CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rabipur
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw wsciekliznie, inaktywowana.

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji 1 fiolka (1,0 ml) zawiera:

Wirus wscieklizny*, szczep Flury LEP, (inaktywowany).................. nie mniej niz 2,5 j.m.
* namnazany na oczyszczonych komorkach zarodkéw kurzych (ang. purified chick embryo
cells, PCEC)

Szczepionka zawiera pozostatosci poligeliny, biatek jaja kurzego (np. albumina jaja kurzego),
albuminy ludzkiej i moze takze zawiera¢ $ladowe ilosci neomycyny, chlorotetracykliny lub
amfoterycyny B. Patrz punkty 4.3 i 4.4.

Wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Biaty proszek.
Przezroczysty i bezbarwny rozpuszczalnik.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Rabipur jest przeznaczona do czynnego uodpornienia przeciw wsciekliznie u
pacjentow w kazdym wieku.

Obejmuje to profilaktyke przedekspozycyjng (tj. przed wystapieniem ewentualnego ryzyka
narazenia na wirus wscieklizny) zarowno w przypadku szczepienia pierwotnego, jak i dawki
przypominajacej, a takze profilaktyke poekspozycyjna (tj. po prawdopodobnej Ilub
potwierdzonej ekspozycji na wirus wscieklizny).

Szczepionkg Rabipur nalezy stosowa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dorosli i dzieci

Zalecang pojedyncza dawka podawang domig$niowo (i.m.) we wszystkich grupach
wiekowych jest 1 ml.

Profilaktyka przedekspozycyjna (ang. Pre-exposure prophylaxis, PrEP)

Szczepienie pierwotne
U o0s6b uprzednio nieszczepionych poczatkowy cykl szczepienia w ramach profilaktyki

przedekspozycyjnej sktada si¢ z trzech dawek (kazda po 1 ml), podawanych domi¢sniowo w
dniu 0., 7.1 21. (lub 28.).

Dawki przypominajgce
Pojedyncza dawka przypominajgca podawana domi¢sniowo to 1 ml.

Szczepionka Rabipur moze by¢ stosowana jako szczepionka przypominajaca u 0sob
szczepionych uprzednio szczepionka wytworzong przy uzyciu ludzkich komorek
diploidalnych (ang. human diploid cell rabies vaccine, HDCV).

Ocena koniecznosci wykonywania badan serologicznych w celu potwierdzenia poziomu
przeciwciat wynoszacego > 0,5 j.m./ml oraz podawania dawek przypominajacych powinna
by¢ przeprowadzona zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Doswiadczenie wskazuje, ze dawki przypominajace sa zazwyczaj wymagane €0 2 do 5 lat.

Profilaktyka poekspozycyjna (ang. Post-exposure prophylaxis, PEP)

Profilaktyka poekspozycyjna obejmuje:

e jak najszybsze miejscowe zaopatrzenie rany po ekspozycji na wirus,

e podanie cyklu szczepionki przeciw wsciekliznie oraz

e podanie immunoglobuliny przeciw ws$ciekliznie, jesli sg ku temu wskazania.

Okreslenie typu profilaktyki poekspozycyjnej zalezy od rodzaju kontaktu ze zwierzgciem
podejrzewanym o wscieklizng — patrz Tabela 1: Zalecana profilaktyka poekspozycyjna
zaleznie od rodzaju ekspozycji. Szczepienie poekspozycyjne powinno by¢ rozpoczete tak
szybko, jak to mozliwe po ekspozycji na wirus.

Tabela 1: Zalecana profilaktyka poekspozycyjna zaleznie od rodzaju ekspozyciji

Kategoria |Rodzaj kontaktu z domowym lub Zalecana profilaktyka poekspozycyjna
ekspozycji |dzikim ® zwierzeciem podejrzanym
o wscieklizne albo z potwierdzona
wscieklizng lub ze zwierzeciem
niedostepnym do badania




Dotykanie lub karmienie zwierzat

Oslinienie skory o nienaruszonej
ciggtosci

Kontakt skory o nienaruszonej
ciggtosci z wydzielinami lub
wydalinami zwierzecia lub osoby
chorej na wscieklizne

Nie stosowac profilaktyki, jesli jest
dostepna wiarygodna dokumentacja
medyczna.

