Gy ot GCLOr OF YOU pharmacist if you are taking or have taken any ather medicinal pro-
duct, even in the case of non-prescription medicinal products.
3. HOW TO USE FAVIRAB?
- Itis important to perform quick local treatmenc of wounds caused by biting or scratching lable
10 be contaminated with the rabies virus, irrespective of the time since the contact took place.
= The recommended first-aid measures consist of immediately washing and cleaning the wound
thoroughly with water and s0ap or with other substances with a proven vivicidal action on
rabies wirus,
FAVIRAB must be injected as soon aker EXpOTUTe a1 possible,
The recommended dase is 40 1Ulkg of body weight in aduks and children.
However, for children, particularly in the cane of multiple wounds, it has been proposed to diute
the dose 2 1o 3 times in 2 0.9 % MNaCl selution to obtain 1 sufficient quansity of equine rabies
immuat globulin to infitrate the wound(s) correctly.
In no cases should the recommended dostge be excesded because immune globuin may par-
tally siporess the active production of antibodies induced by the vaccine.
FAVIRAS mast be injected slowly by the intramascutar route.
A much 2 passible of the dose shoud be infiltrated around and into the wounds, if amatomically
feasible. Any remainder of the dose should be administered slowly by intramuscular route {inta
the gluteal region) in a single injecticn,
% in certain anatormical sites (fingertips) should be nfltrated with care 30 25 o prevent 3
local increase in pressure in the tissue (eompartment syndroms),

Thmcbpm(onmeemmbiuhsismhbbﬁgdwwkmmxhﬁmt

Type of contact with a suspect
Category | °F m:_?::::m':lh:’ri:ﬁ:;“ or Recommiended treatment
) unavailable for observation
1 Touching or feeding of animal, None, if refable case histary
Licks on intact skin, s availsble,
1] Nibbling of uncevered skin, Administer vaccine immediately,
Minor seratches or abrasions Stop trexment if animal remaing healthy
without bleeding. d\ru.ﬂmmcbw\'aﬁonpuiodaflodm
Licks on broken skin, o ifanimal is kiled humanely and found
to be negative for rabies by appropriate
boratary techniques,
w—_w:_ornuk'ple transdermal Administer rabies immune globulin and
bites or scratches, vacine immedately. Stop trestment f animal
Contamination of mucous membrane remains healthy throughout an ebservation
with saliva (ie. licks), period of 10 days or if arimal is kifed hurra-
nedy and found to be negative for rabies by
1 3ppropriate kiboratory techniques.

WHO Expert Committee on rabies (1952; 824: £1)
3" post-exposure (after potential rabies exposure] prevention of rabies, combined FAVIRAB-
bies vaccine treatment is recommended, although experience indicates that vaceine glone
i be sufficient for minor exposure (categery 1),
The first dose of vaccine should be imoculated at the same time as FAVIRAR. If FA\’IR’ﬁIB is
"‘F available when the rabies vaccine s administered, it can be administered up to the T or

vaceing is considered 19 have taken place,

When indicated, administer ant-tetanus treatment and ancmicrobial drugs to control infec.
ticas other than rabies,

you have used more FAVIRAB than you should have:

the recommended donage is not strictly observed (overdosage), there is a risk of immunasup-
essive interference (suppression of immune defences) with rabies vaceine.

A,
\i"

Coasule your doctor or your pharmacist imemediately.

4. WHAT ARE THE POSSIBLE UNDESIRABLE EFFECTS?

Like all medicinal products, FAVIRAB is fable to have undesirable effeces,

Undesirable effects oceurring after the use of heterologous (non-human) proteins are observed

in fess than 10% of subjects. They essentially consist of immediste or delajed- type alerpic reacions

= The immediate reactions cbserved are phylactic reactions with hyp ion, dysprea
(breathing problems), and urticaria, In rare cases (less than | case in [0.000), mare severe
reactions such a5 Quincke's oedema (pdden sweling of face and neck of allergic origin) or
anaphylactic shock may take place,

- Delayed-type, serum sickness-fke reactions (illvess due to an sllergic reaction) reported afer
the administration of hezerologous [non-human) proteins may oceur about six days after the
beginning of trextment. They consist of an infammatory reaction cccasionally accompanied by
clinical symptoms such ay fever, pruritus, erythema (rash) or urticaria, adenopathy (increase in
tymph gland size). and arthralgia (joine pains),

If you notice undesicable effacts not mentioned in this package insert, inform your doctor or

pharmacist,

5. HOW TO STORE FAVIRAB?

Keep out of the sight and reach of children,

Store between + 2'Cand + B°C (in 2 refrigerator).

