Package leaflet: Information for the user

Poliomyelitis vaccine (inactivated), suspension for injection
Poliomyelitis vaccine (inactivated) multidose, suspension for injection

Inactivated poliomyelitis virus type 1, 2 and 3

Read all of this leaflet carefully before you start using this medicine because it contains

important information for you.

- Keep this leaflet. You may need to read it again.

- If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist or nurse.

- If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any
possible side effects not listed in this leaflet. See section 4.

What is in this leaflet

1. What poliomyelitis vaccine is and what it is used for

2. What you need to know before you are given poliomyelitis vaccine
3. How you will be given poliomyelitis vaccine

4. Possible side effects

5. How to store poliomyelitis vaccine

6. Contents of the pack and other information

1. What Poliomyelitis vaccine is and what it is used for

Poliomyelitis vaccine is a vaccination given to healthy persons to protect them from infectious
diseases and their complications, in this case, polio.

e Poliomyelitis (Polio) can be caused by multiple polioviruses. This vaccine contains three
different types of poliovirus (type 1 strain Mahoney, type 2 strain MEF 1 and type 3 strain
Saukett) in an inactivated and therefore harmless form.

e When you are vaccinated, your immune system starts producing antibodies (proteins
normally found in the blood that destroy foreign agents, like bacteria and viruses) to the
polioviruses. In addition, your immune system will remember the characteristics of the
polioviruses and the method of removal.

¢ In this way, a long lasting protection against polio is created by vaccination. When a
vaccinated person comes into contact with the natural pathogens (disease-causing agents),
these pathogens are recognised very quickly by the immune system and the development of
polio can be prevented.

The vaccine can be used in adults and children aged 2 months and over.

2. What you need to know before you are given poliomyelitis vaccine

Do not receive poliomyelitis vaccine
- if youl/your child are/is allergic to inactivated poliomyelitis virus or any of the other
ingredients of this vaccine (listed in section 6).

Warnings and precautions
Talk to your doctor, pharmacist or nurse before you receive poliomyelitis vaccine:

e If you or your child have a serious infection, combined with fever, the vaccination
should be postponed.
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e You or your child can be vaccinated sitting or lying down if you have experienced
fainting on previous vaccinations or if you feel faint just before or during the
vaccination.

e Poliomyelitis vaccine must not be injected into a blood vessel.

e Aswith all injectable vaccines, adequate medical treatment should be available, in case
serious hypersensitivity reactions (anaphylactic reactions) occur after vaccination. If
required, injections of adrenaline or corticosteroids can be given, dosed according to
age and or body weight.

e If you have an immune deficiency, the expected immune response can fail to occur.

Premature babies

When the vaccination is administered to a very premature infant (born < 28 weeks of gestation),
and particularly those with a history of respiratory immaturity, there is a need for respiratory
monitoring for 48-72 hours after vaccination.

Other medicines and poliomyelitis vaccine
Poliomyelitis vaccine can be administered at the same time as other vaccines as long as it is
given at different injection sites.

Pregnancy, breast-feeding and fertility

Data on a large number of exposed pregnancies show no adverse effects of poliomyelitis
vaccine on pregnancy or on the health of the foetus/new-born child. However, poliomyelitis
vaccine should only be used during pregnancy when there is a clear risk of polio infection.

Poliomyelitis vaccine can be given to breast-feeding mothers.

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are planning to have a baby,
ask your doctor, pharmacist or nurse for advice before receiving this vaccine.

Driving and using machines
It is unlikely that poliomyelitis vaccine will have an effect on your ability to drive or operate
machines.

Poliomyelitis vaccine contains formaldehyde, sodium and potassium

This vaccine:
e contains formaldehyde; can cause local skin reactions (e.g. contact dermatitis).
e contains less than 1 mmol (23 mg) sodium and less than 1 mmol (39 mg) potassium per
dose and is therefore considered ‘sodium free’ and *potassium free’.

3. How you will be given poliomyelitis vaccine

Poliomyelitis vaccine can be used for children over 2 months old and adults. The vaccine is
given under the skin (subcutaneously) or in a muscle (intramuscularly). A series of three
vaccinations of 0.5 mL vaccine each is given to the recipient to ensure they are fully protected.
There should be at least 4 weeks between the vaccinations.

Travel

Persons fully vaccinated against poliomyelitis who are travelling to areas with a high incidence
of poliomyelitis are advised to re-vaccinate with a single dose of poliomyelitis vaccine
approximately 1 month before departure. This is especially recommended when the last
vaccination was more than 15 years ago.

Use in children
Children are given a series of vaccinations during the first 6 months of life.
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After completion of this series of vaccinations, an extra vaccination with 1 dose of poliomyelitis
vaccine may be prescribed. This is required if the vaccinations are started in children under the
age of 2 months and/or if there is less than 8 weeks between one of the first three vaccinations.
The extra vaccination in children should not be given below the age of 9 months. In this case
there should be at least 6 months between the last vaccination and the extra vaccination.

In the Netherlands children are preferably vaccinated with the combined vaccine diphtheria
(pertussis) tetanus poliomyelitis vaccine in line with the National Vaccination Program.

If you have any further questions on the use of this vaccine, ask your doctor, pharmacist or
nurse.

4. Possible side effects
Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everybody gets them.

The side effects that are reported after vaccination with poliomyelitis vaccine mostly occurred
within the first three days after vaccination and were temporary in nature.

Rare (may affect up to 1 in 1,000 people)
o Swelling, redness and pain at the injection site
e Fever, discomfort

Very rare (may affect up to 1 in 10,000 people):
e Nervous system disorders such as inflammation of the nerves, paralysis symptoms,
numbness and tingling.

Frequency unknown
e Difficulty in breathing (apnoea) in very premature infants (born <28 weeks of

pregnancy)

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist or nurse. This includes any possible
side effects not listed in this leaflet. You can also report side effects directly via the national
reporting system. By reporting side effects you can help provide more information on the safety
of this medicine.

5. How to store poliomyelitis vaccine

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Store at 2 — 8 °C. Do not freeze.

After opening a multidose vial (containing 5 or 10 doses) store at 2 — 8°C and use within 28

days.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the label after EXP. The expiry
date refers to the last day of that month.

The colour of the vaccine is faint orange-red.
Do not throw away any medicines via wastewater or household waste. Ask your pharmacist

how to throw away medicines you no longer use. These measures will help protect the
environment.
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6. Contents of the pack and other information

What poliomyelitis vaccine contains
The active substances are: (per dose of 0.5 mL) 40, 8 and 32 D-antigen units inactivated
poliomyelitis virus of type 1, 2 and 3, respectively.

The other ingredients are: formaldehyde (12.5 pg) (E240), 2-phenoxyethanol (2.5 mg), medium
199 primarily consisting of amino acids, minerals and vitamins (0.1 mL), disodium
hydrogenphosphate dihydrate (E339), sodium dihydrogen phosphate monohydrate (E339),
sodium chloride, potassium chloride (E508), magnesium sulphate heptahydrate (E518), calcium
chloride dihydrate (E509), potassium dihydrogen phosphate (E340), polysorbate 80 (E433) and
water for injection.

What poliomyelitis vaccine looks like and contents of the pack
¢ Poliomyelitis vaccine is an faint orange-red opaque solution (suspension).
¢ Poliomyelitis vaccine is supplied in glass vials (vials with rubber stopper (latex free))
with 0.5 mL (for 1 dose), 2.5 mL (for 5 doses) or 5.0 mL (for 10 doses) vaccine.

Not all pack sizes may be marketed.

Marketing Authorisation Holder and Manufacturer

Bilthoven Biologicals B.V.

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9

3721 MA Bilthoven

The Netherlands

Telephone.: +31 (0)30 8004800

This medicinal product is authorised in the Member States of the European Economic
Area under the following names:

Netherlands, poliomyelitisvaccin, suspensie voor injectie 0,5 mL RVG 17642
Netherlands, poliomyelitisvaccin multidose, suspensie voor injectie RVG 114720

This leaflet was last revised in 01/2025

The following information is intended for healthcare professionals only:

The vaccine is given subcutaneously or intramuscularly.

Special warnings and precautions for use

Do not administer if the vaccinee is suffering from a severe infection, with fever.

Older children and adults can faint after vaccination. This generally occurs shortly after
vaccination and can occur simultaneously with nausea and vomiting. If fainting at earlier
vaccinations has occurred or symptoms indicating fainting have been observed the person
should be vaccinated when sitting or lying.

