Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VERORAB, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw wéciekliznie stosowana u ludzi, produkowana w hodowlach komorkowych

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Szczepionke t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.
Szczepionka ta moze zaszkodzi¢ innej osobie.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka VERORAB i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki VERORAB
Jak stosowac szczepionk¢ VERORAB

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ szczepionk¢ VERORAB

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka VERORAB i w jakim celu si¢ ja stosuje

Szczepionka VERORAB jest wskazana do zapobiegania wsciekliznie przed i po kontakcie z wirusem
wscieklizny we wszystkich grupach wiekowych.

Zapobieganie wsciekliznie przed ekspozycja (szczepienie przed ekspozycja)
Szczepienie przed ekspozycja powinno by¢ proponowane osobom z grup wysokiego ryzyka zakazenia
si¢ wirusem wscieklizny.
Powinni by¢ szczepieni wszyscy, ktorzy sa stale narazeni na zakazenie np. pracownicy laboratoriow
z dzialu diagnostycznego, naukowo-badawczego i produkcyjnego wykonujacy prace z wirusem
wscieklizny. Odporno$¢ powinna by¢ podtrzymywana poprzez stosowanie dawek przypominajacych
(patrz ,,Dawkowanie”).
Szczepienie jest takze zalecane dla ponizej wymienionych grup, biorgc pod uwagg czesto$¢ narazenia
na ryzyko zakazenia:
— lekarze weterynarii i ich asystenci, opiekunowie zwierzat (facznie z tymi, ktorzy maja kontakt
z nietoperzami) oraz lesnicy (mysliwi) i preparatorzy zwierzat,
— osoby, majace kontakt z potencjalnie wsciektymi zwierzetami (takimi jak psy, koty, skunksy, szopy
pracze, nietoperze),
—dorosli 1 dzieci przebywajace lub podrézujace do obszarow, gdzie wystepuje zagrozenie zakazenia
si¢ wécieklizng.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki VERORAB
Kiedy nie stosowacé szczepionki VERORAB:

Szczepienie przed ekspozycja

e jesli pacjent ma uczulenie na szczepionke lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6.),

e jesli wystagpita reakcja alergiczna po poprzednim podaniu szczepionki VERORAB lub
jakiejkolwiek innej szczepionki o takim samym sktadzie,

o jesli wystepuje gorgczka lub ostra choroba (w tym przypadku preferowane jest przetozenie
szczepienia).



Szczepienie po ekspozycji
e Biorac pod uwage fakt, ze potwierdzone zakazenie wscieklizng jest $§miertelne, nie istniejg zadne
przeciwwskazania do szczepienia po ekspozycji.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

o Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, VERORAB moze nie chroni¢ 100% zaszczepionych
0s0b.

e Szczepionki VERORAB nie wolno podawa¢ donaczyniowo; nalezy upewnic sig, ze igta nie tkwi w
naczyniu krwiono$nym.

e Nalezy stosowac ostroznie u 0sob z alergig na polimyksyne B, streptomycyng, neomycyng (sa
obecne w szczepionce w ilo$ciach sladowych) lub inny antybiotyk z tej samej grupy.

e Jesli szczepionka podawana jest osobom ze znanym obnizeniem odpornosci z powodu choroby lub
leczenia, w okresie 2 do 4 tygodni po szczepieniu nalezy wykona¢ badanie serologiczne, patrz
»Dawkowanie”.

e Szczepionka VERORAB powinna by¢ podawana ostroznie osobom z obnizong liczba ptytek krwi
(trombocytopenia) lub zaburzeniami krzepni¢cia z uwagi na ryzyko krwawienia, ktére moze wystapic
po wstrzyknigciu domie$niowym.

Szczepionka VERORAB zawiera fenyloalanine, potas i sod

e Szczepionka VERORAB zawiera 4,1 mikrogramow fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml, co
odpowiada 0,068 mikrograma/kg dla osoby o masie 60 kg. Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa w
przypadku pacjentéw chorych na fenyloketonurig, rzadka chorobg genetyczng, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢, poniewaz organizm nie moze jej usungé we wlasciwy sposob.

e Szczepionka VERORAB zawiera mniej niz 1 mmol potasu (39 mg) i sodu (23 mg) na dawke, to
znaczy szczepionke uznaje si¢ za ,,wolng od potasu” i ,,wolna od sodu”.

