B. INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

DUKORAL suspension og brusegranulat til oral suspension
Vaccine mod kolera (inaktiveret, oral).

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge vaccinen.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret DUKORAL til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, fgr De begynder at bruge DUKORAL
Sadan skal De bruge DUKORAL

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ok wnE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

DUKORAL er en oral vaccine mod kolera, der stimulerer immunforsvaret i tarmen. VVaccinen
beskytter voksne og bgrn fra 2-ars-alderen mod kolera.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE DUKORAL

Brug ikke DUKORAL

- hvis De er overfglsom (allergisk) over for vaccinen, et af de gvrige indholdsstoffer eller
formaldehyd.

- Hvis De lider af akut mavesygdom eller infektion med feber (vaccinationen skal sa udsattes).

Veer ekstra forsigtig med at bruge DUKORAL

Fortel det til leegen, hvis De tager et legemiddel, der pavirker immunsystemet, eller hvis De har en
sygdom i immunsystemet (f.eks. aids). Vaccinen kan give Dem et lavere beskyttelsesniveau, end det
giver personer med et rask immunsystem.

Vaccinen giver ikke fuldsteendig beskyttelse, og det er vigtigt at overholde anbefalingerne vedrgrende
kost og hygiejne for at undga diaré.

Brug af anden medicin
Tag ikke anden medicin fra 1 time far til 1 time efter indtagelse af vaccinen.

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Brug af DUKORAL sammen med mad og drikke
Undga indtagelse af fade- og drikkevarer i 1 time inden og 1 time efter vaccination.

Graviditet og amning
Sperg Deres lage eller apoteket til rads, far De bruger nogen form for medicin.

Forteel det til leegen, hvis De er gravid, hvis De tror, De er gravid, hvis De planlaegger at blive gravid,
eller hvis De ammer. Leegen vil afgare, om De kan blive behandlet med DUKORAL-vaccinen.
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Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke grund til at tro, at DUKORAL vil pavirke Deres evne til at fare motorkaretgj elle betjene
maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i DUKORAL
DUKORAL indeholder ca. 1,1 g natrium pr. dosis. Patienter, der er pa en kontrolleret natriumdizet,
skal tage hgjde for dette.

3. SADAN SKAL DE BRUGE DUKORAL

Voksne og bgrn fra 6 ar: Den primere vaccination er 2 doser. Doserne skal tages med et interval pa 1
til 6 uger. Revaccination efter 2 ar anbefales af hensyn til den fortsatte beskyttelse. Hvis mindre end 2
ar er forlgbet siden seneste vaccination, er en enkelt dosis tilstreekkelig. Hvis mere end 2 ar er forlgbet
siden seneste vaccination, bar den primere vaccination (2 doser) gentages.

Bern fra 2 til 6 &r: Den primzre vaccination er 3 doser. Kun halvdelen af oplgsningen med
natriumhydrogencarbonat skal blandes med vaccinen. Doserne skal tages med et interval pa 1 til 6
uger. Revaccination efter 6 maneder anbefales af hensyn til den fortsatte beskyttelse. Hvis mindre end
2 ar er forlgbet siden seneste vaccination, er en enkelt dosis tilstreekkelig. Hvis mere end 2 ar er
forlgbet siden seneste vaccination, bgr den primare vaccination (3 doser) gentages.

Beskyttelse mod kolera kan forventes cirka en uge efter den primeere vaccination.

Vaccinen er en hvidlig suspension, der leveres i et enkeltdosis-hatteglas. Hver dosis af vaccinen
leveres sammen med et brev, der indeholder et hvidt brusegranulat af natriumhydrogencarbonat.
Granulatet skal oplgses i et glas vand og blandes med vaccinen. Oplgsningen af
natriumhydrogencarbonat beskytter vaccinen mod mavesyren.

Vaccinen skal drikkes inden for 2 timer efter opblanding med oplasningen af
natriumhydrogencarbonat.

Brugsanvisning:

1. Brusegranulatet (natriumhydrogencarbonat) oplgses i et glas koldt vand
(cirka 150 ml).
Bern i alderen 2-6 ar: Halvdelen af oplgsningen kasseres.

2. Heetteglasset med vaccinen omrystes (1 hetteglas = 1 dosis).

3. Vaccinen tilsattes i oplgsningen af natriumhydrogencarbonat. Blandes
grundigt og drikkes.

4. BIVIRKNINGER

DUKORAL kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hyppigheden af de mulige bivirkninger, der er navnt nedenfor, defineres ud fra fglgende konvention:
meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 brugere)

almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 brugere)
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ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 brugere)
sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 brugere)

meget sjelden (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 brugere)

ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)

Nogle af de usaedvanlige bivirkninger (indberettet for mindre end 1 ud af 100 personer, men for mere
end 1 ud af 1.000 personer) er: diaré, mavepine, mavekramper, skvulpen i maven, oppustet mave, luft i
maven, generelt ubehag i maven og hovedpine.

Nogle af de sjeeldne bivirkninger (indberettet for mindre end 1 ud af 1.000 personer, men for mere end
1 ud af 10.000 personer) er: feber, generel utilpashed, kvalme, opkastning, ingen appetit/mangel pa
appetit, naesen lgber, hoste og svimmelhed.

Nogle af de meget sjaeldne bivirkninger (indberettet for mindre end 1 ud af 10.000 personer) er:
udmattethed/traethed, kulderystelser, kraftig diaré, ledsmerter, halssmerter, nedsat smagssans,
svedtendens, sgvnlgshed, smerter generelt, naeldefeber, andre typer udslat, influenzalignende
symptomer, slgjhed, kuldskerhed, kortandethed, prikkende parastesi, dehydrering (tab af vand i
kroppen), heaevelser i ansigtet, forhgjet blodtryk, sget spytmengde, klge samt haevelser i
lymfekirtlerne.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bagrn.
Brug ikke DUKORAL efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Opbevares i kaleskab (2°C — 8°C). Ma ikke nedfryses.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
DUKORAL indeholder:

- Aktive stoffer:
31,25x10° bakterier* af hver af falgende V. cholerae O1-stammer: Inaba klassisk biotype
(varme-inaktiveret), Inaba El Tor biotype (formalin-inaktiveret), Ogawa klassisk biotype
(varme-inaktiveret), Ogawa klassisk biotype (formalin-inaktiveret).
Rekombinant koleratoksin B-subenhed (rCTB) 1 mg.
*pakterieindhold inden inaktivering

- @vrige indholdsstoffer i vaccinesuspensionen: natriumdihydrogenphosphat,
dinatriumhydrogenphosphat, natriumchlorid og vand til injektion.

- Brusegranulatet indeholder natriumhydrogencarbonat, citronsyre, natriumcarbonat,
saccharinnatrium, natriumcitrat og hindbaeraroma.

Udseende og pakningsstarrelser

DUKORAL leveres som en suspension og brusegranulat til oral suspension. Vaccinen er en hvidlig
suspension i et hatteglas. Natriumhydrogencarbonatet er et hvidt brusegranulat med hindbaeraroma i et
brev.



DUKORAL fas i pakninger med 1, 2 og 20 doser. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Crucell Sweden AB, 105 21 Stockholm, Sverige.
+800 3856 7250

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt 02/2011



