CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VERORAB, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Szczepionka przeciw wisciekliznie stosowana u ludzi, produkowana w hodowlach komorkowych

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Po rekonstytucji w 0,5 ml rozpuszczalnika, 1 fiolka zawiera:

Wirus wscieklizny?, szczep Wistar Rabies PM/WI38 1503-3M (inaktywowany) 3,25 j.m.°
* namnazany w komorkach VERO

® iloé¢ oznaczana za pomoca testu ELISA zgodnie z migdzynarodowym standardem.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Fenyloalanina .................. 4,1 mikrograméw

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Przed rekonstytucja, proszek jest w postaci biatej, jednorodnej peletki.
Rozpuszczalnik jest przejrzystym i bezbarwnym roztworem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka VERORAB jest wskazana do zapobiegania w$ciekliznie przed i po kontakcie z wirusem
wscieklizny we wszystkich grupach wiekowych (patrz punkty 4.2 1 5.1).

Szczepionke¢ VERORAB nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi lokalnymi zaleceniami.

Zapobieganie wSciekliZznie przed ekspozycja (szczepienie przed ekspozycja)
Szczepienie przed ekspozycja powinno by¢ proponowane osobom z grup wysokiego ryzyka zakazenia
si¢ wirusem wscieklizny.

Powinni by¢ szczepieni wszyscy, ktorzy sa stale narazeni na zakazenie np.: pracownicy laboratoriow
z dziatlu diagnostycznego, naukowo-badawczego i produkcyjnego wykonujacy prace z wirusem
wscieklizny. Odpornos¢ powinna by¢ utrzymywana poprzez stosowanie dawek przypominajacych

i kontrolowana badaniami serologicznymi (patrz punkt 4.2).

Szczepienie jest takze zalecane dla nizszej wymienionych grup, biorac pod uwage czgstos¢ narazenia

na ryzyko zakazenia:

— lekarze weterynarii i ich asystenci, opiekunowie zwierzat (lacznie z tymi, ktorzy maja kontakt
z nietoperzami) oraz le$nicy (mysliwi) i preparatorzy zwierzat,

— osoby majace kontakt z potencjalnie wsciektymi zwierzetami (takimi jak psy, koty, skunksy, szopy
pracze, nietoperze),

— doroéli i dzieci przebywajace lub podrozujace do obszaréw, gdzie wystepuje zagrozenie zakazenia
si¢ wscieklizng.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Podanie domigsniowe (im.): zalecana dawka to 0,5 ml szczepionki po rekonstytucji.

Podanie $rodskorne (id.): zalecana dawka to 0,1 ml szczepionki po rekonstytucji w kazde miejsce
wstrzykniecia.

Profilaktyka przed ekspozycja

W ramach szczepienia przed ekspozycja, osoby immunokompetentne moga zosta¢ zaszczepione
zgodnie z jednym ze schematow szczepienia przedstawionych w Tabeli 1 oraz zgodnie z oficjalnymi
lokalnymi zaleceniami, jezeli s dostepne.

Tabela 1: Schemat szczepienia przed ekspozycja
| Dzieh 0 | Dzien7 | Dzien 21 Iub 28
Podanie domigsniowe (dawka 0,5 ml)

Schemat tradycyjny 1 dawka 1 dawka 1 dawka
Podanie im. — 0,5 ml

Schemat tygodniowy * 1 dawka 1 dawka
Podanie im. — 0,5 ml

Podanie $rodskorne (dawka 0,1 ml)

Schemat tygodniowy ? 2 dawki® | 2 dawki®
Podanie id. — 0,1 ml

a - Nie nalezy stosowac tego schematu u 0s6b z obnizong odpornoscia (patrz podpunkt ,,Szczegdlna populacja — osoby z
obnizong odpornoscia”)

b - Jedno wstrzyknigcie w kazde ramie (u dorostych i dzieci) lub w kazda przednio-boczng czes$¢ uda (u niemowlat i matych
dzieci)

Szczepionka VERORAB moze by¢ podawana jako dawka przypominajaca po szczepieniu pierwotnym
wykonanym szczepionkami przeciw wsciekliznie wytwarzanymi na liniach komérkowych (komorki
VERO lub ludzkie komorki diploidalne).

Profilaktyka po ekspozycji

Profilaktyka po ekspozycji powinna by¢ zastosowana najszybciej jak to mozliwe po podejrzewanej
ekspozycji na wirus i powinna obejmowac¢ wlasciwe opatrzenie rany, szczepienie oraz podanie
immunoglobuliny przeciw wsciekliznie, jesli jest to konieczne.

