Indlzegsseddel: Information til brugeren

Rabipur
pulver og solvens til injektionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprejte
rabiesvirus (inaktiveret, stamme Flury LEP)

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du/dit barn begynder at fa Rabipur, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret denne vaccine til dig/dit barn personligt. Lad derfor vaere med at give
vaccinen til andre.

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du/dit barn begynder at fa Rabipur
3. Sadan skal du bruge Rabipur

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1  Virkning og anvendelse

Hvad Rabipur er

Rabipur er en vaccine, der indeholder inaktiveret rabiesvirus. Efter indgivelse af vaccinen danner
immunsystemet (kroppens naturlige forsvarssystem) antistoffer mod rabiesvirus. Disse antistoffer
beskytter mod infektioner eller sygdomme fra den virus, som forarsager rabies. Ingen af vaccinens
indholdsstoffer kan forarsage rabies.

Hvad Rabipur bruges til
Rabipur kan anvendes til personer i alle aldre.

Rabipur kan bruges til at forebygge rabies:

e inden en mulig risiko for eksponering for rabiesvirus (pre-exposure profylakse).
eller

o cfter en mistaenkt eller pavist eksponering for rabiesvirus (post-exposure profylakse).

Rabies er en infektion, der kan overfores, nar en person er blevet bidt, kradset eller endda kun slikket
af et inficeret dyr, specielt hvis huden allerede er beskadiget. Kontakt med dyrefalder, som er blevet
slikket eller bidt af inficerede dyr, kan ogsé forarsage infektion hos mennesker.

2. Det skal du vide, for du/dit barn begynder at fi Rabipur

Du/dit barn mé ikke f4 Rabipur for at undga rabies i fremtiden, hvis du/dit barn:
e Tidligere har haft en alvorlig allergisk reaktion over for det aktive stof eller et af de gvrige
indholdsstoffer i vaccinen angivet i punkt 6.
e Har en akut sygdom, der kreever behandling.

Pé grund af alvorligheden af rabiesinfektion kan Rabipur gives til alle, hvis de har varet udsat for
rabies, selv dem, der er gravide.
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Alvorlige allergiske reaktioner (overfelsomhed)

Hvis det er kendt, at du eller dit barn har risiko for en alvorlig allergisk reaktion overfor vaccinen eller
et af indholdsstofferne, kan du/dit barn muligvis fi en anden vaccine mod rabies, der ikke indeholder
disse indholdsstoffer. Hvis der ikke er nogen alternativ vaccine, vil laegen eller sygeplejersken drofte
risikofaktorerne ved vaccinationen og rabiesvirusinfektionen med dig, for du/dit barn far vaccinen.

Advarsler og forsigtighedsregler

I tilfeelde af akut sygdom, der kraver behandling, udsettes vaccination normalt indtil mindst 2 uger
efter du er blevet rask. Tilstedevarelsen af en mindre infektion, ber ikke krave udsattelse for
vaccinationen, men tal med legen eller sygeplejersken forst.

Kontakt laegen eller sygeplejersken, for du eller dit barn fér Rabipur til post-exposure profylakse, hvis
du/dit barn:
e Har alvorlig allergi over for &g eller aggeprodukter (vedrerende symptomer se punkt 4 i denne
indleegsseddel). Rabipur indeholder rester af kyllingeproteiner fra fremstillingsprocessen
e Har alvorlig allergi over for antibiotikaene neomycin, chlortetracyclin eller amphotericin B.
Disse antibiotika kan forekomme i meget sma maengder i vaccinen
e Har alvorlig allergi over for polygelin.

Besvimelse kan forekomme efter, eller selv for, kanylestik. Forteel laegen eller sygeplejersken, hvis du
tidligere er besvimet i forbindelse med kanylestik.

Der er indberettet tilfaelde af meget sjaeldne, men alvorlige tilstande, der pavirker nervesystemet, efter
indgivelse af Rabipur-vaccine. Se punkt 4. Betendelseshaemmende laegemidler (steroider), som ofte
bruges til at behandle disse tilstande, kan pavirke effekten af vaccinen (se nedenfor: Brug af andre
leegemidler sammen med Rabipur). 1 sadanne tilfelde vil leegen eller sygeplejersken beslutte, hvad
der skal gores.

Som med enhver vaccine er det ikke sikkert, at Rabipur giver fuld beskyttelse til alle personer, der
vaccineres.

