SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

IMOVAX POLIO, injek¢ni suspenze v predplnéné injekcni stfikacce
Vakcina proti poliomyelitidé (inaktivovana)

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:

Virus poliomyelitis inactivatum typus 1 (Mahoney) # .....40 antigennich D jednotek*
Virus poliomyelitis inactivatum typus 2 (MEF-1) * ... 8 antigennich D jednotek*
Virus poliomyelitis inactivatum typus 3 (Saukett) * ....... 32 antigennich D jednotek*

Ockovaci latka splfiuje pozadavky Evropského |ékopisu a doporuceni Svétové
zdravotnické organizace (TRS 673, 1992).

# kultivovany na VERO burikach

* nebo mnoZstvi ekvivalentnich antigend stanovené pomoci vhodné imunochemické
metody.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekcni suspenze v preplnéné stfikacce.
Popis pfipravku: ¢ira, bezbarva tekutina

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Tato vakcina je uréena pro prevenci onemocnéni poliomyelitidou u kojencd, déti a
dospélych, jak pro zakladni oCkovani, tak i pro pfeocCkovani (nasledné posilovaci davky).

4.2 Davkovani a zplisob podani

Davkovani

Zakladni ockovani:

U déti od 2 mésict véku se poddvaji 3 davky (0,5 ml) v intervalech 1 - 2 mésice.

U déti od véku 6 tydn{ Ize IMOVAX POLIO podat v 6., 10., a 14. tydnu Zivota v souladu
s doporuc¢enim WHO (Expanded Programme on Immunisation of the World Health
Organisation).

U neockovanych dospélych jedincl maji byt podany 2davky (0,5 ml) v intervalu 1 nebo
preferenéné 2 mésicd.

Preockovani (posilovaci davky):

Détem ve 2. roce zivota se podava C¢tvrta davka ( prvni posilovaci davka) za jeden rok
po treti davce.

Dospélym se podava tteti davka (prvni posilovaci ddvka) 8-12 mésicl po druhé davce.
Nasledné posilovaci davky maji byt u détem podavany v intervalech 5 let a dospélym

v intervalech 10 let.

Zpiasob podani

IMOVAX POLIO se podava prednostné intramuskularné&, mize byt véak podan i
subkutanné.

Pfednostnim mistem pro intramuskularni podani je stfedni ¢ast bocni strany stehna u
kojencl a batolat a deltovy sval u déti, mladistvych a dospélych.
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4.3 Kontraindikace

Znama hypersenzitivita na kteroukoli slozku vakciny, na neomycin, streptomycin ¢i
polymyxin B.

Ockovani ma byt odlozeno, podobné jako u kteréhokoli jiného oCkovani, u osob s
horec¢kou nebo akutnim onemocnénim.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularné: presvédcte se, Ze jehla nepronikla do
krevni cévy.

Podobné jako jiné injekéni vakciny ma byt i IMOVAX POLIO podavan s opatrnosti osobam
s trombocytopenii nebo poruchou krvacivosti, protoZe u téchto lidi mtze dojit po
intramuskularnim podani ke krvéaceni.

Podobné jako u jinych injek¢éné podavanych vakcin musi byt pro pfipad

vzniku anafylaktické reakce po podani vakciny k dispozici k okamzitému pouziti vhodna
IéCba a zajistén Iékarsky dohled.

Imunitni odpovéd na vakcinu mlze byt snizena u jedincl na imunosupresivni 1é¢bé& nebo
u jedinct imunodeficitnich. V takovych pripadech se doporuéuje, aby o¢kovani bylo
odlozeno do obdobi po ukonceni Ié¢by nebo aby Uroven ochrany ockované osoby byla
ovérena. Je vSak doporuceno, aby byly ockovany osoby s chronickou imunosupresi, jako
je infekce HIV, pokud pfi stavu jejich onemocnéni je predpoklad, ze dojde k protilatkové
odpovédi, i kdyz omezené.

IMOVAX POLIO mze byt dale podan jedincdim, pro které je peroralni vakcina proti
poliomyelitidé kontraindikovéna a jako posilovaci dadvka (booster) jedincim, ktefi byl
predtim ockovani peroralni vakcinou.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou popsany zadné interakce vakciny IMOVAX POLIO pfi sou¢asném podani s jinymi
vakcinami, ale musi byt pouzita vzdy samostatna stfikacka a odliSné misto vpichu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Na zéaklad& Gdajl z klinickych studii mize byt vakcina podana t&hotnym Zenam, pouze
pokud je to nezbytné.

Vakcina m{ze byt podéna kojicim zendm.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

Udaje z klinickych studii

Mistni reaktogenita byla hodnocena ve dvou multicentrickych, randomizovanych
klinickych studiich zahrnujicich celkem 395 pacientl. Mistni reakce v misté vpichu, které
byly hla&ené jako &asté az velmi asté byly ndsledujici: erytém (u 0,7% aZ 2,4% jedincl
v kazdé studii), bolestivost (0,7% az 34%), a indurace (0,4%).

Vyskyt a zdvaznost mistnich reakci miZe byt ovlivnéna mistem, cestou a zplsobem
podani a poctem predchozich injekci.

