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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Polio Sabin — oral, zawiesina doustna

Vaccinum poliomyelitidis perorale

Szczepionka przeciw poliomyelitis, doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (2 krople = 0,1 ml) zawiera:

Poliowirus typ 1 (szczep Sabin LS-c, 2ab), zywy, atenuowany* > 10°° CCIDsy**
Poliowirus typ 2 (szczep Sabin P712, ch, 2ab), zywy, atenuowany™ > 10°° CCIDsy**
Poliowirus typ 3 (szczep Sabin Leon 12a, 1b), zywy, atenuowany* > 10°® CCIDsy**

*Wirusy sa namnazane w hodowli ludzkich komérek diploidalnych MRC-5.
**CClIDs, - Cell Culture Infective Dose 50% (Dawka zakazajaca 50% komoérek hodowli)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.
Zawiesina jest zwykle bezbarwna, jednakze z powodu niewielkich wahan pH, zabarwienie moze by¢

od jasnozottego do jasnorézowego.
Szczepionka 10-dawkowa.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Polio Sabin — oral jest wskazana do czynnego uodporniania przeciwko poliomyelitis
(polio) wywolywanego przez 3 rozne typy poliowirusa: typ 1, 2, 3. Szczepionka moze by¢ stosowana
u 0s6b w kazdym wieku, ktore nie byly szczepione lub nie zostaly w petni zaszczepione przeciwko
polio oraz u tych, ktore udaja si¢ do krajow endemicznego wystepowania polio.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

1 dawka = 2 krople (0,1 ml).

Schematy szczepienia podstawowego oraz dawki przypominajace powinny by¢ dostosowane do
oficjalnych zalecen tj. Programu Szczepien Ochronnych.

W Belgii szczepionke mozna podawac od 2. miesigca zycia.
Dawki sg podawane w odstepach: 8 tygodni pomi¢dzy pierwszg i drugg dawka oraz 8 miesiecy
pomigdzy druga i trzecig dawka. Czwarta dawka powinna by¢ podana w 6. roku zycia.

Jezeli cykl szczepienia zostat przerwany, to nie ma koniecznosci rozpoczynania cyklu szczepienia od
poczatku, ale nalezy poda¢ kolejne dawki.



Dawka przypominajgca powinna by¢ rowniez podana osobom, ktore udaja si¢ do krajow
endemicznego wyst¢powania polio.

Sposéb podawania

Szczepionka Polio Sabin — oral jest przeznaczona wytacznie do stosowania doustnego.
Szczepionki Polio Sabin - oral w zadnym przypadku nie wolno wstrzykiwacé.

Jedna dawka szczepionki sktada si¢ z 2 kropli. Szczepionke nalezy podawac za pomoca dotaczonego
kroplomierza.

Szczepionka jest w postaci gotowej do uzycia. Mozna ja podaé bezposrednio na jezyk lub moze by¢
zmieszana z napojem lub zywno$cia, ktore nie zawierajg substancji (np. konserwantéw) mogacych
unieczynni¢ wirusy. Szczepionke mozna poda¢ w roztworze cukru, w mleku, na kawatku chleba lub
na kostce cukru. Szczepionka ma gorzko-stony smak z powodu zawarto$ci chlorku magnezu jako
stabilizatora i mozna ja podawac w syropie lub na kostce cukru, szczegdlnie matym dzieciom.

U dzieci karmionych piersig zaleca si¢ zachowanie odstepu 2 godzin od karmienia przed i po
szczepieniu, aby zapobiec kontaktowi wirusa z przeciwciatami obecnymi w mleku matki.

Nalezy uwazaé, aby nie zanieczysci¢ kroplomierza $ling szczepionego dziecka.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1 oraz ogélna nadwrazliwos$¢ na neomycyne, polimyksyne B (substancje wystgpujace W
szczepionce w ilo$ciach §ladowych).

Kontaktowe zapalenie skory spowodowane stosowaniem neomycyny lub polimyksyny B w
wywiadzie, nie stanowi przeciwwskazania.

Podanie szczepionki Polio Sabin — oral jest przeciwwskazane u 0séb, u ktorych wystapity objawy
uczuleniowe po wczes$niejszym podaniu doustnej szczepionki przeciw poliomyelitis firmy
GlaxoSmithKline Biologicals.