Vaccinen ma ikke gives i bagdelen, under huden eller i en blodare.

Brug af andre leegemidler sammen med Rabipur

Forteel altid laegen eller sygeplejersken, hvis du/dit barn bruger andre l&egemidler, for nylig har brugt
andre laegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler, herunder leegemidler, der ikke er pa
recept. Medmindre laegen fortaeller dig noget andet, skal du/dit barn fortsette med at tage alle
ordinerede laegemidler som normalt.

Hvis du/dit barn allerede har nedsat immunsystem, eller hvis du/dit barn allerede tager leegemidler, der
reducerer kroppens immunitet over for infektioner, kan du/dit barn stadig fa Rabipur, men det er
muligt at du/dit barn ikke er s godt beskyttet som andre personer. I dette tilfeelde kan din/dit barns
leege beslutte at tage blodprever, efter at du/dit barn har faet vaccinen, for at kontrollere om kroppen
har dannet tilstraekkeligt med antistoffer mod virussen. Om nedvendigt vil du/dit barn fa en ekstra
dosis af vaccinen (se punkt 3 i denne indleegsseddel).

Rabipur kan gives samtidig med andre inaktiverede vacciner. Forskellige injektionssteder vil blive
anvendt for hver type vaccine.

Du/dit barn kan ogsé have behov for at fi en injektion af antistoffer mod rabies (kaldet
“rabiesimmunoglobulin”), hvis du eller dit barn ikke er blevet fuldt vaccineret mod rabies, og det er
meget sandsynligt, at du eller dit barn allerede har faet virussen. Hvis det er tilfaeldet, skal injektionen
med rabiesimmunoglobulin (som kun gives én gang og normalt ssmmen med den forste dosis af
vaccinen) og vaccinen gives i forskellige dele af kroppen.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, ber
du stadig fa rabiesvaccine, hvis du har haft, eller du sandsynligvis har haft, kontakt med virus.
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Du kan blive vaccineret med Rabipur under graviditeten, eller mens du ammer, ogsé inden
eksponering for virus, hvis det menes, at risikoen for kontakt med virus er betydelig. I dette tilfelde vil
leegen drefte risikofaktorerne ved vaccination og rabiesinfektion med dig og radgive om det bedste
tidspunkt for vaccination med Rabipur.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Nogle af de bivirkninger, der er beskrevet i punkt 4, i denne indlegsseddel kan pavirke evnen til at
fore motorkeretoj og betjene maskiner.

Rabipur indeholder natrium

Mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Séddan skal du bruge Rabipur

Rabipur vil blive givet til dig/dit barn af en laege eller sygeplejerske, som er uddannet i at give
vacciner. Behandling, der kan vare nedvendig i tilfelde af de meget alvorlige former for allergiske
reaktioner, som kan forekomme efter indgivelse af vaccine, skal vare tilgaengelige (se punkt 4 i denne
indlaegsseddel). Vaccinen skal gives til dig/dit barn pa en klinik eller i en konsultation, som har det

nedvendige udstyr til at behandle disse reaktioner.

Anvisninger til leeger og sundhedspersonale om rekonstitution af vaccinen kan findes sidst i denne
indleegsseddel.

Den anbefalede dosis til voksne og bern 1 alle aldre er én milliliter (1,0 ml) pr. injektion.

Laegen vil bestemme, hvor mange doser du/dit barn ber fa. Dette vil athaenge af, om du/dit barn far
Rabipur fer eller efter en mulig kontakt med virus.

Vaccinen gives som en injektion i en muskel (normalt i overarmen eller hos smé bern i larmusklen).

FOR EN MULIG KONTAKT MED VIRUS

Hyvis du/dit barn aldrig har fiet en rabiesvaccine for:

- skal du/dit barn have 3 doser i ferste omgang. Den forste dosis gives ved forste besog, den anden
dosis gives 7 dage senere, og den tredje dosis gives 21 eller 28 dage efter den forste dosis.

- hvis du er voksen mellem 18 ar og 65 ar og har brug for hurtig beskyttelse, kan Rabipur ogsa gives
som 3 doser over 7 dage. Den forste dosis gives ved forste besag, den anden dosis gives 3 dage
senere, og den tredje dosis gives 4 dage efter den anden dosis.

