PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste

VeroPol,
injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

Poliomyeliittirokote (inaktivoitu)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen rokotteen ottamis ta.

o Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd VeroPol on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat VeroPol-rokotteen
Miten VeroPol annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

VeroPol-rokotteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Mitd VeroPol on ja mihin siti kiiyte tiin

o VeroPol on rokote, joka antaa suojan poliota vastaan.
o VeroPol stimuloi elimistdd tuottamaan vasta-aineita poliovirusta vastaan.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat VeroPol-rokotteen

VeroPol-rokotetta ei tulisi kayttaa

o jos olet allerginen jollekin rokotteen aineosalle

o jos olet aikaisempien VeroPol-rokotusten tai samanlaisten rokotusten seurauksena kokenut
vakavia haittavaikutuksia

o jos sinulla on akuutti sairaus, johon hLittyy kuumetta.

Ladkari tai sairaanhoitaja on erityisen varovainen antaessaan VeroPol-rokotetta

o jos saat hoitoa, joka saattaa heikentdd immuunivastettasi. Rokotteen teho saattaa olla alentunut
henkil6illd, joiden immuunipuolustus on heikentynyt.
o jos olet allerginen formaldehydille, koska rokotteessa voi olla siitd jadmia.

Muut lédke valmis teet ja VeroPol

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettidin kayttdnyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkéri ei ole méddrdnnyt, kuten yrttilddkkeitd, vitamiineja ja
mineraaleja

VeroPol-rokotteen voi antaa samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa ilman, ettd rokotteen teho
viahenee.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen VeroPol-rokotteen saamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto



VeroPol-rokotteella ei pitdisi olla haitallista vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

3.  Miten VeroPol-rokote annetaan
Laskaritai hoitaja pistdd rokotteen lihakseen.
Y1 2 kuukauden ikdisten vauvojen seka lasten, nuorille ja aikuisten annos on 0,5 ml

Jos sinua ei ole rokotettu aiemmin, sinut taytyy rokottaa kolme kertaa. Rokotusten vélin tulisi
normaalisti olla kaksi kuukautta.

Jos sinut on rokotettu kolme kertaa aiemmin ja tarvitset tehosterokotteen, sinulle annetaan yksi annos.
Tarkista annostusohjeet ladkariltd tai hoitajalta, jos olet epdvarma.

Jos tarvitset rokotuksen
Jos uskot, etti tarvitset rokotuksen, kysy asiasta ladkariltd tai hoitajalta.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, VeroPol-rokotekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Vakavat haittavaikutukset

Hyvin harvinais et haittavaikutukset ( harvemmalla kuin yhdelld henkilolla kymmenestituhannesta)

° Vakavia allergisia reaktioita, kuten hengitysvaikeuksia, nielemisvaikeuksia, kutinaa, turvotusta
silmien ympdrilld ja kasvoissa, verenpaineen laskua ja pyortymistd (anafylaktinen shokki).

o Kuumeiset kouristukset.

Jos havaitset jonkin edelli mainituista reaktioista, ota heti yhteys ldékarin.

Muut kuin vakavat haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset (ilmenevét 1-10:114 sadasta rokotetusta potilaasta):

Yleinen huonovointisuus.

Kuume (38 °C tai yli).

Thottuma pistokohdassa.

Pistoskohdan punoitus, turvotus ja arkuus. Ndmé haittavaikutukset voivat esiintyd 48 tunnin
sisdlld rokotuksesta ja kestdd yhdestéd kahteen paivaa.

Harvinais et haittavaikutukset (ilmenevit 1-10:112 kymmenestidtuhannesta rokotetusta potilaasta):
o Korkea kuume (40 °C tai yl).
o Imusolmukkeiden turvotus.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (harvemmin kuin yhdelld henkilolli kymmenestdtuhannesta
rokotetusta potilaasta)

o Padnsarky, uneliaisuus.

o Nokkosihottuma.

o Viliaikainen lihas- ja nivelkipu.
o Py6rtyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan

(ks. yhteystiedot alla).



Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta. www-sivusto: www.fimea.fi, Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

5. VeroPol-rokotteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.
Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C).

Sailytad alkuperdispakkauksessa, herkka valolle.
Jos rokote on jadtynyt tai se ndyttdd keltaiselta, se tulee hévittdd turvallisesti.

Ali kilytd VeroPol-rokotetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin ”Kéyt. viim.”
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Laskkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti VeroPol sisiltia

o Vaikuttavat aineet:
1 annos (0,5 ml) siséltdd 40 D-antigeeniyksikkod inaktivoitua poliovirusta tyyppid 1,
8 D-antigeeniyksikk6d inaktivoitua poliovirusta tyyppid 2 ja
32 D-antigeeniyksikkdd inaktivoitua poliovirusta tyyppid 3.

o Muut aineet ovat:
Medium 199 (sisdltdéd fenolipunaista pH-indikaattorina).

Poliovirukset tyyppid 1, 2 ja 3 on kasvatettu Vero-soluissa.
Poliovirus on inaktivoitu formaldehydin avulla.

Ladkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
VeroPol-rokote on liuos, joka on viriltidn kirkkaan oranssista punaiseen.