Szczepionka VERORAB a inne leki

Leki immunosupresyjne, w tym dlugotrwala terapia ogdlnoustrojowymi kortykosteroidami, moga
wptyna¢ niekorzystnie na wytwarzanie przeciwcial i spowodowacé, ze szczepienie bedzie nieskuteczne.
Dlatego wskazane jest wykonanie badania serologicznego 2 do 4 tygodni po ostatnim szczepieniu,
patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”.

Dorosli i dzieci mogg otrzymac szczepionke VERORAB w tym samym czasie, co szczepionke
przeciw durowi brzusznemu. Szczepionki te musza by¢ podawane w rozne czesci ciata i nie mogg by¢
mieszane w tej samej strzykawce.

W przypadku jednoczesnego podawania z jakimkolwiek innym produktem leczniczym, w tym z
immunoglobulinami przeciw w$ciekliznie, szczepienie nalezy wykona¢ w rd6zne miejsca oraz uzy¢
oddzielnych strzykawek.

Poniewaz immunoglobulina przeciw wsciekliznie wptywa na rozw6j odpowiedzi immunologicznej na
szczepionke, nalezy Scisle przestrzega¢ zalecen dotyczacych podawania immunoglobuliny przeciw
wsciekliznie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza, karmienie piersig i plodnos$¢

Ciaza
Jedno badanie toksycznos$ci u zwierzat przeprowadzone z inng inaktywowang szczepionka przeciw
wsciekliznie VERORABVAX nie wykazato szkodliwego wptywu na ptodnos$¢ samic ani na rozwoj
ptodu.

Kliniczne zastosowanie szczepionek przeciw wsciekliznie (inaktywowany szczep ,,WISTAR Rabies
PM/WI38 1503-3M”) u niewielkiej liczby kobiet w cigzy nie wykazato znieksztalcajagcego ani
toksycznego dziatania na ptod.



Biorac pod uwage cigzki przebieg choroby, w przypadku wysokiego ryzyka zakazenia szczepienie
w okresie cigzy, powinno by¢ przeprowadzone zgodnie z zalecanym schematem szczepienia.

Karmienie piersia
Ta szczepionka moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tej szczepionki.

Plodnos¢
Szczepionka nie byta oceniana pod katem zaburzania ptodno$ci u me¢zczyzn lub kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Po szczepieniu, czesto zgtaszano zawroty glowy co moze przejsciowo wptywac na zdolnosc¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowaé szczepionke¢ VERORAB

Te szczepionke nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Do podania domigsniowego (im.) zalecana dawka to 0,5 ml szczepionki po rekonstytucji.

Do podania srodskornego (id.) zalecana dawka to 0,1 ml szczepionki po rekonstytucji w kazde miejsce
podania.

VERORAB moze by¢ podawany u dzieci i dorostych w tych samych dawkach.

Profilaktyka przed ekspozycjq

W ramach szczepienia przed ekspozycja, pacjenci moga otrzymac szczepionke wedtug jednego ze
schematow szczepienia przedstawionych w Tabeli 1 oraz zgodnie z oficjalnymi lokalnymi
zaleceniami, jezeli sg dostepne.

Tabela 1: Schemat szczepienia przed ekspozycja
| Dzien 0 | Dzieh7 | Dzien 21 lub 28
Podanie domigsniowe (dawka 0,5 ml)

Schemat tradycyjny 1 dawka 1 dawka 1 dawka
Podanie im. — 0,5 ml

Schemat tygodniowy * 1 dawka 1 dawka
Podanie im. — 0,5 ml

Podanie $rodskorne (dawka 0,1 ml)

Schemat tygodniowy * 2 dawki® | 2 dawki®
Podanie id. — 0,1 ml

a - Nie nalezy stosowacé tego schematu u 0s6b z obnizona odpornoscia (patrz podpunkt ,,Szczegolna populacja — osoby z
obnizong odpornoscia”)

b — Jedno wstrzyknigcie w kazde ramig¢ (u dorostych i dzieci) lub w kazda przednio-boczna czgs¢ uda (u niemowlat i matych
dzieci)

Profilaktyka po ekspozycji
Profilaktyke po ekspozycji nalezy rozpocza¢ jak najszybciej po podejrzewanym kontakcie z wirusem
wscieklizny.

