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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

RABIPUR
purifikovana inaktivovana vakcina proti vztekliné

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ budete ockovani.
o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e Mate-li pfipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékare nebo Iékarnika.

e Tento pripravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Rabipur a k cemu se pouziva

2. Co udg¢lat predtim neZ vy nebo vase dité dostanete Rabipur
3. Jak se podava ptipravek Rabipur

4. Mozné nezadouci G€inky
5

Uchovavani ptipravku Rabipur

Rabipur, purifikovana inaktivovana vakcina proti vztekliné.
Prasek pro pfipravu injek¢niho roztoku s rozpoustédlem.

- Léciva latka této vakciny je inaktivovany virus vztekliny Virus rabiei inactivatum (Flury
LEP), uc¢innost > 2,5 IU. Tento virus byl kultivovan v purifikovanych buiikach kufeciho
embrya.

Pomocné latky jsou trometamol, chlorid sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, kalium-hydrogen-
glutamat, polygelin, sacharosa, voda na injekci. Ve stopovych mnozstvich se mohou vyskytovat
neomycin, chlortetracyklin, amphotericin B a kufeci proteiny.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH, Marburg, Némecko

1. Co je pripravek Rabipur a k ¢emu se pouZziva
Rabipur se dodava jako lyofilizovany prasek a rozpoustédlo pro piipravu injekéniho roztoku

Jedna davka o obsahu 1 ml obsahuje 2,5 mezinarodnich jednotek antigenu viru vztekliny. Rabipur
patti do skupiny 1¢kt, které se nazyvaji vakciny (oCkovaci latky), které reaguji s imunitnim systémem
(systém obranyschopnosti organismu), aby zabranily budoucimu vzniku nemoci. Rabipur se pouziva
k prevenci nebo 1écbé¢ infekce zpiisobené virem vztekliny.

Ockovani proti vztekliné vede ke vzniku vlastni obranyschopnosti (protilatek) proti danému viru.
Vakcina obsahuje viry vztekliny, které byly inaktivovany chemickym zpracovanim, takze ockovaci
latka nemiize zpusobit vzteklinu, ale viry v ni obsazené stale mohou aktivovat imunitni systém, aby
proti vztekling vytvarel protilatky.
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Rabipur Ize pouzivat dvéma zplisoby:

e koprevenci vztekliny u lidi, ktefi mohou byt ohroZzeni ndkazou timto virem v budoucnosti.
Napriklad osoby, které pracuji nebo cestuji do oblasti svéta, kde se vzteklina vyskytuje

nebo

o Lk 1éCbe¢ osob, které jiz mohou byt nakazeny virem kontaktem se zivym nebo mrtvym zvifetem,
jak je uvedeno nize.

Vzteklina je infekce, kterou se lze ziskat pokousanim infikovanym zvifetem nebo poskrabanim c¢i
jenom oliznutim zvitfetem, obzvlasté v pripadech, kdy kiize dané osoby je porusena. Kontakt se zviteci
navnadou, ktera byla oliznuta nebo kousnuta infikovanym zvifetem, mutize také vést k rozvoji infekce,
ktera mlze zpusobit nakazu u lidi.

Zvitata, ktera mohou vypadat zcela zdrava, mohou byt nosici viru a predavat jej lidem. U téchto zvitat
muze i nemusi dojit v budoucnu k rozvoji vztekliny. Kontakt s mrtvolami infikovanych zvifat mize
také v nekterych ptipadech vést k ndkaze touto nemoci.

Vzteklinu nelze zadnym zpasobem 1éCit ve stadiu, kdy jiz doslo k rozvoji ptiznakt infekce a takové
ptipady vzdy kon¢i smrti. Zabranéni rozvoji ptiznakl infekce a umrti zavisi na ockovani bud’ pted
jakymkoli moznym kontaktem s virem nebo ockovanim co nejdiive po kontaktu s virem dokonce
i v ptipadg, Ze je vysloveno pouze podezieni.

2. Co udélat pi‘edtim neZ vy nebo vase dité dostanete Rabipur

Pokud se Rabipur ma pouzit pred jakymkoli kontaktem s virem, nesmi byt podan v piipade, pokud
osoba, ktera ma byt o¢kovana, mize kladné odpoveédét na jakoukoli z nasledujicich otazek. Pokud si
nejste jisti s odpovédi, zeptejte se pred aplikaci vakciny 1ékare nebo sestry.

e Jste vy nebo vaSe dité alergiCti vici jakékoli latce obsazené ve vakcingé? Zde pfipominame,
ze vakcina muze obsahovat velmi malé mnozstvi neomycinu, chlortetracyklinu nebo amfotericinu B.
Muize také obsahovat stopy kuteciho proteinu, takze lidé, ktefi jsou alergicti na vejce nebo na vajecné
vyrobky, mohou byt alergicti na tuto vakcinu.

e Prodé¢lavate v soucasné dobé vy nebo vaSe dité horecnaté onemocnéni? Ockovani se obvykle
odlozi az do doby, dokud neodezni horecka, ale v ptipad¢ mirné infekce a nevysoké horecky muzete
byt ockovani.