Pogryzienie odstonigtej skory

Niewielkie zadrapania lub otarcia bez
krwawienia

Natychmiast poda¢ szczepionke ”

Przerwac leczenie, jesli w ciggu 10-
dniowej obserwacji zwierz¢ pozostaje
zdrowe @ lub po wykonaniu testéw w
renomowanym laboratorium i przy
uzyciu odpowiednich technik
diagnostycznych potwierdzono ujemne
wyniki badania na obecno$¢ wirusa
wscieklizny.

Pojedyncze lub mnogie ugryzienia ¢
albo zadrapania, o$linienie skory o
naruszonej cigglosci.

Oslinienie bton §luzowych (np. przez
lizanie). Kontakt z nietoperzami ©.

Natychmiast poda¢ szczepionke przeciw
wiciekliznie 1 immunoglobuling,
najlepiej jak najszybciej po rozpoczeciu
profilaktyki poekspozycyjnej.
Immunoglobuling przeciw wsciekliznie
mozna poda¢ po maksymalnie 7 dniach
od daty pierwszego szczepienia.

Przerwac¢ leczenie, jesli w ciagu 10-
dniowej obserwacji zwierz¢ pozostaje
zdrowe lub po wykonaniu testéw w
renomowanym laboratorium i przy
uzyciu odpowiednich technik
diagnostycznych potwierdzono ujemne
wyniki badania na obecno$¢ wirusa
wscieklizny.

® Kontakt z takimi zwierzetami jak gryzonie, kroliki i zajace nie zawsze wymaga
zastosowania profilaktyki poekspozycyjnej.

®) Jezeli pies lub kot pochodzacy z rejonu o niskim ryzyku zakazenia lub przebywajacy na
takim obszarze nie ma objawow choroby 1 jest poddawany obserwacji, leczenie moze by¢

odlozone.

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

2 Ugryzienia okolic glowy, szyi, twarzy, dtoni 1 genitaliow sg klasyfikowane jako kategoria
111 z powodu silnego unerwienia tych miejsc.

9w przypadku kontaktu cztowieka z nietoperzem nalezy rozwazy¢ zastosowanie profilaktyki

poekspozycyjnej, chyba ze dana osoba moze potwierdzi¢, iz nie zostala ugryziona ani
podrapana i nie doszto do kontaktu zwierzecia z jej btonami §luzowymi.

Profilaktyka poekspozycyjna u 0s6b nieimmunizowanych

e 5 dawkowy schemat Essen (1-1-1-1-1): jedna dawka 1 ml domig$niowo (im.) w dniu 0.,
3.,7.,14.128.




e 4 dawkowy schemat Zagrzeb (2-1-1): dwie dawki 1 ml domig$niowo w dniu 0. (po jednej
dawce w kazdy z dwoch migéni naramiennych lub ud), a nastepnie jedna dawka 1 ml
domigs$niowo (im.) w dniu 7. i 21.

Profilaktyka poekspozycyjna u 0s6b uprzednio immunizowanych

W przypadku uprzednio immunizowanych osob profilaktyka poekspozycyjna sktada si¢ z
dwoch dawek (kazda po 1 ml) podawanych domig$niowo (im.) w dniu 0. i 3. W tym
przypadku nie podaje si¢ immunoglobuliny przeciw wéciekliznie.

Dzieci 1 mlodziez
Dzieci i mlodziez otrzymuja domigsniowo (im.) taka samag dawke, jak dorosli (tj. 1 ml).

Osoby w podesziym wieku
Osoby w podesztym wieku otrzymuja domig$niowo (im.) takg sama dawke, jak dorosli (tj. 1
ml).

Osoby z uposledzong odpornoscia

U o0s6b z uposledzong odpornoscia 1 kategorig ekspozycji I 1 I1I podaje si¢ seri¢ pigciu dawek
zgodnie ze schematem Essen (1-1-1-1-1 w dniu 0., 3., 7., 14. i 28.) w potaczeniu z
kompleksowym leczeniem ran oraz miejscowym nasgczaniem iniekcyjnym immunoglobuling
przeciw wsciekliZznie.

