Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Verorab, injektiokuiva-aine ja liuotin suspensiota varten
Rabiesrokote, inaktivoitu

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle tai lapsellesi annetaan titi rokotetta,

silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladkevalmiste on madrétty vain sinulle tai lapsellesi eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset itselldsi tai lapsellasi  haittavaikutuksia, kerro niistd  lddkérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Verorab on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytit Verorab-rokotetta
3. Miten Verorab-rokotetta kdytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Verorab-rokotteen séilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Miti Verorab on ja mihin sitd kiyte tiin

Verorab on rabiesrokote, joka on tarkoitettu rabieksen eli vesikauhun ennaltachkéisyyn ennen altistusta
ja altistuksen jilkeen kaikissa ikdryhmissa.

Verorab-rokotetta on kiytettdva virallisten suositusten mukaisesti.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Verorab-rokotetta

Ali kiiyti Verorab-rokote tta

altistusta edeltiiviini e nnaltaechkiisevini rokotteena

- jos sind olet tai lapsesi on allerginen vaikuttavalle aineelle tai timén rokotteen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla tai lapsellasi on aiemmin ilmennyt allerginen reaktio, kun sinulle tai lapsellesi on
annettu pistoksena tdté rokotetta tai jotakin muuta rokotetta, jonka koostumus on samanlainen.

- jos sinulla tai lapsellasi on kuumetta tai akuutti sairaus (tdssi tapauksessa on suositeltavaa
lykéti rokotusta)

Altistuksen jilkeinen e nnaltaehkiisy
- Altistuksen jilkeiselle rokotukselle eiole vasta-aiheita, koska jos rabiesinfektio padsee
kehittyméddn, se johtaa kuolemaan.

Varoitukset ja varotoimet

- Kaikkien muiden rokotteiden tavoin myoskddn Verorab ei vilttdiméttd anna suojaa kaikille
rokotetuille henkilille.

- Verorab-rokotetta ei saa antaa verisuoneen; varmista, etteineula lipdise verisuonen seindmaa.

- Kaéytettivd varovaisuutta noudattaen, jos sind olet tai lapsesi on allerginen polymyksini B:lle,
streptomysiinille tai neomysimnille (joita on rokotteessa jidmind) taijollekin saman ryhmén
antibiootille.

- Kuten kaikkien pistoksina annettavien rokotteiden kohdalla, rokotteen antamisen jilkeen voi
ilmetd harvinainen anafylaktinen reaktio, jonka varalta on oltava nopeasti saatavilla
asianmukaista hoitoa ja valvontaa.



- Serologisten tutkimusten tarve (serokonversion arvioimiseksi) maardytyy virallisten suositusten
mukaisesti.

- Kun rokote annetaan henkildlle, jonka vastustuskyvyn tiedetddn heikentyneen (eli henkilolld on
immuunipuutos) immuunivastetta heikentdvan sairauden vuoksi tai samanaikaisesti kiytettdvan
mmuunivastetta heikentdvian hoidon vuoksi, 2—4 vilkkon kuluttua rokotuksesta on tehtdva
verikoe. Télld varmistetaan suojaavan rokotusvasteen kehittyminen. Jos kyseessé on altistuksen
jalkeinen rokotus, on annettava kaikki rokotusohjelman mukaiset rokotteet. Jos kyseessé on
luokan II tai III altistus, on aina myds annettava rabiesimmunoglobuliineja samanaikaisesti
rokotteen kanssa, ks. kohta 3, ”Miten Verorab-rokotetta kiytetéiin”.

- Varovaisuus on tarpeen, kun Verorab-rokotetta annetaan henkildille, joilla verihiutaleiden
méaard on pienentynyt (trombosytopenia) taijoilla on hyytymishdiriditd, silli valmisteen
antamiseen lihakseen liittyy verenvuotoriski.

- Kerro laédkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle ennen Verorab-rokotteen kayttoa,
jos sind tai lapsesi olette saaneet lateksista jonkin allergisen reaktion. Esitdytetyissa ruiskuissa,
joissa eiole kiinnitettyd neulaa, on luonnonkumilateksin johdannaista sisdltdva karkisuojus.
Luonnonkumilateksi saattaa aiheuttaa vakavia allergisia reaktioita.

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Verorab-
rokotetta.

Lapset januoret
Ei oleellinen.

Muut Lidike valmis teet ja Verorab

Immunosuppressiiviset hoidot, kuten pitkdkestoinen systeeminen kortikosteroidihoito, saattavat hiiritd
vasta-aineiden muodostumista ja johtaa rokotuksen suojatehon pettimiseen. Siksi on suositeltavaa
tehdd serologinen tutkimus 2—4 vilkkon kuluttua rokotuksesta, ks. ”Varoitukset ja varotoimet”.

Verorab voidaan antaa samanaikaisesti Vi-polysakkaridi-lavantautirokotteen kanssa samalla
rokotuskdynnilld. Talloin rokotteet annetaan kahteen eri pistoskohtaan.

Rabiesrokotetta ei saa koskaan yhdistééd rabiesimmunoglobuliinien tai minkd4n muun valmisteen
kanssa samaan ruiskuun eikd antaa pistoksena samaan kohtaan.

Rabiesimmunoglobuliinien antamista koskevia suosituksia on noudatettava tarkasti, koska
rabiesimmunoglobuliinit haittaavat rabiesrokotteen aikaansaaman immuunivasteen kehittymista.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos sind tai lapsesi parhaillaan otatte, olette dskettdin
ottaneet tai saatatte ottaa muita ladkkeita.

Verorab ruuan ja juoman kanssa
Ei oleellinen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Tietoja Verorab-rokotteen kiytostd raskaana oleville naisille on vain véhén.
Ei tiedetd, erittyykd Verorab rintamaitoon, mutta rintamaitoa saaviin imevéisin kohdistuvia riskejd ei
ole havaittu eiké niitd ole odotettavissa.