Jokainen annos on yksittdisessd esitdytetyssa ruiskussa.
Pakkauskoot: 1 x 0,5 ml, 5x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml ja 20 x 0,5 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AlJ Vaccines A/S

Artillerivej 5

DK-2300 K66penhamina S

Tanska

tel: +45 7229 7000

fax: +45 7229 7999

e-mail: ajvaccines(@ajvaccines.com

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:



DK, DE, PT: Poliovaccine AJV
AT, FI, HU, SE: VeroPol

NO: Veropol

EL: POLIOVACCINE/AJV

Tamaé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.02.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

VeroPol,
injektions viitska, 16sning i forfylld spruta

Poliomyelitvaccin (inaktiverat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du vaccineras.

o Spara denna information, du kan behova lisa den igen.
o Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
o Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven

eventuelle biverkningar som inte ndmns i denne information.

I denna bipacksedel finns information om foljende:

Vad VeroPol ir och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du vaccineras med VeroPol
Hur du vaccineras med VeroPol

Eventuella biverkningar

Hur VeroPol ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1.  Vad VeroPoliroch vad det anviinds for
o VeroPol ér ett vaccin som ger skydd mot polio.
o VeroPol stimulerar kroppen till att producera antikroppar mot poliovirus.

2. Vad du behover veta innan du vaccineras med VeroPol

Du skainte vaccineras med VeroPol

o om du dr allergisk (6verkénslig) mot nagot av innehédllsamnena i vaccinet.
o om du tidigare har upplevt allvarliga biverkningar efter vaccination med VeroPoleller liknande
vacciner.

o om du &r akut sjuk och har feber.

Likaren eller sjukskoterskan dr extra forsiktig nir det géller vaccinering med VeroPol

o om du far medicinsk behandling som paverkar ditt immunsvar. Vaccinet kan ha minskad effekt
hos personer med nedsatt immunforsvar.
o Om du ér allergisk mot formaldehyd, eftersom sparméngder kan finnas i vaccinet.

Andre likemedel och VeroPol

Tala om for likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, d&ven receptfria sddana, t.ex.
naturlikemedel, vitaminer och mineraler.

Tala dven om for likaren om du anvinder nagra likemedel som paverkar immunsystemet.

VeroPol kan ges samtidigt med andra vacciner utan att vaccinets effekt paverkas.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du vaccineras med VeroPol.

Korforméga och anvindning av maskiner



VeroPol bor inte paverka din formaga att framfora fordon och anvianda maskiner.

3. Hur du vaccineras med VeroPol
Likaren eller sjukskoéterskan ger vaccinet via injektion ien muskel (intramuskulirt).
Dosen ér 0,5 ml for spadbarn 6ver 2 manader, barn, ungdomar och vuxna.

Om du inte har vaccinerats tidigare bor du vaccineras 3 ganger. Intervallet mellan vaccinationerna bor
normalt vara 2 manader.

Om du har vaccinerats 3 génger tidigare och behdver en boostervaccination ges 1 dos. Radfréga likare
eller sjukskdterska om du ér osdker.

Om du behover vaccineras
Rédgor med likare eller sjukskdterska om du tror att du behdver vaccineras.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan VeroPol orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar

Mycket séllsynta biverkningar (férekommer hos farre &n 1 av 10 000 vaccineradepersoner):

o Allvarliga allergiska reaktioner, till exempel andningsbesvir, svarigheter att svilja, klada,
svullnad runt 6gon och i ansiktet, blodtrycksfall och svimning (anafylaktisk chock).

o Feberkramper.

Kontakta omedelbart likare om du upplever ndgon av ovanstiende reaktioner.

Mindre allvarliga biverkningar

Vanliga biverkningar (upptrider hos 1 till 10 av 100 vaccinerade personer):

o Allmén sjukdomskénsla.

o Feber (38°C eller mer).

o Hudutslag vid injektionsstéllet.

o Rodnad, svullnad och dmhet vid injektionsstéllet. Dessa biverkningar kan upptrada inom 48
timmar efter vaccineringen och varai 1 till 2 dagar.

Séllsynta biverkningar (upptrider hos 1 till 10 av 10 000 vaccineradpersoner):
o Hog feber (40°C eller mer).
o Svullna lymfkortlar.

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos férre dn 1 av 10 000 vaccinerade personer):
Huvudvirk, dasighet.

Nasselfeber.

Tillfilliga smaértor i muskler och leder.

Svimning.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt



(se detaljer nedan).

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.
webbplats: www.fimea.fi, Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

5. Hur VeroPol ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Vaccinet ska inte anviindas om det har varit fruset eller om det ser gult ut.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter "Utg.dat”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
Innehalls de klaration

o De aktiva substanserna ér:
1 dos (0,5 ml) innehaller 40 D-antigenenheter av inaktiverat poliovirus typ 1,
8 D-antigenenheter av inaktiverat poliovirus typ 2 och
32 D-antigenenheter av inaktiverat poliovirus typ 3.

o Ovriga innehallsimnen r:
Medium 199 (innehaller fenolrétt som pH-indikator).

Poliovirus typ 1, 2 och 3 odlas i Vero-celler.
Poliovirus inaktiveras med formaldehyd.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
VeroPol &r en ljust orange till rod 16sning.

Varje dos levereras som en enskild forfylld spruta.
Forpackningsstorlekar: 1 x 0,5 ml, 5x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml och 20 x 0,5 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Al Vaccines A/S

Atrtillerivej 5

DK-2300 Képenhamn S

Danmark

tfn.: +45 7229 7000

fax: +45 7229 7999

e-post: ajvaccines@ajvaccines.com

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namnen:
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DK, DE, PT: Poliovaccine AJV
AT, FI, HU, SE: VeroPol
NO: Veropol

EL: POLIOVACCINE/AJV

Denna bipacksedel éindrades senast 28.02.2023



