Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Vaxchora p6 efervescente e p6 para suspensao oral
vacina contra a célera (recombinante, viva, oral)

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos secundarios que tenha.
Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da seccio 4.

Leia com atenc¢ao todo este folheto antes de tomar esta vacina, pois contém informacao

importante para si.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

— Esta vacina foi receitada apenas para si. Nao deve da-la a outros.

— Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Vaxchora e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Vaxchora
Como tomar Vaxchora

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Vaxchora

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AN ol e

1. O que é Vaxchora e para que é utilizado

Vaxchora ¢ uma vacina oral contra a colera que estimula a defesa imunolodgica no intestino. A vacina ¢
usada para prote¢do contra a colera em adultos e criangas a partir de 2 anos de idade. A vacina deve ser
tomada, pelo menos, 10 dias antes de viajar para uma zona afetada pela cdlera.

Como é que Vaxchora atua

Vaxchora prepara o sistema imunitario (as defesas do corpo) para se defender contra a célera. Quando
uma pessoa toma a vacina, o sistema imunitario produz proteinas chamadas anticorpos contra a
bactéria da colera e a sua toxina (substancia nociva) que provoca a diarreia. Desta forma, o sistema
imunitério estd pronto para combater as bactérias da colera se a pessoa entrar em contacto com ela.

2. O que precisa de saber antes de tomar Vaxchora

Nao tome Vaxchora

- se tem alergia a qualquer componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se teve reagOes alérgicas quando tomou Vaxchora anteriormente.

- se tem um sistema imunitario enfraquecido, por exemplo, se nasceu com um sistema imunitario
enfraquecido ou se esta a fazer tratamentos como o tratamento com doses elevadas de
corticosteroides, medicamentos contra o cancro ou radioterapia que podem enfraquecer o
sistema imunitario.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Vaxchora.

Nem todas as pessoas que tomam Vaxchora estardo totalmente protegidas contra a colera. E
importante continuar a cumprir os conselhos de higiene e ter cuidado especial com os alimentos e a
agua consumidos em zonas atingidas pela colera.
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Vaxchora pode ser menos eficaz se o doente tiver VIH.

As bactérias da vacina podem estar presentes nas fezes durante, pelo menos, 7 dias depois de tomar a
vacina. Para evitar a contaminagdo, lave bem as maos depois de usar a casa de banho, mudar fraldas e
antes de preparar os alimentos durante, pelo menos, catorze (14) dias apos tomar Vaxchora.

Criancas e adolescentes
Nao dé esta vacina a criangas com menos de 2 anos de idade, uma vez que se desconhece em que
medida funciona bem neste grupo etario.

Outros medicamentos e Vaxchora

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos ou vacinas. Isto inclui medicamentos que obteve sem receita
médica ou medicamentos a base de plantas. Isto porque Vaxchora pode afetar o modo como atuam
outros medicamentos € vacinas.

Em particular, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se ja estiver a tomar:

. antibidticos — Vaxchora pode nao funcionar se o tomar enquanto esta a tomar antibioticos. Nao
tome Vaxchora antes de 14 dias ap6s a ultima dose de antibiotico. Evite os antibioticos durante
10 dias ap6s tomar Vaxchora.

. cloroquina para a preven¢ao da malaria — Vaxchora pode ndo funcionar se o tomar enquanto esta
a tomar cloroquina. Tome Vaxchora, pelo menos, 10 dias antes de iniciar a cloroquina ou
14 dias depois de tomar a cloroquina.

. a vacina contra a tifoide Ty21a — Vaxchora pode ndo funcionar se for tomado ao mesmo tempo
que Ty21a. Deve tomar Vaxchora, pelo menos, 2 horas antes ou depois de tomar Ty21a.

Se qualquer uma das situagdes acima se aplicar a si, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro antes de tomar Vaxchora.

Vaxchora com alimentos e bebidas
Nao deve comer nem beber durante 60 minutos antes e depois de tomar Vaxchora, pois tal pode
reduzir a eficécia da vacina.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmaceéutico antes de tomar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacio de maquinas
Vaxchora nao devera afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Contudo, ndo conduza
nem utilize maquinas se ndo se sentir bem.

Vaxchora contém lactose, sacarose e sodio

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agtcares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

Esta vacina contém 863 mg de sédio (o principal componente do sal de cozinha/mesa) por dose. Isto ¢
equivalente a 43% da ingestao diaria maxima recomendada de sodio para um adulto. Tenha isto em
mente, se estiver a fazer dieta controlada em sodio.

