VALMISTEYHTEENVETO

1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

Imovax Polio injektioneste, suspensio
Inaktivoitu poliorokote

2 VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi 0,5 mln annos siséltda:

Poliovirus tyyppi 1 (Mahoney), inaktivoitu' 29 D-antigeeniyksikkod?
Poliovirus tyyppi 2 (MEF-1), inaktivoitu' 7 D-antigeeniyksikkod?
Poliovirus tyyppi 3 (Saukett), inaktivoitu! 26 D-antigeeniyksikkod?

'Rokote on valmistettu Vero-soluissa viliellyistd poliomyeliittivirustyypeistd 1, 2 ja 3, jotka onpuhdistettu
ja sen jilkeen inaktivoitu formaldehydilld.

2 Néamé antigeenimadrat ovat tdsmélleen samat kuin aiemmin ilmaistut maarat

40 D-antigeeniyksikkond (virustyyppi 1), 8 D-antigeeniyksikkoné (virustyyppi 2) ja

32 D-antigeeniyksikkond (virustyyppi 3) toisella sopivalla immunokemiallisella menetelmall
mitattuna.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan:

Fenyylialaniini 12,5 mikrogrammaa
Etanoli 2 milligrammaa
(Katso kohta 4.4)

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3 LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio

Rokote on kirkas ja véritén suspensio

4 KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Imovax Polio (IPV) on tarkoitettu vauvojen, lasten ja aikuisten aktiiviseen immunisaatioon

poliota vastaan.
Imovax Polio sopii sekéd primaari-immunisaatioon etti sitd seuraaviin tehosterokotuksiin.



4.2 Annostus ja antotapa

Perusrokotus:

Perusrokotukseen kuuluu 3 rokoteannosta, jotka annetaan 1-2 kuukauden vélein alkaen 2-3 kuukauden
iastd. Vaihtoehtoiseen perusrokotukseen kuuluu 2 rokoteannosta 2 kuukauden vilein alkaen 3
kuukauden idstd, jolloin kolmas annos annetaan, kun lapsi on 12 kuukauden ikdinen (kansallisten
suositusten mukaan).

Aikuisille, joita ei ole aiemmin rokotettu 0,5 mln injektio 1-2 kuukauden vélein. Yhteensé 2 injektiota.

Tehosterokotus:
Ensimméinen tehosterokotus annetaan aikaisintaan kuuden kuukauden kuluttua kolmannesta primaari-
injektiosta.

Lisdtehosterokotukset esimerkiksi matkustettaessa polioendeemiselle alueelle annetaan kansallisten
poliorokotussuositusten mukaisesti.

Imovax Polio-rokotetta on kiytettdvé kansallisten suositusten mukaisesti.

Imovax Polio on tarkoitettu myds:
e potilaille, joiden immuunivaste on heikentynyt seké heidén perheilleen, joille suun kautta otettava
poliorokote on vasta-aiheinen
e tehosterokotteeksi henkildille, jotka ovat aiemmin saaneet suun kautta otettavan poliorokotteen.

Rokotteen antamista lihakseen suositellaan, mutta se voidaan antaa myds ihon alle.
Injektio annetaan vauvoille ja pikkulapsille reiden lateraalipuolen keskiosaan ja lapsille, nuorille ja
aikuisille deltalihakseen.

4.3 Vasta-aiheet

e Yliherkkyys jollekin vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

e Vaikea reaktio aicmman Imovax Polio -rokotuksen tai samoja aineita sisdltivin rokotteen
antamisen jalkeen.

e Rokotusta tulee lykiti jos potilaalla on kuumetta tai muu akuutti sairaus.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja erdnumero
dokumentoitava selkeésti.

e Varovaisuutta tulee noudattaa annettaessa rokote henkildille, jotka ovat allergisia neomysiinille,
streptomysiinille tai polymyksiini B:lle (tai muille samaan ryhméén kuuluville antibiooteille), joita
kdytetddn valmistusprosessin aikana, silli rokoteannos saattaa sisdltdd jaAmid niistd
antibiooteista.

e Immunosuppressiivinen hoito tai immuunipuutos saattaa vdhentdd Imovax Polion
immunogeenisuutta. Téallaisissa tapauksissa suositellaan rokotuksen lykkd&dmistd sairauden tai
hoidon loppumiseen asti. Kroonista immuunikatoa kuten HIV-infektiota sairastavat kuitenkin
suositellaan rokotettavan vaikka vasta-aineiden muodostus saattaakin olla vahaist.

