PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Rabies-Imovax, injektiokuiva-aine ja liuotin, suspensiota varten
Ihmisen diploidisoluissa viljelty rabiesrokote (inaktivoitu)

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinut tai lapsesi rokotetaan.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle tai lapsellesi eiké sitd tule antaa muiden kéytt66n. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun tai lapsesi

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetdan:

1. Mita Rabies-Imovax on ja mihin sitd kadytetdan

2. Ennen kuin sinulle annetaan Rabies-Imovax -rokotetta

3. Miten Rabies-Imovax annetaan

4, Mahdolliset haittavaikutukset

5. Rabies-Imovax —rokotteen sdilyttdminen

6. Muuta tietoa

1. MITA RABIES-IMOVAX ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Rabies-Imovax on rokote ja se tarkoitettu ennaltachkdisemaién rabiesta ja altistumisen jélkeiseksi
ennakkohoidoksi kaikissa ikdryhmissi

Rabies-Imovax —rokote sisdltdd hyvin pienen méaéirén rabiesta aiheuttavan viruksen ei-aktiivista muotoa. Kun
Rabies-Imovax annetaan, elimiston oma puolustusjirjestelma alkaa tuottaa vasta-aineita rabiesta vastaan.

Jos sind olet tai lapsesi on altistunut rabiekselle, 14édkéri tai hoitaja pééttad rokotetaanko sinut tai lapsesi.

Jos sinulla tai lapsellasi on suuri riski altistua rabiekselle ldhitulevaisuudessa, 14édkéri tai hoitaja saattaa antaa
sinulle sarjan Rabies-Imovax —rokotetta sairastumisen ehkéisemiseksi

2. ENNEN KUIN SINULLE TAI LAPSELLESI ANNETAAN RABIES-IMOVAX-ROKOTETTA
Ala ota Rabies-Imovax-rokotetta jos sina olet tai lapsesi on:

e allerginen (yliherkkd) vaikuttavalle aineelle tai Rabies-Imovax -rokotteen jollekin muulle
aineelle.

e saanut allergisen reaktion Rabies-Imovax-rokotuksen jilkeen

e sairas ja sinulla tai lapsellasi on on korkea kuume tai dkillinen sairiaus. Rokotusta siirretdin
kunnes sind tai lapsesi olette terveita.

Koska rabies on vakava sairaus, ladkéri tai hoitaja saattaa silti paéttda antaa rokotteen, vaikka jokin ylla
olevista kohdista pétisi sinuun tai lapseesi.




Ole erityisen varovainen Rabies-Imovax -rokotteen suhteen
Kerro lddkarille tai hoitajalle,:

e jos sind olet tai lapsesi on allerginen (yliherkkd) neomysiinille tai beetapropiolaktonille, koska
niitd kdytetddn rokotteen valmistamiseen ja niitd saattaa olla rokotteessa pienid maaria

e jos sinulla tai lapsellasi on ollut muita rokotuksen aiheuttamia reaktioita. Ladkarisi paattaa
jatketaanko rokotusohjelmaa ja voi méérété sinut tai lapsesi verikokeeseen jolla todetaan, onko
sinulla tai lapsellasi riittdva suoja.

e jos sinulla tai lapsellasi on hemofilia tai trombosytopenia (tila, jossa potilas saa helposti
mustelmia tai vuotaa verta), koska pistoskohdasta voi vuotaa verta.

e jos lapsesi on alle 1-vuotias.

Ladkari tai hoitaja pdéttidd annetaanko rokote sinulle tai lapsellesi.

Muiden rokotteiden tai lagdkevalmisteiden samanaikainen otto

Steroidit ja muut immuunijarjestelmid heikentivét ladkkeet voivat alentaa rokotteen tehoa. Ladkéri voi
maéritd sinulle tai lapsellesi verikokeen 2-4 viikkoa rokotuksen jilkeen tarkistaakseen, ettd rokotus toimii
riittavasti.