We wszystkich przypadkach nalezy natychmiast, lub jak najszybciej po ekspozycji, odpowiednio
opatrzy¢ ran¢ (doktadnie przeptukac i przemy¢ mydlem lub detergentem oraz duza iloscia wody i (lub)
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srodkow wirusobojczych wszystkie rany po ugryzieniu i zadrapania). Nalezy to zrobié przed
podaniem szczepionki przeciw wsciekliznie lub immunoglobuliny przeciw w$ciekliznie, jesli sg one
wskazane.

Szczepionke przeciw wsciekliznie nalezy podawacé $cisle wedlug stopnia narazenia (kategorii
ekspozycji), stanu uodpornienia pacjenta i stanu zwierzecia pod katem wscieklizny (zgodnie z
oficjalnymi lokalnymi zaleceniami, patrz Tabela 2 z zaleceniami WHO).

Szczepienie po ekspozycji musi by¢ przeprowadzane pod nadzorem lekarza, w specjalistycznym
osrodku i jak najszybciej po ekspozycji.

Jesli jest to konieczne, leczenie moze by¢ uzupelnione o profilaktyke przeciwtezcowsa
i antybiotykoterapig, zeby zapobiec zakazeniu innemu niz wscieklizna.

Tabela 2: Kategorie ciezko$ci narazenia (ekspozycji) wedlug WHO

Kategoria Rodzaj kontaktu z domowym lub Zalecana profilaktyka po ekspozycji
narazenia dzikim zwierze¢ciem podejrzanym
(ekspozycji) o wscieklizne lub z potwierdzong
wscieklizng lub zwierzeciem
niedostepnym do badania
I Dotknigcie lub karmienie zwierzat. | Nie ma, jesli jest dostepna wiarygodna

Oé¢linienie skory o nienaruszonej dokumentacja medyczna®.

cigglosci.

(brak narazenia)

II Niewielkie ugryzienia odstonictej Natychmiast poda¢ szczepionke.

skory. Przerwac leczenie, jesli w ciggu 10-dniowe;j

Niewielkie zadrapania lub otarcia obserwacji zwierze pozostaje zdrowe® lub

bez krwawienia. jesli u zwierzgcia potwierdzono negatywny

(narazenie) wynik badania na obecnos$¢ wirusa
wscieklizny przeprowadzonego przez
wiarygodne laboratorium, przy uzyciu
odpowiednich technik diagnostycznych.
Kontakt z nietoperzem nalezy traktowaé
jako kategorig III.

I Pojedyncze albo mnogie ugryzienia | Natychmiast podaé szczepionke przeciw

luz zadrapania przechodzace przez
catg grubo$¢ skory®, oslinienie bton
$luzowych lub uszkodzonej skory
$ling zwierzat, narazenie w wyniku
bezposredniego kontaktu z
nietoperzami.

(cigzkie narazenie)

wéciekliznie 1 immunoglobuling, najlepiej
jak najszybciej po rozpoczeciu profilaktyki
po ekspozycji.

Immunoglobulina przeciw wsciekliznie
moze by¢ podana do 7 dni po podaniu
pierwszej dawki szczepionki.

Przerwac¢ leczenie, jesli w ciagu 10-dniowe;j
obserwacji zwierz¢ pozostaje zdrowe lub
jesli u zwierzgcia potwierdzono negatywny
wynik badania na obecno$¢ wirusa
wscieklizny przeprowadzonego przez
wiarygodne laboratorium, przy uzyciu
odpowiednich technik diagnostycznych.

a Jezeli pies lub kot pochodzacy z rejonu o niskim ryzyku zakazenia lub przebywajacy na takim
obszarze nie ma objawdw choroby i jest poddany obserwacji, leczenie moze by¢ odtozone.
Ten okres obserwacji dotyczy tylko psoéw i1 kotow. Z wyjatkiem gatunkow zagrozonych, inne
domowe lub dzikie zwierzeta podejrzane o wscieklizng powinny by¢ poddane eutanazji, a ich
tkanki zbadane pod katem obecnos$ci antygenu wécieklizny przy uzyciu odpowiednich technik
laboratoryjnych.
Ugryzienia, w szczeg6lnosci okolic glowy, szyi, twarzy, dloni i genitaliow sa klasyfikowane jako
kategoria III z powodu silnego unerwienia tych miejsc.
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Tabela 3: Postepowanie w zaleZno§ci od stanu zwierzecia

Postepowanie dotyczace

Okolicznosci podejrzane
lub
niestwarzajace podejrzen.

osrodka leczenia
wiscieklizny w celu
leczenia.

