CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rabipur

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w ampuitko-strzykawce
Szczepionka przeciw wéciekliznie, inaktywowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Wirus wscieklizny*, szczep Flury LEP (inaktywowany)........................ nie mniej niz 2,5 j.m.
* namnazany na oczyszczonych komorkach zarodkéw kurzych (ang. Purified Chick Embryo Cells,
PCEC)

Szczepionka zawiera pozostatosci biatek jaja kurzego (np. albumina jaja kurzego), ludzkiej albuminy
osoczowej i moze takze zawiera¢ §ladowe ilosci neomycyny, chlorotetracykliny i amfoterycyny B.

Patrz punkt 4.4.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce.
Biaty proszek.

Przezroczysty i bezbarwny rozpuszczalnik.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 'Wskazania do stosowania

Szczepionka Rabipur jest wskazana do stosowania u pacjentow w kazdym wieku w celu czynnego
uodpornienia przeciw wsciekliznie.

Szczegotowe informacje dotyczace profilaktyki przed ekspozycja i po ekspozycji, patrz punkty 4.2 i
5.1

Szczepionke Rabipur nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka zaréwno przy szczepieniu pierwotnym, jak i przypominajgcym wynosi 1 ml.



Profilaktyka przed ekspozycjq
Szczepienie pierwotne
Osobom uprzednio nieszczepionym nalezy podac trzy dawki szczepionki, zgodnie z klasycznym Iub

przyspieszonym schematem szczepienia opisanym w Tabeli 1.

Tabela 1. Schematy szczepienia pierwotnego

Schemat klasyczny Schemat przyspieszony*
Pierwsza dawka Dzien 0. Dzien 0.
Druga dawka Dzien 7. Dzien 3.
Trzecia dawka Dzien 21. (lub 28.) Dzien 7.

*Zastosowanie przyspieszonego schematu szczepienia nalezy rozwazy¢ wytacznie u 0sob w wieku 18 do 65 lat,
u ktorych nie jest mozliwe zastosowanie klasycznego schematu szczepienia przed ekspozycja w czasie 21 lub 28
dni przed wymaganym terminem uzyskania ochrony.

Alternatywnie, u 0s6b w petni kompetentnych immunologicznie mozna stosowac jednotygodniowy
schemat z 2 dawkami: w dniach 0.1 7.

U 0s6b z obnizong odporno$cig nalezy stosowaé klasyczny schemat trzydawkowy. Przyspieszony
schemat szczepienia i jednotygodniowy schemat z 2 dawkami w dniach 0. i 7. mozna stosowac,

jesli towarzyszy temu wykonanie badan serologicznych 2 do 4 tygodni od podania pierwszej
szczepionki przeciw wsciekliznie w celu oceny konieczno$ci podania dodatkowej szczepionki. Zaleca
si¢ konsultacj¢ ze specjalistg choréb zakaznych lub immunologiem.

Produkt leczniczy Rabipur nalezy stosowac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
Dawki przypominajace

Zazwyczaj, podanie dawki przypominajacej zalecane jest co 2 do 5 lat. Wymagany termin szczepienia
przypominajacego po zastosowaniu przyspieszonego schematu szczepienia pierwotnego nie zostat
jeszcze okreslony (patrz tez punkt 5.1). Badania serologiczne w celu potwierdzenia poziomu
przeciwciat wynoszacego >0,5 j.m./ml, stuzace ocenie konieczno$ci podania dawek
przypominajacych, nalezy przeprowadza¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Szczepionka Rabipur moze by¢ stosowana jako szczepionka przypominajaca u 0sob szczepionych
uprzednio dowolng szczepionka wytworzong przy uzyciu ludzkich komorek diploidalnych (ang.
Human Diploid Cell Vaccine, HDCV).

Profilaktyka po ekspozycji

Profilaktyka po ekspozycji powinna by¢ zastosowana najszybciej jak to mozliwe po ekspozycji na
Wirus.

Tabela 2. zawiera podsumowanie zalecen dotyczacych profilaktyki po ekspozycji, w tym immunizacji,
w zaleznosci od rodzaju ekspozycji.

