Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Polio Sabin — oral, zawiesina doustna
Vaccinum poliomyelitidis perorale
Szczepionka przeciwko poliomyelitis, doustna

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do do lekarza lub farmaceuty.

—  Szczepionke te 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest szczepionka Polio Sabin - oral i w jakim celu si¢ jg stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Polio Sabin - oral
Jak stosowa¢ szczepionke Polio Sabin - oral

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ szczepionke Polio Sabin - oral

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest szczepionka Polio Sabin - oral i w jakim celu si¢ ja stosuje

Polio Sabin - oral jest szczepionkg stosowana w celu zapobiegania poliomyelitis (polio, zapalenie
rogow przednich rdzenia kr¢gowego, choroba Heinego-Medina). Szczepionka powoduje powstawanie
w organizmie wiasnej odpornosci (przeciwciat) przeciwko poliowirusom.

e Poliomyelitis (Polio): Poliomyelitis, czasami po prostu nazywane polio, jest zakazeniem
wirusowym, ktore charakteryzuje si¢ wieloma objawami. Czg¢sto stanowi fagodnie przebiegajaca
chorobe, ale u niektoérych oso6b moze powodowac trwate uszkodzenia, a nawet zgon. W
najci¢zszej postaci tej choroby dochodzi do paralizu migéni (mig$nie nie moga spetnia¢ swoich
funkcji), moze to by¢ paraliz migsni oddechowych lub migéni zapewniajacych mozliwosé
poruszania si¢ o wtasnych sitach. Konczyny dotkniete tym schorzeniem moga by¢ znieksztatcone i
bolesne.

Szczepienie jest najlepszym sposobem zapobiegania chorobie. Zaden ze sktadnikéw szczepionki nie
jest zakazny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Polio Sabin - oral
Kiedy nie stosowa¢é szczepionki Polio Sabin — oral

o jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tej
szczepionki (wymienionych w punkcie 6) lub jesli u pacjenta kiedykolwiek wystgpita ogolna
nadwrazliwo$¢ na neomycyne lub polimyksyne B (substancje wystepujace w szczepionce w
ilosciach sladowych).

Kontaktowe zapalenie skory spowodowane stosowaniem neomycyny lub polimyksyny B
(stwierdzone w wywiadzie) nie stanowi przeciwwskazania,

o jesli wystepuje wysoka gorgczka (temperatura ciata powyzej 38,0°C), uporczywa biegunka lub
wymioty. Lagodna infekcja, jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do
szczepienia, ale najpierw nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,

e jesli wystgpuje obnizenie odpornosci wskutek choroby lub stosowania lekow.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania szczepionki Polio Sabin — oral nalezy omoéwic to z lekarzem:

e jesli zdarzajg si¢ zaburzenia przewodu pokarmowego takie jak biegunka, wymioty,

e jesli w otoczeniu osoby szczepionej sa osoby nieuodpornione lub z obnizong odpornoscia,
poniewaz istnieje ryzyko (aczkolwiek bardzo mate) przeniesienia wirusa i wystapienia u nich
porazennej postaci poliomyelitis. Takie osoby powinny $cisle przestrzega¢ higieny osobistej
kontaktujac si¢ z osobami niedawno szczepionymi.

We wszystkich takich przypadkach, lekarz zadecyduje o wtasciwym terminie i sposobie
przeprowadzenia szczepienia.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, Polio Sabin-oral moze nie w petni chroni¢ wszystkie
zaszczepione osoby.

Szczepionka Polio Sabin — oral a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore sa wydawane bez recepty oraz o ostatnio otrzymanych szczepionkach.

Szczepionka Polio Sabin — oral moze by¢ podana rownocze$nie ze szczepionkami: przeciw
rotawirusom, gruzlicy (BCG), przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, Haemophilus
influenzae typ b, btonicy, tezcowi i krztuscowi, odrze, $wince i rozyczce.

Jezeli szczepionka nie moze by¢ podana jednocze$nie z innymi Zywymi atenuowanymi
szczepionkami, nalezy zachowac¢ odstep co najmniej 4 tygodni migdzy podaniem dwoch roznych,
zywych, atenuowanych szczepionek.

Szczepionka Polio Sabin - oral z jedzeniem i piciem

Szczepionke mozna podaé¢ bezposrednio na jezyk lub moze by¢ zmieszana z napojem lub Zywnoscia,
ktore nie zawierajg substancji mogacych unieczynni¢ wirusy (np. konserwantow). Szczepionke mozna
poda¢ w roztworze cukru, w mleku, na kawatku chleba lub na kostce cukru. Szczepionka ma gorzko-
stony smak z powodu zawartosci chlorku magnezu jako stabilizatora i mozna ja podawac w syropie
lub na kostce cukru, szczegdlnie matym dzieciom.

