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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
POLIO SABIN (TM) (ORAL)

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI

Vakcina POLIO SABIN (oral) je stabilizovany pfipravek obsahujici zivé atenuované viry poliomyelitidy
kmend Sabin typu 1 (LS-c, 2ab), typu 2 (P712, Ch, 2ab) a typu 3 (Leon 12alb). Viry se ziskavaji
mnozenim na tkanovych kulturach z opicich ledvin.

Lécivé latky

Jedna davka vakciny (0,1 ml) obsahuje: Poliovirus (Sabin) typ 1 (LS-c 2ab) min. 10 na 6 TCID50,
Poliovirus (Sabin) typ 2 (P712, Ch, 2ab) min. 10 na 5 TCID50 a Poliovirus (Sabin) typ 3 (Leon 12alb)
min. 10 na 5,5 TCID50.

POLIO SABIN (oral) spliiuje pozadavky WHO kladené na biologické substance a na peroralni vakciny
proti poliomyelitidé.

3. LEKOVA FORMA
Roztok k vnitfFnimu uziti.
Popis pFipravku: ¢&ird, narGzovéla aZ oranzova tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

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

4.2. Davkovani a zptlisob podani

Davkovani

U dodavanych vicedavkovych baleni je jedna davka obsazena ve dvou kapkach odebranych specidlnim
kapatkem pfilozenym k multidavkové lahvicce nebo pfimo z multidavkoveé plastické tuby.

V CR plati nasledujici vakcinacéni schéma:

Zakladni oCkovani se provede dvéma davkami Zivé ockovaci latky podanymi oddélené ve dvou etapéach
(bfezen, kvéten) u déti, které se narodily v pfedchazejicim roce.

PreoCkovani se provede v kalendarnim roce nasledujicim po roce, v némzZ bylo provedeno zakladni
ockovani, a to opét ve dvou etapach (brezen, kvéten) a dale u déti ve 13. roce Zivota ve druhé etapé
(kvéten).

Za uplné oCkovani se povazuje aplikace péti davek oCkovaci latky.

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

ZpUsob podani

Vakcina je uréena pouze pro peroralni aplikaci.

Vakcina je stabilizovana chloridem hofeénatym, méa hotkoslanou chut. Mize byt podavana pfimo, nebo
ji 1ze smichat s potravou nebo s napoji, které vsak nesméji obsahovat prisady, které mohou polioviry
inaktivovat (napf. konzervancia). Zvlasté u malych déti je vhodné podéani vakciny na kostce cukru, v
sirupu, v mléce, je mozné pouzit chléb.

Vakcina nesmi byt v Zadném pfipadé aplikovana intravendzné ani intramuskularné.

4.3. Kontraindikace

Vakcina POLIO SABIN (oral) nesmi byt aplikovana jedincdm s prokazanou precitlivélosti na neomycin
nebo jinou souclast vakciny. Vyskyt dermatitidy po kontaktu s neomycinem neni pro ockovani
prekazkou.

Vakcina nemé byt podana pacientdim s primarni nebo sekundérni imunodeficienci. Témto jedincim se
doporucuje podat posilenou inaktivovanou vakcinu proti poliomyelitidé (enhanced Inaktivated Polio
Vaccine, eIPV).



Podle doporuceni "RozSifeného programu imunizace" (Expanded Programme on Immunisation, EPI)
neni infekce HIV (symptomatickd ani asymptomatickd) kontraindikaci pro ockovani vakcinou POLIO
SABIN (oral).

4.4. Zvlastni upozornéni

Podobné jako je tomu u jinych vakcin, i oCkovani vakcinou POLIO SABIN (oral) by mélo byt odlozeno u
osob trpicich zavaznym akutnim hore¢natym onemocnénim, pretrvavajicim prdjmem a zvracenim.
Lehké onemocnéni bez horecek neni kontraindikaci pro podani vakciny.

Podle zasad spravné klinické praxe by se mélo vzdy, kdyz se détem aplikuje vakcina POLIO SABIN
(oral), nabidnout podani vakciny i potencidlné vnimavym osobam Zijicim v blizkém kontaktu s
o¢kovanymi jedinci (napt. neockovanym rodi¢iim), protoze existuje riziko (i kdyZ velmi malé) pFenosu
infekce paralytické poliomyelitidy z ockovaného jedince na okoli. Osoby, které jsou v blizkém kontaktu
s oCkovanymi jedinci, by mély dbat na zvySenou osobni hygienu.

Vlivem riznych nespecifickych faktorl se mize stat, ze u nékterych skupin populace nemusi dojit ani
po tfech davkach vakciny k dostalujici sérokonverzi. Z tohoto ddvodu plati v CR pé&tidavkové zakladni
vakcinacni schema.

Oc&kovani vakcinou POLIO SABIN (oral) se doporuduje ke zvladnuti prib&hu epidemie. Je nutné si véak
uveédomit, ze oCkovanim se nemusi zabranit rozvoji nemoci u osob jiz infikovanych divokymi polioviry.
Zvraceni, prijmy a gastrointestinalni infekce sniZuji u¢innost vakciny.

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

4.5. Interakce

Vakcina POLIO SABIN (oral) mize byt podle tzv. "Rozsifeného programu imunizace" (EPI) aplikovéna
soubézné s vakcinami proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli, proti tuberkul6ze, proti spalnickam i proti
hepatitidé B.