Pokud jste jiz byli v kontaktu s virem a mlize se u vas rozvinout nakaza, bude vam podana vakcina
iv ptipadé, Ze odpoveéd na nekterou z vysSe uvedenych otazek je kladna. To proto, ze vzteklina je
velmi zavazné onemocnéni. Pokud vSak vite, Ze mate alergii na jakoukoli z uvedenych latek, vas 1ékar
nebo sestra vam mohou podat jiny typ vakciny proti vztekling, ktera tyto latky neobsahuje. Pokud neni
zadna alternativni oCkovaci latka dostupna, 1€kat ¢i sestra s vami prodiskutuji rizika o¢kovani a rizika
nakazy vzteklinou pfedtim, nez vakcinu dostanete.

Téhotenstvi:

Pokud jste t€hotna nebo si myslite, ze byste mohla byt t¢hotna, bude vam ptesto podana vakcina proti
vztekling, pokud jste pfisla do kontaktu s virem nebo kontakt je pravdépodobny. Ockovaci latka
Rabipur vam mize byt podédna i béhem tehotenstvi pfed moznym kontaktem s virem, pokud je riziko
takového kontaktu znacné. V takovém ptipadé vam lékar ¢i sestra poradi, zda se nechat o¢kovat proti
vzteklin€ nyni nebo zda pockat.

Kojeni:
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Rabipur se poda v pfipadg, Ze jste byla v kontaktu s virem nebo je kontakt pravdépodobny. Vakcinu
Rabipur mtzete dostat béhem kojeni i pfed moznym kontaktem s virem, pokud riziko kontaktu je
znaéné. V tomto ptipadé se porad’te s Iékafem nebo se sestrou.

Ukinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje:

Vakcina s nejvyssi pravdépodobnosti nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat
stroje.

Pouziti dalSich 1éki a dalSich ockovacich latek:

Sdelte prosim svému lékari ¢i 1ékarnikovi, zda uzivate ¢i jste v nedavné dob¢ uzivali jakékoli dalsi
léky a to i volné prodejné. Pokud vam lékar nefekne jinak, méli byste pokracovat v uzivani vSech
predepsanych 1ékt jako obvykle.

Pokud mate z jakéhokoli divodu oslabeny imunitni systém a to vcetné uzivani 1ékd, které snizuji
odolnost viici infekcim, mizete byt i tak ockovani vakcinou Rabipur, ale nemusi dojit k rozvoji
takové obranyschopnosti jako u jinych lidi. V tomto ptipad¢ se vas doktor rozhodne, ze po podani
vakciny vam necha vysettit krev, aby zjistil, zdali jste si vytvorfili dostate¢né mnozstvi protilatek proti
viru. V pfipad¢€ nutnosti vam muize podat dalsi davky ockovaci latky.

Ockovaci latku Rabipur mtizete dostavat soucasné s dalsimi vakcinami, které neobsahuji Zivé bakterie
nebo viry (vCetné vakciny proti tetanu), pokud je to nutné. Také u vas mize byt nutné podat injekci
protilatek proti vztekliné (imunoglobulin proti vztekling ) ve stejnou dobu, jako dostanete ockovaci
latku Rabipur, pokud je velmi pravdépodobné, Ze jste se jiz virem nakazili. V takovém pfipad¢ je
nutné imunoglobulin proti vztekling (ktery se podava pouze jednou a obvykle soub&zné s prvni davkou
vakciny) a vakcinu podat do riiznych ¢asti téla. Obvykle se co nejvetsi mnozstvi imunoglobulinu proti
vztekling€ poda injekéné do oblasti, ktera ptisla do kontaktu se zvifetem a zbytek se poda v samostatné
injekei.

3. Jak se podava pripravek Rabipur

Rabipurem vas naocCkuje Iékai nebo sestra, ktefi jsou vyskoleni k ockovani. M¢li by byt také vyskoleni
pro 1é¢bu velmi vzacnych, avsak zavaznych typu alergické reakce, ke kterym miize dojit (viz bod 4) a
vakcina by méla byt podana v ordinaci nebo na pracovisti, které je vybaveno zafizenim nezbytnym pro
1é¢bu takovych alergickych reakci.

Prasek pro piipravu injek¢niho roztoku je nutno pted aplikaci smichat s rozpoustédlem.. Po smichani
s rozpoustédlem je doporucena davka pro kazdé podani 1 ml pro vSechny vékové skupiny. Vakcina se
obvykle podava do svalu na horni pazi nebo u malych déti do svalii na stehn¢. Vakcinu nelze podavat
injekei do hyzd'ového svalu. Vas 1ékar nebo sestra ohlidaji, Ze ockovaci latka nebude podana do klize
nebo do krevni cévy.