3. Como tomar Vaxchora

Tome esta vacina exatamente como indicado pelo seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Fale com o
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.
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A dose recomendada ¢ o conteudo de ambas as saquetas contidas na embalagem exterior. No entanto,
para criangas de 2 a menos de 6 anos de idade, tenha em atengao o passo 8 das instrugdes de
preparacdo da vacina, apresentadas abaixo.

A prote¢do contra a colera ¢é estabelecida dentro de 10 dias apos a toma de Vaxchora. O seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro dir-lhe-4 quanto tempo antes de viajar deve tomar a vacina.

Instrucoes:

PREPARE ESTA VACINA EXATAMENTE COMO E DESCRITO NESTE FOLHETO

Leia a informacio seguinte antes de iniciar:
Vaxchora pode ndo funcionar se ocorrer o seguinte:

. Armazenamento incorreto; a vacina deve ser armazenada no frigorifico.
. Utilizar a quantidade de agua incorreta; devem ser utilizados 100 ml.
. Utilizar o tipo de 4gua incorreto; deve ser utilizada agua engarrafada fria ou a temperatura

ambiente e sem gas ou com gas.

. Misturar as saquetas pela ordem errada; a saqueta 1 deve ser adicionada a d4gua em
primeiro lugar. Se as saquetas forem misturadas pela ordem errada, deve descartar a
vacina e solicitar uma dose de substituigao.

. Comer ou beber; devem ser evitados 60 minutos antes e depois de tomar a vacina; a
ingestdo de alimentos ou bebidas pode reduzir a eficacia da vacina.

Nao toque nos seus olhos enquanto prepara a vacina para evitar contaminacao.

Se derramar pé ou liquido, limpe a superficie com agua quente e sabdao ou com um desinfetante
antibacteriano.

Se ocorrer um derramamento significativo (mais do que algumas gotas de liquido ou particulas de po),
elimine a vacina e obtenha uma nova do seu médico ou farmacéutico; NAO tome a medicacao
restante.

Passo 1 Reunir os materiais:

. Limpar o copo

. Utensilio para agitar

. Agua engarrafada (sem gis ou com gés,
fria ou a temperatura ambiente, 25 °C ou
menos)

. Recipiente para medir 100 ml de agua
engarrafada (p. ex., uma caneca de
medicao)

. Tesoura

Passo 2 Retire a vacina do frigorifico.
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Passo 3

Localize as duas saquetas: as saquetas estao
etiquetadas como 1 ¢ 2.

A saqueta 1 contém «P¢6 efervescente de
bicarbonato de so6dio» (solucao tampao) e é
preta e branca. A saqueta 2 contém
«Substancia ativa de Vaxchora® e é azul e
branca.

Se uma saqueta nao estiver intacta, ndo use
nenhuma delas e entre em contacto com 0 seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro para
adquirir uma dose de substitui¢do; usar uma
saqueta que ndo esteja intacta pode reduzir a
eficacia da vacina.

Passo 4

Meca 100 ml de 4gua sem gas ou com gas
engarrafada fria ou a temperatura ambiente e
verta-a para um copo limpo.

Usar agua engarrafada ¢ necessario para que a
vacina seja eficaz — usar agua nao engarrafada
(p. ex., 4gua da torneira) pode tornar a vacina
ineficaz.

Passo 5

Use uma tesoura para cortar a parte superior da
saqueta 1.

Nao coloque os dedos dentro da saqueta. Lave
as maos se tocar no contetdo da saqueta, a fim
de reduzir a possibilidade de contaminagao.

Passo 6

Esvazie o contetido da saqueta 1 para a agua
do copo. Vai efervescer.

Passo 7

Agite até que o po se dissolva completamente.
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Passo 8

Para criancas de2 a<6 anos de idade apenas:
Deite fora e elimine metade da solugao
tampao. (Nota: para criangas com mais de

6 anos e adultos, este passo NAO é
necessario.)

Passo 9

Use uma tesoura para cortar a parte superior da
saqueta 2.

Nao coloque os dedos dentro da saqueta. Lave
as maos se tocar no conteudo da saqueta, a fim
de reduzir a possibilidade de contaminagao.

Passo 10

Esvazie o contetido da saqueta 2 para o copo.