Sairauden vakavuuden vuoksi Verorab-rokotetta voidaan antaa raskauden tai imetyksen aikana, kun
ladkari on arvioinut sen antamisen riskit ja hyodyt.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Rokotuksen jilkeen on usein iimoitettu heitehuimausta. Se voi tilapdisesti vaikuttaa kykyyn ajaa tai
kéyttaa koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistid vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Verorab siséltii fenyylialaniinia, kaliumia ja natriumia

Verorab sisdltdd 4,1 mikrogrammaa fenyylialaniinia per 0,5 mln annos, mikd vastaa 60 kg painavalla
henkilolli annosta 0,068 mikrogrammaa/kg. Fenyylialaniini voi olla haitallista, jos sinulla on
fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa kertyy fenyylalaniinia, koska elimisto
ei kykene poistamaan sitd kunnolla.

Verorab sisdltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) ja natriumia alle 1 mmol (23 mg) per annos, eli sen
voidaan sanoa olevan “’kaliumiton” ja “’natriumiton”.

3. Miten Verorab-rokotetta kaytetiin
Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin [Adkari on médrinnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista

ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 0,5 ml kdyttokuntoon saatettua rokotetta lihakseen (im.) tai 0,1 ml kdyttokuntoon
saatettua rokotetta thon sisdén (i.d.) kussakin injektiokohdassa.

o Altistusta edeltivi ennaltae hkiisy

Altistusta edeltdva perusrokotussarja voidaan antaa henkilGille, joilla on normaali immuunivaste,
jonkin taulukossa 1 esitetyn rokotusohjelman mukaisesti tai paikallisten virallisten suositusten
mukaisesti, jos sellaisia on saatavilla:

Taulukko 1: Altistusta edeltiiviit rokotusohjelmat

Paiva 0 Paiva 7 Paiva 21 tai
péiva 28
Anto lihakseen (0,5 ml/annos)
Kolmen annoksen 1 annos 1 annos 1 annos
ohjelma

Lihakseen — 0,5 ml

Yhden viikon ohjelma® | 1 annos 1 annos
Lihakseen — 0,5 ml

Anto ihon sisddn (0,1 ml/annos)

Yhden viikon ohjelma® | 2 annosta® 2 annosta®
Thon sisddn—0,1 ml

a— Tétéd ohjelmaa ei saa kdyttdd immuunipuutteisille henkildille (ks. alakohta ”Henkil6t, joiden vastustuskyky on

heikentynyt”).
b — Yksi injektio kumpaankin kédsivarteen (aikuisille ja lapsille) tai kummankin reiden etu-sivuosaan (vauvoille ja
taaperoille).

Tehosteannosten tarve madraytyy altistusriskin ja rabiesvirusta neutraloivia vasta-aineita (> 0,5 IU/ml)
mittaavien serologisten tutkimusten mukaan. Tehosteannoksena annetaan yksi 0,5 mln annos lihakseen
tai yksi 0,1 mkn annos ihon sisidin WHO:mn suositusten mukaisesti.

e Altistuksen jilkeinen e nnaltachkiisy

Altistuksen jilkeinen ennaltachkdisy on aloitettava mahdollisimman pian epiillyn rabiesaltistuksen
jalkeen.

Haava on aina hoidettava asianmukaisesti (kaikkien puremien ja naarmujen huolellinen pesu saippualla
tai puhdistusaineella ja runsaalla mééralld vetti ja/tai viruksia tappavalla aineella) joko vilittomaisti tai
mahdollisimman pian altistumisen jilkeen. Haava on hoidettava ennen kuin potilaalle annetaan
rabiesrokote tai rabiesimmunoglobuliineja, jos niitd tarvitaan.



Taulukko 2: WHO:n ohjeet altistuksen jéilkeiseen ennaltaehkiisyyn altistuksen tason mukaan
(sovelletaan paikallis ten virallis ten suositusten mukaisesti)

Altistusluokka

Altistustapa, kun kyseession koti- tai
villieldin, jolla epiilléfin tai jolla on
vahvistettu olevan rabies tai jota ei

ole saatavilla tutkittavaksi

Suositeltava ennaltachkiisy altistuksen jilkeen

puremia(® tai naarmuja, rikkindisen ihon
nuolaisu tai limakalvojen
sylkikontaminaatio (nuolaisut),
altistuminen lepakoille (vakava altistus)

I Eldimen koskettaminen tai ruokkiminen [Ei suosituksia,jos tapauksesta on saatavilla
Ehjén ihon nuolaisu luotettavat tiedot.®
(ei altistusta)
I Pgljaan ihon ndykkaisy | Rabiesrokote annetaan vélittomésti.
Pienet verta vuotamattomat naarmut tai . e .
Hoito keskeytetdin,jos eldimen terveydentila on
hankaumat N ISP o ) i
(altistus) hyvid 10 pidivan mittaisen tarkkailujakson® jilkeen
tai jos asianmukaisilla laboratoriomenetelmilld
tehty rabiestestion negatiivinen.
Hoidetaan luokan III mukaisesti, jos kyseesséd on
lepakkoon liittyvé altistus.
m Yksi tai useita thon lapdisseitd Annetaan vilittdmisti rabiesrokote ja

rabiesimmunoglobuliinihoito, mieluiten
mahdollisimman pian altistuksen jélkeisen
ennaltachkdisevin rokotussarjan aloittamisen
jalkeen.

Rabiesimmunoglobuliinihoito voidaan antaa
injektiona 7 péivén kuluessa ensimmiisen
rokoteannoksen antamisesta.