Tabela 2. Zalecana profilaktyka po ekspozycji zaleznie od rodzaju ekspozyciji

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




Nie stosowac profilaktyki, jesli jest
dostepna wiarygodna dokumentacja
medyczna.

I Dotykanie lub karmienie zwierzat
Oélinienie skory o nienaruszone;j
cigglosci

Kontakt skory o nienaruszonej cigglosci
z wydzielinami lub wydalinami
zwierzgcia lub osoby chorej na

wécieklizne

11 Skubanie odstonigtej skory Natychmiast poda¢ szczepionke
Niewielkie zadrapania lub otarcia bez Przerwac leczenie, jesli w ciagu 10-
krwawienia dniowej obserwacji zwierze¢ pozostaje

zdrowe © lub po wykonaniu testow w
renomowanym laboratorium i przy uzyciu
odpowiednich technik diagnostycznych
potwierdzono ujemne wyniki badania na
obecno$¢ wirusa wscieklizny.

111 Pojedyncze lub mnogie ugryzienia ¢ albo | Natychmiast poda¢ szczepionke przeciw
zadrapania, o$linienie skory o naruszonej | wéciekliznie i immunoglobuling, najlepiej
ciagtosci. jak najszybciej po rozpoczgciu profilaktyki
Oé¢linienie bton sluzowych (np. przez po ekspozycji. Immunoglobuling przeciw
lizanie). Kontakt z nietoperzami ©. wsciekliznie mozna poda¢ po maksymalnie
7 dniach od daty pierwszego szczepienia.
Przerwac¢ leczenie, jesli w ciagu 10-
dniowej obserwacji zwierze pozostaje
zdrowe lub po wykonaniu testow w
renomowanym laboratorium i przy uzyciu
odpowiednich technik diagnostycznych
potwierdzono ujemne wyniki badania na
obecno$¢ wirusa wécieklizny.

3 Kontakt z takimi zwierzetami jak gryzonie, kroliki i zajgce nie zawsze wymaga zastosowania profilaktyki po
ekspozycji.

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

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

9 Ugryzienia okolic glowy, szyi, twarzy, dfoni i genitaliow sg klasyfikowane jako kategoria I1I z powodu silnego
unerwienia tych miejsc.

9 W przypadku kontaktu cztowieka z nietoperzem nalezy rozwazy¢ zastosowanie profilaktyki po ekspozycji,

chyba ze dana osoba moze potwierdzié, iz nie zostala ugryziona ani podrapana i nie doszto do kontaktu

zwierzecia z jej blonami Sluzowymi.

W przypadku os6b uprzednio nieszczepionych, szczepionke nalezy podawac zgodnie z Tabelg 3.

Tabela 3. Schematy immunizacji po ekspozycji 0s6b uprzednio nieszczepionych.

Schemat Essen Schemat Zagrzeb Schemat Essen
(5 dawek) (4 dawki) zredukowany (4 dawki)’
Pierwsza dawka | Dzien 0. Dzien 0., 2 dawki! Dzien 0.
Druga dawka Dzien 3. Dzien 3.
Trzecia dawka Dzien 7. Dzien 7. Dzien 7.
Czwarta dawka | Dzien 14. Dzien 21. Dzien 14.
Pigta dawka Dzien 28.

! Jedno wstrzykniecie w kazdy z dwoch migéni naramiennych lub kazde z ud.

2 Schemat zredukowany Essen moze by¢ stosowany alternatywnie u zdrowych, w petni kompetentnych

immunologicznie 0s6b po ekspozycji na wirus, pod warunkiem zastosowania odpowiedniego zaopatrzenia rany i




podania (w przypadku kategorii ekspozycji III ale rowniez IT) immunoglobuliny oraz szczepionki
kwalifikowanej przez WHO.

W przypadku uprzednio immunizowanych osob profilaktyka po ekspozycji sktada si¢ z dwoch dawek
podawanych w dniach 0. i 3. W tym przypadku nie podaje si¢ immunoglobuliny przeciw wsciekliznie.

Osobom z obnizong odpornoscig po ekspozycji kategorii I1 1 III nalezy poda¢ 5 dawek szczepionki,
zgodnie z Tabelg 4., w potaczeniu z kompleksowym leczeniem ran oraz miejscowym nasgczaniem
iniekcyjnym immunoglobuling przeciw wsciekliznie.

