CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

VERORAB, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Vaccinum rabiei ex cellulis ad usum humanum
Szczepionka przeciw wsciekliznie stosowana u ludzi, produkowana w hodowlach komoérkowych

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Po odtworzeniu, 1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Wirus wscieklizny*, szczep Wistar Rabies PM/WI38 1503-3M (inaktywowany)
nie mniej niz 2,5 j.m. **

* namnazany w komorkach VERO
**ilo§¢ oznaczana za pomocg testu NIH (National Institutes of Health test) zgodnie z
miedzynarodowym standardem.

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan.
Jednolicie biaty proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka VERORAB jest wskazana w zapobieganiu wsciekliznie u dzieci i dorostych. Moze by¢
stosowana przed i po ekspozycji, jako szczepienie podstawowe lub jako dawka przypominajaca.

Zapobieganie wsciekliZnie przed ekspozycja (szczepienie przed ekspozycjq)

Szczepienie przed ekspozycja powinno by¢ proponowane osobom z grup wysokiego ryzyka zakazenia
si¢ wirusem wscieklizny.

Powinni by¢ szczepieni wszyscy, ktorzy sg stale narazeni na zakazenie np.: pracownicy laboratoriow z
dzialu diagnostycznego, naukowo-badawczego i produkcyjnego wykonujacy prace z wirusem
wscieklizny. Kontrolne badanie serologiczne zaleca si¢ przeprowadza¢ co 6 miesiecy (patrz punkt 4.4).

Szczepienie przed ekspozycja powinno byé réwniez rozwazone u o0so6b z grup czgstego ryzyka
zakazenia wirusem wscieklizny, takich jak:

— lekarze weterynarii i ich asystenci oraz opiekunowie zwierzat,

— osoby, ktore ze wzglgdu na zawod lub w wolnym czasie majg kontakt z takimi gatunkami jak psy,
koty, skunksy, szopy pracze, nietoperze lub inne gatunki, ktore potencjalnie moga by¢ zakazone
wicieklizng. Przyktadami takich oséb sa lesnicy, mysliwi, pracownicy leSnictwa, speleolodzy,
wypychacze zwierzat,

— dorosli i dzieci przebywajace lub podrozujace do obszarow, gdzie wystgpuje zagrozenie zakazenia si¢
wscieklizng.

U ludzi narazonych okresowo na kontakt z wirusem mozna przeprowadzi¢ co 2-3 lata kontrolne badanie
serologiczne.



Na obszarach o niskim stopniu zagrozenia wscieklizng, lekarze weterynarii i ich asystenci (w tym
studenci), opiekunowie zwierzat i le$nicy sa uwazani za grup¢ sporadycznego narazenia na ekspozycje i
powinni otrzymac podstawowe szczepienie przeciw wsciekliznie.

Badania serologiczne na obecno$¢ przeciwcial przeciw wsciekliznie powinny by¢ przeprowadzane w
regularnych odstgpach zgodnie ze stopniem narazenia osoby na ekspozycje.

Dawki przypominajace powinny by¢ podawane systematycznie zgodnie ze stopniem narazenia osoby na
ekspozycje. Czesto§¢ podawania dawek przypominajacych jest podana w punkcie 4.2.

Zapobieganie wsciekliznie po ekspozycji (szczepienie po ekspozycji)

W przypadku istnienia najmniejszego ryzyka zakazenia ws$cieklizng nalezy niezwlocznie wykonaé
szczepienie.

W niektorych krajach, szczepienie musi by¢ wykonane w specjalistycznych osrodkach leczenia
wscieklizny.

Leczenie po ekspozycji obejmuje miejscowe, nieswoiste leczenie rany, uodpornienie bierne za pomoca
immunoglobulin (RIGs) i szczepienie w zaleznos$ci od rodzaju rany i stanu zwierzecia (patrz tabele 1. i
2).

