SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
VERORAB

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

Jedna davka 0,5 ml rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Virus rabiei inactivatum (kmen WISTAR Rabies PM/WI 38 1503-3M)* ..................... >2,5IU**
**potence méfena NIH testem pfed a po zahfati pfi teploté 37°C po dobu 1 mésice.

* pfipraveny na Vero burikach a inaktivovany beta-propiolaktonem

Pomocné latky viz. 6.1

3. LEKOVA FORMA

Prasek pro pfipravu injekéni suspenze s rozpoustédlem

Popis pfipravku: konzistentni homogenni lyofilizat krémové az krémové oranzové barvy.
Rozpoustédlo : &iry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Preexpozi¢ni prevence vztekliny:

Preexpozi€ni vakcinace ma byt nabidnuta osobam ve zvySeném riziku nakazy vzteklinou.
Oc¢kovani je ur€eno pro déti od 2 mésicll, dospivajici a dospélé osoby.

VSechny osoby v trvalém riziku, laboratorni personal pracujici s viry vztekliny pfi diagnostice,
vyzkumu a vyrobé, musi podstoupit vakcinaci. Ockovani je nezbytné provést u fyzickych osob
pracujicich na pracovistich s vys$Sim rizikem vzniku vztekliny, jako jsou laboratofe, kde se
pracuje s virulentnimi kmeny vztekliny. Ockovani se u t&chto osob provede jesté pfed zapocetim
jejich ¢innosti na uvedeném pracovisti.

Oc¢kovany maji byt nasledujici kategorie osob, s pfihlédnutim k vysi rizika nakazy vzteklinou:

- veterinafi (a jejich pomocnici), hajni, lovci, lesni délnici, osoby pecujici o zvifata, zamé&stnanci
jatek, osoby odstrafujici mrtva zvifata, vycpavadi zvifat.

- osoby vystavené riziku vztekliny v endemickych oblastech: déti, dospéli a cestovatelé.

Sérologicky test miize byt dale provadén kazdé 2 az 3 roky u osob s €astym rizikem expozice.

V oblastech s nizkou endemicitou vztekliny by méli veterinafi a jejich pomocnici (véetné

studentl), osoby pecujici o zvifata a hajni, obdrzet zakladni vakcinaci.

Postexpozi¢ni prevence vztekliny po potvrzené nebo suspektni expozici:

OcCkovani je ur€eno pro osoby vSech vékovych skupin (od narozeni).

Vakcinace musi byt zahajena ihned po sebemenSim riziku kontaminace vzteklinou; musi byt
provedena ve stfedisku pro oCkovani proti vztekliné.

V uvahu musi byt vzaty narodni nebo WHO pokyny pro prevenci vztekliny.

4.2. Davkovani a zplisob podani

Doporucena jednotliva davka je 0,5 ml pro vSechny vékoveé skupiny.

Vakcina ma byt podavana pouze intramuskularné, dospélym osobam do deltoidni oblasti, détem
do anterolateralni oblasti stehna. Nema byt aplikovana do hyzdi.

Vakcina¢ni schéma ma byt upraveno v souladu s okolnostmi vakcinace a se stavem imunity proti
vztekliné u pacienta. Doporuc€uje se pouzivat u jednoho pacienta stejny typ vakciny v priibéhu
celé imunizace.



Preexpozi¢ni profylaxe
- Zakladni vakcinace:

- Prvni posilovaci davka:
- dalsi posilovaci davky:

3 injekce v den 0, den 7, den 28’
za 1 rok po 3. davce zakladniho ockovani
kazdych 5 let

* - injekce planovana na den 28 muze byt podana v den 21 .
Podani posilovaci davky je nutno zvaZovat také v souladu s oficidlnimi doporu€enimi. Obecné

pokyny jsou:
- serologické vysetfeni

laboratofe pracujici s virem vztekliny) kazdych 6 mésict .

se doporuCuje v pfipadé vysokého rizika nakazy ( napf. personal
Posilovaci davka ma byt podana ,

pokud klesne titr protilatek pod predpokladanou ochrannou hranici 0,5 IU/ml (RFFIT).

- u osob, které jsou v Castém riziku kontaktu se vzteklinou ( napf. veterinafi, jejich
spolupracovnici, pracovnici v pfirodé, lovci) by se mélo serologické vySetfeni provadét kazdé 2
roky, v pfipadé zvySeného rizika i v kratSich intervalech.

Postexpozicni Ié¢ba

Postexpozi¢ni IéEba by méla byt zahajena co nejdfive po kontaktu se vzteklinou.

Osetfeni rany je velmi dllezité a musi byt provedené okamzité po kousnuti zvifetem. Nejprve se
doporucuje omyti rany velkym mnoZstvim &isté vody a mydla nebo detergentu a poté ranu
desinfikovat 70 % alkoholem, jodovou tinkturou nebo 0,1 % kvartérnim roztokem amoniaku
(v rané nesmi zlstat zadné stopy mydla, protoze tyto latky se vzajemné neutralizu;ji).