We wszystkich przypadkach nalezy natychmiast, lub jak najszybciej po ekspozycji, odpowiednio
opatrzy¢ rang (doktadnie przeptukac i przemy¢ mydtem lub detergentem oraz duza ilo$cig wody i (lub)
srodkow wirusobdjczych wszystkie rany po ugryzieniu i zadrapania). Nalezy to zrobi¢ przed
podaniem szczepionki przeciw wsciekliznie lub immunoglobuliny przeciw wéciekliznie, jesli sg one
wskazane.

Szczepionke przeciw wsciekliznie nalezy podawac $cisle wedtug stopnia narazenia (kategorii
ekspozycji), stanu uodpornienia pacjenta i stanu zwierzecia pod katem wscieklizny (zgodnie z
oficjalnymi lokalnymi zaleceniami, patrz Tabela 2 z zaleceniami WHO).

Profilaktyke po ekspozycji nalezy przeprowadzi¢ pod nadzorem lekarza.

Jesli jest to konieczne, leczenie moze by¢ uzupelione o profilaktyke przeciwtezcowa
1 antybiotykoterapig, zeby zapobiec zakazeniu innemu niz wscieklizna.



Tabela 2. Kategorie cigzkosci narazenia (ekspozycji) wedtug WHO

Kategoria Rodzaj kontaktu z domowym Zalecana profilaktyka po ekspozycji
narazenia lub dzikim zwierzeciem
(ekspozycji) podejrzanym o wscieklizne
albo z potwierdzona
wscieklizng lub ze zwierzeciem
niedostepnym do badania
I Dotknigcie lub karmienie Nie ma, jesli jest dostepna wiarygodna

zwierzat. dokumentacja medyczna.?

Oslinienie skory o nienaruszone;j

ciaglosci.

(brak narazenia)

I Niewielkie ugryzienia Natychmiast poda¢ szczepionkg.

odstonietej skory. Przerwac leczenie, jesli w ciagu 10-dniowe;j

Niewielkie zadrapania lub obserwacji zwierze pozostaje zdrowe® lub jesli u

otarcia bez krwawienia. zwierzecia potwierdzono negatywny wynik

(narazenie) badania na obecnos$¢ wirusa wscieklizny
przeprowadzonego przez wiarygodne
laboratorium, przy uzyciu odpowiednich technik
diagnostycznych.
Kontakt z nietoperzem nalezy traktowac jako
kategorig I11.

I Pojedyncze albo mnogie Natychmiast poda¢ szczepionke przeciw

ugryzienia lub zadrapania
przechodzace przez catg grubos¢
skory®, oslinienie bton
sluzowych lub uszkodzone;j
skory, narazenie przez
bezposredni kontakt z
nietoperzami.

(cigzkie narazenie)

wéciekliznie i immunoglobuling, najlepiej jak
najszybciej po rozpoczeciu profilaktyki po
ekspozycji.

Immunoglobulina przeciw wsciekliznie moze by¢
podana do 7 dni po podaniu pierwszej dawki
szczepionki.

Przerwac leczenie, jesli w ciggu 10-dniowe;j
obserwacji zwierzg pozostaje zdrowe lub jesli u
zwierzgcia potwierdzono negatywny wynik
badania na obecnos$¢ wirusa wscieklizny
przeprowadzonego przez wiarygodne
laboratorium, przy uzyciu odpowiednich technik
diagnostycznych.

a Jezeli pies lub kot pochodzacy z rejonu o niskim ryzyku zakazenia lub przebywajacy na takim
obszarze nie ma objawow choroby i jest poddany obserwacji, leczenie moze by¢ odtozone.

b Ten okres obserwacji dotyczy tylko psow i kotow. Z wyjatkiem gatunkdéw zagrozonych, inne
domowe lub dzikie zwierzeta podejrzane o wscieklizng powinny by¢ poddane eutanazji, a ich
tkanki zbadane pod katem obecno$ci antygenu wécieklizny przy uzyciu odpowiednich technik
laboratoryjnych.

¢ Ugryzienia, w szczegdlno$ci okolic gtowy, szyi, twarzy, dtoni i genitaliow sg klasyfikowane jako
kategoria III z powodu silnego unerwienia tych miejsc.