Under no circumstances administer poliomyelitis vaccine intravascular.

As for any injectable vaccine, adequate treatment provisions need to be present, in case any
anaphylactic reactions should occur following vaccination. If required, injections of adrenaline
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or corticosteroids can be given, dosed according to age and or body weight.

If poliomyelitis vaccine is administered to individuals with an immune deficiency or undergoing
any type of immunosuppressive therapy, the expected immune response can fail to occur.

The potential risk of apnoea and the need for respiratory monitoring for 48 -72 h should be
considered when administering the primary immunisation series to very premature infants (born
< 28 weeks of gestation) and particularly for those with a previous history of respiratory
immaturity. As the benefit of vaccination is high in this group of infants, vaccination should not
be withheld or delayed.

Also refer to section 3: How you will be given poliomyelitis vaccine?
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Prospecto: informacion para el usuario

Vacuna antipoliomielitica (inactivada), suspension inyectable
Vacuna antipoliomielitica (inactivada) multidosis, suspension inyectable

Virus de la poliomielitis inactivado tipo 1,2y 3

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es la vacuna antipoliomielitica y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar la vacuna antipoliomielitica
Como usar la vacuna antipoliomielitica

Posibles efectos adversos

Conservacion de la vacuna antipoliomielitica

Contenido del envase e informacion adicional

oL E

1. Qué es la vacuna antipoliomielitica y para qué se utiliza

La vacuna antipoliomielitica es una vacuna que se administra a personas sanas para protegerlas de
enfermedades infecciosas y sus complicaciones, en este caso, de la poliomielitis.

» La poliomielitis (polio) puede ser causada por multiples poliovirus. Esta vacuna contiene tres tipos
diferentes de poliovirus (tipo 1, cepa Mahoney; tipo 2, cepa MEF 1, y tipo 3, cepa Saukett) en forma
inactivada y, por lo tanto, inofensiva.

* Cuando se vacuna, su sistema inmunitario comienza a producir anticuerpos (proteinas que
normalmente se encuentran en la sangre y que destruyen agentes extrafios, como bacterias y virus)
contra los poliovirus. Ademas, su sistema inmunoldgico recordara las caracteristicas de los poliovirus
y el método de eliminacion.

* De esta forma, la vacunacion crea una proteccion duradera contra la poliomielitis. Cuando una
persona vacunada entra en contacto con los patdgenos naturales (agentes causantes de enfermedades),
estos patdgenos son reconocidos muy rapidamente por el sistema inmunitario y se puede prevenir el
desarrollo de la poliomielitis.

La vacuna se puede utilizar en adultos y nifios a partir de los 2 meses de edad.
2. Qué necesita saber antes de que se le administre la vacuna antipoliomielitica

No use la vacuna antipoliomielitica
- si usted o su hijo son alérgicos al virus de la poliomielitis inactivado o a cualquiera de los demas
componentes de esta vacuna (incluidos en la seccién 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de recibir la vacuna antipoliomielitica:

e Si usted o su hijo tienen una infeccién grave combinada con fiebre, se debe posponer la
vacunacion.

e Usted o su hijo pueden vacunarse sentados o0 acostados si se ha desmayado por vacunas
anteriores o si se siente mareado justo antes o durante la vacunacion.



e Lavacuna antipoliomielitica no debe inyectarse en un vaso sanguineo.

e Aligual que con todas las vacunas inyectables, se debe disponer de un tratamiento médico
adecuado en caso de que se produzcan reacciones de hipersensibilidad graves (reacciones
anafilacticas) tras la vacunacion. Si es necesario, se pueden administrar inyecciones de
epinefrina o corticosteroides, dosificados segun la edad o el peso corporal.

¢ Si tiene una inmunodeficiencia, es posible que no se produzca la respuesta inmunitaria
esperada.

Bebés prematuros

Cuando la vacunacion se administra a un lactante muy prematuro (nacido con <28 semanas de
gestacion) y, en particular, a aquellos con antecedentes de inmadurez respiratoria, es necesario realizar
un seguimiento respiratorio durante las 48-72 horas posteriores a la vacunacion.

Otros medicamentos y la vacuna antipoliomielitica
La vacuna antipoliomielitica se puede administrar al mismo tiempo que otras vacunas siempre que se
administre en diferentes sitios de inyeccion.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Los datos sobre un gran nimero de embarazos expuestos ho muestran efectos adversos de la vacuna
antipoliomielitica en el embarazo o en la salud del feto/recién nacido. Sin embargo, la vacuna
antipoliomielitica solo debe usarse durante el embarazo cuando existe un riesgo claro de infeccion por
poliomielitis.

La vacuna antipoliomielitica se puede administrar a las madres que amamantan.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de recibir esta vacuna.

Conduccién y uso de maquinas
Es poco probable que la vacuna antipoliomielitica tenga un efecto sobre su capacidad para conducir o
utilizar maquinas.

La vacuna antipoliomielitica contiene formaldehido, sodio y potasio.

Esta vacuna:
e contiene formaldehido; puede causar reacciones cutaneas locales (por ejemplo, dermatitis de
contacto).

e contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio y menos de 1 mmol (39 mg) de potasio por dosis
y, por lo tanto, se considera "libre de sodio" y "libre de potasio".

3. Cbémo administrar la vacuna antipoliomielitica

La vacuna antipoliomielitica se puede usar para nifios mayores de 2 meses y adultos. La vacuna se
administra debajo de la piel (por via subcuténea) o en un musculo (por via intramuscular). Se
administra al receptor una serie de tres vacunas de 0,5 ml cada una para garantizar que esté
completamente protegido. Debe haber un margen de al menos 4 semanas entre las vacunas.

Viajar

Se recomienda a las personas completamente vacunadas contra la poliomielitis que viajan a areas con
una alta incidencia de poliomielitis que se vuelvan a vacunar con una dosis Unica de la vacuna
antipoliomielitica aproximadamente 1 mes antes de la salida. Esto se recomienda especialmente
cuando la dltima vacunacion fue hace més de 15 afios.

Uso en nifios
Los nifios reciben una serie de vacunas durante los primeros 6 meses de vida.



Después de completar esta serie de vacunas, se puede prescribir una vacunacién adicional con 1 dosis
de vacuna antipoliomielitica. Esto es necesario si las vacunas se inician en nifios menores de 2 meses
y/o si hay menos de 8 semanas entre una de las tres primeras vacunas. La vacunacion adicional en
nifios no debe administrarse a nifios menores de 9 meses. En este caso debe haber al menos un margen
de 6 meses entre la Gltima vacunacion y la vacunacién extra.

En los Paises Bajos, los nifios se vacunan preferentemente con la vacuna combinada contra la difteria
(tos ferina), contra el tétanos y contra la poliomielitis de acuerdo con el Programa Nacional de
Vacunacion.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de esta vacuna, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Los efectos adversos que se comunicaron después de la vacunacién con la vacuna antipoliomielitica
ocurrieron principalmente dentro de los primeros tres dias después de la vacunacion y fueron de
naturaleza temporal.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
e Hinchazon, enrojecimiento y dolor en el lugar de la inyeccion
o Fiebre, malestar

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
e Trastornos del sistema nervioso como inflamacion de los nervios, sintomas de paralisis,
entumecimiento y hormigueo.

Frecuencia desconocida
o Dificultad para respirar (apnea) en bebés muy prematuros (nacidos con <28 semanas de
embarazo)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion. Mediante la comunicacion de
efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este
medicamento.

5. Conservacion de la vacuna antipoliomielitica

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Almacenar a 2 °C — 8 °C. No congelar.

Después de abrir un vial multidosis (que contiene 5 0 10 dosis), almacenar a 2 — 8 °C y usar en 28

dias.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de
EXP. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

El color de la vacuna es un leve anaranjado-rojizo.



Los medicamentos no se deben tirar por los desagiles ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de la vacuna antipoliomielitica

Los principios activos son: (por dosis de 0,5 ml) 40, 8 y 32 unidades de antigeno D para el virus de la
poliomielitis inactivado tipo 1, 2 y 3, respectivamente.

