PFiloha €. 1 ke sdéleni sp. zn. sukls205477/2010

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

IMOVAX POLIO, injeké¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikadce

Vakcina proti poliomyelitidé (inaktivovana)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ nechate sebe nebo Vase dité

oCkovat.

Ponechte si ptibalovou informaci az do ukonceni ockovani pro piipad, Ze si ji budete
potiebovat piecist znovu.

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

Ujistete se, ze ockovani probéhlo celé, v souladu s doporuc¢enym schématem davkovani.
V opacném piipadé nemusi byt Vase ochrana tplna.

Tento piipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé.

Pokud se kterykoli z nezaddoucich u€inkl vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

V pribalové informaci naleznete:

1.

2.

Co je IMOVAX POLIO a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezédouci uc€inky

Jak IMOVAX POLIO uchovéavat

Dalsi informace

1. CO JE IMOVAX POLIO A K CEMU SE POUZiVA

Vakcina IMOVAX POLIO se dodava ve formé injekéni suspenze (0,5 ml v pfeplnéné

injekeni stiikacce s jehlou nebo bez jehly, v baleni po 1 nebo po 20 davkach).

Tato vakcina se pouziva k ochrané pted onemocnénim poliomyelitidou u kojencti, déti a

dospélych pro zékladni ockovani i preockovani (booster).
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE IMOVAX POLIO
POUZIVAT

Nepouzivejte IMOVAX POLIO, pokud vy nebo vase dité

— jste (je) alergicky/a (ptecitliveély/a) na 1éCiveé latky nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku, na neomycin, streptomycin nebo polymyxin B, anebo jste méli alergickou reakci

po predeslé injekci této vakciny.
— ma (te) horecku nebo akutni onemocnéni. V téchto piipadech je nutno oCkovani odlozit.

Zv1asni opatrnosti pri pouziti vakciny IMOVAX POLIO je zapoti‘ebi, pokud vy nebo

vaSe dité

e Ma (te) trombocytopenii (nedostatecny pocet krevnich desticek, ktery ma dileZitou
ulohu ve srazlivosti krve) nebo poruchu krvécivosti, z divodu krvaceni, které mize

nastat pfi intramuskularnim podéani

e Podstupujete 1é€bu, kterd tlumi vaSe imunitni obranné schopnosti nebo mate poruchu
imunity, proto imunitni odpovéd’ na vakcinu miize byt v uvedenych piipadech snizena.
V téchto piipadech se doporucuje vyckat s ockovanim do ukonceni 1é€by nebo se
vySetfenim ujistit, ze je oCkovany ndlezité chranén. Je vSak doporuceno ockovat osoby
s chronickym deficitem imunity, napt. infekci HIV, pokud jejich zdkladni onemocnéni

stale umoznuje protilatkovou odpoveéd,, tfebaze omezenou.

Tato vakcina mize byt dale podana jedinclim, pro které je peroralni vakcina proti
poliomyelitid¢ kontraindikovana a jako posilovaci davka (booster) jedinctim, ktefi byli
predtim ockovani peroralni vakcinou.

e Vakcina nesmi byt aplikovana intravaskularné: je tfeba se presvédcit, Ze jehla

nepronikla do krevni cévy.
Vzijemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Nejsou popsany zadné interakce IMOVAX POLIO pfi sou¢asném podani s jinymi vakcinami.

Prosim, informujte svého lékare nebo lékarnika o vsech lécich, které vy nebo vase dité uzivate

nebo jste uzivali v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Vakcina miiZze byt podéna t€hotnym zendm, pokud je to nezbytné.
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Kojeni neni povazovéano za kontraindikaci ockovani.

Porad’te se se svym lékafem dfive, neZ zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii

Studie hodnotici u¢inky na schopnost tidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.
Seznam pomocnych litek se znAmym uc¢inkem

Formaldehyd, fenylalanin

3. JAK SE IMOVAX POLIO POUZIVA

Davkovani

Zikladni ockovani:

Détem od 2 mésicti v€ku se podavaji 3 po sob¢ jdouci davky 0,5 ml v jednomeési¢nich az

dvoumési¢nich intervalech.

