























4.6 Wptyw na ptodno$c, cigze i laktacje

Cigza

Nie zaobserwowano szkodliwego dziatania szczepionki Rabipur w okresie cigzy. Szczepionke Rabipur mozna
stosowac u kobiet w cigzy, jesli wymagana jest profilaktyka po ekspozycji. Szczepionka moze réwniez by¢
podawana w ramach profilaktyki przed ekspozycja w okresie cigzy po upewnieniu sie, ze potencjalne korzysci
ze szczepienia przewyzszajg ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy Rabipur przenika do mleka ludzkiego. Brak jest w zwigzku z tym danych dotyczgcych
zagrozenia dla dzieci karmionych piersig. Szczepionke Rabipur mozna stosowac u kobiet karmigcych piersig,
jesli wymagana jest profilaktyka po ekspozycji.Szczepionka moze réwniez by¢ podawana w ramach profilak-
tyki przed ekspozycja u kobiet karmigcych piersig po upewnieniu sie, ze potencjalne korzysci ze szczepienia
przewyzszaja ryzyko dla dziecka.

Ptodnosé¢
Nie przeprowadzono badan nieklinicznych dotyczgcych toksycznego wptywu szczepionki na rozréd i rozwoj
potomstwa.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Niektore dziatania niepozgdane opisane w punkcie 4.8 mogg mie¢ wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Po podaniu szczepionki Rabipur mogg wystapi¢ reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny, ktére
stanowig bardzo rzadkie, ale powazne uogdlnione reakcje alergiczne mogace mie¢ skutek smiertelny.

Po szczepieniu mogg wystgpi¢ tagodne reakcje alergiczne (ij. nadwrazliwos¢) na szczepionke Rabipur,
w tym wysypka (bardzo czesto) i pokrzywka (czesto). Reakcje te majg zazwyczaj tagodng nature i zazwyczaj
ustepujg w ciggu kilku dni.

Bardzo rzadko po podaniu szczepionki Rabipur zgtaszano przypadki wystgpienia objawow zapalenia mézgu
i zespotu Guillaina-Barrégo.

W badaniach klinicznych, najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byty: bél w miejscu iniekcji
(30—85%,) lub stwardnienie w miejscu iniekcji (15-35%). Wiekszos¢ odczyndw w miejscu iniekcji miato tagod-
ny lub umiarkowany przebieg i ustepowato w ciggu 24 do 48 godzin.

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych
Dziatania niepozgdane uznane jako co najmniej potencjalnie powigzane ze szczepieniem zaklasyfikowano
wg czestosci wystepowania.
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KATEGORIE CZESTOSCI WYSTEPOWANIA OKRESLONO NASTEPUJACO:

(21/10 000 do <1/1 000)

W obrebie kazdej grupy o danej czestosci wystepowania dziatania niepozgdane wymieniono w kolejno$ci
od tych najpowazniejszych.

Oprécz dziatan niepozgdanych zgtaszanych w badaniach klinicznych, w wykazie uwzglednione sg réwniez
zgtoszenia dziatah niepozgdanych dokonywane dobrowolnie na catym Swiecie, otrzymane po wprowadzeniu
szczepionki Rabipur do obrotu. Dziatania te zgtaszane sg dobrowolnie z populacji o nieokreslonej wielkosci

i zostaty uwzglednione w ponizszym zestawieniu z uwagi na charakter, czesto$¢ zgtaszania, zwigzek przyczy-
nowy ze stosowaniem szczepionki Rabipur lub kombinacje tych czynnikow.

Tabela 5. Dziatania niepozadane zaobserwowane w badaniach klinicznych oraz zgtaszane w ramach monitorowania po wprowadzeniu

do obrotu.

