CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IMOVAX POLIO, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Vaccinum poliomyelitidis inactivatum

Szczepionka przeciw poliomyelitis, inaktywowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:
Wirus poliomyelitis (inaktywowany)

Typ 1 (szczep Mahoney)” 40 jednostek antygenu D*
Typ 2 (szczep MEF-1)* 8 jednostek antygenu D*
Typ 3 (szczep Saukett)” 32 jednostki antygenu D*

Szczepionka jest zgodna z wymaganiami Farmakopei Europejskiej i rekomendacjami WHO
namnozony w komérkach VERO
*lub ekwiwalent tej ilosci antygenu okreslony odpowiednig metoda immunochemiczng

IMOVAX POLIO moze zawiera¢ sladowe ilo$ci neomycyny, streptomycyny i polimyksyny B (patrz
punkt 4.3).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
IMOVAX POLIO jest przejrzysta i bezbarwna zawiesing.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionke stosuje si¢ w celu zapobiegania poliomyelitis u niemowlat, dzieci, mtodziezy i dorostych
W szczepieniu podstawowym oraz jako dawki przypominajace.

IMOVAX POLIO nalezy stosowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dzieci

Schemat dawkowania powinien by¢ zgodny z obowigzujacymi krajowymi zaleceniami.

Ponizej sa zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO):

Po ukonczeniu 6. tygodnia zycia lub po ukonczeniu 2. miesiaca zycia: 3 kolejne dawki po 0,5 ml

szczepionki IMOVAX POLIO powinny by¢ podane w odstepie jednego lub dwdch miesiecy,
nastepnie pierwsza dawka przypominajaca po 6 do 12 miesigcach od podania ostatniej dawki.



Kolejne dawki przypominajgce (u dzieci, mtodziezy i dorostych) powinny by¢ podawane zgodnie z
obowigzujacymi zaleceniami krajowymi.

Dorosli
Schemat dawkowania powinien by¢ zgodny z obowigzujgcymi krajowymi zaleceniami.

Ponizej sa zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO):

Nieszczepione osoby doroste: 2 kolejne dawki szczepionki po 0,5 ml powinny by¢ podane w odstepie
1 lub lepiej 2 miesiecy, nastepnie pierwsza dawka przypominajaca po 6 do 12 miesigcach od podania
ostatniej dawki.

Kolejne dawki przypominajgce powinny by¢ podawane zgodnie z obowigzujgcymi krajowymi
zaleceniami.

Sposob podania

Szczepionke zaleca si¢ podawa¢ domigsniowo, jakkolwiek szczepionka moze by¢ rowniez podana
podskarnie.

Zalecanym miejscem do podania domigsniowego jest cze$¢ srodkowo-boczna powierzchni uda u
niemowlat i malych dzieci oraz migsien naramienny u dzieci, mtodziezy i osob dorostych.

Instrukcje dotyczace przygotowania, stosowania i usuwania, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ktorakolwiek substancje czynng lub pomocnicza tej szczepionki lub szczepionki
zawierajacej takie same sktadniki oraz na neomycyng, streptomycyne lub polimyksyne B.
Standardowe przejsciowe przeciwwskazania dotyczace wszystkich szczepien: gorgczka lub ostra
choroba, w tych przypadkach najlepiej przelozy¢ szczepienie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Szczepionki nie wolno podawa¢ donaczyniowo. Przed podaniem nalezy upewnic sig, ze igta nie tkwi
w naczyniu krwiono$nym.

Podobnie jak w przypadku innych wstrzykiwanych szczepionek, szczepionka IMOVAX POLIO
powinna by¢ stosowana z zachowaniem ostroznosci w przypadku 0sob z trombocytopenia lub
zaburzeniem krzepnigcia, poniewaz po iniekcji domig$niowej u tych 0sob moze wystapi¢ krwawienie.

Jak w przypadku wszystkich wstrzykiwanych szczepionek, powinno by¢ fatwo dostgpne odpowiednie
leczenie i powinien by¢ zapewniony $cisty nadzor w przypadku rzadko wystepujacej reakcji
anafilaktycznej po podaniu szczepionki.

Odpowiedz immunologiczna po podaniu szczepionki moze by¢ zmniejszona u 0so6b z niedoborami
odpornosci lub 0so6b otrzymujacych leczenie immunosupresyjne. W takich przypadkach zaleca si¢
przetozy¢ szczepienie do czasu zakonczenia leczenia lub upewnic sie, ze pacjent jest wlasciwie
zabezpieczony. Jednakze, osobom z przewleklym niedoborem odpornosci takim jak w zakazeniu
wirusem HIV zaleca si¢ szczepienie, nawet jezeli odpowiedz immunologiczna moze by¢ ograniczona.

Szczepionka IMOVAX POLIO moze by¢ rowniez zalecana jako dawka przypominajgca u osob
uprzednio szczepionych doustng szczepionka.

Nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko wystapienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzalym wczesniakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegolnie dotyczy to dzieci, u
ktérych wystepowaly objawy niedojrzalosci uktadu oddechowego. Z uwagi na znaczne korzysci
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wynikajagce ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowaé ze szczepienia ani go
odraczac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie jest znane ryzyko stosowania szczepionki IMOVAX POLIO jednocze$nie z innymi
standardowymi szczepionkami. W przypadku jednoczesnego podawania szczepionek nalezy stosowac
oddzielne strzykawki i podawaé szczepionke w oddzielne miejsca ciata.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania kliniczne wskazuja, ze szczepionka moze by¢ stosowana w okresie cigzy W sytuacji

wysokiego ryzyka zakazenia.

