PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Rabies-Imovax, injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten
Ihmisen diploidisoluissa viljelty rabiesrokote (inaktivoitu)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinut tai lapsesi rokote taan.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on midratty vain sinulle tai lapsellesi eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun tai lapsesi

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tissé pakkausselosteessa esitetiin:

Mitd Rabies-Imovax on ja mihin sitd kidytetdan

Ennen kuin sinulle annetaan Rabies-Imovax -rokotetta
Miten Rabies-Imovax annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Rabies-Imovax —rokotteen séilyttdminen

Muuta tietoa

SR

1. MITA RABIES-IMOVAX ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Rabies-Imovax on rokote ja se on tarkoitettu ennaltachkdiseméaén rabiesta ja altistumisen jilkeiseksi
ennakkohoidoksi kaikissa ikdryhmissi

Rabies-Imovax —rokote sisdltdd hyvin pienen madérin rabiesta aiheuttavan viruksen ei-aktiivista muotoa.

Kun Rabies-Imovax annetaan, elimiston oma puolustusjirjestelmi alkaa tuottaa vasta-aineita rabiesta

vastaan.

Jos sind olet tai lapsesi on altistunut rabiekselle, ld4kéri tai hoitaja péaéttdéd rokotetaanko sinut tai lapsesi.

Jos sinulla tai lapsellasi on suuri riski altistua rabiekselle lahitulevaisuudessa, ladkéri tai hoitaja saattaa

antaa sinulle sarjan Rabies-Imovax —rokotetta sairastumisen ehkéisemiseksi.

2. ENNEN KUIN SINULLE TAI LAPSELLESI ANNETAAN RABIES-IMOVAX-
ROKOTETTA

Ali ota Rabies-Imovax-rokotetta jos sini olet tai lapsesi on:

. allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle tai Rabies-Imovax -rokotteen jollekin muulle aineelle.
. saanut allergisen reaktion Rabies-Imovax-rokotuksen jilkeen
o sairas ja sinulla tai lapsellasi on on korkea kuume tai dkillinen sairaus. Rokotusta siirretdén

kunnes sind tai lapsesi olette terveita.

Koska rabies on vakava sairaus, ladkari tai hoitaja saattaa silti padttda antaa rokotteen, vaikka jokin ylla
olevista kohdista pétisi sinuun tai lapseesi.

Ole erityisen varovainen Rabies-Imovax-rokotteen suhteen



Kaikkien muiden rokotteiden tavoin Rabies-Imovax ei vilttdméttd suojaa kaikkia rokotettuja.

Kerro ldédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai hoitajalle:

o jos sind olet tai lapsesi on allerginen (yliherkkd) neomysimille tai beetapropiolaktonille, koska niitd
kédytetddn rokotteen valmistamiseen ja niitd saattaa olla rokotteessa pienid méaéarid
o jos sinulla tai lapsellasi on ollut muita rokotuksen aiheuttamia reaktioita. Ladkarisi paéttaa

jatketaanko rokotusohjelmaa ja voi midrita sinut tai lapsesi verikokeeseen jolla todetaan, onko
sinulla tai lapsellasi riittdva suoja.

o jos sinulla tai lapsellasi on hemofilia tai trombosytopenia (tila, jossa potilas saa helposti mustelmia
tai vuotaa verta), koska pistoskohdasta voi vuotaa verta.

o jos lapsesi on alle 1-vuotias

o jos sind olet tai lapsesi on saanut mink tahansa allergisen reaktion lnonnonkumista (lateksista).
Esitiytettyjen ruiskujen, joihin ei ole kiinnitetty neulaa, kirkisuojus siséltda lateksikumin
johdannaista, joka saattaa aiheuttaa vaikean allergisen reaktion.

Ladkari tai hoitaja pdttdd annetaanko rokote sinulle tai lapsellesi.

Muiden rokotteiden tai lilike valmisteiden samanaikainen otto

Immuunijirjestelmid heikentivit hoidot, mukaan lukien pitkdaikainen systeeminen kortikosteroidihoito,
saattavat hiiritd vasta-aineiden muodostumista ja aiheuttaa rokotuksen epdonnistumisen. Vasta-
ainepitoisuus tulisi timén vuoksi madrittad vasta-ainetestilli 2—4 viikon kuluttua rokotuksesta (ks.
kohta Ole erityisen varovainen Rabies-Imovax-rokotteen suhteen).

Kun muita ladkevalmisteita, mukaan lukien immunoglobuliineja rabiesta vastaan on annettava Rabies-
Imovax —rokotteen kanssa, niitd ei saa yhdistdd samaan ruiskuun tai injisoida samaan paikkaan.

Koska rabiesimmunoglobuliinit hdiritsevét rokotteen tuottamaa immuunivastetta, on
rabiesimmunoglobuliinien antamista koskevia suosituksia noudatettava tdsméllisesti.

