Nazwa produktu leczniczego
VERORAB, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw wéciekliznie stosowana u ludzi, produkowana w hodowlach komérkowych

Sklad jakoSciowy i iloSciowy

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

Wirus wscieklizny?, szczep Wistar Rabies PM/WI38 1503-3M (inaktywowany) 3,25 j.m.”
# namnazany w komoérkach VERO

Y ilo§é oznaczana za pomoca testu ELISA zgodnie z migdzynarodowym standardem.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Fenyloalanina .................. 4,1 mikrograméw

Posta¢ farmaceutyczna

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Przed rekonstytucja, proszek jest w postaci biatej, jednorodnej peletki.
Rozpuszczalnik jest przejrzystym i bezbarwnym roztworem.

Wskazania do stosowania

Szczepionka VERORAB jest wskazana do zapobiegania wsciekliznie przed i po kontakcie z wirusem
wicieklizny we wszystkich grupach wiekowych (patrz punkty Dawkowanie i sposéb podawania).
Szczepionke VERORAB nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi lokalnymi zaleceniami.

Zapobieganie wsciekliznie przed ekspozycja (szczepienie przed ekspozycja)
Szczepienie przed ekspozycja powinno by¢ proponowane osobom z grup wysokiego ryzyka zakazenia
sie¢ wirusem wscieklizny.
Powinni by¢ szczepieni wszyscy, ktorzy sg stale narazeni na zakazenie np.: pracownicy laboratoriow
z dziatu diagnostycznego, naukowo-badawczego i produkcyjnego wykonujacy prace z wirusem
wscieklizny. Odporno$¢ powinna by¢ utrzymywana poprzez stosowanie dawek przypominajacych
i kontrolowana badaniami serologicznymi (patrz punkty Dawkowanie i sposob podawania).
Szczepienie jest takze zalecane dla nizszej wymienionych grup, biorac pod uwage czesto$é narazenia
na ryzyko zakazenia:
— lekarze weterynarii i ich asystenci, opiekunowie zwierzat (tacznie z tymi, ktorzy maja kontakt
z nietoperzami) oraz le$nicy (mysliwi) i preparatorzy zwierzat,
— osoby majace kontakt z potencjalnie wsciektymi zwierzgtami (takimi jak psy, koty, skunksy, szopy
pracze, nietoperze),
— dorosli i dzieci przebywajace lub podrozujace do obszarow, gdzie wystepuje zagrozenie zakazenia
si¢ wscieklizng.

Dawkowanie

Podanie domie$niowe (im.): zalecana dawka to 0,5 ml szczepionki po rekonstytucji.

Podanie $rodskorne (id.): zalecana dawka to 0,1 ml szczepionki po rekonstytucji w kazde miejsce
wstrzyknigcia.

Profilaktyka przed ekspozycja

W ramach szczepienia przed ekspozycja, osoby immunokompetentne moga zosta¢ zaszczepione
zgodnie z jednym ze schematdw szczepienia przedstawionych w Tabeli 1 oraz zgodnie z oficjalnymi
lokalnymi zaleceniami, jezeli sg dostepne.

Tabela 1: Schemat szczepienia przed ekspozycja

Dzieh0 | Dzieh7 | Dzied 21 lub 28

Podanie domie$niowe (dawka 0,5 ml)

Schemat tradycyjny 1dawka | 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 stosowa¢ tego schematu u os6b z obnizong odpornoscia (patrz podpunkt ,,.Szczegdlna populacja — osoby z
obnizong odpornoscia’)

b - Jedno wstrzyknigcie w kazde rami¢ (u dorostych i dzieci) lub w kazda przednio-boczng cz¢$¢ uda (u niemowlat i matych
dzieci)

Szczepionka VERORAB moze by¢ podawana jako dawka przypominajgca po szczepieniu pierwotnym
wykonanym szczepionkami przeciw wsciekliznie wytwarzanymi na liniach komoérkowych (komorki
VERO lub ludzkie komorki diploidalne).