Hoito keskeytetddn,jos eldimen terveydentila on
hyvi 10 péivin mittaisen tarkkailujakson® jilkeen
tai jos asianmukaisilla laboratoriomenetelmilld
tehty rabiestestion negatiivinen.

@ Jos eldin on terveeltd vaikuttava koira tai kissa, joka eldd pienen riskin alueella ja on eliinlidkirin seurannassa, hoitoa
voidaan lykéta.

® Timi tarkkailujakso koskee vain kissoja ja koiria. Erittdin uhanalaisia ja uhanalaisia lajeja lukuun ottamatta koti- ja
villieldimet, joiden epéilldsin sairastavan rabiesta, on lopetettava, ja niiden kudokset on tutkittava rabiesviruksen varalta
asianmukaisilla laboratoriomenetelmilld.

(© Puremat — etenkin puremat padhin, kaulaan, kasvoihin, késiin ja sukupuolielimiin — luokitellaan luokan III altistukseksi,
koska ndmaé kehon osat ovat hyvin hermottuneita.

Altistuksen jilkeinen ennaltaehkiisy ei-rokotetuilla henkiloilld

Ei-rokotetut henkilot voidaan rokottaa lihakseen (i.m.) tai ithon siséén (i.d.) jonkin taulukossa 3 esitetyn
rokotusohjelman mukaisesti.




Taulukko 3: Altis tuksen jilkeinen ennaltae hkiisy ei-rokotetuilla he nkiloilli

Péivd 0 Paiva 3 Paivd 7 | Péivd 14 | Pdiva 21 | Pdiva 28

Anto lihakseen (0,5 ml/annos)

Lihakseen, Essen- 1 annos 1 annos 1 annos 1 annos 1 annos
rokotusohjelma
Lihakseen —
0,5 ml/annos

Lihakseen,  Zagreb- | 2 annosta® - 1 annos - 1 annos -
rokotusohjelma
Lihakseen —
0,5 ml/annos

Anto ihon siséan (0,1 ml/annos)

Thon sisddn, Thaimaan | 2 annosta® | 2 annosta® | 2 annosta® - - 2 annosta®
Punaisen ristin (TRC)
uusi rokotusohjelma
Thon sisddn —
0,1 ml/annos
Thon sisddn, Institut | 2 annosta® | 2 annosta® | 2 annosta® - - -
Pasteur du Cambodge
(IPC) -rokotusohjelma
Thon sisddn —
0,1 ml/annos
Thon sisddn, neljd | 4 annosta® | 4 annosta® | 4 annosta® - - -
pistoskohtaa kasittdva
1 viikon pituinen
rokotusohjelma
Thon sisddn —
0,1 ml/annos

@ Yksi pistos lihakseen kummankin reiden etu-sivuosaan (imeviisilli ja pikkulapsilla) tai kumpaankin

hartialihakseen (vanhemmilla lapsilla ja aikuisilla).

®) Annetaan pistoksena kahteen eri kohtaan, mahdollisuuksien mukaan kehon vastakkaisille puolille.

(©) Annetaan pistoksena neljidn eri kohtaan.

Kéytetystd rokotusohjelmasta riippumatta rokotuksia ei pidd keskeyttdd, ellei todeta, ettd elaimelld ei
ole rabiesta.

Luokan III  altistuksen (WHO-luokitus, ks. taulukko 2) yhteydessé on aina annettava
rabiesimmunoglobuliineja. Mahdollisuuksien mukaan jokainen rokoteannos on annettava kehon
alueelle, joka on kaukana immunoglobuliinin antokohdista.

Altistuksen jilkeinen ennaltachkiisy aiemmin rokotetuilla henkiloilld

Virallisten suositusten mukaisesti timé koskee henkil6itd, jotka ovat jo saaneet ennaltachkdisevén
rokotussarjan ennen altistusta tai altistuksen jilkeeen tai jotka ovat keskeyttineet altistuksen jilkeisen
ennaltachkéisevdn rokotussarjan saatuaan véhintddn kaksi annosta soluviljelméssd valmistettua
rokotetta.

Aiemmin rokotetuille henkildille annetaan 1 annos rokotetta (0,5 ml lihakseen tai 0,1 ml ihon sisdédn)
pdiviand 0 ja 1 annos pdivdand 3. Vaihtoehtoisesti voidaan antaa neljd 0,1 mln pistosta thon sisddn
neljddn eri kohtaan pdivdnd 0. Tdssé tapauksessa rabiesimmunoglobuliinien kaytto ei ole aiheellista.

Henkilot, joiden vastustuskyky on heikentynyt

Altistusta edeltivd ennaltaehkéisy




Kolmen annoksen ohjelmaa (joka kuvataan alakohdassa ”Altistusta edeltivd ennaltachkiisy”) on
kédytettdvd, ja neutraloivat vasta-aineet on tutkittava serologisella tutkimuksella 2-4 viikkon kuluttua
viimeisestd annoksesta rokotteen lisdannoksen mahdollisen tarpeen arvioimiseksi.

Altistuksen jilkeinen ennaltachkiisy

Altistuksen jilkeen on annettava tdysi rokotussarja. Jos kyseessd on luokan II tai III altistus, rokotteen
kanssa on aina annettava samanaikaisesti rabiesimmunoglobuliinihoito (ks. taulukko 2).

Kaytto lapsille

Lapsille annetaan sama annos kuin aikuisille.

Antotapa

- Anto lihakseen (i.m.)
Rokote annetaan imevéisilld ja pikkulapsilla reisilihaksen etu-sivuosaan ja vanhemmilla lapsilla
ja aikuisilla hartialihakseen.

Jos kéytetddn Zagreb-rokotusohjelmaa, aikuisilla annetaan yksi annos kumpaankin
hartialihakseen (vasempaan ja oikeaan) pdiviand 0 ja sitten yksi annos paivind 7 ja 21.

