sp.zn. sukls108703/2023

Ptibalova informace: informace pro pacienta

IMOVAX POLIO injekéni suspenze v piredplnéné injekéni stiikacce
VAKCINA PROTI POLIOMYELITIDE (INAKTIVOVANA)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, nez nechate sebe nebo své dité ockovat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci az do ukonceni oc¢kovani pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat
precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tato vakcina byl piedepsana vyhradné Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
0sobé.

- Pokud se u Vas nebo vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému
1ékafi. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je IMOVAX POLIO a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete IMOVAX POLIO pouzivat
3. Jak se IMOVAX POLIO pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak IMOVAX POLIO uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Coje IMOVAX POLIO a k ¢emu se pouZiva

IMOVAX POLIO (IPV) je vakcina. Vakciny se pouzivaji k ochran€ proti infekénim nemocem. Po
ockovani vakcinou IMOVAX POLIO si pfirozena ochrana téla (imunitni systém) vytvafti ochranu proti
poliovirim (typlim obsaZzenym ve vakcing).

Tato vakcina se pouziva k ochran€ pred onemocnénim détskou obrnou (poliomyelitidou) u kojenct,
déti a dospélych jako zakladni ockovani (série prvnich okovani) i pfeockovani (posilovaci davka).

IMOVAX POLIO se musi pouzivat v souladu s platnymi oficialnimi doporuc¢enimi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete IMOVAX POLIO pouZivat

Nepouzivejte IMOVAX POLIO:

— jestlize jste Vy nebo Vase dit¢ méli alergickou reakci na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku
této vakciny (uvedenou v bod¢ 6);

—jestlize Vy nebo Vase dité¢ mate alergii na neomycin, streptomycin nebo polymyxin B;

- jestlize jste Vy nebo Vase dité méli alergickou reakei po predeslé injekci této vakciny nebo vakciny
obsahujici stejné slozky;

— jestlize mate Vy nebo Vase dit¢ horeCku nebo akutni onemocnéni. V téchto pripadech je nutno
ockovani odlozit.
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Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim vakciny IMOVAX POLIO se porad'te se svym lékafem.

Po nebo i pied aplikaci jakékoli injekce mohou nastat mdloby. Proto svého lékate nebo zdravotni
sestru informujte, pokud jste Vy nebo Vase dité omdleli pii pfedchozi aplikaci injekce.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti vakciny IMOVAX POLIO je zapotiebi, pokud Vy nebo Vase dité

e Ma(te) poruchu krve, jako je napt. nedostatecny pocet krevnich desticek, (trombocytopenie)
nebo poruchu krvacivosti, a to z diivodu rizika krvaceni, které mize nastat pti podani vakciny
do svalu.

e Podstupujete 1écbu, kterd tlumi Vase imunitni obranné schopnosti (kortikosteroidy,
cytotoxické 1éky, radioterapie anebo jakakoli jina 1éCba, ktera tlumi Vase imunitni obranné
schopnosti) nebo mate poruchu imunity (imunodeficit), protoze imunitni odpoveéd’ na vakcinu
muze byt v uvedenych ptipadech snizena. V téchto ptipadech se doporucuje vyckat
s o¢kovanim do ukonceni 1é€by nebo se vysetfenim ujistit, ze je ockovany nalezité chranén.

e Trpi(te) chronickym deficitem imunity, napt. infekci HIV. O¢kovani je doporuceno, tfebaze
protilatkova odpovéd’ mlize byt omezena.

Tato vakcina mize byt dale doporucena jedinciim, u kterych je vakcina proti poliomyelitidé podavana
usty kontraindikovana a jako posilovaci davka (booster) jedinctim, ktefi byli pfedtim ockovani
vakcinou podavanou usty.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.
Dalsi 1é¢ivé pripravky nebo vakciny a IMOVAX POLIO

Nejsou popsana zadna znama rizika pti sou¢asném podani vakciny IMOVAX POLIO s jinymi
vakcinami béhem jednoho oc¢kovani.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které (Vy nebo Vase dite) uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzivali nebo které mozna budete uzivat..

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Podavéni vakciny IMOVAX POLIO v téhotenstvi 1ze zvazit, pokud je to nezbytné nutné.
Vakcinu IMOVAX POLIO lze béhem kojeni podavat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
IMOVAX POLIO nemé Zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Nicméné studie hodnotici ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

IMOVAX POLIO obsahuje fenylalanin, ethanol a sodik.

IMOVAX POLIO obsahuje 12,5 mikrogramt fenylalaninu v jedné 0,5 ml davce. Fenylalanin pro Véas
muze byt Skodlivy, pokud mate fenylketonurii, cozZ je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém se

v téle hromadi fenylalanin, protoZe ho télo nedokaze spravn¢ odstranit.