Alternatywnie mozna poda¢ dwie dawki szczepionki w dniu 0., przy czym jedng pojedyncza
dawke (1 ml) nalezy wstrzykna¢ w prawy mig¢sien naramienny, a druga pojedyncza dawke —
w lewy migsien naramienny. U matych dzieci szczepionk¢ nalezy wstrzykiwa¢ w przednio-
boczng czes$¢ kazdego z ud. Daje to tacznie 6 dawek (2-1-1-1-1 w dniu 0., 3., 7., 14. i 28.).

Jesli to mozliwe, odpowiedZz immunologiczna przeciw wirusowi wscieklizny powinna by¢
mierzona w okresie od 2. do 4. tygodni (najlepiej 14. dnia) od dnia rozpoczgcia immunizacji,
co pozwoli stwierdzié, czy konieczne jest podanie dodatkowej dawki szczepionki. W trakcie
terapii poekspozycyjnej nie nalezy podawac lekow immunosupresyjnych, chyba zZe jest to
konieczne w celu leczenia innych stanéw chorobowych (patrz punkt 4.5).

Sposob podawania

U dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych szczepionk¢ nalezy podawa¢ domigsniowo W
migsien naramienny; u dzieci w wieku ponizej 2 lat zaleca si¢ podanie szczepionki w
przednio-boczng czgé¢ uda.

Nie wolno podawac szczepionki donaczyniowo, patrz punkt 4.4.

Nie wolno wstrzykiwa¢ szczepionki w okolicg posladkowa ani podawa¢ podskornie, patrz
punkt 4.4.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Profilaktyka przedekspozycyjna (ang. Pre-exposure prophylaxis, PrEP)

Stwierdzona w wywiadzie powazna nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1 lub na wystepujace w sladowych ilosciach
substancje opisane w punkcie 2.

Pacjenci cierpigcy na choroby o ostrym przebiegu, wymagajace leczenia powinni zostac
zaszczepieni nie wezesniej niz 2 tygodnie po wyzdrowieniu. Zakazenia o tagodnym przebiegu
nie sa przeciwwskazaniem do szczepienia.



Profilaktyka poekspozycyjna (ang. Post-exposure prophylaxis, PEP)
Biorgc pod uwage, ze skutkiem zachorowania na wscieklizng zwykle jest zgon chorego, nie
istniejg przeciwwskazania do stosowania profilaktyki poekspozycyjnej, takze u kobiet w

cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Po podaniu szczepionki Rabipur wystepowalty przypadki reakcji anafilaktycznych, w tym
wstrzgsu anafilaktycznego. Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych w
drodze iniekcji, odpowiednie $rodki medyczne niezbedne do leczenia i monitorowania
powinny by¢ dostepne do natychmiastowego uzycia na wypadek wystgpienia rzadko
pojawiajacych si¢ reakcji anafilaktycznych wystepujacych po podaniu szczepionki.

Pacjenci, u ktorych istnieje ryzyko wystapienia powaznej nadwrazliwosci na szczepionke lub
ktérykolwiek jej sktadnik, powinni otrzymac inng szczepionke przeciw wsciekliznie, jesli jest
ona dostegpna.

Odnotowano przypadki zapalenia mézgu i zespolu Guillain-Barré wystgpujace przejsciowo
po podaniu szczepionki Rabipur (patrz rowniez punkt 4.8). Stosowanie kortykosteroidow w
celu leczenia powyzszych dziatan niepozadanych moze hamowac reakcje uktadu
immunologicznego na wscieklizng (patrz punkt 4.5). Przed podjeciem decyzji o przerwaniu
immunizacji nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko wystapienia wscieklizny u pacjenta.

