Bipacksedel: information till anvéandaren

Imovax Polio injektionsvatska, suspension
vaccin mot polio, inaktiverat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn vaccineras. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

Vad Imovax Polio ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Imovax Polio
Hur du anvéander Imovax Polio

Eventuella biverkningar

Hur Imovax Polio ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1 Vad Imovax Polio ar och vad det anvands for

Imovax Polio (IPV) ar ett vaccin som anvands for att forebygga infektioner orsakade av poliovirus.
Vaccinet aktiverar kroppens immunférsvar att bilda skydd (antikroppar) mot polio.

2 Vad du behdver veta innan du anvander Imovax Polio

Anvand inte Imovax Polio

- om du eller ditt barn ar allergisk mot nagon av de aktiva substanserna eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du eller ditt barn tidigare fatt en allvarlig reaktion efter vaccination med Imovax Polio eller
nagot annat vaccin som innehaller samma amnen.

- om du har hog feber eller en akut infektion ska vaccinationen uppskjutas. Lindrig infektion ar
inget hinder for anvéndning av vaccinet, men tala med din lakare forst.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn vaccineras med Imovax Polio.

Imovax Polio kan innehalla spar av neomycin, streptomycin och polymyxin B som anvands under
vaccintillverkningen. Meddela din ldkare om du eller ditt barn &r allergisk mot nagot av dessa
antibiotika.

Tala med din lakare fore vaccinering

- om du eller ditt barn har minskat antal blodpléattar i blodet (trombocytopeni) eller nagon
koagulationsrubbning eftersom blédning kan férekomma efter injektion i muskel.

- om du eller ditt barn har nedsatt immunfdrsvar kan effekten av vaccinationen bli sémre.

Svimning kan forekomma efter, eller till och med fore, nalstick. Tala darfor om for lakare eller
sjukskaterska om du eller ditt barn tidigare har svimmat i samband med nalstick.



Andra lakemedel och Imovax Polio:
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn anvéander, nyligen har anvant eller kan
tdnkas anvénda andra lakemedel.

Tala om for din lakare om du eller ditt barn anvander s.k. immunsuppressiva ldkemedel eftersom
effekten av vaccinationen da kan bli samre.

Imovax Polio kan ges samtidigt med andra vacciner, dock pa separata injektionsstallen.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Vaccinet ska ges under graviditet endast da det ar absolut nédvandigt.
Uppgift saknas om vaccinet passerar éver i modersmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner:
Vaccinet har inga kanda effekter pa formagan att framfora fordon eller att anvanda maskiner.

Imovax Polio innehaller fenylalanin, etanol och natrium

Imovax Polio innehaller 12,5 mikrogram fenylalanin per 0,5 ml dos. Fenylalanin kan vara skadligt om
du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av héga halter av
fenylalanin i kroppen.

Imovax Polio innehaller 2 mg alkohol (etanol) per 0,5 mg dos. Mangden i en dos av detta lakemedel
motsvarar mindre an 1 ml 6l eller 1 ml vin. Den lilla mangden alkohol i detta lakemedel ger inga
markbara effekter.

Imovax Polio innehéller mindre &n 1 mmol natrium per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3 Hur du anvander Imovax Polio

Vaccinet ges som en injektion, vanligen i laret pa spadbarn och sma barn och i Gverarmen pa storre
barn, tonaringar och vuxna. En dos &r 0,5 ml vaccin.

Grundskydd (grundimmunisering):

Uppnas genom att 3 doser ges med ett intervall av 1-2 manader, med start vid 2-3 manaders alder eller
2 doser med ett intervall av 2 manader, med start vid 3 manaders alder och en tredje dos vid 12
manaders alder.

Till tidigare ovaccinerade vuxna ges 2 doser med en eller tva manaders intervall.
Forstarkningsdos (Boostervaccination):
Den forsta boosterimmunisering bor administreras tidigast 6 manader efter den tredje primara

injektionen.

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

4 Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De vanligaste rapporterade biverkningarna &r lokala reaktioner vid injektionsstéllet i form av rodnad,
smérta och svullnad samt feber.



Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Okand frekvens: Huvudvark, hudutslag, nésselfeber, dverkénslighetsreaktioner ibland allvarliga,
lindrig och 6vergaende ledsmarta eller muskelsmarta, myrkrypningar, kortvariga krampanfall,
feberkramper, oro, sémnighet, irritabilitet, lymfkortelsjukdom.

Andningsstillestand (apné) hos fortidigt fodda barn (fodda i eller innan 28 graviditetsveckan).

Overkénslighetsreaktioner med symtom sasom klada, hudreaktioner, svullnad (6dem) och andnéd,
anafylaktisk reaktion eller anafylaktisk chock kan intréffa efter en vaccination. Om detta drabbar dig
efter det att du lamnat lakarmottagningen maste du omedelbart uppsoka lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5 Hur Imovax polio ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Far ej frysas. Forvara sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6 Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar:

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?

1Odlat pa Veroceller

2 Dessa antigenmangder ar strikt desamma som de som tidigare uttryckts som 40-8-32 D-
antigenenheter, for virus typ 1, 2 respektive 3, nar de méts med en annan lamplig immunokemisk
metod.

Ovriga innehallsamnen &r: 2-fenoxietanol, etanol, formaldehyd, Medium 199 utan fenolrott (4r en
komplex blandning av aminosyror (inklusive fenylalanin), mineralsalter, vitaminer och andra
komponenter (inklusive glukos), med tilldgg av Polysorbat 80, spatt i vatten for injektionsvétskor,
saltsyra eller natrimhydroxid tillsétts for pH-justering

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
1, 10 och 20 forfyllda sprutor med nal.
1 och 20 forfyllda sprutor utan nal.


http://www.lakemedelsverket.se
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

- Vaccination skall uppskjutas i handelse av feber eller akut febersjukdom.

- Skall ej ges som intravaskular injektion: sakerstall att nalen ej penetrerar nagot blodkarl.

- Liksom med alla injicerbara vaccin maste Imovax Polio administreras med forsiktighet till
patienter med trombocytopeni eller ndgon koagulationsrubbning eftersom blodning kan
forekomma efter intramuskuldr administrering till dessa personer.

- Fore injektion av en biologisk substans maste den person som ansvarar for administreringen
vidta alla kanda forsiktighetsatgarder for att forhindra allergiska- eller andra reaktioner.
Liksom for alla injicerbara vacciner ska lamplig medicinsk behandling vara omedelbart
tillganglig for anvandning i de séllsynta fall en anafylaktisk reaktion skulle uppsta efter
administrering av vaccinet.

- Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Administrering
Imovax Polio ges foretradesvis intramuskulart; i deltamuskeln pa barn, tonaringar och vuxna och i larets
anterolaterala del pa spadbarn och sma barn. Det kan ocksa ges subkutant.

Vaccinet bor kontrolleras visuellt fore administrering med avseende pa partiklar och fysikaliska
forédndringar.

Vaccinet ska inte anvandas om det &r grumligt eller om det finns partiklar i det.

Omskakas val fore anvéndning.

Vaccinet ska uppna rumstemperatur fére anvandning.



Da blandbarhetstudier saknas skall detta vaccin inte blandas med andra lakemedel. D& andra vacciner
ska ges samtidigt, ska vaccinerna injiceras pa olika stallen.
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