¢ Injektiota ei saa antaa laskimoon: varmista, ettei neula osu verisuoneen.



Kuten kaikki injektiona annettavat rokotteet, Imovax Polio tulee antaa varoen potilaille, joilla on
trombosytopenia tai vuotohdirid, silli niilli potilailla saattaa esiintyd verenvuotoa
lihaksensisdisen injektion antamisen jilkeen.

Ennen minkddn eloperdisen rokotteen antamista rokotteen antamisesta vastaavan henkilon
tulee tehdd kaikki mahdolliset varotoimenpiteet allergisen tai muun reaktion vélttimiseksi.
Tarpeellinen lddkehoito ja seuranta tulee aina olla saatavilla harvinaisen rokotteen antamista
seuraavan anafylaktisen reaktion varalta. Sama pdtee kaikkiin injektiona annettaviin
rokotteisiin.

Hengityskatkoksen mahdollinen riski ja respiratorisen monitoroinnin tarve 48—72 h ajan on
otettava huomioon, kun perusrokotesarjaa annetaan hyvin pienille keskosille (syntyneet
raskausviikolla 28 tai aiemmin) ja etenkin niille keskosille, joilla hengityselimistd ei ole vield
riittdvan kehittynyt. Koska niilld lapsilla rokotuksen hyddyt ovat suuret, rokotusta ei tule jattaa
antamatta tai siirtaa.

Pyortymistd voi ilmetd minkd tahansa rokotteen antamisen jilkeen tai jopa ennen rokotteen
antamista. Kyseessd on psyykkisperdinen reaktio neulanpistoon. Kaatumisten ja vammojen

ehkéisyyn seké pyortymisreaktioiden hoitoon on varauduttava.

Imovax Polio sisdltdd 12,5 mikrogrammaa fenyylialaninia per 0,5 mln annos. Fenyylialaniini voi olla
haitallista henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa kertyy
fenyylialaniinia, koska elimisto ei kykene poistamaan sitd kunnolla.

Imovax Polio sisdltdd 2 mg alkoholia (etanoli per 0,5 mln annos. Témén valmisteen pienelld
alkoholimééralla ei ole havaittavissa olevia vaikutuksia.

Imovax Polio sisdltdd alle 1 mmol natriumia per annos, eli sen voidaan sanoa olevan ”natriumiton”.

4.5

4.6

Yhteisvaikutukset muiden liike valmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Imovax Polio voidaan antaa samalla kertaa muiden tavallisten rokotteiden kanssa. Rokotteet
tulee kuitenkin antaa eri ruiskuissa eri antopaikkoihin.

Merkittavid yhteisvaikutuksia muiden hoitojen tai eloperdisten tuotteiden kanssa ei ole raportoitu
immunosuppressiivista hoitoa lukuun ottamatta (ks. 4.4 Varoitukset ja kéyttdon littyvét
varotoimet).

Immuunivastetta ei vélttdmattd saavuteta annettaessa rokote henkilolle jonka vasta-aineiden
muodostus on  heikentynyt  joko  geenivirheestd,  immuunipuutostaudista  tai
immunosuppressiivisesta hoidosta johtuen.

Raskaus ja imetys

Rokotteen kiytostd raskaana olevilla naisilla ei ole tarpeeksi tietoa. Elidinkokeiden perusteella
ei saada tarpeeksi tietoa valmisteen vaikutuksista raskauteen tai alkion/sikion kehitykseen,
synnytykseen tai syntyménjilkeiseen kehitykseen. Mahdollisia riskejé ei tunneta. Imovax
Polio-rokotus tulee antaa raskaana oleville naisille vain kun se on selvésti tarpeen.

Imetys ei ole vasta-aiheista.

4.7

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Rokotteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty tutkimuksia.



4.8 Haittavaikutukset
° Kliiniset tutkimukset

Imovax Polion taipumusta aiheuttaa paikallisia reaktiota arvioitin kahdessa satunnaistetussa klimisessi
monikeskustutkimuksessa yhteensd 395 potilaalla. Paikalliset reaktiot olivat melko harvinaisia-hyvin
yleisid:

e punoitus injektiokohdassa: 0,7-2,4 % kunkin tutkimuksen koehenkildista

¢ kipu injektiokohdassa: 0,7-34 %

e kyhmy injektiokohdassa: 0,4 %

Satunnaistetussa faasi III monikeskustutkimuksessa, jossa oli mukana 205 lasta, kuume (> 38,1 °C) oli
yleinen tai hyvin yleinen haittavaikutus (10 %:lla lapsista ensimmdisen annoksen jilkeen, 18 %:lla
lapsista toisen annoksen jilkeen, 7 %:lla lapsista kolmannen annoksen jilkeen).