Niezamierzone donaczyniowe podanie szczepionki moze skutkowaé wystgpieniem
uogoblnionych reakceji, w tym wstrzasu. Nie podawaé szczepionki donaczyniowo. Nie wolno
miesza¢ szczepionki w tej samej strzykawce z innymi produktami leczniczymi. Jesli oprocz
szczepionki Rabipur zaleca si¢ tez podanie immunoglobuliny przeciw wsciekliznie,
immunoglobuline nalezy wstrzykna¢ w miejsce oddalone od miejsca szczepienia (patrz punkt
4.5).

Reakcje Igkowe, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje
stresowe, moga wystegpowaé w zwigzku ze szczepieniem jako reakcja psychogenna na
iniekcje (patrz punkt 4.8). Wazne jest, aby szczepienie wykonywaé w otoczeniu, w ktorym
mozna unikng¢ urazu w przypadku omdlenia.

Nie wolno wstrzykiwac¢ szczepionki w okolice posladkowg ani podawaé podskornie,
poniewaz odpowiedz immunologiczna moze by¢ niewystarczajaca.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki immunosupresyjne mogg zaburza¢ wtasciwa odpowiedz immunologiczng na
szczepionke. W takich przypadkach zaleca si¢ kontrolowanie poziomu przeciwcial oraz, jezeli
to konieczne, podawanie dodatkowych dawek szczepionki (patrz punkt 4.2).

Wszystkie dawki immunoglobuliny przeciw wéciekliznie lub tyle, na ile pozwalajg okolice
anatomiczne (ale unikajac ryzyka wystapienia zespotu ciasnoty powigziowej), powinny by¢
podane do lub w okolice (okolice) rany. Pozostate dawki immunoglobuliny (jesli dotyczy)
nalezy poda¢ domig$niowo w miejsce oddalone od miejsca szczepienia, aby unikngé
mozliwej interakcji z jednoczesnie podang szczepionka.

Jednoczes$nie ze szczepionkg Rabipur mozna podawaé inne szczepionki inaktywowane.
Jednoczesnie stosowane szczepionki powinny by¢ zawsze podawane w oddzielne miejsca,
najlepiej w przeciwlegte konczyny.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Nie zaobserwowano szkodliwego dziatania szczepionki Rabipur w trakcie cigzy.

Szczepionkg Rabipur mozna stosowac¢ u kobiet w cigzy, jesli wymagana jest profilaktyka
poekspozycyjna.

Szczepionka moze rowniez by¢ podawana w ramach profilaktyki przedekspozycyjne; w
czasie cigZy po upewnieniu si¢, ze potencjalne korzysci ze szczepienia przewyzszaja ryzyko
dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy Rabipur przenika do mleka ludzkiego. Brak jest w zwiazku z tym danych
dotyczacych zagrozenia dla dzieci karmionych piersig. Szczepionke Rabipur mozna stosowac
u kobiet karmigcych piersia, jesli wymagana jest profilaktyka poekspozycyjna.

Szczepionka moze réwniez by¢ podawana w ramach profilaktyki przedekspozycyjnej u kobiet
karmigcych piersig po upewnieniu si¢, ze potencjalne korzysci ze szczepienia przewyzszaja

ryzyko dla dziecka.

Ptodnosé

Nie przeprowadzono badan nieklinicznych dotyczacych toksycznego wplywu szczepionki na
rozrod i rozwoj potomstwa.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad szczepionka Rabipur oceniajgcych wplyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn (patrz rowniez punkt 4.8).

Niektore dziatania niepozadane opisane w punkcie 4.8 moga mie¢ wpltyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Po podaniu szczepionki Rabipur moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas
anafilaktyczny, ktore stanowig bardzo rzadkie ale powazne uogolnione reakcje alergiczne
mogace mie¢ skutek $miertelny. Podczas badan klinicznych przeprowadzanych dla
szczepionki Rabipur nie odnotowano przypadku anafilaksji.

Do najcze$ciej zglaszanych dzialan niepozadanych nalezat bol w miejscu iniekcji (30-85%,
glownie bol zwigzany z wykonaniem iniekcji) lub stwardnienie w miejscu iniekcji (15-35%).
Wigkszo$¢ odczynéw w miejscu iniekcji miato tagodny lub umiarkowany przebieg i
ustepowato w ciggu 24 do 48 godzin od podania szczepionkKi.