Kerro ldédkérille, hoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos sind tai lapsesi parhaillaan kdytétte tai olette
askettdin kdyttdneet muita ladkkeitd, myds lddkkeitd, joita lddkéri ei ole madrannyt.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Raskaus

Kerro ladkérille tai hoitajalle jos olet raskaana, arvelet olevasi raskaana tai jos imetét.

Tutkimustietoa tdmén rokotteen antamisesta raskaana oleville naisille on vain véahén. Ladkéri paattia,
rokotetaanko sinut.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko Rabies-Imovax -rokote didinmaitoon. Imettdvélle didille Rabies-Imovax rokotteen
antamisessa on noudatettava varovaisuutta.

Hedelmillisyys
Rokotteen vaikutuksia miesten tai naisten hedelméllisyyteen ei ole arvioitu.

Kysy laékarilti tai apteekista neuvoa ennen minkdin ladkkeen kéyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

3. MITEN RABIES-IMOVAX -ROKOTE ANNETAAN

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin lA4kari on neuvonut. Tarkista ohjeet [Adkarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma. Léékari tai hoitaja antaa Rabies-Imovax —rokotteen pistoksena.



Annostus

Vaadittava rokotusannos riippuu siité,

. oletko siné tai lapsesi saaneet aikaisemmin rabiesrokotetta vai ette

. oletko siné tai lapsesi altistunut vesikauhuiselle tai mahdollisesti vesikauhuiselle eldimelle vai ette.
Suositeltu annos on 1 ml kdyttévalmiiksi saatettua rokotetta.

A) Annostus ennen altistumista rabiekselle (ennaltachkiisevi / altistusta edeltivi)

Kolme annosta (1 millilitra) rokotetta annettuna eri paivini

Annokset Pistosaika Paiva
Ensimméiinen Ensimméinen rokotuskerta 0
Toinen 7 pdivan kuluttua ensimméisestd annoksesta 7
Kolmas 21 tai 28 pdivin kuluttua ensimméisestd annoksesta | 21 tai

28

Vaihtoehtoisesti henkildilld, joiden immuunivaste on normaali, voidaan kiyttdd yhden vilkkon
rokotusohjelmaa, johon kuuluu kaksi annosta: pdivina 0 ja pdivini 7.

Tehosterokotus riskitekijdiden ja serologisten tulosten perusteella paikallisten virallisten suositusten
mukaisesti. Vasta-aineiden testaamista suositellaan niilld henkil6illd, joilla on kohonnut riski altistua
rabiesvirukselle.

B) Annostus kun sini tai lapsesi olette saaneet kolme ylli mainittua pistosta, ja olette
joutuneet tekemisiin vesikauhuisen tai mahdollisesti vesikauhuisen eldimen kanssa:

Altistuksen jilkeinen hoito on aloite ttava mahdollisimman pian epdillyn rabiesaltistuksen
jilkeen.

Altistuksen jilkeinen haavojen, puremien ja naarmujen paikallishoito on tehtivi vilitto més ti
mahdollisimman pian altistuksen jilkeen. Suositeltuihin ensiaputoimiin kuuluu viliton ja
perusteellinen puremien ja naarmujen huuhtelu ja pesu vihintién 15 minuutin ajan saippualla
tai detergentilli, runsaalla maérilli vetta, povidonijodilla tai muulla rabiesvirusta tappavalla
aineella. Haavojen paikallishoito on tehtivi ennen rabiesrokotteen tai
rabiesimmunoglobuliinien antamista, jos niiden antaminen on aiheellis ta.

Rabierokotteen anto maaraytyy kontaktin tyypin, henkilon rokotusstatuksen ja eldimen rabiesstatuksen
mukaan (ks. taulukko 1 WHO:n suosituksista).

Altistuksen jilkeisen ennaltachkdisyn on tapahduttava lidkarin valvonnassa.

Taulukko 1: Altistuksen vakavuusluokat WHO:n mukaan

VAKAVUUS- | KONTAKTIN TYYPPI ALTISTUS- | SUOSITELTU
LUOKKA TYYPPI HOITO
| Eldinten koskeminen tai ruokinta | Eiole Ei mitidn, jos luotettava
Nuolaisu ehjéén ihoon tapaushistoria on
saatavilla®
1I Suojaamattoman ihon niykinta Vihdinen Rokotus vilittomasti.
Pienet verta vuotamattomat Lopeta hoito, jos eldin on




naarmut tai raapaisut

terve koko 10 piivin®

tarkkailujakson ajan tai
jos on luotettavasti
laboratoriotutkimuksella
asianmukaisia
diagnostisia menetelmia
kéyttden osoitettu, ettd
eldimelld ei ole rabiesta.
Hoito

vakavuusluokan II1
mukaisesti, jos kyseessi
on altistuminen
lepakoille.