- hvis du har et normalt immunforsvar, kan Rapibur i stedet gives som to doser over 7 dage. Den
forste dosis gives ved det forste besag, og den anden dosis gives 7 dage senere.

Hvis du/dit barn ikke mader op til et injektionsbesag, bar du serge for at f4 vaccinen snarest muligt
efter den planlagte dato.

Behovet for boostervaccinationer afthenger af risikoen for kontakt med rabiesvirus. Leegen vil radfere
sig med de officielle anbefalinger for rabiesvaccinationer og vil forteelle dig, hvornar en
boostervaccination er nedvendig.

Hvis du kontinuerligt lober en stor risiko for infektion, kan leegen ogsa bede dig om at fa taget
regelmaessige blodprever for at male antistofmangden mod rabies i dit blod, sa der kan gives
boostervaccinationer, sa snart det er nedvendigt.

Erfaringen viser, at der normalt er behov for en boosterdosis hvert 2. til hvert 5. ar.
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EFTER MISTANKT ELLER PAVIST KONTAKT MED VIRUS

Vaccinerede personer

Hvis du/dit barn allerede er blevet fuldt vaccineret mod rabies og/eller har faet
boostervaccinationer og har veret i kontakt med et dyr, der har eller formodes at have rabies,
behgver du/dit barn normalt kun 2 ekstra doser vaccine (hver pa 1,0 ml). Den forste dosis gives
sa hurtigt som muligt efter kontakten, og den anden gives 3 dage senere.

Ikke-vaccinerede personer
Hvis du/dit barn ikke er blevet vaccineret for eller har faet utilstraekkelig basis immunisering, gives der
enten 4 eller 5 doser (hver pa 1,0 ml) efter et af nedenstdende vaccinationsprogrammer:

¢ hvis der bruges et vaccinationsprogram med 4 doser, gives de 2 forste doser af vaccinen sa
hurtigt som muligt efter kontakten pa dag 0, og derefter gives enkeltdoser 7 og 21 dage efter den
forste dosis.

e ct alternativt vaccinationsprogram med 4 doser kan ligeledes bruges til raske personer med et
godt immunrespons, hvor ferste dosis af vaccinen gives sa hurtigt som muligt efter kontakten pé
dag 0, og de andre gives pa dag 3, 7 og 14 efter den forste dosis.

e hvis der bruges et vaccinationsprogram med 5 doser, gives den forste dosis af vaccinen sé
hurtigt som muligt efter kontakten pa dag 0, og de andre gives pa dag 3, 7, 14 og 28 efter den
forste dosis.

Efter enhver mulig kontakt med rabiesvirus vil laegen vurdere risikoen for infektion ud fra den form
for kontakt, du/dit barn har haft. Hvis du for eksempel er blevet bidt eller kradset af et dyr, der kan
have virussen, eller har varet i kontakt med flagermus, har du langt sterre risiko for rabiesinfektion
end en person, der er blevet slikket, men hvor huden er hel.

Personer med nedsat immunforsvar (ddrlig immunitet mod infektion)

Hyvis du/dit barn har eget risiko for rabiesinfektion, fordi dit immunsystem ikke fungerer ordentligt,
vil du/dit barn have brug for 5 eller 6 doser rabiesvaccine (hver pa 1,0 ml) efter kontakt med et dyr,
der har eller formodes at have rabies. Vaccination gives i kombination med lokalbehandling af séret og
rabiesimmunoglobulin.

Hvis der bruges 6 doser, gives de forste 2 sa hurtigt som muligt efter kontakten, og derefter gives
enkeltdoser pa dag 3, 7, 14 og 28 efter den forste dosis.

Hvis der bruges 5 doser, gives den forste dosis sa hurtigt som muligt efter kontakten, og de andre gives
pa dag 3, 7, 14 og 28 efter den forste dosis.

Det kan ogsa vaere nedvendigt for dig/dit barn at fa taget blodprever for at méle meengden af
antistoffer mod rabiesvirus i dit/dit barns blod, séledes at ekstra doser vaccine kan gives, hvis det er
nedvendigt. Laegen vil forklare, hvad der skal gares, og vil fortelle dig, hvornar du skal mede til
yderligere praover eller doser.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der kan forekomme alvorlige allergiske reaktioner, der pavirker hele kroppen, sommetider forbundet
med shock (faretruende lavt blodtryk™®) efter vaccination med Rabipur. Den nedvendige medicinske
behandling og overvagning ber altid vaere let tilgaengelig i tilfelde af en sjelden alvorlig allergisk
reaktion over for vaccinen. Kontakt straks leegen, hvis disse bivirkninger opstar.

