FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Rabipur

Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
Rabiesvirus (inaktiverat, Flury LEP-stam)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du/ditt barn vaccineras
med Rabipur. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig/ditt barn. Ge det inte till andra.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1 Vad RABIPUR ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du/ditt barn vaccineras med RABIPUR
3. Hur du anvander Rabipur

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Rabipur ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1 Vad RABIPUR ar och vad det anvands for

Vad Rabipur ar

Rabipur ar ett vaccin som innehaller inaktiverat rabiesvirus. Efter vaccineringen bildar immunsystemet
(kroppens naturliga forsvarssystem) antikroppar mot rabiesviruset. Dessa antikroppar skyddar mot infektion
er eller sjukdomar som beror pa det virus som orsakar rabies. Inga av vaccinets komponenter kan orsaka
rabies.

Vad Rabipur anvands for
Rabipur kan anvandas till manniskor i alla aldrar.

Rabipur kan anvandas for att forebygga rabies:
® fore eventuell risk for exponering for rabiesvirus (preexpositionsprofylax).

® cfter misstankt eller bevisad exponering for rabiesvirus (postexpositionsprofylax).
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Rabies ar en infektion som kan dverféras om man blir biten, riven eller t.o.m. slickad av ett smittat djur,
sarskilt om huden redan &r skadad. Aven kontakt med djurfallor som infekterade djur har slickat pa eller
bitit i kan orsaka infektion hos manniskor.

2. Vad du behover veta innan du/ditt barn vaccineras med RABIPUR

Du/ditt barn far inte vaccineras med Rabipur fore eventuell risk fér exponering for rabiesvirus om duy/ditt
barn:

® tidigare har fatt en allvarlig allergisk reaktion mot aktiv substans eller ndgot av de innehallsamnen i
vaccinet som anges i avsnitt 6
® har en akut sjukdom som kraver behandling.

Efter misstankt eller bevisad exponering for rabiesvirus kan du/ditt barn f& Rabipur
Eftersom rabies ar en mycket allvarlig sjukdom kan Rabipur ges till alla som har exponerats for rabies, aven
gravida.

Allvarliga allergiska reaktioner (dverkanslighet)

Om det ar kant att du/ditt barn l6per risk for en allvarlig allergisk reaktion mot vaccinet eller mot nagot av
innehallsamnena, kan du/ditt barn fa ett annat rabiesvaccin som inte innehaller dessa amnen. Om det inte
finns nagot alternativt vaccin kommer lakaren eller sjukskéterskan att diskutera riskerna med vaccination
och rabiesinfektion med dig innan du eller ditt barn vaccineras.

Varningar och férsiktighet

Vid akut sjukdom som kraver behandling skjuts vaccinationen i allmanhet upp till minst 2 veckor efter
tillfrisknandet. En mindre infektion kraver normalt inte en senarelaggning av vaccinationen, men tala med
lakare eller sjukskéterska forst.

Tala med lakare eller sjukskéterska innan du eller ditt barn vaccineras med Rabipur efter rabiesexponering
om du/ditt barn:

® har svar allergi mot agg eller aggprodukter (for symptom, se avsnitt 4 i denna bipacksedel). Rabipur
innehaller rester av kycklingprotein fran tillverkningsprocessen

® har svar allergi mot antibiotikaprodukterna neomycin, klortetracyklin eller amfotericin B. Dessa
antibiotika kan forekomma i mycket sma mangder i vaccinet

® har svar allergi mot polygelin.

Svimning kan uppsta efter eller till och med fére en nalinjektion. Beratta darfor for Iakare eller sjukskoterska
om du svimmat vid nagon tidigare injektion.

Fall av mycket sallsynta men allvarliga tillstdnd som paverkar nervsystemet har rapporterats efter
vaccination med Rabipur. Se avsnitt 4. Antiinflammatoriska lakemedel (steroider som kortisonpreparat) som
ofta anvands for att behandla sadana tillstand kan féorsamra vaccinets effekt (se nedan, Andra lakemedel
och Rabipur). Din lakare eller sjukskoterska kommer att avgéra hur ni ska ga vidare under sadana
omstandigheter.

Som med alla vaccin kanske inte Rabipur ger ett fullgott skydd till alla som vaccinerats.

Vaccinet ska inte ges i skinkorna, under huden eller i ett blodkarl.
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Andra lakemedel och Rabipur

Tala om for [dkaren eller sjukskdterskan om du/ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, dven receptfria sadana. Om lakaren inte sager nagot annat, ska du/ditt barn fortsatta att ta alla
ordinerade lIdkemedel som vanligt.