Tabela 1. Postepowanie w zaleznosci od stanu zwierzecia

Okolicznosci Post¢epowanie dotyczace Uwagi
zwierzat pacjenta
Zwierzg jest niedostepne Przewoz do Leczenie® jest zawsze
specjalistycznego petne
Okolicznosci podejrzane osrodka leczenia
lub wscieklizny w celu
niestwarzajace leczenia
podejrzen
Zwierze nie zyje Przesta¢ mozg do Przewo6z do Leczenie® jest przerwane,
badania do specjalistycznego jesli wynik badania jest
Okoliczno$ci podejrzane |uprawionego osrodka leczenia ujemny lub w przeciwnym
lub laboratorium. wscieklizny w celu razie jest kontynuowane.
niestwarzajace leczenia.
podejrzen
Zwierze zyje Poddac obserwacji Decyzja o odroczeniu | Leczenie® jest
weterynaryjnej® leczenia przeciw zastosowane w zaleznosci
Okolicznosci wsciekliznie od wyniku obserwacji
niestwarzajace weterynaryjnej zwierzecia
podejrzen
Podejrzane okoliczno$ci | Podda¢ obserwacji Przew6z do Leczenie®™ jest przerwane,
weterynaryjnej® specjalistycznego jesli obserwacja
osrodka leczenia weterynaryjna nie
wécieklizny w celu potwierdzi poczatkowych
leczenia. 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 wicieklizny.

Wedtug zalecen WHO, dla pséw 1 kotow minimalny okres obserwacji weterynaryjnej wynosi 10 dni.

® Leczenie jest zalecane w zalezno$ci od cigzkoSci rany: patrz Tabela ponizej.

Tabela 2. Wytyczne WHO odnos$nie leczenia po ekspozycji w zalezno$ci od ci¢zko$ci rany



Kategoria
ciezkoSci

Rodzaj kontaktu z dzikim® lub
domowym zwierzeciem z
podejrzewana lub potwierdzong
wscieklizng lub ze zwierzeciem,
ktérego nie mozna podda¢é obserwacji

Zalecane leczenie

Dotknigcie lub karmienie zwierzat.
Oéslinienie skory o nienaruszonej
cigglosci

Nie stosowac¢ leczenia jesli jest dostepna
wiarygodna dokumentacja medyczna

IT

Pogryziona odstonigta skora.
Niewielkie zadrapania lub otarcia bez
krwawienia.

Oé¢linienie skory o naruszonej ciggtosci

Natychmiast poda¢ szczepionke®

111

Pojedyncze albo mnogie ugryzienia lub
zadrapania przechodzace przez catg
grubos¢ skory, o$linienie bton §luzowych

Natychmiast poda¢ immunoglobuling oraz
szczepionke przeciw wsciekliznie®

@ kontakt z gryzoniami, krolikami lub zajagcami normalnie nie wymaga swoistego leczenia przeciw

wsciekliznie.

® Przerwaé leczenie, jesli zwierze jest w dobrym stanie po 10 dniach obserwacji (dotyczy kotow i
psow) lub jesli zwierze zostato uspione a wyniki badania na obecno$¢ wirusa wscieklizny za pomoca
odpowiednich technik laboratoryjnych sa ujemne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

Szczepionka VERORAB moze by¢ podana dorostym i dzieciom wedtug takiego samego schematu.

Schemat szczepienia powinien by¢ dostosowany do okoliczno$ci wskazania do szczepienia oraz stanu
uodpornienia osoby przeciw wsciekliznie,

Szczepienie przed ekspozycja
Powinno si¢ poda¢ 3 dawki szczepionki VERORAB (0,5 ml) w 0, 71 28 lub 21 dniu.

Dawki przypominajace po szczepieniu przed ekspozycja

Dawka uzupetniajaca szczepionki VERORAB (0,5 ml) powinna by¢ podana rok po szczepieniu
pierwotnym i nastepnie kolejne dawki przypominajace co 5 lat (patrz tabela 3).

Tabela 3. Zalecenia odno$nie szczepienia podstawowego oraz dawek przypominajacych

Szczepienie pierwotne 3 wstrzykniecia w 0, 7128* dniu
Dawka uzupelniajaca 1 rok pdzniej
Kolejne dawki przypominajace co 5 lat

* Wstrzykniecie w 28 dniu mozna wykona¢ w 21 dniu.