Los demas componentes son: formaldehido (12,5 pg) (E240), 2-fenoxietanol (2,5 mg), medio 199
compuesto principalmente de aminoacidos, minerales y vitaminas (0,1 ml), hidrogenofosfato de
disodio dihidrato (E339), dihidrogenofosfato de sodio monohidrato (E339), cloruro de sodio, cloruro
de potasio (E508), sulfato de magnesio heptahidratado (E518), cloruro de calcio dihidrato (E509),
dihidrogenofosfato de potasio (E340), polisorbato 80 (E433) y agua para inyecciéns.

Aspecto del producto y contenido del envase
e Lavacuna antipoliomielitica es una solucion (suspension) opaca de color un leve
anaranjado-rojizo
e Enviales de vidrio (viales con tapon de goma [sin latex]) con 0,5 ml (para 1 dosis), 2,5 ml
(para 5 dosis) 0 5,0 ml (para 10 dosis) de vacuna.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Bilthoven Biologicals B.V.

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9

3721 MA Bilthoven

Paises Bajos

Teléfono.: +31 (0)30 8004800

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con
los siguientes nombres:

Paises Bajos, poliomyelitisvaccin, suspensie voor injectie 0,5 mL RVG 17642
Paises Bajos, poliomyelitisvaccin multidose, suspensie voor injectie RVG 114720

Fecha de la altima revision de este prospecto en 01/2025
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Esta informacion esté destinada Gnicamente a profesionales sanitarios:

La vacuna se administra por via subcutanea o intramuscular.

Advertencias y precauciones especiales de uso

No administrar si el vacunado padece una infeccién grave, con fiebre.

Los nifios mayores y los adultos pueden desmayarse después de la vacunacion. Esto generalmente
ocurre poco despueés de la vacunacion y puede ocurrir simultdneamente con nauseas y vomitos. Si se
ha producido un desmayo en las vacunas anteriores o se han observado sintomas que indican desmayo,

la persona debe vacunarse cuando esté sentada o acostada.

Bajo ninguna circunstancia administre la vacuna antipoliomielitica por via intravascular.



Al igual que con cualquier vacuna inyectable, deben existir disposiciones de tratamiento adecuadas, en
caso de que ocurra alguna reaccion anafilactica despueés de la vacunacion. Si es necesario, se pueden
administrar inyecciones de epinefrina o corticosteroides, dosificados segtn la edad o el peso corporal.

Si la vacuna antipoliomielitica se administra a personas con una deficiencia inmunitaria o que se
someten a algun tipo de terapia inmunosupresora, es posible que no se produzca la respuesta
inmunitaria esperada.

Se debe considerar el riesgo potencial de apnea y la necesidad de monitorizacidn respiratoria durante
48-72 h al administrar la serie de inmunizacion primaria a bebés muy prematuros (nacidos con <28
semanas de gestacion) y particularmente a aquellos con antecedentes de inmadurez respiratoria. Dado
que el beneficio de la vacunacion es alto en este grupo de lactantes, la vacunacion no debe suspenderse
ni retrasarse.

Consulte también la seccion 3: Cémo administrar la vacuna antipoliomielitica



Notice: Information du patient

Vaccin poliomyélitique inactivé, suspension injectable
Vaccin poliomyélitique inactivé multidose, suspension injectable

Virus poliomyélitique inactivé de type 1, 2 et 3

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre
infirmier/ere.

- Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre
pharmacien ou votre infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne
serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu’est-ce que vaccin poliomyélitique et dans quel cas est-il utilisé

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser vaccin poliomyélitique
3. Comment utiliser vaccin poliomyélitique

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver vaccin poliomyélitique

6. Contenu de I’emballage et autres informations

1. Qu’est-ce que VACCIN POLIOMYELITIQUE et dans quel cas est-il utilisé

vaccin poliomyélitique est un vaccin administré chez le sujet en bonne santé pour le protéger de
maladies infectieuses et de leurs complications, ici la poliomyélite.

e La poliomyélite (polio) peut étre causée par des poliovirus multiples. Le vaccin contient
trois types différents de poliovirus (souche Mahoney de type 1, souche MEF 1 de type 2 et
souche Saukett de type 3) sous forme inactivée et donc inoffensive.

e Lorsqu’un vaccin est administré, le systéme immunitaire commence a produire des
anticorps (protéines généralement présentes dans le sang qui détruisent des agents étrangers
comme les bactéries et les virus) contre les poliovirus. De plus, le systéeme immunitaire se
rappelle des caractéristiques des poliovirus et de la méthode d’élimination.

e Ainsi, la vaccination permet de protéger durablement contre la poliomyélite. Lorsqu’un
individu vacciné entre en contact avec des pathogenes naturels (agents provoquant des
maladies), ces derniers sont reconnus tres rapidement par le systéme immunitaire et le
développement de la poliomyélite peut étre évité.

Ce vaccin peut étre utilisé chez I’adulte et le nourrisson de 2 mois et plus.

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser VACCIN
POLIOMYELITIQUE
N’utilisez jamais vaccin poliomyélitique
- Sivous ou votre enfant étes allergique au virus poliomyélitique inactivé ou a I’un des
autres composants contenus dans ce vaccin (mentionnés dans la rubrique 6).

Avertissements et précautions
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Adressez-vous a votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére avant d’utiliser vaccin
poliomyélitique:

e Si vous ou votre enfant avez présenté une infection grave associée a de la fiévre, la
vaccination doit étre différée.

e Vous ou votre enfant pouvez étre vacciné en position assise ou allongée si vous vous
étes déja évanoui lors de précédentes vaccinations ou si vous vous sentez faible juste
avant ou pendant la vaccination.

e vaccin poliomyélitique ne doit pas étre injecté dans un vaisseau sanguin.

¢ Comme tout vaccin injectable, un traitement médical adéquat doit &tre mis a disposition
en cas de réactions d’hypersensibilité sévere (réactions anaphylactiques) se produisant
apres la vaccination. Si nécessaire, des injections d’épinéphrine ou de corticoides
peuvent étre administrées en fonction de I’age et du poids.

e Si vous présentez une immunodéficience, la réponse immunitaire attendue peut ne pas
se produire.

Nourrissons prématurés

Lorsque le vaccin est administré a un trés grand prématuré (né a 28 semaines de grossesse ou
moins) et particulierement au trés grand prématuré présentant des antécédents d’immaturité
pulmonaire, une surveillance de la fonction respiratoire est nécessaire au cours des 48—72 heures
suivant la vaccination.

Autres médicaments et vaccin
vaccin poliomyélitique peut étre administré en méme temps que d’autres vaccins s’il est
administré a des sites d’injections différents.

Grossesse, allaitement et fertilité

Des données concernant 1’exposition d’un grand nombre de femmes enceintes ne montrent
aucun effet indésirable de vaccin poliomyélitique sur la grossesse ou sur la santé du feetus ou du
nouveau-né. Cependant, vaccin poliomyélitique doit étre uniquement utilisé au cours d’une
grossesse lorsqu’il existe un risque évident d’infection de poliomyélite.

vaccin antipoliomyélitique peut étre administré aux femmes qui allaitent.

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une
grossesse, demandez conseil a votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére avant de recevoir ce
vaccin.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Il est improbable que vaccin poliomyélitique ait un effet sur votre capacité a conduire ou a
utiliser des machines.

VACCIN POLIOMYELITIQUE contient du formaldéhyde, du sodium et du potassium

Ce vaccin :
e contient du formaldéhyde. Le formaldéhyde peut entrainer des allergies cutanées locales
(p. ex. dermatite de contact)
e contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium et moins de 1 mmol (39 mg) de
potassium par dose, ¢’est-a-dire qu’il est essentiellement « sans sodium » et « sans
potassium ».

3. Comment utiliser VACCIN POLIOMYELITIQUE

vaccin poliomyélitique peut étre utilisé chez le nourrisson de plus de 2 mois et chez I’adulte. Le
vaccin est administré sous la peau (sous-cutanée) ou dans un muscle (intramusculaire). Trois
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doses de vaccins de 0,5 ml seront administrées pour assurer une protection complete au
receveur. Un intervalle d'au moins 4 semaines entre les doses est recommandé.

Voyage

Il est recommandé aux personnes entiérement vaccinées contre la poliomyélite se rendant dans
des régions ou I’incidence de la poliomyélite est élevée d’effectuer une dose de rappel contre la
poliomyélite environ 1 mois avant le départ. Notamment lorsque la derniére vaccination
remonte a plus de 15 ans.