Om du eller ditt barn redan har nedsatt immunsystem eller redan tar ldkemedel som minskar kroppens
motstandskraft mot infektioner kan Rabipur anda ges, men det kan handa att du/ditt barn inte har ett lika
gott skydd som andra. | sa fall kan lakaren besluta att ta blodprover efter att vaccinet har getts for att
kontrollera om kroppen har bildat tillrdckligt med antikroppar mot viruset. Om det behdvs kommer du/ditt
barn att fa extra doser av vaccinet (se avsnitt 3 i denna bipacksedel).

Rabipur kan ges samtidigt som andra inaktiverade vacciner. Ett separat injektionsstalle ska anvandas for
varje typ av vaccin.

Du/ditt barn kan ocksa behdva fa en injektion med antikroppar mot rabies (sa kallat rabiesimmunglobulin)
om du eller ditt barn inte har vaccinerats helt mot rabies och om det ar mycket sannolikt att du/ditt barn
redan har smittats med viruset. | sa fall kommer injektionen av rabiesimmunglobulinet (som ges endast en
gang och vanligen samtidigt med den férsta vaccindosen) och vaccinet att ges i olika kroppsdelar.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn bér du anda fa
rabiesvaccin om du har eller sannolikt har varit i kontakt med viruset.

Du kan ocksa vaccineras med Rabipur under graviditet eller amning och fore exponering for viruset om
risken for kontakt med viruset anses vara betydande. Da diskuterar lakaren riskerna med vaccination och
rabiesinfektion med dig och ger rad om basta tidpunkten for vaccination med Rabipur.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rabipur innehaller:

Mindre an 23 mg natrium per dos, och ar darfor i stort sett "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Rabipur

Du/ditt barn kommer att vaccineras med Rabipur av en lakare eller sjukskéterska som ar utbildad i att ge
vaccin. Behandling som kan kravas for att hantera de mycket svara typerna av allergiska reaktioner som
kan upptrada efter injektion av vaccinet ska finnas till hands (se avsnitt 4 i den har bipacksedeln). Vaccinet
ska ges pa en klinik eller Idkarmottagning som har den utrustning som kravs for att behandla sadana
reaktioner.

Anvisningar for l[akare och medicinsk personal om beredning av vaccinet finns i slutet av denna
bipacksedel.

Den rekommenderade dosen fér vuxna och barn i alla aldrar ar en milliliter (1,0 ml) per injektion.
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Lakaren avgor hur manga doser du/ditt barn ska fa, och det beror pa om du/ditt barn far Rabipur fére eller
efter eventuell kontakt med viruset.

Vaccinet ges som en injektion i en muskel (oftast i dverarmen, eller pa sma barn i larmuskeln).
FORE EVENTUELL KONTAKT MED VIRUSET

Om du/ditt barn aldrig har fatt rabiesvaccin tidigare:

behdver du/ditt barn 3 doser till att bérja med. Férsta dosen ges vid forsta besdket, andra dosen ges
7 dagar senare och tredje dosen ges 21 eller 28 dagar efter forsta dosen.

om du ar vuxen mellan 18 och 65 ar och behdver snabbt skydd kan Rabipur ocksa ges med totalt

3 doser under 7 dagar. Forsta dosen ges vid forsta besdket, den andra dosen ges 3 dagar senare och
tredje dosen ges 4 dagar efter andra dosen.

alternativt, om du har ett normalt immunférsvar, kan du fa Rabipur som tva doser pa 7 dagar. Den
forsta dosen ges pa det forsta besoket och den andra dosen ges 7 dagar senare.

Om du/ditt barn missar en tid for en injektion, ska du se till att fa vaccinet snarast méjligt efter den missade
tiden.

Behovet av upprepade doser for fortsatt effekt (boosterdoser) beror pa risken fér kontakt med rabiesvirus.
Lakaren tar reda pa de officiella rekommendationerna for rabiesvaccination och talar om fér dig nar en
boosterdos behdvs.

Om du kontinuerligt I6per stor risk att smittas, kan ldkaren aven be dig att regelbundet lamna blodprover
for matning av nivan av antikroppar mot rabies i blodet, sa att boosterdoser kan ges sa snart de behdvs.
Erfarenhet visar att boosterdoser i allmanhet kravs vartannat till vart femte ar.