Do ot use after the expiry date marked on the box,

Date of last revision of this leafler: 03/2007

FAVIRAB

FRAGMENTOS F(ab'); DE
INMUNOGLOBULINA EQUINA ANTIRRABICA
Lea atentamente toda ef inserto antes de wtilizar este medicamento, contiene informacian
importante acerca del tratamiento,
Si tiene alguna otra pregunta o duds, consulte con su médico o frmacéutica,
Este medicamento le ha sido prescrito especificamente. No debe tilizarla ninguna otra per-
$0n2 aunque presente los mismos sintomas ya que podria serle perjudicial.
Guarde este praspecto per si necesita valver :Luh
La sustancia activa corresponde 2 Tragmentas FlabY, de inmunoglobulina equina antieribica
(200 - 400 Uliml)
Hl resto de componentes son polisorbato B, clorurn de sodio, A pan preparados inyec-
tables, dcido clorhidrico o hidrdxido de sodia para el juste del pH entre 6,0y 7,0,
TITULAR DE LA AUTORIZACION DE PUESTA EN EL MERCADO
SANOFI PASTEUR SA
L avenue Pont Pasteur, 65007 Lyon - Francia

|. QUE ES FAVIRAB Y EN QUE CASOS SE UTILIZA !
FAVIRAB es una solucidn inyectable presentada en un frasco de § ml

Es una inmunoglobulina antirrdbica especifica.

FAVIRAB estd indicado en b seroprofilaxds (prevencidn medante inyeccién de anticuerpas) de
a rabia si existe sospecha de exposicién 3l virus de la rabia, especialmente 5i se trata de uma
exposicion grave (mordeduras miltiples graves en el roytro, la aabeza, e cuello o las manoy
tuando el animal responsable, ya ses doméstico o salvije, no puede ser examinado o bien
padece o e sospacha que padece rabia; mordeduras de nifios).

FAVIRAB debe administrarse exclusivamente en asociacidn £on |a vacuna antirribica, segin la
recomendacion del comité de expertos en rabiz de la OMS (1992B24:61) (véase pima

fo
3, "COMO UTILIZAR FAVIRAB™),

Unica ex ':Mi&mwmwmnmr:mhn:wmrlrdbiamuepmnu
titulos confirmados de anti deben recibir  vacun,

pos antieribicos, sol

En caso de tomar o utilizar otros medicamentos:

La administraci dosis de i globufina equina antirrdbica no debe repetirse. Una vez

iniciado el traamiento eon la vacuna, la repeticidn de s dosis de inmuncglobuling equina

antribica puede disminuic b inmunidad mixima que debe proportionar b vacuna.

En caso de tratamiento con FAVIRAB asocisda con la vacuma antirribica, la inyeccidn de vacuna

andierdbica se aplicard, en el hida contralateral (para minimizar fas interferencias), con una jerin-

diferente a la utifzada para inpectar el F.M\-"IRF!'.1
regha general, debe evitarse el uso de corticoides, susceptibles de ateruar i respuesa
inmunitaria.

Debe avitar 3 s médico o farmacéutico si estd tomanda o ha tomado recientemente otro

medicamento aunque lo haya obtenida sin recera.

3. COMO UTILIZAR FAVIRAB?

=B importante tratar localmente y con rapider las heridas por merdeduras o arafazos que
pudieran estar infectadas con o virus de bt rabia, sea cual seq el vempa transcurrido desde of
contacto infeccioso.

- Se recomienda en peimer kugar, de manera inmediata, kmpiar cuidadosamente ¥ lvar I heri-
da 2 fondo, utiizanda agua y jabn sbundantes, u otras sustancias Que tengan uma accion letal
(que induzca b muerte) eomprobada sobre of virus de la rabia,

FAVIRAB debe inyectarse lo antes posible después de una exposicion,

La dosis recomendada es de 40 LI/ de peso corporal tanto en adultos como en nifs,

No obstante, en nifics, especialmente en aguefics con heridas midtiples, la dosis recomendada

puede diuirse a la mitad 0 2 i tercera parte, en solucidn salina fisioldgica (sohucicn de NaCl al