Aplikace vakciny mize byt provadéna pouze pod lékaiskym dohledem ve stfedisku pro o¢kovani

proti vztekliné.

Postexpozi¢ni Iécba osob se zadnou nebo nejistou imunitou
Postup je shodny u déti i dospélych:

Pét davek vakciny - 0,5 mlve dni 0, 3,7, 14 a 28.

Pro WHO kategorii Ill expozice vzteklinou ( viz tabulka ¢.1) ma byt podan sou€asné s vakcinou
imunoglobulin proti vztekliné. Doplfiujici pasivni imunizace v den 0 je nutnd, pouziva se:

Lidsky imunoglobulin proti vztekling(HRI)

nebo

Korisky imunoglobulin proti vztekling.....................

....20 1U/kg vahy

....40 1U/kg véhy

Je-li to mozné, vakcina by méla byt aplikovdna na opaCnou stranu, nez se aplikoval

imunoglobulin.

V endemickych oblastech pokud se jedna o zavazné pfipady, a to bud rozsahem zranéni a/nebo
umisténim (v blizkosti centralniho nervového systému), diky opozdéné konsultaci Iékafe nebo u
imunodeficitnich pacientd, mize byt v nékterych pfipadech odivodnéné podani dvou davek
vakciny v den 0. Druha davka vakciny se ma aplikovat na opacnou stranu téla.

Tabulka ¢.1 — imunizaéni schéma WHO pro riizné typy kontaktu se vzteklinou

Kategorie zavaZnosti kontaktu

Druh kontaktu

Doporuéena léEba

| dotykani nebo krmeni zvifat, | Zadna, pokud mohou byt ziskany
olizani neporusené klze spolehlivé anamnestické udaje

| jemné okusovani  nepokryté
kize, mala Skrabnuti nebo |ihned aplikovat vakcinu
odérky bez krvaceni,
olizani porusené klize

1] jednotlivda nebo mnohocetna
kousnuti nebo poskrabani | ihned aplikovat imunoglobulin
prostupujici kdzi, proti vztekliné a vakcinu proti
kontaminace sliznice slinami | vztekliné

(napf. olizani)




Vakcinace dfive imunizovanych subjektti (potvrzena upina preventivni vakcinace)

Pfi riziku nakazy podle WHO kategorie Il a lll a v pfipadech kategorie |, kde neni mozné
jednoznaéné zhodnotit riziko nakazy (viz tabulka ) a oCkovani se uskuteCnilo v pfedchozich 5
letech, by mély byt podany 2 davky v den 0 a dalSi davka v den 3.

Vakcinace s datem starSim 5 let (nebo nekompletni vakcinace); doporucuje se podat 5 davek
vden 0, den 3, den 7, den 14 a den 28, s aplikaci imunoglobulind, jestlize je to nutné.

V praxi, pokud je datum podani posledni posilovaci (booster) davky starSi nez 5 let, nebo je
vakcinace nekompletni pak se osoba nepovaZuje za plné imunizovanou.

V obou pfipadech by méla byt IéEba doplnéna o aplikaci profylaxe proti tetanu a o antibiotickou
terapii k prevenci superinfekce, pokud je to nutné.

4.3. Kontraindikace

Preexpozi¢ni vakcinace:

Obvyklé kontraindikace bézné pro jakoukoliv vakcinaci: vakcinace by méla byt odloZena
v pfipadé akutniho a/nebo horeénatého onemocnéni.

Znama reakce precitlivélosti na jakoukoli ze sloZek vakciny. (vakcina obsahuje stopové mnozstvi
neomycinu, viz bod 4.4.).

Ve v8ech pfipadech musi byt zvaZen pomér rizika a pfinosu z vakcinace.

Postexpozi¢ni vakcinace:
Z hlediska fatalnich nasledk(i potvrzeného onemocnéni vzteklinou, nejsou zadné kontraindikace
IéCebné vakcinace.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Je doporu€ena opatrnost pfi aplikaci vakciny osobam se znamou alergii na neomycin (ve
vakciné pfitomen ve stopovém mnozstvi). Pokud je nutno vakcinu podat, tak pouze pod
lékafskym dohledem s dostupnosti prostfedk( pro neodkladnou urgentni 1é¢bu. Neaplikovat
intravaskularné. Ujistit se, Ze jehla nepronikla cévni sténou.

Imunoglobuliny a vakcina proti vztekliné nesmi byt smiseny ve stejné injekéni stfikacce a
aplikovany do stejného injekéniho mista.

Sérologicky test (prukaz neutraliza¢nich protilatek pomoci RFFIT analyzy) by mél byt provadén
kazdych 6 mésicl u osob v trvalém riziku expozice. Mél by byt proveden kazdy 2. az 3. rok po
preockovani v 1 roce (po zakladnim ockovani) a po 5 letech u osob, které jsou ve vy$Sim riziku
expozice vztekliny.

