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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Rabipur prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
virus rabiei inactivatum (inaktivovany, kmen Flury LEP)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez bude Vam/VaSemu ditéti vakcina
Rabipur podana, protoZe obsahuje pro Vas dilezZité idaje.

e Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam/Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafti, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je vakcina Rabipur a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez bude Vam/Vasemu ditéti vakcina Rabipur podana
3. Jak se vakcina Rabipur pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak vakcinu Rabipur uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

=

Co je vakcina Rabipur a k ¢emu se pouZiva

Co je vakcina Rabipur

Rabipur je vakcina obsahujici usmrceny virus vztekliny. Po podani vakciny za¢ne imunitni systém
(pfirozeny obranny systém téla) vytvaret protilatky proti viru vztekliny. Tyto protilatky chrani pied
infekcemi nebo nemocemi zptisobenymi virem vztekliny. Zadna ze slozek této vakciny nemize vyvolat
vzteklinu.

K ¢emu se vakcina Rabipur pouZiva
Vakcinu Rabipur je mozné pouzit v kazdé veékové skuping.

Vakcinu Rabipur 1ze pouzivat k pfedchazeni onemocnéni vzteklinou:

e ptred moznym rizikem kontaktu s virem vztekliny (preexpozi¢ni profylaxe)

nebo

e po mozném nebo prokazaném kontaktu s virem vztekliny (postexpozicni profylaxe).

Vzteklina je infekce, kterd se mtize prendset pokousadnim, poskrabanim ¢i jenom oliznutim ¢lovéka
nakazenym zvifetem, obzvlasté v piipadech, kdy ktize tohoto clovéka je jiz poranéna. Dokonce pouhy
kontakt se zvifecimi navnadami, které byly oliznuty nebo nakousnuty nakazenymi zvitaty, muze
zpusobit infekci u lidi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude Vam/Vasemu ditéti vakcina Rabipur podana

Vy/Vase dité nesmite dostat vakcinu Rabipur pfed moZnym rizikem kontaktu s virem vztekliny,
pokud Vy/Vase dité:
e jste v minulosti prod¢€lal(a/o) zavaznou alergickou reakci na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli
slozku vakciny uvedenou v bodé 6.
e trpite/trpi akutnim onemocnénim vyzadujicim 1é¢bu.
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Protoze vzteklina je velmi zavazné onemocnéni, mize byt vakcina Rabipur podana komukoli, kdo byl
vystaven riziku nakazy virem vztekliny, a to i t€hotnym Zzenam.

Zavazné alergické reakce (precitlivélost)

Pokud je zndmo, Ze jste Vy vystaven(a) nebo Vase je dité vystaveno riziku zavazné alergické reakce
na vakcinu nebo kteroukoli z jejich slozek, mtiize Vam/Vasemu ditéti byt podana jind vakcina proti
vztekling, kterd neobsahuje tyto slozky. Neni-li k dispozici zadna jina vakcina, probere s Vami Vas
1ékat nebo zdravotni sestra rizika o¢kovani a infekce virem vztekliny diive, nez Vy nebo Vase dité
dostanete vakcinu.

Upozornéni a opatieni

V ptipadée akutniho onemocnéni vyzadujiciho 1écbu se ockovani obvykle odlozi az do uplynuti
nejmén¢ 2 tydnli po uzdraveni. Pfitomnost mirné infekce nemusi byt diivodem k odlozeni ockovani,
vzdy se vSak nejprve porad'te s 1ékarem nebo zdravotni sestrou.

Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou pfed podanim vakciny Rabipur k postexpozi¢ni
profylaxi, pokud Vy/Vase dit¢:
e mate/ma zavaznou alergii na vejce nebo vajecné produkty (pfiznaky viz bod 4 této ptibalové
informace). Vakcina Rabipur obsahuje zbytky kufecich bilkovin z vyrobniho procesu.
e mate/ma zavaznou alergii na antibiotika neomycin, chlortetracyklin nebo amfotericin B. Tato
antibiotika mohou byt ve velmi malych mnozstvich pfitomna ve vakciné.
e mate/ma zavaznou alergii na polygelin.