Toisen satunnaistetun faasi III monikeskustutkimuksen (mukana 324 lasta) perusteella todettiin, ettd
Imovax Polio yhdistettynd DiPeTe-rokotukseen (difteria, pertussis, tetanus) on yhtd hyvin siedetty kuin
DiPeTe-rokotus yksindén.

o Markkinoille tulon jilkeinen seuranta

Yleisimmin raportoituja  haittavaikutuksia ovat paikalliset reaktiot (20 % raportoiduista
haittavaikutuksista) ja kuume (10 % raportoiduista haittavaikutuksista).

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu spontaanisti myds Imovax Polio-rokotteen myyntin tulon
jalkeisessd kaytossd. Imoitukset ovat hyvin harvinaisia eikd niiden tarkkaa esiintymistiheyttd voida
arvioida. Niiden esiintymistiheys on siksi ”’tuntematon”.

Veri ja imukudos
e lymfadenopatia

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat
e turvotus, kipu, ihottuma tai kyhmy injektiokohdassa joita imenee 48 tunnin kuluessa
rokotuksesta ja jotka menevit ohi 1-2 pdivédn kuluessa
e ohimenevi lievd kuume 24-48 tunnin kuluessa rokotuksesta

Immuunijirjestelmi
e tyypin I yliherkkyysreaktiot jollekin rokotteen aineosalle, kuten allergiset ja anafylaktiset reaktiot
ja anafylaktinen shokki

Luusto, lihakset ja sidekudos
e lievid ja ohimeneva nivel- ja lihaskipu muutaman pdivin kuluessa rokotuksesta

Hermosto
e lyhytkestoiset kouristukset, kuumekouristukset muutaman péivén kuluessa rokotuksesta
e pidnsirky
e ohimenevi ja lievd parestesia (lihinni raajoissa) kahden viikon kuluessa rokotuksesta

Psyykkiset haitat
e levottomuus, uneliaisuus, drtyisyys muutaman tunnin tai paivin kuluessa rokotuksesta mennen
nopeasti ohi



Tho ja ihonalainen kudos
e ihottuma, urtikaria

Lisétietoa erityisista viestoryhmis ti
hengityskatkos hyvin ennenaikaisilla keskosilla (syntyneet raskausviikolla 28 tai aiemmin) (ks. kohta
4.4).

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty—haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
www-sivusto: www. fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Fi tiedossa.

5 FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé Poliorokotteet, inaktivoitu poliorokote, trivalentti (koko virus), ATC-kood:i:
JO7BF03

Seroprotektio on 100 % poliovirustyypeille 1 ja 3 ja 99-100 % poliovirustyypille 2 kuukautta
kolmen primaari-injektion jalkeen.

Pikkulapsilla yksi tehosterokotus aiheuttaa GMTmn (Geometric Mean Titers) erittdin
voimakkaan nousun ja lahes 100-prosenttisen seroprotektion. Neljan-viiden vuoden

kuluttua tehosterokotteen antamisesta 94-99 prosentilla rokotetuista kolmen poliovirustyypin
GMT on yhd suojaavalla tasolla. Aikuisilla tehosterokote aikaansaa voimakkaan vasteen
primaari-immunisaation saaneilla henkil6illd.

Immuniteetti sdilyy véhintdén 5 vuoden ajan neljannen injektion jélkeen.

5.2 Farmakokine tiitkka

53 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinkokeissa kerta-annoksen ja toistuvan annoksen vaikutuksia sekd paikallista
toleranssia tutkittaessa ei ilmennyt odottamattomia vaikutuksia eikd kohde-elimeen
kohdistuvaa toksisuutta.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet


http://www.fimea.fi/

2-fenoksietanoli

etanoli

formaldehydi

suolahappoa tai natriumhydroksidia pH:n sdétdmiseksi
Medium 199*

*Medium 199 Hanks (ilman fenolipunaa) on aminohappojen (mukaan lukien
fenyylialaniini), mineraalien, vitamiinien ja muiden aineosien (mukaan lukien
glukoosi) seos, johon on lisdtty polysorbaatti 80:a ja liuotettu injektioihin kdytettivaan veteen.