0.9%), con el objetn de obtener un volumen suficiente de equina antirribica,

para lograr una correcta infiltracién :e&;} Pvu'idlts].‘il

En ningun casa, se debe sobrepasar is calouada de inmunoglobuling equina antirribica, per

mwmdewhkprd&me‘hwmmdemwmj&whwm

FAVIAAB debe inyectarse lentamente por via intramuscular,

&mmmhwmdm*hwismmﬁtdﬁu}dmw

de s heridas, 5i anatmicamente es positle, Bl rests, serd administrado lentamente por via

irtramuscular (en b regidn glitea) en una sola inyeccidn,

En determinadas zonas anatdmicas (puntas de los dedas), b infltracisn de las heridas debe rea-

laarse con extrema precaucidn para evitar un aumento k2 presidn en ef corgartimento taular
sirdrome. compartimental),

Comité de expertos en rabia de i OMS ha dada has siguientes recomendaciones terapéutica;
de contacto con un animal
salvaje o domiéstico, cuando se

Categoria | sospecha o se confirma que padece

rabia, o con un:nhnqu:aopuede

Tratamienta recomendado

ser mantenido bajo observacion
1 Coatcta con o animal o almentacién | Ninguno si puede cheenerse una
del mismo. Lamidos sobre piel intacta. | anamnesis eonfable,
i I“Iordéquudo scbre piel descublerta. Administrar b vacuna de inmediato,

Arafiaros benignos o excoriacion sin Interrumpir el tratamiento een b vacuna
sangrado, i el animal poza e buera salud despuds
Lamnidos sobre piel erosionada. de 10 dias de observacian, o 5i despuss
de sacrificads, bos andlals de k1 rabia
realzados por expertos son negativos,

Administrar de inmedato inmunogio-

I Mordedura(s) o arafiazofs) que
do la piel,

hayan atravesado la p buna y vaeuna antirrdbicas.
Contaminacién de las mucosas con Interrumpir el tratamierta con h
saliva (lamidos). vacura i ef animal goza de buena salud

tras 10 dias de observacidn, o i despuds
de sacrificado, los aniliis de la rabia
realizades por expertos son negativos,
Comité de expertos en rabia de la O, 1992, 824 61

L. INFORMACION NECESARIA ANTES DE UTILIZAR FAVIRAB
No utilizar FAVIRAB:
En caso de antecedentes conocidos de alergia a las proteinas equinas (véase pin
“Precauciones especiales con FAVIRAR").
El riesga mortal asociado a b rabia prevalece sobre cualquier posible contraindicacidn
Precauciones especiales con FAVIRAB:
La administracin de FAVIRAB debe efectuarse unicamente en un centro especislizado en
¥ bajo supervisidn médica
No administrar el producto per via intravenas riesgo de shock = indisposicién grave con ¢
de a tensidn arterial). Hay que eomprobar, por tanto, que la agua no haya penetrada e
Vaso sanguines.
En caso de antecedentes conacidos de alergia a las proteinas equinas [de eabatla), dar priar
2 fa inmuneglobuling antirribica de arigen humana,
En cato de que no se disponga de inmuncglobuling antirribica de origen humana, adminig
FAVIRAB inmedatiments, pero bajo estricta supervisidn médica Para preveni y tratar
posibie shack anaflictieo (véase pirrats 4 “POSIBLES REACCIONES ADVERSAS").
Si se observan reacciones alérgicas locales o generalizadas, inpeccidn debe interrumg
inmediataments,
En caso de thock, deberd aplicarse el tratamiento del estada de shock.
Teniendo en cuenta b raturaleza heterdlega (de origen na humang) da FAVIRAB, vier
deberd tenerse en cuenta of riesgo de reacciones adversas da tipo anafilicrico.
= Con la finalidad de detectar 1 bas personas con una especial sensibifidad 3 las prote
heterdlogas, se realizard de forma sistemitica un cuestionario riguroso sebre el historial ;
£¢0 del paciente para saber si alguna inyeccion de proteinas heterdlogas {de origen no hy
na) recibida antericrments I ha provocado rexcciones.
~Puede reatinarie una prueba cutines consistente en 1 aphcacidn intradérmica en 1
anterior del antebrazo, de aproximadamente 0.1 ml de una diucion 1110 de FAVIRAB, d¢
manera, que 3 piel tome #f aspeces de ciscara de naranja (induracian de 3 mm de dijmet
Se utifiza como contre, una inyeccin intradérmica equivalente, de solucian salina fisiold
aplicada en el brazo opuesto, La lectura se hace 15 minutos después, La reacciéin se consic
positiva si aparece un eritema (> & mm). edema local o ura reaceién sistémica, mientrs
control permanece negative. No cbstante, un resultado negitive no descarta en mado 3
0o, b potibdidad de ura reaceidn alérica severa, inmedian o retardada. Se realice o no
prueba y sea cual sea ef resultadg, la inyeceion de mmunoglobuling antirribica de origen &
no, debe Bevarse a cabo inicamente bajo supervisidn médica, en especial en fas persc
identificadas como de riesga. (véase parrafa 48, “Reacciones advernay’).
FAVIRAB debe administrarse exchishamente asociado con h vacunacin antirribica, segd
recomendacidn del eomité de expertos en rabia de 1y QMS (1992:824:61) (véase pin
3 “COMO UTILIZAR FAVIAAB")
Unica excepcion: Los individucs inmunizadas previamente con la vacuna antirribica y que |
senten titulos confirmados de anticuerpos antirribicos, solamente deben recibir b vacuna,
En determinadas zonas anatémicas (puntas ds los dedos). la infiltracidn de las heridas debe |
lizarse con extrema precavcidn Para evitar un aumento de ki presién en el compartime
tisar (sindrome compartimencal),
Embarazo y lactancia:
La seguridad del producta durante el embarazo, no ha sido establecida, en estudios clinico
seres humanos,
Tenienda en cuenta el riesgo mortal asaciado 3 la rabia, el embarazo no comstituye
contraindicacin para la 2plicacién del tratamiento antirrabico, pasterior a una expasicin.
Sin embarge, si existe la posibilidad, debe utzarse de preferencia, b inmuncglobuling antirr
€a de origen humana,
Con:um 5 médico o farmacdutico antes de tomar cualquier medicamento,
Conduccidn y utilizacién de inaria:

