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Pisomna informacia pre pouZivatela

VERORAB, prasok a vehikulum na injek¢ni suspenziu
Ockovacia latka proti besnote, inaktivovana

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako budete ockovany.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte dovtedy, kym nedokoncite ockovaciu schému. Mozno
bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra alebo zdravotnu sestru.

— Uistite sa, ze ste dokonili cely plan o¢kovania. Inak vam hrozi riziko, Ze nebudete dostatocne
chraneny.

- Tato vakcina bola predpisana iba vam. Nedavajte ju nikomu inému.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je VERORAB a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete VERORAB
Ako pouzivat VERORAB

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat VERORAB

Obsah balenia a d’alSie informacie

oM E

1. Co je VERORAB a na ¢o sa pouziva

VERORAB je indikovany na predexpozi¢nii a postexpoziénua prevenciu proti besnote vo vsetkych
vekovych skupinéch.

Pred-expozi¢na prevencia besnoty (pred-expozi¢né o¢kovanie)

Pred-expozi¢né ockovanie sa odporuca osobam, ktoré su vystavené vysokému riziku infekcie virusom

besnoty.

ZaoCkovat treba vsetky osoby, ktoré su vystavené trvalému riziku infekcie, ako st napriklad

pracovnici v diagnostickych, vyskumnych a vyrobnych laboratoriach, ktori pracuji s virusom

besnoty. Imunita sa ma udrziavat’ podanim posilfiujucich davok (pozri ,,Davkovanie®).

Ockovanie sa tieZ odporuca pre nasledovné kategorie 0sob, ktoré su vystavené zvySenému riziku

infekcie:

- veterinarov, ich asistentov, chovatel'ov zvierat (vratane tych, ktori pracuja s netopiermi),
lesnych spravcov (horarov), preparatorov zvierat

- osoby, ktoré prichddzajt do kontaktu so zvieratami S podozrenim na besnotu (napriklad psy,
macky, veveri¢ky, kuny, netopiere)

- deti a dospelych zijucich alebo cestujucich v enzootickych oblastiach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete VERORAB

NepouZivajte VERORAB:

Pred-expozi¢né oc¢kovanie:

- ak ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku alebo
ste mali alergicku reakciu po predchadzajticej davke VERORABU alebo akejkol'vek vakciny
s rovnakym zloZzenim.

- ak mate horucku alebo trpite akitnym ochorenim (v tomto pripade je vhodnejsie ockovanie
odlozit)
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Post-expozi¢né ockovanie:
Vzhl'adom na to, Ze potvrdena infekcia besnotou ma smrtel'né nasledky, post-expozi¢né ockovanie
nema ziadne kontraindikacie.

Upozornenia a opatrenia

- tak ako u vsetkych ockovacich latok, nemusi ockovanie s VERORABoOM ochranit’ 100%
zaockovanych jedincov.

- VERORARB sa nesmie podavat’ do cievy, uistite sa, ze ihla neprenikla do krvnej cievy.

- pouzivajte s opatrnostou, ak ste alergicky na polymyxin B, streptomycin, neomycin (pritomné
v oc¢kovacej latke v stopovych mnoZstvach) alebo na akékol'vek antibiotikum z rovnakej skupiny.

- tak ako u vsetkych injekéne podavanych latok, musi byt k dispozicii okamzité lekarske oSetrenie
a dohl'ad pre pripad vzniku zriedkavej anafylaktickej reakcie ihned” po podani o¢kovacej latky.

- akje ockovacia latka podana osobam so znamym imunitnym deficitom (imunodeficiencia) v
dosledku imunosupresivneho ochorenia alebo subeznej imunosupresivne;j liecby, ma byt
sérologické vySetrenie hladiny protilatok vykonané po 2 az 4 tyzdiioch od ukoncenia ockovania,
pozri ,,Davkovanie®.

- VERORAB sa ma podavat’ s opatrnostou u pacientov so znizenym po¢tom krvnych dostic¢iek
(trombocytopéniou) alebo poruchami zrazanlivosti krvi, ked’ze intramuskularna injekcia moze
u tychto jedincov spdsobit’ krvacanie.