Okolicznosci Uwagi
zwierzat pacjenta
Zwierze jest niedostepne Przew6z do Leczenie® jest zawsze
specjalistycznego

petne.

Zwierze nie zyje

Okolicznosci podejrzane
lub
niestwarzajace podejrzen.

Przesta¢ mézg do
badania do
uprawionego
laboratorium.

Przewéz do
specjalistycznego
osrodka leczenia
wiscieklizny w celu
leczenia.

Leczenie® jest przerwane,
jesli wynik badania jest
ujemny lub w przeciwnym
razie jest kontynuowane.

Podejrzane okolicznosci.

osrodka leczenia
wscieklizny w celu
leczenia.

Zwierze zyje Podda¢ obserwacji Odroczenie Leczenie® jest
weterynaryjnej®. leczenia przeciw zastosowane w zalezno$ci
Okolicznosci wiciekliznie. od wyniku obserwacji
niestwarzajace podejrzen. weterynaryjnej zwierzgcia.
Zwierze zyje Podda¢ obserwacji Przew6z do Leczenie® jest przerwane,
weterynaryjnej®. specjalistycznego jesli obserwacja

weterynaryjna nie
potwierdzi poczatkowych
watpliwosci lub w
przeciwnym razie jest
kontynuowane.

@ We Francji w ramach obserwacji weterynaryjnej wydaje sie 3 $wiadectwa- w 0, 7 i 14
dniu obserwacji — $wiadczace o braku objawow wscieklizny.
Wedtug zalecen WHO, dla psow i kotow minimalny okres obserwacji weterynaryjnej wynosi 10 dni.

®) Leczenie jest zalecane w zaleznosci od cigzkosci rany: patrz Tabela 2

Profilaktyka po ekspozycji 0séb wczesniej nieszczepionych

e  Schemat Essen - szczepionke podaje sie w 0., 3., 7, 14. 1 28. dniu (w sumie 5 wstrzyknig¢ po

0,5 ml)
lub

e  Schemat Zagrzeb (schemat 2-1-1)
W dniu 0. podawana jest jedna dawka szczepionki w prawy migsien naramienny i jedna dawka w lewy
migsien naramienny, nastgpnie w dniu 7. 1 21. podawana jest jedna dawka w okolice migénia
naramiennego (w sumie 4 wstrzykniecia po 0,5 ml). U matych dzieci szczepionka jest podawana w

przednio-boczng czes¢ uda.

W przypadku III kategorii ekspozycji (patrz Tabela 2), immunoglobulina przeciw w$ciekliznie
powinna by¢ podawana jednocze$nie ze szczepionkg. W takim przypadku, jesli to mozliwe,
szczepionka powinna by¢ podana w inne miejsce, po przeciwnej stronie ciata.

W celu uzyskania dalszych informacji patrz: Ulotka informacyjna dla zastosowanej immunoglobuliny.

Szczepienia nie nalezy przerywac, chyba ze na podstawie oceny lekarza weterynarii (obserwacja
zwierzecia i (lub) analiza laboratoryjna) stwierdzono, ze zwierzg nie ma wscieklizny.




Profilaktyka po ekspozycii 0s6b uprzednio zaszczepionych

Zgodnie z zaleceniami WHO, osoby uprzednio zaszczepione to pacjenci, ktérzy moga
udokumentowac pelng wczesniejszg profilaktyke przed ekspozycja (ang. pre-exposure prophylaxis,
PrEP) lub profilaktyke po ekspozycji (ang. post-exposure prophylaxis, PEP) oraz osoby, ktére
przerwaty seri¢ PEP po co najmniej dwoch dawkach szczepionki przeciw wsciekliznie namnozonej na
liniach komoérkowych.

Osoby wczesniej zaszczepione powinny otrzymac po jednej dawce szczepionki domigsniowo w
dniach 0 i 3. Immunoglobulina przeciw wsciekliznie nie jest wskazana u tych osob.

