Sprawdzono

pod wzgledem merytorycznym

ULOTKA DLA PACJENTA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke az do ukoficzenia cyklu szczepien, aby w razie potrzeby méc ja
ponownie przeczytaé.

— Nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

— Szczepionka zostata przepisana $cisle okrelonej osobie i nie naleZy jej preckazywaé innym.

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

1 dawka (2 krople = 0,1 ml) zawiera:

Poliowirus typ 1 (szczep Sabin LS-c, 2ab), Zywy, atenuowany* > 10%° CCIDsg**
Poliowirus typ 2 (szczep Sabin P712, ch, 2ab), zywy, atenuowany* > 10°° CCIDse**
Poliowirus typ 3 (szczep Sabin Leon 12a, 1b), Zzywy, atenuowany* > 10°° CCIDse**

*Wirusy sa namnazane w hodowli ludzkich komérek diploidalnych MRC-5.
**CCIDjp - Celi Culture Infective Dose 50% (Dawka zakazajaca 50% komérek hodowli)

Substancje pomocnicze: magnezu chlorek, L-arginina, polisorbat 80, woda oczyszczona.

Opakowania:
Polio Sabin - oral jest dostepny w fiolkach zawierajacych 10 dawek szczepionki, w opakowaniach po
1, 25, 50, 100 sztuk.

Nie wszystkic rodzaje opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny: GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I'Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest szczepionka Polio Sabin - oral i w jakim celu sig j stosuje
2. Zanim zastosuje si¢ szczepionke Polio Sabin - oral

3. Jak stosowaé szczepionke Polio Sabin - oral

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Przechowywanie szczepionki Polio Sabin - oral

6. Inne konieczne informacje dotyczace szczepionki Polio Sabin — oral

1. CO TO JEST SZCZEPIONKA Polio Sabin - oral I W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

Polio Sabin - oral jest szczepionka w postaci zawiesiny w fiolce, ktéra zawiera 10 dawek (1 ml).
Szczepionka jest zwykle bezbarwna, jednakze z powodu niewielkich wahan pH kolor szezepionki
moze ulega¢ zmianie (od jasnozdltego do jasnorézowego). Zmiany koloru w tym zakresic nie
$wiadeza o obniZeniu jako$ci szezepionki.

Polio Sabin - oral jest szczepionka stosowana w celu zapobiegania poliomyelitis (polio, zapalenie
rogow przednich rdzenia kregowego, choroba Heinego-Medina). Szczepionka powoduje powstawanie
w organizmie wlasnegj odpornoéci (przeciwcial) przeciwko poliowirusom.
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* Poliomyelitis (Polio): Poliomyelitis, czasami po prostu nazywane polio, jest zakazeniem
wirusowym, ktdre charakteryzuje sig¢ wieloma objawami. Czesto stanowi fagodnie przebiegajaca
chorobe, ale u niektdrych 0sdb moze powodowaé trwalte uszkodzenia, a nawet zgon. W
najcigzszej postaci tej choroby dochodzi do paralizu migéni (mieénie nie moga speiaé swoich
funkcji), moZe to by¢ paraliz migéni oddechowych lub mie$ni zapewniajacych mozliwoéé
poruszania si¢ o wlasnych sitach. Koneczyny dotknigte tym schorzeniem moga by¢ znieksztatcone i
bolesne.

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

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE SZCZEPIONKE Polio Sabin - oral
Nie nalezy stosowaé szczepionki, jesli:

* kiedykolwick wystapila reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Polio Sabin - oral lub ktorykolwick
skfadnik wchodzacy w sklad tej szczepionki albo ogélna nadwrazliwosé na neomycyne lub
polimyksyng B (substancje wystepujace w szczepionce w ilosciach §ladowych).

Kontaktowe zapalenie skdéry spowodowane stosowaniem neomycyny lub polimyksyny B w
wywiadzie nie stanowi przeciwwskazania.