Profilaktyka po ekspozycji

Profilaktyka po ekspozycji powinna by¢ zastosowana najszybciej jak to mozliwe po podejrzewanej
ekspozycji na wirus i powinna obejmowac wtasciwe opatrzenie rany, szczepienie oraz podanie
immunoglobuliny przeciw wsciekliznie, jesli jest to konieczne.

We wszystkich przypadkach nalezy natychmiast, lub jak najszybciej po ekspozycji, odpowiednio
opatrzy¢ rane (doktadnie przeptukaé i przemy¢ mydtem lub detergentem oraz duzg iloscig wody i (lub)
srodkoéw wirusobdjczych wszystkie rany po ugryzieniu i zadrapania). Nalezy to zrobi¢ przed
podaniem szczepionki przeciw wsciekliznie lub immunoglobuliny przeciw wsciekliznie, jesli s one
wskazane.

Szczepionke przeciw wsciekliznie nalezy podawac écisle wedtug stopnia narazenia (kategorii
ekspozyciji), stanu uodpornienia pacjenta i stanu zwierzecia pod katem wscieklizny (zgodnie z
oficjalnymi lokalnymi zaleceniami, patrz Tabela 2 z zaleceniami WHO).

Profilaktyke po ekspozycji nalezy przeprowadzi¢ pod nadzorem lekarza.

Jesli jest to konieczne, leczenie moze by¢ uzupehione o profilaktyke przeciwt¢zcowsa

1 antybiotykoterapie, zeby zapobiec zakazeniu innemu niz wscieklizna.

Tabela 2. Kategorie cigzko$ci narazenia (ekspozycji) wedtug WHO

Kategoria Rodzaj kontaktu z domowym Zalecana profilaktyka po ekspozycji
narazenia lub dzikim zwierzeciem
(ekspozyciji) podejrzanym o wscieklizne

albo z potwierdzona
wScieklizng lub ze zwierzeciem
niedostepnym do badania

I Dotknigcie lub karmienie Nie ma, jesli jest dostepna wiarygodna
zwierzat. dokumentacja medyczna.?
Of¢linienie skory o nienaruszonej
cigglosci.
(brak narazenia)

I Niewielkie ugryzienia Natychmiast poda¢ szczepionke.
odstonigtej skory. Przerwac leczenie, je$li w ciagu 10-dniowej
Niewielkie zadrapania lub obserwacji zwierze pozostaje zdrowe” lub jesli u
otarcia bez krwawienia. zwierzecia potwierdzono negatywny wynik
(narazenie) badania na obecnos$¢ wirusa wscieklizny

przeprowadzonego przez wiarygodne
laboratorium, przy uzyciu odpowiednich technik
diagnostycznych.

Kontakt z nietoperzem nalezy traktowac jako
kategorie I11.




i Pojedyncze albo mnogie

ugryzienia lub zadrapania
przechodzace przez calg grubosc
skory®, oSlinienie bton
sluzowych lub uszkodzone;j
skdry, narazenie przez
bezposredni kontakt z
nietoperzami.

(cigzkie narazenie)

Natychmiast poda¢ szczepionke przeciw
wsciekliznie i 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 ciggu 10-dniowej
obserwacji zwierze pozostaje zdrowe lub jesli u
zwierzecia potwierdzono negatywny wynik
badania na obecno$¢ wirusa wscieklizny
przeprowadzonego przez wiarygodne
laboratorium, przy uzyciu odpowiednich technik

diagnostycznych.

a Jezeli pies lub kot pochodzgcy z rejonu o niskim ryzyku zakazenia lub przebywajacy na takim
obszarze nie ma objawow choroby i jest poddany obserwacji, leczenie moze by¢ odtozone.

b Ten okres obserwacji dotyczy tylko psow i kotow. Z wyjatkiem gatunkow zagrozonych, inne
domowe lub dzikie zwierzeta podejrzane o wscieklizng powinny by¢ poddane eutanazji, a ich
tkanki zbadane pod katem obecnosci antygenu wscieklizny przy uzyciu odpowiednich technik

laboratoryjnych.

¢ Ugryzienia, w szczegolnosci okolic glowy, szyi, twarzy, dioni i genitaliéw sg klasyfikowane jako
kategoria 111 z powodu silnego unerwienia tych miejsc.