Po szczepieniu szczepionka Rabipur moga pojawic¢ si¢ umiarkowane reakcje alergiczne (np.
nadwrazliwo$¢), w tym wysypka i pokrzywka. Wysypka moze wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10
0s0b, a pokrzywka pomiedzy 1 na 100, a 1 na 10 oséb. Reakcje te majg zazwyczaj tagodny
charakter i zwykle ustgpuja w ciggu kilku dni.



U niewielkiej liczby pacjentdw po zaszczepieniu szczepionkg Rabipur odnotowano objawy
zapalenia mozgu i zespotu Guillain-Barré.

Tabelaryczna lista dzialah niepozadanych

Nastepujace dzialania niepozadane zwigzane ze szczepieniem zaobserwowano w badaniach
klinicznych oraz w ramach monitorowania po wprowadzeniu do obrotu. Po wprowadzeniu do
obrotu, dane pochodzace z rynku zglaszane sa dobrowolnie z populacji o nieokreslonej
wielkosci, przez co oszacowanie czgsto$ci wystepowania nie jest mozliwe. Niemniej jednak, z
uwagi na charakter, czgsto$¢ zglaszania, zwigzek przyczynowy ze stosowaniem szczepionki
Rabipur lub kombinacj¢ tych czynnikow, dziatania te zostalty uwzglednione w ponizszym
zestawieniu.

W obrebie kazdej grupy o danej czestosci wystepowania dzialania niepozadane wymieniono
w kolejnosci od tych najpowazniejszych. Dla kazdego dzialania niepozadanego podano
rowniez odpowiadajgca mu kategori¢ czestoSci wystgpowania, uzywajac nastepujacych
kategorii (CIOMS III): bardzo czegsto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000).

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
narzadow
Zaburzenia krwi i uktadu Czesto Limfadenopatia
chlonnego
Zaburzenia uktadu Rzadko Nadwrazliwo$¢
immunologicznego Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna w
tym wstrzas anafilaktyczny*

Zaburzenia metabolizmu i Czesto Zmniejszenie apetytu
odzywiania
Zaburzenia uktadu Bardzo czg¢sto Bol glowy, zawroty glowy
nerwowego Rzadko Parestezje

Bardzo rzadko Zapalenie mozgu*, zespot

Guillain-Barré*, stan
przedomdleniowy*,
omdlenia*, zawroty glowy*

Zaburzenia zotadka 1 jelit Czesto Nudnosci, wymioty,
biegunka, bél
brzucha/uczucie

dyskomfortu w zotadku
Zaburzenia skory i tkanki Bardzo czg¢sto Wysypka
podskornej Czesto Pokrzywka
Rzadko Pocenie si¢ (nadmierna
potliwos¢)
Bardzo rzadko Obrze¢k naczynioruchowy*
Zaburzenia mig$niowo- Czgsto Bole migsni 1 stawow
szkieletowe 1 tkanki lacznej
Zaburzenia ogdlne i stany w | Bardzo czgsto Odczyny w miejscu iniekciji,
miejscu podania zte samopoczucie,
zmeczenie, astenia, goraczka
Rzadko Dreszcze




*Dziatania niepozadane zglaszane spontanicznie.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Bol i zawroty glowy byly zglaszane gléwnie w ramach monitoringu po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu, jako przejSciowe i samoistnie ustepujace.

Dziatania niepozadane polegajace na wystgpieniu wysypki byly w wiekszos$ci przypadkow
zglaszane w ramach monitoringu po wprowadzeniu do obrotu w sposéb bardzo ogdlny i
zgloszenia te nie zawieraly doktadnych opisow. Jednakze, zgtoszono kilka przypadkéw
wysypki powigzanej z potencjalng reakcja nadwrazliwosci.