6.2 Yhte ensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, valmistetta ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai
ladkkeiden kanssa.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4 Sailytys

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Eisaa jaatya.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaus tyypit ja pakkauskoot

Ampulli (tyypin 1 lasia)
Pakkauskoot: 1 x 0,5 ml ja 20 x 0,5 ml

Esitdytetty kerta-annosruisku (tyypin 1 lasia), jossa méntétulppa (klorobutyylid), kinted neula, jossa
neulansuojus (polyisopreeni elastomeeri).

Esitidytetty kerta-annosruisku (tyypin 1 lasia) jossa méntitulppa (klorobutyylid) ilman neulaa ja
kérkisuojus.

Pakkauskoot: 1 x 0,5 ml, 10 x 0,5 mlja 20 x 0,5 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissé

6.6 Kiytto- ja kisittelyohjeet

Rokote on tarkistettava silmdmééréisesti vieraiden hiukkasten ja fysikaalisten muutosten varalta ennen
pistdmistd (ks. kohta 3).Rokotetta ei tule kiyttda jos se on samea tai jos siind on partikkeleita.
Ravistettava hyvin ennen kayttoa.

Rokotteen on oltava huoneenlimpdinen ennen pistamista.

Kéayttdmaitta jadnyt valmiste ja jite on hivitettdva paikallisten midrdysten mukaisesti.
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PRODUKTRESUME
1 LAKEMEDLETS NAMN

Imovax Polio injektionsvétska, suspension
Vaccin mot polio, inaktiverat

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En 0,5 ml dos innehaller:

Inaktiverat poliovirus typ 1 (Mahoney)! 29 D-antigenenheter?
Inaktiverat poliovirus typ 2 (Mef-1)! 7 D-antigenenheter?
Inaktiverat poliovirus typ 3 (Saukett)! 26 D-antigenenheter?

! Detta vaccin framstills av poliovirus typ 1, 2 och 3 som odlats pd Veroceller, renats och direfter
inaktiverats med formaldehyd.

2 Dessa antigenméngder &r strikt desamma som de som tidigare uttryckts som 40-8-32 D-
antigenenheter, for virus typ 1, 2 respektive 3, nir de méts med en annan limplig immunokemisk
metod.

Hjélpdmnen med kidnd effekt:
Fenylalanin 12,5 mikrogram
Etanol 2 milligram

(Se avsnitt 4.4)

For fullsténdig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension

Vaccinet dr en klar och farglos suspension
4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Imovax Polio (IPV) ér indicerat for aktiv immunisering mot polio hos spadbarn, barn och vuxna.
Imovax Polio lampar sig for bade primdr immunisering och pafoljande boosterdoser.

4.2 Dosering och administreringss:itt

Grundvacination:

I grundvaccination ingar 3 doser som ges med ett intervall av 1-2 méanader, med start vid 2—3
manaders alder eller 2 doser med ett intervall av 2 manader, med start vid 3 manaders dlder och en

tredje dos vid 12 manaders alder (enligt nationella rekommendationer).

Till tidigare ovaccinerade vuxna ges 2 injektioner & 0,5 ml med en eller tvd manaders intervall.



Boostervaccination:
Den forsta boostervaccinationen administreras tidigast 6 ménader efter den tredje primira injektionen.

Administrering av ytterligare boosterdoser, t.ex. vid resor till polioendemiskt omrade genomfors i
enlighet med nationella rekommendationer for polioimmunisering.

Imovax Polio ska anvidndas enligt nationella rekommendationer.

Imovax Polio dr ocksé indicerat:

o for mmunforsvagade patienter, deras nérstdende och individer for vilka oralt poliovaccin &r
kontraindicerat
o som boostervaccin till individer som tidigare erhillit oralt poliovaccin.

Vaccinet ges foretradesvis genom intramuskuldr injektion men det kan ocksa ges subkutant.
Rekommenderade injektionsstillen dr anterolateralt i laret pa spddbarn och smabarn samt i
deltamuskeln pa barn, tonaringar och vuxna.