IMOVAX POLIO obsahuje 2 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 0,5 ml davce. MnoZzstvi alkoholu

v jedné davce tohoto 1éCivého pripravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé
mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

IMOVAX POLIO obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je

v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se IMOVAX POLIO pouziva
Davkovani

Zakladni o¢kovani:
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Pediatricka populace

Zakladni oc¢kovani:

Détem od 2 mésict véku se podavaji postupné 3 davky (0,5 ml) v intervalech 1 — 2 mésice. Toto
ockovaci schéma je v souladu s platnym narodnim doporu¢enim.

Dalsi ockovaci schémata v souladu s doporucenim WHO (Svétova zdravotnicka organizace):

Détem od véku 6 tydnti Ize IMOVAX POLIO podat v 6., 10., a 14. tydnu zivota v souladu

s doporu¢enim WHO.

V zemich, kde se pouziva k rutinni imunizaci ziva peroralni vakcina proti poliomyelitidé (trivalentni,
bivalentni nebo monovalentni OPV), miize byt vakcina IMOVAX POLIO pouzita souc¢asné nebo
nasledné po pouziti OPV v souladu s platnym narodnim doporucenim.

Preockovani (posilovaci davky):
Détem se podava ctvrta davka (prvni posilovaci davka) vakciny nejméné za 6 mésict po tieti davce a
nejpozdéji do 18 mésict veku ditéte.

Nésledné posilovaci davky vakciny maji byt podavany v souladu s platnym narodnim doporucenim, tj.
détem a dospivajicim v intervalech 5 let.

Dospéli:
U neockovanych dospélych maji byt podany 2 davky (0,5 ml) v intervalu 2 mésict, nasledovany prvni
posilovaci davkou (pfeockovanim) za 8 — 12 mésicti po posledni davce.

Nésledné posilovaci davky maji byt podavany v souladu s platnym narodnim doporucenim, t;j.
dospélym v intervalech 10 let.

Tato vakcina se musi pouzivat v souladu s platnymi oficialnimi doporucenimi.

Zpiisob podani
Vakcina Vam bude podana zdravotnickym pracovnikem piednostné do svalu (intramuskularng), mtize
byt vSak podana i pod kiizi (subkutanné).

Vakcina nesmi byt podana do krevni cévy (intravaskularné): je tieba se presvédcit, ze jehla nepronikla
do krevni cévy.

Injekce se prednostné podava do horni ¢asti predni nebo bo¢ni strany stehna u kojencii a batolat a do
deltového svalu u déti, dospivajicich a dospélych.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek IMOVAX POLIO:
Jestlize jste zapomnél(a) na oCkovani, Vas Iékat rozhodne, kdy bude podana chybé&jici davka.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4.  MozZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i IMOVAX POLIO nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavainé alergické reakce:

Po ockovani se mohou velmi vzacné objevit zavazné alergické reakce (reakce z precitlivélosti).
Obvykle tato reakce nastava v dobg, kdy jste Vy (Vase dité) jesté ve zdravotnickém zafizeni, kde bylo
ockovani provedeno.

Pokud se po odchodu ze zdravotnického zafizeni (kde jste Vy nebo Vase dité byli o¢kovani) objevi
néktery z nize uvedenych piiznakti, musite OKAMZITE kontaktovat svého lékate nebo pohotovost:

° Kozni vyrazka se svédénim (koptivka).

. Nahly otok obli¢eje a hrdla s obtiznym dychanim (angioedém, Quinckeho edém).
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. Nahly a zavazny pokles krevniho tlaku, zptisobujici zavrat’ a ztratu védomi, zrychleni
srde¢niho tepu s dusnosti (anafylakticka reakce a $ok).

Dalsi nezadouci ucinky:
Pokud Vy nebo Vase dité pozorujete nékteré z nize uvedenych nezadoucich uéinku, které pretrvavaji
anebo se zhorsuji, musite vyhledat svého lékare.

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti):
e Bolest v misté vpichu
e Horecka vyssi nez 38,1 °C

Casté (mohou se vyskytnout u vice ne 1 ze 100 ale méné nez 1 z 10 pacienti):
e  Zarudnuti ktize v misté vpichu

Méng casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 1000 ale méné nez 1 ze 100 pacientil):
e Zatvrdnuti (indurace) v misté vpichu

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze stanovit z dostupnych udaja):

e Agitovanost, spavost, a podrazdénost béhem nékolika hodin az dnti po oc¢kovani, které velmi
rychle ustoupi.

o Kfece (izolované nebo souvisejici s horeckou) béhem nekolika dnti po ockovani, bolest hlavy,
mirnd a pfechodna parestezie (pocit brnéni, zejména v dolnich koncetinach) s vyskytem do 2
tydnti po o¢kovani.

