Bipacksedel: Information till anvandaren
Rabies-Imovax 2,5 IU pulver och vatska till injektionsvatska, suspension

vaccin mot rabies (inaktiverat)

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Rabies-Imovax ar och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du far Rabies-Imovax
Hur du anvénder Rabies-Imovax

Eventuella biverkningar

Hur Rabies-Imovax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Rabies-Imovax &r och vad det anvands for

Rabies-Imovax &r ett vaccin som ges for att forebygga rabies och for férbehandling efter exponering
av rabiessmitta, oberoende av alder.

Rabies-Imovax ar ett vaccin som innehaller en mycket liten mangd inaktivt rabiesvirus. Da Rabies-
Imovax ges, borjar det kroppsegna forsvarssystemet producera antikroppar som skyddar mot rabies.

Om du eller ditt barn har utsatts for rabies, avgor lakare eller sjukskdtare om du eller barnet ska
vaccineras.

Om du eller ditt barn har hog risk att utsattas for rabiessmitta inom en néra framtid, ger lakare eller
sjukskotare kanske en serie vaccinationer med Rabies-Imovax for att forebygga eventuellt insjuknande
i rabies.

2. Vad du behéver veta innan du far Rabies-Imovax

Ta inte Rabies-Imovax om du eller ditt barn

o ar allergisk (6verkanslig) mot den aktiva substansen eller mot nagot av évriga innehallsamnen i
Rabies-Imovax

o har fatt en allergisk reaktion efter vaccination med Rabies-Imovax

o ar sjuk och har hog feber eller nagon akut sjukdom. Vaccinationen ska uppskjutas tills du eller
ditt barn har tillfrisknat.

Eftersom rabies &r en allvarlig sjukdom, kan det handa att ldkaren beslutar att ge vaccinationen trots att
nagon av ovan namnda punkter galler for dig eller ditt barn.



Varningar och forsiktighet
Liksom andra vacciner skyddar Rabies-Imovax inte nédvandigtvis alla vaccinerade.
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska:

o om du eller ditt barn ar allergisk (6verkanslig) mot neomycin eller betapropiolakton, som
anvands vid produktionen av vaccinet. Sma méangder av dessa &mnen kan finnas i vaccinet.

o om du eller ditt barn har haft vaccinationsreaktioner. Din lakare avgdr om vaccinations-
programmet ska fortga for din eller ditt barns del och kan remittera dig eller barnet for blodprov
for att utreda om du eller barnet har tillrackligt skydd mot rabies.

o om du eller ditt barn har blodarsjuka eller lagt antal blodplattar (tillstand som kannetecknas av
att man latt far blamarken eller blodningar), eftersom stickstallet kan bloda.

) om du anvander immunforsvarshammande lakemedel (t.ex. kortikosteroider) eller har nedsatt
immunforsvar. Sadana situationer kan paverka antikroppssvaret pa vaccinationen.
Antikroppstest bor darfor alltid goras pa patienter som far immunférsvarshammande behandling
eller patienter med forsvagat immunforsvar.

o om ditt barn &r yngre an 1 ar.

o om du eller ditt barn har fétt en allergisk reaktion mot naturgummi (latex). Sprutskyddet pa de
forfyllda sprutorna utan nal innehaller ett derivat av latexgummi som kan orsaka en allvarlig
allergisk reaktion.

Léakaren eller sjukskoterskan avgor om du eller ditt barn ska vaccineras eller inte.

Andra ldkemedel och Rabies-Imovax

Behandlingar som hammar immunsystemets funktion, inklusive langvarig systemisk
kortikosteroidbehandling, kan paverka antikroppsproduktionen och medféra att vaccinationen
misslyckas. Darfor bor antikroppsnivan méatas med ett antikroppstest 2—4 veckor efter vaccinationen

(se avsnitt VVarningar och forsiktighet).

Om andra lakemedel, inklusive immunoglobulin mot rabies, ska ges samtidigt med vaccinet Rabies-
Imovax, far dessa preparat inte dras upp i samma spruta eller injiceras pa samma stalle.

Eftersom rabiesimmunoglobuliner paverkar det immunsvar som vaccinet ger, ska rekommendationer
for administrering av rabiesimmunoglobuliner foljas noggrant.

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Graviditet, amning och fertilitet
Tala om for lakaren om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller ammar.
Det finns endast begransat med information om anvandningen av detta vaccin for gravida kvinnor.

Lakaren avgér om du ska vaccineras eller inte.