- Anto ihon sisddn (i.d.)
Rokote annetaan micluiten olkavarteen tai kyynérvarteen.

Verorab-rokotetta ei saa antaa pistoksena pakaroiden alueelle.
Rokotetta ei saa antaa pistoksena verisuoneen.

Jos sini saat tai lapsesi saa Verorab-rokotetta enemméin kuin pitiisi
Ei oleellinen.

Jos sini unohdat tai lapsesi unohtaa kiyttiii Verorab-rokotetta
Ei oleellinen.

Jos sini lopetat tai lapsesi lopettaa Verorab-rokotteen kiyton
Ei oleellinen.

Jos sinulla on kysymyksid timéin lddkkeen kdytostd, kddnny lAdkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Vakavat allergiset reaktiot:

Vakavia allergisia reaktioita (anafylaktisia reaktiota) voi aina ilmetd, mutta ne ovat hyvin harvinaisia.
Jos sinulla tai lapsellasi ilmenee anafylaktinen reaktio, ota vilittomésti yhteyttd IAdkdrin tai
terveydenhuollon ammattilaiseen tai mene heti lihimmén sairaalan paivystykseen.

Jos anafylaktinen reaktio ilmaantuu, sen oireet tai merkit imenevit yleensd hyvin pian pistoksen
saamisen jilkeen, ja niitd voivat olla ihottuma, kutina, hengitysvaikeudet, hengenahdistus ja kasvojen,
huulten, kurkun tai kielen turpoaminen.

Muut haittavaikutukset

Useimmat haittavaikutukset ilmaantuvat 3 vuorokauden sisdlldi rokotuksesta. Ne hividvit useimmiten
itsestddn 1-3 vuorokauden sisdlldi ilmaantumisestaan. Haittavaikutuksia on ilmoitettu seuraavilla
esiintymistiheyksilla:

Hyvin vleiset: niitd saattaa ilmetd vli 1 henkilolld kymmenesti

- yleinen sairaudentunne
- paansarky



- lihaskipu

- pistoskohdan kipu

- pistoskohdan punoitus

- pistoskohdan turvotus

- vain vauvoilla: drtyneisyys, lohduton itku ja uneliaisuus

Yleiset: niitd saattaa ilmetd enmtddn 1 henkilolld kymmenesti

- kuume

- imusolmukkeiden suurentuminen (lymfadenopatia)
- allergiset reaktiot, kuten ihottuma ja kutina

- influenssan kaltainen oireyhtyma

- pistoskohdan kutina

- pistoskohdan kovettuma

- vain vauvoilla: univaikeudet

Melko harvinaiset: niitd saattaa ilmetd enintddn 1 henkilolli sadasta

- heikentynyt ruokahalu

- pahoinvointi

- mahakipu (vatsakipu)

- ripuli

- oksentelu

- vilunvéristykset

- vasymys, epitavallinen heikkous (astenia)
- heitehuimaus

- nivelkipu

- pistoskohdan mustelma

Harvinaiset: niitd saattaa ilmetd enintddn 1 henkilolld tuhannesta

- hengitysvaikeudet

Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin

- kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turpoaminen, mikd saattaa aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia
- dkillinen kuulon heikkeneminen

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset itselldsi tai lapsellasi haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle. TAma koskee my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa taméin lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Verorab-rokotteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiytd titd ldkettd rasiassa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (Kiyt. viim. tai EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2—8 °C). Ei saa jadtya.


http://www.fimea.fi/

Sailytd alkuperdisessé ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdrin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttdmittomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitid Verorab sis dltaa

- Vaikuttava aine on:
Kun valmiste on saatettu kdyttokuntoon 0,5 mllla luotinta, 1 injektiopullo siséltda:

rabiesvirus®, WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M -kanta (inaktivoitu) ..........ccceeeeeeeeeernnnnnnee. 3,25 U
2 Tuotettu Vero-soluissa
® M&érd mitattu ELISA-médritykselld vertaamalla kansainviliseen standardiin

- Muut aineet ovat:

Kuiva-aine : maltoosi, 20-prosenttinen ihmisen albumiiniliuos, BasalMedium Eagle (kivenndissuolojen
[kalium mukaan lukien], vitamiinien, D-glukoosin ja aminohappojen (L-fenyylalaniini mukaan lukien]
seos), injektionesteisiin kéytettava vesi, kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi.

Liuotin: natriumkloridi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Saattaa sisdltdd valmistusprosessissa kéytettyjen polymyksiini Bm, streptomysiinin ja neomysiinin
jadmid; ks. ”Varoitukset ja varotoimet”.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Verorab-valmisteeseen kuuluu injektiokuiva-aine  ja liuotin  suspensiota varten (kuiva-aine
injektiopullossa + 0,5 ml liuotinta esitdytetyssa ruiskussa, jossa on neula tai ei ole neulaa — rasiassa 1 tai
10 kpl).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon

Ranska

Valmistaja:

Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I'Etoile - Ranska

Sanofi Pasteur - Parc Industriel d'Incarville - 27100 Val de Reuil - Ranska

Sanofi-Aventis Zrt. Bdg. DCS5 - Campona Utca 1. Budapest XXII - 1225 Budapest — Unkari

Paikallinen edustaja:
Sanofi Oy

Revontulenkuja 1

02100 Espoo

Puh.: +358 (0) 201 200 300

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa ja
Yhdis tyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

- Itdvalta, Belgia, Tanska, Suomi, Saksa, Irlanti, Italia, Alankomaat, Norja, Espanja, Ruotsi,
Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti): Verorab.

- Ranska: Vaccin Rabique Pasteur

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.04.2024



Muut tie donlahteet

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Injektioaikataulun suosituksia on noudatettava tarkasti.