Kun immunoglobuliineja rabiesta vastaan on annettava Rabies-Imovax —rokotteen kanssa, niité ei saa
yhdistdd samaan ruiskuun tai injisoida samaan paikkaan.

Kerro ladkarille, hoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos sind tai lapsesi parhaillaan kdytétte tai olette
dskettdin kéyttdneet muita ladkkeitd, myds ladkkeitd, joita 1d4kari ei ole midrannyt.

Raskaus ja imetys

Raskaus
Kerro ladkarille tai hoitajalle jos olet raskaana, arvelet olevasi raskaana tai jos imetét.

Tutkimustietoa timén rokotteen antamisesta raskaana oleville naisille on vain vahan. Ladkéri paattaa,
rokotetaanko sinut.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykod Rabies-Imovax -rokote didinmaitoon. Imettdvélle didille Rabies-Imovax rokotteen
antamisessa on noudatettava varovaisuutta.

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéin ladkkeen kéyttdd raskauden ja imetyksen aikana.
3. MITEN RABIES-IMOVAX -ROKOTE ANNETAAN
Laékari tai hoitaja antaa Rabies-Imovax —rokotteen pistoksena.

Annostus
Vaadittava rokotusannos riippuu siité,
o oletko siné tai lapsesi saaneet aikaisemmin rabiesrokotetta vai ette
o oletko sind tai lapsesi altistunut vesikauhuiselle tai mahdollisesti vesikauhuiselle eldimelle vai ette



A) Annostus ennen altistumista rabiekselle (ennaltaehkéiseva / altistusta edeltava)

Kolme pistosta (1 millilitra) rokotetta annettuna eri paivind

Pistokset Pistosaika Péiva

Ensimméinen Ensimméinen rokotuskerta 0

Toinen 7 paivén kuluttua ensimmaisesti pistoksesta 7

Kolmas 21 tai 28 pdivéan kuluttua ensimmaisesté pistoksesta | 21 tai
28

Suojan tehostamiseksi annetaan tehosterokotus vuoden kuluttua ja seuraavat tehosterokotukset joka 5. vuosi.
Vasta-aineiden testaamista suositellaan niilld henkildilld, joilla on kohonnut riski altistua rabiesvirukselle.

B) Annostus kun sina tai lapsesi olette saaneet kolme ylla mainittua pistosta, ja olette joutuneet
tekemisiin vesikauhuisen tai mahdollisesti vesikauhuisen eldimen kanssa:

Altistuksen jalkeiseen haavojen, puremien ja naarmujen paikallishoito on tehtéva valittomasti.
Suositeltuihin ensiaputoimiin kuuluu véliton ja perusteellinen haavan huuhtelu ja pesu vahintaan 15

minuutin ajan saippualla, vedell& tai povidonijodilla.

Kaksi pistosta rokotetta annettuna eri paivina

Pistokset Pistosaika Paiva
Ensimméinen Mahdollisimman pian 0
Toinen 3 paivin kuluttua 3

C) Annostus silloin kun sinulla tai lapsellasi ei ole suojaa rabiesta vastaan (ette ole saaneet
rabiesrokotetta) ja olette olleet tekemisissa vesikauhuisen tai mahdollisesti vesikauhuisen eldimen
kanssa:

Jos sind tai lapsesi ette ole saaneet Rabies-Imovax -rokotetta aikaisemmin, 1ddkéri tai hoitaja voi my0s antaa
sinulle tai lapsellesi ihmisen rabiesinmmunoglobuliinia pistoksena ensimmaiisen rokotuksen yhteydessa.

Tama aine auttaa valittdbméasti rabiesta vastaan.

Viisi pistosta annettuna eri paivind.