Reakcje w miejscu wstrzykniecia byly raportowane w rézny sposob, ale gtownie dotyczyly
bolu w miejscu wstrzykniecia/ dyskomfortu/ stwardnienia/ opuchnigcia/ rumienia lub
obrzeku. Wszystkie one mialy pomys$lny przebieg, réwniez te, gdzie wdrozono leczenie.
Zadne z nich nie zostaly zakwalifikowane jako zapalenie tkanki lacznej w miejscu
wstrzyknigcia 1 uznano je za przemijajace. Generalnie, odczyny w miejscu wstrzyknigcia
odnotowywano czgsto podczas badan klinicznych ze szczepionka Rabipur, a dane po
wprowadzeniu produktu na rynek potwierdzaja te wyniki.

Leczenie reakcji nadwrazliwosci (alergicznych), patrz punkt 4.4.

Po rozpoczgciu profilaktyki poekspozycyjnej nie nalezy jej przerywac¢ z powodu wystapienia
miejscowych lub tagodnych uogolnionych dziatan niepozadanych szczepionki przeciw
wsciekliznie.

Dzieci i mtodziez

Przewiduje si¢, ze czestosé, rodzaj i ciezkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci jest taka sama
jak u dorostych.

Inne szczeqOlne populacje

Rabipur nigdy nie byt badany wytacznie w jakiejkolwiek szczegdlnej populacji, takiej jak
osoby starsze, pacjenci z niewydolnos$cia nerek, pacjenci z niewydolnos$cig watroby, starsi
pacjenci z innymi chorobami lub specyficznym genotypem, poniewaz czynniki ryzyka
pozostaja takie same dla catej populacji. Niemniej jednak, te specyficzne populacje nie byly
specjalnie wykluczane z badan klinicznych prowadzonych dla szczepionki Rabipur i nie
zaobserwowano klinicznie istotnych ro6znic (dotyczacych np. rodzaju, czgstosci, cigzkosci 1
odwracalnosci dziatan niepozadanych, lub potrzeby ich kontrolowania).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl
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Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nie sg znane.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: JO7B G01

Minimalne miano przeciwcial przeciw wirusowi wscieklizny potwierdzajace adekwatng
reakcj¢ immunologiczng po podaniu szczepionki wynosi > 0,5 j.m./ml zgodnie z zaleceniami
WHO. U zdrowych zaszczepionych 0sob ten poziom powinien zosta¢ osiagnigty do 14. dnia
schematu poekspozycyjnego niezaleznie od jednoczesnego podania immunoglobuliny
przeciw wsciekliznie 1 bez wzglgdu na wiek pacjenta.

Profilaktyka przedekspozycyjna

W badaniach klinicznych prowadzonych na osobach wcze$niej nieimmunizowanych prawie
wszystkie szczepione osoby wytworzyly ochronny poziom przeciwcial (RVNA > 0,5 j.m./ml)
w czasie od 3 do 4 tygodni od pierwotnego cyklu szczepienia trzema dawkami szczepionki
Rabipur po podaniu szczepionki zgodnie z zalecanym schematem drogg domig¢$niowa.
Badania kliniczne wykazaly utrzymywanie si¢ adekwatnej odpowiedzi immunologiczne;j
(RVNA > 0,5 j.m./ml) do 2 lat po szczepieniu szczepionkg Rabipur, bez konieczno$ci podania
dawek przypominajacych. Poniewaz poziom przeciwcial powoli spada, moze by¢ konieczne
podawanie dawek przypominajacych w celu podtrzymania poziomu przeciwcial powyzej 0,5
J-m./ml. Konieczno$¢ podania dawki przypominajacej oraz czas jej podania nalezy oceni¢ dla
kazdego pacjenta z osobna, biorgc pod uwage oficjalne wytyczne (patrz rowniez punkt 4.2).

W badaniach klinicznych stwierdzono, ze podanie dawki przypominajacej szczepionki
Rabipur rok po pierwotnej immunizacji powodowalo co najmniej 10-krotne zwigkszenie
srednich geometrycznych stezen (ang. Geometric Mean Concentration, GMC) przeciwciat do
dnia 30. U os6b szczepionych uprzednio szczepionkg produkowang przy uzyciu ludzkich
komérek diploidalnych (ang. Human Diploid Cell Vaccine, HDCV) po szczepieniu
przypominajacym szczepionka Rabipur uzyskano szybka odpowiedz anamnestyczng.