Tabela 3. Postgpowanie w zaleznosci od stanu zwierzgcia

Okolicznosci podejrzane lub
niestwarzajgce podejrzen.

osrodka leczenia
wscieklizny w celu
leczenia.

Okolicznoci Postgpowanie dotyczace Uwagi
zwierzat pacjenta
Zwierze jest niedost¢pne Przewo6z do Leczenie® jest zawsze
specjalistycznego

pene.

Zwierze nie Zyje

Okolicznosci podejrzane lub
niestwarzajace podejrzen.

Przesta¢ mozg do
badania do
uprawionego
laboratorium.

Przewo6z do
specjalistycznego
osrodka leczenia
wscieklizny w celu
leczenia.

Leczenie® jest przerwane,
jesli wynik badania jest
ujemny lub w przeciwnym
razie jest kontynuowane.

Poddac¢ obserwacji

Odroczenie

Podejrzane okoliczno$ci.

osrodka leczenia
wscieklizny w celu
leczenia.

Lwierzg zyje Leczenie® jest
weterynaryjnej®. leczenia przeciw astosowane w zaleznodci
Okol'icznos'ci niestwarzajace wsciekliznie. od wyniku obserwacji
podejrzeh weterynaryjnej zwierzecia.
Zwierze zyje Poddac¢ obserwacji Przewoz do Leczenie® jest przerwane
weterynaryjnej®. specjalistycznego ’

jesli obserwacja
weterynaryjna nie
potwierdzi poczatkowych
watpliwosci lub w
przeciwnym razie jest
rkontynuowane.

obserwacji — §wiadczace o braku objawdw wicieklizny.
Wedtug zalecen WHO, dla psow i kotdow minimalny okres obserwacji weterynaryjnej wynosi

10 dni.
()

Leczenie jest zalecane w zaleznosci od cigzko$ci rany, patrz Tabela 2.

We Francji w ramach obserwacji weterynaryjnej wydaje si¢ 3 swiadectwa - w 0, 7 1 14 dniu

Szczepienie po ekspozycji musi by¢ przeprowadzane pod kontrolg lekarza, tylko w specjalistycznych
osrodkach i jak najszybciej po ekspozycji.

Profilaktyka po ekspozycji 0s6b wcezesniej nieszczepionych

e  Schemat Essen - szczepionke podaje si¢ domigsniowo:
w 0., 3.,7.,14.128. dniu (w sumie 5 wstrzyknie¢ po 0,5 ml).

lub

e  Schemat Zagrzeb (schemat 2-1-1) - szczepionke podaje si¢ domigsniowo:

w dniu 0. podawana jest jedna dawka szczepionki w prawy migsien naramienny i jedna dawka w
okolice lewego migénia naramiennego, w dniu 7. 1 w dniu 21. podawana jest jedna dawka w okolice
migsénia naramiennego (w sumie 4 wstrzykniecia po 0,5 ml). U matych dzieci szczepionke nalezy
podawac w przednio-boczng cze¢s¢ uda.

Szczepienia nie nalezy przerywac, chyba Ze na podstawie oceny weterynaryjnej (obserwacja
zwierzecia i (lub) analiza laboratoryjna) stwierdzono, ze zwierz¢ nie ma wscieklizny.

W przypadku III kategorii ekspozycji (patrz Tabela 2), immunoglobulina przeciw wsciekliznie
powinna by¢ podawana jednoczesnie ze szczepionka. W takim przypadku, jesli to mozliwe,
szczepionka powinna by¢ podana w inne miejsce, po przeciwnej stronie ciata.

W celu uzyskania dalszych informacji patrz: Charakterystyka Produktu Leczniczego dla zastosowanej
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immunoglobuliny.

Profilaktyka po ekspozycji 0s6b uprzednio zaszczepionych

Zgodnie z zaleceniami WHO, osoby uprzednio zaszczepione to pacjenci, ktorzy moga
udokumentowac¢ pelng wezesniejsza profilaktyke przed ekspozycjg (ang. Pre-exposure Prophylaxis,
PrEP) lub profilaktyke po ekspozycji (ang. Post-exposure Prophylaxis, PEP) oraz osoby ktore
przerwaty seri¢ PEP po co najmniej dwoch dawkach szczepionki przeciw wsciekliznie wytworzone;j
na liniach komoérkowych.

