CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POLIORIX, roztwor do wstrzykiwan
Vaccinum poliomyelitidis inactivatum

Szczepionka przeciw poliomyelitis, inaktywowana

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka szczepionki (0,5 ml) zawiera:

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

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POLIORIX spelnia wymagania Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) dotyczace substancii
biologicznych oraz szczepionek przeciw poliomyelitis.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka POLIORIX jest zalecana do czynnego uodporniania przeciw poliomyelitis
od 6. tygodnia zycia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Szczepionka POLIORIX moze by¢ podawana od 6. tygodnia zycia.

Schemat szczepienia podstawowego i przypominajgcego powinien by¢ zgodny z oficjalnymi
zaleceniami tj. z Programem Szczepien Ochronnych.

W Belgii szczepienie podstawowe szczepionka przeciw poliomyelitis inaktywowana rozpoczyna si¢ u
dzieci powyzej drugiego miesigca zycia. Szczepionka POLIORIX moze by¢ podawana od 6. tygodnia
zycia. Zaleca si¢ zachowanie 8. tygodniowego odstepu pomig¢dzy pierwsza, a drugg dawka szczepionki
oraz odstepu 8. miesigcznego pomigdzy dawka druga a trzecig. Czwarta dawka powinna zosta¢ podana
w wieku 6 lat.

Nastepnie zaleca si¢ podawanie dawki przypominajacej od 16. roku zycia i co 10 lat u dorostych dla
0s0b podrozujacych do rejondéw endemicznych.



Sposéb podawania

Szczepionka POLIORIX powinna by¢ podawana gitgboko domigsniowo, u niemowlat i matych dzieci
w przednio-boczna cze¢$¢ uda; u starszych dzieci, mtodziezy i dorostych w migsien naramienny.

4.3 Przeciwwskazania

Szczepionka POLIORIX jest przeciwwskazana u osob z nadwrazliwoscig na ktorykolwiek ze
sktadnikéw szczepionki, neomycyne lub polimyksyne (substancje, ktore mogg by¢ obecne w ilosciach
sladowych w szczepionce), a takze u oséb, u ktorych wystapily objawy uczuleniowe po
wczesniejszym podaniu inaktywowanej szczepionki przeciwko poliomyelitis.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, szczepionka POLIORIX nie powinna by¢ podawana
osobom w okresie ostrych i cigzkich chorob przebiegajacych z goraczka. Lagodna infekcja nie jest
przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zasady dobrej praktyki klinicznej wymagajg, aby szczepienie poprzedzone byto przeprowadzeniem
doktadnego wywiadu lekarskiego (ze szczegdlnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i1 dziatan
niepozadanych, ktére mogty by¢ nimi spowodowane) oraz badaniem lekarskim.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych we wstrzyknigciach, nalezy zapewnic
pacjentom mozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku wystapienia po
szczepieniu reakcji anafilaktycznych.

Omdlenie moze wystapi¢ po lub nawet przed kazdym szczepieniem, jako reakcja psychogenna na
uktucie igla. W zwigzku z tym nalezy podja¢ dzialania, zapobiegajace ewentualnym urazom w
nastgpstwie upadku.

Czynna odpowiedZz immunologiczna, to znaczy wytwarzanie przeciwcial, moze by¢ ostabiona u
pacjentéw z zaburzeniami odporno$ci wynikajacymi np. ze stosowania lekow immunosupresyjnych,
chorob genetycznych, zakazenia wirusem HIV, a takze z innych przyczyn.

Szczepionka POLIORIX powinna by¢ ostroznie stosowana u 0s6b z trombocytopenig lub
zaburzeniami krzepniecia. Po podaniu domie$éniowym szczepionki moze u nich wystgpi¢ krwawienie.

POLIORIX w zadnym przypadku nie powinien by¢ podawany dozylnie.