Pii jakékoli injekei, nebo i pted ni, mize dojit k mdlobam, proto informujte I€kate nebo zdravotni
sestru, pokud jste Vy nebo Vase dité jiz nékdy pfi injekci omdlel(a/o).

Po podani vakciny Rabipur byly hlaseny piipady velmi vzacnych, ale zdvaznych onemocnéni
onemocnéni mohou narusovat ucinnost vakciny (viz nize, Dals§i lé¢ivé pripravky a vakcina Rabipur).
Vas lékat nebo zdravotni sestra rozhodnou, jak pii takovych okolnostech postupovat.

Stejné jako vSechny vakciny, nemusi vakcina Rabipur plné€ chranit vSechny ockované jedince.
Vakcina se nesmi podavat do hyZzd'ového svalu, pod kiizi nebo do krevni cévy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Rabipur

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které Vy/Vase dité uzivate, které jste

v nedavné dobé¢ uzival(a/o) nebo které mozna budete uzivat, a to vcetn€ voln¢ prodejnych piipravka.
Pokud Vam Iékat netekne jinak, mate/Vase dit€ ma pokracovat v uzivani vSech ptedepsanych 1ékt
jako obvykle.

Pokud mate Vy nebo Vase dit€ jiz oslabeny imunitni systém nebo jiz uzivate/Vase dit€ uziva léky,
které snizuji odolnost t€la viici infekcim, mtizete byt i tak ockovan(a)/Vase dit€¢ mtze byt oCkovano
vakcinou Rabipur, ale nemusi dojit k rozvoji takové obranyschopnosti jako u jinych lidi. V tomto
pripadé se mize Vas 1ékai/lékar Vaseho ditéte rozhodnout provést po podani vakciny krevni testy, aby
zjistil, zda si télo vytvofilo dostatecné mnozstvi protilatek proti viru. V pfipad€ nutnosti Vam/Vasemu
ditéti mize podat dalsi davky vakciny (viz bod 3 této ptibalové informace).

Vakcina Rabipur mize byt podana soucasné s jinymi inaktivovanymi vakcinami. Kazdéa vakcina musi
byt podana do jiného mista.

Také miiZe byt nutné podat Vam/Vasemu ditéti injekci protilatek proti vztekliné (takzvany
»imunoglobulin proti vztekliné*“), pokud jste nebyl(a) pln€ ockovan(a) proti vztekliné/Vase dité
nebylo pln€ ockovano a je velmi pravdépodobné, Ze jste se jiz virem nakazil(a)/Vase dité se nakazilo.
V takovém piipad¢ je nutné podat injekci imunoglobulinu proti vztekling (ktery se podava pouze
jednou a obvykle soubézné s prvni davkou vakciny) a vakcinu do riiznych éasti téla.
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Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, ma
Vam piesto byt podana vakcina proti vztekling, pokud jste pfisla do kontaktu s virem nebo byl kontakt
pravdépodobny.

Vakcinou Rabipur miZete byt ockovana také béhem téhotenstvi nebo v obdobi kojeni a pted moznym
kontaktem s virem, pokud se riziko takového kontaktu povazuje za znacné. V takovém piipade s Vami
Vas 1ékar probere rizika ockovani a ndkazy vzteklinou a poradi Vam ohledn¢ nejlepsiho ¢asového
rozvrzeni ockovani vakcinou Rabipur.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nékteré nezadouci ucinky popsané v bodé 4 této pribalové informace mohou ovlivnit schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

Vakcina Rabipur obsahuje mén¢ nez 23 mg sodiku v jedné davce, tj. v podstat¢ je ,,bez sodiku*.

