PRIBALOVA INFORMACE

Informace pro pouZiti, ¢téte pozorné

NAZEV

VERORAB

Vakcina proti vztekliné pfipravena na Vero butikach (inaktivovana, purifikovana)
Prasek pro ptipravu injek¢ni suspenze s rozpoustédlem

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
SANOFI PASTEUR S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francie

VYROBCE

Sanofi Pasteur S.A., Val de Reuil, Francie
Sanofi Pasteur S.A., Marcy L Etoile, Francie
SANOFI-AVENTIS Zrt., Budapest’, Mad’arsko

SLOZENI

Jedna davka 0,5 ml obsahuje:

Léciva latka:

Virus rabiei inactivatum (kmen WISTAR Rabies kmen PM/WI 38 1503-3M)
[l PORRSRUSPPRPRN >2,5IU*

*potence métena NIH testem pied a po zahtati pti teploté 37°C po dobu 1 mésice.
**ptipraveny na Vero burikach a inaktivovany beta-propiolaktonem

Pomocné latky:

Maltoza, lidsky albumin

Rozpoustedlo:

Chlorid sodny..... 2 mg

Voda na injekci.. 0,5 ml

INDIKACNI SKUPINA
Imunopreparat, vakcina

CHARAKTERISTIKA

Inaktivovana vakcina, pfipravena na Vero bunkach. Uziva se k prevenci vztekliny u jedinci ve
vyssim riziku ndkazy a k 1é¢be€ potvrzené ¢i mozné infekce virem vztekliny.

Titr sérovych protilatek > 0,5 1U/ml (ur€eny inhibi¢nim testem Rapid Focus-Fluorescent
inhibition Test), podle WHO zajistujici ochranu, je dosazen po tieti injekci pii schématu
o¢kovani - den 0, 7 a 28 (nebo 21). Imunita musi byt udrzovana podanim prvni posilovaci davky
vakciny za 1 rok po ukonéeni zakladniho ockovani a nasledné kazdych 5 let.

INDIKACE

1.Preexpozi¢ni prevence vztekliny:

Preexpozi¢ni vakcinace ma byt nabidnuta osobam ve zvyseném riziku nakazy vzteklinou.
Ockovani je uréeno pro déti od 2 mésicu, dospivajici a dospélé osoby.

VSechny osoby v trvalém riziku, laboratorni personal pracujici s Viry vztekliny pii diagnostice,
vyzkumu a vyrobé, musi podstoupit vakcinaci. Oc¢kovani je nezbytné provést u fyzickych osob
pracujicich na pracovistich s vy8Sim rizikem vzniku vztekliny, jako jsou laboratofe, kde se pracuje s



virulentnimi kmeny vztekliny. O¢kovani se u téchto osob provede jesté pfed zapoCetim jejich Cinnosti na
uvedeném pracovisti.

Je doporuceno sérologické vySetfeni kazdych 6 mésict. Posilovaci davka ma byt podana, klesne-

li titr protilatek pod piedpoklddanou ochrannou hranici: 0,5 IU/ml.

Ockovany maji byt nasledujici kategorie osob, s piihlédnutim k vysi rizika nakazy vzteklinou:

- veterinafi (a jejich pomocnici), hajni, lovci, lesni d€lnici, osoby pecujici o zvifata,
zaméstnanci jatek, osoby odstraiujici mrtva zvitata, vycpavaci zvifat.

- 0soby vystavené riziku vztekliny v endemickych oblastech: déti, dospéli a cestovatelé.

Sérologicky test mize byt dale provadén kazdé 2 az 3 roky u osob s ¢astym rizikem nakazy.

V oblastech s nizkou endemicitou vztekliny by méli veterinafi a jejich pomocnici (v€etné

studentl1), osoby pecujici o zvitata a hajni, obdrzet zakladni o¢kovani.

2. Postexpozic¢ni prevence vztekliny po potvrzené nebo suspektni expozici

Ockovéni je ureno pro osoby vsech vékovych skupin (od narozeni).

Vakcinace musi byt zahédjena ihned po sebemensim riziku kontaminace vzteklinou; musi byt
provedena ve stfedisku pro o¢kovani proti vztekling.

KONTRAINDIKACE

Preexpozicni vakcinace:

Obvyklé kontraindikace bézné pro jakékoli o¢kovani: ockovani by mélo byt odlozeno v piipadé
akutniho a/nebo hore¢natého onemocnéni.

Znama reakce precitlivélosti na kteroukoli ze slozek vakciny (vakcina obsahuje také stopové
mnozstvi neomycinu).

Ve vsech piipadech musi byt zvazen pomér rizika a prospéchu z vakcinace.

Postexpozi¢ni vakcinace:

Z hlediska potvrzeného onemocnéni vzteklinou s rizikem smrti nejsou zadné kontraindikace
ockovani.