Det &r okdnt om Rabies-Imovax gar 6ver i modersmjélk. Radgor darfor med lakaren om vaccination
med Rabies-Imovax om du ammar.

Fertilitet
Vaccinets effekter pa manlig eller kvinnlig fertilitet har inte utvarderats.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Vaccinet har inga kanda effekter pa formagan att framfora fordon eller att anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Rabies-Imovax



Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar oséker. Lakaren eller sjukskdtaren ger Rabies-Imovax i form av en injektion.

Dosering
Vaccinationsschemat beror pa

o om du eller ditt barn tidigare har vaccinerats med rabiesvaccin eller inte
o om du eller ditt barn har exponerats for ett rabiessmittat eller eventuellt rabiessmittat djur.

Den rekommenderade dosen ar 1 ml fardigberett vaccin.
A)  Dosering fore exposition for rabies (forebyggande/foregar exponering)

Tre doser (1 milliliter) ges pa olika dagar.

Injektion Tidpunkt for sprutan Dag
Forsta Forsta vaccindosen 0
Andra 7 dagar efter den forsta vaccindosen 7
Tredje 21 eller 28 dagar efter forsta sprutan 21 eller

28

Alternativt kan en-veckas vaccinationsschema med tva doser, en dos dag 0 och en dos dag 7, anvéandas
hos personer med normalt immunsvar.

Extra doser, sa kallade boosterdoser, ska ges baserat pa en riskbedémning och i enlighet med officiella
lokala rekommendationer. Personer med hdg risk for att utsattas for rabiessmitta bor genomga testning
av antikroppar.

B)  Dosering da du eller ditt barn utsatts for ett rabiessmittat eller eventuellt rabiessmittat
djur:
Behandling efter exponering ska inledas sa snart som mojligt efter exponering for rabies.
Behandling av bett och rivsar ska géras omedelbart eller sa snart som mojligt efter exponering.
De forsta hjalpen atgarder som rekommenderas innebar grundlig och omedelbar skéljning av
bett och rivsar, samt tvatt med tval, riklig méngd vatten, povidonjod eller ett annat
rabiesvirusdodande medel i atminstone 15 minuter. Behandlingen av sar ska goras fore
administrering av rabiesvaccin eller rabiesimmunoglobuliner, om dessa lakemedel ska ges.

Administreringen av rabiesvaccin maste anpassas efter typen av kontakt, personens vaccinationsstatus
och djurets rabiesstatus (se tabell 1 WHO-kategori for expositionsgrad).

Forebyggande behandling efter exponering ska ske under éverinseende av en lakare.

Tabell 1: WHO-kategori for expositionsgrad

Expositions- | Typ av exposition for husdjur Rekommenderad forebyggande behandling
kategori eller vilt djur som misstankts
eller bekraftats ha rabies eller
djur som inte ar tillgangligt for

testning

| Beroring eller utfodring av djur. Ingen, om tillforlitlig sjukdomshistoria finns.?
Slickningar pa intakt hud (ingen
exposition).

I Nafsning pa oskyddad hud. Ge omedelbart vaccin. Avsluta behandlingen

Mindre rivsar eller skrubbsar utan | om djuret &r friskt under hela




blédning (exposition). observationsperioden pa 10 dagar® eller om
laboratorieundersokningar, utférda med
ldmpliga diagnostiska metoder, tillforlitligt har
pavisat att djuret inte har rabies. Behandling
enligt expositionskategori 111, om det ar fraga
om exposition for fladdermus.

1 Enstaka eller flera bett eller rivsar | Ge rabiesvaccin omedelbart och

som gatt igenom hudenc, rabiesimmunoglobuliner helst sa snart som
kontamination av slemhinna eller | mojligt efter initiering av férebyggande
skadad hud med saliv fran djur behandling efter exposition. Rabies-

vid slickning, immunoglobuliner kan ges som injektion
exposition for fladdermdss senast 7 dagar efter forsta vaccindos. Avsluta
(allvarlig exposition). behandlingen om djuret har varit friskt under

hela observationsperioden pa 10 dagar eller om
laboratorieundersokningar, utférda med
lampliga diagnostiska metoder, tillforlitligt har
pavisat att djuret inte har rabies.

a Behandlingen kan skjutas upp om en hund eller katt som tydligt &r frisk och som
befinner sig pa eller kommer fran ett lagriskomrade tas in for observation.
b Denna observationsperiod géller enbart hundar och katter. Andra husdjur och vilda djur,

med undantag av utrotningshotade arter, som missténks ha rabies, ska avlivas och deras
vavnader ska undersokas for narvaro av rabiesantigen med lampliga
laboratorieundersokningar.