- pri podavani davok zakladného oc¢kovania vel'mi pred¢asne narodenym detom (narodené v < 28.
tyzdni gravidity) a obzvlast’ detom, ktoré maji v anamnéze nezrelost’ dychacej stistavy, sa ma
zvazit mozné riziko dychovej pauzy a potreba sledovania dychacich funkcii v priebehu 48-72
hodin po oc¢kovani. Vzhl'adom k tomu, Ze prinos ockovania je v tejto skupine dojciat vysoky,
ockovanie sa nema odopriet’ alebo odlozit’.

Naplnené injekéné striekacky bez pripojenej injekénej ihly

Povedzte svojmu lekarovi, lekdrnikovi alebo zdravotnej sestre pred pouzitim VERORABu, ak
ste vy alebo vase diet’a alergicky na latex. Ochranny uzaver naplnenej injekénej strickacky bez
pripojenej injekénej ihly obsahuje prirodny kaucuk (derivat latexu), ktory moze sposobit’
zavaznu alergicku reakciu.

Iné lieky a VERORAB
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Imunosupresivna lie¢ba, vratane dlhodobej lie¢by systémovymi kortikosteroidmi méze ovplyvnit
tvorbu protilatok a spdsobit’ zlyhanie ti¢inku ockovania. Preto sa odportica vykonat’ sérologické
vySetrenie 2 az 4 tyzdne po poslednej davke o¢kovania, pozri ¢ast’,,Upozornenia a opatrenia“.

Tato ockovacia latka sa moze podat’ vam alebo vaSmu dietat’'u sibezne s ockovacou latkou proti
brusnému tyfusu. Avsak, tieto ockovacie latky sa musia podat’ do dvoch odlisnych miest a nesmu sa
miesat’ v jednej injekéne;j striekacke.

Pri subeznom podavani s akymikol'vek inymi liekmi, vratane imunoglobulinov proti besnote sa musia
pouzit’ osobitné miesta na injekciu a samostatné injek¢né striekacky.

Ked'ze imunoglobulin proti besnote interferuje s tvorbou imunitnej odpovede na ockovaciu latku, je
potrebné striktne dodrziavat’ odporicania o podavani imunoglobulinov proti besnote.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Tehotenstvo

Jedna $tudia toxicity vykonana na zvieratach nepreukazala Ziadny $kodlivy vplyv na Zenska plodnost’
a na prenatalny a postnatalny vyvoj.
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Klinické pouzitie ockovacej latky proti besnote po¢as obmedzeného poétu tehotenstiev nepreukazalo
doteraz ziadne malformacie alebo fetotoxické u¢inky. VzhI'adom na zavaznost’ ochorenia, V pripade
vysokého rizika kontaminacie sa ma ockovanie v priebehu tehotenstva vykonat v stlade s obvyklou
ockovacou schémou.

Dojcenie

Ockovacia latka sa moze podat’ pocCas dojcenia.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekadrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Plodnost
Vplyv ockovacej latky na zhorSenie muzskej alebo Zenskej plodnosti nebol hodnoteny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po oc¢kovani boli ¢asto hlasené pripady zavratov. Tie mozu doCasne ovplyvnit’ schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

VERORAB obsahuje fenylalanin, draslik a sodik

e VERORAB obsahuje 4,1 mikrogramov fenylalaninu v kazdej 0,5 ml davke, ¢o zodpoveda
0,068 mikrogramom/kg u osoby s hmotnostou 60 kg. Fenylalanin méze byt skodlivy, ak
mate fenylketontriu (skratka PKU, z anglického phenylketonuria), zriedkavé genetické
ochorenie, pri ktorom sa hromadi latka fenylalanin, pretoZe telo ju nevie spravne odstranit’.

e VERORAB obsahuje menej ako 1 mmol draslika (39 mg) a menej ako 1 mmol sodika (23
mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo draslika a zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat VERORAB

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pri intramuskularnom (i.m.) podani (do svalu) je odpora¢ana davka 0,5 ml rekonstituovanej ockovacej
latky.

Pri intradermalnom (i.d.) podani (do koze) je odporacana davka 0,1 ml rekonstituovanej o¢kovacej
latky do kazdého miesta podania injekcie.

