad derfor vaere med at give lagemidlet til
andre.

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

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Vaxchora
3. Sadan skal du tage Vaxchora

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

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

Sdadan virker Vaxchora

Vaxchora forbereder immunsystemet (kroppens forsvar) pa at forsvare sig mod kolera. Nér 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, for 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 fodt med et svakket immunsystem, eller
hvis du modtager behandlinger som f.eks. behandling med kortikosteroider i hgje doser,
leegemidler mod kreeft eller stralebehandling, der kan sveekke immunsystemet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Vaxchora.

Kontakt omgaende laegen, hvis du far felgende alvorlige bivirkninger (se ogsé afsnit 4):

. alvorlige allergiske reaktioner, der forarsager haevelse i ansigtet eller svalget, neldefeber,
klgende udsleet, andenad og/eller et fald i blodtrykket og besvimelse.
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Hvis du fér en eller flere af folgende eller en kombination af kvalme, opkastning, diarré eller
mavesmerter, skal du kontakte legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far vaccinen.
Vaccinationen ber 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 felger
hygiejneradene og udviser serlig forsigtighed med hensyn til mad og vand i koleraramte omréder.

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

Bakterier fra vaccinen kan vere til stede i din affering i mindst 7 dage efter, at du har taget vaccinen.
For at forhindre smitte skal du vaske haenderne grundigt, nar du har veret pi toilettet, efter bleskift og
inden du tilbereder mad, i mindst 14 dage, efter at du har taget denne vaccine.

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

Brug af andre leegemidler sammen med Vaxchora

Fortael laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre leegemidler eller vacciner,
for nylig har taget andre leegemidler eller vacciner eller planlaegger at tage andre legemidler eller
vacciner. Dette gelder ogséd hdndkebsmedicin, herunder naturlegemidler. Det skyldes, at denne
vaccine kan pévirke virkningen af andre leegemidler og vacciner.

Det er isar vigtigt, at du forteeller det til laegen, 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 ber tage denne vaccine mindst 2 timer for eller efter, at du har taget Ty21a.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du tager denne vaccine, hvis noget af
ovenstaende gor sig gaeldende for dig.

Brug af Vaxchora sammen med mad og drikke
Du mé ikke indtage mad og drikkevarer i 60 minutter for 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 laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Vaxchora vaccinen pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene
maskiner. Nogle af virkningerne navnt i afsnit 4 ”Bivirkninger” kan imidlertid have en forbigdende
pavirkning af evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner. Undlad at fere motorkeretej eller
betjene maskiner, hvis du feler dig utilpas efter vaccinationen.

Vaxchora indeholder lactose, saccharose og natrium

Kontakt laegen, for du tager dette leegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.
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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 dizet.

3.  Siadan skal du tage Vaxchora

Tag altid vaccinen nejagtigt efter leegens, apotekspersonalets eller sygeplejerskens anvisning. Er du i
tvivl, s& sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Den anbefalede dosis er indholdet af begge breve i @sken. I tilfeelde af bern i alderen fra 2 til under
6 ar skal trin 8 1 vejledningen om klargering af vaccinen, der findes herunder, dog folges.

Beskyttelsen mod kolera indtraeder i lobet af 10 dage efter indtagelse af Vaxchora. Legen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken vil fortelle dig, hvor lang tid inden rejsen du skal tage

vaccinen.

Vejledning:

KLARGOR DENNE VACCINE NOJAGTIGT SOM BESKREVET I DENNE
INDLAGSSEDDEL

Lzes nedenstiende, inden du begynder:

Vaxchora virker méske ikke i nedenstaende tilfelde:
. Ukorrekt opbevaring. Vaccinen skal opbevares i keleskab (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 pé flaske uden brus eller med brus.
Vandet skal vare koldt eller have rumtemperatur.

. Blanding af brevenes indhold i forkert rekkefolge; Indholdet i brev 1 skal tilsettes vandet forst.
Hvis brevenes indhold blandes i forkert rekkefalge, skal du kassere vaccinen og bede om at fa

en erstatningsdosis.

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

For at undga smitte ma du ikke rere ved dine gjne, mens du klarger vaccinen.