V multicentrickych, randomizovanych studiich, faze III zahrnujicich 205 déti byla hlasena
horecka vyssi nez 38,1°C (u 10% déti po prvni davce, u 18% po druhé davce a u 7% po
treti davce).

(Jdaie z postmarketingového sledovani

Udaje ze spontanniho hlaseni ukazuji, ze nasledujici nezadouci Gcinky byly hlaseny
velmi vzacné (méné nez 0,01 %). Presnd frekvence vyskytu nemdze byt viak presné
stanovena.

S ohledem na oc¢kovaci kalendar pro déti, je IMOVAX POLIO jen vzacné aplikovan
jako samostatné ockovani.

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokéalni reakce po podani:
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Mistni reakce v mist& aplikace, jako je edém, se miZe objevit do 48 h po o¢kovani a
mize pretrvavat po dobu jednoho az dvou dnd.
Lymfadenopatie.

Poruchy imunitniho systému:
Reakce precitlivélosti typu I na kteroukoli slozku vakciny, jako je kopfivka, angioedém,
anafylaktickd reakce a anafylakticky Sok.

Poruchy pohybového Ustroji a pojivové tkané:
Myalgie a mirna a ptechodnd artralgie byly hldseny béhem nékolika dnl po o¢kovani.

Poruchy nervového systému:

KFec&e (izolované nebo souvisejici s horec¢kou) byly hladeny béhem nékolika dnl po
ocCkovani, bolest hlavy, mirna a pfechodna parestézie (zejména v dolnich koncetinach) do
2 tydnQ po ockovani.

Psychiatrické poruchy:
Agitovanost, somnolence, a podrazdénost b&hem nékolika hodin az dnd po ockovani,
které velmi rychle ustoupi.

Poruchy kdze a podkoZi:
Vyrazka.

4.9 Predavkovani
Neuplatriuje se.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Vakcina proti poliomyelitidé.
ATC skupina : JO7BF

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Tato ockovaci latka je pripravena z typl 1, 2 a 3 viru poliomyelitidy, kultivovaného na
Vero bunkach, purifikovaného a nasledné inaktivovaného formaldehydem.

Jeden mésic po zakladnim oc¢kovani (3 davky) je 100% séroprotekce proti polioviru
vakciny typu 1 a 3 a 99% az 100% séroprotekce proti typu 2.

U kojencl vedla posilovaci ddvka (4. davka) k velkému narlstu titrd se séroprotekci 97,
5% az 100% proti véem tfem typim polioviru vakciny.

Ctyfi az pét let po posilovaci dadvce mélo 94 az 99% osob ochranné protilatky.

U dospélych po zakladnim ockovani vede posilovaci davka k anamnestické odpovédi.
Ve vétsiné pFipadl vychazi tyto Gdaje ze studii, které byly provedeny s kombinovanymi
vakcinami obsahujicimi vakcinu proti poliomyelitidé.

Imunita pretrvava nejméné 5 let po Ctvrté injekci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatnuje se.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Neuplatnuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

2-fenoxyethanol, formaldehyd, Zivna pida M 199 - H, kyselina chlorovodikova nebo
hydroxid sodny k Upravé pH.

2-fenoxyethanol je obsazen ve formé roztoku 2-fenoxyethanolu v 50% ethanolu.
Zivna puda M 199 - H (bez fenolové cervené) je komplexni smés aminokyselin (véetné
fenylalaninu), mineralnich soli, vitamind, a dalSich slozek (jako glukéza), doplnénych
polysorbatem 80 a rozpusténych ve vodé na injekci.
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6.2Inkompatibility
Studie inkompatibility nejsou k dispozici, a proto tento I&Civy pFipravek nesmi byt misen
s zadnymi dalSimi IéCivymi pFipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opatfFeni pro uchovavani
Uchovaveijte v chladnicce (2°C - 8°C). Chrante pred mrazem.
Uchovaveijte vnitini obal v krabic¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
0,5 ml injek¢ni suspenze v predplnéné injekcni stfikacce (sklo typu 1) s pfipojenou
jehlou a pistovou zatkou (elastomer).

0,5 ml injekcni suspenze v predplnéné injekcni strikacce (sklo typu 1) s pistovou zatkou
(elastomer), bez pfipojené jehly a s vickem (elastomer), se 2 samostatnymi jehlami.

Velikost baleni:
e 1x1(1davka - 0,5 ml v preplnéné inj.stfikacce s pfipojenou jehlou)
e 20 x 1 (1 davka - 0,5 ml v preplnéné inj.stfikacce s pripojenou jehlou)
e 1x1(1davka - 0,5 ml v preplnéné inj.strikacce bez pfipojené jehly a s vickem,
se 2
samostatnymi jehlami)

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFfipravku a pro zachazeni s nim

Zkontrolujte, zda je vakcina Cird a bezbarva. Pokud je vakcina zakalena, nesmi byt
pouzita.

Pro injekcni stfikaCky bez pripojené jehly: po sejmuti vicka stfikacky se na hrot injek¢ni
stfikacky pevné nasadi jehla a zajisti se otocenim o 90°.
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