Utilisation chez les enfants
Les nourrissons recoivent trois doses de vaccin au cours des 6 premiers mois de vie.

Aprés avoir recu ces trois doses, une dose de rappel de vaccin poliomyélitique peut étre
prescrite. Ce rappel est requis si la premiére dose a été administrée au nourrisson de moins de
2 mois et/ou si un intervalle de moins de 8 semaines a été laissé entre deux des trois premiéres
doses de vaccin. Cette dose de rappel ne devrait pas étre administrée au nourrisson de moins de
9 mois. Dans ce cas, un intervalle d’au moins 6 mois entre la derniére dose de vaccin et la dose
de rappel est nécessaire.

Aux Pays-Bas, les enfants sont de préférence vaccinés avec un vaccin combiné diphtérie
(coqueluche), tétanos, poliomyélite conformément au programme national de vaccination.

Si vous avez d’autres questions sur I’utilisation de ce médicament, demandez plus
d’informations a votre médecin, votre pharmacien ou a votre infirmier/ére.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils
ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Les effets indésirables signalés apres une vaccination avec vaccin poliomyélitique sont survenus
au cours des trois premiers jours suivant la vaccination et étaient de nature temporaire.

Rare (rapportés par moins d’'une personne sur 1 000)
e Gonflement, rougeur et douleur au site d'injection
e Fiévre, malaise

Trés rare (rapportés par moins d’une personne sur 10 000)
e Troubles neurologiques comme une inflammation des nerfs (névralgie), des symptomes
de paralysie, des engourdissements et des fourmillements.

Fréquence indéterminée
e Pauses respiratoires (apnée) chez le tres grand prématuré (né a 28 semaines de grossesse
0uU moins)

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien
ou votre infirmier/ére. Ceci s applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné
dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le
systeme national de déclaration. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir
davantage d’informations sur la sécurit¢ du médicament.

5. Comment conserver VACCIN POLIOMYELITIQUE
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Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver au réfrigérateur (entre 2° C et 8° C). Ne pas congeler.
Apres premiére ouverture d’un flacon multidose (de 5 ou 10 doses), le vaccin peut étre utilisé
pendant 28 jours a condition qu’il soit conservé entre 2° C et 8° C.

N’utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur 1’étiquette apres EXP. La
date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

La couleur du vaccin est d'un Iéger orange-rouge.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a
protéger 1I’environnement.

6. Contenu de I’emballage et autres informations
Ce que contient vaccin poliomyélitique

Les substances actives sont : (pour une dose de 0,5 ml) respectivement 40, 8 et 32 unités
antigéne D de virus poliomyélitique inactivé de type 1,2 et 3.

Les autres composants sont : formaldéhyde (12,5 pg) (E240), 2-phénoxyéthanol (2,5 mg),
milieu 199 contenant notamment des acides aminés, des sels minéraux et des vitamines (0,1 ml),
hydrogénophosphate de disodium dihydraté (E339), sodium dihydrogénophosphate
monohydraté (E339), chlorure de sodium, chlorure de potassium (E508), sulfate de magnésium
heptahydrate (E518), chlorure de calcium dihydraté (E509), dihydrogénophosphate de
potassium (E340), polysorbate 80 (E433) et de I’eau pour préparation injectable.

Comment se présente vaccin poliomyélitique et contenu de I’emballage extérieur
e Vaccin poliomyélitique est une solution opaque jaune-orangé ou rouge-orangé
(suspension).
e Vaccin poliomyélitique se présente dans des flacons en verre (flacons avec bouchon en
caoutchouc [sans latex]) contenant 0,5 ml de vaccin (pour 1 dose), 2,5 ml de vaccin
(pour 5 doses) ou 5,0 ml de vaccin (pour 10 doses).

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché et fabricant
Bilthoven Biologicals B.V.

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9

3721 MA Bilthoven

Pays-Bas
Téléphone: +31 (0)30 8004800

Noms du médicament dans les Etats membres de I'Espace Economique Européen :
Pays-Bas, poliomyelitisvaccin, suspensie voor injectie 0,5 mL RVG 17642
Pays-Bas, poliomyelitisvaccin multidose, suspensie voor injectie RVG 114720

La derniere date a laquelle cette notice a été révisée est 01/2025

Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de santé :

L'administration se fait par voie sous-cutanée (SC) ou intra-musculaire (IM).
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Mises en garde particuliéres et précautions d’emploi
Ne pas administrer si le receveur présente une infection grave associée a de la fievre.

Les enfants plus agés et les adultes peuvent s’évanouir apres avoir recu une dose de vaccin. Cela
se produit généralement peu de temps aprés avoir recu une dose de vaccin et peut
s’accompagner de nausées et de vomissements. Si un évanouissement s’est produit lors de
précédentes vaccinations ou si des symptomes présageant un évanouissement ont été observés,
le sujet doit recevoir le vaccin en position assise ou allongée.

vaccin poliomyélitique ne doit jamais étre administré par voie intravasculaire.

Comme pour tout vaccin injectable, un traitement adéquat doit étre mis a disposition en cas de
réactions anaphylactiques suivant la vaccination. Si nécessaire, des injections d’épinéphrine ou
de corticoides peuvent étre administrées en fonction de 1’age et du poids.

Si vaccin poliomyélitique est administré a des sujets présentant une immunodéficience ou
recevant un traitement immunosuppresseur, la réponse immunitaire attendue peut ne pas se
produire.

Le risque d'apnée et la nécessité d'une surveillance des fonctions respiratoires pendant 48—

72 heures doivent étre envisagés en primovaccination chez le trés grand prématuré (né a

28 semaines de grossesse ou moins) et notamment chez le trés grand prématuré présentant des
antécédents d'immaturité pulmonaire. Puisque le bénéfice de la vaccination est élevé au sein de
ce groupe de nourrissons, la vaccination ne doit pas étre suspendue ou retardée.

Voir également la rubrique 3 : Comment utiliser VACCIN POLIOMYELITIQUE
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Folheto informativo: Informagéo para o utilizador

Vacina contra a poliomielite (inativada), suspensao injetavel
Vacina contra a poliomielite (inativada) multidose, suspensao injetavel

Virus da poliomielite inativado tipo 1, 2 e 3

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Ver seccdo 4.

O que contém este folheto

1. O que é a vacina contra a poliomielite e para que € utilizada

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrada a vacina contra a poliomielite
3. Como é administrada a vacina contra a poliomielite

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar a vacina contra a poliomielite

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é a vacina contra a poliomielite e para que é utilizada

A vacina contra a poliomielite ¢ uma vacina administrada a individuos saudaveis para os
proteger de doencas infeciosas e respetivas complicagdes, neste caso, da pdlio.

e A poliomielite (pélio) pode ser causada por varios poliovirus. Esta vacina contém trés tipos
diferentes de poliovirus (tipo 1 [estirpe Mahoney], tipo 2 [estirpe MEF-1] e tipo 3 [estirpe
Saukett]) inativados e inofensivos.

e ApO6s administragdo da vacina, o seu sistema imunitario comega a produzir anticorpos
(proteinas que se encontram geralmente no sangue e que destroem os agentes estranhos,
como bactérias e virus) para os poliovirus. Além disso, o seu sistema imunitario ira
«lembrar-se» das caracteristicas dos poliovirus e de como os eliminar.

e Desta forma, é obtida um protecdo duradoura contra a p6lio através da vacinacao. Quando
uma pessoa vacinada entra em contacto com agentes patogénicos naturais (agentes
causadores de doengas), estes sdo rapidamente reconhecidos pelo sistema imunitario,
podendo o desenvolvimento da p6lio ser prevenido.

A vacina pode ser utilizada em adultos e criangas com idade igual ou superior a 2 meses.

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrada a vacina contra a poliomielite

N&o tome a vacina contra a poliomielite
- se vocé/o seu filho tem alergia ao virus da poliomielite inativado ou a qualquer outro
componente desta vacina (indicados na sec¢éo 6).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar a vacina contra a
poliomielite:
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e Se voceé ou o seu filho tem uma infecdo grave acompanhada de febre, a vacinacao deve
ser adiada.

e Vocé ou o seu filho pode ser vacinado sentado ou deitado caso tenha desmaiado em
vacinagOes anteriores ou caso tenha sensa¢do de desmaio imediatamente antes ou
durante a vacinacao.

e A vacina contra a poliomielite ndo pode ser injetada num vaso sanguineo.

e Como com todas as vacinas injetaveis, devem estar disponiveis tratamentos médicos
apropriados, caso ocorram rea¢des de hipersensibilidade graves (reacGes anafilaticas)
apos a vacinacgdo. Se necessario, podem ser administradas injecdes de epinefrina ou
corticosteroides, em doses de acordo com a idade ou o peso corporal.

e A resposta imunitéria esperada pode ndo ser obtida caso tenha uma imunodeficiéncia.