c Bett sarskilt inom huvud-, nack- eller ansiktsomradet, pa handerna och kénsorganen hor
till expositionskategorin 111, eftersom dessa omraden har rikligt med nerver.

a. Dosering da du eller ditt barn har skydd mot rabies (har blivit vaccinerade) och har
utsatts for ett rabiessmittat eller eventuellt rabiessmittat djur:

Tva vaccinsprutor ges i muskeln pé olika dagar. | detta fall behéver rabiesimmunoglobuliner inte ges.

Injektion Tidpunkt for sprutan Dag
Forsta Snarast mojligt 0
Andra Efter 3 dagar 3

b. Dosering da du eller ditt barn inte har skydd mot rabies (inte har blivit vaccinerade) men
har utsatts fOr ett rabiessmittat eller eventuellt rabiessmittat djur:

Om du eller ditt barn inte tidigare har fatt Rabies-Imovax vaccin, kan ldkaren eller sjukskdterskan
ocksa ge dig eller barnet humant rabiesimmunoglobulin i form av en spruta i samband med den forsta
vaccindosen (se expositionskategori 111 i tabell 1). Detta &mne hjélper genast mot rabiesinfektion.

For vaccination anvéands antingen Essen-schemat eller Zagreb-schemat, se nedan. Din ldkare avgor
vilket alternativ som dr mest [ampligt for dig.

Essen-schemat: Sammanlagt 4 vaccinsprutor (1 milliliter) ges pa olika dagar.

Injektion Tidpunkt for sprutan Dag
Forsta Forsta vaccindosen 0
Andra 3 dagar efter den forsta vaccindosen 3
Tredje 7 dagar efter den forsta vaccindosen 7
Fjarde Mellan 14 och 28 dagar efter forsta sprutan 14 till 28




Zagreb-schemat: Sammanlagt 4 vaccinsprutor (1 milliliter) ges pa olika dagar.

Injektion Tidpunkt for sprutan Dag
Foérsta och Forsta och andra vaccindosen (ges pa olika sidor av 0
andra kroppen, i Overarmen)
Tredje 7 dagar efter den forsta vaccindosen 7
Fjarde 21 dagar efter forsta sprutan 21

Vaccinationsschemat far inte avbrytas, om inte djuret enligt veterinarens undersokning konstateras
vara icke-rabiessmittat (observation av djuret och/eller laboratorieundersékningar).

C) Anvéandning hos personer med nedsatt immunférsvar
e Fore exposition for rabies (forebyggande/foregar exponering)
For personer med nedsatt immunférsvar ska det vanliga vaccinationsschemat med tre doser
anvandas (se underavsnitt ”Dosering fore exposition for rabies (férebyggande/foregar
exponering)”) och en undersokning av mangden neutraliserande antikroppar i blodet géras 2—
4 veckor efter den sista dosen for att beddma eventuellt behov av en extra vaccindos.

e Efter exposition for ett rabiessmittat eller eventuellt rabiessmittat djur
Hos personer med nedsatt immunfdrsvar ska vaccinet alltid ges enligt det fullstandiga
vaccinationsschemat. I exponeringsfall enligt kategorierna 11 och 111 ska rabiesimmunoglobulin
ges samtidigt med vaccinet (se tabell 1).
Hur vaccinet ges
Lékaren eller sjukskataren forbereder vaccinet omedelbart fore injektionen. Vaccinet far endast ges i
en muskel: hos vuxna och barn i dverarmen och hos spadbarn och smabarn i larmuskeln. Far inte ges i
en ven (intravendst).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte
fa dem.

Féljande biverkningar kan férekomma efter vaccination med Rabies-Imovax.

Allvarliga allergiska reaktioner:

Anafylaktiska reaktioner, inklusive chock, som kan forknippas med ett eller flera av féljande symtom:
klada och hudutslag

svullnad i ansiktet och/eller halsen

andningssvarigheter, blafargning av tungan eller lapparna

lagt blodtryck, snabb och svag puls, kall hud, yrsel och eventuell svimning.

Dessa symtom uppstar vanligtvis mycket snabbt efter injektionen. Kontakta omedelbart lakare om du
far nagot av dessa symtom nar du redan har lamnat platsen dar du fick injektionen.

