Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

IMOVAX POLIO, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Szczepionka przeciw poliomyelitis, inaktywowana

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke do czasu ukonczenia calego cyklu szczepienia, aby w razie
potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty.

— Szczepionke t¢ przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy jej przekazywaé innym.

— Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest IMOVAX POLIO i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki IMOVAX POLIO
3. Jak stosowac szczepionke IMOVAX POLIO

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ szczepionk¢ IMOVAX POLIO

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest IMOVAX POLIO i w jakim celu si¢ go stosuje

IMOVAX POLIO (IPV) jest szczepionka. Szczepionki stosowane sa w celu ochrony przed chorobami
zakaznymi.

Po wstrzyknigciu szczepionki IMOVAX POLIO, uktad immunologiczny powoduje powstanie ochrony
przeciw polio.

Szczepionke stosuje si¢ w celu zapobiegania poliomyelitis (polio) u niemowlat, dzieci, mtodziezy
1 dorostych w szczepieniu podstawowym oraz jako dawke przypominajaca.

Szczepionke IMOVAX POLIO nalezy stosowac zgodnie z obowigzujgcymi oficjalnymi zaleceniami
(Programem Szczepien Ochronnych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki IMOVAX POLIO

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki IMOVAX POLIO:

- jesli wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ktorgkolwiek z substancji czynnych lub inne sktadniki
(wymienione w punkcie 6.), na neomycyne, streptomycyng lub polimyksyne B,

- jesli wystapita reakcja alergiczna po poprzednim podaniu IMOVAX POLIO lub szczepionki
zawierajacej te same substancje,

- jesli wystepuje goraczka lub choroba, ktéra wystgpita nagle (ostra choroba), szczepienie powinno
by¢ przetozone.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac IMOVAX POLIO, jesli:

- wystepuja zaburzenia dotyczace krwi takie jak obnizenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia) lub
zaburzenia krzepnigcia, poniewaz istnieje ryzyko wystapienia krwawienia podczas podania
domig$niowego,



- osoba otrzymuje leczenie, ktore obniza odpornos¢ (kortykosteroidy, leki cytotoksyczne, radioterapig
lub jakiekolwiek inne zabiegi, ktore moga ostabi¢ odpornos¢) lub wystepuje niedobor odpornosci
(immunosupresja), w takim przypadku odpowiedz immunologiczna po podaniu szczepionki moze by¢
obnizona. W takich przypadkach zaleca si¢ przetozy¢ szczepienie do czasu zakonczenia leczenia lub
upewnic si¢, ze pacjent jest wtasciwie zabezpieczony,

- wystepuje przewlekty niedobor odpornosci taki jak w zakazeniu wirusem HIV (AIDS) zaleca sig¢
szczepienie nawet, jesli odpowiedZz immunologiczna moze by¢ ograniczona.

Szczepionka ta moze by¢ rowniez wskazana jako dawka przypominajaca u 0sob uprzednio
szczepionych doustna szczepionka.

Zastabnigcie moze wystgpic po, lub nawet przed jakimkolwiek wkiuciem igly. Dlatego nalezy
poinformowac lekarza lub pielegniarke jesli pacjent doswiadczyt omdlen przy poprzednich
wstrzyknieciach.

W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem Iub farmaceuta.

IMOVAX POLIO a inne leki
Nie jest znane ryzyko zwigzane z podaniem szczepionki IMOVAX POLIO jednocze$nie z innymi
standardowymi szczepionkami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktdore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersig
Szczepionke mozna stosowaé podczas cigzy w sytuacji wysokiego ryzyka zakazenia.
Karmienie piersig nie jest przeciwwskazaniem.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje cigze,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, ze szczepionka ma wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Nie przeprowadzono jednak zadnych badan w tym zakresie.

Szczepionka IMOVAX POLIO zawiera fenyloalanine, etanol i s6d

Szczepionka IMOVAX POLIO zawiera 12,5 mikrogramo6w fenyloalaniny w kazdej dawce 0,5 ml.
Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla pacjentéw z fenyloketonuria, rzadka choroba genetyczng, w
ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni
Sposob.

