Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rabipur
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Wirus wscieklizny, szczep Flury LEP, (inaktywowany)

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki Rabipur, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Szczepionke t¢ przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywac innym.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Rabipur i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Rabipur
Jak stosowac szczepionke Rabipur

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Rabipur

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest szczepionka Rabipur i w jakim celu si¢ ja stosuje

Co to jest szczepionka Rabipur

Rabipur jest szczepionka zawierajacg zabity wirus wscieklizny. Po podaniu szczepionki uktad
immunologiczny (naturalny system obronny organizmu) wytwarza przeciwciata przeciw wirusom
wiscieklizny. Przeciwciata te chronig przed zakazeniami lub zachorowaniami powodowanymi wirusem
wywotujacym wécieklizne. Zaden ze sktadnikow szczepionki nie moze wywotaé wécieklizny.

W jakim celu stosuje si¢ szczepionke Rabipur
Szczepionka Rabipur moze by¢ stosowana u 0s6b w kazdym wieku.

Szczepionka Rabipur moze by¢ stosowana w zapobieganiu zachorowaniu na wscieklizne:
e przed wystapieniem ewentualnego ryzyka narazenia na wirus wscieklizny (profilaktyka przed
ekspozycja)

lub

e po prawdopodobnej lub wiadomej ekspozycji na wirus wscieklizny (profilaktyka po ekspozycji).
Wicieklizna jest zakazeniem, ktorym mozna si¢ zarazi¢, bgdac ugryzionym lub zadrapanym, a nawet tylko
polizanym przez zakazone zwierzg, szczegdlnie w sytuacji, gdy skora jest uszkodzona. Nawet kontakt z
putapkami na zwierzeta, ktore zostaty polizane lub pogryzione przez zakazone zwierzeta moze by¢
przyczyng zakazenia u ludzi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Rabipur

Nie wolno podawac¢ szczepionki Rabipur przed wystapieniem ewentualnego ryzyka narazenia na wirus
wscieklizny:
e jesli u pacjenta wystapita w przesztosci powazna reakcja alergiczna na substancj¢ czynng lub na
ktorykolwiek ze sktadnikéw szczepionki wymienionych w punkcie 6;
e jesli pacjent cierpi obecnie na chorobe o ostrym przebiegu, wymagajaca leczenia.
Z uwagi na to, ze wscieklizna jest szczegolnie niebezpieczng choroba, szczepionka Rabipur moze by¢
podana kazdej osobie po ekspozycji na wirus wscieklizny, nawet kobietom w cigzy.



Powazne reakcje alergiczne (nadwrazliwos¢)

Jesli u pacjenta istnieje ryzyko wystgpienia powaznej reakcji alergicznej na szczepionke lub ktérykolwiek z
jej sktadnikow, mozna podac inng szczepionke przeciw wsciekliznie, ktora ich nie zawiera. Jezeli inna
szczepionka nie jest dostepna, lekarz Iub pielggniarka oceni przed podaniem szczepionki ryzyko zwigzane ze
szczepieniem oraz ryzyko zakazenia wscieklizng.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W przypadku choroby o ostrym przebiegu wymagajacej leczenia, szczepienie jest zwykle odraczane do co
najmniej 2 tygodni po wyzdrowieniu. Zakazenie o tagodnym przebiegu nie powinno by¢ podstawg do
odroczenia szczepienia, ale nalezy to wcze$niej omowic z lekarzem lub pielggniarka.

Przed przyjeciem szczepionki Rabipur w ramach profilaktyki po ekspozycji nalezy poinformowac lekarza
lub pielegniarke, jesli:

e pacjent ma powazng alergi¢ na jaja kurze lub produkty je zawierajace (objawy zostalty wymienione w
punkcie 4 niniejszej ulotki). Szczepionka Rabipur zawiera §ladowe ilosci biatka jaja kurzego pozostate
po procesie produkcyjnym.

e pacjent ma powazng alergi¢ na antybiotyki, takie jak neomycyna, chlorotetracyklina lub amfoterycyna
B. Antybiotyki te moga znajdowac si¢ w szczepionce w ilosciach §ladowych.

e pacjent ma powazng alergie na poligeling.

W trakcie, a nawet przed jakimkolwiek wkluciem igly moze dojs¢ do omdlenia, dlatego tez nalezy
poinformowac lekarza lub pielegniarke jezeli u pacjenta wystapito poprzednio omdlenie podczas iniekcji.