U imunodeficitnich osob, mize byt tento test proveden za 2 az 4 tydny po vakcinaci.

Jestlize vysledek testu potvrdi protilatky v titru < 0,5 1U/ml, je odivodnéna aplikace posilovaci
davky nebo v pfipadé imunodeficientnich osob je odivodnéno podani dalsi davky vakciny.

4.5. Interakce s jinymi lé€ivymi pripravky a jiné formy interakce

Lécba kortikosteroidy a imunosupresivni terapie mohou interferovat s protilatkovou odpovédi a
zapficinit selhani vakcinace. Je proto doporuceno provést vySetieni neutralizaCnich protilatek 2 -
4 tydny po posledni davce vakciny.

Soucasné podany specificky imunoglobulin a vakcina Verorab maji byt aplikovany na dvé rizna

mista.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Preexpozi¢ni vakcinace:

Nebyly provedeny studie teratogenity na zvifatech. Protoze nejsou k dispozici dostate¢né
informace, je doporuc¢eno odloZeni preexpozi¢ni vakcinace. U jedincu, ktefi jsou ve vysokém
riziku kontaminace se musi zvazit pomér rizika a pfinosu z vakcinace; pokud je zvazeno, ze
potencionalni prospéch prevazuje nad rizikem, vakcina mlze byt podana v ramci preexpozi¢ni
profylaxe b&hem t&hotenstvi nebo kojeni.

Postexpozi¢ni vakcinace :

Pro zavaznost onemocnéni neni téhotenstvi kontraindikaci.



Vliv ockovani kojicich matek na jejich kojence nebyl v klinickych studiich sledovan. Je nutno
vzdy zvazit pomér rizika a pfinosu z vakcinace.

4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Nejsou k dispozici zadné studie hodnotici u€inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci u€inky

Pfi rozsahlém pouZivani vakciny byly hlaseny nize vyjmenované nezadouci ucinky, u velkého
poctu pfipadd ale nebyl potvrzen pficinny vztah mezi nezadoucim ucinkem a vakcinaci.
Celkoveé a jinde nezafazené poruchy a lokalni reakce po podani

Casté:

bolest, zaCervenani, otok, svédéni, zatvrdnuti v misté vpichu injekce

Mirna teplota, tfesavka, malatnost, Unava, bolest hlavy, zavrat, bolest sval( a kloubd,
Gastrointestinalni poruchy : nauzea, bolest bficha.

Vzacné:

Alergické kozni reakce (kopfivka, vyrazka, svédéni, otok)

Ve vyjime&nych pfipadech byla hladena anafylakticka reakce, kopfivka, vyrazka.

4.9. Pfedavkovani
Nejsou znamy pfipady pfedavkovani vakcinou Verorab.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

ATC kéd: JO7B G01

Inaktivovana vakcina, pfipravena na Vero burikach.

Titr sérovych protilatek > 0,5 1U/ml, podle WHO zajiStujici ochranu, je dosazen po ftfeti injekci
zakladniho ockovani ve dni 0, 7 a 28 (nebo ve dni 0, 7, 21). Imunita musi byt udrzovana
podanim prvni posilovaci davky za 1 rok a nasledné podanim 1 davky vakciny kazdych 5 let.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Neni relevantni.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti pfipravku

ZkouSky bezpecnosti vakciny (test abnormalni toxicity) jsou provadény u kazdé vyrobni Sarze a
vyhovuji pozadavkim WHO. Predklinické zkousky na laboratornich zvifatech prokazaly, ze
vakcina nema zadnou organovou toxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Maltéza

Lidsky albumin

Rozpoustédio:

Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2. Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tato vakcina nesmi byt misena s zadnymi [&Civymi
pFipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky

Pfipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznaené na obalu.
Vakcina musi byt aplikovana okamzité po jejim rozpusténi.



6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte v chladniéce ( 2°C - 8°C ).

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Lahvicka (sklo typu I) s lyofilizatem a rozpoustédlo v injekéni stfikacce (sklo typu 1) nebo v ampuli
(sklo typu ), papirova skladacka

Velikost baleni:
1 x 1 davka + 0,5 ml rozpoustédla v ampuli
1x1 davka + 0,5 ml rozpoustédla v inj. stfikacce

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Rekonstituce vakciny: lyofilizat musi byt rekonstituovan pomoci pfiloZzeného rozpoustédla a
peclivé protfepan, aby doSlo ke kompletnimu rozpusténi lyofilizatu. Vakcina musi byt vizualné
zkontrolovana na pfitomnost cizorodych ¢astic nebo na zménu fyzikalniho vzhledu. Vakcina po
rekonstituci je Ciry, bezbarvy aZ bledé Zluty roztok.

Vakcina musi byt podana okamzité po rekonstituci. VSechen nepouzity pfipravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky
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