Tabela 4. Schematy immunizacji po ekspozycji 0séb z obnizong odpornoscia
Schemat Essen Schemat alternatywny dla
schematu Essen
Pierwsza dawka Dzien 0. Dzien 0., 2 dawki'
Druga dawka Dzien 3. Dzien 3.
Trzecia dawka Dzien 7. Dzien 7.
Czwarta dawka Dzien 14. Dzien 14.
Pigta dawka Dzien 28. Dzien 28.

L1Dwie dawki szczepionki mozna podaé w dniu 0., przy czym jedng pojedyncza dawke (1 ml) nalezy wstrzykng¢
W prawy migsien naramienny, a druga pojedyncza dawke — w lewy migsien naramienny. U matych dzieci
szczepionke nalezy wstrzykiwa¢ w przednio-boczng cz¢$¢ kazdego z ud. Daje to tacznie 6 dawek.

Jesli to mozliwe, odpowiedz immunologiczna przeciw wirusowi wécieklizny powinna by¢ mierzona w
okresie od 2 do 4 tygodni (najlepiej 14. dnia) od dnia rozpoczecia immunizacji, co pozwoli stwierdzié,
czy konieczne jest podanie dodatkowej dawki szczepionki. W trakcie terapii po ekspozycji nie nalezy
podawac lekéw immunosupresyjnych, chyba ze jest to konieczne w celu leczenia innych stanow
chorobowych (patrz punkt 4.5).

Drzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy stosuje si¢ takg samg dawke, jak u dorostych (1 ml).

Sposob podawania

Szczepionka Rabipur przeznaczona jest wylacznie do podawania domig¢sniowego. U dorostych oraz
dzieci w wieku 2 lat i starszych szczepionke nalezy podawa¢ w migsien naramienny. U dzieci w wieku
ponizej 2 lat zaleca si¢ podanie szczepionki w przednio-boczng cz¢s¢ uda.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji szczepionki przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Profilaktyka przed ekspozycja (ang. Pre-Exposure Prophylaxis, PrEP)

Stwierdzona w wywiadzie powazna reakcja nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynna, na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1. lub na ktorgkolwiek z wystepujacych w §ladowych
ilo§ciach substancji wymienionych w punkcie 2.

Szczepienie powinno zosta¢ odroczone u pacjentdw z choroba o ostrym przebiegu i z goraczka (patrz
punkt 4.4).

Profilaktyka po ekspozycii (ang. Post-Exposure Prophylaxis, PEP)

Biorac pod uwage, ze skutkiem zachorowania na wscieklizng zwykle jest zgon chorego, nie istnieja
przeciwwskazania do stosowania profilaktyki po ekspozycji.




4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poziom ochronny odpowiedzi immunologicznej moze nie by¢ uzyskany u wszystkich zaszczepionych
0s0b.

W przypadku choroby o ostrym przebiegu wymagajacej leczenia, pacjenci nie powinni by¢
zaszczepieni wezesniej niz co najmniej 2 tygodnie po wyzdrowieniu. Zakazenie o fagodnym przebiegu
nie powinno by¢ podstawg do odroczenia szczepienia.

Reakcje nadwrazliwosci (wytacznie przy profilaktyce po ekspozyciji, PEP)

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

Szczepionka Rabipur zawiera w skladzie poligeling, pozostatosci biatek jaja kurzego (np. albumina
jaja kurzego), ludzkiej albuminy osoczowej i moze takze zawiera¢ sladowe ilo$ci antybiotykow (patrz
punkt 2). W przypadku 0séb, u ktorych po kontakcie z ktorgkolwiek z tych substancji wystapity
objawy kliniczne anafilaks;ji, takie jak uogdlniona pokrzywka, obrzgk gornych drég oddechowych
(ust, jezyka, gardta, tchawicy lub nagto$ni), skurcz tchawicy lub oskrzeli, hipotensja lub wstrzas,
szczepienie powinno by¢ wykonywane wyltacznie przez personel posiadajacy odpowiednie
umiejetnoscei 1 sprzet do uzycia na wypadek wystgpienia objawow anafilaksji po szczepieniu.