EFTER MISSTANKT ELLER BEVISAD KONTAKT MED VIRUSET

Vaccinerade personer

Om du/ditt barn redan har vaccinerats mot rabies och/eller har foljt upp med boosterdoser, och varit i
kontakt med ett rabiessmittat eller misstankt rabiessmittat djur, behéver du/ditt barn vanligen ytterligare
2 doser av vaccinet (1,0 ml per dos). Den forsta dosen ges sa snart som mojligt efter kontakten och den
andra 3 dagar senare.

Icke-vaccinerade personer
Om du/ditt barn inte har vaccinerats tidigare eller har fatt en otillracklig grundldaggande immunisering
kommer antingen 4 eller 5 doser (1,0 ml per dos) att ges enligt ett av féljande scheman:

® Om ett immuniseringsschema pa 4 doser anvands ges de forsta 2 vaccindoserna sa snart som mojligt
efter kontakten dag 0, och sedan ges en dos 7 och 21 dagar efter den férsta dosen.

® FEtt alternativt 4-dosschema kan dven anvandas for friska personer utan problem med
immunférsvaret. Den forsta vaccinationsdosen ges snarast efter kontakten pa dag 0 och de andra
ges pa dag 3, 7 och 14 efter forsta dosen.

® Om ett immuniseringsschema pa 5 doser anvands ges den forsta vaccindosen sa snart som majligt
efter kontakten dag 0, och de évriga doserna ges 3, 7, 14 och 28 dagar efter den férsta dosen.
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Efter mojlig kontakt med rabiesvirus bedémer ldkaren infektionsrisken utifran vilken typ av kontakt du/ditt
barn har haft. Om du till exempel har blivit biten eller riven av ett djur som kan vara smittat av viruset eller
har varit i kontakt med fladdermdss |I6per du mycket stérre risk fér infektion med rabies an en person som
blivit slickad utan att det gatt hal i huden.

Personer med nedsatt immunférsvar (dalig immunitet mot infektion)

Om du/ditt barn loper dkad risk for rabiesinfektion pa grund av att immunforsvaret inte fungerar ordenligt
behéver du/ditt barn fem eller sex doser (var och en 1,0 ml) av rabiesvaccinet efter kontakt med ett
rabiessmittat eller misstankt rabiessmittat djur. Vaccinationen ges i kombination med lokal behandling av
saret och rabiesimmunglobulin.

Om 6 doser anvands ges de forsta 2 sa snart som majligt efter kontakten, och sedan ges en dos dag 3, 7,
14 och 28 efter den forsta dosen.

Om 5 doser anvands ges den forsta dosen sa snart som mojligt efter kontakten, och sedan ges de 6vriga
dag 3, 7, 14 och 28 efter den forsta dosen.

Du/ditt barn kan ocksa behdva lamna blodprov fér matning av mangden antikroppar mot rabiesvirus i
blodet sa att extra vaccindoser kan ges vid behov. Lakaren forklarar vad som behéver géras och nar du ska
komma for extra prover eller doser.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Allvarliga allergiska reaktioner som paverkar hela kroppen, ibland i samband med chock (farligt lagt
blodtryck)* kan férekomma efter vaccination med Rabipur. Lamplig medicinsk behandling och évervakning
ska alltid finnas lattillgangligt i handelse av en sallsynt allvarlig allergisk reaktion mot vaccinet. Tala
omedelbart med lakare om det intraffar.

De vanligaste biverkningarna som rapporterats efter anvandning av Rabipur ar smarta vid injektionsstallet,
i huvudsak smarta pa grund av injektionen, eller férhardnad i huden vid injektionsstallet. Dessa reaktioner

ar mycket vanliga (férekommer hos mer &n 1 av 10 personer). De flesta reaktioner pa injektionsstallet var

inte allvarliga och forsvann inom 24 till 48 timmar efter injektionen.

Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer):
huvudvark

yrsel

hudutslag

allman sjukdomskansla

trotthet

svaghet

feber.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
svullna kortlar

minskad aptit

illamaende

krakningar

diarré

buksmarta/obehag

nasselutslag
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muskelsmarta
ledsmarta.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer):
allergiska reaktioner

stickningar eller en pirrande kansla

svettningar

frossa.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

hjarninflammation, nervstdrningar som kan orsaka svaghet, oférmaga att rora sig eller kanselbortfall i vissa
delar av kroppen*

svimning, ostadighet med yrsel*

allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad i ansikte eller hals*.

*Beskrivning av biverkningar fran spontanrapportering

Ytterligare biverkningar hos barn
Frekvens, typ och svarighetsgrad av biverkningar hos barn férvantas vara densamma som for vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Rabipur ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far gj frysas.