Karmienie piersig
Szczepionka moze by¢ stosowana w okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan wptywu na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wplywu szczepionki na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg przedstawione zgodnie z terminologia MedDRA (wedtug klasyfikacji
uktadéw i narzadow) oraz pod nagtowkami czgstoéci z uzyciem nastepujacej konwencji:
Bardzo czgsto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Na podstawie zgloszen spontanicznych, pewne dziatania niepozadane byty zgtaszane bardzo rzadko
po zastosowaniu szczepionki IMOVAX POLIO.

Zdarzenia sg zgtaszane dobrowolnie i dotycza populacji o niesprecyzowanej wielkosci i nie zawsze
jest mozliwe okreslenie ich czgstosci 1 zwigzku przyczynowego ze szczepieniem i dlatego te dziatania
niepozadane sg sklasyfikowane jako ,,czgsto$¢ nieznana”.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej obserwowano podczas badan klinicznych lub byty one
spontanicznie zgtaszane po wprowadzeniu do obrotu.

Najczestsze dziatania niepozadane po podaniu tej szczepionki to reakcje w miejscu wstrzykniecia (bdl,
zaczerwienienie, stwardnienie) oraz goraczka powyzej 38,1 °C.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Czesto$¢ nieznana: reakcja nadwrazliwosci typu I na jeden ze sktadnikéw szczepionki, taka jak
pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, reakcja anafilaktyczna lub wstrzgs anafilaktyczny.

Zaburzenia psychiczne
Czesto$¢ nieznana: pobudzenie, senno$¢ oraz drazliwos¢ w pierwszych godzinach lub dniach po
szczepieniu i szybko ustepujace.



Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgstos$¢ nieznana: drgawki (izolowane lub zwigzane z goragczka) w ciagu kilku dni po szczepieniu,
bol glowy, tagodne i przejsciowe parestezje (przewaznie w dolnych konczynach) w ciggu dwoch
tygodni po szczepieniu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: wysypka

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Czgstos$¢ nieznana: tagodny i przemijajacy bol stawoéw 1 bol migsni byly zglaszane w ciagu kilku dni
po szczepieniu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo cze¢sto: bol w miejscu wstrzyknigcia, gorgczka powyzej38,1°C.

Czesto: zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia

Niezbyt czgsto: stwardnienie w miejscu wstrzykniecia

Czesto$¢ nieznana: powigkszenie weztow chtonnych, reakcje w miejscu wstrzyknigcia takie jak
obrzek, ktore moga wystapi¢ w ciggu 48 godzin po szczepieniu i mogg utrzymywac si¢ przez 1 do 2
dni.

Informacje uzupelniajace dotyczace poszczegélnych populacji
Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28. tygodnia cigzy) (patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Nie ma zastosowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Szczepionka przeciw poliomyelitis, trojsktadnikowa, inaktywowana,
caty wirus, kod ATC: JO7BF03

Szczepionka jest przygotowywana z wiruséw poliomyelitis typ 1, 2 i 3 namnazanych w komoérkach
linii Vero, oczyszczanych i inaktywowanych formaldehydem.

Miesiac po szczepieniu pierwotnym (3 dawki), wskazniki seroprotekcji wynosity 100% dla wirusa
poliomyelitis typu 1 i 3 oraz od 99% do 100% dla typu 2.

U niemowlat, dawka uzupetniajaca (czwarta dawka) powodowata duzy wzrost miana przeciwciat a
wskazniki seroprotekcji wynosity od 97,5% do 100% dla trzech typéw wirusa poliomyelitis.



Cztery do pigciu lat po dawce uzupehiajacej, od 94% do 99% o0séb miato ochronny poziom
przeciwciat.

U szczepionych o0sob dorostych, po podaniu dawki przypominajacej odpowiedz zwigzana jest z
pamigcig immunologiczna.

Dane te w wickszos$ci pochodza z badan przeprowadzonych ze szczepionkami skojarzonymi
zawierajacymi szczepionke przeciw poliomyelitis.

Odporno$¢ utrzymuje si¢ przez co najmniej 5 lat po czwartej dawce.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie ma zastosowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych badan
toksycznosci ostrej, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym i tolerancji miejscowej nie ujawniaja
szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenoksyetanol, formaldehyd, podtoze Hanksa 199 zawierajace (w szczegdlnosci) aminokwasy, sole
mineralne, witaminy i wod¢ do wstrzykiwan oraz kwas solny lub sodu wodorotlenek do ustalenia pH.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Z uwagi na brak odpowiednich badan, szczepionki nie wolno miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $wiattem.

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce ze szkta (typ I) z zatyczka ttoka z gumy
halobutylowe;j z igla — opakowanie po 1 lub 20

0,5 ml zawiesiny do wstrzykiwan w amputko-strzykawce ze szkta (typ 1) z zatyczka tloka z gumy
halobutylowej bez dotaczonej igly oraz z 1 osobng igla lub 2 osobnymi igtami — opakowanie po 1

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nalezy sprawdzi¢ czy szczepionka jest klarowna i bezbarwna. Nie wolno stosowac szczepionki w
przypadku zmgtnienia. W odniesieniu do strzykawek bez dotaczonej igly, igte nalezy mocno nasungé
na strzykawke poprzez jej obrocenie o 90°.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sanofi Pasteur S.A.

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0502

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 10.08.1992

Daty przedtuzenia pozwolenia: 17.04.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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