Ciaza i karmienie piersia

Pomimo ze nie ma dowodu na to, ze Zzywe, atenuowane poliowirusy wywieraja niekorzystny wptyw na
plod, to zgodnie z ogdlnymi zaleceniami, szczepionke Polio Sabin — oral mozna poda¢ cigzarnej
kobiecie jedynie w przypadku, gdy istnieja wyrazne wskazania do uodpornienia ze wzglgdu na
mozliwos$¢ zakazenia si¢ dzikim poliowirusem.

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

Szczepionka moze by¢ podawana matkom karmigcym piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Szczepionka nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowa¢ szczepionke Polio Sabin - oral

Szczepionka Polio Sabin - oral jest podawana doustnie.
1 dawka szczepionki sktada si¢ z 2 kropli (0,1 ml).

U dzieci karmionych piersia 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 zanieczy$ci¢ kroplomierza §ling szczepionego dziecka.

Szczepionki nie wolno wstrzykiwac.

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

Lekarz poinformuje o ewentualnej potrzebie przyje¢cia dodatkowych dawek oraz o dawkach
przypominajacych.

W przypadku wystapienia biegunki po podaniu szczepionki, podana dawka nie moze by¢
uwzgledniana i powinna zosta¢ powtdrzona po ustapieniu objawdw choroby.

Pominigcie zastosowania szczepionki Polio Sabin - oral

Jezeli kolejna dawka szczepionki nie zostata przyjeta w wyznaczonym terminie, to nalezy koniecznie
porozmawia¢ z lekarzem, aby umowic kolejng wizyte.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka Polio Sabin - oral moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

Odnotowano wystgpowanie niespecyficznych objawdw takich jak goraczka, wymioty i biegunka po
szczepieniu, jednak nie ustalono zwiazku przyczynowego pomiedzy podaniem szczepionki a
zglaszanymi dziataniami niepozgdanymi.

Bardzo rzadko opisywano czasowy zwiazek pomig¢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). Wigkszos$¢ poszczepiennych porazen
wystepowato po podaniu pierwszej dawki.

Odnotowano rowniez bardzo rzadko wystgpowanie objawow uczuleniowych, w tym reakcji
anafilaktoidalnych.

Jezeli opisane powyzej dziatania niepozadane nie ustepuja lub nasilajg si¢, nalezy powiadomic o tym
lekarza.

Nie nalezy niepokoi¢ si¢ tg lista mozliwych dziatan niepozadanych. Mozliwe, ze nie wystapia zadne
dziatania niepozadane po szczepieniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-
mail: ndl@urpl.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Polio Sabin - oral

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Numer serii (Lot).

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

Zamrazanie i rozmrazanie nie wplywa moc szczepionki.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Polio Sabin - oral

- Substancjami czynnymi szczepionki sa (zawarto$¢ w jednej dawce 0,1 ml):

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

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

- Pozostate sktadniki to: magnezu chlorek, L-arginina, polisorbat 80, woda oczyszczona.
Jak wyglada szczepionka Polio Sabin - oral i co zawiera opakowanie

Szczepionka ma posta¢ przezroczystej jasnorézowawej zawiesiny. Kolor zawiesiny moze ulegac¢
zmianie od jasnozottego do jasnorézowego w zaleznosci od wahan pH.

Szczpionka Polio Sabin - oral jest dostepna w fiolkach zawierajgcych 10 dawek szczepionki, w
opakowaniach po 1, 25, 50, 100 sztuk.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.

ul. Rzymowskiego 53



02-697 Warszawa
Tel. +48 (22) 576 90 00

Data ostaniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosci ciat obeych i (lub)
zmian fizycznych. Szczepionka ma postac przezroczystej jasnorozowawej zawiesiny. Kolor zawiesiny
moze ulega¢ zmianie od jasnozottego do jasnorézowego w zalezno$ci od wahan pH. Zmiana koloru w
tym zakresie nie $wiadczy o obnizeniu jako$ci szczepionki.

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

Po otwarciu fiolki, szczepionka powinna by¢ przechowywana w lodowce i zuzyta w ciggu 8 godzin,
poniewaz istnieje mozliwo$¢ zanieczyszczenia szczepionki. Jesli nie jest mozliwe spetnienie tych
warunkow szczepionka powinna by¢ zniszczona.

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



