Pribalova informace, monodavkové baleni

Informace pro pouziti, ctéte pozorné!

POLIO SABIN™ (oral)

Poliovirus (Sabin), typ 1,2 a 3

roztok k vnitfFnimu uziti

Vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie.
Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie.

Slozeni

Lécivé latky

Jedna davka vakciny ( viz Davkovani) obsahuje: Poliovirus (Sabin) typ 1 (LS-c
2ab) min. 10° TCIDs,, Poliovirus (Sabin) typ 2 (P712, Ch, 2ab) min. 10° TCIDs, a
Poliovirus (Sabin) typ 3 (Leon 12a,1b) min. 10 TCIDso.

Pomocné latky: hexahydrat chloridu hofe¢natého, arginin, polysorbat 80,
neomycin-sulfat (stopy), polymyxin-B-sulfat (stopy), CiSténa voda.

Indikacéni skupina
Imunopreparat, vakcina proti poliomyelitidé.

Charakteristika

Vakcina POLIO SABIN™ (oral) je stabilizovany pfipravek obsahujici zivé
atenuované viry poliomyelitidy kmenQ Sabin typu 1 (LS-c, 2ab), typu 2 (P712,
Ch, 2ab) a typu 3 (Leon 12alb).

Viry se ziskavaji mnozenim na tkanovych kulturach lidskych diploidnich bunék
MRC-5.

Vakcina je stabilizovana chloridem hoteé¢natym, coZ zplsobuje jeji hoFkoslanou
chut.

POLIO SABIN™ (oral) je bezbarva cira kapalina, jejiz barva se vsak vzhledem k
mirné variablité pH muiZe pohybovat v rozmezi od svétle Zluté po svétle éervenou.
Zabarveni pohybujici se v tomto rozmezi nesignalizuje znehodnoceni vakciny.

POLIO SABIN™ (oral) indukuje asymptomatickou infekci, kterad vyvolava ochranu
proti poliovirlm typu 1, 2 a 3.

POLIO SABIN™ (oral) splfiuje pozadavky WHO kladené na biologické substance a
na per-oralni vakciny proti poliomyelitidé.

Terapeutické indikace
Vakcina POLIO SABIN™ (oral) je indikovana pro aktivni imunizaci déti nebo
vnimavych dospélych proti onemocnéni zplsobenému polioviry typu 1, 2 a 3.

Kontraindikace

Vakcina POLIO SABIN™ (oral) nesmi byt aplikovana jedincim s prokazanou
precitlivélosti na neomycin, polymyxin nebo jinou soucast vakciny. Vyskyt
dermatitidy po kontaktu s neomycinem neni pro ockovani prekazkou.

Vakcina nema byt poddna pacientiim s primarni nebo sekundarni imunodeficienci.
Témto jedincdim se doporuéuje podat inaktivovanou vakcinu proti poliomyelitidé.
Podle doporuceni ,,Rozsifeného programu imunizace" (Expanded Programme on
Immunisa-tion, EPI) neni infekce HIV (symptomaticka ani asymptomaticka)
kontraindikaci pro ockovani vakcinou POLIO SABIN™ (oral).



Nezadouci acinky

Po aplikaci vakciny se mohou vyskytnout nékteré nespecmcke prlznaky a projevy,
jako jsou naptiklad hore¢ka, nevolnost, bolesti hlavy, zvraceni a prdjmy. Jejich
vyskyt vSak nemusi byt vzdy spojen pfimo s vakcinaci.

U o&kovanych jedincl nebo u citlivych osob, s nimiz byli o¢kovani v kontaktu, se
mohou v Casové souvislosti spojené s ockovanim vakcinou POLIO SABIN™ (oral)
objevit symptomy paralytické poliomyelitidy.

Frekvence postvakcina¢niho vyskytu paralytické poliomyelitidy je velmi nizka;
uvadi se jeden pfipad onemocnéni na milion oCkovanych.

Velmi vzacné byly hladseny pripady vyskytu alergické reakce (véetné anafylaktické
reakce).

Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Vakcina POLIO SABIN™ (oral) mize byt podle tzv. ,Rozsifeného programu
imunizace" (EPI) aplikovana soubézné s vakcinami proti zaskrtu, tetanu a
davivému kasli, proti tuberkuldze, proti spalnickam i proti hepatitidé B.

MGzZe byt rovnéz aplikovdna soubé&zné s trojvakcinou proti spalni¢kdm, zardénkdm
a priusnicim, pokud to odpovida vakcinacnimu schematu. Jinak musi byt dodrzen
nejméné mésicni interval mezi ockovanim dvéma rozdilnymi zivymi atenuovanymi
virovymi vakcinami.

Predchazejici vakcinace IPV (inaktivovanou vakcinou proti poliomyelitidé) neni
kontraindikaci pro pouziti POLIO SABIN™ (oral).

Davkovani a zplisob podani

Davkovani

Monodavkova baleni: jedna imunizac¢ni davka je obsazena ve tfech kapkach
vakciny (0,135 ml).

V CR plati nasledujici vakcina¢ni schema:

Zakladni oc¢kovani se provede dvéma davkami zivé ockovaci latky podanymi
oddélené ve dvou etapach (brezen, kvéten) u déti, které se narodily v
predchazejicim roce.