Profilaktyka poekspozycyjna

W badaniach klinicznych stwierdzono, ze szczepionka Rabipur indukowata powstanie
adekwatnej ilosci neutralizujagcych przeciwcial (> 0,5 jm./ml) u prawie wszystkich
szczepionych osob do dnia 14. lub 30., jesli szczepionke podawano zgodnie z zalecanym
przez WHO schematem pi¢ciodawkowym Essen* (dzien 0, 3, 7, 14, 28; 1,0 ml w kazdej
dawce, domig$niowo) lub zalecanym przez WHO schematem czterodawkowym Zagreb
(dzien 0 [2 dawki], 7, 21; 1,0 ml w kazdej dawce, domigsniowo).

* Zalecany wcze$niej przez WHO schemat Essen sktadatl si¢ z 6 dawek (dzien 0, 3, 7, 14, 28,
90; 1,0 ml w kazdej dawce, domie$niowo).

Jednoczesne podanie ludzkiej immunoglobuliny przeciw wsciekliznie (ang. Human Rabies
Immunoglobulin, HRIG) razem z pierwsza dawka szczepionki przeciw wsciekliznie



spowodowato nieznaczny spadek $rednich geometrycznych stgzen przeciwcial (schemat
Essen). Nie ma to jednak znaczenia klinicznego ani statystycznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne obejmujace badania toksycznosci po jednokrotnym i wielokrotnym
podaniu szczepionki oraz testy miejscowej tolerancji nie wykazaly wystapienia
nieoczekiwanych reakcji ani toksycznosci skierowanej przeciwko poszczegdlnym narzgdom.
Nie przeprowadzono badan Klinicznych nad genotoksyczno$cia, rakotworczoscig ani
toksycznym wptywem na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek

Trometamol

Sodu chlorek

Disodu edetynian
Potasu L-glutaminian
Poligelina
Sacharoza

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ szczepionki Rabipur z innymi produktami leczniczymi w tej samej strzykawce,
poniewaz nie wykonano badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznosci

48 miesiecy

Szczepionkg nalezy uzy¢ natychmiast po rekonstytuciji.

6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

Nie uzywacé szczepionki po uplywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Zawartos¢ opakowania:
1 fiolka (szkto typu I) liofilizowanej szczepionki, z korkiem (chlorobutyl)

1 amputka (szklo typu I) zawierajaca jatlowy rozpuszczalnik do rekonstytucji (1 ml), ze
strzykawka jednorazowego uzytku (polipropylen z tlokiem z polietylenu).

Opakowanie po 1 lub 5.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Instrukcja rekonstytucji szczepionki Rabipur:

Zarowno przed, jak i po rekonstytucji szczepionke nalezy wzrokowo sprawdzi¢ pod katem
zawarto$ci cial obcych oraz zmiany wygladu. Nie wolno stosowaé szczepionki, jezeli jej
wyglad ulegt zmianie.

Po rekonstytucji biatego liofilizowanego proszku za pomocg przezroczystego, bezbarwnego
rozpuszczalnika powstaje przezroczysty, bezbarwny roztwor.

Proszek powinien by¢ rozpuszczony przy uzyciu zalaczonego rozpuszczalnika do
sporzadzenia roztworu. Roztwor przed wstrzyknigciem nalezy delikatnie wstrzasnac.
Szczepionka powinna by¢ podana natychmiast po rekonstytucji.

Podczas procesu produkcyjnego fiolka jest zamykana proézniowo. Dlatego, aby unikngé
problemdéw z odciagnigciem zrekonstytuowanej szczepionki z fiolki, zaleca si¢ odkrgcenie
strzykawki od igly, aby pozby¢ si¢ podcisnienia. Po wykonaniu tej czynnosci bedzie mozna z
fatwoscia odciagnaé szczepionke z fiolki. Nie zaleca si¢ wytwarzania nadmiernego cisnienia,
poniewaz moze to spowodowac problemy z odciggnieciem odpowiedniej ilosci szczepionki.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GSK Vaccines GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76

35041 Marburg

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0630
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 wrzesien 1988
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 grudzien 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2016
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