Osoby uprzednio zaszczepione powinny otrzymac po jednej dawce szczepionki domiesniowo, w dniu
0 i w dniu 3. Immunoglobulina przeciw wsciekliznie nie jest wskazana u 0s6b wczesniej
zaszczepionych.

Szezegdlna populacja — osoby z obnizong odpornosciq

e  Profilaktyka przed ekspozycja

U o0s6b z obnizong odpornoscig nalezy zastosowa¢ tradycyjny 3-dawkowy schemat szczepienia
(przedstawiony w podpunkcie ,,profilaktyka przed ekspozycja”) oraz wykona¢ badanie serologiczne
przeciwcial neutralizujacych, od 2 do 4 tygodni po ostatniej dawce, aby potwierdzi¢ ewentualng
potrzebe podania dodatkowej dawki szczepionki.

e Profilaktyka po ekspozycji

U o0s6b z obnizong odpornoscia, nalezy stosowac tylko petny schemat szczepienia (wymieniony w
podpunkcie ,,Profilaktyka po ekspozycji 0s6b wczesniej nieuodpornionych”). Immunoglobulina
przeciw wsciekliznie powinna by¢ podana jednoczesnie ze szczepionka dla dwoch kategorii
ekspozycji: Il i III (patrz Tabela 2).

Dzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy nalezy stosowac takg sama dawke jak u dorostych (0,5 ml domigsniowo lub
0,1 ml $rédskornie).

Sposéb podawania

e Podanie domig¢sniowe (im.)
Szczepionke podaje si¢ w przednio-boczng czg$¢ migsnia uda u niemowlat i matych dzieci oraz w
migsien naramienny u starszych dzieci i dorostych.

e Podanie $roédskorne (id.)
Szczepionke najlepiej podawa¢ w gorng czes¢ ramienia lub w przedramig.

Nie podawaé w okolice mig$ni posladkowych.
Nie podawa¢ donaczyniowo.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed uzyciem lub podaniem szczepionki
Instrukcja dotyczaca rekonstytucji szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Szczepienie przed ekspozycja

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1, polimyksyne B, streptomycyne, neomycyne lub inny antybiotyk z tej samej grupy, lub
na jakakolwiek szczepionke zawierajacg te same sktadniki.

Szczepienie powinno by¢ przetozone w przypadku goraczki lub ostrej choroby.

Szczepienie po ekspozycji
Z uwagi na $miertelny przebieg potwierdzonego zakazenia wscieklizng, nie istniejg zadne




przeciwwskazania do stosowania szczepienia po ekspozycji.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Identyfikowalnos¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek, VERORAB moze nie chroni¢ 100% zaszczepionych.

Reakcje zwigzane z lgkiem, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje
zwigzane ze stresem, moga wystapic po jakimkolwiek szczepieniu, a nawet przed nim, jako
psychogenna odpowiedz na uktucie iglg. Moze im towarzyszy¢ kilka objawow neurologicznych,
takich jak przemijajgce zaburzenia widzenia i parestezje. Wazne jest, aby wdrozy¢ procedury
zapobiegajace zranieniu w wyniku omdlen.

Stosowacé ostroznie u 0sob ze znang alergig na polimyksyne B, streptomycyng, neomycyng lub inny
antybiotyk z tej samej grupy.

Szczepionka VERORAB zawiera fenyloalanine, potas i s6d
e Szczepionka VERORAB zawiera 4,1 mikrogramow fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml, co
odpowiada 0,068 mikrograma/kg dla osoby o masie 60 kg. Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa
w przypadku pacjentow chorych na fenyloketonurig, rzadka chorobe genetyczna, w ktorej
fenyloalanina gromadzi si¢, poniewaz organizm nie moze jej usuna¢ we wlasciwy sposob.
e Szczepionka VERORAB zawiera mniej niz 1| mmol potasu (39 mg) i sodu (23 mg) na dawke, to
znaczy szczepionke uznaje si¢ za ,,wolng od potasu” i ,,wolng od sodu”.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy skrupulatnie przestrzegac zalecen odno$nie schematu wstrzykniec.

Gdy szczepionka podawana jest osobom z niedoborem odpornosci spowodowanym chorobg lub
trwajacym leczeniem immunosupresyjnym (jak kortykosteroidy), badanie serologiczne powinno by¢
wykonane po 2 - 4 tygodniach po szczepieniu (patrz punkt 4.2).

