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IMOVAX® POLIO

POLIOROKOTE

LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio

MITA LAAKE SISALTAA?

1 annos sisaltaa:

Formalinilla inaktivoituja polioviruksia: tyyppi 1 (Mahoney) > 40 D-antigeeniyksikkod,
tyyppi 2 (MEF;) > 8 D-antigeeniyksikkod ja tyyppi 3 (Saukett) > 32 D-antigeeniyksikkoa,
séilytysaineena fenoksietanolia, formaldehydia ja Medium Parker 199.

LAAKERYHMA
Rokote

MYYNTILUVAN HALTIJA
Sanofi Pasteur MSD

Avenue Jules Bordet, 13
B-1140 Bryssel

Belgia

Valmistaja:

Sanofi Pasteur S.A.

Campus Mérieux

1541 avenue Marcel Mérieux
F — 69280 Marcy I’Etoile
Ranska

MIHIN LAAKETTA KAYTETAAN
Lapsihalvauksen ennaltaehkaisyyn.

MILLOIN LAAKETTA EI PIDA KAYTTAA?

Rokotetta ei tule kayttaad henkil6ille, jotka ovat aiemmin saaneet vakavan reaktion rokotteesta
tai, joilla on tunnettu allergia rokotteen aineosille sekd neomysiinille, streptomysiinille ja
polymysiinille, joiden jaddmia voi esiintya rokotteessa.

ENNEN LAAKKEEN KAYTTOA OTETTAVA HUOMIOON

Rokotusta tulee siirtdd akuutissa kuumesairaudessa.

Henkil6illa, joilla on alentunut immuunivaste esim. jotka saavat immunosupressiivista hoitoa,
eivat vélttamatta saavuta toivottua vastetta rokotteelle.

Anafylaktisen sokin varalta olisi rokotusta annettaessa oltava vélittémasti saatavilla hoitoon
tarvittava asianmukainen varustus (mm. adrenaliini).



RASKAUS JA IMETYS
Rokotetta ei tule antaa raskaana oleville ellei merkittavaa polioriskié ole olemassa.
Tieto rokotteen erittymisesta idinmaitoon puuttuu.

KUINKA LAAKETTA KAYTETAAN?

Rokote on kirkas, varitén liuos.

Rokote injisoidaan ihonalaisesti tai lihaksensiséisesti.

Imovax Polio voidaan antaa samanaikaisesti muiden lasten rokotusten kanssa, mutta eri
rokotuskohtaan.

ANNOSTUS

1 annos = 0,5 ml

Lapset: Poliorokotus annetaan 6, 12 ja 20-24 kuukauden idssa seka neljas annos 6-7 vuoden
14sS4.

Tehosteannosta suositellaan 5-10 vuoden vélein, jos henkilé matkustaa polioendeemiselle
alueelle.

Joissain tapauksissa voidaan rokotukset aloittaa jo 2 kuukauden idssé ja antaa 2 pistosta
lyhyemmalla valilla esim. 2 injektiota 1-2 kuukauden vélein ja kolmas annos kuuden
kuukauden kuluttua toisesta pistoksesta.

Aikuiset: Perusrokotus: véahintddan 2 annosta & 0,5 ml véhintddn 1 kuukauden vélein.
Tehosteannos: 1 vuosi viimeisesta pistoksesta ja sen jalkeen joka 10. vuosi.

Annostustapa: Injisoidaan ihonalaisesti tai lihaksensiséisesti.

HAITTAVAIKUTUKSET

Paikallisia pistoskohdan reaktioita kuten kipua, punoitusta ja turvotusta.

Voi ilmetd kuumetta, erityisesti kun rokote annetaan samanaikaisesti kurkkuméta,
jaykkakouristus ja hinkuyskérokotteen kanssa.

Systeemiset reaktiot: kuume yksinaan tai lihaskivun, paénsaryn tai lymfadenopatian
(imusolmukesairaus) yhteydessa.

Ihottumaa tai urtikariaa ilmoitettiin harvemmin.

Potilasta (vanhempia) kehotetaan kertomaan la&karille jokaisesta ei toivotusta edelld
mainitsemattomasta vaikutuksesta.

SAILYTYS JA KESTOAIKA

Sailytettava jadkaapissa (+2-+8°C).