Bebés prematuros

Quando a vacina é administrada a um lactente muito prematuro (nascido < 28 semanas de
gestacdo) e, particularmente naqueles com antecedentes de imaturidade respiratoria, hd uma
necessidade de monitorizagao respiratoria durante 48-72 horas apds a vacinagéo.

Outros medicamentos e a vacina contra a poliomielite
A vacina contra a poliomielite pode ser administrada ao mesmo tempo que outras vacinas, desde
que seja em locais de injegdo diferentes.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Os dados num grande nimero de gravidezes expostas ndo indicam nenhum efeito adverso da
vacina contra a poliomielite na gravidez ou na salde do feto/recém-nascido. No entanto, a
vacina contra a poliomielite s6 deve ser utilizada durante a gravidez quando houver um risco
evidente de infegdo por polio.

A vacina contra a poliomielite pode ser administrada a lactantes.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar esta vacina.

Conducdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
E improvavel que a vacina contra a poliomielite tenha um efeito sobre a sua capacidade de
conduzir ou de utilizar maquinas.

A vacina contra a poliomielite contém formaldeido, sddio e potéssio

Esta vacina:
e contém formaldeido, que pode causar reagOes cutaneas locais (por exemplo, dermatite
de contacto).
e contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio e menos de 1 mmol (39 mg) de potassio por
dose e, por isso, é considerada «isenta de s6dio» e «isenta de potassio».

3. Como é administrada a vacina contra a poliomielite

A vacina contra a poliomielite pode ser utilizada em criangas com mais de 2 meses e adultos. A
vacina é administrada sob a pele (via subcutanea) ou num musculo (via intramuscular). E
administrado um esquema de trés vacinagdes em doses de vacina de 0,5 ml ao recetor para
garantir que fica totalmente protegido. Deve existir um intervalo de, pelo menos, 4 semanas
entre as vacinagdes.

Viagens

Recomenda-se a revacinagdo dos individuos totalmente vacinados contra a poliomielite que
viajem para zonas com uma maior incidéncia de poliomielite com uma dose Unica da vacina
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contra a poliomielite, aproximadamente, 1 més antes da viagem. A revacinacao é fortemente
recomendada se a Ultima vacinagdo tiver ocorrido hd mais de 15 anos.

Utilizagdo em criancas
E administrado as criangas um esquema de vacina¢6es durante os primeiros 6 meses de vida.

Apos a conclusdo deste esquema de vacinagOes, pode ser prescrita uma vacinagdo adicional de
1 dose da vacina contra a poliomielite. Tal é necessario se as vacina¢@es forem iniciadas em
criancas com menos de 2 meses e/ou se existir um intervalo inferior a 8 semanas entre uma das
trés primeiras vacinacdes. Nao devera ser efetuada a vacinacao adicional em criancas com
menos de 9 meses. Neste caso, deve existir um intervalo de, pelo menos, 6 meses entre a Gltima
vacina¢do e a vacinacdo adicional.

Nos Paises Baixos, as criangas sdo vacinadas, de preferéncia, com a vacina combinada contra a
difteria, a pertussis, o tétano e a poliomielite em conformidade com o Programa de Vacinagdo
dos Paises Baixos.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo desta vacina, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis comunicados apds a administracdo da vacina contra a poliomielite
ocorreram principalmente nos primeiros trés dias ap6s a vacinagdo e foram temporarios.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
e Inchaco, vermelhid&o e dor no local de inje¢édo
e Febre, desconforto

Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas)

e Perturbac@es do sistema nervoso, tais como inflamag&o dos nervos, sintomas de
paralisia, dorméncia e formigueiro.

Desconhecido

e Dificuldade ao respirar (apneia) em lactentes muito prematuros (nascidos < 28 semanas
de gestacéo)

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacéo.
Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar a vacina contra a poliomielite
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico a 2° C - 8° C. Néo congelar.

Apos abrir um frasco multidose (com 5 ou 10 doses) conserve no frigorificoa2°C-8°Ce
utilize no prazo de 28 dias.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na rétulo, apés EXP. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

A cor da vacina é um leve laranja-avermelhado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j& ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢do da vacina contra a poliomielite

As substancias ativas séo: (por dose de 0,5 ml) 40, 8 e 32 unidades de antigénio D do virus da
poliomielite inativado, tipo 1, 2 e 3, respetivamente.

Os outros componentes sdo: formaldeido (12,5 ug) (E240), 2-fenoxietanol (2,5 mg), meio 199
contendo principalmente aminoacidos, sais minerais e vitaminas (0,1 ml), hidrogenofosfato
dissédico di-hidratado (E339), di-hidrogenofosfato de sédio monoidratado (E339), cloreto de
sodio, cloreto de potassio (E508), sulfato de magnésio hepta-hidratado (E518), cloreto de calcio
di-hidratado (E509), di-hidrogenofosfato de potassio (E340), polissorbato 80 (E433) e 4gua para
injetaveis.

Qual o aspeto da vacina contra a poliomielite e conteido da embalagem

e Avacina contra a poliomielite € uma solugdo opaca é um leve laranja-avermelhado
(suspenséo).

o Em frascos de vidro (frascos com batente de borracha [isenta de latex]) contendo 0,5 ml
(para 1 dose), 2,5 ml (para 5 doses) ou 5 ml (para 10 doses) de vacina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Bilthoven Biologicals B.V.

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9

3721 MA Bilthoven

Paises Baixos

Telefone: +31 (0)30 8004800

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominacdes:

Paises Baixos: poliomyelitisvaccin, suspensie voor injectie 0,5 ml RVG 17642
Paises Baixos: poliomyelitisvaccin multidose, suspensie voor injectie RVG 114720

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 01/2025

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
A vacina é administrada por via subcutanea ou intramuscular.

Adverténcias e precauctes especiais de utilizacéo
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N&o administrar se a pessoa vacinada estiver a sofrer de uma infegcdo grave com febre.

As criangas mais velhas e os adultos podem desmaiar apés a vacinagdo. Isto ocorre geralmente
apos a vacinacao e pode ocorrer simultaneamente com nauseas e vomitos. Caso tenha ocorrido
sensacdo de desmaio em vacinagGes anteriores ou se tenham observados sintomas de desmaio, a
pessoa deve ser vacinada sentada ou deitada.

A vacina contra a poliomielite ndo deve ser administrada por via intravascular em circunstancia
alguma.

Tal como para qualquer vacina injetavel, deverdo estar presentes meios adequados de
tratamento, caso ocorram quaisquer reacdes anafilaticas ap6s a vacinacao. Se necessario, podem
ser administradas injecdes de epinefrina ou corticosteroides, em doses de acordo com a idade ou
0 peso corporal.

Se a vacina contra a poliomielite for administrada a individuos com uma imunodeficiéncia ou
em qualquer tipo de tratamento imunossupressor, a resposta imunitaria esperada pode néo ser
obtida.

Deve ser considerado o potencial risco para a ocorréncia de apneia e a necessidade de
monitorizacdo respiratdria durante 48-72 horas quando se administra a primo-imunizacéo a
lactentes muito prematuros (nascidos < 28 semanas de gestacéo) e particularmente naqueles
com antecedentes de imaturidade respiratoria. Como o beneficio da vacinagéo é elevado neste
grupo de lactentes, a vacinacdo ndo deve ser suspensa nem adiada.

Ver também seccéo 3: Como é administrada a vacina contra a poliomielite
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HNHcTpykuus Mo MeIMIMHCKOMY IPUMEHEHHUIO JIEKAPCTBEHHOI 0 Mpenapara
Nudopmauus s noab3oBareis

IMoanomMueTUTHAS BAKIMHA (1€AKTHEUPOBAHHAS)
IMoamomueanTHASsE BAKIMHA (IeaKTUBHPOBaHHAs1) MHOT0/1030Basi
WnaktuBupoBaHHBIN BUpYC monmuomuenuTa 1, 2 u 3 tumna

Ilepen HayajoM HCHOJB30BAHHS NMpeNapaTa BHUMATEJIbHO M TNOJHOCTBIO NMPOYMTAiiTe

JAQHHYI0 HHCTPYKIMIO, TOCKOJIBKY OHA COAEPKUT BAKHYIO /11 Bac MH(OPMAILHIO.

