GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Rabipur
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung
Tollwutvirus (inaktiviert, Stamm Flury LEP)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor IThnen oder Ihrem Kind Rabipur

verabreicht wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das

medizinische Fachpersonal.

Dieser Impfstoff wurde Thnen/Ihrem Kind persénlich verschrieben. Geben Sie ihn nicht an

Dritte weiter.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Rabipur und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie/lhr Kind vor Verabreichung von Rabipur beachten?
Wie ist Rabipur anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Rabipur aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SouhrwnE

1. WAS IST RABIPUR UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Was ist Rabipur?

Rabipur ist ein Impfstoff, der abgetttete Tollwutviren enthalt. Nach Verabreichung des Impfstoffes
bildet das Immunsystem (das nattirliche Abwehrsystem des Korpers) Antikorper gegen Tollwutviren.
Diese Antikorper schitzen vor Infektionen oder Erkrankungen durch das Virus, das Tollwut
verursacht. Keiner der Inhaltsstoffe des Impfstoffes kann Tollwut hervorrufen.

Woflr wird Rabipur angewendet?
Rabipur kann bei Personen aller Altersstufen angewendet werden.

Es gibt 2 Anwendungsmaglichkeiten fiir Rabipur:

e Zur Vorbeugung von Tollwut bei Personen, bevor diese moglicherweise Kontakt mit dem
Tollwutvirus bekommen kénnen (praexpositionelle Prophylaxe),

oder

¢ zur Behandlung von Personen, die vermutlich oder tatsachlich Kontakt mit dem Tollwutvirus
hatten (postexpositionelle Prophylaxe).

Tollwut ist eine Infektion, die Ubertragen werden kann, wenn man von einem infizierten Tier gebissen,
gekratzt oder sogar nur abgeleckt wird, vor allem wenn die Haut bereits verletzt ist. Auch der Kontakt
mit Tierfallen, die von infizierten Tieren abgeleckt oder angebissen wurden, kann beim Menschen
Infektionen auslésen.

2. WAS SOLLTEN SIE/IHR KIND VOR VERABREICHUNG VON RABIPUR
BEACHTEN?



Rabipur darf vor einem moéglichen Kontakt mit dem Tollwutvirus nicht verabreicht werden,
wenn Sie/lhr Kind:
e bekanntermalRen schwere allergische Reaktionen gegen einen der in Abschnitt 6 genannten
Bestandteile dieses Impfstoffes bekommen;
¢ eine akute Erkrankung haben, die behandelt werden muss. Die Impfung wird dann gewohnlich
um mindestens 2 Wochen nach der Genesung verschoben. Wenn es sich nur um eine leichte
Infektion, zum Beispiel eine Erkaltung handelt, muss die Impfung nicht verschoben werden,
aber sprechen Sie vorher mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal dartiber.

Nach einem vermuteten oder tatsachlichen Kontakt mit dem Tollwutvirus darf Rabipur auch
dann verabreicht werden, wenn Sie/lhr Kind
e Uberempfindlich (allergisch) gegen einen Bestandteil des Impfstoffes sind oder akut
behandlungsbeddirftig erkrankt sind. Dies liegt daran, dass Tollwut eine sehr schwerwiegende
Krankheit ist.
e Auch Schwangere oder Stillende diirfen nach vermutetem oder tatsachlichem Kontakt mit dem
Tollwutvirus mit Rabipur geimpft werden, um eine Tollwutinfektion zu behandeln.

Schwere allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

Falls ein Risiko bekannt ist, dass Sie/lhr Kind gegen den Impfstoff oder einen seiner Bestandteile
schwer allergisch reagieren, kann lhnen/Ihrem Kind ein anderer Tollwutimpfstoff verabreicht werden,
der diese Bestandteile nicht enthélt. Wenn kein alternativer Impfstoff zur Verfiigung steht, wird Ihr
Arzt oder das medizinische Fachpersonal mit Ihnen die Risiken der Impfung und einer Infektion mit
dem Tollwutvirus besprechen, bevor Sie oder Ihr Kind den Impfstoff erhalten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Nach Impfung mit Rabipur sind schwere allergische Reaktionen einschliellich anaphylaktischer
Schock (eine lebensbedrohliche allergische Reaktion, die den ganzen Kérper betrifft und bei der der
Blutdruck gefahrlich absinkt) vorgekommen. Wie bei allen Impfstoffen, die gespritzt werden, muss fir
den Fall einer seltenen schweren allergischen Reaktion auf den Impfstoff eine geeignete medizinische
Behandlung und Uberwachung bereit stehen.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Thnen oder Threm
Kind Rabipur verabreicht wird, wenn Sie bzw. lhr Kind

