Indlaegsseddel: Information til brugeren

VERORAB® 3,25 IE, pulver og solvens til injektionsvaeske, suspension
Rabiesvaccine, inaktiveret

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du eller dit barn far denne vaccine, da den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt eller til dit barn. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre.
- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i
denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse
Det skal du vide, fer du far Verorab
Sadan far du Verorab
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Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Verorab er en rabiesvaccine beregnet til personer i alle aldersgrupper til forebyggelse af rabies, fgr personen bliver udsat for mulig
smitte med rabiesvirus (prae-eksponeringsprofylakse), eller efter personen er blevet udsat for mulig smitte med rabiesvirus (post-
eksponeringsprofylakse).

Verorab skal anvendes i overensstemmelse med officielle anbefalinger.

2. Det skal du vide, for du far Verorab

Du ma ikke fa Verorab
Eor: n m handling for ek: nering:
- Huvis du eller dit barn er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i Verorab (angivet i punkt 6).
- Huvis du eller dit barn har udviklet en allergisk reaktion under en tidligere injektion med dette leegemiddel eller med en vaccine
med samme indholdsstoffer.
- Huvis du eller dit barn har feber eller en akut sygdom (i dette tilfaelde er det bedst at udskyde vaccinationen).

Eor n m handlin rek nering:
- | betragtning af, at en ubehandlet rabiesinfektion er dadelig, sa er der ingen seerlige situationer, hvor en person ikke ma
vaccineres med Verorab, efter personen har veeret udsat for mulig smitte.

Advarsler og forsigtighedsregler

- Som med alle vacciner beskytter Verorab muligvis ikke 100 % af de vaccinerede personer.

- Verorab ma ikke indgives i et blodkar (intravaskuleert); serg for, at nalen ikke treenger ind i et blodkar.

- Anvendes med forsigtighed, hvis du eller dit barn er allergisk over for polymyxin B, streptomycin eller neomycin (til stede i
meget sma maengder i vaccinen) eller over for ethvert antibiotikum af samme klasse.

- Som med alle vacciner, der skal injiceres, skal passende medicinsk behandling og overvagning veere let tilgaengelig i tilfeelde
af en sjeelden allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) efter indgift af vaccinen.

- Behovet for blodpraver (serologiske tests, for at vurdere malbare niveauer af antistof mod rabies hos personerne) bgr
bestemmes i overensstemmelse med officielle anbefalinger.

- Nar vaccinen gives til personer med kendt nedsat immunitet (immundefekt) pa grund af en sygdom, der undertrykker
immunsystemet, eller en samtidig immundampende behandling, skal der udfgres blodpraver 2 til 4 uger efter vaccination for
at sikre, at der er opnaet et beskyttende immuniserende respons. | tilfaelde af vaccination efter eksponering skal der gives et
komplet vaccinationsregime. Rabies-immunglobulin skal ogsa indgives i forbindelse med vaccinen i tilfeelde af enhver kategori
[I- eller Ill-eksponering, se “3. Sadan far du Verorab”.



- Verorab bgr indgives med forsigtighed til personer med nedsat indhold af blodplader i blodet (trombocytopeni) eller
forstyrrelser i blodst@rkningen pa grund af risikoen for blgdning, der kan opsta under intramuskulaer indgift.

- Forteel det til din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Verorab, hvis du eller dit barn har haft en
allergisk reaktion over for latex. Spidshaetten pa den fyldte injektionssprgjte uden pasat kanyle indeholder et naturgummi, der
er et derivat af latex, som kan medfare en sveer allergisk reaktion.

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, fgr du far Verorab.

Born og unge
Ikke relevant.

Brug af andre laegemidler sammen med Verorab

Behandlinger, der undertrykker immunsystemet, herunder langvarig systemisk behandling med kortikosteroider, kan forstyrre
produktionen af antistoffer og fare til, at vaccinationen ikke virker. Det anbefales derfor at f4 taget en blodprgve (serologisk test) 2 til 4
uger efter vaccination; se "Advarsler og forsigtighedsregler”.

Verorab kan indgives i forbindelse med en Vi-polysaccharid-tyfusvaccine under det samme vaccinationsbesgg ved brug af to forskellige
injektionssteder.