- CoxpaHHTe 3Ty HHCTPYKIHIO. BO3MOXXHO, BaM ITOHAI00UTCS IPOYECTh €€ elle pas.

- Ecnm y Bac BO3HUKHYT JIOTIOJHHUTEIBHBIE BOIPOCHI, 331aliTe HX CBOEMY Bpady, (hapManeBTy
W MEJICeCTpe.

- OOparuTtech K cBOeMy Bpauy, papMaleBTy WM MEICECTPE, €CIIN y BAC BO3HUKHYT MMOOOYHBIE
3¢ dexTsl. ITO KacaeTcs T0ObIX BO3MOXKHBIX TO00YHBIX 3()(hEeKTOB, HE YKa3aHHBIX B JAHHOU
uHCTpyKIuu. CM. pazzgen 4.

Yro conepKUTCS B ITOH MHCTPYKIUHU

1. Yro Takoe BaKuKHA MPOTHB MOJIMOMHEIUTA U ISl YETO OHA UCIIONIB3YETCS
2. YTo BBI AOJDKHBI 3HATH NIE€PE]] BBEJCHUEM BAKLKHBI IPOTUB ITOJUOMHUETUTA
3. Kak Bam OyZyT BBOAMTH BaKIIMHY OT TIOJIMOMHEIINTA

4. Bo3moxHnbie mo6o9HbIe 3 (heKTh

5. Kak XpaHuTh BakIIMHY OT MOJIMOMHUEIUTA

6. ConepkUMoe YIIaKOBKH W Tpovast ”HPOpMAIHsI

1. Yro Takoe BAaKIMHA IIPOTUB MMOJUOMHUEIUTA U IJIF Y€Ir0 OHA UCII0JIb3YETCH

Baknuna IIPOTHUB NOJIMOMHUEIUTA — I3TO IMPHUBHBKA, KOTOPYIO ACJIAKOT 3OOPOBBIM JIIOAAM JIsd
3alluThl  OT I/IH(i)eKI_II/IOHHBIX 3a00/IeBaHU U HX OCHO)KHGHHﬁ, B JaHHOM Cliy4ac OT
IIOJINOMHUECIIHTA.

e [lomuoMuenuT MOXKeT ObITh BBI3BAH HECKOJBKUMH THIIAMH TIOJIMOBHpYca. BakmmHa
COJICP)KUT TPHU Pa3IMUYHBIX TUMA MonuoBupyca (mramM Maxonm 1 tuma, mramm MEF 1
Broporo Tumna u mramMm CokeTT 3 THna) B MHAKTUBHPOBAHHOW W MOATOMY O€3BpeIHON
dopme.

e Korna BBl IPUBUTHI, Ballla IMMYHHAsl CHCTeMa HaYMHAET BhIpaOaThIBaTh aHTUTENA (OENKH,
KOTOpbIe OOBIYHO COJEPXKATCSl B KPOBU M YHHYTOXKAIOT UY>KEPOAHBIE areHThbI, TAKHE KaK
OakTepuu U BUPYCHI) K nonnoBupycaMm. Kpome Toro, Bama iMMyHHasi CUCTEMa 3allOMUHAET
XapaKTePUCTUKHU TIOJIMOBHPYCOB U CITOCO0 MX YHUUTOXKEHUSI.

e Taxum 00pa3om, BaKIMHAIMS 00ecTieurnBaeT JINTEIBHYIO 3aIIUTy OT oiarnoMuenura. Korna
NPUBUTHIN Y€JIOBEK KOHTAKTUPYET C MPUPOTHBIMH IaToreHaMu (Bo30yIUTEIsIMU OOJIE3HN),
3TH NAaTOre€Hbl OYEeHb OBICTPO PACHO3HAIOTCA WMMYHHOH CHCTEMOH, W pa3BUTHE
MOJIMOMHEITNTA MOKET OBITh MTPETOTBPAIIICHO.

BaKLII/IHy MOKHO HCIIOJIB30BAaTh B3POCJIbIM U ACTAM B BO3PACTC OT 2 MCCAIICB.

2. Yro BBI AOJ/I’KHBI 3HATH Iepea BBEACHUEM BAKIIHHLI IPOTHUB MOJUOMUEINTA
He }IeﬂaﬁTe NMPUBUBKY OT IOJUOMHUEINUTA
- CClin 'y Bac/Ballero p€6€HKa CCThb AJUICPIrus Ha I/IHaKTPIBI/IpOBaHHLIfI BUPYC NOJIMOMUCIINTA
WU Ha J100bIe APYrue KOMIIOHCHTBIL 3TOM BAaKIIMHBI (yKa3aHHBIe B pa3aciie 6)

Oco0ble yka3zaHusA U Mepbl MPeI0CTOPOKHOCTH
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HpOKOHCYJ'IBTI/Ipyf/’ITCCB CO CBOMM Bpa4voM, (bapMaL[eBTOM UIn Me[[CCCTpOﬁ, apexaC UYCM BBOOAUTH
BAKIIMHY NIPOTHUB IIOJIMOMHCIIMTA.

e FEcmm y Bac wim Bamero peOeHKa cepbe3Has HWH(EKIHsA, COMPOBOXKIAIONIAICS
JIUXOPAIKOM, BAKIIMHAIUIO CIICAYET OTIOXKHTb.

e FEcmu Bl wiM Baml peOCHOK paHee Majald B OOMOPOK BO BpeMs IMPHBHBOK WU
YYBCTBYETE, YTO MOXKETE MOTEPSITh CO3HAHUE HETIOCPEJCTBEHHO TIepel TPUBUBKON WITH
BO BpeMs Hee, TO BaM WM BalleMy peOeHKY PEeKOMEHIYeTCsl POBOJUTH NPUBUBKY B
[IOJIOXKEHHUU CHUIS WU JIEXKa.

e BakiuHy NpOTHB NOJHMOMHUEIIUTA HENb3sI BBOJUTH B KPOBEHOCHBIN COCY/I.

e Kak ¥ mpu BBEICHHU IIPOYMX MHBEKIMOHHBIX BaKIMH, IPH BBEICHHM TaHHOH
HEO0XOMMO 00ECIICYUTh COOTBETCTBYIOIIYIO MEIUIIMHCKYIO TIOMOIIb HA CITydal, eciu
NocJie MPUBUBKH BO3HUKHYT Cephe3HbIC ajuiepriueckre (aHa(hUITakTHIESCKUE) PEaKIInu.
[Tpu HEOOXOAMMOCTH MOKHO BBECTH STTUHE(PPUH HITH KOPTUKOCTEPOUIB HHBEKIIMOHHO,
B JI03aX, COOTBETCTBYIOIIIUX BO3PACcTy M Macce Teja.

e VYV NaIMeHTOB ¢ UMMYHOACHUIIMTOM OXHIAEMbId YPOBEHbh HMMYHHOTO OTBETa MOXET
OBITH HE JOCTUTHYT.

Henonoumennolie neTn

Ecnu BaknuHUpyeTCs riryboKo HeJOHOIIEHHBIN peOeHOK (POAUBIINIICS HA CpOKe OEpEeMEHHOCTH
< 28 Hemenb), U OCOOCHHO pPEOEHOK C HE3PEIOCThIO IBIXATEIBHBIX IyTEH B aHaMHe3e,
PEKOMEH]TyeTCsl THIATeIbHOE HAOIIOJCHHUE 3a €0 JbIXaHueM B TeueHne 48—72 4acos.

B3aumosneiicTBHe BaKIMHBI TNPOTHB MOJHOMHENINTA C JPYTHMH JeKapCTBeHHBIMHU
npenapaTamMmu

BaKHI/IHy IIPOTUB IMMOJIMOMHEIINTAa MOKXHO BBOAUTH OJHOBPEMCHHO C IPYI'MU BaKIIMHAMU, HO OHU
JIOJDKHBI OBITH BBEJICHBI B Pa3HBIE MECTa HHBEKIIUH.