Tabela 3. Postepowanie w zaleznosci od stanu zwierzecia

Okolicznosci

Postgpowanie dotyczace

Uwagi

zwierzat

pacjenta

Zwierze jest niedostepne

Okolicznosci podejrzane lub
niestwarzajace podejrzen.

Przewdz do
specjalistycznego
osrodka leczenia
wscieklizny w celu
leczenia.

Leczenie® jest zawsze
petne.

Zwierze nie Zyje

Okolicznosci podejrzane lub
niestwarzajace podejrzen.

Przesta¢ mozg do
badania do
uprawionego
laboratorium.

Przewdz do
specjalistycznego
osrodka leczenia
wscieklizny w celu
leczenia.

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

Zwierze zZyje

Okolicznosci niestwarzajace
podejrzen

Poddac¢ obserwacji
weterynaryjnej®.

Odroczenie
leczenia przeciw
wsciekliznie.

Leczenie® jest
zastosowane w zaleznosci
od wyniku obserwacji
weterynaryjnej zwierzecia.

Zwierze zyje

Podejrzane okolicznosci.

Poddac¢ obserwacji
weterynaryjnej®.

Przewo6z do
specjalistycznego
osrodka leczenia
wscieklizny w celu
leczenia.

Leczenie® jest przerwane,
jesli obserwacja
weterynaryjna nie
potwierdzi poczatkowych
watpliwosci lub w
przeciwnym razie jest
kontynuowane.

obserwacji — $wiadczace o braku objawow wscieklizny.
Wedhlug zalecen WHO, dla psow i kotéw minimalny okres obserwacji weterynaryjnej wynosi

10 dni.
®)

Leczenie jest zalecane w zaleznosci od cigzkosci rany, patrz Tabela 2.

We Francji w ramach obserwacji weterynaryjnej wydaje si¢ 3 $wiadectwa - w 0, 7 i 14 dniu




Szczepienie po ekspozycji musi by¢ przeprowadzane pod kontrola lekarza, tylko w specjalistycznych
osrodkach i jak najszybciej po ekspozycji.

Profilaktyka po ekspozycji 0s6b wczesniej nieszczepionych

e  Schemat Essen - szczepionkg podaje si¢ domigsniowo:

wO0., 3, 7., 14.i 28. dniu (w sumie 5 wstrzyknie¢ po 0,5 ml).

lub

e  Schemat Zagrzeb (schemat 2-1-1) - szczepionke podaje si¢ domig§niowo:

w dniu 0. podawana jest jedna dawka szczepionki w prawy migsien naramienny i jedna dawka w
okolice lewego mig$nia naramiennego, w dniu 7. i w dniu 21. podawana jest jedna dawka w okolice
mig$nia naramiennego (w sumie 4 wstrzykniecia po 0,5 ml). U matych dzieci szczepionke nalezy
podawac¢ w przednio-boczng czes¢ uda.

Szczepienia nie nalezy przerywac, chyba ze na podstawie oceny weterynaryjnej (obserwacja
zwierzgcia i (lub) analiza laboratoryjna) stwierdzono, ze zwierze nie ma wscieklizny.

W przypadku 111 kategorii ekspozycji (patrz Tabela 2), immunoglobulina przeciw wsciekliznie
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: Charakterystyka Produktu Leczniczego dla zastosowanej
immunoglobuliny.

Profilaktyka po ekspozycji 0séb uprzednio zaszczepionych

Zgodnie z zaleceniami WHO, osoby uprzednio zaszczepione to pacjenci, ktorzy moga
udokumentowac pelng wczesniejszg profilaktyke przed ekspozycija (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 wytworzonej
na liniach komérkowych.

Osoby uprzednio zaszczepione powinny otrzymac po jednej dawce szczepionki domiesniowo, w dniu
0 i wdniu 3. Immunoglobulina przeciw wsciekliznie nie jest wskazana u 0osdb wczesniej
zaszczepionych.