4.3 Kontraindikationer

e Kind 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpdmne som anges i avsnitt
6.1

o Allvarlig reaktion efter tidigare administrering av Imovax Polio eller ett vaccin innehéllande
samma dmnen.

e Vaccination ska uppskjutas i hindelse av feber eller annan akut sjukdom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet
For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

e Eftersom varje dos kan innehalla spar av neomycin, streptomycin och polymyxin B, vilka
anvénds under vaccintillverkningen, ska forsiktighet iakttas vid administrering till patienter som
ar overkdnsliga mot dessa antibiotika (eller andra antibiotika av samma klasser).

e Immunogeniciteten av Imovax Polio kan bli nedsatt genom immunsuppressiv behandling eller
immunbrist. [ sddana fall rekommenderas att vaccinationen uppskjuts till dess att behandlingen
eller sjukdomen &r over. Likvdl rekommenderas vaccination av patienter med kronisk
immunbrist sésom HIV infektion, 4ven om antikroppssvaret kan bli begransat.

e Injektionen far inte ges intravaskulirt: sékerstill att nalen ej penetrerar ndgot blodkarl.

e Liksom med alla injicerbara vacciner méaste Imovax Polio administreras med forsiktighet till
patienter med trombocytopeni eller nigon koagulationsrubbning eftersom blodning kan
forekomma efter intramuskuldr administrering till dessa personer.

e Fore injektion av en biologisk substans maste den person som ansvarar for administreringen
vidta alla kéinda forsiktighetsatgérder for att férhindra allergiska- eller andra reaktioner. Liksom
for alla injicerbara vacciner ska lamplig medicinsk behandling vara omedelbart tillgénglig for
anviandning i de séllsynta fall en anafylaktisk reaktion skulle uppsta efter administrering av
vaccinet.

e Den potentiella risken for apné och behovet av andningsdvervakning under de forsta 48—72
timmarna efter administration av grundvaccinationsschemat till mycket prematura barn (fodda i
graviditetsvecka < 28) bor beaktas, speciellt for prematura barn som haft en respiratorisk



omognad. D4 nyttan av vaccination dr stor inom denna grupp av barn ska man vare sig avhalla
frén eller uppskjuta vaccinationen.

e  Synkope (svimning) kan forekomma efter, eller till och med fore, vaccinationen som en
psykogen reaktion p& nalsticket. Rutiner bor finnas pa plats for att forebygga fall och skador
och hantera svimningsreaktioner.

Imovax Polio innehaller 12,5 mikrogram fenylalanin per 0,5 ml dos. Fenylalanin kan vara skadligt for
personer med fenylketonuri (PKU), en séllsynt, drftlig sjukdom som leder till ansamling av hdga halter
av fenylalanin i kroppen.

Imovax Polio innehéller 2 mg alkohol (etanol) per 0,5 mg dos. Den lilla mdngden alkohol i detta
lakemedel ger inga méirkbara effekter.

Imovax Polio innehaller mindre d4n 1 mmol natrium per dos, d.v.s. dr nédst intill “natriumfritt”.
4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktione r

e Imovax Polio kan ges vid samma tillfdlle som andra vanliga vacciner. Om fler én ett vaccin
ges, ska separata injektionsstéllen viljas. Vaccinet far inte blandas med andra vacciner i
samma spruta.

e  Med undantag av immunsuppressiv behandling (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet), har
ingen kliniskt signifikant interaktion med andra behandlingar eller biologiska produkter
dokumenterats.

e  Om vaccinet anvinds till personer med bristfillig forméga att bilda antikroppar, oavsett om
detta tillstand beror pa en genetisk defekt, immunbristsjukdom eller immunsuppressiv
behandling, kan det hidnda att férvintat immunsvar ej uppnas.

4.6 Graviditet och amning

Det finns inte tillrackligt med data fran anvindning av detta vaccin till gravida kvinnor.
Djurstudier ar ofullstindiga vad géller effekter pa graviditet och embryonal-/fosterutveckling,
forlossning och utveckling efter fodseln. Den eventuella risken &r okénd.

Imovax Polio far ges till gravida kvinnor endast da det 4r absolut nédvandigt.

Amning dr inte kontraindicerat.
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner
Inga studier av effekten pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner har utforts.
4.8 Biverkningar
o Kliniska studier
Den lokala reaktogeniciteten hos Imovax Polio utviarderades i tva randomiserade kliniska
multicenterprévningar som omfattade totalt 395 patienter och lokala reaktioner rapporterades som
mindre vanliga till mycket vanliga:
o rodnad vid injektionsstéllet: 0,7 % till 2,4 % av deltagarna i varje studie

o smiérta vid injektionsstéllet: 0,7 % till 34 %
o svullnad vid injektionsstillet: 0.4 %



I en randomiserad fas III multicenterstudie som involverade 205 barn, var feber > 38,1 °C vanligt till
mycket vanligt forekommande (hos 10 % av barnen efter den forsta dosen, hos 18 % av barnen efter
den andra dosen, hos 7 % av barnen efter den tredje dosen).