U déti od 6 tydnti Zivota 1ze IMOVAX POLIO podat v 6., 10., a 14. tydnu zivota v souladu

s doporuc¢enim SZO (Expanded Programme on Immunisation of the WHO).

U neockovanych dospélych jedincti maji byt podany 2 davky 0,5 ml v intervalu 1 nebo

prednostné 2 mésicti.
Preockovani (posilovaci davky):

Détem ve 2. roce zivota se podava ¢tvrta davka ( prvni posilovaci davka) za jeden rok po treti

davce.
Dospélym se podava treti davka (prvni posilovaci davka) 8-12 mésicti po druhé davce.

Naésledné posilovaci davky maji byt podavany détem a mladistvym v intervalech 5 let a

dospelym v intervalech 10 let.
Zpisob podani
Vakcina se podava prednostné intramuskularné, mize byt vSak podéna 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.
JestliZe jste pouzila vice pripravku IMOVAX POLIO, neZ jste mél(a):
Neuplatiiuje se.

JestliZe jste zapomnéla pouzit pripravek IMOVAX POLIO:
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Vs I€kat rozhodne, kdy bude podéna chybé&jici davka.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare

nebo lékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, muze mit i IMOVAX POLIO nezadouct ucinky, které se ale

nemusi vyskytnout u kazdého.
Casto (vice nez 1%, ale méné nez 10%) az velmi &asto (vice nez 10%) hlasené nezadouci
ucinky jsou nésledujici:

e Mistni reakce v misté vpichu: bolest, erytém (zarudnuti kize), zatvrdnuti

e Mirna, ptechodna horecka.
Velmi vzacné (méne nez 0,01%) hlasené nezddouci ucinky jsou:

e Mistni reakce v misté vpichu:
- otok, ktery se miiZze objevit do 48 h po aplikaci a mlze pfetrvavat 1-2 dny
- lymfadenopatie (zvétSeni miznich uzlin)

e Reakce precitlivélosti (alergie) na kteroukoli slozku vakciny: koptivka, Quinkeho edém

(edém v oblasti obli¢eje), anafylakticky Sok

e Mirna a pfechodnd artralgie (bolest kloubil) a myalgie (bolest svalil) béhem nékolika

dnti po ockovani

e Kiece (izolované nebo souvisejici s horeckou) béhem nekolika dnii po ockovani, bolest
hlavy, mirné a pfechodna parestézie (pocit brnéni, zejména v dolnich koncetinach) s

vyskytem do 2 tydnt po o¢kovani.

e Agitovanost, somnolence, a podraZzdénost béhem nékolika hodin az dnt po ockovani,

které velmi rychle ustoupi.
e Kozni vyrazka.

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inki vyskytne v zavazné mifte, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,

sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.

5. JAK IMOVAX POLIO UCHOVAVAT

4/5



Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Nepouzivejte IMOVAX POLIO, pokud si vS§imnete, ze vakcina je zakalena.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na obalu.

6. DALST INFORMACE

Co IMOVAX POLIO obsahuje

LéCivymi latkami jsou:

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 #*

v jedné davce 0,5ml

Tato vakcina vyhovuje specifikacim Evropského 1ékopisu a doporucenim SZO.

* kultivovany na buitkach VERO

# nebo mnozstvi ekvivalentnich antigenil stanovené pomoci vhodné imunochemické metody.

Pomocnymi latkami jsou 2-fenoxyethanol (v 50% ethanolu), formaldehyd, Zivna ptida M 199

— H (obsahuje zejména aminokyseliny (v€etné fenylalaninu), mineralni soli, vitaminy, a dalsi
slozky (jako glukéza), doplnéné polysorbatem 80, rozpusténé ve vode na injekci), kyselina

chlorovodikova nebo hydroxid sodny k upravé pH.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
SANOFI PASTEUR SA

2, avenue Pont Pasteur

69007 Lyon, Francie

Vyrobce:
Sanofi Pasteur S.A., Val de Reuil, Francie

Sanofi Pasteur S.A., Marcy L’Etoile, Francie
SANOFI-AVENTIS Zrt., Budapest’, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 4.11.2010
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