Szczegollna populacja — osoby z obnizong 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
przeciwciat neutralizujacych, od 2 do 4 tygodni po ostatniej dawce, aby potwierdzi¢ ewentualna
potrzebe podania dodatkowej dawki szczepionki.

o  Profilaktyka po ekspozycji

U o0s6b z obnizong odpornoscig, nalezy stosowac tylko petny schemat szczepienia (wymieniony w
podpunkcie ,,Profilaktyka po ekspozycji 0sob wezesniej nieuodpornionych”). Immunoglobulina
przeciw wsciekliznie powinna by¢ podana jednocze$nie ze szczepionka dla dwdch kategorii
ekspozycji: Il'i Il (patrz Tabela 2).

Dzieci i mlodziez
U dzieci i mtodziezy nalezy stosowac taka samg dawke jak u dorostych (0,5 ml domigéniowo lub
0,1 ml $rodskornie).

Sposéb podawania
e Podanie domie$niowe (im.)
Szczepionke podaje si¢ w przednio-boczng cze$¢ migsnia uda u niemowlat i matych dzieci oraz w
miesien naramienny u starszych dzieci i dorostych.
e Podanie $rodskaorne (id.)
Szczepionke najlepiej podawac w gorng czg$¢ ramienia lub w przedramig.

Nie podawa¢ w okolice migs$ni posladkowych.



Nie podawa¢ donaczyniowo.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjqé przed uzyciem lub podaniem szczepionki
Instrukcja dotyczgca rekonstytucji szczepionki przed podaniem, patrz punkt Specjalne srodki
ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania.

Przeciwwskazania

Szczepienie przed ekspozycja

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie Wykaz substancji pomocniczych, polimyksyne B, streptomycyne, neomycyne lub inny
antybiotyk z tej samej grupy, lub na jakakolwiek szczepionke zawierajacg te same sktadniki.
Szczepienie powinno by¢ przetozone w przypadku goraczki lub ostrej choroby.

Szczepienie po ekspozycji
Z uwagi na $miertelny przebieg potwierdzonego zakazenia wscieklizng, nie istnieja zadne
przeciwwskazania do stosowania szczepienia po ekspozycji.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$é
W celu poprawienia identyfikowalnos$ci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek, VERORAB moze nie chroni¢ 100% zaszczepionych.
Reakcje zwigzane z lekiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje
zwigzane ze stresem, moga wystgpi¢ po jakimkolwiek szczepieniu, a nawet przed nim, jako
psychogenna odpowiedz na uklucie igltag. Moze im towarzyszy¢ kilka objawdw neurologicznych,
takich jak przemijajace zaburzenia widzenia i parestezje. Wazne jest, aby wdrozy¢ procedury
zapobiegajace zranieniu w wyniku omdlen.

Stosowac ostroznie u 0séb ze znang alergia na polimyksyne B, streptomycyne, neomycyne lub inny
antybiotyk z tej samej grupy.

Szczepionka VERORAB zawiera fenyloalanine, potas i sod
e Szczepionka VERORAB zawiera 4,1 mikrograméw 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 pacjentow chorych na fenyloketonurie, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢, poniewaz organizm nie moze jej usunag¢ we wiasciwy 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 ,,wolng od sodu”.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy skrupulatnie przestrzega¢ zalecen odnos$nie schematu wstrzykniec.

Gdy szczepionka podawana jest osobom z niedoborem odpornosci spowodowanym chorobg lub
trwajacym leczeniem immunosupresyjnym (jak kortykosteroidy), badanie serologiczne powinno by¢
wykonane po 2 - 4 tygodniach po szczepieniu (patrz punkt Dawkowanie i spos6b podawania).

Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo. Przed wstrzyknigciem szczepionki upewnic sig, ze igla nie tkwi

w naczyniu krwiono$nym.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, powinno by¢ tatwo
dostepne odpowiednie leczenie na wypadek wystapienia rzadkiej reakcji anafilaktycznej po
szczepieniu, w szczegdlnosci w przypadku szczepienia po ekspozycji 0séb ze znang nadwrazliwos$cia
na polimyksyne B, streptomycyne, neomycyne lub inny antybiotyk z tej samej grupy.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, VERORAB powinien by¢
podawany ostroznie u osob z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz wstrzyknigcie
domiesniowe moze u tych oséb wywota¢ krwawienie.