3. Jak se vakcina Rabipur pouZiva

Vakcinu Rabipur Vam/VaSemu ditéti poda Iékat nebo zdravotni sestra, ktefi jsou vyskoleni

v o¢kovani. Rovnéz ma byt dostupna 1écba nutna k zvladnuti velmi zavaznych typt alergické reakce,
ke kterym muze dojit po podani vakciny (viz bod 4 této piibalové informace). Vakcina ma byt
Vam/VaSemu ditéti podana v ordinaci nebo na pracovisti, které je vybaveno zafizenim nezbytnym pro
1é¢bu téchto reakei.

Na konci této pribalové informace jsou uvedeny pokyny pro rozpusténi vakciny, které jsou uréené pro
1ékare a zdravotnicky personal.

Doporucena davka vakciny pro dospé€lé a déti bez ohledu na vek je jeden mililitr (1,0 ml) na kazdou
injekei.

Vas 1ékar rozhodne, kolik davek Vam/Vasemu ditéti bude podano. Zavisi to na tom, zda je
Vam/Vasemu ditéti vakcina Rabipur podavana pted moznym kontaktem s virem nebo po ném.

Vakcina se podava injekci do svalu (obvykle na horni pazi nebo, u malych déti, do stehenniho svalu).

Davkovani pfed moznym kontaktem s virem

Pokud jste Vy/Vase dité dosud nikdy nebyl(a/o) o¢kovan(a/o) vakcinou proti vztekling:

e napoprvé potiebujete dostat 3 davky vakciny. Prvni davka bude podana pii prvni navstéve, dalsi
davka bude podana 7 dni po prvni davce a tfeti davka bude podana 21 nebo 28 dni po prvni
davce.

o Jestlize jste dospély ve véku mezi 18 a 65 lety a potiebujete zajistit rychlou ochranu, mohou Vam
byt vSechny tii davky podany béhem 7 dnd. Prvni davka bude podana pfi prvni navstéve, druha
davka bude podana 3 dny po prvni davce a tieti davka bude podana 4 dny po druhé davce.

Pokud se Vy nedostavite/Vase dité se nedostavi na planovanou injekci, mate si zafidit, abyste ji
dostal(a)/Vase dite ji dostalo co mozna nejdiive po planovaném datu.

Potieba preoCkovani zavisi na mife rizika kontaktu s virem vztekliny. Vas 1ékat s Vami prodiskutuje
oficialni doporuceni pro oCkovani proti vzteklin€ a sdéli Vam, kdy bude potieba dalsi pteockovani.

Pokud jste vystaven(a)/Vase dité je vystaveno neustalému vysokému riziku infekce, miize Vas Vas
1ékar pozadat o absolvovani pravidelnych krevnich testli na vySetfeni mnozstvi protilatek proti vztekling
v krvi, aby Vam/Vasemu ditéti davku pfeockovani bylo mozné podat, jakmile bude tfeba. ZkuSenosti
ukazuji, Ze preockovani je obvyklé nutné po kazdych 2 — 5 letech.

Déavkovani po mozném nebo prokdzaném kontaktu s virem
Oc¢kované osoby
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Pokud jste Vy/Vase dité jiz byl(a/o) pIn¢ ockovan(a/o) proti vztekliné a/nebo preo¢kovan(a/o)
a dostal(a/o) jste se do kontaktu se zvifetem nakazenym vzteklinou nebo zvifetem, u néhoz je
podezieni na vzteklinu, budete/Vase dit€¢ bude obvykle potiebovat 2 dalsi davky vakciny (po
1,0 ml). Prvni davka se podava co mozna nejdtive po kontaktu a druha o 3 dny pozdéji.

