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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
VERORAB pulbere si solvent pentru suspensie injectabila
Vaccin rabic, inactivat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate
face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este VERORAB si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati VERORAB
Cum sa utilizati VERORAB

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza VERORAB

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAIF ol

1.  Ceeste VERORAB si pentru ce se utilizeaza

Grupa farmacoterapeutica: vaccinuri rabice.

VERORAB este indicat pentru prevenirea rabiei la copii, adolescenti si adulti. Poate fi utilizat nainte sau
dupa expunere la virusul rabic, ca vaccinare primara sau ca doza de rapel.

Prevenirea rabiei pre-expunere (vaccinare pre-expunere)
Vaccinarea pre-expunere trebuie oferitd subiectilor cu risc crescut de contaminare cu virusul rabic.
Toate persoanele supuse unui risc permanent, precum personalul unui laborator de diagnostic, cercetare sau
productie care lucreaza cu virusul rabic trebuie vaccinate. Imunitatea trebuie mentinuta cu ajutorul dozelor
de rapel (vezi pct. ,,Doza recomandata”).
Vaccinarea pre-expunere trebuie avutd in vedere si pentru subiectii cu risc frecvent de expunere la virusul
rabic, precum:
- veterinarii si asistentii acestora, Ingrijitorii de animale (inclusiv cei care manipuleaza lilieci) si
padurari, taxidermisti.
- persoanele care sunt in contact cu specii care pot avea rabie (precum caini, pisici, sconcsi, ratoni,
lilieci)
- adultii, adolescentii si copiii care traiesc sau calatoresc in zone enzootice.




Prevenirea rabiei post-expunere (vaccinare post-expunere)

La cel mai mic risc de expunere, vaccinarea post-expunere trebuie efectuatd cat mai repede posibil. Aceasta
trebuie efectuatd obligatoriu intr-un centru de tratament specializat impotriva rabiei, sub supraveghere
medicala.

Tratamentul post-expunere include tratament local, nespecific al ranii, vaccinarea si imunizarea pasiva cu
imunoglobuline rabice. Tratamentul trebuie adaptat la tipul contactului sau al ranii, la starea animalului si
starea de vaccinare rabica a pacientului (vezi ,,Doza recomandatd”). Tratamentul local al ranii trebuie
efectuat in toate cazurile.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati VERORAB

Nu utilizati Verorab
Vaccinare pre-expunere:
e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la oricare dintre componentele VERORAB sau daca ati dezvoltat
o reactie alergica la o injectare anterioara cu VERORAB sau cu orice alt vaccin cu aceeasi
compozitie
e Daca manifestati febra sau aveti o afectiune acuta (in acest caz, este preferabil sa amanati
vaccinarea).

Vaccinare post-expunere:
e Intrucat infectia declaratd cu rabie este intotdeauna fatald, nu existd contraindicatii la vaccinarea
post-expunere.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Verorab, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale.

e (Casiin cazul tuturor vaccinurilor, VERORAB poate sd nu protejeze 100% din persoanele vaccinate.

e VERORAB nu trebuie administrat pe cale intravasculara; asigurati-va ca acul nu penetreaza un vas
de sange.

e A se utiliza cu atentie la persoanele cu alergii cunoscute la polimixina B, la streptomicina sau la
neomicina (prezente ca urme in vaccin) sau la orice antibiotic din aceeasi grupa.

e La fel ca si In cazul tuturor vaccinurilor injectabile, se recomanda sa aveti disponibil imediat
supraveghere medicala si un tratament medical adecvat in cazul unei reactii anafilactice imediat dupa
vaccinare.

o Trebuie efectuate regulat teste serologice (verificarea neutralizarii anticorpilor, prin metoda RFFIT —
Test de inhibare rapida prin focalizare fluorescenta) (vezi Tabelul 1).

e Atunci cand vaccinul este administrat subiectilor cu imunitate scazuta cunoscuta (imunodeficientd)
datorata unei afectiuni imunosupresive sau unui tratament imunosupresiv concomitent, trebuie
efectuat un test serologic la 2 - 4 sdptamani de la vaccinare, vezi ,,Doza recomandata”.

e VERORAB trebuie administrat cu atentie la subiectii cu numar scazut de trombocite
(trombocitopenie) sau tulburari de coagulare a sangelui deoarece poate aparea riscul de sangerare in
timpul administrarii intramusculare.

Verorab impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Corticosteroizii §i alte tratamente imunosupresive pot interactiona cu producerea anticorpilor §i poate
conduce la ineficienta vaccindrii (vezi pct. ,,Atentionari si precautii”).

Imunoglobulinele antirabice si vaccinul nu trebuie combinate niciodata in aceeasi seringa sau administrate in
acelasi loc. VERORAB nu trebuie amestecat cu alte medicamente sau alte vaccinuri.



Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Un studiu de toxicitate efectuat pe animale asupra reproducerii si dezvoltarii efectuat cu vaccinul rabic
inactivat VERORABVAX® nu a demonstrat niciun efect ddundtor asupra fertilitdtii la femei si asupra
dezvoltarii pre- si postnatale.
Utilizarea clinicd a vaccinului rabic (tulpina inactivata WISTAR RABIES PM/WI 38-1503-3M) in timpul
unui numar limitat de sarcini la termen nu a demonstrat nici un efect malformativ sau fetotoxic deosebit. Din
cauza gravitatii bolii, vaccinarea trebuie efectuatd in timpul sarcinii, in conformitate cu schema obisnuita de
vaccinare, in cazul riscului crescut de contaminare.

Alaptarea
Acest vaccin poate

fi utilizat in perioada alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
S-a semnalat frecvent ameteald dupa vaccinare. Aceasta poate afecta temporar abilitatea de a conduce si de a

folosi utilaje.

3.  Cum sa utilizati VERORAB

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicala daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata:

O doza consta in administrarea a 0,5 ml vaccin pe cale intramusculara.
VERORAB poate fi administrat la adulti, adolescenti si copii utilizand aceleasi doze.
Utilizati vaccinul intotdeauna asa cum v-a spus medicul. Adresati-va medicului sau farmacistului daca nu

sunteti sigur.

Vaccinare pre-expunere
Trebuie administrate trei doze de VERORAB (0,5 ml) in Z0, Z7 si Z28 pentru vaccinarea primara. Doza

programata pentru Z28 poate fi administrata in Z21.

Se recomanda dozele de rapel si testele serologice regulate, pentru a evalua starea de seroconversie a
subiectilor. Frecventa dozelor de rapel si a testelor este indicatd in Tabelul 1.
Fiecare doza de rapel consta in administrarea unei doze de 0,5 ml.

Tabel 1: Recoman

diri pentru tratamentul pre-expunere, in functie de natura riscului

CATEGORIA NATURA RISCULUI GRUPUL TIPIC TRATAMENT PRE-
DE RISC EXPUNERE

CONTINUU Virus prezent continuu, in Cercetari in domeniul Vaccinare primara.
concentratii mari. rabiei sau lucratori din Teste serologice din 6 1n
Contaminare prin: aerosoli, laboratoare de productie. | 6 luni.
contact cu mucoase, muscaturi Vaccinari de rapel cand
sau zgarieturi. nivelurile de anticorpi
Sursele expunerii pot fi sunt sub limita
necunoscute. protectoare®.

FRECVENT Expunere episodica in general. Lucratori din laboratorul | Vaccinare primara.

Contaminare prin: aerosoli,
contact cu mucoase, muscaturi
sau zgarieturi.

Sursele expunerii pot fi

de diagnostic rabic.
Medici veterinari,
speologi, ingrijitori de
animale gi padurari care

Vaccinare de rapel dupa
1 an.
Teste serologice din 2 in
2 ani.




necunoscute. lucreaza in zone Vaccinari de rapel
enzootice. ulterioare cand nivelurile
de anticorpi sunt sub
limita protectoare™.

MAI PUTIN Expunere episodica deseori. Medici veterinari, Vaccinare primara.
FRECVENT Contaminare prin: aerosoli, speologi, ingrijitori de Vaccinare de rapel dupa
contact cu mucoase, muscaturi animale si padurari care | 1 an.

sau zgarieturi. lucreaza in zone Vaccinari de rapel
enzootice. ulterioare din 5 in 5 ani.

Turisti care viziteaza
zone enzootice.
Studenti la medicina
veterinara.

*Cand nivelurile de anticorpi neutralizanti sunt strict sub limita protectoare (0,5 Ul/ml folosind metoda
RFFIT — Test de inhibare rapida prin focalizare fluorescentd), este necesara o doza de rapel.

In cazul subiectilor imunodeficienti, se recomandi efectuarea unui test serologic la 2 pana la 4 siptaimani de
la vaccinare. Daca rezultatele testului arata titruri ale anticorpilor strict sub 0,5 Ul/ml, se justifica o injectie
suplimentara.

Vaccinare post-expunere

Tratamentul post-expunere include tratamentul local, nespecific al ranii, vaccinarea si imunizarea pasiva cu
imunoglobuline antirabice, daca este cazul. Tratamentul trebuie adaptat la tipul contactului sau al ranii (vezi
Tabelul 2), la starea animalului (vezi Tabelul 3) si starea de vaccinare rabica a pacientului.

Prim ajutor: Tratament local al ranii

Tratamentul local al oricdrei musgcaturi sau zgarieturi este foarte important si trebuie efectuat imediat.
Recomandarile pentru prim ajutor includ spéalarea imediata a ranii cel putin 15 minute cu apa si sdpun,
detergent, iod povidona sau orice altd substanta cu actiune distructiva doveditd asupra virusului rabic. Daca
nu aveti la dispozitie sdpun sau agenti antivirali, rana trebuie spélata temeinic cu apa.