Pred-expozi¢na profylaxia (prevencia)
Na pred-expoziénu profylaxiu sa osoby ockuju podla jednej z o¢kovacich schém uvedenych
v tabul’ke 1 a podl'a miestnych oficialnych odportcani, ak st dostupné:

Tabulka 1: Pred-expozi¢né vakcina¢né schémy

0. den (DO) 7. den (D7) 21. deri (D21)
alebo 28. den
(D28)

Intramuskularne podanie (do svalu) (0,5 ml na davku)

Konvenéna schéma 1 davka 1 davka 1 davka
i.m. podanie — 0,5 ml

Jednotyzdiova schéma® 1 davka 1 davka
i.m. podanie — 0,5 ml

Intradermalne podanie (do koze) (0,1 ml na davku)

Jednotyzdiiova schéma? 2 davkyP 2 davky®
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i.d. podanie — 0,1 ml

a— Tato schéma sa nema pouzivat’ u 0s6b s oslabenou imunitou (pozri ¢ast’ ,,Pouzitie u 0sob s oslabenou imunitou®).
b - Jedna injekcia do kazdého ramena (dospeli a deti) alebo do kazdého anterolateralneho stehna (dojcata a batolata).

Podl'a miestnych oficialnych odporuc¢ani mézu byt’ na zaklade rizikovych faktorov a serologickych
vysledkov indikované posiliiujuce (booster) davky.

Post-expoziéna profylaxia (prevencia)

Post-expozi¢na profylaxia sa ma za¢at’ ¢im skor pri podozreni na expoziciu infekcie spdsobene;j

virusom besnoty.

Vo vsetkych pripadoch je potrebné okamzZite po expozicii, alebo hned’ ako je to mozné, zabezpecit
spravne osetrenie poranenia (dokladné vyplachnutie a umytie vSetkych ran a Skrabancov po uhryznuti
mydlom alebo ¢istiacim prostriedkom a velkym mnozstvom vody a/alebo virucidnou latkou).
Osetrenie sa musi vykonat pred podanim ockovacej latky proti besnote alebo imunoglobulinu proti
besnote, ak su indikované.

Podanie ockovacej latky proti besnote sa musi vykonat’ presne v sulade s typom expozicie, imunitnym
stavom pacienta a stavom zvierata vzh'adom na besnotu (podl'a oficialnych lokalnych odportcani,
pozri tabulku 2 WHO odporucania).

Post-expozi¢na profylaxia sa musi vykonat’ pod lekarskym dohl'adom. Ak je to mozné, na zaklade
miestneho oficialneho odportcania 0 post-expozi¢nej profylaxii, sa ma post-expozi¢na profylaxia
vykonat’ v §pecializovanom centre proti besnote.
Ak je to potrebné, liecba sa moZe doplnit’ podanim profylaktickej davky ockovacej latky proti tetanu
a antibiotickej liecby, aby sa zabranilo rozvoju inych infekcii, nez je besnota.

Tabulka 2: WHO kategorie zavaZznosti kontaktu

Kategoria
kontaktu

Typ kontaktu s domacim alebo
divym zvieratom podozrivym na
besnotu alebo so zvierat’om,

u ktorého bola besnota potvrdena
alebo so zvierat’om, ktoré nie je
mozZné otestovat’

Odporucana post-expozi¢na
profylaxia

Dotykanie sa alebo kfmenie zvierat’a.
Lizanie neporusenej koze.
(ziaden kontakt)

Ziadna, ak je k dispozicii spolahliva
anamnéza.?

Okusovanie nezakrytej koze.
Mensie skrabance alebo odreniny bez
krvacania.

(kontakt)

Okamzite podajte o¢kovaciu latku
proti besnote.

Preruste liecbu, ak je zviera zdravé
10 dni® pogas pozorovania, alebo ak
spol'ahlivé laboratorium dokaze
vhodnymi diagnostickymi
metddami, Ze zviera je negativne na
besnotu.

Ak je pritomny kontakt

S netopierom, lieCte ako kategoriu
I"i.

Jedno alebo viacero transdermalnych®
pohryznuti alebo Skrabancov,
kontaminacia sliznice alebo
poskodenej koze slinami po olizovani
zvieratom,

Okamzite podajte ockovaciu latku proti
besnote a imunoglobulin proti besnote,
najlepsie ¢im skor po zacati post-
expozicnej profylaxie.

Do 7 dni od podania prvej davky
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priamy kontakt s netopiermi. ockovacej latky mozno injekéne podat’
(z&vazny kontakt) imunoglobulin proti besnote.