Pistokset Pistosaika Péiva
Ensimmaéinen Mahdollisimman pian 0
Toinen 3 péivén kuluttua ensimmaéisesti pistoksesta 3
Kolmas 7 péivén kuluttua ensimmaéisesté pistoksesta 7
Neljds 14 pdivén kuluttua ensimmaisestd pistoksesta 14
Viides 28 paivin kuluttua ensimmaéisesti pistoksesta 28

Kuinka rokote annetaan

Ladkari tai hoitaja valmistelee rokotuksen juuri ennen sen antamista.
Rokote annetaan pistoksena lihakseen.
Ei suonensiséisend injektiona.



4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet ja rokotteet, Rabies-Imovax-rokotekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.

Seuraavaia haittavaikutuksia voidaan todeta Rabies-Imovax-rokotteen kéyton jalkeen.

Hyvin yleisid (> 1/10 potilaasta) ovat paansarky, pistoskohdan kipu, pistoskohdan punoitus, turvotus ja
mustelma. Myds padnséarkyd, pahoinvointia, lihaskipua, adenopatiaa ja sairauden tunnetta on esiintynyt.

Yleisid (=1/100, <1/10 potilaasta) ovat allergiset reaktiot, joihin voi liittyd nokkosrokkoa ja ihottumaa ja/tai
hengitysoireita kuten hengenahdistusta ja vinkuvaa hengitystd. Yleisid haittavaikutuksia ovat myos
pistoskohdan kutina, kuume ja vilunvéristykset. Vatsakipua, oksentelua, ripulia, huimausta, nivelkipua on
esiintynyt.

Myynnissé olon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia erittédin harvoin (1< 10 000):
Anafylaktiset reaktiot, seerumisairauden tyyppiset reaktiot, tuntoharhat, neuropatia, kouristukset,
aivotulehdus ja voimattomuuden tunne.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niistd 14édkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. RABIES-IMOVAX -ROKOTTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jédtyé.

Ali kiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdiviméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Rabies-Imovax sisaltaa
Huomaa, ettd rokotuksen saavan on kerrottava ladkérille tai hoitajalle, jos télld on joskus ollut allerginen
reaktio alla mainittuja ainesosia kohtaan.

Vaikuttava aine on inaktivoitu rabies-virus (Wistar-rabiesviruskanta PM/WI-38 1503-3M)
Ihmisen albumiini (rokotteen vakaana pitdmiseen)

Injektionesteisiin kéytettidva vesi

Rokotteessa saattaa olla hyvin pienid méérid beetapropiolaktonia ja neomysiiniksi kutsuttua
antibioottia, koska niita kdytetdan rokotteen valmistuksessa.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Rabies-Imovax —rokote toimitetaan pakkauksessa, jossa on lasinen kertakdyttdruisku, joka on taytetty 1
millilitralla injektionesteisiin kdytettdvaa vettd (sdilontdaineeton) ja lasinen injektiopullo, joka siséltdd yhden
annoksen rokotetta kylmékuivattuna jauheena. Jauhe sisdltidé pieniéd méérié fenolipunaista. Kun
injektionesteisiin kdytettdva vesi lisitddn kylmékuivattuun rokotteeseen, fenolipunainen muuttaa sen
vaaleanpunertavaksi.

Rabies-Imovax -rokote on saatavilla yksittdispakkauksina.



Myyntiluvan haltija

Sanofi Pasteur MSD
Avenue Jules Bordet, 13
B-1140 Bryssel

Belgia

Valmistaja

Sanofi Pasteur S.A.,

1541 Avenue Marcel Merieux,
Marcy I’Etoile,

Lyon

Ranska

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi
20.01.2009



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Rabies-Imovax, pulver och vétska till injektionsvatska, suspension
Vaccin mot rabies (inaktiverat), framstallt i cellkultur av humana diploida celler

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats &t dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar symtom som liknar dina eller ditt barns.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte nimns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

A S

1.