BepeMeHHOCTD, Ipy/iHOE BCKAPMJIMBaHHE U (PePTHIBHOCTD

JlaHHble, TOJyYSHHbIC HA OCHOBAHUU HUCCIIEIO0BAHMS OOJIBIIIOrO KOJIMUYECTBA BAKIIUHUPOBAHHBIX
OCepeMEHHBIX KCHIIWH, CBUJCTENLCTBYIOT 00 OTCYTCTBUH HEOJIArOMpHITHOTO BO3JACHCTBUS
BaKIIMHbI MPOTHUB IOJIMOMHEIUTa Ha OCPEMEHHOCTh WJIM 3/I0POBbE ILJI0JIa/HOBOPOXKIECHHOIO
pebenka. OnHaKO BakIMHY MPOTHB IMOJUOMHUEIMTA CIEAYeT HCIOIb30BaTh BO BpeMs
OCpEeMEHHOCTH TOJILKO B TOM CJydYae, €CIIM CYIIECTBYET SBHBIA PHCK 3apakKCHUS 3TUM
3a00J1€BaHUEM.

BaKLII/IHy OT NOJIMOMHUCIINTA MOKHO BBOJAUTDH KOPMSIIIUM MATCPAM.

Ecnu BBl OepeMeHHBI WM KOPMHUTE TPYABIO, TOJaraere, YTo MOXKETe ObITh OEpEMEHHBI WU
TUTaHUpyeTe 3aBecTH pebOeHKa, 00s3aTeNbHO TNPOKOHCYJIBTUPYHTECh C BalllMM BpPAdOM,
(apManeBTOM MIIM MEJCECTPOH, MPEKAE YEM BBOJUTD 3Ty BaKLUHY.

Bo:kaenne aBToM0o01Is1 MU padoTa ¢ MeXaHM3MAMM
BeposTHOCTH BIHSHUS MTOJIMOMHETUTHON BAaKIIMHBI HA Ballly CIIOCOOHOCTH BOJIUTH MAIIUHY WU
paboTarh ¢ MEXaHU3MaMU HH3Ka.

Bammﬂa NMPOTHUB MOJUOMHEJIUTA COACPIKUT (])opMa.m,;[erm[, HanI/Iﬁ M KaJIuii

Jrta BakIMHA:
e cozuepkuT (HopMaNbAEIu]; MOXKET BBI3bIBATH MECTHBIE KOXKHBIE Peakuuu (Harpumep,
KOHTAaKTHBIN IEPMATHT).
e coaepxuT MeHee 1 mmoia (23 mr) Hatpus u Meree 1 mmous (39 Mr) kanus Ha 103y U
MO3TOMY CUHTAeTCs «Oe3HATPUEBOI» U «OECKAINEBONY.

3. Kak BaM 0yayT BBOAMTH BAKIIMHY OT MOJHOMHEIHTA
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BakiuHa mpoTHB MOJMOMHEINTa MOXET BBOIUTHCS ICTSAM CTapIie 2 MECSIEB M B3POCIBIM.
Bakrmnaa BBoAUTCS IO KOXKY (TIOJIKO’KHO) WITH B MBIIIITY (BHYTPUMBIIIETHO). 15t obecrieueHust
TIOJTHOM 3al[UTHI PEIUIHUCHTY JEJIAeTCs CepHsl U3 TPEX MPUBUBOK 1o 0,5 MII BaKIMHBI KaXKasl.
Mesxay BakIMHAIMSIMHA JIOJKHO MPOUTH HE MeHee 4 HeJlelb.

IMoe3aku u myTemecTBUst

JIumam, mOJTHOCTHIO MPUBHUTHIM MPOTUB MOJUOMUEITHUTA U BBIC3KAIONINM B PAlOHBI C BBICOKOM
3200J1€Ba€MOCTBIO TTOJTMOMHEITUTOM, PEKOMEHIYETCSI TMPOBECTH PEBAKIIMHAIIUIO OIHOW 1030M
MOJTMOBAKIIMHBI TIPUMEPHO 3a | Mecsr A0 oThe3na. JDTO OCOOCHHO PEKOMEHIYETCSs, €CId
nocieHsIst MpUBUBKa Oblia caenana oonee 15 et Hazaz.

Bakuunamus aerei
JeTsM nenarT cepuio MPUBUBOK B TEUCHUE MEPBBIX O MECSIIEB KU3HHU.

ITocne 3aBepiieHHs 3TON CEpUH MPUBUBOK MOXKET OBITh Ha3HAUEHA AOTIOIHUTEIbHAS BAKLIMHALINS
1 mo30# MONMOBAKIMHBL DTO HEOOXOIAMMO, €CIIM JETH TMONYyYHIIM TEePBYIO J03y BAKIMHBI B
BO3pacTe 10 2 MECALEB H/WIH €CIU MEXIy TpeMs MEpBBIMH MPHUBUBKAMHU TMPOILIO MeHee 8
Hezmenb. JlerssM B Bo3pacTe A0 9 MecsleB 3ampeliaercss HPOBOAWUTH JONOJTHUTEIBHYIO
BaKLMHALUIO. B 3TOM citydae Mexay mocienHed TpUBUBKOM U JOMOIHUTENbHON BaKIWHALKEH
JTIOJKHO TIPONTH HE MEHEE 6 MECSIIEB.

B Hupepmangax nmereil mpeanmoyTHTENhHO NMPUBUBATH KOMOWMHHPOBAHHOW BaKIWHOW TPOTHB
mudrepun (KOKIIOIIA), CTONOHSKA M IOJUOMHUENNTa B COOTBETCTBHM ¢ HanmoHanbHOU
MPOTrPaMMOil BaKIIMHALIUH.

Ecnu y Bac BO3HUKIIN TOTIOTHUTENBHBIC BOTIPOCHI 10 UCTIOIH30BAHUIO ATOU BaKIIMHEI, 3a]IalTe UX
CBOEMY Bpauy, papMaleBTy U1 MeJCecTpe.

4. Bo3mo:kHbie M060YHBIE 3P PeKThI

Kak u Bce JICKApCTBa, J3TOT IMpernapar MOXET BbI3bIBATH MMOOOYHBIE 3(1)(1)€KTBI, XOTs OHH
BO3HUKAIOT HC y BCCX.

[MoGounbie 3ddexTs, KOTOpbIE, MO COOOIIECHHUsM, HAOMIONAINCh TIOCNE  BBEACHUS
MTOJIMOBAKITMHBI, B OCHOBHOM BO3HUKAJIHN B TEUESHHUE MIEPBBIX TPEX JHEH IMOCIIe MPUBUBKU U HOCHITH
BPEMEHHBIH XapakTtep.

Peoko (mozym éosnuxrymo y 1 uz 1 000 uenogex)
e  Orek, MOKpacHeHUe U O0JIb B MECTE MHBEKLIUH
e Jluxopanka, IUCKOMQOPT

Ouens pedxo (moocem eosnuxnyms y 1 uz 10 000 uenosex):
e HapymeHnus co cTopoHbl HEPBHON CHCTEMBI, TAKME KaK BOCHAaJICHHE HEPBOB, CUMIITOMBI
napannya, OHeMEHHUE U TIOKaJIbIBaHUE.

Yacmoma neuzsecmua

e 3arpyqHEHHOE JAbIXaHue (armHo3) y TITyOOKO HEIOHOIICHHBIX JAeTel (POIUBIIMXCS Ha
cpoke < 28 Henenb OEpeMEHHOCTH)

Coobmenue o mo604HbIX I pexTax

Ecnmu y Bac BO3HUKHYT MoOOYHBIE 3QQEKThl, 00paTHTECh K CBOEMY Bpady, (apMareBTy WIH
MezcecTpe. JTO Kacaercsl JOObIX BO3MOXKHBIX MOOOYHBIX 3(P(EKTOB, HE YKa3aHHBIX B JaHHON
WHCTPYKIUHU. BBl Takke MOXeTe cooOImUTh 0 TMOOOYHBIX A((eKTax HEMmOCPEJACTBEHHO Yepes
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HAI[MOHAIBHYIO CUCTeMY mepenadn JaHHbX. Coolmias o moOovHbIX A (heKTax, Bbl TOMOXKETES
cobpath 6ombITie HHPOPMAITHH 0 0E30MTACHOCTH ATOTO JIEKapCTBa.