Preruste liecbu, ak je zviera zdravé

10 dni® pocas pozorovania, alebo ak
spol'ahlivé laboratérium dokaze
vhodnymi diagnostickymi

technikami, Ze zviera je negativne

na besnotu.
2 Lie¢bu mozno odsunut, ak sa zjavne zdravy pes alebo macka v alebo z nizko rizikovej oblasti
umiestni na pozorovanie.
b Toto pozorovacie obdobie plati iba pre psy a macky. Okrem ohrozenych alebo vymierajucich

druhov, sa maju ostatné domace a divé zvieratd podozrivé z besnoty usmrtit’ a tkaniva sa maja
spol’ahlivymi laboratornymi technikami vySetrit’ na pritomnost’ antigénov besnoty.

¢ Uhryznutia, najmé na hlave, krku, tvari, rukach a genitaliach su IIl. kategoriou kontaktu,
vhl'adom na bohatt inervaciu tychto oblasti.

Tabulka 3: Postup v zavislosti na stave zvierat’a

Okolnosti Postup ¢innosti Poznamky
Zviera | Pacient

Zviera nie je Osetrenie v stredisku Ockovanie® sa musi

k dispozicii. antirabickej liecby. vzdy dokoncit’.

Podozrivé

alebo

nepodozrivé

okolnosti

Mrtve zviera Poslite mozog do Osetrenie v stredisku LiecbuP® ukongite, ak st

Podozrivé schvaleného laboratoria | antirabickej liecby. analyzy negativne, inak

alebo na analyzu. pokracujte v lie¢be.

nepodozrivé

okolnosti

Zivé zviera Dajte ho veterinarne Rozhodnutie o Pokracujte v lie¢be”

Nepodozrivé pozorovat® odlozeni podla vysledku

okolnosti antirabickej liecby. veterinarneho
pozorovania zvierata.

Zivé zviera Dajte ho veterinarne Osetrenie v stredisku Lie¢bu ukongite®, ak

Podozrivé pozorovat® antirabickej liecby. veterinarne

okolnosti pozorovanie vyvrati
pociatocné
pochybnosti, inak
Vv lieCbe pokracujte.

& Zviera musi byt’ vySetrené v den, kedy pohryzlo ¢loveka. Kontrola jeho zdravotného stavu sa vykonava na 5.
deni a 14. den. Podl'a odporacani WHO je minimalna doba veterinarneho pozorovania 10 dni pre psov a
macky.

b Ljetba sa odporuc¢a podl'a zavaznosti poranenia: pozri Tabulku 2.

Ockovanie
Post-expozi¢né ockovanie sa musi vykonat' pod lekarskym dohl'adom, v niektorych krajinach

Vv $pecializovanom stredisku pre liecbu besnoty (antirabické centrum) a to ¢o najskor po expozicii.

Post-expozicnd profylaxia (prevencia) neimunizovanych oséb (0soby, ktoré nedostali pred-expozicné
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ockovanie)
e schéma Essen - o¢kovacia latka sa ma podat’ v 0. dei (DO0), v 3. dent (D3), v 7. dent (D7), v 14. deni
(D14) av 28. den (D28) (5 injekcii po 0,5 ml)

alebo

e schéma Zagreb (schéma 2-1-1)

Jedna davka o¢kovacej latky je podana do oblasti pravého deltového svalu a jedna davka je podana do
oblasti l'avého deltového svalu na 0. den (DO0), potom je jedna davka podana do oblasti deltového
svalu na 7. den (D7) a na 21. deni (D21) (4 injekcie po 0,5 ml). U malych deti sa ma ockovacia latka
podat’ do anterolaterdlnej oblasti (prednd a bo¢nd) stehenného svalu.

Pre III. kategoriu kontaktu (pozri Tabul’ku 2), sa ma podat’ spolu s o¢kovacou latkou aj imunoglobulin
proti besnote.

V tomto pripade sa ma oc¢kovacia latka podat’ kontra-lateralne, ak je to mozné.

Kym nie je mozné preukazat’ posudkom od veterinarneho lekara, ze zviera nema besnotu
(pozorovanim zvierata a/alebo laboratérnou analyzou), o¢kovanie sa nesmie prerusit’.

Pre viac informaécii, pozrite si prosim, pisomnu informaciu imunoglobulinu proti besnote, ktory
pouZzivate.

Post-expoziéna profylaxia (prevencia) tplne imunizovanych osdb

Podll'a WHO odport¢ani st plne imunizovanymi 0sobami ti pacienti, ktori mézu predlozit’ doklad

0 uplnej PrEP (pred-expozi¢nej profylaxii) alebo PEP (post-expozi¢nej profylaxii) alebo osoby,

u ktorych bola PEP preruSend po minimalne dvoch davkach celobunkovej ockovacej latky proti
besnote.

