Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
POLIORIX, roztwor do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw poliomyelitis, inaktywowana
Szczepionka 1-dawkowa

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ sie do do lekarza lub farmaceuty.
— Szczepionkg te przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.
— Jesli u pacjenta wystapia 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:

1. Co to jest szczepionka POLIORIX i w jakim celu si¢ ja stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki POLIORIX
3. Jak stosowac szczepionkg¢ POLIORIX

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac szczepionke POLIORIX

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest szczepionka POLIORIX i w jakim celu si¢ jg stosuje

POLIORIX jest szczepionkg stosowang od 6. tygodnia zycia w celu zapobiegania poliomyelitis (polio,
zapalenie rogoéw przednich rdzenia kregowego, choroba Heinego-Medina). Szczepionka powoduje
powstawanie w organizmie wlasnej odpornosci (przeciwciat) przeciwko poliowirusom.

e Poliomyelitis (Polio): Poliomyelitis, czasami po prostu nazywane polio, jest zakazeniem
wirusowym, ktore charakteryzuje si¢ wieloma objawami. Czgsto stanowi tagodnie przebiegajaca
chorobg, ale u niektorych os6b moze powodowac trwale uszkodzenia, a nawet zgon. W najci¢zszej
postaci tej choroby dochodzi do paralizu migéni (mig¢énie nie moga spetnia¢ swoich funkceji), moze
to by¢ paraliz mi¢$ni oddechowych lub migé$ni zapewniajacych mozliwo$¢ poruszania si¢ o
whasnych sitach. Konczyny dotknigte tym schorzeniem moga by¢ znieksztatcone i bolesne.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki POLIORIX
Kiedy nie stosowac szczepionki POLIORIX

— Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ktorykolwiek sktadnik szczepionki lub
neomycyn¢ lub polimyksyne, ktéore moga wystepowac w ilosciach sladowych w szczepionce.
— Jesli wystapity objawy uczuleniowe po wczesniejszym podaniu inaktywowanej szczepionki
przeciwko polio.
Objawami uczulenia s3:
e swedzaca wysypka skorna
e trudnosci w oddychaniu
e obrzgk twarzy i jezyka.



— Jesli wystepuje ostra i cigzka choroba goragczkowa. Lagodna infekcja, taka jak przezigbienie nie
jest przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania szczepionki POLIORIX nalezy oméwic to z lekarzem:

— je$li u dziecka kiedykolwiek wystgpity problemy zdrowotne po szczepieniach
— jes$li dziecko miewa krwawienia lub fatwo dochodzi u niego do powstawania siniakow.

W tych przypadkach lekarz zadecyduje o wlasciwym terminie i sposobie przeprowadzenia szczepienia.
Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs$¢ do omdlenia. W
zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke, jezeli u pacjenta kiedy$ wystapito

omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek, moze si¢ zdarzy¢, ze nie wszySCy zaszczepieni uzyskaja
petng ochrong po szczepieniu.

Szczepionka POLIORIX a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore sg wydawane bez recepty oraz o ostatnio otrzymanych szczepionkach.
Szczepionkg POLIORIX mozna podawac jednoczesnie ze szczepionkami przeciw blonicy, tezcowi i
krztuscowi (DTP), wirusowemu zapaleniu watroby typu B oraz Haemophilus influenzae typ b (Hib),
jednak nalezy podawac je w rdézne miejsca ciala.

Ciaza i karmienie piersia

Nie ma odpowiednich danych na temat stosowania szczepionki POLIORIX w okresie cigzy i karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

3. Jak stosowa¢ szczepionke POLIORIX

Sposéb podawania

Szczepionka POLIORIX powinna byé podawana domig$niowo, u niemowlat i matych dzieci w
przednio-boczng cz¢$¢ uda, u starszych dzieci, mtodziezy i dorostych w gorng cze$é ramienia (w
migsien naramienny).

Szczepionka w zadnym przypadku nie powinna by¢ podawana dozylnie.

Dawkowanie

Szczepionka POLIORIX moze by¢ podawana od 6. tygodnia zycia. Zaleca si¢ zachowanie 8.

tygodniowego odstepu pomiedzy pierwsza, a druga dawka szczepionki oraz odstgpu 8. miesi¢cznego
pomiedzy dawka drugg a trzecig. Czwarta dawka powinna zosta¢ podana w wieku 6 lat.



Nastepnie zaleca si¢ podawanie dawki przypominajgcej od 16. roku zycia i co 10 lat u dorostych dla
0s0b podrézujacych do rejondow endemicznych.

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

Pominigcie zastosowania kolejnej dawki szczepionki POLIORIX

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, szczepionka POLIORIX moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Odnotowywano nastgpujace dziatanie niepozadane po szczepieniu:

¢ Bardzo czesto (mogg wystapi¢ w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki lub czgéciej):
e sennos¢
e Uutrata apetytu
e bdl, zaczerwienienie i obrzek w miejscu podania, goraczka
e nerwowos¢, niepokdj, nietypowy placz

¢ Czesto (rzadziej niz w 1 przypadku na 10 dawek szczepionki):
e biegunka, wymioty

Dziatania niepozadane odnotowywane po wprowadzeniu szczepionki do obrotu:
e reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne

U bardzo niedojrzatych wczesniakow (urodzonych przed lub w 28. tygodniu cigzy) w ciagu 2-3 dni po
szczepieniu mogg wystapi¢ dtuzsze niz normalnie odstgpy pomiedzy oddechami.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia 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 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktoéw
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ szczepionke POLIORIX

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowa¢ tej szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii (Lot).

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka POLIORIX

- Substancjami czynnymi szczepionki sg (w jednej dawce 0,5 ml):

Inaktywowany wirus polio typ 1 (szczep Mahoney) 40 jednostek antygenu D
Inaktywowany wirus polio typ 2 (szczep MEF-1) 8 jednostek antygenu D
Inaktywowany wirus polio typ 3 (szczep Saukett) 32 jednostki antygenu D

- Pozostate skiadniki to: fenoksyetanol, medium 199, formaldehyd, polisorbat 80, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka POLIORIX i co zawiera opakowanie

POLIORIX jest przejrzystym wodnym roztworem w szklanej fiolce przeznaczonym do wstrzykiwan
domig¢$niowych.

POLIORIX jest dostepny w fiolkach zawierajagcych 1 dawke szczepionki (0,5 ml), w opakowaniach po
1, 10 lub 100 sztuk.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

GSK Services Sp. z 0.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Tel. +48 (22) 576 90 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikoéw stuzby zdrowia:

Przed podaniem szczepionki nalezy upewni¢ si¢ co do braku zmian zabarwienia i obecnos$ci
cial obcych w fiolce. W wypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian szczepionki nie nalezy

podawac.

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