Nie wstrzykiwa¢ donaczyniowo. Przed wstrzyknigciem szczepionki upewnic sie, ze igha nie tkwi
w naczyniu krwiono$nym.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, powinno by¢ tatwo
dostepne odpowiednie leczenie na wypadek wystapienia rzadkiej reakcji anafilaktycznej po
szczepieniu, w szczegolnosci w przypadku szczepienia po ekspozycji 0sob ze znang nadwrazliwoscia
na polimyksyne¢ B, streptomycyng, neomycyng lub inny antybiotyk z tej samej grupy.

Jak w przypadku wszystkich szczepionek podawanych we wstrzyknieciach, VERORAB powinien by¢
podawany ostroznie u 0sob z trombocytopenig lub zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz wstrzyknigcie
domigéniowe moze u tych oséb wywotaé krwawienie.

Dzieci i mtodziez

Nalezy wzia¢ pod uwagg 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 ktorych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki immunosupresyjne, w tym dlugotrwata terapia ogélnoustrojowymi kortykosteroidami, mogg



wplynac¢ niekorzystnie na wytwarzanie przeciwcial i spowodowacé, ze szczepienie bedzie nieskuteczne.
Dlatego wskazane jest wykonanie badania serologicznego od 2 do 4 tygodni po ostatnim szczepieniu
(patrz takze punkt 4.2).

Szczepionka VERORAB moze by¢ podawana jednoczes$nie w dwa rézne miejsca wstrzyknigcia z
polisacharydowg szczepionkg przeciw durowi brzusznemu.

W przypadku jednoczesnego podania z jakimkolwiek innym produktem leczniczym, w tym z
immunoglobulinami przeciw w$ciekliznie, wstrzyknigcia nalezy wykona¢ w r6zne miejsca ciala przy
uzyciu osobnych strzykawek.

Poniewaz immunoglobulina przeciw wsciekliznie wptywa na rozw6j odpowiedzi immunologicznej na
szczepionke, nalezy Scisle przestrzegac zalecen dotyczacych podawania immunoglobuliny przeciw
wsciekliznie.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Jedno badanie toksyczno$ci u zwierzat przeprowadzone z inng inaktywowang szczepionka przeciw

wsciekliznie VERORABVAX, nie wykazato szkodliwego wptywu na ptodno$¢ samic ani na rozwoj
ptodu.

Z danych otrzymanych do tej pory z ograniczonej liczby zastosowan szczepionki przeciw wsciekliznie
(inaktywowany szczep ,,Wistar Rabies PM/WI38 1503-3M”) w okresie cigzy nie wynika szkodliwe
dziatanie na przebieg ciazy lub stan zdrowia ptodu. Bioragc pod uwage cigzkos¢ choroby

szczepienie w czasie cigzy, w przypadku wysokiego ryzyka zakazenia, powinno by¢ wykonywane
zgodnie z zalecanym schematem szczepienia.

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

Ptodnosé
Szczepionka VERORAB nie byta oceniana pod katem zaburzania ptodnosci m¢zczyzn lub kobiet.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Po szczepieniu czesto zglaszano zawroty gtowy (patrz punkt 4.8), ktore moga przejsciowo wptywac
na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych ponad 13000 oséb, w tym okoto 1000 dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat, otrzymato co najmniej jedng dawke szczepionki VERORAB.

Dziatania niepozadane byly na ogoét tagodne i wystgpowaty w ciagu 3 dni po szczepieniu. Wigkszo$¢
reakcji ustgpowata samoistnie w ciggu 1 do 3 dni od ich wystapienia.

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi we wszystkich grupach wiekowych (z wyjatkiem
niemowlat/matych dzieci w wieku ponizej 24 miesigcy) byly: bdl glowy, zte samopoczucie, bol migsni

1 bol w miejscu wstrzykniecia.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Informacje o dziataniach niepozadanych pochodzg z badan klinicznych i doswiadczen po
wprowadzeniu do obrotu na calym $wiecie. W ramach kazdej klasyfikacji uktadow i narzadow
dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czgstosci wystepowania, zgodnie z nastgpujaca
klasyfikacja CIOMS:



Bardzo czgsto >10%;
Czesto >1 1 <10%;
Niezbyt czgsto >0,1 1 <1%;
Rzadko >0,01 1 <0,1%;
Bardzo rzadko <0,01%;

Czesto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Dzialania niepozadane

Dorosli
18 lat 1 starsi

Dzieci i mlodziez
mniej niz 18 lat

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Limfadenopatia | Czesto Czesto
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Reakcje nadwrazliwos$ci (np. wysypka, Niezbyt czgsto Niezbyt czesto

pokrzywka, §wigd)

