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PRODUKTRESUMÉ

for

Rabies-Imovax, pulver og solvens til injektionsvæske, opløsning
0. 
D.SP.NR.

6333

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN

Rabies-Imovax

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Hver 1 ml dosis rekonstitueret vaccine indeholder:

( 2,5 IE* rabiesvirus (Wistar Rabies PM/WI 38 1503-3M-stamme)

* Styrke målt i Internationale Enheder ved hjælp af NIH-testen


Hjælpestoffer, se pkt. 6.1.

3. 
LÆGEMIDDELFORM

Pulver og solvens til injektionsvæske, opløsning

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Vaccination mod rabies.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde

1 dosis = 1 ml til voksne og børn. Injiceres intramuskulært.
Må ikke injiceres intravaskulært. 
Vaccinationsprogrammet bør tilpasses omstændighederne ved ekspositionen og patientens immunstatus i forhold til rabies. Der henvises endvidere til national og/eller WHO vejledning.
Forebyggende:

3 doser fordelt på dag 0, 7 og 28.

Første boosterdosis gives 1 år efter. Herefter gives en boosterdosis hvert 5. år.

Alternativt kan antistofniveauet måles. Hvis titeren er mindre end 0,5 IE/ml, gives en boosterdosis.
Behandling:

Personer, som ikke er vaccinerede: 

5 doser fordelt på dag 0, 3, 7, 14 og 28. 

Samtidig med første dosis gives rabies immunglobulin 20 IE/kg legemsvægt. Vaccine og 
immunglobulin skal indgives i 2 forskellige sprøjter og  på 2 forskellige steder på kroppen. I enzootiske områder kan det være indiceret at give 2 doser immunglobulin på dag 0.

Personer, der er fuldt vaccinerede for mindre end 5 år siden: 

2 doser fordelt på dag 0 og 3.

Personer, der er vaccineret for mere end 5 år siden, eller som er ufuldstændigt vaccineret: 

5 doser fordelt på dag 0, 3, 7, 14 og 28.
4.3
Kontraindikationer

Forebyggende behandling

Overfølsomhed over for det aktive indholdsstof eller over for et eller flere af hjælpe-stofferne.

Tidligere alvorlig overfølsomhedsreaktion mod Rabies-Imovax eller en anden vaccine med de samme komponenter.
Systemisk overfølsomhed over for neomycin, da Rabies-Imovax kan indeholde spor heraf.
Vaccination skal udsættes ved feber eller akut sygdom. Milde infektioner er ikke kontra-indikation. 
Behandling efter udsættelse for smitterisiko
Da rabiesinfektion har næsten 100 % dødelig udgang, er der ingen kontraindikationer for vaccination efter udsættelse for smitte. Personer med risiko for en alvorlig overfølsomhedsreaktion skal dog gives en alternativ rabies vaccine, hvis et egnet produkt foreligger (se også pkt. 4.4).
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Forsigtighedsregler ved administration af vaccinen
Som ved injektion af alle vacciner skal passende medicinsk behandling og overvågning være let tilgængelig i tilfælde af sjældne anafylaktiske reaktioner.
Tidligere immuniseringer, aktuel sundhedsstatus og eventuelle bivirkninger efter tidligere immuniseringer skal udredes inden vaccination (se pkt. 4.3).
Forsigtighed ved administration til patienter med hæmofili eller i behandling med anti-koagulantia.
Sårbehandling

For at fjerne rabiesvirus anbefales det, at man øjeblikkeligt skyller og vasker såret grundigt i mindst 15 minutter ved hjælp af vand og sæbe, rensemiddel, 70% alkohol, jod eller lignende midler med en dokumenteret dræbende effekt over for rabiesvirus. Hvis der ikke er adgang til sæbe eller et desinfektionsmiddel, bør såret vaskes grundigt og længe med vand.
Efter behov gives profylaktisk behandling mod tetanus samt antibiotika for at undgå superinfektioner.
Serologisk testning

For at sikre vedvarende beskyttelse bør der foretages en serologisk test (RFFIT-analyse med henblik på at påvise neutraliserende antistoffer) hver 6. måned hos personer, som er udsat for en vedvarende risiko for at blive udsat for smitte. Hos personer med hyppig risiko for udsættelse for rabies kan testen foretages hvert 2. år, efter at boosterdosis er givet efter henholdsvis 1 og 5 år.

Ved denne test er det laveste acceptable antistofniveau defineret som > 0,5 IE/ml eller som komplet virusneutralisering ved 1:5 serumfortynding. Hvis resultatet er under det accepterede niveau, bør en boosterdosis gives.

Immunkompromitterede personer
Hos personer med medfødt eller erhvervet immundefekt kan immunresponset på vaccinen være utilstrækkeligt, og sådanne personers antistofniveau bør kontrolleres for at sikre, at et acceptabelt respons er opnået. Yderligere doser bør gives efter behov.

Hvis der vaccineres efter eksponering, bør der gives rabies immunglobulin sammen med vaccinen, jf. gældende retningslinjer. 

Der skal tages højde for den potentielle risiko for apnø og behovet for respiratorisk overvågning i 48-72 t. ved indgivelse af den primære vaccinationsserie hos præmature spædbørn (født ≤ 28. gestationsuge) og særligt hos personer med tidligere respiratorisk immaturitet i anamnesen. Da fordelen ved vaccination er stor for denne gruppe af spædbørn, bør vaccination ikke undlades eller udsættes.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Kortikosteroider og immunsuppressiv behandling kan interferere med antistofproduktionen og forårsage nedsat immunrespons. Det anbefales derfor at analysere for neutraliserende antistof 2-4 uger efter den sidste injektion.