MdZe byt rovnéz aplikovana soub&Zné s trojvakcinou proti spalni¢kdm, zardénkam a piiusnicim, pokud
to odpovida vakcina¢nimu 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).

4.6. 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 matkdm na vyvoj kojenych déti nebyl v klinickych
studiich sledovan. Presto neni kojeni povazovano za kontraindikaci.

4.7. Moznost sniZeni pozornosti pfFi Fizeni motorovych vozidel a obsluze strojt

Neni pravdépodobné, ze by podani vakciny mohlo ovlivnit pozornost pfi fizeni motorovych vozidel nebo
P Ve .0

obsluhovani stroju.

4.8. Nezadouci ucinky

Po aplikaci vakciny se mohou vyskytnout nékteré nespecifické priznaky a projevy, jako jsou napf.
horecka, nevolnost, bolesti hlavy, zvraceni a prdjmy. Jejich vyskyt véak nemusi byt vzdy spojen pfimo
s vakcinaci.

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

Frekvence postvakcinacniho vyskytu paralytické poliomyelitidy je velmi nizka; uvadi se jeden pfipad
onemocnéni na milion ockovanych.

Velmi vzacné byly hlaseny pripady vyskytu alergické reakce (vCetné anafylaktické reakce).

4.9. Pfredavkovani
Byly hlaSeny ojedinélé pripady predavkovani. Toto predavkovani dosud nevedlo k rozvoji
poliomyelitidy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti



Farmakoterapeuticka skupina: imunopreparat. ATC skupina: JO7BF02.
POLIO SABIN (oral) indukuje asymptomatickou infekci, kterd vyvoldva protekci proti poliovirim typu 1,
2a3.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Nejsou pro vakciny vyzadovany.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku
Preklinickd data vyhovuji pozadavkim WHO. Bezpecnost piipravku byla prokdzana dlouholetym
pouzivanim v praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam vsech pomocnych latek
Magnesii chloridum hexahydricum, polysorbatum 80, neomycini sulphas (stopy), aqua purificata.

6.2. Inkompatibility
Neuvadi se.

6.3. Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti vakciny je uvedena na obalu.

Pokud je vakcina uchovévana v chladnicce pfi teploté +2 az 48 st. C, je doba pouZitelnosti 18 mésicd.
Pokud je vakcina uchovavana v mraznicce pfi -20 st. C, je doba pouzitelnosti 2 roky. Nespotiebované
multiddvkové baleni ma byt okamzité zmrazeno. Opakované zmrazovani a rozmrazovani nema vliv na
ucinnost vakciny.

6.4. Uchovavani

Pro zachovani optimalniho G&inku vakciny POLIO SABIN (oral) je nutné omezit plsobeni vyssich (tj.
pokojovych) teplot na vakcinu na minimalni dobu. Je nutné chranit vakcinu pied plsobenim piimého
slunecniho svétla.

Vakcina musi byt uchovavana v chladnicce pfi teploté +2 az +8 st. C nebo v mraznicce pfi -20 st. C.
Pokud se nepocdita s bezprostfedni aplikaci vakciny, doporucuje se uchovavat vakcinu pfi teploté -20 st.
C a nizsi, protoze se tak zabrani snizeni Ucinnosti pfipravku.

Pokud je vakcina ndhodné vystavena plsobeni vy$si teploty nepiesahuijici teplotni a ¢asové limity (viz.
nize), pfestava platit plvodni doba pouZitelnosti platna pro uchovavani pti teploté +2 st. C aZz +8 st. C.
V takovém pfipadé se musi bud’ okamzité pouzit, nebo zmrazit na teplotu -20 st.

C.

Je-li vakcina vystavena vyssim teplotam, které presahuji limity uvedené nize, musi byt, pokud je to
mozné, pred aplikaci provedena retitrace. Pokud to mozné neni, musi byt vakcina znehodnocena.
Doplnujici idaje o stabilité vakciny:

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

PFi uchovavani pfi teploté +2 a7 +8 st. C si vakcina udrzuje G&innost po dobu 18 mésicl, pfi teploté 25
st. C po dobu 6 tydnu a pfi teploté 37 st. C jen 3 dny.

Stabilita vakciny v plastikovém baleni a ve sklenénych lahvi¢kach je podobna.

PFi uchovavani za teploty -20 st. C je vakcina velmi stabilni; pFi této teploté nebylo po dobu vice nez 5
let pozorovano, ze by vakcina ztracela ucinnost.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Druh obalu

Vicedavkova plastikova tuba uzaviena ve vylisku z umélé hmoty nebo sklenéné lahvicky s hlinikovou
pertli s plastikovym kapatkem, pfibalova informace v jazyce ¢eském, papirova skladacka.

Velikost baleni

1 x 10 davek, 1 x 20 davek, 1 x 25 davek, plastikové tuby.

1 x 10 davek, 1 x 20 davek, 1 x 50 davek, 1 x 100 davek, sklenéné lahvicky.

6.6. Navod k pouziti
Vakcina ma byt pred pouzitim zkontrolovana na pfFitomnost cizorodych ¢astic a na vzhled. Pokud
vakcina nevyhovuje, je nutné ji vyradit.



Barva vakciny POLIO SABIN (oral) se vzhledem k mirné variablit¢ pH mdZe pohybovat v rozmezi od
svétle Zluté po svétle ¢ervenou.
Zabarveni pohybujici se v tomto rozmezi nesignalizuje znehodnoceni vakciny.
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