Kasittelyohjeet:
- Poista kylmdkuivattua kuiva-ainetta sisdltavan injektiopullon korkki.
- Kierrd ménndnvarsi kiinni ruiskuun, jos se on toimitettu erikseen.
- Ruisku, jossa ei ole neulaa: Kiinnitd kayttokuntoon saattamiseen kdytettdva neula ruiskuun.
- Ruiskuta 0,5 ml liuotinta njektiopulloon, jossa on kylmékuivattua kuiva-ainetta.
- Ravista injektiopulloa varovasti, kunnes kuiva-aine on homogeenisena suspensiona.
- Kéyttokuntoon saatetun rokotteen on oltava kirkasta ja homogeenista, eikd sind saa olla
hiukkasia.
o Ruisku, johon on kiinnitetty neula
=  Poista ja hidvitd rokotteen kiyttokuntoon saattamiseen kaytetty ruisku.
» Kéytéd uutta ruiskua ja uutta neulaa, kun otat kdyttokuntoon saatettua rokotetta
injektiopullosta.
o Ruisku, jossa eiole neulaa
»  Vedi suspensio ruiskulla.
- Vaihda rokotteen ottamiseen kédytetty neula uuteen neulaan, joka sopii injektion antamiseen
lihakseen tai thon siséén.
- Rokotteen antamiseen kaytettdvan neulan pituus on valittava potilaan mukaan.

Jos Verorab-rokote annetaan lihakseen, se on kéytettdvd vilittomasti kdyttokuntoon saattamisen
jalkeen.

Jos Verorab-rokote annetaan ihon sisiin, se voidaan kdyttdd 6 tunnin kuluessa kéyttokuntoon
saattamisesta, edellyttden, ettd sitd on sdilytetty alle 25 °C:n lampotilassa valolta suojattuna. Kun rokote
on saatettu kidyttokuntoon 0,5 mllla luotinta, jokainen 0,1 mln rokoteannos on otettava injektiopullosta
aseptista teknilkkkaa noudattaen. Jiljelle jidnyt valmiste voidaan antaa toiselle potilaalle. Aina ennen
valmisteen ottamista injektiopullosta injektiopulloa on ravistettava varovasti, jotta muodostuu
homogeeninen suspensio. Jokaisen rokoteannoksen ottamiseen ijektiopullosta ja antamiseen kullekin

Kayttamdton kdyttokuntoon saatettu rokote on hévitettdva 6 tunnin kuluttua.
Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Reseptilddke.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Verorab, pulver och vitska till inje ktionsvitska, suspension
Vaccin mot rabies, inaktiverat

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig eller har ordinerats &t ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller 4ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Verorab dr och vad det anvidnds for

2. Vad du behover veta innan du anviander Verorab

3. Hur du anvédnder Verorab

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Verorab ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Verorab ir och vad det anvands for

Verorab ar ett vaccin som ar avsett for att forebygga rabies (s.k. profylax) bade vid risk for exponering
samt efter exponering av rabiessmitta oberoende av dlder.

Verorab ska anvindas i enlighet med officiella riktlinjer.

2. Vad du behover veta innan du anvander Verorab

Anvind inte Verorab

Profylax fore exponering:

- Om du eller ditt barn &r allergisk (6verkénslig) mot den aktiva substansen eller nagot annat
innehallsimne 1 detta vaccin (anges i avsnitt 6).

- Om du eller ditt barn fick en allergisk reaktion under en tidigare injektion av detta vaccin eller
av nagot vaccin med samma sammansattning.

- Om du eller ditt barn har feber eller nagon akut sjukdom (vaccinationen ska i detta fall
uppskjutas).

Profylax efter exponering:
- Eftersom rabies dr en mycket allvarlig sjukdom kan Verorab ges till alla som har exponerats for
rabies.

Varningar och forsiktighet

- Liksom andra vacciner skyddar Verorab inte nodvéndigtvis alla vaccinerade.

- Verorab far inte administreras i en ven (intravendost); se till att ndlen inte tringer in i ett blodkarl.

- Anvind med forsiktighet om du eller ditt barn har allergier mot polymyxin B, streptomycin eller
neomycin (spar av detta finns i vaccinet) eller ndgot antibiotikum i samma klass.

- Som for alla vacciner for injektion ska Iimplig medicinsk behandling och dvervakning alltid
finnas [itt tillgdnglig i hidndelse av en sillsynt anafylaktisk reaktion (allergisk reaktion) efter
administrering av vaccinet.

- Behovet av antikroppstester (for bedomning av uppkomst av antikroppar/skydd mot rabies) ska
faststillas i enlighet med officiella rekommendationer.



- Nér vaccinet ges till personer med kénd immunbrist, pa grund av en immunforsvarshimmande
sjukdom eller samtidig behandling som minskar immunforsvaret, ska blodprover tas 2 till
4 veckor efter vaccinationen for att sdkerstdlla att ett skyddande immuniserande svar erhdlls.
Vid vaccination efter exponering ska ett fullstindigt vaccinationsschema administreras. I
exponeringsfall av kategorierna II och III ska dven rabiesimmunoglobulin ges samtidigt med
vaccinet, se 3. Hur du anvéinder Verorab”.

- Verorab ska administreras med forsiktighet till personer med lagt antal blodplittar
(trombocytopeni) eller som har blodarsjuka, pa grund av risken for blodning som kan uppsta
under intramuskulér administrering (injektion i muskel).

- Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska fore anvindning av Verorab om du eller
ditt barn har haft nagon allergisk reaktion mot latex. Nalskyddet pa den forfyllda sprutanutan
fast ndl mnehéller ett latexderivat av naturgummi, som kan orsaka en allvarlig allergisk
reaktion.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Verorab.

Barn och ungdomar
Ej relevant.

