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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

IMOVAX POLIO, injekéni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce
Vakcina proti poliomyelitid€ (inaktivovana)

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

Lécivée 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 splituje pozadavky Evropského Iékopisu a doporuceni Svétoveé
zdravotnické organizace.

# kultivovany na VERO buikéach

* nebo mnoZzstvi ekvivalentnich antigeni stanovené pomoci vhodné imunochemické
metody.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injeke¢ni suspenze v pieplnéné stiikacce.
Popis piipravku: ¢ird, bezbarva tekutina

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Tato vakcina je ur€ena pro prevenci onemocnéni poliomyelitidou u kojenct, déti a dospélych,
jak pro zékladni ockovanti, tak i pro pfeockovani (nasledné posilovaci davky).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Zakladni ockovani:

U déti od 2 mésict veéku se podavaji 3 davky (0,5 ml) v intervalech 1 — 2 mésice.

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

U neockovanych dospélych jedincti maji byt podany 2davky (0,5 ml) v intervalu 1 nebo
preferencné 2 mésict.

Pteockovani (posilovaci davky):

Détem ve 2. roce Zivota se podava ¢tvrtd davka ( prvni posilovaci davka) za jeden rok po tteti
davce.
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Dospélym se podava tieti davka (prvni posilovaci davka) 8-12 mésicti po druhé davce.

Naésledné posilovaci davky maji byt podavany détem a dospivajicim v intervalech 5 let a
dospelym v intervalech 10 let.

Zpiisob podani

IMOVAX POLIO se podava pfednostné intramuskularné, mize byt vSak podén i
subkutanné.

Pfednostnim mistem pro intramuskularni podani je stfedni ¢ast bo¢ni strany stehna u kojenct
a batolat a deltovy sval u déti, mladistvych a dospélych.

4.3 Kontraindikace

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

Ockovani mé byt odlozeno, podobné¢ jako u kteréhokoli jiného o€kovani, u osob s horeckou
nebo akutnim onemocnénim.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Vakcina nesmi byt aplikovédna intravaskularné: presvédcte se, ze jehla nepronikla do krevni
cévy.

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

Podobné jako u jinych injekéné podavanych vakcin musi byt pro pfipad vzniku anafylaktické
reakce po podéani vakciny k dispozici k okamzitému pouziti vhodnd 1écba a zajistén 1ékaisky
dohled.

Imunitni odpovéd’ na vakcinu mize byt sniZena u jedincil na imunosupresivni 1é€bé nebo u
jedincti imunodeficitnich. V takovych piipadech se doporucuje, aby ockovani bylo odlozeno
do obdobi po ukonceni 1écby nebo aby uroven ochrany ockované osoby byla ovétena. Je vSak
doporuceno, aby byly o¢kovéany osoby s chronickou imunosupresi, jako je infekce HIV,
pokud pfi stavu jejich onemocnéni je piredpoklad, ze dojde k protilatkové odpovédi, 1 kdyz
omezené.

IMOVAX POLIO muze byt dale podan jedinciim, pro které je perordlni vakcina proti
poliomyelitid¢ kontraindikovana a jako posilovaci davka (booster) jedinciim, kteti byli
predtim ockovani peroralni vakcinou.

Zvazte ptipadné riziko apnoe a potifebu monitorovani dechu po dobu 48-72 hodin po aplikaci
zédkladniho ockovani u nedonosenych déti (narozené¢ <28. tydnem té€hotenstvi) a predevsim u
novorozencl s nevyzralosti dychaciho Ustroji v anamnéze.

Vzhledem k tomu, Ze pfinos o¢kovani je v této skupiné déti vysoky, ockovani nema byt
odmitnuto nebo odloZeno.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou popsany zadné interakce vakciny IMOVAX POLIO pfti sou¢asném podani s jinymi

vakcinami, ale musi byt pouZita vzdy samostatna stfikacka a odlisné misto vpichu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni
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Na zakladé udaji z klinickych studii miiZze byt vakcina poddna t€hotnym Zendm, pouze pokud
je to nezbytné.
Vakcina miiZze byt podéna kojicim zenam.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici u¢inky 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 pacientii. Byly hlaseny nasledujici mistni reakce v misté
vpichu: erytém (Casté: >1% a <10%), bolestivost (velmi Casté: >10%), a indurace (méné Casté:
>0,1% a <1%).

Vyskyt a zdvaznost mistnich reakci miize byt ovlivnéna mistem, cestou a zplisobem podani a
poctem predchozich injeket.