Wplyw na osrodkowy uktad nerwowy

Stwierdzano przypadki zapalenia mézgu i zespotu Guillaina-Barrégo powigzane czasowo z podaniem
szczepionki Rabipur (patrz rowniez punkt 4.8). Przed podjgciem decyzji o przerwaniu immunizacji
nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko wystgpienia wscieklizny u pacjenta.

Droga podania

Szczepionki przeciw wsciekliznie nie wolno wstrzykiwaé w okolice posladkowa ani podawaé
podskornie, poniewaz odpowiedZ immunologiczna moze by¢ niewystarczajaca.

Niezamierzone donaczyniowe podanie szczepionki moze skutkowaé wystgpieniem uogélnionych
reakcji, w tym wstrzgsu. Nie podawaé szczepionki donaczyniowo.

Reakcje lekowe

Reakcje Iekowe, w tym reakcje wazowagalne (omdlenie), hiperwentylacja lub reakcje stresowe, moga
wystepowac w zwiazku ze szczepieniem jako reakcja psychogenna na iniekcje (patrz punkt 4.8).
Wazne jest, aby szczepienie wykonywac w otoczeniu, w ktorym mozna unikna¢ urazu w przypadku
omdlenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Nie wolno mieszaé szczepionki w tej samej strzykawce z innymi produktami leczniczymi.
Jesli oprocz szczepionki Rabipur wskazane jest podanie rowniez immunoglobuliny przeciw
wéciekliznie, musi by¢ ona podana w okolice anatomiczne oddalone od miejsca podania szczepionki.



Dostepne dane kliniczne potwierdzajg mozliwos¢ jednoczesnego podawania u dorostych szczepionki
Rabipur z inaktywowang szczepionka przeciw japonskiemu zapaleniu mézgu (ang. Japanese
Encephalitis, JE) oraz szczepionka skoniugowang przeciwko meningokokom (MenACWY); dane
dotyczace jednoczesnego podawania u dzieci i mtodziezy sa ograniczone.

Niemal wszystkie badane osoby doroste osiggnety odpowiedni poziom odpowiedzi immunologicznej
(przeciwciata neutralizujgce wirusa wscieklizny, ang. Rabies Viral Neutralizing Antibodies, RVNA
>0,5 IU/ml) 7 dni po zakonczeniu cyklu szczepienia pierwotnego trzema dawkami szczepionki
Rabipur, podawanymi domig$niowo wedtug schematu szczepienia przed ekspozycja klasycznego lub
przyspieszonego, w koadministracji z inaktywowang szczepionka przeciw JE. Poczawszy od 57. dnia
po szczepieniu, przyspieszony spadek odpowiedzi immunologicznej wobec wscieklizny obserwowano
u 0s6b zaszczepionych wg schematu skroconego PrEP z jednoczesnym podaniem szczepionki przeciw
JE w poréwnaniu do 0sob zaszczepionych wg schematu klasycznego z koadministracjg szczepionki
przeciw JE oraz oséb, ktore zaszczepiono wytacznie przeciw wsciekliznie w schemacie klasycznym
PrEP. W dniu 366, odsetki 0sob ze stgzeniem RVNA >0,5 IU/ml wynosity 68%, 76% i 80%,
odpowiednio dla grup szczepionych przeciw: wsciekliznie/JE w schemacie przyspieszonym,
wiciekliznie/JE w schemacie klasycznym i wsciekliznie w schemacie klasycznym.

Wszystkie badane doroste osoby osiagnety odpowiedni poziom odpowiedzi immunologicznej (RVNA
>0,5 IU/ml) w ciagu 28 dni po zakonczeniu cyklu szczepienia pierwotnego trzema dawkami
szczepionki Rabipur, podawanymi domigéniowo wedhug zalecanego klasycznego schematu
szczepienia, w koadministracji ze skoniugowang szczepionka przeciwko MenACWY.

Jednoczesnie stosowane szczepionki powinny by¢ zawsze podawane w oddzielne miejsca, najlepiej w
przeciwlegte konczyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie zaobserwowano szkodliwego dziatania szczepionki Rabipur w okresie cigzy.