De mest almindelige bivirkninger, der blev indberettet ved brug af Rabipur, var smerter pé

injektionsstedet, isaer smerter, der skyldtes selve injektionen, eller at huden pa injektionsstedet blev

hard. Disse reaktioner er meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer). De fleste

reaktioner omkring injektionsstedet var ikke alvorlige og aftog i lebet af 24-48 timer efter injektionen.
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Andre bivirkninger omfatter:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
Hovedpine

Svimmelhed

Udsleet

Generel utilpashed

Traethed

Svekkelse

Feber

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Heaevede kirtler

Nedsat appetit

Kvalme

Opkastning

Diarré

Mavesmerter/maveubehag

Nealdefeber

Muskelsmerter

Ledsmerter

Sjezelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
Allergiske reaktioner

Sovende eller prikkende fornemmelser

Svedtendens

Kulderystelser

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

Hjernebetaendelse, nerveforstyrrelser, der kan forarsage svaghed, manglende evne til at bevage sig
eller manglende folelse i nogle dele af kroppen*

Besvimelse, ustabilitet med svimmelhed*

Alvorlige allergiske reaktioner, der forarsager havelser i ansigtet eller halsen*

*Beskrivelse af bivirkninger fra spontane indberetninger.

Hos bern kan endvidere ses folgende bivirkninger
Bivirkningernes hyppighed, type og svaerhedsgrad hos bern forventes at vaere de samme som hos
voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med leegen eller sygeplejersken. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring
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Opbevar vaccinen utilgengeligt for bern.

Opbevares beskyttet mod lys i keleskab (2 °C — 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Opbevar hetteglasset og sprojten i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Brug ikke vaccinen efter den udlebsdato, der star pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den nevnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe vaccinerester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflobet eller toilettet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Rabipur indeholder:

Aktivt stof: Rabiesvirus (inaktiveret, stamme Flury LEP) > 2.5 IE. Det er fremstillet i oprensede
kyllingefosterceller (PCEC).

Ovrige indholdsstoffer: Trometamol, natriumchlorid, dinatriumedetat, kalium-L-glutamat, polygelin,
saccharose og vand til injektionsvasker.

Kyllingeproteiner (f.eks. ovalbumin), humant serumalbumin, neomycin, chlortetracyclin, amphotericin
B er til stede som rester.

Udseende og pakningssterrelser
Rabipur er et hvidt, fryseterret pulver der skal rekonstitueres med den klare, farvelgse solvens. Den
rekonstituerede vaccine er klar til let opaliserende og farveles til svag pink.
Rabipur leveres i1 pakninger indeholdende:
- 1 hatteglas med pulver
- 1 fyldt injektionssprgjte til engangsbrug
o enten med hvidt anbrudssikret forseglingslag med steril fortynder
o eller med transparent skrueldg med steril fortynder
- og 2 identiske kanyler (25 gauge, 25 mm) - en til rekonstitution og en til injektion.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Bavarian Nordic A/S

Philip Heymans Alle 3

2900 Hellerup

Danmark

Fremstiller:
Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A
3490 Kvistgaard
Danmark

GSK Vaccines GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne

Belgien, Danmark, Frankrig, Holland, Italien, Kroatien, Luxembourg, Norge, Polen, Portugal,
Spanien, Sverige, Tyskland, Ungarn, Ostrig

Denne indlegsseddel blev senest zendret oktober 2025.
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Andre informationskilder

Folgende oplysninger er til sundhedspersoner:

Der er to typer fyldte injektionssprejter, som kan kendes pa hattetypen.

Begge typer injektionssprejter er udstyret med et bagstop, som letter handtering og administration af
injektioner. Desuden reducerer bagstoppet injektionssprejtecylinderens dbningsdiameter og gor
samtidig fingerflangen sterre med ergonomisk formede vinger. Det forhindrer, at stempelproppen
utilsigtet bliver trukket ud af injektionssprejten.