e eine schwerwiegende Allergie gegen Eier oder Eiprodukte (zu den Symptomen siehe
Abschnitt 4 dieser Gebrauchsinformation) haben. Rabipur enthélt herstellungsbedingte
Ruickstande von Huhnereiweil;

e eine schwerwiegende Allergie gegen die Antibiotika Neomycin, Chlortetracyclin oder
Amphotericin B haben. Diese Antibiotika kdnnen in sehr geringen Mengen im Impfstoff
enthalten sein;

e eine schwerwiegende Allergie gegen Polygelin haben.

Es liegen Berichte von sehr seltenen, aber schwerwiegenden Erkrankungen des Nervensystems nach
der Verabreichung von Rabipur vor. Siehe Abschnitt 4. Entziindungshemmende Arzneimittel
(Steroide), die oftmals zur Behandlung solcher Erkrankungen verwendet werden, kénnen die
Wirksamkeit des Impfstoffes beeintrachtigen (siehe den néchsten Abschnitt Verabreichung von
Rabipur zusammen mit anderen Arzneimitteln). Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird
entscheiden, wie unter diesen Umstanden vorzugehen ist.

Bei Verabreichung von Rabipur mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie oder Ihr Kind andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen, auch wenn diese nicht verschreibungspflichtig sind. Wenn Ihr Arzt Ihnen
keine andere Auskunft gibt, sollten Sie/lhr Kind alle verschriebenen Arzneimittel wie tblich weiter
einnehmen.



Wenn Thr Immunsystem/das Immunsystem lhres Kindes geschwécht ist oder wenn Sie/lhr Kind
bereits Arzneimittel einnehmen, die die Abwehr gegen Infektionen schwachen, kdnnen Sie/kann Ihr
Kind dennoch mit Rabipur geimpft werden, allerdings ist der Schutz bei Ihnen/lhrem Kind
mdglicherweise nicht so gut wie bei anderen Personen. In diesem Fall kann Ihr Arzt nach der Impfung
Blutuntersuchungen durchfiihren, um zu Uberprifen, ob der Kérper genug Antikdrper gegen das Virus
gebildet hat. Falls erforderlich bekommen Sie/lhr Kind zusétzliche Dosen des Impfstoffes (siehe
Abschnitt 3 dieser Gebrauchsinformation).

Es kann nétig sein, dass Sie/lhr Kind eine Injektion mit Antikdrpern gegen Tollwut erhalten
(sogenanntes ,, Tollwut-Immunglobulin), wenn Sie/lhr Kind nicht vollstdndig gegen Tollwut
geimpft waren und es sehr wahrscheinlich ist, dass Sie/lhr Kind sich mit dem Virus infiziert haben. In
diesem Fall werden das Tollwut-Immunglobulin (das nur einmal und meist zusammen mit der ersten
Dosis des Impfstoffes gegeben wird) und der Impfstoff an verschiedenen Kdrperstellen injiziert.
Normalerweise wird so viel Tollwut-Immunglobulin wie méglich an die Korperstelle injiziert, die in
Kontakt mit dem Tier gekommen ist. Restliches Tollwut-Immunglobulin wird an einer separaten
Stelle verabreicht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Auch wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, sollten Sie
trotzdem den Tollwutimpfstoff verabreicht bekommen, wenn Sie sicher oder wahrscheinlich mit dem
Virus in Kontakt gekommen sind.