Foérvara injektionsflaska och spruta i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen (efter EXP). Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad. Vaccin ska inte kastas i avioppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som
inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i vaccinet ar rabiesvirus (inaktiverat, stam Flury LEP) = 2,5 IE. Detta har producerats
i renade celler fran kycklingembryon (PCEC).

Ovriga innehallsdmnen &r: Trometamol, natriumklorid, dinatriumedetat, kalium-L-glutamat, polygelin,
sackaros och vatten for injektionsvatskor.

Kycklingprotein (tex ovalbumin), humant serumalbumin, neomycin, klortetracyklin och amfotericin B ingar
som restsubstanser.
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Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Rabipur ar ett vitt, frystorkat pulver som ska rekonstitueras med den klara, farglésa vatskan. Det
rekonstituerade vaccinet ar klar till ndgot opaliserande och farglost till lite rosa.

Rabipur levereras i forpackningar innehallande 1 injektionsflaska med pulver, 1 forfylld engangsspruta med
steril vatska med en liten orange nal for injektion och en 1dng gron nal foér rekonstitution.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Alle 3
2900 Hellerup
Danmark

Tillverkare
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A
3490 Kvistgaard
Danmark

GSK Vaccines GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg
Tyskland

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Rabipur
Danmark Rabipur
Frankrike Rabipur
Italien Rabipur
Kroatien Rabipur
Luxemburg Rabipur
Nederlanderna Rabipur
Norge Rabipur
Osterrike Rabipur
Polen Rabipur
Portugal Rabipur
Spanien Rabipur
Sverige Rabipur
Tyskland Rabipur
Ungern Rabipur

Denna bipacksedel andrades senast 2023-11-29

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Instruktion for anvandning av Rabipur forfylld spruta fér engangsbruk
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Forfylld spruta

—_ 2

Gratt
sprutspetsskydd
A
Vitt
rafflat
'@ Sprut-
Lock  Sprut- spets- Spruta
spets faste

Malskydd

av plast

Nal

i

Nal-

Steg 1: Hall sprutan (E) i ena handen med locket
riktat uppat. Var noga med att halla sprutan i det vita
rafflade sprutspetsfastet (D).

Steg 2: Ta tag i locket (A) med den andra handen och
vicka det bestamt framat och bakat for att bryta av
dess anslutning till sprutspetsfastet (D). Locket far
inte vridas eller skruvas.

Steg 3: Lyft uppat for att aviagsna locket (A) och
dess anslutna gra sprutspetsskydd (B). Var noga med
att inte vidrora den sterila sprutspetsen (C).

Montering av nal (dessa anvisningar galler bade de gréna och de orange nalarna):

Steg 1: Vrid for att lossa locket (H) fran den gréna
rekonstitutionsnalen. Ta inte bort plastskyddet (G).
Nalen &r den langre av de bada nalarna.
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Steg 2: Hall sprutan (E) i ett stadigt grepp med ena
handen pa det vita rafflade sprutspetsfastet (D). For
in nalen (F) med den andra handen och vrid medurs
tills den l3ses pa plats. Sa snart nalen sitter fast
avlagsnar du dess plastskydd (G).

Sprutan ar nu klar fér anvandning.

Instruktion for rekonstitution av Rabipur med hjalp av den férfyllda sprutan:

Vaccinet ska inspekteras visuellt bade fore och efter rekonstitutionen fér eventuella frammande partiklar
och/eller férandring av dess fysiska utseende. Vaccinet far inte anvandas om nagon férandring av vaccinets
utseende har skett. Det rekonstituerade vaccinet ar klar till ndgot opaliserande och farglést till lite rosa.
Pulvret till 16sningen skall rekonstitueras med den medféljande vatskan och omskakas forsiktigt fore
injektion. Det rekonstituerade vaccinet ska anvandas omedelbart.

Injektionsflaskan med vaccinet innehaller undertryck. Efter rekonstitution av vaccinet rekommenderas det
darfor att sprutan skruvas loss fran nalen for att Iatta pa detta undertryck. Darefter gar det latt att dra upp
vaccinet fran injektionsflaskan. Det rekommenderas inte att framkalla dvertryck, eftersom dvertryck
kommer att skapa problem med att dra upp den ratta mangden av vaccinet.

Efter slutférd rekonstituering av vaccinet ska locket avlagsnas fran den orange administreringsnalen (pa det

satt som forklaras i steg 1 fér den gréna nalen) och den gréna rekonstitueringsnalen ersattas med den
orange administreringsnalen eller annan Iamplig nal.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-25 23:38