KLASYFIKACJA UKLADOW | NARZADOW

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

CZESTOSC DZIALANIA NIEPOZADANE

Czesto

Limfadenopatia

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko

Nadwrazliwo$¢

Bardzo rzadko

Reakcja anafilaktyczna w tym wstrzas
anafilaktyczny*

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto

Zmniejszenie apetytu

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto

Bol glowy, zawroty gtowy

Rzadko

Parestezje

Bardzo rzadko

Zapalenie mézgu*, zespoét Guillaina-Barrégo*, stan
przedomdleniowy*, omdlenia*, zawroty glowy*

Zaburzenia zotadka i jelit

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Czesto Nudnosci, wymioty, biegunka, bél brzucha/uczucie
dyskomfortu w zotgdku

Bardzo czesto Wysypka

Czegsto Pokrzywka

Rzadko Pocenie sie (nadmierna potliwos¢)

Bardzo rzadko

Bardzo rzadko Obrzek naczynioruchowy*

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki
tacznej

Czesto

Bodle miesni i stawow

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto

Odczyny w miejscu iniekcji, zte samopoczucie, zme-
czenie, astenia, gorgczka

Rzadko

Dreszcze

* Dodatkowe dziatania niepozgdane zgtaszane spontanicznie.
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Dzieci i mtodziez
Przewiduje sie, ze czestos¢, rodzaj i ciezkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci jest taka sama jak u dorostych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepoza-
danych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu lecz-
niczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania nie sg znane.

. Wiasciwosci farmakologiczne

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kod ATC: JO7B G01

Mechanizm dziatania
Szczepionka Rabipur stymuluje limfocyty i plazmocyty wydzielnicze do wytworzenia przeciwciat neutralizujg-
cych wirusa wscieklizny (ang. Rabies Viral Neutralizing Antibodies, RVNA).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Profilaktyka przed ekspozycja

W badaniach klinicznych prowadzonych z udziatem oséb wczes$niej nieimmunizowanych prawie wszystkie szczepione osoby wytwo-
rzyty ochronny poziom przeciwciat (RVNA 20,5 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 domiesniows.

Badania kliniczne wykazaty utrzymywanie sie¢ adekwatnej odpowiedzi immunologicznej (RVNA 20,5 j.m./ml) do 2 lat po szczepieniu
szczepionkg Rabipur, bez koniecznosci podania dawek przypominajgcych. Poniewaz poziom przeciwciat powoli spada, moze by¢
konieczne podawanie dawek przypominajgcych w celu podtrzymania poziomu przeciwciat powyzej 0,5 j.m./ml.

Wymagany termin podania dawek przypominajgcych po szczepieniu pierwotnym wedtug przyspieszonego schematu szczepienia
pierwotnego nie zostat jeszcze okreslony. Z uwagi na szybszy spadek poziomu odpowiedzi immunologicznej w poréwnaniu

do klasycznego schematu szczepienia, wymagany odstep pomiedzy cyklem szczepienia pierwotnego a podaniem dawki
przypominajgcejmoze byc¢ krétszy w poréwnaniu do klasycznego schematu szczepienia (patrz punkt 4.2).

W badaniach klinicznych stwierdzono, ze podanie dawki przypominajgcej szczepionki Rabipur rok po pierwotnej immunizacji powodo-
wato co najmniej 10-krotne zwigkszenie srednich geometrycznych stezen (ang. Geometric Mean Concentration, GMC) przeciwciat

do dnia 30. U 0s6b szczepionych uprzednio szczepionkg produkowang przy uzyciu ludzkich komorek diploidalnych (ang. Human
Diploid Cell Vaccine, HDCV) po szczepieniu przypominajgcym szczepionkg Rabipur uzyskano szybka odpowiedz anamnestyczng.
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Profilaktyka po ekspozycji

W badaniach klinicznych stwierdzono, ze szczepionka Rabipur indukowata powstanie adekwatnej ilosci neutralizujgcych przeciwciat
(20,5 j.m./ml) u prawie wszystkich szczepionych oséb do dnia 14. lub 30., jesli szczepionke podawano zgodnie ze schematem piecio-
dawkowym Essen (dzien 0., 3., 7., 14., 28.; 1,0 ml w kazdej dawce, domiesniowo) lub schematem czterodawkowym Zagrzeb (dzien 0.

[2 dawki], 7., 21.; 1,0 ml w kazdej dawce, domiesniowo).

Jednoczesne podanie ludzkiej immunoglobuliny przeciw wsciekliznie razem z pierwszag dawkg szczepionki przeciw wsciekliznie spowo-
dowato nieznaczny spadek srednich geometrycznych stezen przeciwciat (schemat Essen). Nie ma to jednak znaczenia klinicznego.