Szczepionka VERORAB moze by¢ podana jako dawka uzupeliajaca po szczepieniu pierwotnym
wykonanym szczepionka przygotowang w hodowlach komoérek (szczepionka przeciw wsciekliznie
produkowana w hodowlach komérek VERO lub ludzkich komoérek diploidalnych (HDCV)).

Szczepienie po ekspozycji
Pierwsza pomoc, opatrzenie rany
Wszystkie ugryzienia i zadrapania powinny by¢ natychmiast przemyte woda z mydtem lub detergentem.
Moze to umozliwi¢ skuteczne usunig¢cie wirusa wscieklizny z miejsca zakazenia. Nastgpnie mozna
zastosowaé 70% roztwor alkoholu lub jodyne lub 0,1% roztwor czwartorzedowej zasady amonowej
(pod warunkiem, ze w ranie nie pozostaty resztki mydta, poniewaz oba te produkty zobojetniajg si¢).




W zaleznosci od cigzkosci obrazen, oprocz szczepionki moze by¢ koniecznos¢ jednoczesnego podania
immunoglobulin przeciw wsciekliznie (RIGs). W takim przypadku nalezy postuzy¢ si¢ instrukcja uzycia
zawartg w ulotce dla pacjenta dla immunoglobuliny RIG.

W razie potrzeby, leczenie moze by¢ uzupetlione o profilaktyke przeciwtezcowa 1 (lub)
antybiotykoterapie.

Osoby w petni uodpornione
Dwie dawki przypominajace szczepionki VEORAB (0,5 ml) powinny by¢ podane w 0 i 3 dniu.

W tym przypadku podanie immunoglobulin przeciw wsciekliznie (RIGs) nie jest konieczne i nie
powinno by¢ wykonane, poniewaz po podaniu dawki przypominajgcej zawsze nastgpuje odpowiedz
immunologiczna zwigzana z pamigcig immunologiczna.

Uprzednio szczepione osoby powinny by¢ w stanie udokumentowac:

— zastosowanie petnego cyklu szczepienia przed Iub po ekspozycji szczepionka produkowang w
hodowli komérkowej lub
— miano przeciwcial przeciw wirusowi wscieklizny > 0,5 j.m./ml

W razie watpliwosci czy od poprzedniego szczepienia mingto wigcej niz 5 lat lub w przypadku gdy byto
ono nickompletne, pacjenta nie powinno si¢ uwazac za dostatecznie uodpornionego i nalezy rozpoczaé
petne leczenie po ekspozycji.

Tabela 4. Zalecenia odnoS$nie szczepienia przeciw wsciekliznie po ekspozycji w zaleznosci od
uprzednich szczepien

Szczepienie w ciggu ostatnich 5 lat (szczepionka 2 wstrzyknigcia: w 0 1 3 dniu
przeciw wsciekliznie produkowang w hodowli
komérkowej)

Szczepienie wczeSniej niz 5 lat temu lub | 5 wstrzyknigé: w0, 3, 7, 14 1 28 dniu, z
szczepienie niekompletne immunoglobuling RIG w razie potrzeby

Osoby nieuodpornione
Pig¢ dawek szczepionki VERORAB (0,5 ml) nalezy poda¢ w 0, 3, 7, 14 1 28 dniu.

Immunoglobuliny przeciw wsciekliznie (RIGs) powinny by¢ podane jednoczesnie z pierwsza dawka w
przypadku cigzkiego obrazenia (kategoria III, zgodnie z klasyfikacja WHO odno$nie zagrozenia
wécieklizng). Jednocze$nie ze szczepionka VERORAB mozna zastosowaé konskie lub ludzkie
immunoglobuliny przeciw wsciekliznie.

Uznane miedzynarodowe dawkowanie immunoglobuliny RIG jest nastepujace:

Ludzkie immunoglobuliny przeciw wsciekliznie: 20 j.m./kg masy ciata.

