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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Polio Sabin — oral, zawiesina doustna
Vaccinum poliomyelitidis perorale
Szczepionka przeciw poliomyelitis, doustna

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Poliowirus typ 1 (szczep Sabin LS-c, 2ab), zywy, atenuowany* > 105 CCID**
Poliowirus typ 2 (szczep Sabin P712, ch, 2ab), zywy, atenuowany* » 107 CCIDs**
Poliowirus typ 3 (szczep Sabin Leon 12a, 1b), zywy, atenuowany* > 10™° CCIDsp**

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 'Wskazania do stosowania

Szczepionka Polio Sabin — oral jest wskazana czynnego uodporniania przeciwko poliomyelitis (polio)
wywolywanego przez 3 rozne typy poliowirusa: typ 1, 2, 3. Szczepionka moze by¢ stosowana u 0séb
w kazdym wieku, ktore nie byly szczepione lub nie zostaly w pelni zaszczepione przeciwko polio oraz
u tych, ktore udajg si¢ do krajow endemicznego wystgpowania polio.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

| dawka = 2 krople (0,1 ml).

Schematy szczepienia podstawowego oraz dawki przypominajgce powinny by¢ dostosowane do
oficjalnych zalecen tj. Programu Szczepien Ochronnych.

W Belgii szezepionke mozna podawac od 2. miesiaca zycia.
Dawki sa podawane w odstgpach: 8 tygodni pomiedzy pierwsza i druga dawka oraz 8 miesigcy
pomigdzy druga i trzecig dawka. Czwarta dawka powinna by¢ podana w 6. roku zycia.

Jezeli cykl szezepienia zostal przerwany, to nie ma koniecznoséci rozpoczynania cyklu szczepienia od
poczatku, ale nalezy podac¢ kolejne dawki.




Dawka przypominajaca powinna by¢ réwniez podana osobom, ktére udaja sie do krajow
endemicznego wystepowania polio.

Spos6b podawania

Szczepionka Polio Sabin — oral jest przeznaczona wylacznie do stosowania doustnego.
Szczepionki Polio Sabin - oral w zadnym przypadku nie wolno wstrzykiwaé.

Jedna dawka szczepionki sklada si¢ z 2 kropli. Szczepionke nalezy podawaé za pomoca dolaczonego
kroplomierza.

Szczepionka jest w postaci gotowej do uzycia. Mozna jg podaé bezposrednio na jezyk lub moze byé
zmieszana z napojem lub Zywnoscia, ktére nie zawieraja substancji (np. konserwantéw) mogacych
unieczynnié¢ wirusy. Szczepionke mozna poda¢ w roztworze cukru, w mleku, na kawatku chleba lub
na kostce cukru. Szczepionka ma gorzko-stony smak z powodu zawartosci chlorku magnezu jako
stabilizatora i mozna ja podawac w syropie lub na kostce cukru, szczegdlnie matym dzieciom.

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

Nalezy uwazad, aby nie zanieczysci¢ kroplomierza §ling szczepionego dziecka.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg oraz ogdlna
nadwrazliwosé na neomycyne, polimyksyne B (substancje wystepujace w szezepionce w ilosciach
sladowych).

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

Podanie szczepionki Polio Sabin — oral jest przeciwwskazane u 0séb, u ktorych wystapity objawy
uczuleniowe po wezesniejszym podaniu doustnej szczepionki przeciw poliomyelitis firmy
GlaxoSmithKline Biologicals.

Pierwotne lub wtorne niedobory odpornosci. W tych przypadkach zaleca si¢ stosowanie
inaktywowanej szczepionki przeciwko polio (IPV).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Szezepionki Polio Sabin - oral w zadnym przypadku nie wolno wstrzykiwac.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie Polio Sabin — oral powinno by¢ odroczone w
okresie ostrych chordb przebiegajacych z goraczka oraz w okresie uporczywych biegunek lub
wymiotow. Lagodne zakazenie nie stanowi przeciwwskazania do podania szczepionki.

Wystapienie biegunki i (lub) wymiotéw jak réwniez zakazenia przewodu pokarmowego moze
wplywac na skutecznosé szczepionki Polio Sabin-oral. W przypadku wystapienia biegunki po podaniu
szezepionki, podana dawka nie moze by¢ uwzgledniana i nalezy podac nastepng dawke po ustgpieniu
objawdw choroby.