Pocet davek vakciny, které dostanete, zavisi na tom, zda jste byli Rabipurem oc¢kovani pied nebo po
mozném kontaktu s virem.

Déavkovani pfed moznym kontaktem s virem

Osoby, které dosud nikdy nebyly o¢kovany proti vztekling, musi dostat hned napoprvé tii davky. Prvni
davka se podava pti prvni navstéve, druhd o 7 dni pozdgji a tieti za dalsi dva az tfi tydny. Pokud se
nemuzete dostavit na planovanou injekci, méli byste ji dostat co nejdiive to bude mozné.
Po dokonceni prvnich tfi davek budou lidé, ktefi jsou trvale v riziku nakazy vzteklinou, pfeockovani
v ur¢itych ¢asovych obdobich, aby u nich zistavala vysoka koncentrace protilatek proti vztekling.
Pottfeba preockovani zavisi na mifte rizika kontaktu s virem vztekliny. Vas lékai s vami prodiskutuje
oficialni doporuCeni pro ockovani proti vztekliné a sd€li vam, kdy u vas bude potieba dalsi
preockovani. U lidi, ktefi jsou ve vysokém riziku infekce, mize lékai také doporucit pravidelné
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vySetfeni mnozstvi protilatek proti vzteklin€ v krvi tak, aby davku ptreoCkovani bylo mozné podat,
jakmile ji budou potiebovat.

Pokud jste dostali vSechny planované injekce véetné pravidelnych davek pfeockovani, stale u vas
bude nutné podat dalsi injekce v ptipadé, ze skutecné piijdete do kontaktu s virem a riziko nakazy
bude vysoké. Podrobnosti jsou vysvétleny nize.

Déavkovani po mozném kontaktu s virem

Po mozném kontaktu s virem vztekliny vas Iékat zvazi riziko infekce podle typu kontaktu se zvifetem.
Napt. osoby, které byly pokousany zvifetem, které mohlo byt nakazeno virem, jsou nakazou
vzteklinou ohroZeni mnohem vice nez osoby, které zvite olizlo, av§ak na oliznutém misté nebyla ktize
porusena.

Pokud 1ékai povazuje ockovani za nezbytné, prvni davka se podava co nejdiive a rana se oSetfi
antiseptickym pftipravkem.

Pocet davek vakciny, které dostanete a to, zda vam bude podan imunoglobulin proti vztekliné
(dodate¢né protilatky proti viru vztekliny, které zvysuji okamzitou obranyschopnost) zavisi na riziku
nakazy vzteklinou a na tom, zda jste jiz v minulosti byli proti vztekliné ockovani. Také lidé se
zvySenym rizikem nakazy vzteklinou v disledku nespravné funkce imunitniho systému nebo osoby
s ranami, které jsou obzvlasté nachylné k rozvoji nakazy, vyzaduji zvlastni péci.

Nezapomeiite, Ze vzteklina muze bvt smrtelné onemocnéni.

Ve vSech pripadech je velmi diilezité, abyste se dostavili podle rozpisu na vSechny davky
vakciny, které potiebujete (viz niZe), a na jakékoli dalsi vySetieni krve, které vas lékar bude
povaZovat za nezbytné. Pokud se opozdite na jakékoli vySetieni ¢i oCkovani, musite se dostavit
v nejbliz§i mozné dobé. Pokud se kdykoli béhem ockovani necitite dobi'e, okamzité informujte
svého lékai‘e. Nesmite vynechat Zadnou injekci.

Osoby, které byly ockovany proti vzteklin€ a které pravideln¢ dostavaly davky v ramci pfeockovani,
obvykle potfebuji dodate¢né dvé davky. Jedna se podava bezprostfedné po poranéni a druha o tfi dny
pozdéji. Pokud vsak posledni davka vakciny byla podana vice nez pted dvéma roky, mize byt nutné
podat Ctyfi nebo pét davek, stejné jako u lidi, ktefi jesté nebyli oCkovani (viz nize). U osob, které
dosud nebyly ockovany nebo které nebyly ockovany po urcitou dobu nebo které byly v minulosti
ockovany latkou, ktera vede k niz§imu stupni ochrany nez vakciny, které se v soucasné dob¢ pouzivaji
ve veétsing zemi svéta, podavaji se Ctyti nebo pét davek. Pokud se pouziva schéma o Ctyfech davkach,
prvni dvé se podaji bezprosttedné po poranéni a poté dalsi jednotliva davka se poda za tyden a za tii
tydny. Pokud se pouziva rozpis s péti davkami, prvni davka se dava bezprostfedné a dalsi ve dny
3,7,14 a 28 po prvni davce.