Po podaniu szczepionki Rabipur zgtaszano bardzo rzadkie, lecz powazne przypadki zaburzen majacych
wplyw na uktad nerwowy. Patrz punkt 4. Leki przeciwzapalne (steroidy), czgsto stosowane do leczenia
takich zaburzen, moga mie¢ wptyw na skutecznos$¢ szczepionki (patrz ponizej, Rabipur a inne leki).

O dalszym postepowaniu w takiej sytuacji zadecyduje lekarz lub pielegniarka.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, szczepionka Rabipur moze nie chroni¢ w petni wszystkich
zaszczepionych o0sob.

Szczepionki nie nalezy podawa¢ w posladki, podskornie ani do naczynia krwiono$nego.

Rabipur a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, w tym lekach wydawanych bez recepty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie wszystkich przepisanych lekow jak
zwykle.

Jezeli uktad immunologiczny pacjenta jest ostabiony Iub pacjent przyjmuje leki zmniejszajace odpornosc
organizmu na zakazenia, szczepionka Rabipur moze by¢ podana, ale mozna nie uzyskaé tak wysokiej
ochrony, jak u innych oséb. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badania krwi po
szczepieniu w celu sprawdzenia, czy poziom wytworzonych przeciwciat antywirusowych w organizmie jest
wystarczajacy. W razie potrzeby nalezy poda¢ dodatkowe dawki szczepionki (patrz punkt 3 niniejszej
ulotki).

Szczepionka Rabipur moze by¢ podawana rownoczesénie z innymi inaktywowanymi szczepionkami. Dla
kazdego rodzaju szczepionki nalezy wykorzysta¢ inne miejsce wstrzykniecia.

Moze réwniez zaj$¢ potrzeba podania przeciwcial przeciw wsciekliZnie w iniekcji (nazywanych
simmunoglobuling przeciw wsciekliZnie”), jezeli pacjent nie zostal w pelni zaszczepiony przeciw
wsciekliznie i istnieje bardzo duze prawdopodobienstwo, ze doszto do zakazenia wirusem. W takim
przypadku immunoglobulina przeciw wsciekliznie (ktora podaje si¢ tylko raz, zwykle z pierwsza dawka
szczepionki) oraz szczepionka beda wstrzyknigte w réZne miejsca na ciele.



Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, szczepionka przeciw wéciekliznie powinna by¢ podana, jezeli doszto lub prawdopodobnie mogto
doj$¢ do kontaktu z wirusem.

Szczepionka Rabipur moze réwniez by¢ podana pacjentce w cigzy lub karmigcej piersig przed ekspozycjg na
wirus, jezeli ryzyko narazenia na kontakt z wirusem jest uwazane za znaczne. W takim przypadku lekarz
oceni ryzyko zwigzane ze szczepieniem oraz ryzyko zakazenia wscieklizng 1 okresli najodpowiedniejszy czas
podania szczepionki Rabipur.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Niektore dziatania niepozadane opisane w punkcie 4 niniejszej ulotki moga mie¢ wpltyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Rabipur zawiera:
Mniej niz 23 mg sodu na dawke, co oznacza, ze zasadniczo ,,nie zawiera sodu”.

3. Jak stosowaé szczepionke Rabipur

Rabipur zostanie podany przez lekarza lub pielegniarke przeszkolonych w podawaniu szczepionek.
Powinny by¢ dostepne $rodki niezbedne do leczenia bardzo powaznych reakcji alergicznych, ktore moge
wystapi¢ po podaniu szczepionki (patrz punkt 4 niniejszej ulotki). Szczepionka powinna by¢ podawana w
przychodni lub gabinecie zabiegowym, gdzie sa dostgpne $rodki niezbgdne do leczenia takich reakcji.
Instrukcje dla lekarzy i personelu medycznego dotyczacg rekonstytucji szczepionki mozna znalez¢ na koncu
niniejszej ulotki.

Zalecana dawka dla dorostych i dzieci w kazdym wieku to jeden mililitr (1 ml) na iniekcjg.

Lekarz zdecyduje, ile dawek nalezy poda¢. Liczba dawek zalezy od tego, czy szczepionka Rabipur jest
podawana przed prawdopodobnym kontaktem z wirusem czy po nim.

Szczepionke podaje si¢ w iniekcji domiesniowej (zwykle w migsien gornej czgsci ramienia lub, u matych
dzieci, w migsien uda).