Når rabies immunglobulin skal gives sammen med rabies vaccinen, skal de indgives i to separate sprøjter og på to forskellige injektionssteder. Hvis det er muligt, bør injektionsstedet for vaccinen være kontralateralt til injektionsstedet for immunglobulinet.
4.6
Graviditet og amning

Graviditet

Forebyggende behandling

Rabies vaccine kan anvendes til gravide, når de forventede fordele for moderen opvejer de mulige risici for fostret.

Der har ikke været foretaget dyrestudier med henblik på at undersøge vaccinens teratogene virkning. Data for anvendelse af rabies vaccine til gravide er utilstrækkelige. 
Behandling efter eksponering

På grund af rabies alvorlige karakter er graviditet ikke en kontraindikation.

Amning

Rabies vaccine kan anvendes i ammeperioden, når de forventede fordele for moderen opvejer de mulige risici for barnet.

Det er uvist, om rabies vaccine udskilles i modermælk. Der foreligger ingen meddelelser om bivirkninger hos det ammede barn.
4.7
Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning. 


Der er ikke foretaget undersøgelser af indflydelsen på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger

De hyppigste bivirkninger er smerte på injektionsstedet og hovedpine.
Allergiske reaktioner forekom mindre hyppigt ved primærvaccination.
	Undersøgelser

Almindelig (1/100, <1/10)
	Feber.

	Blod og lymfesystem
Almindelig (1/100, <1/10)
	Lymfadenopati.



	Nervesystemet
Meget almindelig (≥1/10)
Almindelig (1/100, <1/10)
Frekvens ukendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)*
	Hovedpine.

Svimmelhed. Træthed.

Kramper, encephalitis. Neuropati. Paræstesi.

	Mave-tarmkanalen
Meget almindelig (≥1/10)
Almindelig (1/100, <1/10)
	Kvalme.

Mavesmerter, opkastning, diaré.



	Knogler, led, muskler og bindevæv
Meget almindelig (≥1/10)
Almindelig (1/100, <1/10)
	Myalgi.

Artralgi.



	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
Meget almindelig (≥1/10)
Almindelig (1/100, <1/10)
Ikke almindelig (≥1/1.000 og <1/100)
	Smerte, rødme og induration (hævelse/forhærdning) på injektionsstedet. Hæmatom. Utilpashed.

Kulderystelser. Ømhed. Kløe på injektionsstedet. 

Asteni.



	Immunsystemet
 Almindelig (1/100, <1/10)
Frekvens ukendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)*
	Allergiske reaktioner med respiratoriske manifestationer som dyspnø og hvæsen eller dermatologiske som urticaria og udslæt.

Anafylaktiske reaktioner. Serumsyge reaktioner. Disse reaktioner er blevet forbundet med tilstedeværelsen af betapriopolakton-altereret human albumin.


* Rapporteret i forbindelse med overvågning af Rabies-Imovax efter markedsføring. Incidensen kan ikke beregnes præcist, da kendskabet til disse bivirkninger er baseret på spontane rapporter. Frekvens (estimeret at være meget sjældent (< 1/10.000)) er beregnet ud fra antallet af rapporter, estimeret antal rapporter og estimeret antal patienter. 
Yderligere oplysninger vedrørende særlige populationer:
Apnø hos præmature spædbørn (≤ 28 gestationsuge) (se pkt. 4.4)

4.9
Overdosering


Der er ikke indberettet tilfælde af overdosering.
4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0
Terapeutisk klassifikation


J07BG01 – Rabies vaccine (inaktiveret rabiesvirus)
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Antistoffer udvikles 7 til 14 dage efter vaccination. Antistofkoncentration > 0,5 IE/ml anses for beskyttende. Henved 100 % af alle vaccinerede udvikler beskyttende antistof-koncentrationer efter administration af 2 doser Rabies-Imovax.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Se pkt. 5.1.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata

-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Pulver til injetkionsvæske:

Albumin, human. 

Neomycin sulfat.

Solvens:


Vand til injektionsvæsker.
6.2
Uforligeligheder



Vaccinen må ikke blandes med andre lægemidler.

6.3
Opbevaringstid


3 år.
6.4
Særlige opbevaringsforhold

Opbevares i køleskab (2°C – 8°C). Den rekonstituerede vaccine bør bruges med det samme. 
6.5
Emballagetyper og pakningsstørrelser
Pulver:

Hætteglas (type I glas) med prop (chlorbutyl) og "flip-off" hætte i aluminium.

Solvens:

Fyldt injektionssprøjte (type I glas) med stempel (chlorbutylelastomer) påsat kanyle og kanyleafskærmning
eller
Fyldt injektionssprøjte (type I glas) med stempel (chlorbutylelastomer) og hætte (elastomer), uden kanyle
eller
Fyldt injektionssprøjte (type I glas) med stempel (chlorbutylelastomer) og hætte (elastomer) samt 1 eller 2 separate kanyler.

Pakninger med 1 stk.
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Ved injektionssprøjter uden kanyle skal kanylen trykkes fast på enden af den fyldte injektionssprøjte og drejes 90 grader.

Pulveret opløses i den medfølgende solvens umiddelbart inden anvendelsen.
Emballage og eventuelt ikke anvendt lægemiddel tilbageleveres til apotek/leverandør eller kommunal modtageordning i henhold til gældende regler.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Sanofi Pasteur MSD


Avenue Jules Bordet, 13


B-1140 Brussel


Belgien

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

11717

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

31. december 1985 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

17. april 2008
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