11T

Yksi tai useampi ihon lipéiseva
puraisu tai naarmu, rikkoutuneen
ithon nuolaisu

Sylien joutuminen limakalvolle
(esim. nuolaisuista)

Altistuminen lepakoille

Vakava

Anna
rabiesimmunoglobu-
liineja tarvittaessa ja
rokota vilittomésti
mahdollisimman nopeasti
altistumisen jélkeen.
Rabiesimmunoglobulii-
neja voi antaa injektiona
7 paivan kuluessa
ensimmaisen
rokoteannoksen
antamisesta.

Lopeta hoito, jos eldin on
terve koko 10 piivin®
tarkkailujakson ajan tai
jos on luotettavasti
laboratoriotutkimuksella
asianmukaisia
diagnostisia menetelmid
kéyttden osoitettu, ettd
eldimelld ei ole rabiesta.

a Hoitoa voidaan siirtdd, jos imeisen terve koira tai kissa matalan riskin alueella tai alueelta
asetetaan tarkkailtavaksi.

b Tamai tarkkailujakso koskee vain koiria ja kissoja. Muut kotieldimet ja luonnonvaraiset eldimet,

uhanalaisia lajeja lukuun ottamatta, joilla epéillidn rabiesta, on lopetettava ja niiden kudoksista
on tutkittava asianmukaisilla laboratoriotutkimuksilla, onko kudoksissa rabiesantigeenia.

c Puremat etenkin pddn, kaulan, kasvojen, késien ja sukupuolielinten alueella kuuluvat altistuksen
vakavuusluokkaan III, koska ndilld alueilla on runsas hermotus.

Kaksi pistosta rokotetta lihakseen annettuna eri pdivind. Tédssé tapauksessa rabiesimmunoglobuliineja ei
tarvitse antaa.

Pistokset Pistosaika Péiva
Ensimmiinen Mahdollisimman pian 0
Toinen 3 péivin kuluttua 3

C) Annostus silloin kun sinulla tai lapsellasi ei ole suojaa rabiesta vastaan (ette ole
saaneet rabiesrokotetta) ja olette olleet tekemisissi vesikauhuisen tai mahdollises ti
vesikauhuisen eldimen kanssa:




Jos sind tai lapsesi ette ole saaneet Rabies-Imovax -rokotetta aikaisemmin, ladkari tai hoitaja voi myos
antaa sinulle tai lapsellesi thmisen rabiesinmmunoglobuliinia pistoksena ensimmaisen rokotuksen
yhteydessd. Tdmai aine auttaa vilittomésti rabiesta vastaan.

Viisi pistosta (4 1 ml) annettuna eri pdivind (Essen-rokotusohjelma).

Pistokset Pistosaika Paiva
Ensimméinen Mahdollisimman pian 0
Toinen 3 péivin kuluttua ensimméisestd pistoksesta 3
Kolmas 7 paivan kuluttua ensimmdisesti pistoksesta 7
Neljds 14 péivin kuluttua ensimmaisestd pistoksesta 14
Viides 28 pdivén kuluttua ensimmdiisesti pistoksesta 28

Rokottamisohjelmaa ei saa keskeyttia, ellei eldintd ole eldinlddkirin tutkimuksen nojalla todettu rabiesta
kantamattomaksi (eldimen tarkkailu ja/tai laboratoriotutkimukset).

D) Kiytto henkildille, joilla immuunivaste on heikentynyt

e Ennen altistusta tapahtuva ennaltachkdisy
Henkiloille, joilla immuunivaste on heikentynyt, on kédytettdva tavanomaista 3 annoksen
rokotusohjelmaa (ks. alakohta ”Ennen altistusta tapahtuva ennaltachkéisy”), ja neutraloivien vasta-
aineiden serologinen testaus on tehtidvd 2—4 viikon kuluttua viimeisen annoksen antamisesta
lisdrokotteen mahdollisen tarpeen arvioimiseksi.

e Altistuksen jilkeinen ennaltachkiisy
Henkiloille, joilla immuunivaste on heikentynyt, on annettava rokote vain taydellisen
rokotusohjelman mukaisesti. Rabiesimmunoglobuliinia on annettava yhté aikaa rokotteen kanssa
sekd vakavuusluokkien II ettd III altistustapauksissa (ks. taulukko 1).

Kuinka rokote annetaan

Laakari tai hoitaja valmistelee rokotuksen juuri ennen sen antamista.

Rokotuksen saa antaa ainoastaan lihakseen; aikuisilla ja lapsilla deltoidialueelle tai pikkulapsilla ja leikki-
ikéisilld reisilihaksen anterolateraaliselle alueelle.