Dzieci i miodziez
Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno§¢ monitorowania czynnosci




oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wcze$niakom (urodzonym < 28. tygodnia ciazy), szczegolnie dotyczy to dzieci,
u ktorych wystepowaly objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki immunosupresyjne, w tym dlugotrwata terapia ogélnoustrojowymi kortykosteroidami, moga
wplynaé niekorzystnie na wytwarzanie przeciwciat i Spowodowac, ze szczepienie bedzie nieskuteczne.
Dlatego wskazane jest wykonanie badania serologicznego od 2 do 4 tygodni po ostatnim szczepieniu
(patrz takze punkt Dawkowanie i sposdb podawania).

Szczepionka VERORAB moze by¢ podawana jednoczesnie w dwa rézne miejsca wstrzykniecia z
polisacharydowa szczepionka przeciw durowi brzusznemu.

W przypadku jednoczesnego podania z jakimkolwiek innym produktem leczniczym, w tym z
immunoglobulinami przeciw wsciekliznie, wstrzykniecia nalezy wykonaé¢ w rozne miejsca ciata przy
uzyciu osobnych strzykawek.

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

Ciaza

Jedno badanie toksycznosci u zwierzat przeprowadzone z inng inaktywowana szczepionka przeciw
wéciekliznie VERORABVAX, nie wykazato szkodliwego wplywu na ptodno$é samic ani na rozwoj
ptodu.

Z danych otrzymanych do tej pory z ograniczonej liczby zastosowan szczepionki przeciw wsciekliznie
(inaktywowany szczep ,,Wistar Rabies PM/WI138 1503-3M”) w okresie cigzy nie wynika szkodliwe
dzialanie na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu. Biorac pod uwage cigzkos$é choroby

szczepienie w czasie cigzy, w przypadku wysokiego ryzyka zakazenia, powinno by¢ wykonywane
zgodnie z zalecanym schematem szczepienia.

Karmienie piersia
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Szczepionka VERORAB nie byta oceniana pod katem zaburzania ptodnosci mezczyzn lub kobiet.

Wplyw na zdoIno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
Po szczepieniu czgsto zglaszano zawroty gtowy (patrz punkt Dziatania niepozadane), ktore moga
przej$ciowo wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach Kklinicznych ponad 13000 0s6b, w tym okoto 1000 dzieci i mtodziezy w wieku ponizej

18 lat, otrzymato co najmniej jedng dawke szczepionki VERORAB.

Dziatania niepozadane byty na ogot tagodne i wystepowaty w ciagu 3 dni po szczepieniu. Wickszos§¢
reakcji ustgpowala samoistnie w ciggu 1 do 3 dni od ich wystapienia.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi we wszystkich grupach wiekowych (z wyjatkiem
niemowlat/matych dzieci w wieku ponizej 24 miesiecy) byly: bol gtowy, zte samopoczucie, bol migsni
i bol w miejscu wstrzykniecia.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
Informacje o dziataniach niepozadanych pochodzg z badan klinicznych i doswiadczen po
wprowadzeniu do obrotu na catym §wiecie. W ramach kazdej klasyfikacji uktadow i narzadoéw
dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czestosci wystgpowania, zgodnie z nastepujaca
klasyfikacja CIOMS:

e Bardzo czesto >10%;

o Czesto>11i<10%;

e Niezbyt czesto >0,1 i <1%;




e Rzadko >0,01 i <0,1%;
e Bardzo rzadko <0,01%;

e Czestos$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dzialania niepozadane Dorosli Dzieci i mlodziez
18 lat i starsi mniej niz 18 lat
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Limfadenopatia | Czesto Czesto
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka, Niezbyt czesto Niezbyt czgsto

pokrzywka, $wiad)

Reakcje anafilaktyczne i obrzegk
naczynioruchowy

Czgsto$¢ nieznana

Czgsto$¢ nieznana

Zaburzenia metabolizmu i odZywiania

Zmniejszenie apetytu | Niezbyt czesto Niezbyt czgsto
Zaburzenia ukladu nerwowego

Bol glowy Bardzo czesto Bardzo czesto
Zawroty glowy/zaburzenia rownowagi Niezbyt czesto -