e Vyrazka.

e Mirna a ptfechodnd bolest kloubti a bolest svalii béhem nékolika dnil po ockovani.

e Mistni reakce v misté vpichu:

- otok, ktery se muize objevit do 48 hodin po aplikaci a mize pretrvavat 1-2 dny
- lymfadenopatie (zvétSeni miznich uzlin)

Dalsi neZadouci ucinky u déti:
U ptedcasné narozenych déti (v nebo pied 28. tydnem téhotenstvi) se miize 2-3 dny po o¢kovani
prodlouzit interval mezi nadechy.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muiZzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak IMOVAX POLIO uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte injekeni stiikacku v krabiCee, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na predplnéné
injekeni stiikacce za ,,EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze vakcina je zakalena.

Nevyhazujte zadné 1é€ive pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co IMOVAX POLIO obsahuje
Lécivymi latkami jsou:

Virus poliomyelitidis inactivatum typus 1 (Mahoney)*.......29 antigennich D jednotek™**
Virus poliomyelitidis inactivatum typus 2 (MEF-1)*......... 7 antigennich D jednotek™**
Virus poliomyelitidis inactivatum typus 3 (Saukett)*... ...... 26 antigennich D jednotek™*

v jedné davce 0,5ml

* Kultivovano na VERO buikach
** Tato mnoZzstvi antigenu jsou Upln¢ stejna jako ta, ktera byla dfive vyjadiena jako 40-8-32 D
jednotek antigenu pro virus typu 1, 2 a 3, pfi méfeni jinou vhodnou imunochemickou metodou.

Pomocnymi latkami jsou: fenoxyethanol, roztok formaldehydu 35%, Zivna pida M 199—-H [obsahuje
zejména aminokyseliny (v€etné fenylalaninu), minerdlni soli, vitaminy a dalsi slozky (jako glukosa),
doplnéné polysorbatem 80 a rozpusténé ve vodé na injekci], kyselina chlorovodikova nebo hydroxid
sodny na upravu pH. Fenoxyethanol je obsazen ve form¢ roztoku fenoxyethanolu v 50% ethanolu.

Jak IMOVAX POLIO vypada a co obsahuje toto baleni
0,5 ml injek¢ni suspenze (Cira bezbarva suspenze) v predplnéné injekeni stiikacee (sklo tridy 1)
s pistovou zatkou (chlorbutyl) s pfipojenou jehlou (nerezova ocel).

0,5 ml injek¢ni suspenze (Cira bezbarva suspenze) v predplnéné injekeni stiikacee (sklo tiidy 1) s
pistovou zatkou (chlorbutyl), bez ptipojené jehly a s vickem, se 2 samostatnymi jehlami (nerezova
ocel).

Velikost baleni:

e 1x1]1davka— 0,5 mlv predplnéné injekéni stiikacce s pripojenou jehlou, papirovy piitez,
krabicka (prvni a druhé vrstva vnéjsiho obalu)]

e 20x1[1 davka— 0,5 ml v pfedplnéné injekéni stiikaCce s piipojenou jehlou, krabicka (prvni a
druhé vrstva vnéjsiho obalu)]

e 1x 1[I davka— 0,5 mlv pfedplnéné injekeni stiikacce bez ptipojené jehly a s vickem, se 2
samostatnymi jehlami, papirovy pfifez, krabicka (prvni a druha vrstva vnéjsiho obalu)]

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
SANOFI PASTEUR

14 Espace Henry Vallée

69007 Lyon, Francie

Vyrobce:

Sanofi Pasteur, Parc Industriel D'incarville, BP101, 27100 Val de Reuil, Francie

Sanofi Pasteur, Campus Mérieux, 1541 avenue Marcel Mérieux, 69280 Marcy L’Etoile, Francie
Sanofi-Aventis Zrt., Building DC5, Campona utca 1., 1225 Budapest, Mad’arsko

Vysvetleni udajii na predplnéné injekcni stiikacce:
Poliomyelitis vaccine (inactivated) — vakcina proti poliomyelitide (inaktivovana)
IM or SC route — intramuskularni (i.m.) nebo subkutdnni (s.c.) podani

dose — davka

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 7. 2023
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky.

Pro injekéni stiikacky bez pripojené jehly: po sejmuti vicka stfikac¢ky se na hrot injek¢ni stéikacky
pevné nasadi jehla a zajisti se oto¢enim o 90 °.

Zkontrolujte, zda je vakcina ¢ird a bezbarva. Pokud je vakcina zakalena, nesmi byt pouzita.
Podavejte prednostné intramuskularné (i.m), nebo subkutanné (s.c).

Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularné: je tieba se presvédcit, ze jehla nepronikla do krevni

cévy.
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