For Rabipur klargeres til administration, skal den fyldte injektionssprejte i pakningen identificeres

(enten med hvid anbrudssikret forseglingslég eller med transparent skrueldg), og derefter folges
anvisningerne for den relevante injektionssprgjte, som ligger i pakningen.

Brugsanvisning til Rabipur fyldt injektionssprgjte til engangsbrug:

Fyldt injektionssprejte med hvidt anbrudssikret '. i " '_ B, e
forseglingslag: k G v - ’ B

Bagstop

Gri beskyttelseshaette ?

Kanylehatte i plastik

E (I
Ivid
D holdering Sprajie
Tag  Sprojlespids medller
Kanyle Kanyle-lig

Trin 1: Hold injektionssprejten (E) i den ene
hand med laget pegende opad. Serg for at holde
injektionssprejten i den hvide holdering med riller

(D).

Trin 2: Tag fat om laget (A) med den anden
hand, og vrik det frem og tilbage for at bryde
forbindelsen til holderingen (D). Laget ma ikke
vrides eller drejes.
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Trin 3: Loft 14get (A) op for at tage det af
sammen med den gra beskyttelseshette (B), der
sidder i laget. Undga at rere ved den sterile
sprajtespids (C).

Montering af kanyle (denne anvisning gaelder for begge de leverede kanyler):

Trin 1: Drej laget (H) for at tage det af en af de
to identiske kanyler. Dette vil veere kanylen, der
anvendes til rekonstitution. Fjern ikke
plastikhztten (G).

Trin 2: Hold godt fast pa sprejten (E) i den hvide
holdering med riller (D). Ist denne kanyle (F)
med den anden hand, og drej med uret, indtil den
sidder fast. Nar kanylen sidder fast, fjernes
plastikhatten (G).

Sproejten er nu klar til brug.

Fyldt injektionssprojte med
transparent skruelig:

(i beskyttelseshastte

Bagstop

—

&

| —

Transparent Sprojte
holdering

Transparent Sprajtespids med riller

hzte

Kanyle

Kanylehzette i plastik

Kanyle-lig
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Trin 1: Hold injektionssprejten i den ene hand
med laget pegende opad. Serg for at holde
injektionssprojten i den transparente holdering
med riller (D). Skru liaget af (A) ved at dreje
mod uret.

Montering af kanyle (denne anvisning gaelder begge leverede kanyler):

Trin 1: Drej laget (H) for at tage det af en af de to
identiske kanyler. Dette vil vere kanylen, der
anvendes  til  rekonstitution. Fjern  ikke
plastikhztten (G).

Trin 2: Hold godt fast pa sprejten (E) i den
transparente holdering med riller (D). Iset denne
kanyle (F) med den anden hand, og drej med uret,
indtil der markes let modstand. Nar kanylen
sidder fast, fjernes plastikhatten (G).

Sprejten er nu klar til brug.

Anvisning til rekonstitution af Rabipur ved brug af fyldt injektionssprajte:

Vaccinen skal kontrolleres visuelt bade for og efter rekonstitution for eventuelle fremmede partikler
og/eller &ndring i fysisk udseende. Vaccinen mé ikke anvendes, hvis der er sket en @ndring i dens
udseende.

Den rekonstituerede vaccine er klar til let opaliserende og farveles til svag pink.

Pulveret til oplesning skal rekonstitueres med den medfelgende solvens til oplesning og omrystes
forsigtigt inden injektion. Den rekonstituerede vaccine skal anvendes omgaende.

Der er negativt tryk i haetteglasset med vaccinen. Efter rekonstitution af vaccinen anbefales det derfor
at skrue kanylen af sprgjten for at udligne det negative tryk. Derefter er det nemt at udtage vaccinen
fra hatteglasset. Det frarades at fremkalde overtryk, da dette vil give problemer med at udtage den
rigtige maengde vaccine.

Kanylen er ikke lang nok til at nd bunden af heetteglasset, sa hatteglasset vendes pa hovedet og
kanylen traekkes tilbage teet pa proppen. Dette vil gore det muligt at treekke hele mangden af
vaccineoplesning op fra hatteglasset.

Naér vaccinen er blevet rekonstitueret, tages laget af den anden kanyle (forklaret under trin 1 for

kanylerne), og kanylen, der blev anvendst til rekonstitution, udskiftes med den anden kanyle, der skal
anvendes til administration. Brug ikke den samme kanyle til bade rekonstitution og administration.
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