Szczepionka IMOVAX POLIO zawiera 2 mg alkoholu (etanolu) w kazdej dawce 0,5 ml. Ilos¢
alkoholu w 1 dawce tej szczepionki jest rtOwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina. Mata ilo$¢

alkoholu w tej szczepionce nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Szczepionka IMOVAX POLIO zawiera mniej niz 1 mmol sodu na dawke, to znaczy szczepionke
uznaje si¢ za ,,wolng od sodu”.

3. Jak stosowa¢é szczepionke¢ IMOVAX POLIO

Dawkowanie:

Dzieci

Schemat dawkowania powinien by¢ zgodny z obowiazujacymi krajowymi zaleceniami (Program
Szczepien Ochronnych).



Po ukonczeniu 6. tygodnia zycia lub po ukonczeniu 2. miesigca zycia: 3 kolejne dawki po 0,5 ml
szczepionki IMOVAX POLIO powinny by¢ podane w odstepie jednego lub dwoch miesiecy,
nastepnie pierwsza dawka przypominajaca po 6 do 12 miesigcach od podania ostatniej dawki.

Kolejne dawki przypominajace (u dzieci, mtodziezy i dorostych) powinny by¢ podawane zgodnie z
obowigzujacymi zaleceniami krajowymi.

Dorosli

Schemat dawkowania powinien by¢ zgodny z obowigzujacymi krajowymi zaleceniami.

Ponizej sa podane zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO):

Nieszczepione osoby doroste: 2 kolejne dawki szczepionki po 0,5 ml powinny by¢ podane w odstepie
1 lub lepiej 2 miesiecy, nastgpnie pierwsza dawka przypominajaca po 6 do 12 miesigcach od podania
ostatniej dawki.

Kolejne dawki przypominajace powinny by¢ podawane zgodnie z obowigzujacymi krajowymi
zaleceniami.

Sposob stosowania
Szczepionka zostanie podana przez pracownika shuzby zdrowia w migsien (zalecane) lub pod skore.
Ta szczepionka nigdy nie powinna by¢ podana do naczynia krwiono$nego.

Zalecanym miejscem wstrzykniecia domig$niowego jest gorna cze$¢ uda u matych dzieci oraz gérna
czg$¢ migsnia naramiennego u dzieci, mtodziezy i os6b dorostych.

Pominiecie zastosowania szczepionki IMOVAX POLIO:
Lekarz zadecyduje kiedy nalezy poda¢ pominigtg dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tej szczepionki nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy produkt leczniczy, ta szczepionka moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

CiezKkie reakcje alergiczne:

Cigzkie reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwosci), cho¢ bardzo rzadko, moga wystapi¢ po
szczepieniu zwykle kiedy pacjent przebywa jeszcze w miejscu, w ktérym zostal zaszczepiony. Jesli po
opuszczeniu placowki, gdzie wykonano szczepienie wystapia jakiekolwiek objawy wymienione
ponizej, nalezy NATYCHMIAST skontaktowac si¢ z lekarzem lub pogotowiem ratunkowym:

o Zmiany skome ze swedzeniem (pokrzywka)

o Nagte opuchnigcie twarzy i szyi oraz trudnosci w oddychaniu (obrzek naczynioruchowy, obrzek
Quinckego)

o Nagte i powazne zte samopoczucie ze spadkiem ci$nienia krwi powodujace zawroty glowy i

utrat¢ przytomnosci, przyspieszony rytm serca zwigzany z zaburzeniami uktadu oddechowego
(reakcja anafilaktyczna i wstrzas).