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

Udaje z postmarketingového sledovani

Udaje ze spontanniho hlageni ukazuji, Ze nasledujici nezadouci u¢inky byly hlaseny
velmi vzacné (< 0,01 %). Presnd frekvence vyskytu nemuze byt vSak presné
stanovena.

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

Celkové a jinde nezatazené poruchy a lokalni reakce po podani:

Mistni reakce v misté aplikace, jako je edém, se mlize objevit do 48 h po o¢kovani a mize
ptetrvavat po dobu jednoho az dvou dnii.

Lymfadenopatie.

Poruchy imunitniho systému:
Reakce precitlivélosti typu I na kteroukoli slozku vakeiny, jako je koptivka, angioedém,
anafylakticka reakce a anafylakticky Sok.

Poruchy pohybového Ustroji a pojivové tkéné:
Myalgie a mirné a pfechodna artralgie byly hlaSeny béhem né¢kolika dnil po ockovani.

Poruchy nervového systému:

Kiece (izolované nebo souvisejici s horeckou) byly hlaseny béhem nékolika dnti po ockovani,
bolest hlavy, mirna a pfechodna parestézie (zejména v dolnich koncetinach) do 2 tydnii po
ockovani.

Psychiatrické poruchy:
Agitovanost, somnolence, a podrazdénost béhem nékolika hodin az dnti po o¢kovani, které
velmi rychle ustoupi.

Poruchy kuze a podkozZi:
Vyrézka.
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Apnoe u nedonosenych déti (narozené <28. tydnem tehotenstvi) (viz bod 4.4)

4.9 Predavkovani
Neuplatiiuje se.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Vakcina proti poliomyelitid¢.
ATC skupina : JO7BF

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Jeden mésic po zédkladnim ockovani (3 davky) je 100% séroprotekce proti polioviru vakciny
typu 1 a3 a99% az 100% séroprotekce proti typu 2.

U kojenct vedla posilovaci davka (4. davka) k velkému nartstu titr se séroprotekci 97, 5%
az 100% proti v§em tfem typlim polioviru vakciny.

Ctyii az pét let po posilovaci davce mélo 94 az 99% osob ochranné protilatky.

U dospélych po zdkladnim ockovani vede posilovaci davka k anamnestické odpovédi.

Ve vétsing piipadl vychdzi tyto udaje ze studii, které byly provedeny s kombinovanymi
vakcinami obsahujicimi vakcinu proti poliomyelitidé.

Imunita pretrvava nejméné 5 let po ¢tvrté injekcei.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neuplatiiuje se.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Neuplatiiuje se.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

2-fenoxyethanol, formaldehyd, zivna ptida M 199 — H, kyselina chlorovodikova nebo
hydroxid sodny k uprave pH.

2-fenoxyethanol je obsaZen ve formé roztoku 2-fenoxyethanolu v 50% ethanolu.

Zivna ptida M 199 — H (bez fenolové &ervené) je komplexni smés aminokyselin (vetnd
fenylalaninu), minerélnich soli, vitamint, a dalSich slozek (jako glukéza), doplnénych
polysorbatem 80 a rozpusténych ve vodé na injekei.

6.2 Inkompatibility
Studie inkompatibility nejsou k dispozici, a proto tento 1é€ivy pfipravek nesmi byt misen

s Zadnymi dal§imi 1é¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladni¢ce (2°C - 8°C). Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

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

0,5 ml injekéni suspenze v piedplnéné injekeni stiikacee (sklo typu 1) s pistovou zatkou
(elastomer), bez ptipojené jehly a s vickem (elastomer), se 2 samostatnymi jehlami.

Velikost baleni:
e 1x1(1Idavka—- 0,5 mlv predplnéné inj.sttikacce s piipojenou jehlou)
e 20x1(1davka— 0,5 ml v pfedplnéné inj.stiikacce s ptipojenou jehlou)
e 1x1(Idavka—- 0,5 mlv predplnéné inj.stiikacce bez pripojené jehly a s vickem, se 2
samostatnymi jehlami)

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zkontrolujte, zda je vakcina ¢ird a bezbarva. Pokud je vakcina zakalena, nesmi byt pouZita.
Pro injekent stiikacky bez piipojené jehly: po sejmuti vicka stiikacky se na hrot injekéni
stfika¢ky pevné nasadi jehla a zajisti se oto¢enim o 90°.
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