Ei suonensisdisend injektiona.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lidkkeet ja rokotteet, Rabies-Imovax-rokotekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivdt kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voidaan todeta Rabies-Imovax-rokotteen kayton jilkeen.
Vakavat allergiset reaktiot:

Anafylaktiset reaktiot, mukaan lukien sokki, johon voi littyd yksi tai useampia seuraavista oireista:

e kutina ja ihottuma

e kasvojen ja/tai kaulan turvotus

e hengitysvaikeudet, kielen tai huulten sinertyminen

e matala verenpaine, nopea ja heikko syddmen syke, ihon kylmyys, huimaus ja mahdollisesti
pyOrtyminen.



Nimi oireet ilmenevit yleensi hyvin pian pistoksen jilkeen. Ota VALITTOMASTI yhteytti idkriin,
jos sinulla imenee jokin néistd oireista kun olet jo lahtenyt paikasta jossa sait pistoksen.

Muut haittavaikutukset

Suurin osa haittavaikutuksista ilmeni 3 pdivan kuluessa pistoksen jilkeen ja parani itsestddn 1-3 paivin
kuluessa. Haittavaikutuksia on raportoitu seuraavilla esiintymistiheyksilli:

Hyvin yleiset (> 1/10 potilaasta)

yleinen sairauden tunne
padnsarky

lihassérky
pistoskohdan kipu.

Yleiset (> 1/100, < 1/10 potilaasta)

kuume

pahoinvointi

viasymys, epatavallinen heikkous
pistoskohdan punoitus
pistoskohdan turvotus
pistoskohdan kutina

mustelma pistoskohdassa.

Melko harvinaiset (> 1/1000, < 1/100 potilaasta)

allergiset reaktiot, joihin littyy ihoreaktioita tai hengitystieoireita
suurentuneet imusolmukkeet

vatsakipu

ripuli

oksentelu

huimaus

nivelkipu

vilunvaristykset

pistelyn tunne.

Harvinaiset (1< 10 000 potilaasta)

kasvojen, huulten, suun limakalvon, kielen tai nielun turpoaminen, miké voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

seerumisairaus: nivelkipu, ihottuma, suurentuneet imusolmukkeet ja yleinen sairauden tunne. Nama
oireet ilmenevét yleensd 2—4 viikon kuluttua pistoksen jilkeen.

turvotus aivoissa tai aivotulehdus

kouristukset

hermovaurio, joka voi aiheuttaa tunnottomuutta, kipua ja heikkoutta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd laékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  RABIES-IMOVAX -ROKOTTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Sailytéd jadkaapissa (2 °C—8 °C). Eisaa jaétya.

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Miti Rabies-Imovax siséltii

Huomaa, ettd rokotuksen saavan on kerrottava lddkarille tai hoitajalle, jos talld on joskus ollut allerginen

reaktio alla mainittuja ainesosia kohtaan.

o Vaikuttava aine on inaktivoitu rabies-virus (Wistar-rabiesviruskanta PM/WI-38 1503-3M)

o Thmisen albumiini (rokotteen vakaana pitdmiseen)
o Injektionesteisiin kiytettiva vesi
o Rokotteessa saattaa olla hyvin pienid miarid beetapropiolaktonia ja neomysiiniksi kutsuttua

antibioottia, koska niitd kdytetdin rokotteen valmistuksessa.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rabies-Imovax —rokote toimitetaan pakkauksessa, jossa on lasinen kertakéyttoruisku, joka on tdytetty
1 millilitralla injektionesteisiin kaytettavaa vettd (sdilontdaineeton) ja lasinen injektiopullo, joka sisaltdaa
yhden annoksen rokotetta kylmékuivattuna jauheena. Jauhe sisdltdd pienid méérid fenolipunaista. Kun
injektionesteisiin kaytettdva vesi lisatddn kylmékuivattuun rokotteeseen, fenolipunainen muuttaa sen
vaaleanpunertavaksi.

Rabies-Imovax -rokote on saatavilla yksittdispakkauksina.

Myyntiluvan haltija
Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Ranska


http://www.fimea.fi/

Valmistaja

Sanofi Pasteur,

1541 Avenue Marcel Merieux,
Marcy I’Etoile,

Lyon

Ranska

Paikallinen edustaja :

Sanofi Oy

Revontulenkuja 1/Norrskensgréanden 1
02100 Espoo/Esbo

Tel: +358 (0) 201 200 300

Tadma pakkausseloste on hyviksytty viimeksi
06.07.2022

Muut tiedonlahteet

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
. Pistosten aikataulua koskevia suosituksia on noudatettava tarkasti.

o Erityiset ohjeet Luer lok™ -ruiskua varten:
o Vaihe 1: Pida kiinni ruiskun suojuksesta toisella kadelld (valtd koskemista ruiskun méntiaén
tai sylinteriin) ja poista kirkisuojus kiertiméalla sitd vastapdivaan.
o Vaihe 2: Kiinnitd neula ruiskuun kiertiméalld neulaa varovasti my6tapéivadn, kunnes tunnet
viahdisen vastuksen.