Andra likemedel och Verorab

Behandlingar som himmar immunsystemets funktion, inklusive langvarig systemisk
kortikosteroidbehandling, kan paverka antikroppsproduktionen och medfora att vaccinet inte har
onskad effekt. Darfor rekommenderas ett antikroppstest 2—4 veckor efter vaccinationen (se avsnitt
”Varningar och forsiktighet”).

Verorab kan administreras samtidigt med ett Vi-polysackarid tyfoidvaccin under samma
vaccinationsbesok genom att anvidnda tva olika injektionsstéllen.

Om andra likemedel, inklusive rabiesimmunoglobuliner, ska ges samtidigt med rabiesvaccinet, far
dessa preparat inte dras upp i samma spruta eller injiceras pa samma stélle.

Eftersom rabiesimmunoglobuliner péaverkar det immunsvar som rabiesvaccinet ger, ska
rekommendationer for administrering av rabiesimmunoglobuliner foljas noggrant.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra likemedel.

Verorab med mat och dryck
Ej relevant.

Gravidite t och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta vaccin.

Det finns begrinsad méngd data frin anvindningen av Verorab hos gravida kvinnor.
Det ar okdnt om Verorab utsondras i brostmjolk, men ingen risk har identifierats eller forvantas for
spadbarn som far brostmjolk.

Pa grund av sjukdomens allvarlighetsgrad kan Verorab ges under graviditet eller amning efter att din
lakare har gjort en bedémning avseende riskerna och fordelarna.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Yrsel efter vaccination rapporterades ofta. Detta kan tillfdlligt paverka formagan att framfora fordon
och anvinda maskiner.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Verorab inne hiller fe nylalanin, kalium och natrium

Verorab innehdller 4,1 mikrogram fenylalanin 1 varje dos pd 0,5 ml, viket motsvarar
0,068 mikrogram/kg for en person som viger 60 kg. Fenylalanin kan vara skadligt om du har
fenylketonuri (PKU), en séllsynt, drftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin
i kroppen.

Verorab innehéller mindre 4n 1 mmol (39 mg) kalium och mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos,
d.v.s. drndstintill “kaliumfritt” och “natriumfritt”.

3.  Hur du anvinder Verorab
Anvind alltid detta likemedel exakt enligt anvisningar fran likare eller apotekspersonal. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Den rekommenderade dosen ar 0,5 ml fardigberett vaccin intramuskuldrt (injiceras 1 muskel, im.) eller
0,1 ml fardigberett vaccin intradermalt (injiceras i huden, i.d.)vid varje injektionsstélle.

e Profylax fore exponering

For primdr immunisering fore exponering kan personer med fungerande immunférsvar vaccineras
enligt ett av de vaccinationsscheman som presenteras itabell 1 och enligt lokala officiella
rekommendationer om tillgéingliga:

Tabell 1: Vaccinationsschema fore e xponering

dag 0 dag 7 dag 21 eller
dag 28
Intramuskulidr administrering (0,5 ml per dos)
Tredosschema 1 dos 1 dos 1 dos
im. administrering —
0,5 ml
1-veckasschema ? 1 dos 1 dos
i.m. administrering —
0,5 ml
Intradermal administrering (0,1 ml per dos)
1-veckasschema ? 2 doser? 2 doser®
i.d. administrering —
0,1 ml

a - Dettaschema ska inte anvéndas for personer med nedsatt immunforsvar (se underavsnittet "Personer med nedsatt
immunforsvar")

b - En injektion i vardera arm (hos vuxna och &ldre barn) eller i det anterolaterala omradet av vardera lar (hos spédbarn och
smabarn)

Boosterdoser ska ges baserat pA en beddmning av exponeringsrisken och serologiska tester for
detektering av rabiesvirusneutraliserande antikroppar (= 0,5 IU/ml). En boosterdos bestar av en dos pé
0,5 ml som ges intramuskulirt eller en dos pa 0,1 ml som ges intradermalt i enlighet med WHO:s
rekommendationer.

e Profylax efter exponering

Profylax efter exponering ska inledas sa snart som mdjligt efter misstinkt exponering for rabies. I
samtliga fall maste korrekt sérvard (varsam tvittning av alla bitsdr och rivsar med tval eller
rengoringsmedel och rikliga méngder vatten och/eller virusdddande medel) utforas omedelbart eller sa
snart som mdjligt efter exponering. Behandlingen av sar ska goras fore administrering av rabiesvaccin
eller rabiesimmunoglobuliner, om dessa likemedel ska ges.



Tabell 2: WHO:s riktlinjer for profylax efter exponering beroende pa exponeringsniva (ska
anpassas enligt lokala officiella rekommendationer).

Expositionskategori Typ av exponering for Rekommenderad profylax efter exponering
husdjur eller vilt djur som
misstinkts eller bekriftats ha
rabies eller djur som inte éir
tillgéingligt for testning

I Berdring eller utfodring av djur | Ingen, om tillf6rlitlig sjukdomshistoria finns.®
Slickningar pé intakt hud
(ingen exponering)

I Na.fsning.pé oskyddad hud Ge omedelbart rabiesvaccinet.
Mmdre" rvsar eller skrubbsar Avslutabehandlingen om djuret har varit friskt under
utan blodning . . . )
(exponering) hela observationsperioden pa 10 dagar® eller om
laboratorieunders6kningar, utforda med lampliga
diagnostiska metoder, tillforlitligt har pavisat att
djuret inte har rabies.
Behandling enligt expositionskategori III, om det dr
friga om exponering for fladdermus.
m Enstaka eller flera bett som gatt | Ge rabiesvaccinet omedelbart och
igenom huden © eller rivsar, rabiesimmunoglobuliner helst sd snart som mdjligt

slickningar pa skadad hudeeller | efter initiering av profylax efter exponering.
kontamination av slemhinna
med saliv (slickningar),
exponering for fladderméss Rabiesimmunoglobuliner kan ges som injektion
(allvarlig exponering) senast 7 dagar efter forsta vaccindos.