Vad Rabies-Imovax ér och vad det anvénds for
Innan du far Rabies-Imovax

Hur Rabies-Imovax ges

Eventuella biverkningar

Hur Rabies-Imovax ska forvaras

Ovriga upplysningar

VAD RABIES-IMOVAX AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Rabies-Imovax ir ett vaccin som ges profylaktiskt for att forebygga rabies och for forbehandling efter
exposition, oberoende av dlder.

Rabies-Imovax &r ett vaccin som innehéller en mycket liten méngd inaktivt rabiesvirus. Da Rabies-Imovax
ges, borjar det kroppsegna forsvarssystemet producera antikroppar mot rabies.

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

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

2.

INNAN DU FAR RABIES-IMOVAX

Ta inte Rabies-Imovax om du eller ditt barn

ar allergisk (6verkénslig) mot den aktiva substansen eller mot ndgot av dvriga innehéllsédmnen i
Rabies-Imovax

har fatt en allergisk reaktion efter vaccination med Rabies-Imovax

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

Eftersom rabies dr en allvarlig sjukdom, kan det hinda att ldkaren eller sjukskotaren beslutar att ge
vaccinationen trots att nagon av ovan ndmnda punkter géller for dig eller ditt barn.

Var sarskilt forsiktig med Rabies-Imovax

Tala om for lakare eller sjukskotare:



o om du eller ditt barn &r allergisk (6verkénslig) mot neomycin eller betapropiolakton, som anvinds vid
produktionen av vaccinet. Smé& mingder av dessa &mnen kan finnas i vaccinet.

. om du eller ditt barn har haft vaccinationsreaktioner. Din ldkare avgdér om vaccinationsprogrammet
ska fortséttas for din eller ditt barns del och kan remittera dig eller barnet for blodprov for att utreda
om du eller barnet har tillriackligt skydd mot rabies.

o om du eller ditt barn har hemofili eller trombocytopeni (tillstind som kénnetecknas av att man l4tt far
blamirken eller blodningar), eftersom stickstéllet kan bloda.
. om ditt barn ar yngre dn 1 ar.

Léakaren eller sjukskdtaren avgdr om du eller ditt barn ska vaccineras eller inte.

Anvandning av andra vacciner eller lakemedel

Steroider och andra likemedel som himmar immunsystemets funktion kan forsvaga vaccinets effekt.
Lakaren kan remittera dig eller ditt barn for blodprov 2—4 veckor efter vaccinationen for att kontrollera att

vaccinet fungerar.

Om immunoglobulin mot rabies ska ges samtidigt med vaccinet Rabies-Imovax, far dessa preparat inte dras
upp 1 samma spruta eller injiceras pa samma stille.

Tala om for lakare, sjukskotare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet och amning
Graviditet
Tala om for ldkaren eller sjukskotaren om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller ammar.

Det finns endast ett fatal forskningsresultat om anviandningen av detta vaccin for gravida kvinnor. Lakaren
avgor om du ska vaccineras eller inte.

Amning

Man vet inte om Rabies-Imovax gar 6ver i modersmjolk. Radgor darfor med ldkaren om vaccination med
Rabies-Imovax om du ammar.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel under graviditet och amning.

3. HUR RABIES-IMOVAX GES

Likaren eller sjukskdtaren ger Rabies-Imovax i form av en injektion.

Dosering

Vaccindosen beror pa

o om du eller ditt barn tidigare har vaccinerats med rabiesvaccin eller inte

o huruvida du eller ditt barn har exponerats for ett rabiessmittat eller eventuellt rabiessmittat djur

A)  Dosering fore exposition for rabies (forebyggande/foregar exposition)

Tre vaccinsprutor (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

For att forstdrka skyddet ges en boosterdos efter 1 &r och dérefter en boosterdos vart femte ar. Personer med
hog risk for rabiesexposition bor genomga testning av antikroppar.