Rabies-immunglobuliner eller ethvert andet produkt og rabiesvaccinen ma aldrig kombineres i den samme sprgijte eller injiceres pa
samme sted.

Da rabies-immunglobuliner pavirker immunresponset pa rabiesvaccinen, bar anbefalingerne for indgivelse af rabies-immunglobuliner
falges ngje.

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller planleegger
at tage andre laegemidler.

Brug af Verorab sammen med mad og drikke
Ikke relevant.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din lsege eller
apotekspersonalet til rads, fer du far dette laagemiddel.

Data om brugen af Verorab til gravide kvinder er begraenset.
Det er ukendt, om Verorab udskilles i modermaelk, men der er ikke blevet identificeret nogen risici og der forventes ingen risiko for
spaedbgrn, der far modermeelk.

| betragtning af sygdommens alvor kan Verorab gives under graviditet eller amning efter din laege har foretaget en vurdering af risici og
fordele.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Svimmelhed blev hyppigt rapporteret efter vaccination. Dette kan midlertidigt pavirke evnen til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner.

Verorab indeholder phenylalanin, kalium og natrium

Verorab indeholder 4,1 mikrogram phenylalanin i hver 0,5 ml-dosis, svarende til 0,068 mikrogram/kg for en person pa 60 kg.
Phenylalanin kan vaere skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU, Fgllings sygdom), en sjaelden genetisk lidelse, hvor phenylalanin
ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det ordentligt.

Verorab indeholder mindre end 1 mmol (39 mg) kalium og mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det veesentlige
kaliumfrit og natriumfrit.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
3. Sadan far du Verorab

Brug altid lsegemidlet ngjagtigt som lsegen eller apotekspersonalet har anvist. Er du i tvivl, s& sperg lsegen eller apotekspersonalet.
Den anbefalede dosis er 0,5 ml rekonstitueret vaccine indgivet intramuskuleert (i.m. — i musklen) eller 0,1 ml rekonstitueret vaccine
indgivet intradermalt (i.d. — i huden) pa hvert injektionssted.

o Forebyggelse af rabies for eksponering
Ved primeaer prae-eksponeringsimmunisering kan immunkompetente personer vaccineres i henhold til en af vaccinationsplanerne,
preesentereret i tabel 1, og i henhold til lokale officielle anbefalinger, nar de foreligger:




Tabel 1: Pree-eksponeringsvaccinationsplaner

DO D7 D21 or D28
Intramuskulaer administrationsvej (0,5 ml pr. dosis)
3-dosis regime i.m. — 0,5 ml | 1 dosis 1 dosis 1 dosis
1-uge regime?i.m. — 0,5 ml | 1 dosis 1 dosis
Intradermal administrationsvej (0,1 ml pr. dosis)
1-uges regime? i.d. — 0,1 ml | 2 doser® 2 doser®

a — Denne plan ber ikke anvendes til personer med nedsat immunitet (se underafsnit “Personer

med nedsat immunitet”)
b — En injektion i hver arm (for voksne og barn) eller hvert anterolateralt lar (spaedbgrn og

smabgrn)

Booster-doser bestemmes ud fra eksponeringsrisikoen og blodprgver (serologiske tests) til at pavise tilstedeveerelsen af
neutraliserende antistoffer mod rabies (= 0,5 IE/ml). En boosterdosis bestar af én dosis pa 0,5 ml givet intramuskulzert eller én dosis pa

0,1 ml givet intradermalt i henhold til WHO’s anbefalinger.

e Forebyggelse af rabies efter eksponering

Forebyggelse af rabies efter eksponering bgr padbegyndes sa hurtigt som muligt efter mistanke om eksponering for rabies.
| alle tilfelde skal korrekt sarpleje (omhyggelig vask af alle bid og rifter med saebe eller rensemiddel og rigelige meengder vand og/eller
virusdreebende midler) udfares med det samme eller s& hurtigt som muligt efter eksponering. Det skal udferes for indgift af

rabiesvaccine eller rabies-immunglobulin, hvor det er indiceret.