Daca este necesar, tratamentul poate fi suplimentat cu administrarea unui tratament profilactic cu tetanus
si/sau antibioterapie pentru a preveni dezvoltarea altor infectii decat rabia.

Vaccinarea
Vaccinarea post-expunere trebuie efectuatd sub supraveghere medicald, numai intr-un centru de tratament

impotriva rabiei si cat mai curand posibil dupa expunere.

Tabel 2: Linii directoare ale OMS privind tratamentul post-expunere in functie de severitatea ranii

CATEGORIA DE | TIPUL CONTACTULUI TIPUL Tratament recomandat
SEVERITATE EXPUNERIIL
I Atingerea sau hranirea animalelor Niciunul Niciunul, daca se poate
Lingeri pe pielea intacta obtine un istoric medical de
incredere
I Muscéturi pe pielea neacoperita Minor Vaccinul se administreaza
Zgarieturi sau excoriatii minore imediat
fara sdngerare.
111 Una sau mai multe muscaturi sau Sever Se administreaza imediat
zgarieturi transdermale imunoglobuline si vaccinul
Lingeri pe pielea julita rabic
Contaminarea membranei mucoase
cu saliva (de exemplu lingeri)
Expunere la lilieci




Tabel 3: Actiuni care trebuie intreprinse in functie de starea animalului

Circumstante

Actiuni care trebuie intreprinse cu privire
la
Animal Pacient

Observatii

Animalul nu este
disponibil
Circumstante suspecte
sau nu

Se va prelua de un
centru de tratament
antirabic pentru
tratament

Tratamentul® este intotdeauna
finalizat

Animal decedat

Circumstante suspecte
sau nu

Se trimite encefalul
pentru analiza la un
laborator aprobat

Se va prelua de un
centru de tratament
antirabic pentru
tratament.

Tratamentul® este intrerupt
dacéd analizele sunt negative
sau continuat 1n caz contrar

Animal in viata
Fara circumstante
suspecte

Se plaseaza sub
supraveghere
veterinard

Decizie de aménare
a tratamentului
antirabic

Tratamentul® este adaptat
conform rezultatelor
supravegherii veterinare a
animalului

Animal in viata
Circumstante suspecte

Se plaseaza sub
supraveghere
veterinara @

Se va prelua de citre
un centru de
tratament antirabic
pentru tratament

Tratamentul® este intrerupt
daca supravegherea veterinara
infirma suspiciunile initiale
sau, in caz contrar, continuat

@ Conform recomandarilor OMS, perioada minima de observatie sub supraveghere veterinara la caini i

pisici este de 10 zile.

® Tratamentul se recomandi in functie de severitatea ranii: vezi Tabelul 2.

Vaccinarea subiectilor neimunizati (subiecti carora nu li s-a administrat vaccinare pre-expunere

e Regimul Essen

Cinci doze de 0,5 ml de VERORAB se administreaza in Z0, Z3, 27, Z14 si Z28.

sau

e Regimul Zagreb (schema 2-1-1)
Administrarea a patru doze de 0,5 ml VERORAB: o doza administrata in zona deltoida dreaptd si o doza

administratd in zona deltoida stanga in Z0, apoi o doza administrata in zona deltoida in Z7 si Z21 (vezi pct.
Mod de administrare pentru locul de administrare la copiii mici).

Oricare ar fi regimul utilizat, vaccinarea nu trebuie intreruptd decat daca starea de sanatate a animalului o

permite (vezi Tabelul 3).

Oricare ar fi regimul utilizat, trebuie administrate imunoglobuline antirabice in Z0 concomitent cu vaccinul,
in cazul expunerii de categoria III (clasificarea OMS, vezi Tabelul 2). Dozajul de imunoglobuline antirabice
este urmatorul:

Imunoglobuline umane antirabice: 20 Ul/kg greutate corporala

Imunoglobuline cabaline antirabice: 40 Ul/kg greutate corporala

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul imunoglobulinelor antirabice utilizate.

Cand acest lucru este posibil, vaccinul trebuie injectat contralateral locurilor de administrare a
imunoglobulinelor antirabice.

In cazul subiectilor imunodeficienti, in cazul unei expuneri de Categoria II (Clasificarea OMS, vezi Tabelul
2), imunoglobulinele antirabice trebuie administrate concomitent cu vaccinul.

Vaccinarea subiectilor imunizati (vaccinare completa pre-expunere confirmata)

Daci vaccinarea pre-expunere a fost efectuatd in urma cu mai putin de 5 ani (vaccin rabic cultivat pe linie
celulard): doud doze de rapel administrate in Z0 si Z3.