Pierwotne lub wtorne niedobory odpornosci. W tych przypadkach zaleca si¢ stosowanie
inaktywowanej szczepionki przeciwko polio (IPV).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Szczepionki Polio Sabin - oral w zadnym przypadku nie wolno wstrzykiwag.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie Polio Sabin — oral powinno by¢ odroczone w
okresie ostrych choréb przebiegajacych z goraczka oraz w okresie uporczywych biegunek lub
wymiotow. Lagodne zakazenie nie stanowi przeciwwskazania do podania szczepionki.

Wystgpienie biegunki i (lub) wymiotow jak roéwniez zakazenia przewodu pokarmowego moze
wplywaé na skutecznos¢ szczepionki Polio Sabin-oral. W przypadku wystapienia biegunki po podaniu
szczepionki, podana dawka nie moze by¢ uwzgledniana i nalezy podac nastgpna dawke po ustgpieniu
objawow choroby.

Atenuowane wirusy polio namnazajg sie¢ w jelicie i mogg by¢ wydalane w kale, co moze trwaé przez
kilka tygodni.

Obserwowano przypadki przeniesienia wydalonego wirusa szczepionkowego na seroujemne osoby
majgce kontakt z osobami szczepionymi. W zwigzku z tym osoby kontaktujace si¢ z osobami
niedawno szczepionymi powinny Scisle przestrzega¢ higieny osobistej. Istnieje bowiem ryzyko
(aczkolwiek bardzo mate) wystapienia u nich porazennej postaci poliomyelitis spowodowanej
wirusami szczepionkowymi.



Zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej, nalezy zaproponowa¢ szczepienie W tym samym
czasie osobom przypuszczalnie nieuodpornionym a pozostajacym w bliskim kontakcie z osoba
szczepiong (np. nieuodpornieni rodzice).

Polio Sabin — oral jest szczepionkg zalecang w celu rutynowego szczepienia oraz kontroli epidemii,
jednak nalezy wzia¢ pod uwage, ze szczepionka moze nie modyfikowac przebiegu choroby ani
zapobiec wystapieniu choroby u 0sob juz zakazonych dzikim wirusem w momencie szczepienia.

Wezesniejsze szczepienie szczepionkg IPV nie stanowi przeciwwskazania do stosowania szczepionki
Polio Sabin — oral.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie zosta¢
wywotana u wszystkich szczepionych osob.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczepionka Polio Sabin — oral moze by¢ podana rownoczesnie ze szczepionkami: BCG, przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B, Haemophilus influenzae typ b, btonicy, tezcowi i krztuscowi,
odrze, Swince i rozyczce, jezeli jest to zgodne ze schematem szczepien.

Jednoczesne stosowanie szczepionki Polio Sabin — oral i szczepionki przeciw rotawirusom nie ma
wptywu na odpowiedz immunologiczng na antygeny wirusa poliomyelitis, jednak moze nieznacznie
zmniejszy¢ odpowiedz immunologiczng na szczepionke rotawirusowa. W badaniu klinicznym, w
ktérym podawano jednocze$nie szczepionke Polio Sabin — oral i szczepionke przeciw rotawirusom
GSK Biologicals (Rotarix) wykazano, ze ochrona kliniczna przeciw cigzkim zapaleniom zotadka i jelit
byta utrzymana.

Jezeli szczepionka Polio Sabin — oral nie moze by¢ podana jednocze$nie z innymi Zzywymi,
atenuowanymi szczepionkami wirusowymi, nalezy zachowac¢ odstgp co najmniej 4 tygodni miedzy
podaniem dwoch réznych, zywych, atenuowanych szczepionek wirusowych.

Leczenie immunosupresyjne moze zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczna, zwigksza¢ namnazanie
wiruséw w jelicie i przedtuza¢ czas wydalania wirusa z katem (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Pomimo Ze nie ma dowodu na to, ze zywe atenuowane poliowirusy wywierajg niekorzystny wptyw na
ptod, to zgodnie z ogdlnymi zaleceniami, szczepionke Polio Sabin — oral mozna podac cigzarnej
kobiecie jedynie w przypadku, gdy istnieja wyrazne wskazania do uodpornienia ze wzgledu na
mozliwo$¢ zakazenia si¢ dzikim poliowirusem.