Kuva A: Luer-Lok™-ruisku

ruiskun sucjus
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ruiskun mantd pjicieyn sylinteri !

Kuva B: Vaihe 2



Rokotteen saattaminen kayttovalmiiksi: Lisda luotin kuiva-ainetta sisdltdvian injektiopulloon.
Pyoritd kevyesti kunnes kuiva-aine on tasaisena suspensiona. Suspension on oltava kirkasta tai
hivenen kuultavan punaista tai lilanpunaista.

Al poista neulaa injektiopullosta. Kierri ruiskua auki alipaineen poistamiseksi (suljetussa
injektiopullossa on tyh;jid). Kiinnitd injektiopulloon jaédnyt neula uudelleen ruiskuun (vaiheen 2
mukaisesti).

Vedi koko injektiopullon siséaltd ruiskuun.

Irrota valmisteluneula ja aseta sen tilalle steriili, sopivan pituinen neula (vaiheen 2 mukaisesti)
lihakseen pistdmistd varten potilaallesi. Kayttovalmiiksi saatettu rokote on kaytettdva valittomésti.
Ennen rokotteen antamista tdytyy tarkistaa simdméaariisesti, ettei siind ndy hiukkasia.

Kéyton jilkeen yli jadnyt rokote ja injektiopullo on hdvitettdvé turvallisesti, mielelldian
kuumainaktivaatiolla tai polttamalla paikallisten méaédrdysten mukaisesti.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Rabies-Imovax, pulver och viitska till injektionsvitska, suspension
Vaccin mot rabies (inaktiverat), framstillt i cellkultur av humana diploida celler

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
dven om de uppvisar symtom som liknar dina eller ditt barns.

- Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Rabies-Imovax dr och vad det anviands for
2. Innan du far Rabies-Imovax

3. Hur Rabies-Imovax ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Rabies-Imovax ska forvaras

6.  Ovriga upplysningar

1.  VAD RABIES-IMOVAX AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Rabies-Imovax dr ett vaccin som ges profylaktiskt for att forebygga rabies och for forbehandling efter
exposition, oberoende av alder.

Rabies-Imovax dr ett vaccin som innehéller en mycket liten mangd inaktivt rabiesvirus. D& Rabies-
Imovax ges, bdrjar det kroppsegna forsvarssystemet producera antikroppar mot rabies.

Om du eller ditt barn har utsatts for rabies, avgor likare eller sjukskdtare om du eller barnet ska
vaccineras.

Om du eller ditt barn har hog risk for rabiesexposition inom en nira framtid, ger ldkare eller sjukskotare
kanske en serie vaccinationer med Rabies-Imovax for att forebygga eventuellt insjuknande i rabies.

2. INNAN DU FAR RABIES-IMOVAX

Ta inte Rabies-Imovax om du eller ditt barn

o ar allergisk (Overkénslig) mot den aktiva substansen eller mot nagot av ovriga innehallsimnen i
Rabies-Imovax

o har fatt en allergisk reaktion efter vaccination med Rabies-Imovax

o ar sjuk och har hog feber eller ndgon akut sjukdom. Vaccinationen ska uppskjutas tills du eller
ditt barn har tillfrisknat.

Eftersom rabies ar en allvarlig sjukdom, kan det hénda att likaren eller sjukskotaren beslutar att ge
vaccinationen trots att ndgon av ovan nimnda punkter géller for dig eller ditt barn.

Var sirskilt forsiktig med Rabies-Imovax
Liksom andra vacciner skyddar Rabies-Imovax inte nddvandigtvis alla vaccinerade.



Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskotare:

o om du eller ditt barn dr allergisk (6verkénslig) mot neomycin eller betapropiolakton, som anvénds
vid produktionen av vaccinet. Sma méngder av dessa dmnen kan finnas i vaccinet.
o om du eller ditt barn har haft vaccinationsreaktioner. Din likare avgdér om vaccinations-

programmet ska fortsdttas for din eller ditt barns del och kan remittera dig eller barnet for
blodprov for att utreda om du eller barnet har tillrickligt skydd mot rabies.

o om du eller ditt barn har hemofili eller trombocytopeni (tillstind som kdnnetecknas av att man latt
far blamarken eller blodningar), eftersom stickstillet kan bloda.
o om ditt barn dr yngre én 1 r

o om du eller ditt barn har fatt en allergisk reaktion mot naturgummi (latex). Sprutskyddet pa de
forfyllda sprutorna utan nal innehaller ett derivat av latexgummi som kan orsaka en svar allergisk
reaktion.