Osoby s porusenou imunitou vici infekcim, osoby s rozsahlymi ranami po kontaktu se zvifetem nebo
s ranami na hlavé ¢i krku nebo osoby, které nemohly okamzité vyhledat 1ékaiskou pomoc po mozném
kontaktu s virem vztekliny, vyzaduji zvlastni pé¢i. Je obvyklé, ze tyto osoby dostanou nejméné pét
davek ockovaci latky podle vyse uvedené¢ho schématu.

Neékdy se dodatecna davka podava bezprostiedné, takze v prubéhu ctyf tydnl pacient dostane
6 injekci. Tito lidé mohou s vyssi pravdépodobnosti vyzadovat imunoglobulin proti vztekling
soubézné s ockovanim. Také u téchto osob muize byt nutné vysetfit krev na zjisténi mnozstvi protilatek
proti viru vztekliny, aby v pfipadé potieby bylo mozné podat dalsi davky vakciny. Vas lékat vam
vysvétli, co je tieba udélat a sdéli vam, kdy se mate dostavit na dalsi vySetfeni ¢i preockovani.

4. Mozné nezadouci ucinky
Tak jako vSechny ostatni 1éky i Rabipur mize zptisobovat nezadouci G¢inky.

Pti kazdém ocCkovani je velmi vzacnou moznosti rozvoj t€zké alergické reakce. Tyto reakce mohou byt
provazeny obtiznym dychanim, cyanézou jazyka nebo rtd, otokem obliceje a krku nebo jiného mista
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a nizkym tlakem, ktery mtze vést k omdleni az zkolabovani a Soku. Pokud se tyto pfiznaky ¢i znaky
objevi, obvykle se objevi velmi rychle po injekci, dokud je takto postizena osoba stale v ordinaci
I¢kate. Pokud se tyto ptfiznaky objevi po odchodu z ordinace, kde jste dostali injekci, musite se
OKAMZITE obratit na svého 1ékate. Tento typ alergické reakce je vzacny (vyskytuje se méné nez
u jedné z tisice oCkovanych osob).

Mezi dal$i méné zavazné alergické reakce patii vyrazka, ktera muze byt Cervend a vytvaret pupinky
a pripadné svédit. K témto pfihodam dochazi u mén€ nez jednoho z deseti pacientll, ale Castéji nez
u jednoho ze sta pacientul.

Dalsi mozné nezddouci G¢inky jsou:

Velmi casté (které se vyskytuji u vice nez jednoho z deseti pacientil): bolest, zatvrdnuti a dal$i reakce
v misté podani injekce, jako je svédéni nebo otok.

Casté (vyskytuji se u vice nez jednoho ze sta o¢kovanych, ale méné ne u jednoho z deseti): zarudnuti
v misté podani injekce, slabost, celkovy pocit nevolnosti, horecka, inava, chipkové ptiznaky, otoky
lymfatickych uzlin, bolesti hlavy, bolesti svalt, bolesti kloubtl, poruchy zazivani, jako jsou nevolnost
a bolesti bficha.

Vzacné (vyskytuji se Casteji nez u jednoho z desetitisic pacientd, ale méné Casto nez u jednoho z tisice
osob): poruchy krevniho ob&hu, které se mohou projevit jako buseni srdce ¢i navaly horka, poruchy
vidéni, brnéni nebo mravenceni.

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné¢ nez jednoho z deseti tisic pacientll): poruchy rovnovahy
se zavratémi, poruchy nervi, které zpisobuji slabost, neschopnost chodit ¢i ztratu hmatu v nékterych
Castech téla.

Pokud si vSimnete jakychkoli z vySe uvedenych ptiznakil, oznamte to svému lékafi, zdravotni sestie
¢i Iékarnikovi.

5. Uchovavani pripravku Rabipur

Vakcina musi byt uchovavana v chladnicce pii teploté 2-8 °C. Doba pouzitelnosti vakciny je uvedena
na obalu. Vakcina musi byt uchovavana mimo dosah a dohled déti.

Velikost baleni:
1 x 1 davka (lahvicka) + 1ml rozpoustédla (ampule)
1 x 1 davka (lahvicka) + 1ml rozpoustédla (ampule) + 1 inj. stiikacka s jehlou

5 x 1 davka (lahvicka) + 5 x 1ml rozpoustédla (ampule) + 5 inj. stiikacek s jehlou

Datum posledni revize:
12.4.2010

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Novartis s.r.o., divize Vaccines and Diagnostics, Domazlicka 5, 130 00 Praha 3, Ceska republika.
Tel.: 606 655 545. Fax: 00420 222 516 581. E-mail: medinfo.cz@novartis.com nebo
medinfo.vaccines@novartis.com
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