Szczepionke Rabipur mozna stosowaé u kobiet w cigzy, jesli wymagana jest profilaktyka po
ekspozycji.

Szczepionka moze rowniez by¢ podawana w ramach profilaktyki przed ekspozycjg w okresie cigzy po

upewnieniu si¢, ze potencjalne korzysci ze szczepienia przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

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

Szczepionka moze rowniez by¢ podawana w ramach profilaktyki przed ekspozycja u kobiet
karmigcych piersia po upewnieniu si¢, ze potencjalne korzysci ze szczepienia przewyzszaja ryzyko dla
dziecka.

Plodno$é

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Niektore dziatania niepozadane opisane w punkcie 4.8 mogg mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Po podaniu szczepionki Rabipur mogg wystapi¢ reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny,
ktore stanowig bardzo rzadkie, ale powazne uogolnione reakcje alergiczne mogace mie¢ skutek
$miertelny.

Po szczepieniu moga wystapic¢ tagodne reakcje alergiczne (tj. nadwrazliwos¢) na szczepionke Rabipur,
w tym wysypka (bardzo czesto) i pokrzywka (czesto). Reakcje te maja zazwyczaj tagodna nature i
zazwyczaj ustepuja w ciagu kilku dni.

Bardzo rzadko po podaniu szczepionki Rabipur zglaszano przypadki wystapienia objawow zapalenia
moézgu i zespohlu Guillaina-Barrégo.

W badaniach klinicznych, najczesciej zgltaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty: bol w miejscu
iniekcji (30-85%,) Iub stwardnienie w miegjscu iniekcji (15-35%). Wigkszos¢ odczyndéw w miegjscu
iniekcji miato fagodny lub umiarkowany przebieg i ustgpowato w ciggu 24 do 48 godzin.

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych
Dziatania niepozadane uznane jako co najmniej potencjalnie powigzane ze szczepieniem
zaklasyfikowano wg czestosci wystepowania.

Kategorie czgsto$ci wystepowania okreslono nastepujaco:
Bardzo czesto (=1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto  (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

W obrgbie kazdej grupy o danej czestosci wystepowania dziatania niepozadane wymieniono w
kolejnosci od tych najpowazniejszych.

Oproécz dziatan niepozadanych zgtaszanych w badaniach klinicznych, w wykazie uwzglednione sg
réwniez zgloszenia dziatan niepozgdanych dokonywane dobrowolnie na catym §wiecie, otrzymane po
wprowadzeniu szczepionki Rabipur do obrotu. Dziatania te zgtaszane sa dobrowolnie z populacji o
nieokreslonej wielko$ci i1 zostaty uwzglednione w ponizszym zestawieniu z uwagi na charakter,
czgsto$¢ zglaszania, zwiazek przyczynowy ze stosowaniem szczepionki Rabipur lub kombinacje tych
czynnikow.

Tabela 5. Dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych oraz zglaszane w ramach
monitorowania po wprowadzeniu do obrotu.

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane

narzgdow

Zaburzenia krwi 1 uktadu Czesto Limfadenopatia

chlonnego

Zaburzenia uktadu Rzadko Nadwrazliwo$é

immunologicznego Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna w tym wstrzas
anafilaktyczny*

Zaburzenia metabolizmu i Czgsto Zmniejszenie apetytu

odzywiania

Zaburzenia uktadu Bardzo czgsto Bl glowy, zawroty glowy

nerwowego Rzadko Parestezje




Bardzo rzadko Zapalenie mézgu*, zesp6t Guillaina-
Barrégo*, stan przedomdleniowy*,
omdlenia*, zawroty glowy*
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Nudnosci, wymioty, biegunka, bol
brzucha/uczucie dyskomfortu w zotadku
Zaburzenia skory 1 tkanki Bardzo czgsto Wysypka
podskornej Czgsto Pokrzywka
Rzadko Pocenie si¢ (nadmierna potliwosc¢)
Bardzo rzadko Obrzek naczynioruchowy*
Zaburzenia mi¢§niowo- Czesto Bole migéni i stawow
szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia ogolne i stany w Bardzo czgsto Odczyny w miejscu iniekcji, zte
miejscu podania samopoczucie, zmeczenie, astenia, gorgczka
Rzadko Dreszcze

*Dodatkowe dziatania niepozadane zglaszane spontanicznie.