Inne dzialania niepozadane:
Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, utrzymuje si¢ lub nasila,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Bardzo cze¢sto (moga wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb):
. Bo6l w miejscu wstrzyknigcia

. Goraczka powyzej 38,1°C

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 osob):



o Zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 osob):

o Stwardnienie w miejscu wstrzykniecia

Reakcje wystepujace z nieznang czgstoscig (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona, poniewaz te reakcje sa
zglaszane bardzo rzadko):

o Pobudzenie, senno$¢ oraz drazliwos¢ w pierwszych godzinach lub dniach po szczepieniu i
szybko ustepujace
o Drgawki (niezwigzane lub zwigzane z goraczka) w ciagu kilku dni po szczepieniu, bol glowy,

tagodne i przejSciowe uczucie mrowienia (parestezje), przewaznie w dolnych konczynach, w ciggu
dwoch tygodni po szczepieniu

o Rozlegle zmiany skérne (wysypka)
o Lagodny i przemijajacy bol stawdw i bol migsni w ciggu kilku dni po szczepieniu
o Reakcje w miejscu wstrzykniecia:
o powigkszenie weztow chtonnych
o opuchnigcie (obrzgk), ktdéry moze wystapi¢ w ciggu 48 godzin po szczepieniu i moze

utrzymywac si¢ przez 1 do 2 dni.

Dodatkowe informacje dotyczace szczegolnych populacji:
U niemowlat przedwczes$nie urodzonych (w 28. tygodniu cigzy lub wczesniej), w ciggu 2-3 dni po
szczepieniu moga pojawic si¢ dtuzsze przerwy pomiedzy oddechami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania szczepionki.

5. Jak przechowywac¢ szczepionk¢ IMOVAX POLIO

Szczepionke przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tej szczepionki po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonym na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem. Nie zamrazac.

Nie stosowac tej szczepionki w przypadku zmetnienia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.



6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera szczepionka IMOVAX POLIO

Substancjami czynnymi szczepionki w jednej dawce (0,5 ml) sa:
Wirus poliomyelitis (inaktywowany)

Typ 1 (szczep Mahoney)” .... 29 jednostek antygenu D*

Typ 2 (szczep MEF-1)"......... 7 jednostek antygenu D*

Typ 3 (szczep Saukett)"......... 26 jednostki antygenu D*

Szczepionka jest zgodna z wymaganiami Farmakopei Europejskiej i rekomendacjami WHO
* namnazany w komérkach VERO

* te ilosci antygenu sg doktadnie takie same jak poprzednio wyrazone jako 40-8-32 jednostek
antygenu D, odpowiednio dla wirusa typu 1, 2 i 3, mierzone inng odpowiednig metoda
immunochemiczng

Pozostale skladniki to:
fenoksyetanol, formaldehyd, podtoze Hanksa 199 zawierajace (w szczegolnosci) aminokwasy, sole
mineralne, witaminy i wode do wstrzykiwan oraz kwas solny lub wodorotlenek sodu do ustalenia pH.

Jak wyglada szczepionka IMOVAX POLIO i co zawiera opakowanie

IMOVAX POLIO jest przejrzysta i bezbarwng zawiesing do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
1 amputko- strzykawka z igta po 0,5 ml

20 amputko-strzykawek z igta po 0,5 ml

1 ampulko-strzykawka po 0,5 ml + 1 igta dotaczona do opakowania

1 amputko-strzykawka po 0,5 ml + 2 igly dotaczone do opakowania

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Sanofi Winthrop Industrie
82 Avenue Raspail

94250 Gentilly, Francja

Wytwoérca

Sanofi Winthrop Industrie
1541 avenue Marcel Mérieux
69280 Marcy I’Etoile
Francja

Sanofi Winthrop Industrie

Voie de I’Institut - Parc Industriel d’Incarville
B.P 101

27100 Val de Reuil

Francja

Sanofi-Aventis Zrt.
Building Dc5
Campona Utca 1
Budapeszt XXII, 1225

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2026



Informacje przeznaczone wyltgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Sposob podawania

W odniesieniu do strzykawek bez dolaczonych igiet, osobna igta musi by¢ mocno przymocowana do
strzykawki poprzez obrocenie jej o ¢wier¢ obrotu.

Nalezy upewni¢ sie, ze szczepionka jest przejrzysta i bezbarwna. Nie stosowac tej szczepionki w
przypadku zmg¢tnienia.

Zaleca si¢ podawa¢ domigsniowo (im.), jakkolwiek szczepionka moze by¢ rowniez podana podskornie
(sc.).

Nie podawaé¢ donaczyniowo. Przed podaniem nalezy upewnic¢ si¢, ze igla nie tkwi w naczyniu
krwiono$nym.