Nalezy wzig¢ pod uwagg ryzyko wystgpienia bezdechu oraz konieczno$¢ monitorowania czynnosci
oddechowych przez 48 do 72 godzin w przypadku podawania dawek szczepienia pierwotnego bardzo
niedojrzatym wczes$niakom (urodzonym < 28. tygodnia cigzy), szczegdlnie dotyczy to dzieci, u
ktorych wystepowaty objawy niedojrzatosci uktadu oddechowego.

Z uwagi na znaczne kKorzysci wynikajace ze szczepienia tej grupy niemowlat, nie nalezy rezygnowac
ze szczepienia ani go odraczac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zgodnie z obecnie przyjeta praktyka w czasie jednej sesji szczepiennej podaje si¢ kilka szczepionek.
W przypadku jednoczesnego podawania roznych szczepionek nalezy podawac je w rozne miejsca ciata.
Szczepionk¢ POLIORIX mozna podawac jednoczesnie z innymi szczepionkami zawierajacymi antygeny
blonicy, tezca i krztusca (DTP), wirusa zapalenia watroby typu B oraz Haemophilus influenzae typ b
(Hib), jednakze miejsca szczepienia muszg by¢ rozne.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ma odpowiednich danych klinicznych na temat stosowania szczepionki POLIORIX w okresie
cigzy 1 karmienia piersig oraz odpowiednich badan na zwierzgtach dotyczacych wpltywu na czynnosci
rozrodcze.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne

Profil bezpieczenstwa przedstawiony ponizej jest oparty na danych pochodzacych z badan klinicznych
z udzialem niemowlat i dzieci. W badaniach tych, pacjentom podawano jednocze$nie inne
szczepionki, dlatego tez zwigzek przyczynowo-skutkowy pomiedzy podaniem szczepionki
POLIORIX a wystgpowaniem wymienionych objawow nie zostal ustalony.

Dziatania niepozadane, uznane za przynajmniej prawdopodobnie powigzane ze szczepieniem zostaty
podzielone wedtug czestosci ich wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10)

Czegsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)
Rzadko (>1/10000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Bardzo cze¢sto: sennos¢

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czesto: biegunka, wymioty

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Bardzo czgsto: utrata apetytu

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Bardzo czgsto: bol, zaczerwienienie i obrzgk w miejscu podania, gorgczka

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo czgsto: nerwowos¢, niepokdj, nietypowy placz

Monitorowanie bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Bezdech u bardzo niedojrzatych wezesniakow (urodzonych < 28. tygodnia cigzy) (patrz punkt 4.4)




Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnych przypadkéw przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionka przeciw poliomyelitis, trojsktadnikowa, inaktywowana,
caty wirus, kod ATC JO7BF03.

Po zakonczeniu szczepienia pierwotnego obejmujacego dwie dawki u ponad 99% niemowlat
stwierdzono przeciwciata neutralizujgce przeciw 3 serotypom wirusa poliomyelitis.

U wszystkich niemowlat stwierdzono przeciwciala neutralizujace przeciw 3 serotypom wirusa
poliomyelitis po zakonczeniu szczepienia pierwotnego obejmujgcego trzy dawki.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane nie wykazujg zadnego ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze:
Fenoksyetanol

Medium 199
Formaldehyd

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Szczepionka POLIORIX nie powinna by¢ mieszana w tej samej strzykawce z innymi szczepionkami.
6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodéwece (2°C — 8°C ). Nie zamrazac.

Jezeli szczepionka ulegnie zamrozeniu, nie nalezy jej podawac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Szczepionka POLIORIX jest przejrzystym wodnym roztworem.
Szczepionka 1-dawkowa

Fiolki po 0,5 ml ze szkla typu I zamkniete szarym, gumowym, butylowym korkiem w tekturowym
pudetku po 1, 10, 100 sztuk.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem szczepionki nalezy upewni¢ si¢ co do braku zmian zabarwienia i obecnosci ciat
obcych w fiolce. W wypadku zaobserwowania jakichkolwiek zmian, szczepionki nie nalezy podawac.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I’Institiut 89

1330 Rixensart, Belgia

Tel.: +32 (0)2 656 8111

Faks: +32 (0)2 656 8000

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10397

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.04.2004 r.
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 06.05.2009 r.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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