Dzieci i mtodziez
Przewiduje sie, ze czestos¢, rodzaj i ciezkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci jest taka sama jak u
dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nie sg znane.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC: JO7B GO1
Mechanizm dziatania

Szczepionka Rabipur stymuluje limfocyty i plazmocyty wydzielnicze do wytworzenia przeciwciat
neutralizujgcych wirusa wscieklizny (ang. Rabies Viral Neutralizing Antibodies, RVNA).

Skutecznoé¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Profilaktyka przed ekspozycja
W badaniach klinicznych prowadzonych z udziatem os6b wczesniej nieimmunizowanych prawie
wszystkie szczepione osoby wytworzyly ochronny poziom przeciwcial (RVNA >0,5 j.m./ml) w czasie



od 3 do 4 tygodni od pierwotnego cyklu szczepienia trzema dawkami szczepionki Rabipur po podaniu
szczepionki zgodnie z zalecanym schematem drogg domigsniows.

Badania kliniczne wykazaty utrzymywanie si¢ adekwatnej odpowiedzi immunologicznej (RVNA >0,5
j-m./ml) do 2 lat po szczepieniu szczepionka Rabipur, bez konieczno$ci podania dawek
przypominajacych. Poniewaz poziom przeciwcial powoli spada, moze by¢ konieczne podawanie
dawek przypominajacych w celu podtrzymania poziomu przeciwciat powyzej 0,5 j.m./ml.

Wymagany termin podania dawek przypominajacych po szczepieniu pierwotnym wedtug
przyspieszonego schematu szczepienia pierwotnego nie zostat jeszcze okre§lony. Z uwagi na szybszy
spadek poziomu odpowiedzi immunologicznej w porownaniu do klasycznego schematu szczepienia,
wymagany odstep pomiedzy cyklem szczepienia pierwotnego a podaniem dawki przypominajacej
moze by¢ krotszy w poréwnaniu do klasycznego schematu szczepienia (patrz punkt 4.2).

W badaniach klinicznych stwierdzono, ze podanie dawki przypominajacej szczepionki Rabipur rok po
pierwotnej immunizacji powodowato co najmniej 10-krotne zwigkszenie $rednich geometrycznych
stezen (ang. Geometric Mean Concentration, GMC) przeciwciat do dnia 30. U 0s6b szczepionych
uprzednio szczepionka produkowang przy uzyciu ludzkich komorek diploidalnych (ang. Human
Diploid Cell Vaccine, HDCV) po szczepieniu przypominajgcym szczepionka Rabipur uzyskano
szybka odpowiedz anamnestyczng.

Profilaktyka po ekspozycji

W badaniach klinicznych stwierdzono, ze szczepionka Rabipur indukowata powstanie adekwatnej
ilosci neutralizujacych przeciwcial (=0,5 j.m./ml) u prawie wszystkich szczepionych os6b do dnia 14.
Iub 30., jesli szczepionke podawano zgodnie ze schematem pieciodawkowym Essen (dzien 0., 3., 7.,
14., 28.; 1,0 ml w kazdej dawce, domigsniowo) lub schematem czterodawkowym Zagrzeb (dzien 0. [2
dawki], 7., 21.; 1,0 ml w kazdej dawce, domig$niowo).

Jednoczesne podanie ludzkiej immunoglobuliny przeciw wsciekliznie razem z pierwsza dawka
szczepionki przeciw wsciekliznie spowodowato nieznaczny spadek $rednich geometrycznych stgzen
przeciwciat (schemat Essen). Nie ma to jednak znaczenia klinicznego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne obejmujace badania toksyczno$ci po jednokrotnym i wielokrotnym podaniu
szczepionki oraz testy miejscowej tolerancji nie wykazaly wystapienia nieoczekiwanych reakcji ani
toksycznosci skierowanej przeciwko poszczegdlnym narzagdom. Nie przeprowadzono badan nad
genotoksycznoscia, rakotworczoscia ani toksycznym wptywem na reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Trometamol

Sodu chlorek

Disodu edetynian
Potasu L-glutaminian
Poligelina



Sacharoza

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

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

6.3  Okres waznoSci

48 miesigcy

Szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast po rekonstytucji.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke i ampulko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
Nie stosowac¢ szczepionki po uptywie terminu waznosci podanego na opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

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

1 amputko-strzykawka jednorazowego uzytku (szkto typu I) zawierajaca jalowy rozpuszczalnik do
rekonstytucji (1 ml), z korkiem (bromobutyl), bez igly, z nasadka (bromobutyl).