Neockované osoby
Pokud jste Vy/Vase dité nebyl(a/o) dosud ockovan(a/o) nebo jste neabsolvoval(a/o) dostate¢nou
zakladni imunizaci, dostanete/dostane bud’ 4 nebo 5 dévek (po 1,0 ml) podle nésledujicich schémat:
e  pokud se pouziva imuniza¢ni schéma o 4 davkach, podaji se prvni 2 davky vakciny co nejdiive po
kontaktu v den 0 a poté se podaji jednotlivé davky 7 a 21 dni po prvni davce.
e uosob, u kterych je zndmo, Ze maji dobrou imunitni odpovéd’, je mozné vyuzit upravené
imunizaéni schéma o 4 davkach, kdy se prvni davka vakciny poda co nejdiive po kontaktu
v den 0 a dalsi davky se podaji 3, 7 a 14 dni po prvni dévce.
e  pokud se pouziva imuniza¢ni schéma o 5 davkach, poda se prvni davka vakciny co nejdiive po
kontaktu v den 0 a ostatni davky se podaji 3, 7, 14 a 28 dni po prvni davce.
Po mozZném kontaktu s virem vztekliny Vas 1ékat zvazi riziko infekce podle typu kontaktu se
zvitetem. Pokud jste napriklad byl(a) pokousan(a)/Vase dité bylo pokousano nebo poskraban(a/o)
zvitetem, které mohlo byt nakazeno virem, nebo jste se dostal(a)/Vase dité se dostalo do kontaktu
s netopyry, jste vystaven(a)/Vase dité je vystaveno mnohem vétSimu riziku nakazy vzteklinou nez
osoby, které zvife olizlo, avsak jejich kiize nebyla porusena.

Osoby s oslabenym imunitnim systémem (slaba obranyschopnost viiéi infekci)

Pokud jste Vy/Vase dité vystaven(a/o) zvySenému riziku nakazy vzteklinou, protoze Vas imunitni
systém/imunitni systém Vaseho ditéte nepracuje spravné, budete/bude potiebovat pét nebo Sest davek
(po 1,0 ml) vakciny proti vzteklin€ po kontaktu se vzteklym zvifetem nebo zvitetem, u n¢hoz je
podezieni na vzteklinu. Ockovani se kombinuje s mistnim oSetfenim rany a imunoglobulinem proti
vztekling.

Pokud se pouziva Sest davek, podaji se prvni dvé davky vakciny co nejdiive po kontaktu a poté se
podaji jednotlivé davky 3, 7, 14 a 28 dni po prvni davce.

Pokud se pouziva pét davek, poda se prvni davka vakciny co nejdiive po kontaktu a poté se podaji
dalsi davky 3, 7, 14 a 28 dni po prvni davce.

Rovnéz mlize byt nutné, abyste Vy/Vase dit¢ podstoupil(a/o) krevni testy na vySetfeni mnozstvi
protilatek proti viru vztekliny v krvi, aby Vam bylo mozné v ptipadé potieby podat dalsi davky
vakciny. Vas 1ékar Vam vysvétli, co je tfeba provést, a fekne Vam, kdy se mate dostavit k dal$im
testim nebo davkam.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Po ockovani vakcinou Rabipur se mohou objevit zdvazné alergické reakce postihujici celé télo, neékdy
spojené s Sokem (nebezpecné nizky krevni tlak)*. Odpovidajici 1ékarska péce a dohled maji byt vzdy
snadno dostupné pro piipad vzacné zavazné alergické reakce na vakcinu. Pokud k tomu dojde, ihned to
sdélte 1ékari.

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi G¢inky pii pouzivani vakciny Rabipur byly bolest v misté injekce,
prevazné bolest v disledku injekce, nebo zatvrdnuti kiize v misté€ injekce. Tyto ucinky jsou velmi Casté
(vyskytuji se u vice nez 1 pacienta z 10). VétSina reakci v misté injekce nebyla zavaznd a vymizela
béhem 24 az 48 hodin po injekci.

Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

bolest hlavy;
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zavrat’;

vyrazka;

pocit celkové nepohody;
unava;

slabost;

horecka.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
otok lymfatickych uzlin;

snizena chut’ k jidlu;

pocit na zvraceni;

zvraceni;

prijem;

bolest zaludku/nepiijemny pocit v zaludku;
kopriivka;

bolest svali;

bolest kloubt.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
alergické reakce (precitlivélost);

brnéni nebo mravenceni (parestezie);

poceni (hyperhidroza);

tiesavka.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

zanét mozku, nervové poruchy zplsobujici slabost, neschopnost pohybu nebo ztratu citlivosti
v n¢kterych ¢astech téla*;

mdloby, nestabilita se zavrati*;

zavazna alergicka reakce zpiisobujici otok obliceje nebo hrdla*.

*Popis nezadoucich ucinki ziskanych ze spontannich hlaseni

NeZadouci ucinky u déti
Ocekava se, ze frekvence, typ a zavaznost nezadoucich Gc¢inkl bude u déti stejnd, jako u dospélych.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas nebo u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékafti,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkli muZzete pfispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak vakcinu Rabipur uchovavat
Vakcinu uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte vakcinu v chladnicce (pfi teploté 2 °C — 8 °C) tak, aby byla chranéna pted svétlem. Chraiite

pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni lahvicky a ampule ve vnéj$im obalu, aby byla vakcina chrdnéna pted svétlem.
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Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co vakcina Rabipur obsahuje

Lécivou latkou je virus rabiei (inaktivovany, kmen Flury LEP) >251U. Byl pomnoZen
v purifikovanych bunkach kufeciho embrya (PCEC).

DalSimi sloZkami jsou: trometamol, chlorid sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, kalium-hydrogen-
glutamat, polygelin, sachar6za, voda pro injekci.

Kufeci bilkoviny (napt. ovalbumin), lidsky sérovy albumin, neomycin, chlortetracyklin, amfotericin B
jsou pritomny jako rezidua.

Jak vakcina Rabipur vypada a co obsahuje toto baleni
Rabipur je bily lyofilizovany prasek, uréeny k rekonstituci Cirym bezbarvym rozpoustédlem.
Rekonstituovana vakcina je ¢ird az slab¢ opalescentni a bezbarva az slabé rizova.

Vakcina Rabipur je dodavana v baleni obsahujicim injekéni lahvicku s praskem, ampuli se sterilni
vodou. Soucasti baleni miize, ale nemusi byt injekéni stiikacka se samostatnou jehlou.

Velikosti baleni:

1x 1 davka (injekéni lahvicka) + 1 ml rozpoustédla (ampule)

Ix 1davka (injekéni lahvicka) + 1ml rozpoustédla (ampule) + 1 injekéni stfikacka se
samostatnou jehlou

5x 1davka (injekéni lahvicka) + 5x 1 ml rozpoustédla (ampule) + 5 injekénich stiikacek se
samostatnymi jehlami

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
GSK Vaccines GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76

D-35041 Marburg

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 5. 2018
Naésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Vakcina se musi pred rekonstituci i po ni vizualné zkontrolovat na ptitomnost jakychkoli cizorodych
castic nebo zménu fyzikalniho vzhledu. Vakcina se nesmi pouzit, pokud doslo k jakékoli zméné vzhledu
vakciny. Rekonstituovana vakcina je €ird az slab¢ opalescentni a bezbarva az slabé rizova.
Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku musi byt rekonstituovan dodanym rozpoustédlem a opatrné
protiepan pied podanim injekce. Rekonstituovana vakcina se musi okamzité pouzit.

V injekéni lahvicce s vakcinou je podtlak. Po rekonstituci vakciny se doporucuje odSroubovat injekéni
sttikacku od jehly, aby se vyrovnal podtlak. Poté 1ze vakcinu snadno natahnout z injek¢ni lahvicky.
Nedoporucuje se vyvijet nadmérny tlak, nebot’ pretlak by zpusobil potize pii natahovani spravného
objemu vakciny.

6/6