DAWKOWANIE PRZED PRAWDOPODOBNYM KONTAKTEM Z WIRUSEM

W przypadku osob nigdy nieszczepionych przeciw wsciekliznie:

- poczatkowo nalezy poda¢ 3 dawki szczepionki. Pierwsza dawka jest podawana podczas pierwszej
wizyty, druga dawka 7 dni p6zniej, a trzecia dawka 21 lub 28 dni po pierwszej dawce.

- u 0s6b dorostych w wieku miedzy 18 a 65 lat, u ktorych jest konieczne szybsze uzyskanie ochrony,
szczepionka Rabipur moze by¢ réwniez podana tacznie w trzech dawkach w ciagu 7 dni. Pierwsza
dawka jest podawana podczas pierwszej wizyty, druga dawka trzy dni pozniej, a trzecia dawka 4 dni
po podaniu drugiej dawki.

Jezeli termin szczepienia zostanie opuszczony, nalezy zadbac o to, aby szczepionka zostata podana jak
najszybciej od zalecanego terminu.

Konieczno$¢ podawania dawek przypominajacych zalezy od ryzyka kontaktu z wirusem wscieklizny. Lekarz
po zapoznaniu si¢ z oficjalnymi zaleceniami dotyczacymi szczepienia przeciw wsciekliznie oceni
konieczno$¢ podania dawki przypominajace;.

W przypadku oséb o stalym wysokim ryzyku zakazenia lekarz moze réwniez zaleci¢ regularne
wykonywanie testow mierzacych poziom przeciwcial przeciw wirusowi wscieklizny we krwi, aby w
przypadku potrzeby zastosowania dawki przypominajacej byla ona podana jak najszybciej. Doswiadczenie
wskazuje, ze dawki przypominajace sa zazwyczaj wymagane co 2 do 5 lat.



DAWKOWANIE PO PRAWDOPODOBNYM LUB POTWIERDZONYM KONTAKCIE Z WIRUSEM

Osoby uprzednio szczepione

W przypadku osob, ktore zostaty w petni zaszczepione przeciw wéciekliznie i/Iub otrzymaty dawki
przypominajace, po kontakcie ze zwierzeciem zakazonym wscieklizng lub podejrzanym o wscieklizne
zwykle nalezy poda¢ 2 dodatkowe dawki szczepionki (kazda po 1,0 ml). Pierwsza dawke nalezy podaé
jak najszybciej po kontakcie, a druga — 3 dni pdznie;j.

Osoby nieszczepione
W przypadku os6b, ktore nie byly uprzednio szczepione lub otrzymaty nieodpowiednie szczepienie
podstawowe, nalezy poda¢ 4 lub 5 dawek (kazda po 1,0 ml), zgodnie z jednym z nastepujacych schematow:

e W przypadku zastosowania schematu czterodawkowego, pierwsze 2 dawki szczepionki podaje si¢ jak
najszybciej po kontakcie w dniu 0, a nastgpne pojedyncze dawki podawane sg 71 21 dni po pierwszej
dawce.

o Alternatywny czterodawkowy schemat moze by¢ zastosowany u zdrowych oséb ze znang dobra
odpowiedzig immunologiczng; pierwsza dawke podaje si¢ jak najszybciej po kontakcie w dniu 0, a
pozostate dawki podawane sg 3, 7 1 14 dni po podaniu pierwszej dawki.

o W przypadku zastosowania schematu pi¢ciodawkowego, pierwszg dawke szczepionki podaje si¢ jak
najszybciej po kontakcie w dniu 0, a pozostate dawki podawane sa w dniu 3., 7., 14. 1 28. po pierwszej
dawce.

Po prawdopodobnym kontakcie z wirusem wscieklizny lekarz oceni ryzyko zakazenia w zaleznos$ci od
rodzaju kontaktu, jaki wystapit. Na przyktad u osob, ktére zostaly ugryzione lub zadrapane przez zwierze
mogace by¢ zakazone wirusem lub ktére mialy kontakt z nietoperzami, ryzyko zakazenia wirusem
wicieklizny jest duzo wigksze niz u 0sob, ktére zostaly przez zwierze polizane, ale ich skora nie jest
uszkodzona.

Osoby z uposledzeniem uktadu immunologicznego (o ostabionej odpornosci na zakazenia)

W przypadku 0sob o zwiekszonym ryzyku zakazenia wécieklizna z powodu nieodpowiedniego
funkcjonowania uktadu immunologicznego po kontakcie ze zwierzgciem zakazonym wscieklizng Iub
podejrzanym o wscieklizne konieczne jest podanie pigciu lub szesciu dawek (kazda po 1,0 ml) szczepionki
przeciw wsciekliznie. Poza podaniem szczepionki konieczne jest miejscowe opatrzenie rany i podanie
immunoglobuliny przeciw wsciekliznie.