PIne imunizované osoby maju dostat’ jednu davku intamuskularne v deni 0 a dent 3. U imunizovanych
0sdb nie je indikovany imunoglobulin proti besnote.

Pouzitie u osob s oslabenou imunitou

. Pred-expozi¢na profylaxia
U osdb s oslabenou imunitou sa maju vykonat’ 3-davkové konvenéné ockovacie schémy (uvedené
Vv podcasti ,,Pred-expozi¢na profylaxia“) a sérologické vysetrenie neutraliza¢nych protilatok 2 az 4
tyzdne po oc¢kovani, o umozni posudit’ moznu potrebu d’alsej davky oc¢kovace;j latky.

. Post-expozi¢na profylaxia
U os6b s oslabenou imunitou sa ma oc¢kovat’ podl'a tiplnej vakcina¢nej schémy (uvedenej v podcasti
Pod-expozi¢na profylaxia neimunizovanych osob). V obidvoch kategériach kontaktu Il & TIT sa ma
stibezne s o¢kovanim podat’ imunoglobulin proti besnote (pozri Tabul'ku 2).

Pouzitie u deti
Deti dostavaju rovnaka davku ako dospeli (0,5 ml intramuskularne alebo 0,1 ml intradermalne).

Sposob podavania
o Intramuskularne podanie (i.m.) (do svalu)
Ockovacia latka sa podava do anterolateralnej oblasti stehenného svalu u dojéiat a malych deti a do
deltového svalu (rameno) u starsich deti a dopelych.
e Intradermalne podanie (i.d.) (do koze)
Ockovacia latka sa prednostne podava do hornej Casti ramena alebo predlaktia.

Ockovacia latka sa nesmie podavat’ do sedacieho svalu.

Ockovacia latka sa nesmie podavat intravaskularne (do cievy).
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4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj VERORAB méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavainé alergické reakcie:

Vzdy sa mozu vyskytnut’ zavazné alergické reakcie (anafylaktické reakcie), aj ked’ st vel'mi
zriedkavé. Ak vy alebo vase diet’a mate zavaznu anafylakticku reakciu, okamzite kontaktujte svojho
lekéra alebo zdravotnickeho pracovnika alebo chod’te na najblizSiu pohotovost’.

Priznaky anafylaktickej reakcie sa zvy€ajne objavia vel'mi skoro po injekcii a mézu zahfiat’ vyrazku,
svrbenie, tazkosti s dychanim, problémy s dychanim, opuch tvare, peri, hrdla alebo jazyka.

DalSie vedPajsie ulinky:
Vicsina vedlajsich ucinkov sa objavila do 3 dni po ockovani a spontanne odznela pocas 1 az 3 dni od
ich vzniku. Tieto boli zaznamenané s nasledovnou frekvenciou:

Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb
. Celkovy pocit choroby
Bolest hlavy
Bolest svalov
Bolest’ v mieste vpichu injekcie
Scervenenie v mieste vpichu injekcie
Opuch v mieste vpichu injekcie
Iba u deti — podrazdenost’, neutichajici plac, ospalost’

Casté: mozu postihovat’ az 1 z 10 Tudi
. Horucka
Zvécsenie lymfatickych uzlin
Alergické reakcie ako vyrazka, svrbenie
Priznaky podobné chripke
Svrbenie v mieste vpichu injekcie
Stvrdnutie miesta vpichu injekcie
Iba u deti — t'azkosti so spanim

Menej Casté: m6zu postihovat’ az 1 zo 100 I'udi
Znizena chut do jedla
Nevolnost’

Bolest’ zaltdka

Hnacka

Vracanie

Zimnica

Unava, nezvy¢ajna slabost’
Zavrat

Bolest' kibov

Modriny v mieste vpichu injekcie

Zriedkavé: mozu postihovat az 1 z 1000 'udi
e Tazkosti s dychanim

Nezname: frekvenciu nemozno stanovit’ z dostupnych dajov
. Opuch tvare, pier, st, jazyka alebo hrdla, ktoré mozu sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo
dychanim
e  Nahle zhorsenie sluchu alebo strata sluchu
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Hlasenie vedPajSich Gcinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii.Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
V Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat VERORAB