5.2 WtaSciwo$ci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przedkliniczne obejmujgce badania toksycznosci po jednokrotnym i wielokrotnym podaniu szczepionki
oraz testy miejscowej tolerancji nie wykazaty wystgpienia nieoczekiwanych reakgcji ani toksycznos$ci skierowanej
przeciwko poszczegdlnym narzgdom. Nie przeprowadzono badan nad genotoksycznoscig, rakotwérczoscig 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 Niezgodnosci farmaceutyczne

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

6.3 Okres wazno$ci

48 miesiecy
Szczepionke nalezy uzy¢ natychmiast po rekonstytucji.
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6.4 Specjalne srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ fiolke i amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym 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 zawarto$¢ opakowania

Zawarto$¢ opakowania:
1 fiolka (szkto typu 1) liofilizowanej szczepionki, z korkiem (chlorobutyl lub bromobutyl)

1 amputko-strzykawka jednorazowego uzytku (szkto typu I) zawierajgca jatowy rozpuszczalnik
do rekonstytucji (1 ml)
albo z biatym wieczkiem z plombg zabezpieczajgcg (polipropylen), nasadkg (bromobutyl)
i zatyczka ttoka (bromobutyl)
lub z przezroczystg nakretkg (polipropylen), nasadkg (izopren-bromobutyl) i zatyczkg tloka
(izopren-bromobutyl)

2 identyczne igty (rozmiar 25 G, 25 mm) - jedna do rekonstytucji i jedna do iniekciji.
Opakowania zawierajgce:
1 fiolke i 1 ampultko-strzykawke z biatym wieczkiem z plomba zabezpieczajgcy z iglami

1 fiolke i 1 amputko-strzykawke z przezroczystg nakretkg z igtami

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Istniejg dwa rodzaje amputko-strzykawek, ktore réznig sie rodzajem zamkniecia.

Oba rodzaje amputko-strzykawek sg wyposazone w blokade, ktéra utatwia przygotowanie i wykonanie
wstrzykniecia. Ponadto blokada zmniejsza srednice otworu korpusu strzykawki i jednoczesnie powieksza
kotnierz na palec dzieki ergonomicznie uksztattowanym skrzydetkom. Zapobiega to przypadkowemu
wyciggnieciu ogranicznika ttoka ze strzykawki.

Przed przygotowaniem szczepionki Rabipur do podania nalezy zidentyfikowa¢ amputko-strzykawke

w opakowaniu (z biatym wieczkiem z plombg zabezpieczajgcg lub z przezroczystg nakretkg) i postepowac
zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi odpowiedniej amputko-strzykawki znajdujgcej sie w opakowaniu.

Instrukcja uzywania amputko-strzykawki jednorazowego uzytku ze szczepionkg Rabipur:

Amputko-strzykawka z biatym wieczkiem z plomba zabezpieczajaca:
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Plastikowa
ostonka na igte

Blokada

Szara nasadka ?

L— =~

- iy

Bialy
Wieczko 6 D) pierscien Strzykawka
z teksturg e
Koncowka
strzykawki Igta Nasadka igty

Krok 1. Jedng rekg przytrzymac strzykawke (E) tak, aby wieczko
byto skierowane do géry. Nalezy trzymac¢ strzykawke za biaty
pierscien z teksturg (D).

Krok 2. Drugg rekg chwycic¢ wieczko (A) i mocno poruszaé nim
w obie strony, aby oderwac je od pierécienia (D). Nie obracac ani
nie odkreca¢ wieczka.

Krok 3. Unie$¢ wieczko, aby je zdjg¢ (A) i pozbyé¢ sie szarej nasadki
(B). Uwazaé, aby nie dotkng¢ jatowej koncowki strzykawki (C).

Zaktadanie igty (instrukcja dotyczy obydwu dostarczonych igiet):

Krok 1. Obrdci¢ wieczko (H), aby je zdjaé z jednej z dwoch
identycznych igiet. To bedzie igta uzywana do rekonstytucji.
Nie usuwac¢ plastikowej ostonki (G).
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Krok 2. Jedng rekg przytrzymac¢ mocno strzykawke (E) za biaty
pierscien z teksturg (D). Druga reka zatozy¢ te igte (F) i obracac

ja zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara, az zablokuje sie¢ w miejscu.
Po zatozeniu igly usung¢ plastikowa ostonke (G). Strzykawka jest
gotowa do uzycia.