2 identyczne igly (rozmiar 25 G, 25 mm) - jedna do rekonstytucji i jedna do iniekc;ji.

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

Instrukcja uzywania amputko-strzykawki jednorazowego uzytku ze szczepionka Rabipur:
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Ampuiko-strzykawka

Plastikowa
oslonka na igle

Szara nasadka

Wieczko KOHc6WKa  Bialy piersciei Strzykawka Igla
strzykawki tekstura Wieczko igly

Krok 1: Jedna r¢kg przytrzymac strzykawke (E) tak,
aby wieczko byto skierowane do gory. Nalezy
trzymac strzykawke za bialy pierscien z teksturg (D).

Krok 2: Druga reka chwyci¢ wieczko (A) i mocno
porusza¢ nim w obie strony, aby oderwac je od
pierscienia (D). Nie obracaé/odkrecaé¢ wieczka.

Krok 3: Unies¢ wieczko, aby je zdjac (A) i pozby¢
si¢ szarej nasadki (B). Uwazac, aby nie dotknaé
jatowej koncowki strzykawki (C).

Zaktadanie igly (instrukcja dotyczy obydwu dostarczonych igiet):

Krok 1: Obroci¢ wieczko (H), aby je zdjac z jedne;j
z dwoch identycznych igiet. To bedzie igta
uzywana do rekonstytucji. Nie usuwaé plastikowe;j
ostonki (G).

Krok 2: Jedna r¢kg przytrzymac mocno strzykawke
(E) za bialy pierécien z teksturg (D). Druga reka
zatozy¢ te igle (F) i obracac ja zgodnie z ruchem
wskazowek zegara, az zablokuje si¢ w miejscu. Po
zatozeniu igly usung¢ plastikowsg ostonke (G).
Strzykawka (E) jest gotowa do uzycia.
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Instrukcja rekonstytucji szczepionki Rabipur przy uzyciu amputko-strzykawki:

Zarowno przed, jak i po rekonstytucji szczepionke nalezy wzrokowo sprawdzi¢ pod katem zawartosci
cial obcych oraz zmiany wygladu. Nie wolno stosowa¢ szczepionki, jezeli jej wyglad ulegt zmianie.
Szczepionka po rekonstytucji jest przezroczysta do nieznacznie opalizujacej oraz bezbarwna do lekko
rozowe;.

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

Podczas procesu produkcyjnego fiolka jest zamykana prozniowo. Dlatego, aby unikna¢ problemow

z odciggni¢ciem zrekonstytuowanej szczepionki z fiolki, zaleca si¢ odkrecenie strzykawki od igly, aby
pozby¢ sie podcisnienia. Po wykonaniu tej czynnosci bedzie mozna z tatwosciag odciagnaé
szczepionke z fiolki. Nie zaleca si¢ wytwarzania nadmiernego ci$nienia, poniewaz moze to
spowodowac¢ problemy z odciggnigciem odpowiedniej ilosci szczepionki.

Dhlugosé¢ igly nie pozwala na dosiggnigcie do spodu fiolki, dlatego nalezy odwrdci¢ fiolke i odciagnad
igle do tytu blisko korka. Umozliwi to pobranie catej ilo$ci roztworu szczepionki z fiolki.

Po rekonstytucji szczepionki usung¢ wieczko z drugiej igly (jak opisano w kroku 1 dla igiet), a

nastepnie wymienié iglte uzywang do rekonstytucji na drugg igte, ktéra ma by¢ uzyta do iniekcji.

Nie uzywac tej samej igly do rekonstytucji i iniekcji.

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

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

2900 Hellerup

Dania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23623

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 grudnia 2016 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 listopada 2019 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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