Nada parece indicar que FAVIRAB di;miruya 1a eapacidad de conducir ni de uolizar maquinar
Lista de excipientes de efecto conacido:
Sodio (cloruro) (menos de un milimol [0 23 mg] por unidad de roma).

Para la prevencidn de la lﬂﬁdupudsdehewkm:dupﬁsdehwnj

s¢ recomiends un tratamiento gue asecie FAVIRAB con | vacuna antirribica, si

bien la esperiencia ba demostrade que | vacuna sola, puede ser suficiente en

50 de exposiciones de poca importancia {categoria II),

=La primera dosis de vacuna se inyecta al msmo tiempo con b de FAVIRAB.
En caso de que no se disponga de FAVIRAB en ef momento de administrar
vacuna antirrdbica, poded administrarse hasta 7 u 8 dias después de la primena
dot’s de vacuna. Trarcurrido este periods, se considera Gue ya se ha producid
la respuesta activa generada por b vacuna,

- Si &5 necesario, se recomienda inciar trarami itetinics y
antibidticos para controlar otras infecciones diferences de b rabia.

5i ha utilizado mis FAVIRAB del indicado:

Si la posslogia recomendada no se PESpetd rigurosamente (sobredosis), existe un riesgo +

interferencia i presiva (supresidn de las defensas inmunitarias) con la vacona ancirabic

Consulte inmedi con su médico o farmacéuti

4. POSIBLES REACCIONES ADVERSAS

Como todes los medicamentos, FAVIRAS puede provocar reacciones adversas,

Se han abservada reacciones adversas tras b utiizacidn de proteinas heterdlogas de origen s

humana) en menas del 10% de Jos individues. Se trany principaimente de reacciones de tf

alérgico inmediatas o retardadas,

= Las reacciones inmediatas observadas son de tipe anafilictco con hipatensian, disne
{diﬁuhdenhmphcién}rmhrh.ﬁmdupmdwﬂr.oonmqpnh(m(mm-
| cas0 por 10,000), reacciones mis graves como edema de Quincke (hinchazdn sibica de
caray el cuello de origen aldegico) o shock anablictico,

- Aproximadamente seis dias desputs de iniciar ef tratamisnta, pueden aparecer reaccion
retardadas similares 2 b enfermedsd del suern {enfermedad debida a una reaccidn alérgic
descrita tras b administracién de proteinas heterdiogas {de origen no humang). Se trata «
una reaccidn inflamatoria acompaiada en algunas ocasiones de signos clinicos como fiebr
pruritn, eritema (enrojecimients) o urticaria, ad (sumenta en el tamafio de los g
ghot) y artralgia (dolor en las arvculaciones)

i nota alguna reactiin adversa que no aparece en este prospecto, deberd informar de ello 3
médico o farmacéutico

5. ALMACENAMIENTO DE FAVIRAB

No dejar al alcance ni 2 la visea de las nifos,

Conservar a una temperatura entre + 1°C ¥+ 8°C {en la nevers). Mo congelar.

No utiizar después de b fecha de caducidad indicada en y =18

La dtima fecha en la cual se aprobé este inserto es; 0372007

s
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