Stosowanie u 0séb z obnizona odpornoScia

e Profilaktyka przed ekspozycja
U o0s6b z obnizong odpornoscig nalezy zastosowac tradycyjny 3-dawkowy schemat szczepienia
(przedstawiony w podpunkcie ,,profilaktyka przed ekspozycja”) oraz wykona¢ badanie serologiczne
przeciwcial neutralizujacych, od 2 do 4 tygodni po ostatniej dawce, aby potwierdzi¢ ewentualng
potrzebe podania dodatkowej dawki szczepionki.

e Profilaktyka po ekspozycji
U o0s6b z obnizong odpornoscia, nalezy stosowac tylko petny schemat szczepienia (wymieniony w
podpunkcie ,,Profilaktyka po ekspozycji u 0s6b wczesniej nieszczepionych’). Immunoglobulina
przeciw wsciekliznie powinna by¢ podana w skojarzeniu ze szczepionkg dla dwodch kategorii
ekspozycji: 111 III (patrz Tabela 2).

Dzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy nalezy stosowac taka samg dawke jak u dorostych (0,5 ml domig$niowo lub
0,1 ml §rodskornie).
Sposdéb podawania
e Podanie domig$niowe (im.)
Szczepionke podaje sie w przednio-boczng czgs¢ migsnia uda u niemowlat i matych dzieci oraz w
miesien naramienny u starszych dzieci i dorostych.
e Podanie $rédskorne (id.)
Szczepionke najlepiej podawaé w gorng czes¢ ramienia lub w przedramig.

Jesli stosowane jest szczepienie wedtug schematu Zagrzeb, w dniu 0 jedna dawka powinna by¢
podana w kazdy mig¢sien naramienny (lewy i prawy) a nastepnie jedna dawka w dniu 7 i dniu 21.

Szczepionki VERORAB nie wolno podawa¢ w okolice migé$ni posladkowych.
Szczepionki nie wolno podawaé donaczyniowo.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki szczepionki VERORAB
Nie ma zastosowania.

Pominiecie 1 dawki szczepionki VERORAB
Lekarz zadecyduje kiedy poda¢ pominigta dawke.

Przerwanie stosowania szczepionki VERORAB
Nie ma zastosowania.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one wystapia.



Ciezkie reakcje alergiczne:

Cigzkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne) moga wystapi¢ zawsze, nawet jesli sg bardzo
rzadkie. Jesli u pacjenta lub u dziecka wystapi reakcja anafilaktyczna, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub pracownikiem fachowego personelu medycznego lub natychmiast
uda¢ si¢ do najblizszego szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Objawy reakcji anafilaktycznej pojawiaja si¢ zazwyczaj bardzo szybko po wstrzyknigciu i moga
obejmowac wysypke, swedzenie, trudnos$ci w oddychaniu, dusznos$¢, obrzgk twarzy, ust, gardta lub
jezyka.

Inne dzialania niepozadane:
Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych pojawia si¢ w ciagu 3 dni po szczepieniu i ustgpuje samoistnie w
ciggu 1 do 3 dni po ich wystgpieniu. Byly one zglaszane z nastepujaca czgstoscia:

Bardzo czgsto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb
e Ogolne zle samopoczucie
Bol gltowy
Bol migsni
Bol w miejscu wstrzyknigcia
Zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia
Opuchnigcie w miejscu wstrzyknigcia
Tylko u niemowlat — drazliwo$¢, nieutulony ptacz, sennosé¢

Czegsto: moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 0s6b
o Gorgczka
Powigkszenie weztow chtonnych
Reakcje alergiczne, takie jak wysypka i swedzenie
Objawy grypopodobne
Swedzenie w miejscu wstrzykniecia
Stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia
Tylko u niemowlat - trudnosci w zasypianiu

Niezbyt czgsto: moga wystapié¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb
Zmniejszony apetyt

Nudnosci

Bol brzucha

Biegunka

Wymioty

Dreszcze

Zmeczenie, nietypowe ostabienie
Zawroty glowy

Bol stawow

Zasinienie w miejscu wstrzyknigcia

Rzadko: moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 os6b
e Trudnosci w oddychaniu

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
o Obrzgk twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta, ktory moze powodowa¢ trudnosci w potykaniu lub
oddychaniu
o Nagly niedostuch czuciowo-nerwowy

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé szczepionke VERORAB

Nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu zewngtrznym, w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka VERORAB

- Po rekonstytucji w 0,5 ml rozpuszczalnika, 1 fiolka zawiera:

Wirus wscieklizny?, szczep Wistar Rabies PM/WI38 1503-3M (inaktywowany) 3,25jm.°
® namnazany w komorkach VERO

® iloé¢ oznaczana za pomoca testu ELISA zgodnie z migdzynarodowym standardem.