Lékaren eller sjukskotaren avgor om du eller ditt barn ska vaccineras eller inte.

Anvindning av andra vacciner eller liikemedel

Behandlingar som himmar immunsystemets funktion, inklusive langvarig systemisk
kortikosteroidbehandling, kan paverka antikroppsproduktionen och medfora att vaccinationen
misslyckas. Déarfor bor antikroppsnivdn métas med ett antikroppstest 2—4 veckor efter vaccinationen
(se avsnitt Var sdrskilt forsiktig med Rabies-Imovax).

Om andra likemedel, inklusive immunoglobulin, mot rabies ska ges samtidigt med vaccinet Rabies-
Imovax, far dessa preparat inte dras upp i samma spruta eller injiceras pa samma stélle.

Eftersom rabiesimmunoglobuliner paverkar det immunsvar som vaccinet ger, ska rekommendationer
for administrering av rabiesimmunoglobuliner f6ljas noggrant.

Tala om for likare, sjukskotare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar eller nyligen har tagit
andra likemedel, 4ven receptfria sddana.

Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet

Tala om for likaren eller sjukskétaren om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller ammar.
Det finns endast ett fatal forskningsresultat om anvéndningen av detta vaccin for gravida kvinnor.
Likaren avgdr om du ska vaccineras eller nte.

Amning

Man vet inte om Rabies-Imovax gir 6ver i modersmjolk. Radgor darfor med likaren om vaccination
med Rabies-Imovax om du ammar.

Fertilitet

Vaccinets effekter pa manlig eller kvinnlig fertilitet har inte utvérderats.

Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel under graviditet och amning.

3. HUR RABIES-IMOVAX GES

Anvénd alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osdker. Lakaren eller sjukskotaren ger Rabies-Imovax i form av en injektion.

Dosering



Vaccindosen beror pa
o om du eller ditt barn tidigare har vaccinerats med rabiesvaccin eller inte
o huruvida du eller ditt barn har exponerats for ett rabiessmittat eller eventuellt rabiessmittat djur

Den rekommenderade dosen édr 1 ml fardigberett vaccin.
A) Dosering fore exposition for rabies (forebyggande/foregéar e xposition)

Tre doser (1 milliliter) ges pa olika dagar.

Injektion Tidpunkt for sprutan Dag
Forsta Forsta vaccindosen 0
Andra 7 dagar efter den forsta vaccindosen 7
Tredje 21 eller 28 dagar efter forsta sprutan 21 eller

28

Alternativt kan en-veckas vaccinationsschema med tva doser, dag 0 och dag 7, kan anviandas hos
personer med normalt immunsvar.

Extra doser, sa kallade boosterdoser, baserat pa riskfaktorer och serologiska resultat ska ges i enlighet
med lokala officiella rekommendationer. Personer med hog risk for rabiesexposition bor genomga
testning av antikroppar.

B) Dosering da du eller ditt barn har fitt de tre ovan nimnda injektionerna och utsatts for
ett rabiessmittat eller eventuellt rabiessmittat djur:

Behandling efter exponering ska inledas si snart som mojligt efter exponering.

Lokalbe handling av sér, bett och skramor ska goras sa snart som méjligt efter exponering.
De forsta hjilpenitgiirder som rekommenderas innebér grundlig och omedelbar skéljning av
bett och skramor samt tviitt med tval eller detergent, riklig méingd vatten eller povidonjod
eller ett annat rabiesvirusdodande medel i &tminstone 15 minuter. Lokalbehandlingen av sar
ska goras fore administrering av rabiesvaccin eller rabiesimmunoglobuliner, om detta éir
motiverat.

Administreringen av rabiesvaccin faststélls enligt kontakttypen, personens vaccinationsstatus och
djurets rabiesstatus (se tabell 1 WHO-kategori for expositionsgrad).

Forebyggande behandling efter exponering ska ske under dverinseende av en likare.

Tabell 1: WHO-kategori for expositionsgrad

EXPOSITIONS- | TYP AV KONTAKT | TYP AV REKOMMENDERA

KATEGORI EXPOSITION D BEHANDLING

| Beroring eller utfodring | Ingen Ingen, om tillforlitlig
av djur. sjukdomshistoria finns.?
Slickningar pa intakt
hud.

1I Nafsning pa oskyddad | Mindre Ge omedelbart vaccin.
hud. Avsluta behandlingen
Mindre rivsér eller om djuret &r friskt under
skrubbsar utan hela




blodning.

observationsperioden pa
10 dagar® eller om
laboratorie-
undersokningar, utférda
med lAmpliga
diagnostiska metoder,
tillforlitligt har pavisat att
djuret inte har rabies.
Behandling enligt
expositionskategorin 11,
om det &r friga om
exposition for
fladdermus.