Avslutabehandlingen om djuret har varit friskt under
hela observationsperioden pa 10 dagar® eller om
laboratorieunders6kningar, utforda med lampliga
diagnostiska metoder, tillforlitligt har pavisat att
djuret inte har rabies.

@ Behandlingen kan skjutas upp om en hund eller katt som tydligt ar frisk och som befinner sig p4 eller kommer fran ett
lagriskomrade tas in for observation.

® Denna observationsperiod giller enbart hundar och katter. Andra husdjur och vilda djur, med undantag av utrotningshotade
eller hotade arter, som missténks ha rabies, ska avlivas och deras vavnader ska undersokas for forekomst av rabiesvirus med
lampliga laboratorieundersdkningar.

() Bett, sarskilt inom huvud-, nack- eller ansiktsomridet, pa handerna och kénsorganen hor till expositionskategorin III,
eftersom dessa omraden har rikligt med nerver.

Profylax efter exponering hos ovaccinerade personer

Ovaccinerade personer kan vaccineras intramuskuldrt (im.) eller intradermalt (i.d.) enligt ett av de
vaccinationsscheman som presenteras i tabell 3.

Tabell 3: Profylax efter exponering hos ovaccinerade personer
dag 0 dag 3 dag7 | dagl4 | dag2l | dag28

Intramus kuléir anvindning (0,5 ml per dos)

1.m. Essen-schema 1 dos 1 dos 1 dos 1 dos 1 dos
i.m. anviandning — 0,5 ml/dos

im. Zagreb-schema 2 doser® - 1 dos - 1 dos -
1.m. anvindning — 0,5 ml/dos
Intradermal anvéindning (0,1 ml per dos)

Nytt id. Thailand Red Cross | 2 doser® | 2 doser® | 2 doser® - - 2 doser®
(TRC)-schema




i.d. anvindning — 0,1 ml/dos
id. Institute Pasteur of Cambodia | 2 doser® | 2 doser® | 2 doser®™ - - -
(IPC)-schema
1.d. anvindning — 0,1 ml/dos
i.d. schema med 4 injektionsstillen | 4 doser® | 4 doser® | 4 doser® - - -
under 1 vecka
1.d. anvindning — 0,1 ml/dos
® en im. injektion i det anterolaterala omridet av vardera l&r (hos spiddbam och smibarn) eller i vardera
deltamuskel (hos édldre barm och vuxna).
(®)ska injiceras pa 2 olika injektionsstillen, kontralaterala om mdjligt.
(© injiceras pa 4 olika injektionsstillen.

Vaccinationsschemat ska inte avbrytas, oberoende av vilket schema som anvinds, om inte djuret
konstateras vara icke-rabiessmittat.

I exponeringsfall enligt kategori III ska rabiesimmunoglobuliner ges (WHO-klassifikation, se tabell 2).
Om mojligt ska varje dos av vaccinet administreras vid ett stille som &ar langt ifran
administreringsstillena {or immunoglobulin.

Profylax efter exponering hos redan immuniserade personer

I enlighet med officiella rekommendationer giller detta personer som redan har fatt profylax fore
exponering eller profylax efter exponering eller som avbrét profylax efter exponering efter att ha fatt
minst tva doser av vaccin som framstillts i cellkultur.

Personer som redan har immuniserats méste fa 1 vaccindos (0,5 ml intramuskuldrt eller 0,1 ml
intradermalt) dag 0 och 1 dos dag 3.

Alternativt kan 4 intradermala injektioner pa 0,1 ml administreras pa 4 olika injektionsstillen dag 0.
Rabiesimmunoglobuliner irinte indicerade i detta fall.

Personer med nedsatt immunforsvar

Profylax fore exponering

Ett tredosschema ska anvidndas (anges i underavsnittet ”Profylax fore exponering”) och serologisk
undersokning av méngden neutraliserande antikroppar gors 2—4 veckor efter den sista dosen for att
bedoma eventuellt behov av en extra vaccindos.

Profylax efter exponering

Vaccinet ska ges enligt det fullstindiga vaccinationsschemat efter exponering. I exponeringsfall enligt
kategorierna II och III ska rabiesimmunoglobuliner ges samtidigt med vaccinet (se tabell 2).

Anvindning for barn
Barn ska fa samma dos som vuxna.

Adminis treringssatt

- Intramuskulidr anvdndning (i.m.)
Vaccinet ges i det anterolaterala omradet av larmuskeln hos spddbarn och smabarn och i
deltamuskeln hos &dldre barn och vuxna.

Om Zagreb-schemat anvinds ska en dos ges i vardera deltamuskel (vénster och hdger) hos vuxna
dag 0, direfter en dos dag 7 och dag 21.

- Intradermal anvéndning (i.d.)
Vaccinet administreras helst i 6verarmen eller underarmen.

Verorab far inte injiceras i sdtesmuskeln.
Vaccinet far inte injiceras intravendst (i en ven).

Om du eller ditt barn har anvént for stor méingd av Verorab
Ej relevant.



Om du eller ditt barn har glomt att anvinda Verorab
Ej relevant.

Om du eller ditt barn slutar att anvinda Verorab
Ej relevant.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Allvarliga allergiska re aktioner:

Allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska reaktioner) kan alltid intrdffa, 4ven om det ar mycket
sillsynt. Kontakta omedelbart likare eller vardpersonal eller uppsok ndrmaste akutmottagning pa
sjukhus omedelbart om du eller ditt barn far en anafylaktisk reaktion.

Om tecken eller symtom pa en anafylaktisk reaktion intréffar, sker det vanligtvis mycket snart efter
injektionen och kan inkludera hudutslag, klida, andningssvérigheter, andnéd och svullnad i ansikte,
lappar, svalg eller tunga.