I en annan randomiserad fas III multicenterstudie som involverade 324 barn, drogs slutsatsen att
Imovax Polio i kombination med eller i samband med DTP (Difteri-Tetanus-Pertussis) vaccin
tolererades lika bra som DTP vaccin injicerat ensamt.

o Data efter lansering

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar lokala reaktioner och feber (omkring 20% respektive
10% av rapporterade biverkningar).

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats spontant vid anvindning efter godkédnnande for forséljning
av Imovax Polio. De rapporterade biverkningarna dr mycket séllsynta och deras exakta frekvens kan
inte berdknas. Darfor dr frekvensen ”okénd”.

Blodet och lymfsystemet
e lymfadenopati

Allmédnna symtom och symtom vid administreringsstéllet
e reaktioner vid injektionsstéllet som 6dem, smérta, utslag eller knol. Dessa intréffar inom 48
timmar efter vaccinationen och varar en eller tva dagar
e Overgdende lag feber (pyrexi) inom 24 till 48 timmar efter vaccinationen

Immunsystemet
o  Overkénslighetsreaktion typ I mot ndgon komponent i vaccinet sdsom allergisk reaktion,
anafylaktisk reaktion och anafylaktisk chock

Muskuloskeletala systemet och bindvav
e lindrig och 6vergaende artralgi och myalgi inom nigra dagar efter vaccinationen

Centrala och perifera nervsystemet
e  kortvariga krampanfall, feberkramper, inom négra dagar efter vaccinationen
e  huvudvirk
e Jvergaende och lindriga parestesier (huvudsakligen i extremiteter) inom tva veckor efter
vaccinationen

Psykiska storningar
e  oro, somnolens, irritabilitet som upptrdder inom de forsta timmarna eller dagarna efter
vaccinationen och forsvinner inom kort

Hud och subkutan vdvnad
e utslag, urtikaria

Information om speciella patientgrupper
Apné hos mycket prematura barn (fodda i graviditetsvecka < 28) (se 4.4 Varningar och forsiktighet)

Rapportering av misstinkta biverkningar




Det dr viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Ej dokumenterad.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot polio, trivalent, inaktiverat helvirus
ATC-kod: JO7BFO03

En ménad efter 3 primédrdoser uppnds seroprotektion till 100 % for poliovirus typ 1 och 3 och till 99 till
100% for poliovirus typ 2.

For smébarn medfor en boosterdos en mycket stor 6kning av GMT (Geometriska genomsnittstitern)
med en seroprotektion pd nidra 100 %. Fyra till fem &r efter boosterdosen har 94 till 99 % av de
vaccinerade barnen fortfarande skyddande GMT for de tre typerna av poliovirus. Vuxna, som tidigare
fatt primdrimmunisering, utvecklar ett kraftigt svar efter en boosterdos.

Immuniteten varar minst fem ar efter den fjarde injektionen.

5.2 FarmakoKkinetiska uppgifter

53 Prekliniska séikerhetsuppgifter

Djurstudier avseende effekter av engédngsdos och upprepad dos samt lokal tolerans visade inte négra
oforvintade effekter eller toxicitet i malorgan.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

2-fenoxietanol

etanol

formaldehyd

saltsyra eller natriumhydroxid tillsétts for pH-justering
Medium 199*



* Medium 199 Hanks (utan fenolrétt) &r en komplex blandning av aminosyror (inklusive fenylalanin),
mineralsalter, vitaminer och andra komponenter (inklusive glukos), med tilligg av polysorbat 80, spatt i
vatten for injektionsvétskor.

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetstudier saknas ska detta vaccin inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvarings anvis ningar

Forvaras 1kylskap (2 °C—8 °C). Fér ej frysas.
Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ampull (typ 1-glas)
Forpackningsstorlekar: 1 x 0,5 ml och 20 x 0,5 ml

Forfylld endosspruta (typ 1-glas) med kolvpropp (klorbutyl) med fast nal med nélskydd (polyisopren
elastomer)

Forfylld endosspruta (typ 1-glas) med kolvpropp (klorbutyl) utan nal och med spetsskydd.
Forpackningsstorlekar: 1 x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml och 20 x 0,5 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Vaccinet bor kontrolleras visuellt fore administrering med avseende pa partiklar och fysikaliska
fordndringar (Se avsnitt 3).

Vaccinet ska inte anvindas om det dr grumligt eller om det finns partiklar i det.

Omskakas vil fore anvindning.

Vaccinet ska uppnd rumstemperatur fére anvindning.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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69007 Lyon
Frankrike
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