11T

Enstaka eller flera Kraftig
transdermala® bett eller
rivsar, slickningar pa
skadad hud.
Kontamination av
slemhinna med saliv
(dvs. slickningar).
Exposition for
fladdermoss.

Ge
rabiesimmunoglobuliner
om det &r lampligt och
vaccin omedelbart, sa
snart som mdjligt efter
exposition. Rabies-
immunoglobuliner kan
ges som injektion senast
7 dagar efter forsta
vaccindos. Avsluta
behandlingen om djuret
har varit friskt under
hela
observationsperioden pa
10 dagar® eller om
laboratorie-
undersokningar, utforda
med lAmpliga
diagnostiska metoder,
tillforlitligt har pavisat att
djuret inte har rabies.

Tva vaccinsprutor i muskeln ges pé olika dagar. I detta fall behdver rabiesimmunoglobuliner inte ges.

Behandlingen kan uppskjutas om en hund eller katt som tydligt ar frisk och som befinner

sig pa eller kommer frén ett lagriskomrade intas for observation.

Denna observationsperiod giller enbart hundar och katter. Andra husdjur och vilda djur,
med undantag av utrotningshotade arter, som misstéinks ha rabies, ska avlivas och deras

vavnader ska undersokas for ndrvaro av rabiesantigen med limpliga

laboratorieundersokningar.

Bett sérskilt inom huvud-, nack- eller ansiktsomrddet, pa hdnderna och kdnsorganen hor

till expositionskategorin II1, eftersom dessa omraden har rikligt med nerver.

Injektion Tidpunkt f6r sprutan Dag
Forsta Snarast mojligt 0
Andra Efter 3 dagar 3

)

Dosering da du eller ditt barn inte har skydd mot rabies (inte har blivit vaccinerade)

men har utsatts for ett rabiessmittat eller eventuellt rabiessmittat djur:




Om du eller ditt barn inte tidigare har fatt Rabies-Imovaxvaccin, kan likaren eller sjukskdtaren ocksé
ge dig eller barnet humant rabiesimmunoglobulin i form av en spruta i samband med den forsta
vaccindosen. Detta &mne hjilper genast mot rabiesinfektion.

Fem sprutor (4 1 ml) ges pa olika dagar (Essen-vaccinationsschema).

Injektion Tidpunkt for sprutan Dag
Forsta Snarast mojligt 0
Andra 3 dagar efter den forsta sprutan 3
Tredje 7 dagar efter den forsta sprutan 7
Fjarde 14 dagar efter den forsta sprutan 14
Femte 28 dagar efter den fOrsta sprutan 28

Vaccinationsschemat far inte avbrytas, om inte djuret enligt veterindrens undersdkning konstateras vara
icke-rabiessmittat (observation av djuret och/eller laboratorieundersokningar).

D) Anvindning hos personer med nedsatt immunsvar
e Profylax fore exponering
For personer med nedsatt immunsvar ska det vanliga vaccinationsprogrammet med tre doser (se
underavsnitt ”Profylax fore exponering”) anvdndas och en serologisk undersokning av
neutraliserande antikroppar goras 2—4 veckor efter den sista dosen for att bedoma eventuellt behov
av ett extra vaccin.

e Profylax efter exponering

Hos personer med nedsatt immunsvar ska vaccinet alltid ges enligt det fullstindiga
vaccinationsschemat. I exponeringsfall enligt kategorierna II och III ska rabiesimmunoglobulin ges
samtidigt med vaccinet (se tabell 1).

Hur vaccinet ges
Likaren eller sjukskotaren forbereder vaccinet omedelbart fore injektionen. Vaccinet far endast ges i

en muskel: hos vuxna och barn i deltoidregionen och hos spéddbarn och smébarn i det anterolaterala
omradet av larmuskeln. Far inte ges i en ven (intravendst).

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla likemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla 4nvandare behover inte fa dem.
Foljande biverkningar kan férekomma efter vaccination med Rabies-Imovax.

Allvarliga allergiska reaktioner:

Anafylaktiska reaktioner, inklusive chock, som kan forknippas med ett eller flera av foljande symtom:
e kldda och hudutslag
e svullhad i ansiktet och/eller halsen
e andningssvarigheter, blafirgning av tungan eller ldpparna

lagt blodtryck, snabb och svag puls, kall hud, yrsel och eventuell svimning.

Dessa symtom uppstar vanligtvis mycket snabbt efter injektionen. Kontakta OMEDELBART Idkaren
om du far ndgot av dessa symtom nér du redan har limnat platsen dir du fick injektionen.