TEHOTENSTVI A KOJENI

Preexpozicni vakcinace

Nebyly provedeny studie teratogenity na zvifatech. Protoze nejsou k dispozici dostate¢né
informace, je doporuceno odloZeni preexpozi¢ni vakcinace v dob¢ t€hotenstvi.

U jedinct, ktefi jsou ve vysokém riziku kontaminace se musi zvazit pomér rizika a pfinosu

z vakcinace; pokud je zvazeno, ze potencionalni prospéch prevazuje nad jakymkoliv rizikem,
vakcina maze byt podana v rdmci preexpozicni profylaxe béhem t€hotenstvi nebo kojeni.
Postexpozi¢ni vakcinace

Pro z&vaznost onemocnéni neni t€hotenstvi kontraindikaci.

Vliv oc¢kovani kojicich matek na jejich kojence nebyl v klinickych studiich sledovan. Je nutno
vzdy zvazit pomér rizika a prospéchu z vakcinace.

NEZADOUCI UCINKY

Pii rozsdhlém pouZzivani vakciny byly hlaSeny niZze uvedené nezadouci ucinky, u velkého poctu
ptipadui ale nebyl potvrzen pfi¢inny vztah mezi nezadoucim uc¢inkem a o¢kovanim.

Celkov¢ a jinde nezatazené poruchy a lokalni reakce po podani.

Casté : bolest, zadervenani,otok, zatvrdnuti v mist& vpichu injekce

Mirna teplota, tfesavka, malatnost, inava, bolest hlavy, zavrat,, bolest svali a kloubt.
Gastrointestinalni poruchy : nevolnost, bolest bficha.

Vzéacné se vyskytla alergicka kozni reakce (kopftivka, vyrazka, svédéni, otok).

Ve vyjimeénych ptipadech byla hlasena anafylakticka reakce a sérova nemoc.



INTERAKCE

Lécba kortikosteroidy a imunosupresivni terapie mohou interferovat s protilatkovou odpovédi a
4 tydny po posledni davce vakciny.

Aby se zabranilo moznym interakcim mezi 1é¢ivymi piipravky, musi pacient informovat svého
1ékate nebo 1ékarnika o jakékoli jiné 1éCbe.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANi

Doporucend jednotliva davka je 0,5 ml pro vSechny vékové skupiny.

Vakcina je podavana pouze intramuskularné, dospélym osobam do deltoidni oblasti, détem do
anterolateralni oblasti stehna. Vakcina nema byt aplikovana do hyZd’ového svalu.

Soucasn€ podavany imunoglobulin proti vztekling a vakcina proti vztekliné maji byt aplikovany
na dv¢ riizna mista (napf. prava a leva paze).

Doporucuje se pouzivat u jednoho pacienta stejny typ vakciny v prubéhu celé imunizace.
Lyofilizovany produkt je tfeba rozpustit pomoci rozpoustédla a peclivé protfepat, az dojde ke
kompletnimu rozpusténi lyofilizatu. Vakcinu je tieba pfed pouzitim vizualné zkontrolovat na
pritomnost cizorodych castic nebo na zménu fyzikalniho vzhledu; pokud vakcina vzhledové
nevyhovuje, je tieba ji vytfadit. Vznikla injekéni suspenze je ¢iry, bezbarvy az bledé Zluty roztok.
Vakcina musi byt poddna okamzité po rekonstituci a injekeni stiikacka by méla byt po pouziti
znicena.

Preexpozi¢ni profylaxe

Tabulka. ¢. 1

Z4kladni o¢kovani 3 injekce V den 0, 7, 28*
1. posilovaci davka za 1 rok po 3. davce
Dalsi posilovaci davky kazdych 5 let

* - misto v den 28 muze byt tfeti davka podana v den 21.

Postexpozi¢ni 1é¢ba (po moZném kontaktu s virem)

Postexpozi¢ni 1écba by mela byt zahajena co nejdiive po kontaktu se zvifetem podezielym ze
vztekliny.

Velmi dulezité je rychlé oSetfeni rany provedené okamzité po kousnuti zvifetem. Nejprve se
doporucuje omyti rany mydlem nebo detergentem a poté ranu desinfikovat 70 % alkoholem,
jodovou tinkturou nebo 0,1 % kvartérnim roztokem amoniaku (v rdn€ nesmi zdstat zadné stopy
mydla, protoze tyto latky se vzajemné neutralizuji).

Aplikace vakciny k 1é¢ebnym Géelim miuZze byt provadéna pouze pod l1ékaiskym dohledem ve
sttedisku pro ockovani proti vztekling.

Vakcinace neimunizovanych osob
Postup je shodny u déti i dospélych:
P&t davek vakeiny 0,5 mlve dni 0, 3,7, 14 a 28.