Amputko-strzykawka z przezroczysta nakretka:

Wi E

Przezroczysty
pierécien
z teksturg

C D Strzykawka

Przezroczysta Koncowka
nakretka strzykawki

Krok 1. Jedng rekg przytrzymac strzykawke tak, aby nakretka byta
skierowana do gory. Strzykawke nalezy trzymac za przezroczysty
pierscien z teksturg (D). Odkreci¢ nakretke (A), przekrecajgc

ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Zastosowanie igly (instrukcje te dotyczg obu dostarczonych igiet)

Krok 1. Obroci¢ wieczko (H), aby je zdjg¢ z jednej z dwdch identycz-
nych igiet. To bedzie igta uzywana do rekonstytucji. Nie zdejmowac
plastikowej ostonki (G).

Igta

Iy

Wieczko igty
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Krok 2. Jedng rekg przytrzymac¢ mocno strzykawke za przezroczysty
pierscien z teksturg (D). Druga reka wiozy¢ te igte (F) i obracac ja
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az do wyczucia nieznacznego
oporu. Po zablokowaniu igty usung¢ plastikowg ostonke (G).
Strzykawka jest gotowa do uzycia.

Instrukcja rekonstytucji szczepionki Rabipur przy uzyciu amputko-strzykawki:

Zarowno przed, jak i po rekonstytucji szczepionke nalezy wzrokowo sprawdzi¢ pod katem zawarto$ci ciat
obcych oraz zmiany wygladu. Nie wolno stosowac szczepionki, jezeli jej wyglad ulegt zmianie.

Szczepionka po rekonstytucji jest przezroczysta do nieznacznie opalizujgcej oraz bezbarwna do lekko
rézowej. Proszek powinien by¢ rozpuszczony przy uzyciu zatgczonego rozpuszczalnika do sporzgdzenia
roztworu. Roztwor przed wstrzyknieciem nalezy delikatnie wstrzgsnaé. Szczepionka powinna by¢ podana
natychmiast po rekonstytuciji.

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

z odciggnieciem zrekonstytuowanej szczepionki z fiolki, zaleca sie odkrecenie strzykawki od igty, aby pozby¢
sie podcisnienia. Po wykonaniu tej czynnosci bedzie mozna z tatwoscig odciggnaé szczepionke z fiolki. Nie
zaleca sie wytwarzania nadmiernego cisnienia, poniewaz moze to spowodowac problemy z odciggnieciem
odpowiedniej ilosci szczepionki. Diugos¢ igty nie pozwala na dosiggniecie do spodu fiolki, dlatego nalezy
odwracic¢ fiolke i odciggnac¢ igte do tytu blisko korka. Umozliwi to pobranie catej ilosci roztworu szczepionki

z fiolki.

Po rekonstytucji szczepionki usung¢ wieczko z drugiej igty (jak opisano w kroku 1 dla igiet), a nastepnie
wymienic igte uzywang do rekonstytucji na drugg igte, ktéra ma by¢ uzyta do iniekcji. Nie uzywac tej samej
igly do rekonstytuciji i iniekcji.

Wszelkie niewykorzystane resztki szczepionki lub jej odpady nalezy usung¢ 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 przedtuzenia
pozwolenia

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 grudnia 2016 r.
Data ostatniego przedituzenia pozwolenia: 18 listopada 2019 r.
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10. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu
leczniczego

6 pazdziernika 2025 r.

ICOMMON c A R R 1 E R 9m
P & & Pce - 3 Vv

ok 9l s RACCOON MONKEY FOX MONGOOSE CAT BAT
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Udowodniona ochrona przed ryzykiem, b . o
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POLAND

TRAVEL CARE Radzikowski sp.k.
ul. Putawska 314, 02-819 Warszawa
email: info@travelcare.pl
www.travelcare.pl

IMED Poland Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314, 02-819 Warszawa

tel.: +48 22 639 87 95, fax: +48 22 663 43 39
imed@imed.com.pl, www.imed.com.pl
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