5. Kak xpaHuTh BaKIIMHY OT MOJTHOMMETUTA
XpaHuTe 3TOT IpenapaTr B HEAOCTYITHOM JUIsl I€TEH MECTE.

Xpanute npu temnepatype 2—8 °C. He 3amopaxkuBaiite.
Ilocne BCKpwITHS MHOTOI030BOTO (urakona (comepkamero 5 wmm 10 1m03), XpaHUTh NpH
temneparype 2—8 °C 1 UCTI0Ibp30BaTh B TEUEHUE 28 THEH.

He ucnonb3yiite 310 J€KapcTBO MOCIIE UCTEUCHHS CPOKA FOJHOCTH, KOTOPBIH yKa3aH HA 3TUKETKE
nocie cnoBa «EXPy». IlociaenHuiil AeHb yKa3aHHOIO MECSILA CUUTAETCS 1aTOM MCTEUEHUs CpOKa
TOJTHOCTH.

BaxkmuHa nmeeT 01eKITbIi OpaHKeBO-KPACHBIH IIBET.

He BoiOpachiBaiiTe JIeKapCTBEHHBIE IperapaTbl B CTOYHBIC BOJBI WJIH OBITOBBIE OTXOIBI.
Crpocure y gapmaneBTa, Kak yTHIN3UPOBATh JIEKAPCTBEHHBIE MIPenapaThl, KOTOpbIC Bl OOJIbIIE
HE UCHOJIb3YyeTe. ITO IOMOXKET 3AILUTUTH OKPY/KAIOLIYIO Cpeny.

6. Coaep:xuMoe ynakoBKHU u mpovasi undopmManus
YT0 conepKUT BAKLUHA NIPOTUB NOJIHOMHEINTA

AxmusHoimu sewecmeamu sasusiomes: (Ha no3y 0,5 mi) 40, 8 u 32 eaunuiel D-aHTUreHa
WHAKTUBUPOBAHHOIO BUpYca IMoinuomMuenuTa tumna 1, 2 1 3 COOTBETCTBEHHO.

Hpyrue narpeaunentsr: popmanbaerug (12,5 mxr) (E240), 2-dbenokcuatanon (2,5 mr), cpena 199,
COCTOAIIIasE B OCHOBHOM W3 aMWHOKHCIOT, MHHepanoB u ButamuHoB (0,1 wmu), HaTpuit
dochopHOKHCHBIN NBY3aMenieHHbI AByBoaHbIN (E339), Hatpuit nurunpodocdar MoHOTHIPAT
(E339), xnopun nHatpus, xmopun kamus (ES508), renrarmppar cynbgarta maraus (ES518),
(beHoNoBBIN KpacHbIH, auruapaT xynopuna kansiys (E509), muruaporendocdar kamus (E340),
nonucop6ar 80 (E433) u Boga 11 MHBEKINH.

Kak BBITJISITUT MOJIMOMUETUTHAS BAKIIMHA M YTO BXOJIUT B YIIAKOBKY
o [losiMOMHeJMTHASI BakIMHA TPEACTABIACT COOOW ONEKIBIA  OpaHXEeBO-KPACHBIH
HEIPO3paydHbIil pacTBOP (CYCIICH3UIO).

o [losiMOMHMeJIMTHASI BakKIMHA MOCTABJISACTCS B CTCKISHHBIX (iakoHax ((IakoHBI ¢
pe3nHoBO# TTpoOKoii (6e3 marekca)) mo 0,5 mut (s 1 go3s1), 2,5 Mt (st 5 103) wiun 5,0
M (st 10 103) BaKITUHEL

He Bech ACCOPTHUMCHT YIIAKOBOK BAKIIUHBI MOKET OBITH MNPEACTAaBJICH HAa PbIHKC.

IlepmaTe.nb pernnpaunonnoro y}:[OCTOBGpEHI/IH " leOI/I3B0)j[I/ITeJII>
Bilthoven Biologicals B.V.

Antonie van Leeuwenhoeklaan 9

3721 MA Bilthoven

Hunepanannbr

tenedon: +31 (0)30 8004800

JlaHHBIN JIeKapCTBeHHBIN NpenmapaT paspemieH B rocyaapcreax-wieHax Espomneiickoit
IKOHOMHYECKOM 30HbI nmoa CJICAYIOIUMHA HA3BaHUAMMU:

Hunepmnanmst, poliomyelitisvaccin, suspensie voor injectie 0,5 mt RVG 17642

Hunepmnanne, poliomyelitisvaccin multidose, suspensie voor injectie RVG 114720
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JlaTa nocjieHeii NpoBepKH U BHECEHHUsI H3MeHEHHUIi B 1aHHYI0 HHCTpYKiuio — 01/2025

Crnenytornas napOpMaIus mpeaHa3HadeHa TOJIBKO IS MEIUITTHCKUX PAOOTHHUKOB!
Bakuuna BBOIUTCS MOJKOXKHO WM BHYTPUMBIIICUHO.

Oco0ble yka3zaHUsA U MepbI MPeI0CTOPOKHOCTH NMPH MPUMEHEHUHU

3anpeniaeTcss BBOJUTH BaKIMHY, ©CIM PEIMIUCHT CTPagacT OT TSHKEIOW WHQEKIUH,
COITPOBOXKIAIOIIEHCS JIUXOPATKOH.

Jetu crapiiero Bo3pacta U B3pOCIble MOTYT MOTEPSATH CO3HAHHE Mocie BakunHauuu. OOBIYHO
3TO MPOMCXOAMT BCKOPE IOCIE BaKLUMHALMU U MOXET CONMPOBOXKAATHCS TOIIHOTOM M PBOTOM.
Ecnn 06MOpOK cityyascs ¥ paHee Py BaKLMHALWH WM HA0II0AaIHCh CUMIITOMBI, YKa3bIBAIOIINE
Ha BEPOSITHOCTh NMOTEPU CO3HAHUS, MPOLEAYPY CIEAYET BBIIOJIHATH B MOJOKEHUU CHIAS WIH
Jexa.

Hu B xoeMm CJIydyac HEC BBOAUTC BAKIMHY MPOTUB MMOJIMOMUEINTA BHYTPHUCOCYAUCTO.

Kak u mpu BBemeHnn mo00W HWHOM HWHBEKIIMOHHOW BAKIMHBI, B CIydyae BO3HHKHOBEHHS
aHa(QUIAKTUYECKUX PEaKLHUH MOocie BaKUHALIMA HEOOXOANMO 00ECIIEUNTh COOTBETCTBYIOIIYIO
MEIUIUHCKYIO mnomMmouls. [lpu HEOOXOAMMOCTH MOYKHO  BBECTH SHMHe(’ppI/IH HIIA
KOPTHUKOCTEPOU Il HHBEKIIMOHHO, B 103aX, COOTBETCTBYIOIIMX BO3PACTy U Macce Tela.

Eciu nmonuoBakiiuHa BBOAUTCS JIMIIAM ¢ MMMYHOJC(UIIMTOM WM JIUIAM, IPOXOJSIINM KaKyro-
MO0 MMMYHOCYTIPECCUBHYIO TEPAIUI0, 0KUIACMbIN YPOBEHbh HMMMYHHOT'O OTBETA MOXKET OBITh
HE TOCTUTHYT.

[Ipu mpoBeneHNN EPBUYHON UMMYHH3AIUU TITyOOKO HEIOHOIICHHBIX NIeTed (pOJAMBIIMXCS Ha
cpoke OepeMeHHOCTH < 28 Helmenb) M OCOOCHHO TeX, Y KOTo B IPOIUIOM HaOIt01anach
HE3PeNIOCTh JBIXAaTeNbHBIX MYyTEH, CJleIyeT YJYUTHIBATh IOTCHIMAIbHBIA PUCK arlmHod |
HEOOXOAMMOCTh MOHUTOpPWHTA AbIXaHUS B TeueHue 48—72 wacoB. IlockonbKy uisi HaHHOU
TPYIIIEI MJIAJICHIIEB TI0JIb3a OT BAaKIIMHAIIMH BBICOKA, HE CIIEIYET OTKA3BIBATHCS OT €€ TIPOBEICHUS
WA OTKJIAJbIBATh €€.

Taxxe cM. pazzen 3: Kak Bam OyayT aesiaTh NPMBUBKY BAKIMHON MPOTHB NMOJHOMHeTUTA?
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