Sie kénnen auch wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit mit Rabipur geimpft werden, bevor Sie
Kontakt mit dem Virus hatten, wenn das Risiko eines Kontakts mit dem Virus erheblich ist. Ihr Arzt
wird Ihnen in diesem Fall die Risiken einer Impfung und einer Tollwutinfektion mit Ihnen besprechen
und Sie Uber den besten Zeitpunkt der Impfung mit Rabipur beraten.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist nicht bekannt, ob der Impfstoff Auswirkungen auf lhre Fahrtiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen hat. Einige der in Abschnitt 4 dieser Gebrauchsinformation beschriebenen
Nebenwirkungen kdnnen jedoch die Fahrtiichtigkeit und die F&higkeit zum Bedienen von Maschinen
beeinflussen.

Rabipur enthalt
weniger als 23 mg Natrium pro Dosis und ist daher praktisch natriumfrei.

i WIE WIRD RABIPUR VERABREICHT?

Rabipur wird Ihnen/Ihrem Kind von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal verabreicht,
das speziell darin ausgebildet ist, Impfungen durchzufihren. Eine eventuell notwendige Behandlung
gegen sehr schwerwiegende allergische Reaktionen, die nach der Impfung auftreten kénnen, sollte
bereit stehen (siehe Abschnitt 4 dieser Gebrauchsinformation). Die Impfung sollte in einem
Krankenhaus oder einer Arztpraxis durchgefuhrt werden, wo die nétige Ausriistung zur Behandlung
dieser Reaktionen vorhanden ist.

Eine fiir Arzte und medizinisches Fachpersonal bestimmte Anleitung zum Auflésen des Impfstoffes
befindet sich am Ende dieser Gebrauchsinformation.

Die empfohlene Dosis bei Erwachsenen und Kindern jeden Alters ist ein Milliliter (1,0 ml) pro
Injektion.

Ihr Arzt entscheidet, wie viele Dosen Sie/lhr Kind erhalten. Dies hangt davon ab, ob Sie/lhr Kind
Rabipur vor oder nach einem mdglichen Kontakt mit dem Virus erhalten.



Der Impfstoff wird als Injektion in einen Muskel verabreicht (Ublicherweise in den Oberarmmuskel
oder bei kleinen Kindern in den Muskel des Oberschenkels). Der Impfstoff darf nicht in das GesaR,
unter die Haut oder in ein Blutgefal injiziert werden.

VOR EINEM MOGLICHEN KONTAKT MIT DEM VIRUS

Falls bei IThnen/lhrem Kind noch nie zuvor eine Impfung mit Tollwutimpfstoff durchgefuhrt wurde,
erhalten Sie/lhr Kind insgesamt 3 Dosen an den Tagen 0, 7 und 21 (oder 28).

Falls Sie/lhr Kind einen Impftermin versaumen, sollten Sie so bald wie mdglich einen neuen Termin
vereinbaren.

Ob Auffrischimpfungen nétig sind, hangt von dem Risiko eines Kontakts mit dem Tollwutvirus ab. Ihr
Arzt wird Ihnen auf Grundlage der offiziellen Empfehlungen zur Tollwutimpfung sagen, wenn eine
Auffrischimpfung nétig wird.

Falls bei Ihnen ein andauerndes, hohes Infektionsrisiko besteht, kann Ihr Arzt Sie zu regelmaRigen
Blutuntersuchungen bitten, um die Menge an Antikdrper gegen Tollwut in Ihrem Blut zu bestimmen,
damit Auffrischimpfungen so bald wie mdglich gegeben werden kénnen. Die Erfahrung zeigt, dass
Auffrischimpfungen im Allgemeinen alle 2-5 Jahre erforderlich sind.

NACH EINEM VERMUTETEN ODER TATSACHLICHEN KONTAKT MIT DEM VIRUS

Geimpfte Personen

Falls Sie/lhr Kind bereits vollstdndig gegen Tollwut geimpft sind und/oder Auffrischimpfungen
erhalten haben und in Kontakt mit einem tatséchlich oder vermutlich tollwitigen Tier waren,
erhalten Sie/lhr Kind tblicherweise 2 weitere Impfdosen (je 1,0 ml). Die erste Dosis wird sobald
wie mdglich nach dem Kontakt gegeben, die zweite Dosis 3 Tage spater.