Atenuowane wirusy polio namnazaja sie w jelicie i mogg by¢ wydalane w kale, co moze trwac przez
kilka tygodni.

Obserwowano przypadki przeniesienia wydalonego wirusa szczepionkowego na seroujemne osoby
majace kontakt z osobami szczepionymi. W zwiazku z tym osoby kontaktujace si¢ z osobami
niedawno szczepionymi powinny scisle przestrzega¢ higieny osobistej. Istnieje bowiem ryzyko
(aczkolwiek bardzo male) wystapienia u nich porazennej postaci poliomyelitis spowodowane]
wirusami szczepionkowymi.




Zgodnie z zasadami dobrej praktyki klinicznej, nalezy zaproponowa¢ szczepienie w tym samym
czasie osobom przypuszczalnie nieuodpornionym a pozostajacym w bliskim kontakcie z osoba
szczepiona (np. nieuodpornieni rodzice).

Polio Sabin — oral jest szczepionkg zalecang w celu rutynowego szczepienia oraz kontroli epidemii,
Jednak nalezy wzia¢ pod uwagg, Ze szczepionka moze nie modyfikowa¢ przebiegu choroby ani
zapobiec wystapieniu choroby u 0s6b juz zakazonych dzikim wirusem w momencie szczepienia.

Wezesniejsze szczepienie szcezepionka IPV nie stanowi przeciwwskazania do stosowania szczepionki
Polio Sabin — oral.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, ochronna odpowiedz immunologiczna moze nie zostaé
wywolana u wszystkich szczepionych osob.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Szczepionka Polio Sabin — oral moze by¢ podana rownoczesnie ze szczepionkami: BCG, przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B, Haemophilus influenzae typ b, blonicy, tezcowi i krztuscowi,
odrze, swince i rézyczce, jezeli jest to zgodne ze schematem szczepien.

Jednoczesne stosowanie szczepionki Polio Sabin — oral i szczepionki przeciw rotawirusom nie ma
wplywu na odpowiedz immunologiczng na antygeny wirusa poliomyelitis, jednak moze nieznacznie
zmniejszy¢ odpowiedz immunologiczng na szczepionke rotawirusowa. W badaniu klinicznym, w
ktérym podawano jednoczes$nie szczepionke Polio Sabin — oral i szczepionke przeciw rotawirusom
GSK Biologicals (Rotarix) wykazano, ze ochrona kliniczna przeciw cigzkim zapaleniom zoladka i jelit
byla utrzymana.

Jezeli szczepionka Polio Sabin — oral nie moze by¢ podana jednoczesénie z innymi Zywymi,
atenuowanymi szczepionkami wirusowymi, nalezy zachowa¢ odstgp co najmniej 4 tygodni miedzy
podaniem dwoch roznych, zywych, atenuowanych szczepionek wirusowych.

Leczenie immunosupresyjne moze zmniejsza¢ odpowiedz immunologiczna, zwigkszaé namnazanie
wirusow w jelicie 1 przedluzac czas wydalania wirusa z kalem (patrz punkt 4.4).

4.6 Cigza i laktacja

Cigza

Pomimo ze nie ma dowodu na to, ze zywe atenuowane poliowirusy wywieraja nickorzystny wplyw na
pldd. to zgodnie z ogdlnymi zaleceniami, szczepionkg Polio Sabin — oral mozna poda¢ cigzarnej
kobiecie jedynie w przypadku, gdy istnieja wyrazne wskazania do uodpornienia ze wzgledu na
mozliwosé zakazenia sie dzikim poliowirusem.

Nalezy unika¢ zajscia w ciaze przez okres trzech miesigey od szczepienia.

Laktacja

W badaniach klinicznych nie badano wplywu szczepionki Polio Sabin — oral podawangj matkom na
dzieci karmione piersig. Nie zostaly ustalone przeciwwskazania do szczepienia matek karmiacych

piersia.
Szczepionka moze by¢ podawana matkom karmigcym piersia.