Ovriga biverkningar

De flesta biverkningar uppkommer inom 3 dagar efter vaccination. Biverkningarna forsvinner oftast av
sig sjilva mom 1 till 3 dagar efter att de uppkommit. Biverkningar har rapporterats enligt foljande
frekvenser:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare

- allmin sjukdomskénsla

- huvudvirk (cefalalgi)

- muskelsmérta

- smirta vid injektionsstillet

- rodnad (erytem) vid injektionsstillet

- svullnad vid injektionsstéllet

- endast hos spddbarn: irritabilitet, otrostlig grat och dasighet

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare

- feber

- okad lymfkortelstorlek (lymfadenopati)

- allergiska reaktioner, sdsom hudutslag och klada
- influensaliknande syndrom

- kldda (pruritus) vid injektionsstéllet

- forhardnad (induration) vid injektionsstillet

- endast hos spadbarn: sémnsvarigheter

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare

- minskad aptit

- illaméaende

- magsmérta (buksmérta)

- diarré

- krakningar

- frossa

- trotthet, ovanlig svaghet (asteni)

- yrsel

- ledsmérta (artralgi)

- blamérken vid injektionsstéllet (ekkymos)



Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare

- andningssvarigheter

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

- svullnad i ansiktet, ldpparna, munnen, tungan eller svalget, som kan orsaka sviljnings- eller
andningssvarigheter
- plotslig horselnedséattning /-forsamring

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan).

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Verorab ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskdp (2°C—8°C). Far ej frysas.
Forvaras i den yttre originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration

- Den aktiva substansen ar:
Efter beredning med 0,5 ml vétska till injektionsvétska innehaller 1 injektionsflaska:

Rabies virus®, WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M-stam (inaktiverat) ............cccccvvvvvvvvvvvnnnnns 3,25 10
 Framstillt 1 Vero-celler
® Mingd matt enligt ELISA-test jimfort med den internationella standarden

- Ovriga innehallsimnen ir:

Pulver: maltos, 20 % I6sning med humant albumin, Basal Medium Eagle (blandning av mineralsalter
inklusive  kalium, vitaminer, dextros och aminosyror inklusive L-fenylalanin), vatten for
injektionsvitskor, saltsyra och natriumhydroxid.

Viitska till inje ktions viitska: natriumklorid, vatten for injektionsvétskor.

Kan innehélla spér av polymyxin B, streptomycin och neomycin, som anvénds i tillverkningsprocessen;
se ”Varningar och forsiktighet”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.fimea.fi/

Verorab ér ett pulver och en vitska till injektionsvétska, suspension (pulver i injektionsflaska + 0,5 ml
vitska till injektionsvétska i forfylld spruta med eller utan nil — kartong med 1 eller 10 injektionsflaskor
och sprutor).

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning;
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare:

Sanofi Pasteur - 1541 avenue Marcel Mérieux - 69280 Marcy I'Etoile - Frankrike

Sanofi Pasteur - Parc Industriel d'Incarville - 27100 Val de Reuil - Frankrike

Sanofi-Aventis Zrt. Bdg. DC5 - Campona Utca 1. Budapest XXII - 1225 Budapest — Ungern

Lokal representant:
Sanofi Oy
Norrskensgranden 1
02100 Esbo

Tel: +358 (0) 201 200 300

Detta liike medel ir godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride ts me dlemsstater
och i Forenade kungariket (Nordirland) under namnen:

- Osterrike, Belgien, Danmark, Finland, Tyskland, Irland, Italien, Nederlinderna, Norge, Spanien,
Sverige, Forenade kungariket (Nordirland): Verorab.

- Frankrike: Vaccin Rabique Pasteur

Denna bipacksedel indrades senast 24.04.2024

Ovriga informationskiillor

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvérds personal

Rekommendationer om tidpunkter for injektion méste foljas noggrant.

Hanteringsanvisningar:
- Ta bort locket fran injektionsflaskan med frystorkat pulver.
- Skruva in kolvstangen i sprutan, om den tillhandahalls separat.
- For spruta utan nal: fiast beredningsnalen pé sprutan.
- Injicera 0,5 ml vétska till injektionsvéitska i injektionsflaskan med frystorkat pulver.
- Skaka injektionsflaskan forsiktigt tills en homogen suspension av pulvret erhdlls.
- Det beredda vaccinet ska vara klart, homogent och fritt fran partiklar.
o For spruta med fast nal
= Tabort och kassera sprutan som anviandes for beredning av vaccinet.
* Anvind en ny spruta med en ny nal for att dra upp det beredda vaccinet.
o For spruta utan nal
* Draupp suspensionen med hjilp av en spruta.
- Ersétt ndlen som anvdndes for att dra upp vaccinet med en ny ndl for intramuskulir eller
intradermal injektion.
- Langden pa nélen som anvinds for administrering av vaccinet ska anpassas enligt patienten.

Om Verorab administreras intramus kuléiirt méaste vaccinet anvindas omedelbart efter beredning.



Om Verorab administreras intradermalt kan vaccinet anvdndas upp till 6 timmar efter beredning
forutsatt attdet forvaras vid en temperatur under 25 °C och skyddas mot ljus. Efter beredning med 0,5 ml
vitska till injektionsvitska, med aseptisk teknik, ska varje dos pa 0,1 ml tas fran injektionsflaskan.
Restenkan anvéndas till enannan patient. Fore varje uppdragning ska injektionsflaskan skakas forsiktigt
for att erhalla en homogen suspension. En ny steril ndl och en ny steril spruta maste anvéndas for att dra
upp och administrera varje vaccindos till varje patient for att undvika korsinfektion. Det oanvdnda
beredda vaccinet méste kasseras efter 6 timmar.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Receptbelagt likemedel.