Tabel 2: WHO-vejledning for forebyggende sygdomsbehandling efter eksponering afhangig af eksponeringsniveau (tilpasses

i henhold til lokale officielle anbefalinger)

Eksponerings-
kategori

Eksponeringstype for et
husdyr eller vildtlevende dyr,
mistankt eller bekraeftet for at
veere rabiessmittet eller
ikke tilgaengelig til test

Forebyggende
sygdomsbehandling efter
eksponering anbefales

Bergring eller fodring af dyr
Slikker pa ikke beskadiget hud
(ingen eksponering)

Ingen, hvis palidelig
patienthistorie er tilgaengelig.@

Mindre bid eller krads af ikke
deekket hud

Mindre rifter eller skrammer uden
blgdning

(eksponering)

Indgiv rabiesvaccinen med det
samme. Afbryd behandlingen,
hvis dyret er ved godt helbred
efter 10-dages
observationsperioden®) eller hvis
rabiestesten, udfert med
passende laboratoriemetoder, er
negativ.

Behandles som kategori lll, hvis
eksponering for flagermus er
involveret.

Enkelt eller flere bid, der er gaet
igennem huden eller rifter, slik
pa beskadiget hud eller
forurening af slimhinder med spyt

Indgiv rabiesvaccinen med det
samme og rabies-
immunglobuliner, helst sa hurtigt
som muligt efter pabegyndelse af




(slik), eksponering for flagermus | forebyggelse af rabies efter
(alvorlig eksponering) eksponering.

Rabies-immunglobuliner kan
injiceres op til 7 dage efter, at den
forste vaccinedosis er indgivet.

Afbryd behandlingen, hvis dyret
er ved godt helbred efter 10-
dages observationsperioden(®
eller hvis rabiestesten, udfart
med passende
laboratoriemetoder, er negativ.

a Hvis dyret er en tilsyneladende sund hund eller kat, der bor i et lavrisikoomrade og er sat under dyrleegeobservation, kan
behandlingen udseettes.

b  Denne observationsperiode geelder kun for katte og hunde. Med undtagelse af truede arter bgr husdyr og vilde dyr, der
mistaenkes for at have rabies, aflives, og deres veev undersgges for tilstedeveerelsen af rabiesvirus ved hjaelp af passende
laboratoriemetoder.

Cc Bid, iseer i hoved, nakke, ansigt, haender og kensorganer er klassificeret som kategori lll-eksponering pa grund af den
omfattende nerveforsyning af disse dele af kroppen.

Ikke-immuniserede personer kan vaccineres i henhold til et af vaccinationsregimerne ved intramuskulaer anvendelse (i.m. — i musklen)
eller ved intradermal anvendelse (i.d. — i huden), som vist i tabel 3.

Tabel 3: Forebyggende sygdomsbehandling efter eksponering hos ikke-immuniserede personer
DO D3 D7 D14 D21 D28

Intramuskulaer anvendelse (0,5 ml pr. dosis)

i.m. Essen-protokol 1 dosis 1 dosis 1 dosis 1 dosis 1 dosis
i.m.-anvendelse — 0,5

ml/dosis

i.m. Zagreb-protokol 2 doser® 1 dosis 1 dosis
i.m.-anvendelse — 0,5

ml/dosis

Intradermal anvendelse (0,1 ml pr. dosis)

New Thailand Red Cross | 2 doser®) | 2 doser® |2 doser® |- 2 doser®
(TRC) i.d.-regime

i.d.-anvendelse — 0,1
ml/dosis

Institute Pasteur of 2 doser® |2 doser® |2 doser®
Cambodia
(IPC)i.d.-regime
i.d. — 0,1 ml/dosis

4-sidet, 1-uges i.d.-regime |4 doser(© |4 doser® | 4 doser®
i.d.-anvendelse — 0,1
ml/dosis




@ en i.m.-injektion gverst pa siden (det anterolaterale omrade) af hvert lar (hos spaedbarn og smabgrn) eller i hver overarm
(deltamuskel) (hos aeldre barn og voksne).

() skal injiceres pa 2 separate steder, modsidigt hvis muligt.

(©) skal injiceres pa 4 separate steder

Uanset hvilket regime der anvendes, bar vaccination ikke afbrydes, medmindre dyret er erkleeret fri for rabies.

