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Sprawdzono
pod wzgledem merytorycznym
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polio Sabin — oral, zawiesina doustna

Vaccinum poliomyelitidis perorale
Szczepionka przeciwko poliomyelitis, doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (2 krople = 0,1 ml) zawiera:

Poliowirus typ 1 (szczep Sabin L.S-¢, 2ab), zywy, atenuowany* > 10%° CCIDsp**
Poliowirus typ 2 (szczep Sabin P712, ch, 2ab), zywy, atenuowany* > 10™° CCIDsy**
Poliowirus typ 3 (szczep Sabin Leon 12a, 1b), zywy, atenuowany* > 10°® CCIDs**

*Wirusy sa namnazane w hodowli ludzkich komérek diploidalnych MRC-5.
**CCIDsg - Cell Culture Infective Dose 50% (Dawka zakazajaca 50% komérek hodowli)

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna,
Zawiesina jest zwykle bezbarwna, jednakze z powodu niewielkich wahan pH, zabarwienie moze by¢
od jasnozditego do jasnorézowego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Polio Sabin — oral wskazana jest czynnego uodpomiania przeciwko poliomyelitis (polio)
wywolywanego przez 3 rozne typy poliowirusa: typ 1, 2, 3. Szezepionka moze by¢ stosowana u 0s6b
w kazdym wieku, ktére nie byly szczepione lub nie zostaly w pelni zaszezepione przeciwko polio oraz
u tych, ktére udaja si¢ do krajéw endemicznego wystepowania polio.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
1 dawka = 2 krople (0,1 ml)

Schematy szezepienia podstawowego oraz dawki przypominajace powinny byé dostosowane do
oficjalnych zaleceni tj. Programu Szczepiefi Ochronnych,

W Belgii szczepionke mozna podawaé od 2. miesigea zycia.
Dawki sa podawane w odstgpach: 8 tygodni pomiedzy pierwsza i druga dawka oraz § miesiccy
pomigdzy drugy i trzecia dawka. Czwarta dawka powinna byé podana w 6. roku zycia.

Jezeli eykl szczepienia zostal przerwany, to nie ma koniecznosci rozpoczynania cyklu szczepienia od
poczatku, ale nalezy podaé kolejne dawki.

Dawka przypominajaca powinna byé réwniez podana osobom, ktére udaja sie do krajow
endemicznego wystgpowania polio.

Sposéb podawania
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Szczepionka Polio Sabin — oral powinna byé podawana wylacznie doustnie.

Szczepionka jest w postaci gotowej do uzycia. Mozna ja podaé bezposrednio na jezyk lub moze byé
zmieszana z napojem lub zywnoscia, ktdre nie zawieraja konserwantéw mogacych unieczynnié
wirusy. Szczepionk¢ mozna poda¢ w roztworze cukru, w mleku, na kawatku chleba lub na kostce
cukru. Szczepionka ma gorzko-stony smak z powodu zawartoéci chlorku magnezu jako stabilizatora i
mozna jg podawac w syropie lub na kostce cukru, szezegdlnie u matych dzieci.

U dzieci karmionych piersig zaleca si¢ zachowanie odstgpu 2 godzin od karmienia przed i po
szczepieniu, aby zapobiec kontaktowi wirusa z przeciwciatami obecnymi w mleku matki.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na kt6rakolwick substancje pomocniczg oraz ogélna
nadwrazliwo$¢ na neomycyng, polimyksyne B (substancje wystepujace w szczepionce w ilodciach
$ladowych).

Kontaktowe zapalenie skory spowodowane stosowaniem neomycyny lub polimyksyny B w wywiadzie
nie stanowi przeciwwskazania

Pierwotne lub wtérne niedobory odpornoéci. W tych przypadkach zaleca sig stosowanie
inaktywowanej szczepionki przeciwko polio (IPV).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie Polio Sabin — oral powinno byé odroczone w
okresie ostrych chorob przebiegajacych z goraczka oraz w okresie uporczywych biegunek fub
wymiotéw. Lagodne zakazenie nie stanowi przeciwwskazania do podania szczepionki.

Szczepionka Polio Sabin — oral nie moze byé w zadnym wypadku podawana jako wstrzyknigcie.

Zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej, nalezy zaproponowaé szczepienie w tym samym
czasie osobom przypuszczalnie, nievodpornionym a pozostajacym w bliskim kontakcie z osoba,
szczepiona (np. nieuodpornieni rodzice). Istnieje bowiem ryzyko (aczkolwiek bardzo mate)

wystapienia u nich porazennej postaci poliomyelitis spowodowanej wirusami szczepionkowymi.

W niektérych populacjach i grupach zaszczepionych oséb obserwowano nizsza serokonwersje.
Réznorodne czynniki moga uniemozliwia¢ optymalne namnazanie sie w jelicie wiruséw trzech typow,
nawet po podaniu trzech dawek szczepionki.

Polio Sabin — oral jest szczepionkq zalecana w celu kontroli epidemii, jednak nalezy wziaé pod uwagg,
z¢ szczepionka nie moze modyfikowaé przebiegu choroby ani zapobiec wystapieniu choroby u 0s6b
Juz zakazonych dzikim wirusem w momencie szczepienia.

Wczednicjsze szczepienie szczepionka IPV nie stanowi przeciwwskazania do stosowania szczepionki
Polio Sabin — oral.

Biegunka i wymioty, jak réwniez zakaZenia przewodu pokarmowego, moga uniemozliwiaé
namnazanie si¢ wiruséw u oséb szczepionych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Szczepionka Polio Sabin — oral moze byé podana réwnoczesnie ze szczepionkami: BCG, przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B, Haemophilus influenzae typ b, blonicy, tezcowi 1 krztuscowi,

Szczepionka moze by¢ réwniez stosowana jednocze$nie ze szczepionkami przeciwko odrze, §wince i
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co najmniej 4 tygodni miedzy podaniem dwdch réznych, zywych, atenuowanych szczepionek
wirusowych.