Daca vaccinarea pre-expunere a fost efectuatd in urma cu mai mult de 5 ani, daca este incompleta sau in caz
de suspiciuni, pacientul nu trebuie considerat ca fiind complet imunizat si trebuie inceput tratamentul
complet post-expunere (vezi Vaccinarea subiectilor neimunizati).
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Daci pacientul este imunodeficient, trebuie inceput tratamentul complet post-expunere (vezi Vaccinarea
subiectilor neimunizati).

Mod de administrare

Vaccinul se administreaza pe cale intramusculara, in general in regiunea antero-laterald a coapsei pana la
varsta de 12 luni si in zona deltoidd dupa aceasta varsta.

Daca se utilizeaza regimul Zagreb, trebuie administratd o doza in fiecare muschi deltoid (drept si stang) la
adulti In Z0, apoi cate o dozd in Z7 si Z21.

VERORAB nu trebuie injectat in zona muschilor fesieri.

Vaccinul nu trebuie injectat pe cale intravasculara.

4.

REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Verorab poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Rare: pot afecta pana la 1 din 1000 persoane

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
Inflamarea nodulilor limfatici (adenopatie, limfadenopatie).
Dureri musculare (mialgie)

Durere la locul injectarii

Febra (hipertermie)

Indispozitie.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

Reactii alergice pe piele precum eruptii cutanate insotite de mancarimi (prurit), umflamare (edem).
Dureri de cap (cefalee), ameteald, somnolenta.

Dureri abdominale, greata.

Dureri articulare (artralgie).

La locul injectarii:, eritem (roseatd) si induratie, hematomsi mancarimi (prurit).

Tremurat, , sindrom similar gripei.

Oboseald (astenie).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

Urticarie.

Reactie alergica insotita de tulburari respiratorii (dispnee, angioedem).
Diaree.

Inflamare la locul injectarii.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 de persoane):

Reactie anafilactica, reactii de tip boala serului.

Convulsii, encefalopatie.

Pierdere brusca a auzului senzoneural.

La sugarii nascuti foarte prematur (la sau Tnainte de 28 saptdmani de sarcind), in urmatoarele 2 — 3
zile dupd vaccinare este posibil sd apara pauze intre respiratii mai lungi decét in mod normal.
Varsaturi.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza VERORAB

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati VERORAB dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi intre 2°C si 8°C (in frigider). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original, protejat de lumina.
Dupa reconstituire, vaccinul trebuie utilizat imediat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Verorab

Substanta activa este:

Dupa reconstituire, 1 doza (0,5 ml) contine:

Virus rabic*, tulpina WISTAR RABIES PM/WI 38-1503-3M (inactivat)............ccoveiieiniiiininnnnnnnn >2,5
UIr**/0,5 ml

* cultivat pe linie celulara VERO

** cantitatea masurata in conformitate cu standardele internationale si de testare NIH

Celelalte componente sunt:

Pulbere*: maltoza, 20% solutie albumina umana, mediu bazic Eagle (amestec de saruri minerale, vitamine,
dextroza si aminoacizi inclusiv L-fenilalanind), apa pentru preparate injectabile.

*Compozitia pulberii inainte de etapa de liofilizare.

Solvent: clorurd de sodiu,apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Verorab si continutul ambalajului

VERORAB este pulbere si solvent pentru suspensie injectabild (1 doza de pulbere in flacon (> 2,5 Ul) si 0,5
ml solvent in seringd preumpluta sau fiola).

Este disponibil in:

- cutie cu 1 flacon din sticld incolora cu pulbere monodoza si 1 seringa din sticla incolora preumpluta cu 0,5
ml solvent.

- cutie cu 5 flacoane din sticla incolord cu pulbere monodoza si 5 fiole din sticla incolora a 0,5 ml solvent

- cutie cu 10 flacoane din sticla incolora cu pulbere monodoza si 10 fiole din sticla incolord a 0,5 ml solvent
- cutie cu 10 flacoane din sticla incolora cu pulbere monodoza si 10 seringi din sticla incolora preumpluta a
0,5 ml solvent.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata



SANOFI PASTEUR
14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franta

Fabricantii
SANOFI PASTEUR
14 Espace Henry Vallée, 69007 Lyon, Franta

SANOFI AVENTIS Zrt.
Campona u. 1. (Harbor park), 1225 Budapesta, Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Octombrie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale: http://www.anm.ro/
Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Schemele de vaccinare trebuie urmate indeaproape.

Pentru reconstituirea vaccinului:

e Scoateti capacul flaconului cu vaccin.

e Injectati continutul fiolei sau seringii preumplute in flaconul cu pulbere.

e Agitati usor pentru a obtine o suspensie omogena de vaccin. Vaccinul reconstituit apare ca un lichid
limpede omogen.

e Extrageti 0,5 ml de suspensie si injectati imediat.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.