W przypadku zastosowania szesSciu dawek pierwsze dwie dawki podaje si¢ jak najszybciej po kontakcie, a
nastepne pojedyncze dawki podawane sag w dniu 3., 7., 14.1 28. po pierwszej dawce.

W przypadku zastosowania pigciu dawek pierwsza dawke podaje sie jak najszybciej po kontakcie, a
pozostate dawki podawane sa w dniu 3., 7., 14. 1 28. po pierwszej dawce.

Moze réwniez okazac si¢ niezbedne badanie krwi w celu dokonania oceny poziomu przeciwcial przeciw
wirusowi wécieklizny oraz potrzeby ewentualnego podania dodatkowych dawek szczepionki. Lekarz
informuje pacjenta, co nalezy robi¢ i kiedy zglosi¢ si¢ w celu wykonania dodatkowych badan lub szczepienia
dodatkowymi dawkami.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Powazne dziatania niepozadane obejmujace cate ciato, czasami z towarzyszacym wstrzasem (niebezpiecznie
niskie ci$nienie krwi)* moga wystapi¢ po podaniu szczepionki Rabipur. Odpowiednie leczenie i nadzor
powinny by¢ zawsze tatwo dostepne na wypadek wystapienia rzadkich ciezkich reakcji alergicznych na
szczepionke. Jezeli one wystapia, nalezy o tym niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi.

Do najczgsciej zgtaszanych dziatan niepozadanych zwigzanych z zastosowaniem szczepionki Rabipur nalezaty
bol w miejscu iniekcji, gtdéwnie bol zwigzany z wykonaniem iniekcji, lub stwardnienie skéry w miejscu
iniekcji. Odczyny te wystepowaty bardzo czesto (u wiecej niz 1 na 10 os6b). Wigkszos¢ odczyndow w miejscu
iniekcji miato tagodny lub umiarkowany przebieg i ustepowalo w ciagu 24 do 48 godzin od podania
szczepionki.



Inne dziatania niepozadane obejmujg:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
Bol glowy

Zawroty glowy

Wysypka

Ogolny dyskomfort

Zmeczenie

Ostabienie

Goraczka

Czesto (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
Obrzgk weztow chtonnych

Zmniejszony apetyt

Nudnosci

Wymioty

Biegunka

Bl brzucha/ uczucie dyskomfortu w zotadku
Pokrzywka

Bole miesni

Bole stawow

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 osob)
Reakcje alergiczne

Uczucie mrowienia, dretwienia

Pocenie si¢

Dreszcze

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b)

Zapalenie mozgu, uszkodzenie nerwu, ktére moze powodowac uczucie stabosci, niezdolno$¢ do poruszania si¢
lub utrate czucia w niektorych czgéciach ciata*

Omdlenie, chwiejno$¢ z zawrotami glowy*

Powazne reakcje alergiczne mogace powodowac obrzek twarzy lub gardta*

*Qpis dziatan niepozadanych zgtaszanych spontanicznie

Dodatkowe dzialania niepozadane wystepujace u dzieci
Oczekuje sig, ze czestose, rodzaj i ciezkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci jest taka sama jak u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac¢ szczepionke Rabipur

Szczepionke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Chroni¢ przed swiattem. Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac fiolke i ampulko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tej szczepionki po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na zewngetrznym pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Szczepionek nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka Rabipur

Substancja czynng szczepionki jest wirus wscieklizny (inaktywowany, szczep Flury LEP) nie mniej niz

2,5 j.m., namnazany na oczyszczonych komorkach zarodkow kurzych (ang. purified chick embryo cells,
PCEC).

Pozostale skladniki to: trometamol, sodu chlorek, disodu edetynian, potasu L-glutaminian, poligelina,
sacharoza i woda do wstrzykiwan.

Biatka jaja kurzego (np. albumina jaja kurzego), ludzka albumina osoczowa, neomycyna, chlorotetracyklina,
amfoterycyna B wystepuja w szczepionce jako pozostatosci.