4.6 Cigia lub laktacja
Ciaza

Pomimo Ze nie ma dowodu na to, Ze Zywe atenuowane poliowirusy wywieraja nickorzystny wplyw na
pltdd, to zgodnie z ogdlnymi zaleceniami, szczepionke Polio Sabin — oral mozna podaé ciezarnej
kobiecie jedynie w przypadku, gdy istnieja wyraine wskazania do uodpornienia ze wzgledu na
mozliwos¢ zakazenia si¢ dzikim poliowirusem.

Laktacja

W badaniach klinicznych nie badano wptywu szczepionki Polio Sabin - oral podawanej matkom na
dzieci karmione piersia. Nie zostaly ustalone przeciwwskazania do szczepienia matek karmiacych
piersia,

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Szczepionka nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Odnotowano wystgpowanie objawdw takich jak goraczka, wymioty i biegunka po szczepieniu, jednak
nie ustalono zwiazku przyczynowego pomiedzy podaniem szczepionki a zgloszonym dziataniem
niepozagdanym.

Sporadycznie opisywano wystgpowanie porazefi u 0s6b szczepionych lub nieuodpornionych z ich
otoczenia (czgstosé od 1:10 milionéw do 1:1 milion). Wiekszosé poszcezepiennych porazen
wystgpowalo po podaniu pierwszej dawki.

Odnotowano réwniez bardzo rzadko wyst¢pujace objawy uczuleniowe, w tym reakcje anafilaktyczne.
4.9 Przedawkowanie

Sporadycznie zglaszano przypadki przedawkowania. Przedawkowanie nie wywolywato objawéw
choroby.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciwko poliomyelitis, tréjsktadnikowe, zywe
atenuowane, kod ATC JO7BF(2.

Atenuowane poliowirusy namnazaja si¢ w jelicie i stymuluja wytwarzanie przeciwciat zaréwno
miejscowych, jak rowniez krazacych we krwi. Wirusy tych 3 typdw moga nie namnazaé si¢
jednocze$nie. Wydalanie wirusa szczepionkowego z kalem moze utrzymywaé sie przez kilka tygodni i
moze by¢ przyczyna transmisji wirusa w otoczeniu osoby zaszczepiong;.

Po podaniu trzech dawek stwierdzono, ze =98% o0s6b uzyskalo seroprotekcje w stosunku do kazdego
z trzech typéW wirusa. w iR SEERS'E‘WU ZDRO Wik
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Szczepionka Polio Sabin — oral spefnia wymagania WHO dotyczace produkeji substancji
biologicznych oraz szczepionek przeciwko polio.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne
Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.
53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpicczefistwie nie wykazuja zadnego ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Magnezu chlorek, L-arginina, polisorbat 80, woda oczyszczona.
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Patrz punkt 4.2 Spos6b podawania,

6.3 Okres wazno$ci

1 rok w temperaturze 2°C - 8°C
2 lata w temperaturze — 20°C.,

Po otwarciu fiolki preparat powinien by¢ przechowywany w lodéwee 1 zuzyty w ciagu 8 godzin
poniewaz istnigje mozliwoéé zanicczyszezenia szezepionki. W uzasadnionych przypadkach, przy
zachowaniu zasad aseptyki fiolka moze by¢ przechowywana do 48 godzin. Jesli nie jest mozliwe
spelnienie tych warunkdw szczepionka powinna by¢ zniszczona.

Przechowywad w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze 2°C — 8°C (w lodowce).

Przechowywaé w temperaturze — 20°C (w zamrazarce), jesli produkt nie jest przeznaczony do
szybkiego uzycia.

Zamrazanie i rozmrazanie nie wptywa na moc szczepionki.

Szczepionka powinna by¢ transportowana w temperaturze 2°C — 8°C.

- Dodatkowe dane dotyczace stabilnosci.

Podane ponizej dane eksperymentalne potwierdzaja stabilnoéé szczepionki i nie stanowia zalecenia co
do warunkéw przechowywania.

Szczepionka stabilizowana chlorkiem magnezu zachowuje odpowiednia immunogennosé przez
18 miesiecy przy przechowywaniu w temperaturze 2°C — 8°C ( w lodéwee), przez 6 tygodni przy
przechowywaniu w temperaturze 25°C oraz przez 3 dni w temperaturze 37°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka po 1 ml (10 dawek) ze szkla (typ I) z korkiem z gumy butylowej z dotaczonym kroplomierz z
nasadka w tekturow udetku — opakowania po 1, 25, 50 lub 100 szt. R o
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Nie wszystkie rodzaje opakowan muszq znajdowaé sie w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalodci

Przed podaniem szczepionke nalezy ocenié wzrokowo pod katem ewentualnej obecnoéci ciat obeych
i/lub zmian fizycznych np. nieprawidlowego koloru. Szczepionka jest zwykle bezbarwna, jednakze z
powodu niewielkich wahani pH kolor szczepionki moze ulegaé zmianie (od jasnozéttego do
JjasnoréZowego). Zmiana koloru w tym zakresie nic $wiadcza o obnizeniu jakoéci szczepionki.

W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w wygladzie szczepionki, szczepionki nie nalezy
podawac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpaddw nalezy usunaé w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
rue de I'Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Tel.: +32(0)2 656 8111

Fax.: +32(0)2 656 8000

Telex: 63251 SBBIO B

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0526

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: dn. 28.06.1991
Data przedhuzenia pozwolenia: dn. 12.01.1999
dn. 11.03.2004

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJS ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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