PfeoCkovani se provede v kalendarnim roce nasledujicim po roce, v némz bylo
provedeno zakladni oc¢kovani, a to opét ve dvou etapach (bfezen, kvéten) a dale
u déti ve 13. roce zivota ve druhé etapé (kvéten). Za UplIné ockovani se povazuje
aplikace péti davek ockovaci latky.

Dospélym, u nichz se predpoklada, ze by mohli byt vystaveni vysokému riziku
nakazy, a tém, ktefi cestuji do endemickych oblasti, se rovnéz doporucuje
preockovani.

ZpUsob podani

Vakcina je urcena pouze pro peroralni aplikaci.

Vakcina je stabilizovéna chloridem hote¢natym, ma horkoslanou chut. Mdze byt
podavana pfimo, nebo ji Ize smichat s potravou nebo s napoji, které vsak nesmé;ji
obsahovat prisady, které mohou polioviry inaktivovat (napfiklad konzervancia).
Zvlasté u malych déti je vhodné podani vakciny na kostce cukru, v sirupu, v
mléce, je mozné pouzit chléb.

Vakcina nesmi byt v Zadném prFipadé aplikovana intravend6zné ani
intramuskularné.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Prestoze neni dokazano, ze zivé atenuované polioviry mohou ovlivnit vyvoj plodu,
nema byt vakcina podana téhotnym zenam, pokud nejsou vystaveny zifejmému
riziku infekce divokymi polioviry.

Kojeni



Vliv aplikace vakciny POLIO SABIN™ (oral) kojicim matkam na vyvoj kojenych
déti nebyl v klinickych studiich sledovan. Presto neni kojeni povaZzovano za
kontraindikaci.

Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti

Podobné jako je tomu u jinych vakcin, i o¢kovani vakcinou POLIO SABIN™ (oral)
by mélo byt odlozeno u osob trpicich zavaznym akutnim horecnatym
onemocné&nim, pretrvavajicim prdjmem a zvracenim. Lehké onemocnéni bez
horecek neni kontraindikaci pro podani vakciny.

Osoby, které jsou v kontaktu s ockovanymi jedinci, by mély dbat na pfisnou
osobni hygienu, protoze polioviry, které se po podani vakciny mnozi ve strevé,
mohou ve stolici o¢kované osoby pretrvavat po dobu 6 tydnl (vyjimeéné i déle)
po oCkovani. Pacienti s deficity imunity nesmi byt v kontaktu s jedinci oCkovanymi
Zivou oslabenou vakcinou proti poliomyelitidé. Lékar by mél nabidnout podani
vakciny neo¢kovanym osobam (napt. rodinnym pFisludnikdm) Zijicim v blizkém
kontaktu s jedincem ockovanym vakcinou Polio Sabin (oral).

Vlivem rliznych nespecifickych faktort se mize stat, e u nékterych skupin
populace nemusi dojit ani po tfech davkach vakciny k dostacujici sérokonverzi. Z
tohoto dlvodu plati v CR pétidavkové zakladni vakcinaéni schema.

Oc&kovani vakcinou POLIO SABIN™ (oral) se doporuduje ke zvlddnuti prib&hu
epidemie. Je nutné si vSak uvédomit, Ze ockovanim se nemusi zabranit rozvoji
nemoci u osob jiz infikova-nych divokymi polioviry.

Zvraceni, prijmy a gastrointestinalni infekce snizuji G¢innost vakciny.

U multidavkového baleni je pfi aplikaci nutné zabranit kontaminaci kapatka od
slin.

Vakcina pravdépodobné neovliviiuje pozornost pfi fizeni motorovych vozidel ani
pfi obsluze stroju.

Piredavkovani

Byly hlaseny ojedinélé pripady predavkovani. Toto predavkovani dosud nevedlo k
rozvoji poliomyelitidy.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Pro zachovani optimalniho Gcinku vakciny POLIO SABIN™ (oral) je nutné omezit
plsobeni vy&sich (t.j. pokojovych) teplot na vakcinu na minimalni dobu.
Vakcina musi byt uchovavana ve vnitfnim obalu v chladnicce pfi teploté +2 az
+8°C (doba pouzitelnosti je 1 rok) nebo v mraznicce pfi - 20°C (doba
pouzitelnosti je 2 roky).

Pokud se nepocita s bezprostfedni aplikaci vakciny, doporucuje se uchovavat
vakcinu

pfi teploté -20°C a nizsi, protoze se tak zabrani snizeni Ucinnosti pfipravku.

Doplriujici ddaje o stabilité vakciny:

Nasledujici informace poskytuji pouze prehled o stabilité vakciny a v Zzadném
pripadé neni mozné povazovat je jako doporuceni pro uchovavani.

Pri uchovavani pri teploté +2 az +8°C si vakcina udrzuje tucinnost po dobu 18
mésicd, pri teploté 25°C po dobu 6 tydni a pfi teploté 37°C jen 3 dny.
Stabilita vakciny v plastikové tubé a ve sklenénych lahvi¢kach je podobna.

Varovani

Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Nespotfebované multidavkové baleni ma byt okamzité zmrazeno. Opakované
zmrazovani a rozmrazovani nema vliv na ucinnost vakciny.

Vakcina ma byt pred pouzitim zkontrolovana na pfitomnost cizorodych &astic a na
vzhled.

Pokud vakcina nevyhovuje, je nutné ji vyradit.

Velikost baleni



1x1 davka, 10x1 davka, 25x1davka, 100x1 davka v monodavkovych

polyethylenovych tubach.
Na trhu se nemusi vyskytovat vsechny velikosti baleni.
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