Passo 11

Agite durante, pelo menos, 30 segundos. O po
da saqueta 2 podera ndo se dissolver
completamente. Formar-se-4 uma mistura
ligeiramente turva com algumas particulas
brancas.

Se desejado, apds agitar a saqueta 2 durante,
pelo menos, 30 segundos, é possiveladicionar
adogante stevia (no maximo, 1 grama ou

Y4 colher de chd) ou agucar (sacarose, no
maximo 4 gramas ou 1 colher de chd) e, em
seguida, mexer para o dissolver na suspensao.
NAO adicione outros adogantes, uma vez que
tal pode reduzir a eficicia da vacina.

Passo 12

Beba todo o contetido do copo dentro de

15 minutos apds a respetiva preparagao.
Poderao restar alguns residuos no copo; devem
ser eliminados.Se vocé ou o(a) seu(sua)
filho(a) tomar menos de metade da dose,
contacte imediatamente o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro para se informar
sobre a necessidade de uma dose repetida.
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Passo 13

Elimine as saquetas vazias em conformidade
com as diretrizes de biosseguranga locais.
Pergunte ao seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro como deitar fora residuos
provenientes do medicamento.

Passo 14

Se ocorrer um derramamento durante a mistura
ou durante a ingestdo da medicagdo, ou se
houver qualquer residuo (p6 ou liquido que
tenha ficado na superficie de mistura de um
utensilio, copo ou outro objeto), limpe o
material ou residuo derramado, de preferéncia
com uma toalha de papel/pano descartavel
utilizando dgua quente e sabdo ou desinfetante
antibacteriano. Deite fora a toalha de papel
juntamente com as saquetas (ver acima).

Passo 15

Lave o copo e a colher ou o utensilio de agitar
com sabdo e 4gua quente.

Passo 16

Lave bem as maos com sabdo e agua quente
para evitar a contaminagao.

Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico

ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos as vacinas, esta vacina pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se manifestem

em todas as pessoas.

Contacte imediatamente um médico se tiver algum dos seguintes efeitos secundarios graves:
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. reacdes alérgicas graves que provocam inchaco do rosto ou garganta, urticaria, erup¢ao na pele
(cutanea), falta de ar e/ou queda na tensdo arterial e desmaio.

Outros efeitos secundarios:
Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)
. dor de cabega,

. dores de estomago,

. sensacao de enjoo ou de ma disposigao,
. falta de apetite,

. cansago.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas)
. diarreia.

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. libertacao de gases com mais frequéncia (flatuléncia),
. prisdo de ventre,

. inchago (distensdao abdominal),
. indigestao,

. fezes anormais,

. boca seca,

. arrotar (eructagdo),

. febre,

. tonturas,

. dor nas articulagoes,

. erupc¢ao cutanea.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
. arrepios.

Comunicaciao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Vaxchora
Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize Vaxchora apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C a 8 °C).

Conservar na embalagem de origem.

Vaxchora conservado na embalagem original ¢ estavel durante até 12 horas a 25 °C. Evite a exposicao
de Vaxchora a temperaturas superiores a 25 °C.

N4o use esta vacina se verificar que as saquetas estdo danificadas; contacte o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro para obter uma dose de substituigdo.

Este medicamento contém organismos geneticamente modificados. As diretrizes de biosseguranca
locais devem ser seguidas para os medicamentos ndo utilizados ou residuos. Pergunte ao seu médico,
farmaceéutico ou enfermeiro como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza ou residuos
provenientes de medicamentos.
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6. Conteido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de Vaxchora

—  Cada dose contém 4x10® a 2x10” células viaveis de V. cholerae da estirpe CVD 103-HgR.

- Os outros componentes s20 sacarose, caseina hidrolisada, acido ascorbico, lactose, bicarbonato
de sodio e carbonato de sédio.

— Esta vacina contém organismos geneticamente modificados (OGM).

Qual o aspeto de Vaxchora e conteudo da embalagem

A embalagem exterior contém duas saquetas. Uma saqueta contém po efervescente de bicarbonato de
sodio, para solucao tampao, branco a esbranqui¢ado. A outra saqueta contém po para a vacina com a
substancia ativa, branco a bege.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

Emergent Netherlands B.V, Strawinskylaan 411, 1077XX Amsterddo, PaisesBaixos.
Fabricante

IL-CSM GmbH

Marie-Curie-Strasse 8

D-79539 Lorrach

Alemanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em MM/YYYY.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu/.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.
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