- Pozostate sktadniki to:

Proszek: maltoza, 20% roztwor albuminy ludzkiej, podtoze Basal Medium Eagle (mieszanina soli
mineralnych, w tym potas, witamin, dekstrozy i aminokwaséw w tym fenyloalanina), woda do
wstrzykiwan, kwas solny, wodorotlenek sodu.

Rozpuszcezalnik: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka VERORAB i co zawiera opakowanie

1 fiolka z proszkiem + 1 amputko-strzykawka z igla z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml —

w tekturowym pudetku.

10 fiolek z proszkiem + 10 amputko-strzykawek z igltg z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml —

w tekturowym pudetku.

5 fiolek z proszkiem + 5 amputek z rozpuszczalnikiem po 0,5 ml — w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon, Francja

Wytwoérca

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon, Francja


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Sanofi-Aventis Zrt.
Bdg. DCS5 - Campona Utca 1.
Budapest XXII - 1225 Budapest - Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2022

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego:
Zalecenia odnos$nie schematu szczepienia powinny by¢ skrupulatnie przestrzegane.

Ampulko-strzykawka

Instrukcja uzycia:

Usung¢ uszczelnienie fiolki z liofilizowanym proszkiem.

Wkreci¢ ttok do strzykawki, jesli jest dostarczany osobno.

Wstrzykna¢ rozpuszczalnik do fiolki z liofilizowanym proszkiem.

Delikatnie obracac fiolke, az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Szczepionka po rekonstytucji powinna by¢ przejrzysta, jednorodna i pozbawiona czastek.
Wyrzuci¢ strzykawke uzyta do rekonstytucji szczepionki.

Uzy¢ nowej strzykawki z nowg igla do pobrania przygotowanej szczepionki.

Nalezy wymieni¢ igle uzyta do pobrania przygotowanej szczepionki na nowg iglte do
wstrzyknigcia domigsniowego lub $rodskornego. Dhugosé igly uzywanej do podania szczepionki
powinna by¢ dostosowana do pacjenta.

Amputka
Instrukcja uzycia:

Usuna¢ uszczelnienie fiolki z liofilizowanym proszkiem.

Odtama¢ gorng czes¢ ampulki. Nabraé rozpuszczalnik za pomocg strzykawki.

Wstrzykna¢ rozpuszczalnik do fiolki z liofilizowanym proszkiem.

Delikatnie obraca¢ fiolke, az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Szczepionka po rekonstytucji powinna by¢ przejrzysta, jednorodna i pozbawiona czgstek.
Pobrac zawiesing za pomocg strzykawki.

Nalezy wymieni¢ igle uzytg do pobrania przygotowanej szczepionki na nowg igle do
wstrzyknigcia domigsniowego lub §rodskornego. Diugosé iglty uzywanej do podania szczepionki
powinna by¢ dostosowana do pacjenta.

Jesli szczepionka VERORAB jest podawana droga domie$niowa, musi by¢ zuzyta natychmiast po
rekonstytucji.

Jesli szczepionka VERORAB jest podawana droga Srodskérna, szczepionke mozna zuzy¢ w ciagu 6
godzin po rekonstytucji pod warunkiem przechowywania w temperaturze do 25 °C, chronigc przed
swiattem. Po rekonstytucji w 0,5 ml rozpuszczalnika, dawki 0,1 ml szczepionki nalezy pobraé z fiolki
zachowujac warunki aseptyczne. Pozostato$¢ moze by¢ uzyta dla innego pacjenta. Przed kazdym
pobraniem delikatnie obraca¢ fiolke, az do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nalezy uzy¢ nowej igly i
strzykawki do pobrania i podania kazdej dawki szczepionki kazdemu pacjentowi, by unikng¢
zakazenia krzyzowego. Niezuzytg szczepionke nalezy wyrzucic¢ po 6 godzinach.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunagé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

Ten produkt leczniczy jest wydawany na recepte.
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