Andra biverkningar

De flesta biverkningar uppstod inom 3 dagar efter injektionen och férsvann av sig sjalva inom 1-
3 dagar. Biverkningar har rapporterats enligt féljande frekvenser:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvandare)
o allmén sjukdomskansla



e huvudvark
e muskelvark
e smarta vid stickstéllet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

feber

illaméaende

trotthet, ovanlig svaghet
rodnad vid stickstéllet
svullnad vid stickstéllet
klada vid stickstallet
blamarke vid stickstallet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)
o allergiska reaktioner som orsakar hudreaktioner eller andningsproblem
forstorade lymfkortlar
magont
diarré
krakningar
yrsel
ledvark
frossbrytningar
stickande kénsla.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
e svullnad i ansiktet, ldpparna, munnen, tungan eller svalget, som kan orsaka svaljnings- eller
andningssvarigheter.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
e serumsjuka: ledvérk, hudutslag, forstorade lymfkaortlar och allmén sjukdomskansla. Dessa
symtom uppstar oftast 2—4 veckor efter injektionen.
e svullnad i hjarnan eller hjarninflammation
e kramper
e nervskada som kan orsaka nedsatt k&nsel, smérta och svaghet.

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler dven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Rabies-Imovax ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter (EXP).

Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.



Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Observera att den som ska vaccineras maste tala om for lakaren eller sjukskotaren om den nagonsin
haft en allergisk reaktion mot nedannamnda substanser.

- Den aktiva substansen ar inaktiverat rabiesvirus (virusstam Wistar PM/WI-38 1503-3M), 2,5 IU
per dosen (1 ml)
- Ovriga innehallsamnen ar humanalbumin och vatten for injektioner

Vaccinet kan innehalla mycket sma méangder av den antimikrobiella substansen betapropiolakton
och av antibiotikumet neomycin som anvands vid produktionen av vaccinet.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Rabies-Imovax levereras i en férpackning med engangsspruta av glas som har fyllts med 1 ml vatten
for injektion (utan tillsatsamnen) och en injektionsflaska av glas som innehaller en dos vaccin i form
av frystorkat pulver. Pulvret innehaller en mindre mangd fenolrott. Da vattnet for injektioner tillsatts
till det frystorkade vaccinet, andras dess farg till rosa. Férpackningen innehaller en eller tva separata
nalar eller &r utan nal.

Vaccinet Rabies-Imovax finns att fa i singelférpackning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningstyper att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Sanofi Pasteur Europe

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Frankrike

Tillverkare

Sanofi Pasteur

Campus Merieux

1541 Avenue Marcel Merieux
FR-69280 Marcy I’Etoile
Frankrike

Lokal representant:
Sanofi AB

Box 30052

104 25 Stockholm
Tel: +46 8-634 50 00

Denna bipacksedel godkandes senast 2022-07-27
Ovriga informationskéllor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
e  Rekommendationer for tidpunkter for injektion maste foljas noggrant.

e  Sérskilda instruktioner for Luer lok™ —sprutan:
o Steg 1: Hall i sprutskyddet med ena handen (undvik att rora vid sprutans kolv eller
cylinder) och ta bort sprutspetslocket genom att skruva det motsols.
0 Steg 2: Fast nalen i sprutan genom att forsiktigt skruva i nalen medsols tills du kanner ett
latt motstand.
Bild A: Luer lok ™ —sprutan:

sprutskydd

4

sprutans kolv sprutans cylinder sprutspetslock

Bild B: Steg 2:

e Beredning av vaccin: Tillsatt I6sningsmedlet i injektionsflaskan med pulver. Rotera forsiktigt
tills en homogen suspension erhalls. Suspensionen ska vara klar eller nagot opalescent, rod till
purpurrdd och fri fran partiklar.

e Tainte bort nalen fran injektionsflaskan. Skriva loss sprutan for att avlagsna undertrycket (det
finns ett vakuum i injektionsflaskan). Fast nalen som fortfarande ar kvar i injektionsflaskan i
sprutan pa nytt (enligt steg 2).

e Draupp hela innehallet i injektionsflaskan i sprutan.

e Skriva loss beredningsnalen och ersatt den med en steril nal (enligt steg 2) av lamplig storlek
for intramuskuldr injektion. Fardigstéllt vaccin skall anvdndas omedelbart. VVaccinet ska
inspekteras visuellt for partiklar innan det ges.

e Efter anvandning maste ej anvant vaccin och behallare kasseras enlig géllande anvisningar,
helst genom varmeinaktivering eller forbranning.