4.7 Wplyw na zdolno$§é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badait w celu okreslenia wplywu szczepionki na zdolnosé prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Jednak, majac na uwadze profil
dziatan niepozadanych wystepujacych po podaniu szczepionki jej wplyw na zdolnosé prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzeii mechanicznych w ruchu mozna uznaé za malo
prawdopodobny.

4.8 Dzialania niepozgdane

Odnotowano wystepowanie niespecyficznych objawoéw takich jak goraczka, wymioty i biegunka po
szezepieniu, jednak nie ustalono zwiazku przyczynowego pomigdzy podaniem szczepionki a
zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi.

Sporadycznie opisywano czasowy zwiazek pomigdzy podaniem doustnej szczepionki Polio Sabin, a
wystepowaniem postaci porazennej poliomyelitis u 0sob szczepionych lub nieuodpornionych z ich
otoczenia (rzadziej niz 1 na I milion podanych dawek). Wiekszos¢ poszczepiennych porazen
wystepowalo po podaniu pierwszej dawki.

Odnotowano réwniez bardzo rzadko wystgpowanie objawow uczuleniowych, w tym reakcji
anafilaktoidalnych.

4.9 Przedawkowanie

Sporadycznie zglaszano przypadki przedawkowania. Przedawkowanie nie wywolywalo objawéw
choroby.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwoscei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: szczepionki przeciwko poliomyelitis, trojskladnikowe, zywe
atenuowane, kod ATC JO7BFO02.

Atenuowane poliowirusy namnazaja si¢ w jelicie i stymuluja wytwarzanie przeciwcial zaréwno
miejscowych, jak rowniez krazacych we krwi. Wirusy tych 3 typéw moga nie namnazac sie
Jednoczesnie. Wydalanie wirusa szczepionkowego z katem moze utrzymywaé si¢ przez kilka tygodni i

moze by¢ przyczyna transmisji wirusa w otoczeniu osoby zaszczepionej.

Po podaniu trzech dawek stwierdzono, ze > 98% o0s6b uzyskalo seroprotekej¢ w stosunku do kazdego
z trzech typow wirusa.

Szczepionka Polio Sabin — oral spelnia wymagania WHO dotyczace produkgji substancji
biologicznych oraz szczepionek przeciwko polio.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne
Ocena wiasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.
53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan przeprowadzonych na
zwierzetach nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.




6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Magnezu chlorek

L-arginina

Polisorbat 80

Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyezne
Patrz punkt 4.2 Sposob podawania.

6.3 Okres waznosSci

I rok w temperaturze 2°C — 8°C.
2 lata w temperaturze — 20°C.

Termin waznosci szczepionki jest podany na opakowaniu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze 2°C — 8°C (w lodéwee) lub w temperaturze — 20°C (w zamrazarce),
zgodnie z informacjami zamieszczonymi na opakowaniu,

Zamrazanie i rozmrazanie nie wplywa na moc szczepionki.

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

Po otwarciu fiolki, produkt powinien by¢ przechowywany w lodéwee i zuzyty w ciagu 8 godzin,
poniewaz istnigje mozliwos¢ zanieczyszezenia szczepionki. Jesli nie jest mozliwe spelnienie tych
warunkéw szczepionka powinna by¢ zniszezona.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka po 1 ml (10 dawek) ze szkla (typ I) z korkiem z gumy butylowej z dotaczonym kroplomierzem
z nasadkg w tekturowym pudetku — opakowania po 1. 25, 50 lub 100 szt.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Szczegolne Srodki ostroznosei dotyczgee usuwania i przygotowywania leku do stosowania.

Przed podaniem szczepionke nalezy obejrze¢ pod katem ewentualnej obecnosei cial obeych i (lub)
zmian fizycznych. Szczepionka jest zwykle bezbarwna, jednakze z powodu niewielkich wahan pH
kolor szczepionki moze ulega¢ zmianie (od jasnozoltego do jasnorézowego). Zmiana koloru w tym
zakresie nie $wiadezy o obnizeniu jakosci szczepionki.

W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci w wygladzie szczepionki, szczepionki nie nalezy
podawag,

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpadéw nalezy usunaé w sposéb

zgodny z lokalnymi przepisami.
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