Nalezy unika¢ zajscia w cigzg przez okres trzech miesigcy od szczepienia.

Karmienie piersia

W badaniach klinicznych nie badano wptywu szczepionki Polio Sabin — oral podawanej matkom na
dzieci karmione piersig. Nie zostaly ustalone przeciwwskazania do szczepienia matek karmigcych
piersig.

Szczepionka moze by¢ podawana matkom karmigcym piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan w celu okreslenia wptywu szczepionki na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn. Jednak, majac na uwadze profil dziatan niepozadanych wystepujacych po

4



podaniu szczepionki, jej wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn mozna
uzna¢ za mato prawdopodobny.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, uznane za przynajmniej prawdopodobnie powigzane ze szczepieniem zostaty
podzielone wedtug czgstosei ich wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)
Rzadko (>1/10000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Odnotowano wystepowanie niespecyficznych objawow takich jak goraczka, wymioty i biegunka po
szczepieniu, jednak nie ustalono zwiazku przyczynowego pomiedzy podaniem szczepionki a
zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi.

Bardzo rzadko opisywano czasowy zwigzek pomi¢dzy podaniem doustnej szczepionki Polio Sabin -
oral a wystepowaniem postaci porazennej poliomyelitis u 0s6b szczepionych lub nieuodpornionych z
ich otoczenia (rzadziej niz 1 na 1 milion podanych dawek). Wigkszo$¢ poszczepiennych porazen
wystepowato po podaniu pierwszej dawki.

Odnotowano rowniez bardzo rzadko wystepowanie objawéw uczuleniowych, w tym reakcji
anafilaktoidalnych.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Sporadycznie zglaszano przypadki przedawkowania. Przedawkowanie nie wywotywato objawow
choroby.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciwko poliomyelitis, trojsktadnikowe, zywe
atenuowane, kod ATC JO7BFO2.

Atenuowane poliowirusy namnazajg si¢ w jelicie i stymuluja wytwarzanie przeciwciat zarowno
miejscowych, jak rowniez kragzacych we krwi. Wirusy tych 3 typéw mogg nie namnazac si¢
jednoczesnie. Wydalanie wirusa szczepionkowego z katem moze utrzymywac sie przez kilka tygodni i
moze by¢ przyczyna transmisji wirusa w otoczeniu osoby zaszczepionej.
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Po podaniu trzech dawek stwierdzono, ze > 98% os6b uzyskato seroprotekcje w stosunku do kazdego
z trzech typow wirusa.

Szczepionka Polio Sabin — oral spetnia wymagania WHO dotyczace produkcji substancji
biologicznych oraz szczepionek przeciwko polio.

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Ocena wiasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan przeprowadzonych na
zwierzetach, nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu chlorek

L-arginina

Polisorbat 80

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Patrz punkt 4.2 Sposdb podawania.

6.3 OKres waznoSci

1 rok w temperaturze 2°C — 8°C.
2 lata w temperaturze -20°C.

Termin wazno$ci szczepionki jest podany na opakowaniu.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C) lub w zamrazarce (-20°C), zgodnie z informacjami
zamieszczonymi na opakowaniu.

Zamrazanie i rozmrazanie nie wptywa na moc szczepionki.

Szczepionka powinna by¢ transportowana w temperaturze 2°C — 8°C.

Po otwarciu fiolki, produkt powinien by¢ przechowywany w lodéwce i zuzyty w ciggu 8 godzin,
poniewaz istnieje mozliwo$¢ zanieczyszczenia szczepionki. Jesli nie jest mozliwe spetnienie tych
warunkow, szczepionka powinna by¢ zniszczona.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka po 1 ml (10 dawek) ze szkta (typ I) z korkiem z gumy butylowej z dotaczonym kroplomierzem
z nasadka w tekturowym pudetku — opakowania po 1, 25, 50 lub 100 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.
6



6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosci ciat obeych i (lub)
zmian fizycznych. Szczepionka jest zwykle bezbarwna, jednakze z powodu niewielkich wahan pH
kolor szczepionki moze ulega¢ zmianie (od jasnozottego do jasnorézowego). Zmiana koloru w tym
zakresie nie $wiadczy o obnizeniu jako$ci szczepionki.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowos$ci w wygladzie szczepionki, szczepionki nie nalezy
podawac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpadow nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0526

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.06.1991

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12.04.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