Konskie immunoglobuliny przeciw wsciekliznie: 40 j.m./kg masy ciala.

Immunoglobuliny RIGs moga cz¢$ciowo zahamowaé wytwarzanie przeciwciat i dlatego nie nalezy
podawac¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Szczepionka i immunoglobulina RIG powinny by¢ podane w inne miejsca ciata, po przeciwnej stronie.

Na obszarach zagrozonych wystepowaniem wscieklizny, moze by¢ uzasadnione podanie dwoch dawek
szczepionki w dniu 0 w przypadku bardzo cig¢zkich obrazen lub ich umiejscowienia blisko uktadu
nerwowego lub w przypadku pacjenta z niedoborem odpornosci lub gdy nie zglosit si¢ na konsultacje
medyczng natychmiast po ekspozycji.




Sposéb podawania

Szczepionka VERORAB jest podawana tylko domig$niowo, u dorostych w migsien naramienny, u
niemowlat i matych dzieci w przednio-boczng cze$¢ uda (patrz rowniez punkty 4.4 1 6.6).

4.3 Przeciwwskazania

Szczepienie przed ekspozycja
Standardowe przeciwwskazania dotyczace wszystkich szczepien: w przypadku goraczki, ostrej choroby
lub postgpujacej choroby przewlektej, zaleca si¢ przetozy¢ szczepienie.

Znana nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek ze sktadnikow szczepionki, polimyksyne B, streptomycyne lub
neomycyne.

We wszystkich przypadkach nalezy oceni¢ stosunek ryzyka do korzysci.

Po ekspozycji
Z uwagi na S$miertelny przebieg potwierdzonego zakazenia wscieklizng, nie istniejg zadne
przeciwwskazania do stosowania szczepienia po ekspozycji.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy skrupulatnie przestrzega¢ zalecen odnosnie schematu wstrzykniec.

Szczegdlnie w przypadku szczepienia po ekspozycji, konieczne jest uwzglednienie stanu zwierzgcia,
okoliczno$ci zwigzanych z kontaktem ze zwierzgciem oraz rodzaj rany (patrz punkt 4.2).

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, powinno by¢ tatwo
dostepne odpowiednie leczenie na wypadek wystapienia reakcji anafilaktycznej bezposrednio po
szczepieniu, w szczegdlnosci w przypadku szczepienia po ekspozycji 0sob ze znang nadwrazliwos$cig na
polimyksyne B, streptomycyne lub neomycyne.

Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo. Przed wstrzyknigciem szczepionki upewni¢ si¢, ze igla nie tkwi w
naczyniu krwiono$nym.

Szczepionki VERORAB nie wolno podawa¢ podskornie. Szczepionki VERORAB nie wolno
wstrzykiwa¢ w migsien posladkowy, poniewaz obserwowano nizszy poziom przeciwcial
neutralizujgcych po podaniu w t¢ cz¢$¢ ciata.

Konieczne jest regularne wykonywanie badan serologicznych. Takie badania serologiczne sa
przeprowadzane przez potwierdzenie catkowitej neutralizacji wirusa testowego, za pomoca metody
zahamowania fluorescencji (RFFIT). Takie badanie powinno by¢ wykonywane co 6 miesigcy w
przypadku osob z grup statego ryzyka ekspozycji i co 2-3 lat po kazdej dawce przypominajacej u 0sob z
grup ryzyka okresowo narazonych na ekspozycje.

W przypadku gdy poziom przeciwcial jest nizszy od poziomu ochronnego tj.:
0,5 j.m./ml nalezy poda¢ dawke przypominajaca.

Gdy szczepionka podawana jest osobom z niedoborem odpornosci spowodowanym chorobg lub
trwajacym leczeniem immunosupresyjnym (jak kortykosteroidy), badanie poziomu przeciwcial u tych
0sOb powinno by¢ wykonywane po 2-4 tygodniach po szczepieniu. W przypadku, gdy poziom
przeciwcial bedzie < 0,5 j.m./ml, uzasadnione jest podanie dodatkowej dawki.



Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnos$ci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u ktdrych
wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci wynikajace ze
szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac ze szczepienia ani go odraczac.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Kortykosteroidy i inne leki immunosupresyjne moga wplywaé niekorzystnie na wytwarzanie
przeciwciat i spowodowac, ze szczepienie bedzie nieskuteczne (patrz punkt 4.4).

Immunoglobuliny musza by¢ podawane w inne miejsca niz szczepionka (po przeciwnej stronie) (patrz
punkt 6.2).

4.6 Ciaza lub laktacja

Ciaza

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych dziatania teratogennego u zwierzat.

Z danych otrzymanych z ograniczonej liczby zastosowan szczepionki w okresie cigzy nie wynika
szkodliwe dzialanie na przebieg cigzy lub stan zdrowia ptodu. Nie mniej jednak potrzebne sa dodatkowe
badania aby oceni¢ skutki stosowania szczepionki w czasie cigzy.

Z powodu cigzkosci choroby, schemat szczepienia nie powinien by¢ zmieniany w czasie ciazy.

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

4.7 Wplyw leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Po szczepieniu, czgsto zglaszano zawroty glowy co moze przejSciowo wpltywaé na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Lagodne dziatania niepozadane w miejscu podania: bol, zaczerwienienie, obrzgk, S$wiad oraz
stwardnienie w miejscu wstrzykniecia.

Ogdlne dziatania niepozadane: umiarkowana gorgczka, dreszcze, zle samopoczucie, zmgczenie, bol
glowy, zawroty glowy, bole stawoéw 1 migsni, zaburzenia zoladkowo-jelitowe (nudnosci, bol brzucha).
Bardzo rzadko: przypadki reakcji anafilaktoidalnej, pokrzywki i wysypki.

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i §rodpiersia
Bezdech u bardzo niedojrzatych wcze$niakow (urodzonych < 28. tygodnia ciazy) (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw wsciekliznie, inaktywowana, caty wirus, kod ATC:
JO7BGO1.



Podanie szczepionki VERORAB prowadzi do wytworzenia swoistej odpowiedzi immunologiczne;j.
Wazng rol¢ ochronng odgrywa neutralizacja wirusow wscieklizny przez przeciwciala

Choroba konczy si¢ $§miercig i dlatego nie jest mozliwe przeprowadzenie kontrolowanego badania
skutecznosci. Niemniej jednak miano przeciwciat przeciw wsciekliznie = 0,5 j.m./ml (oznaczane
metoda RFFIT) jest uwazane przez WHO za wskazujace na ochrong przed chorobg.

5.2 Wihasciwosci farmakokinetyczne

Nie ma zastosowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie stosowania

Nie ma zastosowania

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek: maltoza, albumina ludzka

Rozpuszczalnik: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Immunoglobuliny przeciw wirusowi wscieklizny i szczepionki nie powinny by¢ potaczone w tej same;j
strzykawce 1 wstrzykiwane w to samo miejsce.

6.3 Okres waznosSci

3 lata.
Po odtworzeniu, zaleca si¢ natychmiast zuzy¢.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze 2°C — 8°C (w lodoéwce). Nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek w fiolce ze szkta (typ 1) z korkiem chlorobutylowym i wieczkiem + rozpuszczalnik po 0,5 ml w
amputko-strzykawce ze szkla (typ 1) z zatyczka tloka z halobutylu, z igla — pudetko po 1

Proszek w fiolce ze szkta (typ I) z korkiem chlorobutylowym i wieczkiem + rozpuszczalnik po 0,5 ml w
ampulce ze szkta (typ 1) — pudetko po 5

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalos$ci

W celu odtworzenia szczepionki nalezy:
— zdjac wieczko z fiolki
— wstrzykna¢ rozpuszczalnik z amputki lub amputko-strzykawki do fiolki z proszkiem
— delikatnie wstrzasna¢ do otrzymania jednorodnej zawiesiny. Odtworzona szczepionka jest
klarownym plynem
— natychmiast pobra¢ 0,5 ml zawiesiny
—  wstrzyknac.



Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
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