* wystepuje wysoka goraczka (temperatura ciata powyzej 38,0°C), uporczywa biegunka fub
wymioty. Lagodna infekeja, jak np. przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do
szczepienia, ale najpierw nalezy powiedzieé o tym lekarzowi.

¢ wystepuje obniZenie odpomosci wskutek choroby lub stosowania lekdw.

Zachowac szczegdlng ostrozno$é stosujgc szezepionke jesli:

¢ zdarzaja sig zaburzenia przewodu pokarmowego takie jak biegunka, wymioty,
w otoczeniu osoby szczepionej sa osoby nicuodpornione lub z obnizong odporno$cia poniewaz.
istnieje ryzyko (aczkolwiek bardzo mate) przeniesienia wirusa i wystgpienia u nich porazennej
postaci poliomyelitis.

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

Ciaza:

Pomimo Ze nie ma dowodu na to, ze Zywe atenuowarne poliowirusy wywieraja niekorzystny wplyw na
pléd, to zgodnie z ogdlnymi zaleceniami, szczepionke Polio Sabin — oral mozna podaé ciezarnej
kobiecie jedynie w przypadku, gdy istnicjg wyraZne wskazania do uodpornienia ze wzgledu na
mozliwos¢ zakaZenia si¢ dzikim poliowirusem.

Karmienie piersia:

W badaniach klinicznych nie badano wplywu szczepionki Polio Sabin — oral podawanej matkom na
dzieci karmione piersia. Nie zostaly ustalone przeciwwskazania do szczepienia matek karmiacych
piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn:

Szczepionka nie ma wplywu lub wywiera nicistotny wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzef mechanicznych w ruchu.

Stosowanie innych lekéw
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Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach nawet tych, ktore
wydawane sa bez recepty oraz szczepieniach.

Szczepionka Polio Sabin — oral moze by¢ podana réwnoczeénie ze szczepionkami: BCG, przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B, Haemophilus influenzae typ b, blonicy, tezcowi i krztuScowi.

Szczepionka moze by¢ réwniez stosowana jednoczeénie ze szezepionkami przeciwko odrze, $wince,
rézyczee, o ile jest to zgodne z kalendarzem szczepieh. W przeciwnym razie nalezy zachowaé odstep
co najmnie] 4 tygodni miedzy podaniem dwoch réznych, zywych, atenuowanych szczepionek
wirusowych.

3. JAK STOSOWAC SZCZEPIONKE Polio Sabin - oral

Szczepionka Polio Sabin - oral jest podawana doustnie,
1 dawka szczepionki = 2 krople (0,1 mi)

Szczepionka jest w postaci gotowej do uzycia. Mozna jg podac bezpo$rednio na jezyk lub moze by¢
zmieszana z napojem lub Zywnoécia, ktére nie zawieraja konserwantow mogacych unieczynnié
wirusy. Szczepionkg mozna podaé 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 jg podawaé w syropie Iub na kostce cukru, szezegdlnie u matych dzieci.

U dzieci karmionych piersig zaleca si¢ zachowanie odstepu 2 godzin od karmienia przed i po
szczepieniu, aby zapobiec kontaktowi wirusa z przeciwciatami obecnymi w mleku matki.

Szczepionki w zadnym wypadku nie wolno podawac jako wstrzyknigcie.

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

W Belgii szczepionke mozna podawaé od 2. miesigca Zycia.
Dawki s3 podawane w odstegpach: 8 tygodni pomiedzy pierwsza a druga dawka oraz 8 miesiecy
pomigdzy diuga a trzecig dawka. Czwarta dawka powinna byé podana w 6. roku zycia.

Dawka przypominajaca powinna by¢ réwniez podana osobom, ktére udajg sie do krajow
endemicznego wystepowania polio.

Lekarz poinformuje o ewentualnej potrzebie przyjecia dodatkowych dawek oraz o dawkach
przypominajacych.