Andra biverkningar

De flesta biverkningar uppstod inom 3 dagar efter injektionen och forsvann av sig sjilva nom 1—
3 dagar. Biverkningar har rapporterats enligt foljande frekvens:

Mycket vanliga (> 1/10 patienter):
e allmén sjukdomskénsla
e huvudvirk
e muskelvirk
e smirta vid stickstillet.

Vanliga (= 1/100, < 1/10 patienter)

o feber

e illamiende

e trotthet, ovanlig svaghet
e rodnad vid stickstillet

e svullnad vid stickstéllet

e klada vid stickstillet

e blamirke vid stickstillet.

Mindre vanliga (> 1/1000, < 1/100 patienter)
e allergiska reaktioner som forknippas med hudreaktioner eller andningssymtom
e fOrstorade lymfkortlar

e magont

o diarré

e krikningar
e yrsel

e ledvirk

e frossbrytningar
e stickande kénsla.

Séllsynta (1 < 10 000 patienter)
e svullhad i ansiktet, lipparna, munslemhinnan, tungan eller svalget, som kan orsaka svéljnings-
eller andningssvarigheter.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
e serumsjuka: ledvirk, hudutslag, férstorade lymfkortlar och allmin sjukdomskéansla. Dessa
symtom uppstar oftast inom 2—4 veckor efter injektionen.
e svullnad i hjirnan eller hjirninflammation
e kramper
e nervskada som kan orsaka kénselldshet, smérta och svaghet.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker niagra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via




webbplats: www.fimea.fi.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregisttret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om vaccinets sékerhet.

5. HUR RABIES-IMOVAX SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Forvaras 1 kylskap (2 °C—8 °C). Far ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges péa forpackningen efter (EXP).
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehélls deklaration

Observera att den som ska vaccineras maste tala om for likaren eller sjukskdtaren om den nadgonsin

haft en allergisk reaktion mot nedanndmnda substanser.

o Den aktiva substansen ér inaktiverat rabiesvirus (virusstam Wistar PM/WI-38 1503-3M)

o Humanalbumin (f6r stabilisering av vaccinet)
o Vatten for injektioner
o Vaccinet kan innehélla mycket sma méangder av betapropiolakton och av antibiotikumet

neomycin som anvénds vid produktionen av vaccinet.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rabies-Imovax levereras i en forpackning med engangsspruta av glas som har fylits med 1 ml vatten
for injektion (utan forvaringsémnen) och en injektionsflaska av glas som innehaller en dos vaccin i form
av frystorkat pulver. Pulvret innehaller en mindre méngd fenolrétt. D4 vattnet for injektioner tillsdtts till
det frystorkade vaccinet, dndras dess farg till rosa.

Vaccinet Rabies-Imovax finns att fa i singelférpackning.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Sanofi Pasteur Europe

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare

Sanofi Pasteur,

1541 Avenue Marcel Merieux,
Marcy I’Etoile,

Lyon



Frankrike

Lokal representant:

Sanofi Oy

Revontulenkuja 1/Norrskensgrianden 1
02100 Espoo/Esbo

Tel: +358 (0) 201 200 300

Denna bipacksedel godkiindes senast
06.07.2022

Ovriga informationskillor

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardpersonal:
e  Rekommendationer for tidpunkter for injektion maste foljas noggrant.

e  Sirskilda instruktioner for Luer lok™ —sprutan:
o Steg 1: Hall i sprutskyddet med ena handen (undvik att réra vid sprutans kolv eller
cylinder) och ta bort sprutspetslocket genom att skruva det motsols.
o Steg 2:Fast ndlen i sprutan genom att forsiktigt skruva i ndlen medsols tills du kdnner ett
latt motstand.

Bild A: Luer lok ™ —sprutan:

sprutskydd

sprutans kolv sprutans cylinder

sprutspetslock

Bild B: Steg 2:

e Beredning av vaccin: Tillsitt 16sningsmedlet i injektionsflaskan med pulver. Rotera forsiktigt tills
en homogen suspension erhdlls. Suspensionen ska vara klar eller ndgot opalescent, rdd till
purpurrod.

o Ta inte bort nilen fran injektionsflaskan. Oppna sprutan genom att vrida den for att avligsna
undertrycket (det finns ett vakuum i en sluten injektionsflaska). Fast nilen som blivit kvar i
injektionsflaskan pa nytt i sprutan (enligt steg 2).



Dra upp hela innehallet i injektionsflaskan till sprutan. Avldgsna beredningsnalen och ersétt den
med en steril ndl av lAmplig storlek (enligt steg 2) for intramuskuldr injektion. Fardigstillt vaccin
skall anvindas omedelbart. Vaccinet ska inspekteras visuellt for partiklar innan det ges.
Vaccin som blivit kvar efter anvindningen ska kasseras sékert, gdrma genom virmemaktivering
eller branning enligt lokala foreskrifter.