Reakcje anafilaktyczne i obrzek
naczynioruchowy

Czgstos¢ nieznana

Czegstos¢ nieznana

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zmniejszenie apetytu |

Niezbyt czesto

Niezbyt czesto

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bdl glowy

Bardzo czgsto

Bardzo czgsto

Zawroty glowy/zaburzenia rownowagi

Niezbyt czgsto

Drazliwo$¢ (tylko u niemowlat/matych
dzieci)

Bardzo czg¢sto

Sennos¢ (tylko u niemowlat/matych
dzieci)

Bardzo czgsto

Bezsenno$¢ (tylko u niemowlat/matych
dzieci)

Czesto

Zaburzenia ucha i blednika

Nagty niedostuch czuciowo-nerwowy,
ktoéry moze sie utrzymywacé

Czestos¢ nieznana

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Dusznosé | Rzadko | -
Zaburzenia zoladka i jelit

Nudnosci Niezbyt czgsto -

Bél brzucha Niezbyt czesto Niezbyt czesto
Biegunka Niezbyt czgsto -
Wymioty - Niezbyt czgsto

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Bo6l miegsni Bardzo cze¢sto Bardzo cze¢sto
Bol stawow Niezbyt czesto -
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

B4l w miejscu wstrzyknigcia Bardzo czgsto Bardzo czgsto
Rumien w miejscu wstrzyknigcia Czesto Czesto
Swiad w miejscu wstrzykniecia Czesto -
Opuchnigcie w miejscu wstrzykniecia Czesto Czesto
Stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia Czesto -

Ze samopoczucie Bardzo czgsto Bardzo czgsto
Objawy grypopodobne Czesto -
Goraczka Czesto Czesto
Ostabienie Niezbyt czgsto -
Dreszcze Niezbyt czgsto Niezbyt czesto

Nieutulony placz (tylko

u niemowlgt/matych dzieci)

Bardzo czgsto




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania
Ochrona po szczepieniu jest zapewniana przez wytwarzanie przeciwcial neutralizujacych wirusa
wiscieklizny (ang. rabies neutralizing antibodies, RNA).

Przeprowadzono badania kliniczne w celu oceny immunogennosci szczepionki zarowno przed, jak i
po ekspozycji. Miano przeciwcial neutralizujgcych wirusa wscieklizny > 0,5 j.m./ml jest uznawane za
poziom ochronny.

Profilaktyka przed ekspozycja

W badaniach klinicznych, oceniajacych schemat 3-dawkowy (dzien 0, 7, 28 (lub 21)) zaréwno u
dorostych, jak i u dzieci, wszystkie osoby osiagnely odpowiednig odpowiedZz immunologiczng z
mianami przeciwcial neutralizujacych w surowicy > 0,5 j.m./ml do 14 dnia po zakonczeniu cyklu
szczepienia pierwotnego.

Dziesigcioletnia obserwacja u 49 pacjentow, ktdrzy otrzymali 3-dawkowy schemat (dzien 0, 7, 28), a
nastepnie dawke przypominajgca po 1 roku, wykazata utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologiczne;j
z mianami przeciwciat neutralizujacych do 10 lat w przypadku 96,9% szczepionek.

Schemat tygodniowy podania szczepionki przed ekspozycja drogg domigsniowa (im.) (jedna dawka
0,5 ml w dniu 0 oraz jedna dawka 0,5 ml w dniu 7) zostal oceniony w jednym badaniu (VAJ00001) z
udziatem 75 o0s6b (w tym 35 dzieci w wieku od 2 do 17 lat).

W 21 dniu, 98,6% 0s6b osiagngto miano przeciwcial neutralizujacych w surowicy > 0,5 j.m./ml.

Rok p6zniej, po symulowanej profilaktyce po ekspozycji (PEP) dwiema dawkami 0,5 ml
wstrzyknigtymi domig$niowo w odstgpie 3 dni (w dniu 0 oraz w dniu 3) wykazano wysoka i szybka
odpowiedz anamnestyczng (zwigzang z pamigcig immunologiczng) u wszystkich oséb od dnia 7 (7 dni
po pierwszej dawce PEP).