Rabies-immunglobuliner bar indgives i tilfeelde af enhver kategori lll-eksponering (WHO-klassificering, se tabel 2). Hvis det er muligt,
ber hver enkelt dosis af vaccinen administreres pa et sted pa kroppen, langt fra indgivelsesstederne for immunglobulin.

| overensstemmelse med officielle anbefalinger geelder dette personer, der allerede har faet forebyggende sygdomsbehandling far
eksponering eller efter eksponering, eller som ophgrte med forebyggende sygdomsbehandling efter eksponering efter at have faet
mindst to vaccinedoser fremstillet i cellekultur.

Personer, der allerede er blevet immuniseret, skal have 1 vaccinedosis (0,5 ml intramuskuleert eller 0,1 ml intradermalt) pa DO og 1
dosis pa D3.

Alternativt kan der indgives 4 intradermale injektioner pa 0,1 ml pa 4 separate steder pa D0O. Rabiesimmunglobuliner er ikke indiceret i
dette tilfeelde.

Personer med n immuni

Eor | f rabies fgr eksponerin

Der bgr anvendes et 3-dosis-regime (anfert i underafsnit "Forebyggelse af rabies fgr eksponering”), og der bgr tages en blodprgve
(serologisk test) for neutraliserende antistoffer 2 til 4 uger efter den sidste dosis for at vurdere det eventuelle behov for en yderligere
vaccinedosis.

E f rabi f .
Der bgr indgives et komplet vaccinationsregime efter eksponering. Rabies-immunglobuliner bgr indgives sammen med vaccinen i
tilfaelde af enhver kategori lI- eller lll-eksponering (se tabel 2).

Brug hos bgrn
Et barn skal have samme dosis som en voksen.

Administrationsm

- Intramuskuleer anvendelse (i.m.)
Vaccinen administreres gverst pa siden (det anterolaterale omrade) i larmusklen hos spsedbarn og
smabgrn og i overarmen (deltamusklen) hos aeldre barn og voksne.

Hvis Zagreb-regimet anvendes, skal der indgives én dosis i hver deltamuskel (venstre og hgjre) hos
voksne pa DO, derefter en dosis pa D7 og D21.

- Intradermal anvendelse (i.d.)
Vaccinen skal helst indgives i overarmen eller underarmen.

Verorab ma ikke injiceres i balderegionen.
Vaccinen ma ikke injiceres i et blodkar (intravaskuleert).

Hvis du har faet for meget Verorab
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Verorab (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at fa Verorab
Ikke relevant.

Hvis du eller dit barn holder op med at fa Verorab
Ikke relevant.



Spoarg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige allergiske reaktioner

Alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske reaktioner) kan altid forekomme, selvom det er meget sjaeldent. Kontakt din laege eller
sundhedspersonalet med det samme, eller tag straks til den neermeste skadestue, hvis du eller dit barn oplever en anafylaktisk

reaktion.

Tegn eller symptomer pa en anafylaktisk reaktion opstar normalt meget hurtigt efter injektionen, hvis overhovedet, og kan omfatte
udsleet, klae, andedreetsbesvaer, andenad og haevelse af ansigt, laeber, sveelg eller tunge.

Andre bivirkninger

De fleste bivirkninger opstar inden for 3 dage efter vaccination. Bivirkningerne forsvinder oftest af sig selv inden for 1 til 3 dage efter de
opstod. Bivirkninger er blevet rapporteret med felgende hyppigheder:

M Imindelig: kan forekomme hos flere end 1 f1 rsoner
- Folelse af generel utilpashed,
- Hovedpine,

- Muskelsmerter (myalgi),

- Smerter pa injektionsstedet,

- Redme (erytem) pa injektionsstedet,

- Heevelse pa injektionsstedet,

- Kun hos babyer: irritabilitet, utrastelig grad og desighed.