Hvis du spilder pulver eller veske, skal du rengere overfladen med varmt vand og sabe eller et
antibakterielt desinfektionsmiddel.

Hvis du spilder en betydelig mangde (mere end nogle fa draber vaske 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 baeger

. Roreredskab

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

. Redskab til afméling af 100 ml
flaskevand (f.eks. et malebaeger)

. Saks
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Trin 2

Tag vaccinen ud af keleskabet.

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.

Hyvis et af brevene ikke er intakt, ma du ikke
bruge nogen af brevene. Kontakt laegen,
apotekspersonalet eller sygeplejersken for at fa
en erstatningsdosis. Hvis du bruger et brev, der
ikke er intakt, kan vaccinen vere 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 hald det i et rent baeger.

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

Trin 5

Klip toppen af brev 1 med en saks.

Put ikke fingrene i brevet. Vask hander for at
nedsatte smitterisikoen, hvis du rerer ved
brevets indhold.

Trin 6

Heald hele indholdet i brev 1 ned i vandet i
bageret. Det bruser.

Trin 7

Omrer blandingen, indtil pulveret er helt
oplest.
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Trin 8

KUN til born i alderen 2 til < 6 dr

Heeld halvdelen af bufferoplesningen ud og
kassér den. (Bemark: Dette trin er IKKE
pakreavet til bern over 6 ar og voksne)

Trin 9

Klip toppen af brev 2 med en saks.

Put ikke fingrene i brevet. Vask hander for at
nedsatte smitterisikoen, hvis du rerer ved
brevets indhold.

Trin 10

Held hele indholdet i brev 2 ned i baegeret.

Trin 11

Omrer 1 mindst 30 sekunder. Pulveret i brev 2
kan maske ikke oplases helt. Det danner en let
uklar blanding med nogle hvide partikler.

Hvis det enskes kan der, efter omrering af de
2 breve 1 mindst 30 sekunder, tilsettes
steviasedemiddel (ikke mere end 1 gram eller
Y4 teskefuld) eller sukker (saccharose, ikke
mere end 4 gram eller 1 teskefuld) som
derefter rores 1 oplesningen. Tilset IKKE
andre spdemidler, 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
laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken
vedrerende behovet for en gentagen dosis.
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Trin 13

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

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvordan du skal bortskaffe
affald fra legemidler.

Trin 14

Hvis du spilder noget af legemidlet, mens du
blander eller drikker det, eller hvis der er rester
(pulver eller veeske fra rereredskabet, baegeret
eller en anden ting) pé 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 rerepinden med
sebe og varmt vand.

Trin 16

Vask handerne grundigt med sabe 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 fér felgende alvorlige bivirkninger:
alvorlige allergiske reaktioner, der forarsager haevelse 1 ansigtet eller svalget, neldefeber,
klgende udsleet, dndenad 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)
. diarré.

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

. ledsmerter,

. svimmelhed,

. oppustethed (udspilet mave),
. udsleet,

. mundterhed,

. forstoppelse,

. luft 1 maven,

. reben,

. fordgjelsesbesver,

. unormal affering.

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

Yderligere bivirkninger hos bern og unge

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
galder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

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

5. Opbevaring

Opbevar vaccinen utilgengeligt for bern.

Brug ikke denne vaccine efter den udlebsdato, der star pa asken. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C).
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og fugt.
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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. Udsat ikke Vaxchora for temperaturer over
25 °C.

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

Dette leegemiddel indeholder genmodificerede organismer. Ikke anvendt leegemiddel eller affald heraf
skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer for biosikkerhed. Sperg legen, apotekspersonalet
eller sygeplejersken, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester eller affald heraf.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Vaxchora indeholder:

— Hver dosis indeholder 4 x 10® til 2 x 10? levedygtige celler fra Vibrio cholerae-stamme
CVD 103-HgR'.

- Ovrige 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 pakningssterrelser

En dosis Vaxchora brusepulver og pulver til oral suspension leveres i en aske 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 markedsferingstilladelsen

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

Fremstiller

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Loérrach

Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 01/2025

Andre informationskilder

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