Jak wyglada szczepionka Rabipur i co zawiera opakowanie

Rabipur to bialy, liofilizowany proszek, przeznaczony do rekonstytucji za pomoca przezroczystego,
bezbarwnego rozpuszczalnika. Szczepionka po rekonstytucji jest przezroczysta do nieznacznie opalizujacej
oraz bezbarwna do lekko r6zowe;.

Szczepionka Rabipur jest dostarczana w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke proszku, 1 amputko-
strzykawke jednorazowego uzytku z jalowym rozpuszczalnikiem z 1 matg pomaranczowa iglg iniekcyjng i
1 dluga zielong igta do rekonstytucji.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Bavarian Nordic A/S
Philip Heymans Allé 3
2900 Hellerup

Dania

Wytworca

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

Niemcy

Bavarian Nordic A/S
Hejreskovvej 10A
3490 Kvistgaard
Dania



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Rabipur
Belgia Rabipur
Chorwacja Rabipur
Dania Rabipur
Francja Rabipur
Niemcy Rabipur
Wegry Rabipur
Wiochy Rabipur
Luksembourg Rabipur
Holandia Rabipur
Norwegia Rabipur
Polska Rabipur
Portugalia Rabipur
Hiszpania Rabipur
Szwecja Rabipur

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2021

Inne zZrédla informacji
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja uzywania amputko-strzykawki jednorazowego uzytku ze szczepionka Rabipur

Ampuiko-strzykawka

Plastikowa
oslonka na igle

Szara nasadka

Wicczko Koficowka  pialy plericiei Stroykawka Igla )
strzykawkl 7 eksturg Wieczko Igly




Krok 1: Jedng rgka przytrzymac strzykawke (E) tak,
aby wieczko byto skierowane do gory. Nalezy
trzymac strzykawke za biaty pier$cien z teksturg (D).

Krok 2: Drugg reka chwyci¢ wieczko (A) 1 mocno
porusza¢ nim w obie strony, aby oderwac je od
pierscienia (D). Nie obracaé/odkrecaé wieczka.

Krok 3: Unie$¢ wieczko, aby je zdja¢ (A) i pozby¢
si¢ szarej nasadki (B). Uwazaé, aby nie dotknaé
jatowej koncowki strzykawki (C).

Zaktadanie igty (instrukcja dotyczy zard6wno zielonej, jak i pomaranczowej igly):

Krok 1: Obroci¢ wieczko (H), aby je zdjac z zielonej igly
do rekonstytucji. Nie usuwac plastikowej ostonki (G). Jest
to dtuzsza z dwoch igiet.

Krok 2: Jedna r¢kg przytrzymaé mocno strzykawke (E) za
biaty pierécien z teksturg (D). Druga reka zatozy¢ igle (F)
i obraca¢ ja zgodnie z ruchem wskazowek zegara, az
zablokuje si¢ w miejscu. Po zalozeniu igly usunaé
plastikowa ostonke (G).

Strzykawka jest gotowa do uzycia.

Instrukcja rekonstytucji szczepionki Rabipur przy uzyciu amputko-strzykawki:

Zarowno przed rekonstytucjg szczepionki, jak i po niej nalezy wizualnie sprawdzié, czy nie zawiera ona ciat
obcych 1 czy nie zmienit si¢ wyglad preparatu. Nie wolno stosowa¢ szczepionki, jezeli jej wyglad ulegt
zmianie. Szczepionka po rekonstytucji jest przezroczysta do nieznacznie opalizujacej oraz bezbarwna do lekko
roZowej.

Proszek powinien by¢ rozpuszczony przy uzyciu zalaczonego rozpuszczalnika do sporzadzenia roztworu.
Roztwor przed wstrzyknigciem nalezy delikatnie wstrzgsnaé. Szczepionka powinna by¢ podana natychmiast
po rekonstytucji.

W fiolce jest obecne podci$nienie. Po rekonstytucji szczepionki zaleca si¢ odkrecic strzykawke od igly w celu
usuni¢cia podci$nienia. Po wykonaniu tej czynno$ci bedzie mozna z tatwoscig odciggnaé szczepionke z fiolki.
Nie zaleca si¢ wytwarzania nadmiernego ci$nienia, poniewaz moze to spowodowac problemy z odciggnigciem
odpowiednigj ilosci szczepionki.

Po rekonstytucji szczepionki usunagé wieczko z pomaranczowej igly iniekcyjnej (jak opisano w kroku 1 dla
zielonej igly), a nastepnie wymieni¢ zielong igle do rekonstytucji na pomaranczows igle iniekcyjng lub inng
odpowiednig igle.



