
Vaxchora®T

Cholera-Impfstoff (rekombinant, 
lebend, zum Einnehmen) 

Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung erstellt und 
mit dem PaulEhrlich-lnstitut (PE!) abgestimmt. Dieser Leitfaden wurde als 
zusätzliche risikominimierende Maßnahme beauflagt, um sicherzustellen, 
dass Angehörige der Heilberufe, die Vaxchora verschreiben und zur 
Anwendung bringen, die besonderen Informationen zur Zubereitung und 
Verabreichnung anforderungen kennen und berücksichtigen. 

Leitfaden für 

medizinische 

Fachkräfte 
Wichtige Informationen zur Zubereitung und 

Verabreichung von VAXCHORA für medizinische 

Fachkräfte und ihre Patienten oder deren Betreuer. 

VAXCHORA ist eine Einzeldosis Cholera-Impfstoff zur oralen Einnahme, 
die von Ihren Patienten selbst verabreicht werden kann. Vaxchora ist zur 
aktiven Immunisierung gegen eine durch Vibrio cho/erae Serogruppe 01 
verursachte Erkrankung bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren 
angezeigt. Dieser Impfstoff sollte in Übereinstimmung mit der letzten 
genehmigten Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 
verwendet werden. 

T Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusätzlichen Überwachung. Dies 
ermöglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse über die Sicherheit. 
Angehörige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer 
Nebenwirkung oder eines Medikationsfehlers zu melden. Hinweise zur Meldung 
von Nebenwirkungen, siehe letzte Seite dieses Leitfadens. 
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Wichtige 

Informationen 

zur Erinnerung 

1
Die nachstehende Checkliste kann 
Ihnen als Leitfaden für das Gespräch mit 

Ihrem Patienten oder dessen Betreuer bei der 
Selbstverabreichung von VAXCHORA dienen. 

8' VAXC HORA muss im Kühlschrank aufbewahrt werden, bis 
der Impfstoff rekonstituiert wird. 

8' Die Patienten sollten 1 Stunde vor oder nach der Einnahme von 
VAXC HORA nichts essen oder trinken. 

0 VAXCHORA enthält 2 Beutel, die bei der Rekonstitution in der richtigen Reihenfolge
hinzugefügt werden müssen. 

0 VAXC HORA muss mit kaltem oder zimmerwarmem, kohlensäurefreiem oder
kohlensäurehaltigem Tafel- oder Mineralwasser (kein Leitungswasser) rekonstituiert werden. 

0 Bei der Anwendung von VAXCHORA bei Kindern im Alter von 2 bis 6 Jahren wird
zunächst die gesamte Pufferlösung (100 ml) vorbereitet und dann die Hälfte (50 ml) 
davon verworfen, BEVOR der Inhalt von Beutel 2 (Wirkstoff) hinzugefügt wird. 

0 Aus Gründen der Schmackhaftigkeit kann ein Süßungsmittel, entweder 1 g Stevia oder
4 g Saccharose, zugegeben werden. Es sollten nicht mehr als die angegebenen Mengen 
zugesetzt werden, da dies möglicherweise die Wirksamkeit des Impfstoffs 
beeinträchtigen könnte. 

0 Es ist darauf zu achten, dass die gesamte Menge des Impfstoffes eingenommen wird,
insbesondere bei Kindern im Alter von 2 bis 6 Jahren, die die gesamte 50 ml Menge des 
Impfstoffes einnehmen müssen. 

0 VAXC HORA muss innerhalb von 15 Minuten nach der Rekonstitution eingenommen
werden. 

0 Erinnern Sie Ihren Patienten oder dessen Betreuer daran, sich bei Medikationsfehlern
oder Verdachtsfällen von Nebenwirkungen an Sie zu wenden. 

Dieser Leitfaden und der Patientenleitfaden können auch unter www.kohlpharma.com/downloadbereich/ 

abgerufen werden. 

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen 

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von großer Wichtigkeit. Sie ermöglicht 
eine kontinuierliche Überwachung des Nutz.en-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehörige von 
Gesundheitsberufen sind aufgefordert. jeden Verdachtsfall emer Nebenwirkung dem 
Bundesinstitut für Impfstoffe und biomedizinische Arznennittel 
Paul-Ehrlich-Institut 
Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen 
Tel: +49 6103 77 0 

  Fax: +49 6103 77 1234 

 Website: www.pei.de zu melden. 
Es ist auch möglich, die Pharmakovigilanz von Bavarian Nordic zu kontaktieren, indem Sie an drug.safety@bavarian-nordic.com 

schreiben oder an hotline-qs@kohlphmma.com. 

Quelle: VAXCHORA SmPC. 22.09.2023. 
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