Drazliwos$¢ (tylko u niemowlat/matych - Bardzo czesto
dzieci)

Sennos¢ (tylko u niemowlgt/matych - Bardzo czesto
dzieci)

Bezsennos¢ (tylko u niemowlat/matych - Czesto

dzieci)

Zaburzenia ucha i blednika

Nagly niedostuch czuciowo-nerwowy,
ktory moze si¢ utrzymywacé

Czestos¢ nieznana

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia

Duszno$é | Rzadko -
Zaburzenia zoladka i jelit

Nudnosci Niezbyt czesto -

Bol brzucha Niezbyt czgsto Niezbyt czgsto
Biegunka Niezbyt czesto -
Wymioty - Niezbyt czgsto
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Bo6l miegsni Bardzo czesto Bardzo czesto

Bol stawow

Niezbyt czesto

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bol w miejscu wstrzyknigcia

Bardzo czesto

Bardzo czesto

Rumien w miejscu wstrzyknigcia Czesto Czgsto
Swiad w miejscu wstrzykniecia Czesto -
Opuchniecie w miejscu wstrzykniecia Czesto Czgsto
Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia Czesto -

Zte samopoczucie Bardzo czesto Bardzo czesto
Objawy grypopodobne Czgsto -
Goraczka Czesto Czgsto
Ostabienie Niezbyt czesto -
Dreszcze Niezbyt czgsto

Nieutulony ptacz (tylko
U niemowlat/matych dzieci)

Niezbyt czesto

Bardzo czgsto

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé




wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktdw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Wykaz substancji pomocniczych

Proszek*:

Maltoza

20% roztwor albuminy ludzkiej

Podtoze Basal Medium Eagle: mieszanina soli mineralnych (w tym potas), witamin, dekstrozy
i aminokwasow w tym fenyloalaniny.

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny i wodorotlenek sodu do ustalenia pH
* sktad proszku przed etapem liofilizacji
Rozpuszczalnik:

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie wolno faczy¢ w jednej strzykawce ani wstrzykiwa¢ w to samo miejsce immunoglobulin przeciw
wéciekliznie i szczepionki przeciw wsciekliznie.

Nie miesza¢ szczepionki VERORAB z innymi produktami leczniczymi lub innymi szczepionkami.

Okres waznoSci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu/rekonstytucji:

- podanie domig$niowe: produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

- podanie $rodskdrne: stabilnos¢ chemiczng i1 fizyczng po rekonstytucji wykazano przez 6 godzin
w temperaturze 25 °C chroniac przed swiattem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt
nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas oraz warunki
przechowywania i stosowania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik (patrz punkt Specjalne
srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania).

Specjalne $rodKi ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym, W celu ochrony przed §wiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt Okres waznosci.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Amputko-strzykawki

Instrukcja uzycia:

Usuna¢ uszczelnienie fiolki z liofilizowanym proszkiem.

Wkreci¢ tlok 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 czgstek.
Wyrzucié strzykawke uzyta do rekonstytucji szczepionki.

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

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



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

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

Jesli szczepionka VERORAB jest podawana droga $rédskérna, szczepionke mozna zuzy¢ w ciggu 6
godzin po rekonstytucji pod warunkiem przechowywania w temperaturze do 25 °C, chroniac przed
swiattem. Po rekonstytucji w 0,5 ml rozpuszczalnika, dawki 0,1 ml szczepionki nalezy pobra¢ z fiolki
zachowujac warunki aseptyczne. Pozostatos¢ moze by¢ uzyta dla innego pacjenta. Przed kazdym
pobraniem delikatnie obracac¢ fiolke, az do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nalezy uzy¢ nowej igly i
strzykawki do pobrania i podania kazdej dawki szczepionki kazdemu pacjentowi, by uniknaé
zakazenia krzyzowego. Niezuzyta szczepionk¢ nalezy wyrzuci¢ po 6 godzinach.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Sanofi Winthrop Industrie

82 Avenue Raspail

94250 Gentilly, Francja

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
R/0024, wydane przez Prezesa URPLWMIiPB

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z data 12/2024

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.
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