AImindelig: kan f . | af 10
- Feber,
- Forstgrrede lymfeknuder (lymfadenopati),
- Allergiske reaktioner, sdsom udsleet og klge, Influenzalignende syndrom,
- Klge (pruritus) pa injektionsstedet,
- Dannelse af bindevaev med fortykkelse og hardhed (induration) pa injektionsstedet,
- Kun hos babyer: sgvnbesveer.

lkke almindelig: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer
- Nedsat appetit

- Kvalme,

- Mavesmerter,

- Diarré,

- Opkastning,

- Kuldegysninger,

- Treethed, usaedvanlig svaghed (asteni),

- Svimmelhed,

- Ledsmerter (artralgi),

- Bla maerker pa injektionsstedet (ekkymose).

Sjeelden: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
- Andedraetsbesveer.

lkke kendt: kan ikk imer fra forhandenveeren
- Haevelse af ansigt, laeber, mund, tunge eller svaelg, som kan forarsage synke- eller vejrtreekningsbesveer,

- Pludselig hgretab/-nedseettelse.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, bgr du tale med lsegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte il
Laegemiddelstyrelsen via

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laesgemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Verorab indeholder:
- Aktivt stof:
Efter rekonstitution med 0,5 ml solvens indeholder 1 hzetteglas:
Rabiesvirus?, WISTAR Rabies PM/WI38 1503-3M stamme (inaktiveret)........................ 3,25 IEP
aProduceret i Vero celler
b Maengde malt ved ELISA-test mod den internationale standard

- @vrige indholdsstoffer:
Pulver: maltose, 20 % human albuminoplgsning, Basal Medium Eagle: blanding af mineralsalte (herunder kalium), vitaminer, dextrose
og aminosyrer (herunder L-phenylalanin®), saltsyre og natriumhydroxid til justering af pH, vand til injektionsveesker.
Solvens: natriumchlorid, vand til injektionsvaesker.
Kan indeholde spor af polymyxin B, streptomycin og neomycin, der anvendes i fremstillingsprocessen; se "Advarsler og
forsigtighedsregler".

Udseende og pakningsstarrelser

Verorab er et pulver og en solvens til injektionsvaeske, suspension (pulver i haetteglas + 0,5 ml solvens i fyldt injektionssprgjte med
kanyle — aeske med 1).

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com
TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ.

For yderligere oplysninger om dette laegemiddel og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret 02/2025.




Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

- Anbefalingerne i injektionsskemaet bar fglges ngje.
- Handteringsinstruktioner:
- Fjern heetten pa heetteglasset med det frysetarrede pulver.
- Skru stempelstangen ind i sprgjten, hvis den leveres separat.
- For sprajte uden kanyle: Fastggr kanylen til rekonstitution til sprajten
- Injicér 0,5 ml solvens i haetteglasset med det frysetarrede pulver.
- Ryst heetteglasset forsigtigt, indtil der opnas en homogen suspension af pulveret.
- Den rekonstituerede vaccine skal veere klar, homogen og fri for partikler.
o For sprgjte med pasat kanyle
=  Fjern og kassér sprgjten, der blev brugt til rekonstitution af vaccinen.
= Brug en ny sprgjte med en ny kanyle til at treekke den rekonstituerede vaccine op.
o For sprgjte uden kanyle
=  Traek suspensionen op med en sprgjte.
- Udskift den kanyle, der blev brugt til at traekke vaccinen op, med en ny kanyle til intramuskuleer eller intradermal injektion.
- Leengden af den kanyle, der bruges til administration af vaccinen, bgr tilpasses patienten.

Hvis Verorab administreres intramuskulaert, skal vaccinen anvendes umiddelbart efter rekonstitution.

Hvis Verorab administreres intradermalt, kan vaccinen anvendes op til 6 timer efter rekonstitution pa betingelse af, at den opbevares
ved en temperatur under 25 °C og beskyttet mod lys. Efter rekonstitution med 0,5 ml solvens ved brug af aseptiske teknikker tages skal
hver dosis pa 0,1 ml tages fra haetteglasset. Resten kan anvendes til en anden patient. Far hver udtagning rystes haetteglasset
forsigtigt for at opna en homogen suspension. Der skal anvendes en ny steril kanyle og en ny steril sprgijte til at optreekke og
administrere hver vaccinedosis til hver patient for at undga krydsinfektion. Den ubrugte rekonstituerede vaccine skal kasseres efter 6
timer.

Ikke anvendt lazgemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
Laegemidlet er receptpligtigt.
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