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Dukoral zawiesina | granulat musujgcy do sporzadzania
zawlesiny doustnej 2 butelki 3 ml zawiesiny + 2 sasz. 5,36 g
granulatu

Cena: 240,80 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Zawiesina
Producent / VALNEVA SWEDEN AB
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Loddwka

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

DUKORAL, zawiesina i proszek musujgcy do sporzgdzania zawiesiny doustnej

Szczepionka przeciw cholerze (inaktywowana, doustna)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Szczepionke przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Nalezy pamieta¢ o wymieszaniu szczepionki z roztworem buforowym zgodnie z instrukcjg
podang w niniejszej ulotce. Patrz punkt 3.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Dukoral | w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Dukoral

3. Jak stosowac¢ Dukoral

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5 Jak przechowywac¢ Dukoral
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Dukoral i w jakim celu sie go stosuje _ . .
Dukoral jest doustng szczepionkg przeciw cholerze, ktéra pobudza obrone immunologiczng w jelitach.

Szczepionka chroni przed zakazeniem cholerg osoby doroste i dzieci w wieku powyzej 2 lat.

Dukoral powoduje wytwarzanie przez organizm wtasnej ochrony przed cholerg. Po przyjeciu
szczepionki organizm bedzie wytwarzac¢ substancje zwane przeciwciatami, ktére zwalczajg bakterie
cholery i toksyne powodujgca biegunke.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Dukoral
Kiedy nie stosowac szczepionki Dukoral

» jesli pacjent ma uczulenie na ktérykolwiek ze sktadnikéw szczepionki (wymienionych w

punkcie 6) lub na formaldehyd.

- jesli u pacjenta wystepujg ostre zaburzenia zotgdkowe lub zakazenia przebiegajgce z gorgczka
(nalezy zaplanowacé szczepienie w pdznigjszym terminie).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania szczepionki Dukoral nalezy omowic to z lekarzem.

- jesli pacjent stosuje leki wywierajgce wptyw na uktad immunologiczny

- jesli u pacjenta wystepuje choroba uktadu immunologicznego (w tym zakazenie wirusem

HIV).

Szczepionka moze zapewnia¢ mniejszg ochrone niz w przypadku osoéb ze zdrowym uktadem
immunologicznym.

Szczepionka nie zapewnia catkowite] ochrony | dlatego istotne jest przestrzeganie zalecen
dietetycznych I higienicznych dla unikniecia choréb biegunkowych.

Dzieci

Nie stosowac szczepionki u dzieci w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie badano poziomu ochrony w te
grupie wiekowej.

Szczepionka Dukoral a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Nie przyjmowac innych lekéw na 1 godzine przed
przyjeciem i 1 godzine po przyjeciu szczepionki.

Stosowanie szczepionki Dukoral z jedzeniem i piciem

Przez godzine przed podaniem szczepionki i przez godzine po podaniu nalezy powstrzymac sie od
jedzenia i picia.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem szczepionKi..

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Nie ma powoddéw do podejrzewania, ze szczepionka Dukoral wptynie na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn.

Dukoral zawiera séd
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Dukoral zawiera okoto 1,1 g sodu na dawke. Nalezy wzig¢ to pod uwage u pacjentéw kontrolujgcych
zawartosc¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ Dukoral o o S .
Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z instrukcjami opisanymi w niniejszej ulotce lub zgodnie z

zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Dorosli i dzieci powyzej 6 lat: szczepienie podstawowe obejmuje 2 dawki, ktore nalezy przyjgé
doustnie w odstepie co najmniej 1 tygodnia (maksymalnie do 6 tygodni).

* Pierwszg dawke nalezy przyjg¢ nie pozniej niz na 2 tygodnie przed planowanym rozpoczeciem
podrdzy.

* Drugg dawke nalezy przyja¢ co najmniegj tydzien po przyjeciu pierwszej dawki i co najmniej na
tydzien przed rozpoczeciem planowanej podrozy.

Ochrona rozpoczyna sie po okoto tygodniu od przyjecia ostatniej dawki.

W celu zapewnienia ciggtej ochrony zaleca sie ponowne szczepienie w ciggu 2 lat. Jesli od przyjecia
ostatniej dawki szczepionki uptyneto mniej niz dwa lata, przyjecie jednorazowej dawki spowoduje
wznowienie ochrony. Jesli od przyjecia ostatniej dawki szczepionki uptynety ponad 2 lata, nalezy
powtdrzy¢ szczepienie podstawowe (2 dawki).

Dzieci w wieku od 2 do mniegj niz 6 lat: szczepienie podstawowe obejmuje 3 dawki, ktére nalezy
przyja¢ doustnie w odstepie co najmniej 1 tygodnia (maksymalnie do 6 tygodni). Ze szczepionka
nalezy wymieszac jedynie potowe ilosci roztworu buforowego.

* Pierwszg dawke nalezy podac dziecku nie pézniej niz na 3 tygodnie przed planowanym
rozpoczeciem podrozy.

* Drugg dawke nalezy podac¢ dziecku co najmniej tydzien po podaniu pierwszej dawki.

* Trzecig dawke nalezy podac co najmniej tydzien po podaniu drugiej dawki i co najmniej na
tydzien przed rozpoczeciem planowanej podrozy.

Ochrona rozpoczyna sie po okoto tygodniu od przyjecia ostatniej dawki. W celu zapewnienia ciggte)
ochrony zaleca sie ponowne szczepienie w ciggu 6 miesiecy. Jesli od ostatniego szczepienia nie
uptyneto 6 miesiecy, podanie jednorazowej dawki wystarczy do odnowienia ochrony. Jesli od
poprzedniego szczepienia uptyneto wiecej niz 6 miesiecy, nalezy powtorzy¢ szczepienie podstawowe
(3 dawki).