Nicht geimpfte Personen
Falls Sie/lhr Kind zuvor nicht geimpft wurden oder eine unzureichende Grundimmunisierung
erhalten haben, werden entweder 4 oder 5 Dosen (von je 1,0 ml) gegeben.

e Bei einem Impfschema mit 4 Impfdosen werden die ersten 2 Impfdosen sobald wie mdglich
nach dem Kontakt an Tag 0 und je eine weitere Impfdosis 7 bzw. 21 Tage nach der ersten Dosis
gegeben.

¢ Bei einem Impfschema mit 5 Impfdosen wird die erste Dosis sobald wie méglich nach dem
Kontakt an Tag 0 und die anderen Impfdosen 3, 7, 14 und 28 Tage nach der ersten Dosis
gegeben.

Nach einem mdoglichen Kontakt mit dem Tollwutvirus wird Ihr Arzt je nach Art des Kontakts, den
Sie/lhr Kind hatten, das Infektionsrisiko einschatzen. Falls Sie z. B. von einem mdglicherweise
infizierten Tier gebissen oder gekratzt wurden oder Sie Kontakt mit Flederméausen hatten, ist bei Ihnen
das Risiko einer Tollwutinfektion viel gréRer als bei jemandem, der mit unverletzter Haut abgeleckt
wurde.

Falls eine Impfung notig ist, wird die erste Dosis sobald wie moglich nach dem Kontakt verabreicht
und die Wunden werden folgendermafien behandelt:
e Grindliches Spulen und Waschen der Wunde mit Seife und Wasser.
o Aufbringen einer antiseptischen Lésung auf die Wunde.
e Wenn Seife oder Antiseptikum nicht verfiigbar sind, sollte die Wunde griindlich und ausgiebig
mit Wasser ausgewaschen werden.

Personen mit geschwachtem Immunsystem (wenig Widerstandskraft gegen Infektionen)
Falls bei Ihnen/lhrem Kind ein erhohtes Risiko einer Tollwutinfektion besteht, weil Ihr
Immunsystem beeintrachtigt ist, bendtigen Sie/lhr Kind nach Kontakt mit einem tatsachlich oder



vermutlich tollwiitigen Tier finf oder sechs Dosen (mit je 1,0 ml) eines Tollwutimpfstoffes. Die
Impfung erfolgt zusammen mit einer drtlichen Behandlung der Wunde sowie Tollwut-Immunglobulin.
Wenn sechs Dosen gegeben werden, werden die ersten beiden Dosen sobald wie moglich nach dem
Kontakt und dann je eine weitere Dosis an den Tagen 3, 7, 14 und 28 nach der ersten Dosis gegeben.
Wenn funf Dosen gegeben werden, wird die erste Dosis sobald wie mdglich nach dem Kontakt und
die anderen Dosen an den Tagen 3, 7, 14 und 28 nach der ersten Dosis gegeben.

Fur Sie/lhr Kind kénnen auch Blutuntersuchungen zur Bestimmung des Antikorpertiters gegen den
Tollwutvirus erforderlich sein, damit bei Bedarf zusétzliche Dosen an Impfstoff gegeben werden
konnen. Ihr Arzt wird lhnen die nétigen Schritte erklaren und IThnen mitteilen, wenn Sie an
zusatzlichen Untersuchungen teilnehmen sollen, oder zusétzliche Impfungen notwendig sind.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Nach Impfung mit Rabipur kdnnen schwerwiegende allergische Reaktionen, die den gesamten Korper
betreffen, manchmal verbunden mit Schock (geféhrlich niedrigem Blutdruck)* auftreten. Eine
geeignete medizinische Behandlung und Uberwachung sollten immer im Fall einer seltenen schweren
allergischen Reaktion bereit stehen. Sprechen Sie sofort einen Arzt an, wenn diese Reaktionen
auftreten.