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po rekonstiticii sa ma ockovacia latka okamzite pouzit’.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co VERORAB obsahuje

- Liecivo je:
Po rekonstittcii s 0,5 ml vehikula, 1 injekéna lickovka obsahuje:
virus besnoty? WISTAR Rabies PM/WI 38 1503-3M kmeti, (inaktivovany)...... 3,25 [UP
& pomnozeny na VERO bunkach
b mnoZstvo merané ELISA testom podl'a medzinarodnych $tandardov a NIH testom

- Dalsie zlozky su:
Prasok: maltoza, 20 % roztok 'udského albuminu, Eaglovo bazalne médium (zmes mineralnych soli
vratane draslika, vitaminov, dextrozy a aminokyselin vratane L-fenylalaninu), voda na injekciu,
kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny.
Vehikulum: chlorid sodny, voda na injekciu.

Ako vyzera VERORAB a obsah balenia

1 injek¢na liekovka s praskom (1 davka) + 1 naplnena injekéna striekacka s 0,5 ml vehikula
10 injekénych liekoviek s praskom + 10 naplnenych injekénych striekaciek s vehikulom

10 davok prasku v injekénej lickovke + 5,0 ml vehikula v injekénej lickovke

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sanofi Pasteur

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon

Franctzsko

Vyrobca

Sanofi Pasteur,1541, avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy I'Etoile, Franctzsko

Sanofi Pasteur, Parc Industriel d'Incarville BP, 27100 Val de Reuil, Franctzsko
Sanofi-Aventis Zrt., Bdg. DC5 - Campona Utca 1., Budapest’ XXII, 1225 Budapest’, Mad’arsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2021/04227-ZME
Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev.¢.: 2021/04228-ZME

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).

Nasledujuca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Treba starostlivo dodrziavat’ odporiacanu ockovaciu schému.

Naplnend injekénd striekacka
Pokyny na manipulaciu:
e odstrante bezpecnostny kryt z injekénej liekovky s lyofilizovanym praskom.
nasad’te piest na injekénu striekacku, ak je pribaleny samostatne.
e kinjekenej striekacke pripojte injekénu ihlu na rekonstiticiu (pre injekéné striekacky bez
pripojenej ihly).
e vstreknite vehikulum do injekénej liekovky s lyofilizovanym praskom.
e jemne krazte injekénou liekovkou, aby sa vytvorila homogénna suspenzia.
e rekonstituovana ockovacia latka ma byt’ ¢ira, homogénna a bez volnych castic.
o pre injekéné striekacky s pripojenou ihlou:
= odstrante injekénu striekacku, ktora bola pouzita na rekonstituciu ockovacej latky
a zlikvidujte ju
* na natiahnutie rekonstituovanej ockovacej latky pouzite novl injekénu striekacku
s novou injek¢nou ihlou
o pre injekéné striekacky bez prilozenej injekénej ihly v baleni:
= pomocou striekacky natiahnite suspenziu
e ihlu pouzitu na natiahnutie rekonstituovanej ockovacej latky nahrad’te novou injekénou ihlou
uréenou na intramuskularnu alebo intradermalnu injekciu. Dizka injekénej ihly uréenej na
podanie o¢kovacej latky sa ma prisposobit’ pacientovi.

Ak sa VERORAB podava intramuskularne, liek sa po rekonstitticii musi pouzit’ okamzite.

Ak sa VERORAB podava intradermalne, o¢kovacia latka sa moZe pouzit’ do 6 hodin po rekonstitucii
za predpokladu, Ze sa uchovava pri teplote nie vyssej ako 25°C a je chranena pred svetlom. Po
rekonstitacii s 0,5 ml vehikula s pouzitim aseptickej techniky sa z injek¢nej liekovky maji odobrat’
davky v mnozstve 0,1 ml ockovacej latky. Zvy$né mnozstvo oCkovacej latky sa mbze pouzit’ pre
iného pacienta. Pred kazdym natiahnutim oc¢kovacej latky, jemne krazte injekénou liekovkou, kym sa
nedosiahne homogénna suspenzia. Na natiahnutie a podanie kazdej davky ockovace;j latky pre
kazdého pacienta sa musi pouzit’ nova sterilna injek¢na ihla a injekéna striekacka, aby sa predislo
skrizenej infekcii. Nepouzita ockovacia latka sa musi po 6 hodinach zlikvidovat.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.


http://www.sukl.sk/