B)  Dosering da du eller ditt barn har fatt de tre ovan namnda injektionerna och utsatts for ett
rabiessmittat eller eventuellt rabiessmittat djur:

Omedelbart efter exposition maste sar, bett och skrdmor lokalbehandlas. De forsta hjalpenatgéarder
som rekommenderas innebar grundlig och omedelbar skéljning av saren samt tvatt med tval, vatten
eller povidonjod i atminstone 15 minuter.

Tva vaccinsprutor ges pé olika dagar.

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

C) 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-Imovaxvaccin, kan ldkaren eller sjukskdtaren ocksa ge dig
eller barnet humant rabiesimmunoglobulin i form av en spruta i samband med den forsta vaccindosen. Detta

amne hjdlper genast mot rabiesinfektion.

Fem sprutor ges pa olika dagar.

Injektion Tidpunkt for sprutan Dag
Forsta Snarast mojligt 0
Andra 3 dagar efter den fOrsta sprutan 3
Tredje 7 dagar efter den fOrsta sprutan 7
Fjéarde 14 dagar efter den fOrsta sprutan 14
Femte 28 dagar efter den fOrsta sprutan 28

Hur vaccinet ges

Lakaren eller sjukskdtaren forbereder vaccinet omedelbart fore injektionen.
Vaccinet ges som en injektion i en muskel (intramuskulért), inte i en ven (intravenost).

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Foljande biverkningar kan forekomma efter vaccination med Rabies-Imovax.
Mycket vanliga (> 1/10 patienter) biverkningar &r huvudvérk, smaérta vid stickstillet, rodnad, svullnad och

blamaérke pé stickstillet. Huvudvirk, illamaende, muskelvérk, svullna kortlar (adenopati) och allméin
sjukdomskénsla har ocksa rapporterats.



Vanliga (= 1/100, < 1/10) biverkningar &r allergiska reaktioner som kan vara associerade med nisselutslag
och utslag och/eller andningssymtom, som andndd och pipande andning. Vanliga biverkningar &r ocksa klada
vid stickstéllet, feber och frossbrytningar. Magont, krikningar, diarré, svindel och ledvérk har rapporterats.

Under den tid som preparatet har saluforts har féljande biverkningar rapporterats mycket sillan (< 1/10 000):
anafylaktiska reaktioner, reaktioner som paminner om serumsjuka, kénselvillor, nervskada, kramper,
hjarninflammation och en kénsla av kraftldshet.

Om néagra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

5. HUR RABIES-IMOVAX SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rédckhall for barn.

Forvaras 1 kylskap (2°C—8°C). Fér ¢j frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter (EXP).
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man goér med
mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa dtgérder é&r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
Observera att den som ska vaccineras maste tala om for 1dkaren eller sjukskdtaren om den nagonsin haft en
allergisk reaktion mot nedanndmnda substanser.

Den aktiva substansen &r inaktiverat rabiesvirus (virusstam Wistar PM/WI-38 1503-3M)
Humanalbumin (for stabilisering av vaccinet)

Vatten for injektioner

Vaccinet kan innehélla mycket sma méngder av betapropiolakton och av antibiotikumet neomycin
som anvénds vid produktionen av vaccinet.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Rabies-Imovax levereras i en forpackning med engangsspruta av glas som har fyllts med 1 ml vatten for
injektion (utan forvaringsdmnen) och en injektionsflaska av glas som innehéller en dos vaccin i form av

frystorkat pulver. Pulvret innehéller en mindre méngd fenolrétt. D& vattnet for injektioner tillsatts till det
frystorkade vaccinet, dndras dess farg till rosa.

Vaccinet Rabies-Imovax finns att fa i singelforpackning.
Innehavare av godkénnande for forsaljning

Sanofi Pasteur MSD

Avenue Jules Bordet, 13

B-1140 Bryssel
Belgien



Tillverkare

Sanofi Pasteur S.A.,

1541 Avenue Marcel Merieux,
Marcy I’Etoile,

Lyon

Frankrike

Denna bipacksedel godkandes senast
20.01.2009