W 5 innych uzupetniajacych badaniach przeprowadzonych tacznie u 392 osob z zastosowaniem
szczepionki VERORAB w tradycyjnym schemacie 3-dawkowym (w dniu 0, 7, 21 lub 28) droga
domigéniowa, wszystkie osoby osiagnety miano przeciwcial w surowicy > 0,5 j.m./ml w dniu 21 lub
28, po 2 dawkach (w dniu 0 oraz w dniu 7), tuz przed podaniem trzeciej dawki.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Schemat tygodniowy przed ekspozycjg droga $rodskorng (dwie dawki 0,1 ml w dniu 0 oraz dwie
dawki 0,1 ml w dniu 7) zostal oceniony w jednym badaniu u 75 os6b (w tym 36 dzieci w wieku od 2
do 17 lat).

W dniu 21, 97,2% 0s6b osiagneto miano przeciwciat neutralizujacych w surowicy > 0,5 j.m./ml.
Rok p6zniej, po symulowanej profilaktyce po ekspozycji (PEP) dwiema dawkami 0,1 ml
wstrzyknigtymi $rodskornie w odstepie 3 dni (w dniu 0 oraz w dniu 3), wykazano wysoka i szybka
odpowiedz anamnestyczng (zwigzang z pamig¢cig immunologiczng) u wszystkich osob od dnia 7, z
wyjatkiem jednej osoby, ktora pozostata seronegatywna w kazdym ocenianym punkcie czasowym,
pomimo ukonczenia wszystkich szczepien w badaniu.

W innym uzupehiajacym badaniu przeprowadzonym u 430 osob, ktore otrzymaty jedng dawke 0,1 ml
szczepionki VERORAB w dniu 0 oraz jedng dawke 0,1 ml w dniu 7 drogg $rédskorng, 99,1% osob
osiggneto miano przeciwcial w surowicy > 0,5 j.m./ml w dniu 21.

Profilaktyka po ekspozycji

W badaniach klinicznych oceniajacych 5-dawkowy schemat Essen (dzien 0, 3, 7, 14 1 28)

i 4-dawkowy schemat Zagreb (2 dawki w dniu 0, nast¢gpnie 1 dawka w dniu 7 i 21) zaréwno u dzieci,
jak 1 dorostych szczepionka VERORAB pozwolita osiggna¢ odpowiednie miana przeciwciat
neutralizujgcych (> 0,5 j.m./ml) u prawie wszystkich pacjentow do dnia 14 i u wszystkich do dnia 28.

Nieznacznie mniejsze $rednie miano przeciwciat moze by¢ obserwowane gdy ludzka
immunoglobulina przeciw wsciekliznie lub konska immunoglobulina przeciw wsciekliznie sa
podawane jednoczesnie ze szczepionkg przeciw wsciekliznie, ze wzgledu na oddzialywanie na uktad
immunologiczny.

Skutecznos¢ szczepionki VERORAB zostata oceniona u 44 dorostych oséb ugryzionych przez
zwierzeta, u ktorych potwierdzono wscieklizng. Pacjenci otrzymali szczepionke wedtug 5-dawkowego
schematu Essen (w dniu 0, 3, 7, 14 1 28, domig¢$niowo) oraz immunoglobuling, jesli byta wskazana. U
zadnego z tych pacjentdw nie wystgpita wscieklizna w czasie 3 lat po szczepieniu.

Dzieci i mtodziez
Nie ma klinicznie istotnej roznicy w immunogennosci szczepionki u dzieci i mtodziezy w porownaniu
z dorostymi.

W badaniu (VAJ00001) oceniajacym tygodniowy schemat przed ekspozycja drogg srodskorng (dwie
dawki 0,1 ml szczepionki VERORAB w dniu 0 i dwie dawki 0,1 ml w dniu 7) lub droga domig¢$niowa
(jedna dawka 0,5 ml szczepionki VERORAB w dniu 0 i jedna dawka 0,5 ml w dniu 7) u 71 dzieci w
wieku od 2 do 17 lat, wszystkie dzieci osiagnety miano przeciwciat w surowicy > 0,5 j.m./ml w dniu
21.

Rok pozniej, po symulowane;j profilaktyce po ekspozycji (PEP) dwiema dawkami wstrzyknigtymi
domigsniowo lub §rodskornie w odstepie 3 dni (w dniu 0 oraz w dniu 3), wykazano wysoka i szybka
odpowiedZ anamnestyczng (zwigzang z pamigcig immunologiczng) u wszystkich oséb od dnia 7.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzano badan farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci

oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek*:

Maltoza

20% roztwor albuminy ludzkiej

Podtoze Basal Medium Eagle: mieszanina soli mineralnych (w tym potas), witamin, dekstrozy
1 aminokwasow w tym fenyloalaniny.