Zawiesina dostarczana w szklanej butelce zawierajgcej jedng dawke jest biatawg zawiesing. Jedna
butelka jest pakowana z jedng saszetkg zawierajgcg proszek musujgcy, wodoroweglanu sodul.
Proszek

musujacy nalezy rozpusci¢ w szklance zimnej wody, a powstaty roztwoér buforowy wymieszaé z
zawiesing. Uzycie buforu jest wazne, poniewaz chroni on szczepionke przed dziataniem kwasu
zotgdkowego.

Catg mieszanine nalezy wypi¢ w ciggu 2 godzin od wymieszania szczepionki z roztworem
buforowym.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki szczepionki Dukoral

Jesli pacjent przyjat dawki w odstepie krotszym niz tydzien, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

W zwigzku z tym, ze butelka ze szczepionkg Dukoral zawiera tylko jedng dawke, przedawkowanie
jest mato prawdopodobne.
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Jesli pacjent przyjat jednorazowo wiecej niz jedng dawke, nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

Pominiecie przyjecia szczepionki Dukoral.

Drugg dawke szczepionki Dukoral mozna przyjgé w okresie do 6 tygodni od przyjecia pierwszej
dawki (dzieci w wieku od 2 do mniegj niz 6 lat musza przyja¢ 3 dawki). Jesli uptyneto ponad 6 tygodni,
nalezy zwrécic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki, nalezy
zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

1. Aby przygotowac roztwor buforowy nalezy rozpuscic proszek musujgcy w szklance zimne;
wody (okoto 150 ml), delikatnie mieszajac.
Nie uzywac innych ptynow.
Dla dzieci w wieku od 2 do mnigj niz 6 lat: odla¢ potowe roztworu buforowego.
2. Wstrzgsngc¢ butelkg z zawiesing Dukoral® (1 butelka = 1 dawka).
3. Wla¢ zawartos¢ butelki z zawiesing Dukoral® do szklanki z roztworem buforowym (patrz 1).
Wymieszac, delikatnie mieszajgc.
4. Mieszanine nalezy wypi¢ w ciggu 2 godzin. Przez 1 godzine przed wypiciem mieszaniny i przez
1 godzine po jej wypiciu nalezy powstrzymac sie od jedzenia i picia.
Nalezy natychmiast zwrdcic¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystgpi ktorekolwiek z ponizszych
ciezkich dziatan niepozadanych:
* ciezka biegunka z odwodnieniem organizmu
» ciezkie reakcje uczuleniowe powodujgce obrzek twarzy lub gardta oraz dusznosé
Inne dziatania niepozgdane obejmuija:
Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 osoby na 100):
* biegunka, bdl Zzotgdka, skurcze zotadka, burczenie w zotgdku (gazy), wzdecia, gazy w zotadku
I 0golne uczucie dyskomfortu w brzuchu,
* bol gtowy.
Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 osoby na 1 000):
* gorgczka,
* 0g6lne zte samopoczucie, zawroty gtowy,
* nudnosci, wymioty, brak apetytu lub staby apetyt,
» obrzek, podraznienie w nosie, kaszel.
Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 osoby na 10 000):
* wysypka,
* bl gardta, pogorszenie smaku,
» meczliwosé/uczucie zmeczenia,
* pocenie sie, dreszcze,
* bl stawow,
* zaburzenia snu.
Inne dziatania niepozadane (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
* objawy grypopodobne, objawy ptucne, dreszcze, uogoélnione bole, ostabienie,
* pokrzywka, swiad,
* obrzek weztéw chtonnych,
- dretwienie i mrowienie,
+ wysokie cisnienie krwi.
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
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Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszac bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania® wymienionego w zatgczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac Dukoral o o o
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP (=termin
waznosci). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Produkt w nieotwieranej butelce i saszetce, przechowywany w zewnetrznym pudetku, zachowuje
stabilnos¢ przez 14 dni w temperaturze do 25°C. Po uptywie tego okresu produkt nalezy zuzyc¢ lub
WYrzucic.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungc leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Dukoral

« Substancjami czynnymi leku sa:

31,25x109 bakterii* kazdego z nastepujgcych szczepdw V. cholerae O1: Inaba, biotyp

klasyczny (inaktywacja temperaturg), Inaba, biotyp El Tor (inaktywacja formaling), Ogawa,

biotyp klasyczny (inaktywacja temperaturg), Ogawa, biotyp klasyczny (inaktywacja

formaling).

podjednostka rekombinantu toksyny B cholery (rCTB) 1 mg

Liczba bakterii przed inaktywacjg

* Pozostate sktadniki zawarte w zawiesinie szczepionki to sodu diwodorofosforan jednowodny,
disodu wodorofosforan, sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

* Proszek musujgcyzawiera sodu wodoroweglan, kwas cytrynowy, sodu weglan bezwodny,

sodu sacharynian, sodu cytrynian i substancje smakowg o smaku malinowym.

Jak wyglgda Dukoral i co zawiera opakowanie

Szczepionka Dukoral jest dostepna w postaci zawiesiny | proszek musujgcy do sporzgdzania
zawiesiny doustnej. Zawiesina jest biatawg zawiesing dostarczang w butelce. Proszek musujacy jest
biaty o zapachu malinowym i jest pakowany w saszetki.

Dukoral jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 1, 2 lub 20 dawek. Nie wszystkie wielkosci
opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Valneva Sweden AB, 105 21 Sztokholm, Szwecja.

infodukoral@valneva.com
Wytworca
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Valneva Sweden AB, Gunnar Asplunds allé 16, SE-171 69 Solna, Szwecja.

Plik wygenerowano: 28-04-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.tcpdf.org
http://www.aptusshop.pl/