Jezeli kolejna dawka szczepionki nie zostalta przyjeta w wyznaczonym terminie, to nalezy koniecznie
porozmawiac z lekarzem, aby uméwié kolejng wizyte.

Nalezy upewnic sig, ze przyjeto pelne szczepienie zlozone z trzech dawek szczepionki. Jezeli nie, to
osoba szezepiona moze nie by¢ w pelni zabezpieczona przed zachorowaniem,

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazda szczepionka, Polio Sabin - oral moze powodowaé dziatania niepozadane.

Po szczepieniu Polio Sabin - oral zglaszano wyst¢powanie gorgczki, wymiotdw i biegunki, jednak nie
ustalono zwigzku przyczynowego pomigdzy podaniem szczepionki a zgloszonym dziataniem
niepozadanym,
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Sporadyeznie opisywano wystgpowanie porazen u 0s6b szczepionych lub nieuodpornionych z ich
otoczenia (czestosé od 1:10 miliondéw do 1:1 milion). Wigkszoéé poszczepiennych porazent
wystepowato po podaniu pierwszej dawki.

Odnotowano réwniez bardzo rzadko wystgpujace objawy uczuleniowe, w tym reakcje anafilaktyczne.

Jezeli opisane powyzej dziatania niepoZadane nie ustepujq lub nasilajq sie, nalezy powiadomié o tym
lekarza.

Jezeli wystapia jakiekolwiek niewymienione w tej ulotce dziatania niepozadane, nalezy powiadomié o
tym lekarza lub farmaceute.

Nie nalezy niepokoié sig ta lista mozliwych dzialan niepozadanych. Mozliwe, ze nie wystapia zadne

dziatania niepozadane po szczepieniu.

5. PRZECHOWYWANIE SZCZEPIONKI Polio Sabin - oral

Przechowywac w temperaturze 2°C - 8°C (w lodéwce) lub w temperaturze — 20°C (w zamrazarce)

jesli produkt nie jest przeznaczony do szybkiego uzycia.

Zamrazanie i rozmrazanie nie wplywa jako$é szczepionki.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dziect.

Nie nalezy stosowaé szczepionki po terminie waznoéci podanym na opakowaniu. Ostatnim dniem jej

stosowania jest ostatni dzien miesigca podanego na opakowaniu.

6. INNE KONIECZNE INFORMACJE DOTYCZACE SZCZEPIONKI POLIO SABIN-
ORAL

W celu uzyskania bardzigj szczeg6élowych informacji nalezy zwrdcié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

GSK Commercial Sp. z o.0.
ul. Rzymowskiego 53
02-697 Warszawa

Tel. +48 (22) 576 90 00

Data opracowania ulotki: wrzesien 2007

Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub
pracownikdw stuzby zdrowia:

Przed podaniem szczepionke nalezy oceni¢ wzrokowo pod katem ewentualnej obecnosci cial obecych
i/lub zmian fizycznych np. nieprawidlowego koloru. Szczepionka jest zwykle bezbarwna, jednakze z
powodu niewielkich wahafi pH kolor szczepionki moze ulegaé zmianie (od jasnozéttego do
jasnordzowego). Zmiany koloru w tych granicach nie §wiadczg o obniZeniu wartoéci szezepionki.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowoséci w wygladzie szczepionki, szczepionki nie nalezy
podawac.

Po otwarciu fiolki szczepionka powinna by¢ przechowywana w lodéwce i zuzyta w ciagu 8 godzin
poniewaz istnieje mozliwosé zanieczyszezenia szczepionki. W uzasadnionych przypadkach, przy
zachowaniu zasad ascptyki fiolka moze by¢ przechowywana do 48 godzin. Jesli nie jest mozliwe
spelnienie tych warunkéw szczepionka powinna by¢ zniszezona.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpadéw nalezy usungé w
sposob zgodny z lokalnymi przepisami. . }fy‘”“ 3;:3"{‘WU ZBRO
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