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny i wodorotlenek sodu do ustalenia pH

* sktad proszku przed etapem liofilizacji

Rozpuszczalnik:
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie wolno tgczy¢ w jednej strzykawce ani wstrzykiwaé w to samo miejsce immunoglobulin przeciw
wsciekliznie i szczepionki przeciw wsciekliznie.
Nie mieszac¢ szczepionki VERORAB z innymi produktami leczniczymi lub innymi szczepionkami.

6.3 OKres waznosci
3 lata.

Po pierwszym otwarciu/rekonstytucji:

- podanie domig$niowe: produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

- podanie $rodskorne: stabilno$¢ chemiczna i fizyczna po rekonstytucji wykazano przez 6 godzin
w temperaturze 25 °C chronigc przed $wiatlem. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt
nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas oraz warunki
przechowywania i stosowania odpowiedzialnos¢ ponosi uzytkownik (patrz punkt 6.6).

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Proszek w fiolce ze szkta (typ 1) z korkiem chlorobutylowym i wieczkiem + rozpuszczalnik po 0,5 ml
w amputko-strzykawce ze szkta (typ I) z zatyczka ttoka z chlorobutylu lub bromobutylu, z igla —
pudetko po 1, 10.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Amputko-strzykawki

Instrukcja uzycia:

e Usung¢ uszczelnienie fiolki z liofilizowanym proszkiem.

e Wkreci¢ tlok do strzykawki, jesli jest dostarczany osobno.

e Wstrzykna¢ rozpuszczalnik do fiolki z liofilizowanym proszkiem.
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Delikatnie obracac¢ fiolke, az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Szczepionka po rekonstytucji powinna by¢ przejrzysta, jednorodna i pozbawiona czastek.
Wyrzuci¢ strzykawke uzyta do rekonstytucji szczepionki.

Uzy¢ nowej strzykawki z nowg igla do pobrania przygotowanej szczepionki.

Nalezy wymieni¢ igle uzyta do pobrania przygotowanej szczepionki na nowg igle do
wstrzykniecia domigsniowego lub $rodskornego. Dhugosc¢ igly uzywanej do podania szczepionki
powinna by¢ dostosowana do pacjenta.

Amputki
Instrukcja uzycia:

Usung¢ uszczelnienie fiolki z liofilizowanym proszkiem.

Odtama¢ gorng czes¢ ampulki. Nabraé rozpuszczalnik za pomocg strzykawki.

Wstrzykna¢ rozpuszczalnik do fiolki z liofilizowanym proszkiem.

Delikatnie obraca¢ fiolke, az do uzyskania jednorodnej zawiesiny.

Szczepionka po rekonstytucji powinna by¢ przejrzysta, jednorodna i pozbawiona czastek.
Pobra¢ zawiesing za pomocg strzykawki.

Nalezy wymieni¢ igle uzytg do pobrania przygotowanej szczepionki na nowg igle do
wstrzyknigcia domigsniowego lub §rodskornego. Diugosé iglty uzywanej do podania szczepionki
powinna by¢ dostosowana do pacjenta.

Jesli szczepionka VERORAB jest podawana droga domie$niowa, musi by¢ zuzyta natychmiast po
rekonstytucji.

Jesli szczepionka VERORAB jest podawana droga Srodskérna, szczepionke mozna zuzy¢ w ciagu 6
godzin po rekonstytucji pod warunkiem przechowywania w temperaturze do 25 °C, chronigc przed
swiattem. Po rekonstytucji w 0,5 ml rozpuszczalnika, dawki 0,1 ml szczepionki nalezy pobraé z fiolki
zachowujac warunki aseptyczne. Pozostato§¢ moze by¢ uzyta dla innego pacjenta. Przed kazdym
pobraniem delikatnie obraca¢ fiolke, az do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nalezy uzy¢ nowej igly i
strzykawki do pobrania i podania kazdej dawki szczepionki kazdemu pacjentowi, by unikng¢
zakazenia krzyzowego. Niezuzytg szczepionke nalezy wyrzucic¢ po 6 godzinach.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0024

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 listopada 1983
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 6 lipca 2012
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2022
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