Die haufigsten Nebenwirkungen nach Verabreichung von Rabipur waren Schmerzen an der
Einstichstelle, hauptséchlich Schmerzen durch die Injektion, oder Verhartung der Haut an der
Einstichstelle. Diese Reaktionen sind sehr haufig (betreffen mehr als 1 von 10 Personen). Die meisten
Reaktionen an der Einstichstelle waren nicht schwerwiegend und klangen innerhalb von 24 bis

48 Stunden nach der Injektion ab.

Andere Nebenwirkungen waren:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

Kopfschmerzen

Schwindel

Hautausschlag

Allgemeines Krankheitsgefiihl (Unwohlsein)
Midigkeit

Schwadche (Asthenie)

Fieber

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

Geschwollene Drisen (Lymphadenopathie)
Verminderter Appetit

Ubelkeit

Erbrechen

Durchfall

Bauchschmerzen/-beschwerden
Nesselsucht (Urtikaria)

Muskelschmerzen

Gelenkschmerzen (Myalgie, Arthralgie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)



Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)
Kribbeln oder Brennen (Parasthesie)
Schwitzen (Hyperhidrosis)

Schuttelfrost

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen)

Gehirnentziindung, Nervenstérungen, die Schwéche, Bewegungsunfahigkeit oder Gefuhllosigkeit in
manchen Kdorperteilen verursachen kénnen*

Ohnmacht, Unsicherheit verbunden mit Schwindel*

Schwere allergische Reaktion, die zum Anschwellen des Gesichts oder Rachens fiihrt (Angioddem)*

*Nebenwirkungen aus Spontanmeldungen

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern
Die Haufigkeit, Art und der Schweregrad der Nebenwirkungen bei Kindern ist entsprechend denen bei
Erwachsenen zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax:
+49 6103 77 1234, Website: www.pei.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

o WIE IST RABIPUR AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie diesen Impfstoff fiir Kinder unzugénglich auf.

Vor Licht geschiitzt im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C). Nicht einfrieren.

Sie durfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Impfstoffe nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Rabipur enthalt

Der Wirkstoff des Impfstoffes ist ein Tollwutvirus (inaktiviert, Stamm Flury LEP) > 2,5 |L.E., der in
gereinigten Huhnerfibroblasten-Zellen (PCEC) hergestellt wird.

Die sonstigen Bestandteile sind: Trometamol, Natriumchlorid, Dinatriumedetat, Kaliumglutamat,
Polygelin, Sucrose und Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Rabipur aussieht und Inhalt der Packung

Rabipur ist ein weiles, gefriergetrocknetes Pulver, das geldst mit dem klaren, farblosen Lésungsmittel
eine klare, farblose Losung ergibt.

Rabipur ist erhéltlich in Packungen mit 1 Durchstechflasche mit Pulver, 1 Ampulle steriles Wasser,
mit/ohne 1 Injektionsspritze mit getrennter Nadel.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

GSK Vaccines GmbH


http://www.pei.de/

Emil-von-Behring-Strale 76
35041 Marburg

Mitvertrieb:

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Miinchen

Service Tel.: +49 (0)89 36044 8701
Service Fax: 0800 5555545

E-Mail: de.impfservice@gsk.com

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Rabipur
Belgien Rabipur
Dénemark Rabipur
Frankreich Rabipur
Deutschland Rabipur
Irland Rabipur
Italien Rabipur
Luxemburg Rabipur
Niederlande Rabipur
Norwegen Rabipur
Portugal Rabipur
Spanien Rabipur
Schweden Rabipur
Vereinigtes Konigreich Rabipur

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet imAugust 2016

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Der Impfstoff muss vor und nach der Rekonstitution visuell auf Fremdpartikel oder Veranderung des
Aussehens gepruft werden. Der Impfstoff darf bei Veranderung des Aussehens nicht verwendet
werden.

Nach der Rekonstitution des weil3en, gefriergetrockneten Pulvers mit dem klaren und farblosen
Losungsmittel ergibt sich eine klare, farblose Ldsung.

Das Pulver muss vor der Injektion mit dem beigefligten Lésungsmittel rekonstituiert und vorsichtig
geschdttelt werden. Nach der Rekonstitution ist der Impfstoff sofort zu verwenden.

Die Durchstechflasche mit dem Impfstoff steht unter Unterdruck. Es wird empfohlen, nach der
Rekonstitution die Spritze von der Nadel abzuschrauben, um den Unterdruck auszugleichen. Danach
kann der Impfstoff muhelos aus der Durchstechflasche entnommen werden. Nicht empfehlenswert ist
es, Uberdruck anzuwenden, da Uberdruck zu Problemen bei der Entnahme der korrekten Menge
Impfstoff fuhrt.
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