Pro kategorii Il kontaktu se vzteklinou ( viz tabulka ¢. 2) ma byt podan soucasné s vakcinou
imunoglobulin proti vzteklin€. Doplitujici pasivni imunizace ve dni 0 je nutna, pouziva se:

Lidsky imunoglobulin proti vzteklin€(HRI)........................ 20 IU/kg vahy
nebo
Korisky imunoglobulin proti vztekling................................40 IU/kg vahy

Je-li to mozné, vakcina by méla byt aplikovana na opacnou stranu, nez se aplikoval
imunoglobulin.

Tabulka ¢&. 2

Kategorie zavaznosti Druh kontaktu Doporucena lé¢ba
kontaktu

| dotykani nebo krmeni zvifat,|Zzadna, pokud mohou byt ziskany

olizani neporusené kiize spolehlivé anamnestické udaje

I jemné okusovani  nepfikryté
kize, mald Skrabnuti nebo |ihned aplikovat vakcinu
odérky bez krvaceni,
olizani porusené ktize

] jednotlivdi nebo mnohocetna
kousnuti ~ nebo  poskrabani | ihned aplikovat imunoglobulin
prostupujici kuzi, proti vztekling a vakcinu proti
kontaminace sliznice slinami | vztekling

(napft. olizani)

V endemickych oblastech, pokud se jedna o zavazné piipady, a to bud’ rozsahem zranéni a/nebo
umisténim (v blizkosti centralniho nervového systému), diky opozdéné konzultaci 1ékafe nebo u
imunodeficitnich pacientdt mtze byt v nékterych piipadech odiuvodnéné podani dvou davek
vakciny v den 0. Druha davka vakciny se ma aplikovat na opac¢nou stranu téla.

Vakcinace dfive pIné imunizovanych osob

Tabulka ¢. 3

Stav vakcinace Vakcinace

Vakcinace* v pfedchozich 5 letech 2 davky vakciny v den 0 a dalsi davka v den 3

Vakcinace sdatem starSim 5 let nebo|5 ddvek vakciny v den 0, 3, 7, 14 a 28,

nekompletni vakcinace saplikaci  imunoglobulinti,  jestlize  je
doporucena

* vakcinou proti vztekling vyrobenou na bunéénych kulturach

Jestlize je datum podani posledni posilovaci (booster) davky vakciny star$i nez 5 let, nebo je
vakcinace nekompletni, pak se pacient nepovazuje za plné imunizovaného.

V obou pripadech by méla byt 1é¢ba doplnéna o podani profylaxe proti tetanu, jestlize je tato
nutna, a o antibiotickou terapii k prevenci superinfekce.

UPOZORNEN{

Je doporucena opatrnost pii aplikaci vakciny osobam Se znamou alergii na neomycin (ve
vakciné pfitomen ve stopovém mnozstvi).

Pokud je nutno vakcinu podat, tak pouze pod lékarskym dohledem s dostupnosti prostiedki pro
neodkladnou urgentni 1écbu.




Neaplikovat intravaskularné. Ujistit se, Ze jehla nepronikla cévni sténou.

Imunoglobuliny a vakcina proti vztekliné nesmi byt smiseny ve stejné injek¢ni stfikacce a
aplikovany do stejného mista.

Serologicky test (prukaz neutralizacnich protildtek pomoci RFFIT analyzy) by mél byt provadén
kazdych 6 mésicti u osob ve stalém riziku expozice. M&l by byt proveden kazdy 2. az 3. rok po 1.
pieockovani (1 rok po zakladnim ofkovani) a po 5 letech u osob, které jsou ve vys$S§im riziku
expozice vztekliny.

U imunodeficitnich osob, miize byt tento test proveden za 2 az 4 tydny po vakcinaci.

Jestlize vysledek testu potvrdi protilatky v titru < 0,5 IU/ml je doporuceno podani posilovaci
davky, nebo v pfipadé imunodeficitnich osob je doporuceno podani dalsi davky vakciny.

Pro ptipad rozvoje anafylaktického Soku musi byt vzdy okamzité k dispozici odpovidajici terapie.
Z tohoto diivodu musi zistat ockovani jedinci 30 minut po aplikaci vakciny pod lékatrskym
dohledem.

Nejsou k dispozici zadné studie hodnotici G¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

UCHOVAVANI
Uchovévejte v chladnicce (2° - 8°C).

VAROVANI
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

VELIKOST BALENi
5x1 davka + 5x0,5 ml rozpoustédla v ampuli
1x1 davka + 0,5 ml rozpoustédia v inj. stfikacce

DOBA POUZITELNOSTI

3 roky

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Vakcina musi byt aplikovana okamzité po jejim rozpusténi.
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