Vaxchora®
Vaccin mot kolera (rekombinant, levande, oralt)

Handbok for halso- och sjukvards-
personal

Materialet kompletterar informationen i produktresumén. For mer detaljerad information, se
produktresumén som finns pa tillganglig pa www.lakemedelsverket.se och www.fass.se.

VAXCHORA &r ett oralt endos koleravaccin som dina patienter sjdlva kan administrera. Vaxchora ar avsett for aktiv
immunisering mot sjukdom orsakad av Vibrio cholerae serogrupp O1 hos vuxna och barn fran 2 ar och aldre. Detta
vaccin ska anvandas i enlighet med den senast godkanda produktresumén.
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Vad ar syftet med den har vagledningen?

Den har guiden ska ge vardpersonal detaljerad information om rekonstitutions- och administreringsrutiner fér
VAXCHORA for att minimera viktiga potentiella risker for Iakemedelsfel som kan intraffa vid patientens
egenadministrering. Den har guiden ger dig ocksa information nar du ger rad till dina patienter eller deras
vardgivare om hur vaccinet ska rekonstitueras och administreras.

Den héar guiden bestar av tva delar:

e Radgivningspunkter for patienten.
e Instruktioner for administrering av VAXCHORA.

| slutet av detta utbildningsmaterial finns en checklista som kan anvandas for att paminna dig om de viktigaste
diskussionspunkterna med dina patienter eller deras vardgivare som ska administrera VAXCHORA.

Radgivningspunkter for patienten.
Forklara alltid for din patient eller dennes vardgivare att VAXCHORA bestar av tva pasar:

e Pase 1 ar svart och vit och innehaller natriumbikarbonat-"buffert"-pulver (ska anvandas forst).
e Pase 2 ar bla och vit och innehaller den aktiva ingrediensen (som ska anvdndas sist)

Rekommendera alltid din patient att noggrant ldsa patientanvisningen (finns dven pa bnpatientguides.se) samt
bipacksedeln (inkluderad i VAXCHORA-férpackningen)

| dessa dokument hittar patienterna detaljerad information om steg-for-steg-proceduren, som alltid bor utforas
enligt beskrivningen for att minimera den viktiga potentiella risken for medicineringsfel.

Vigled alltid din patient eller dennes vardgivare genom instruktionerna och se till att de forstar varje steg. Fér
barn mellan 2 och <6 ar informerar du vardgivaren om de séarskilda instruktionerna angaende beredning av
buffertlésningen som anges i illustrationen pa sidan 3.

Avsluta samtalet med att fraga dem om de har nagra ytterligare fragor om hur man korrekt bereder och tar sitt
vaccin.

VIKTIGT: VAXCHORA ska forvaras i

originalférpackningen i kylskap mellan 2 °C - 8 °C.
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VIKTIGT: Patienter ska inte ata eller dricka

under 1 timme fére och efter intag av VAXCHORA.

VAXCHORA administreringsinstruktioner:

1 Forbered pase 1

Hall 100 ml icke kolsyrat eller kolsyrat buteljerat vatten som ar kallt eller rumstempererat ett rent glas. Tom
innehallet i pase 1 i vattnet i glaset och ror om tills pulvret ar helt upplést. Tvatta handerna om du vidror pasens
innehall.

2 Endast for barni aldern 2 - <6 ar:

Hall bort och kassera halften av buffertldsningen, 50 ml blir kvar i glaset.

Obs: For alla 6ver 6 ar ska 100 ml anvandas.

3  Forebered pase 2

Toém innehallet i pase 2 i samma I6sning och rér om i minst 30 sekunder. En l3tt grumlig farg med vissa vita
partiklar ar normalt. Tvatta handerna om du vidror pasens innehall.

Efter att ha blandat pulvret fran pase 2 i minst 30 sekunder kan, om sa 6nskas, stevia sotningsmedel (inte mer dn
1 gram eller % tesked) eller socker (sackaros inte mer dn 4 gram eller 1 tesked) tillsdttas i suspensionen. Tillsatt
INTE andra sdtningsmedel da detta kan minska vaccinets effekt.

4  Drick blandningen

Konsumera hela innehallet i glaset inom 15 minuter efter blandning.

Lds VAXCHORAs produktresumé for detaljerade instruktioner. Rekommendera patienter eller deras
vardgivare att noggrant lasa instruktionerna pa VAXCHORA-férpackningens bipacksedel.
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Viktig information att komma ihag

Checklistan nedan hjalper dig under samtalet med din patient eller dennes vardgivare som
sjdlvadministrerar VAXCHORA.

X3

S

VAXCHORA maste forvaras i kylskap tills vaccinet rekonstitueras.

Patienter ska inte &ta eller dricka under 1 timme fore och efter intag av VAXCHORA.

VAXCHORA innehdller 2 dospasar som maste tillsttas i ratt ordning vid beredning.

VAXCHORA maste rekonstitueras med icke kolsyrat eller kolsyrat buteljerat vatten pa flaska (inget

kranvatten) som ar kallt eller rumstempererat.

% Na&r VAXCHORA anvands till barn i dldrarna 2 - <6 ar, blandas initialt den fulla buffertlésningen (100 ml)
varpa hélften kasseras (50 ml) INNAN innehallet i pase 2 (aktiv ingrediens) tillsatts.

% Tillsats av ett sotningsmedel, antingen 1 g stevia eller 4 g socker, kan tillsattas for smaklighet. Mer an de

angivna mangderna bor inte tillséttas eftersom detta potentiellt kan paverka vaccinets effekt.

Dessutom ar det viktigt att barnet (barn i dldern 2 till 6 ar) far i sig hela 50 ml-volymen vaccin.

VAXCHORA maste intas inom 15 minuter efter beredning.

Paminn din patient eller dennes vardgivare om att kontakta dig vid eventuella medicineringsfel.
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Den har guiden och patientanvisningen finns ocksa pa bnhcpguides.se.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt
Overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt
biverkning till Lakemedelsverket.

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Man kan ocksa kontakta Bavarian Nordic Pharmacovigilance genom att skriva till: drug.safety@bavarian-nordic.com

BNR-0143865 version 2.0 /
Augusti 2025

Kalla: VAXCHORA SmPC. 13.01.2025.
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