Kéytettdva ennen pakkaukseen merkittyd viimeista kayttopaivamaaraa.
Rokote ei saa jaatya.

Ei lasten ulottuville.

Pakkausseloste laadittu 02.03.2005



IMOVAX® POLIO
Vaccin mot poliomyelitis

LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension

INNEHALL:
1 dos innehaller:
Formalinavdddat poliomyelitis virus typ 1 (Mahoney) > 40 D-antigen enheter, typ 2 (MEF;)

> 8 D-antigen enheter och typ 3 (Saukett) > 32 D-antigen enheter, konservans phenoxyethanol
och formaldehyd, medium Parker 199.

LAKEMEDELSGRUPP
Vaccin

INNEHAVARE AV MARKNADSFORINGSGODKANNANDE INFORMATION
LAMNAS AV

Sanofi Pasteur MSD

Avenue Jules Bordet, 13

B-1140 Bryssel

Belgien

Tillverkare

Sanofi Pasteur S.A.

Campus Mérieux

1541 avenue Marcel Mérieux
F — 69280 Marcy I’Etoile
Frankrike

VAD ANVADS LAKEMEDLET FOR?
Forebyggande mot polio.

NAR SKALL LAKEMEDLET INTE ANVANDAS?
Vaccinet bor inte anvandas for personer som tidigare har fatt allvarlig reaktion av vaccinet,
eller kand allergi mot vaccinets komponenter inklusive neomycin, streptomycin och
polymycin, som kan férekomma i sparhalter i vaccinet.

ATT TANKA PA INNAN LAKEMEDLET ANVANDS

Vaccination bor uppskjutas vid akut feberinfektion.

Personer med nedsatt immunforsvar t.ex. personer i immunosuppressiv behandling far
mojligtvis ett nedsatt svar pa vaccinet.

Adekvata behandlingsfaciliteter, inkl. adrenalin, bor vara tillgangliga for omedelbar
anvandning om en anafylaktisk reaktion intrader.

GRAVIDITET OCH AMNING
Om det inte finns en avsevard risk for polio, far vaccinet ej ges till gravida kvinnor.
Uppgift saknas om passage over i modersmjolk.



HUR SKALL DU ANVANDA LAKEMEDLET?

Vaccinet ar en klar, farglos 16sning.

Vaccinet injiceras subkutant eller intramuskulart.

Imovax Polio kan &ven ges samtidigt med andra barnvacciner dock pa separata
injektionsstalle.

DOSERING

En dos=0,5ml.

Barn: Poliovaccinet ges vid 6, 12 och 20-24 manaders alder. Den fjarde dosen ges vid 6-7 ars
alder.

Boosterdosen rekommenderas med 5-10 ars intervall om personen reser till polioendemiskt
omrade.

| sarskilda fall kan man borja med vaccinationerna sa tidigt som vid 2 manaders alder och
aven administrera 2 injektioner med kortare intervall, t.ex. 2 injektioner med 1-2 manaders
intervall foljt av en tredje dos 6 manader efter den andra dosen.

Vuxna: Primar vaccination: minst 2 doser av 0.5 ml med minst 1 méanaders intervall.
Boosterdos: 1 ar efter siste vaccination, darefter varje 10. ar.

Administrationssatt: Injiceras subkutant eller intramuskulért.

BIVERKNINGAR

Lokala reaktioner sasom smarta, rodnad och svullnad vid injektionsstéllet.

Feber kan forekomma, speciellt ndr vaccinet ges samtidigt med vaccin mot difteri, tetanus och
pertussis.

Systemiska reaktioner:endast feber eler associerad med myalgi, huvudvark eller
lymfadenopati (lymfkortelsjukdom).

Utslag eller urticaria rapporterades mer sallsynt.

Patienten (férdldrarna) uppmanas att meddela till sin lakare alla oénskade effekter, som inte ar
beskrivna ovan.

HUR SKALL LAKEMEDLET FORVARAS?
Forvaras i kylskap (+2° - +8°C).

Anvinds fore utgangsdatum som finns pa forpackningen.
Vaccinet far ej frysas.

Forvaras oatkomligt for barn.

Bipacksedel utarbetad 02.03.2005
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