FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

VeroPol, injektionsvatska, losning, forfylld spruta

Poliomyelitvaccin (inaktiverat)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
vaccineras.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller
apotekspersonal.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1.Vad VeroPol ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du vaccineras med VeroPol
3. Hur du vaccineras med VeroPol

4. Eventuella biverkningar

5. Hur VeroPol ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1.Vad VeroPol ar och vad det anvands for

VeroPol ar ett vaccin som ger skydd mot polio.
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VeroPol stimulerar kroppen till att producera antikroppar mot
poliovirus.

2. Vad du behover veta innan du vaccineras med
VeroPol

Du ska inte vaccineras med VeroPol:

" om du ar allergisk (6verkanslig) mot nagot av innehallsamnena
| vaccinet.

- om du tidigare har upplevt allvarliga biverkningar efter
vaccination med VeroPol eller liknande vacciner.
- om du ar akut sjuk och har feber.

Lakaren eller sjukskoterskan ar extra forsiktig nar
det galler vaccinering med VeroPol

® om du far medicinsk behandling som paverkar ditt immunsvar.
Vaccinet kan ha minskad effekt hos personer med nedsatt
immunforsvar.

® om du ar allergisk mot formaldehyd, eftersom sparmangder
kan finnas i vaccinet.

Andra lakemedel och VeroPol

Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sadana, t.ex. naturlakemedel, vitaminer
och mineraler.
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Tala aven om for lakaren om du anvander nagra lakemedel som
paverkar immunsystemet.

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du vaccineras med VeroPol.

Korformaga och anvandning av maskiner

VeroPol bér inte paverka din formaga att framfora fordon och
anvanda maskiner.

3. Hur du vaccineras med VeroPol

Lakaren eller sjukskoterskan ger vaccinet via injektion i en muskel (
intramuskulart).

Dosen ar 0,5 ml for spadbarn 6ver 2 manader, barn, ungdomar och
vuxna.

Om du inte har vaccinerats tidigare b6r du vaccineras 3 ganger.
Intervallet mellan vaccinationerna bor normalt vara 2 manader.

Om du har vaccinerats 3 ganger tidigare och behdver en
boostervaccination ges 1 dos. Radfraga lakare eller sjukskéterska
om du ar osaker.

Om du beho6ver vaccineras
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Radgor med lakare eller sjukskoéterska om du tror att du behover
vaccineras.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan VeroPol orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar
Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
000 vaccinerade personer);

- Allvarliga allergiska reaktioner, till exempel andningsbesvar,
svarigheter att svalja, klada, svullnad runt 6gon och i ansiktet,
blodtrycksfall och svimning (anafylaktisk chock).

- Feberkramper.

Kontakta omedelbart lakare om du upplever nagon av ovanstaende
reaktioner.

Mindre allvarliga biverkningar
Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
vaccinerade personer):

= Allman sjukdomskansla.

"~ Feber (38°C eller mer).

- Hudutslag vid injektionsstallet.

- Rodnad, svullnad och dmhet vid injektionsstallet. Dessa
biverkningar kan upptrada inom 48 timmar efter vaccineringen
och varai 1 till 2 dagar.
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Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
vaccinerade personer):

- Hog feber (40°C eller mer).
- Svullna lymfkortlar.

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
000):

" Huvudvark, dasighet.

- Nasselfeber.

- Tillfalliga smartor i muskler och leder.
= Svimning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

Se-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur VeroPol ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C - 82C).
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http://www.lakemedelsverket.se

Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Vaccinet ska inte anvandas om det har varit fruset eller om det ser

gult ut.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter
"Utg.dat”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lalemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® De aktiva substanserna ar:
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.
® Qvriga innehallsdmnen ar:
Medium 199 (innehaller fenolrétt som pH-indikator).

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

VeroPol ar en ljust orange till rod [0sning.

Varje dos levereras som en enskild forfylld spruta.
Forpackningsstorlekar: 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml och 20 x
0,5 ml.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

AJ Vaccines A/S

Artillerive] 5

DK- 2300 Kopenhamn S

Danmark

tfn.: +45 7229 7000

fax: +45 7229 7999

e-post: ajvaccines@ajvaccines.com

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
ombudet for innehavaren av godkannande for forsaljning:

Ombud

Scandinavian Biopharma Distribution AB
Industrivagen 1

171 48 Solna

Telefon: 08-470 56 00

E-post: info@sbdistribution.se

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

DK, DE, PT: Poliovaccine AJV

AT, FI, HU, SE: VeroPol

NO: Veropol

EL: POLIOVACCINE/A)V

|
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Denna bipacksedel godkandes senast den 2023-02-20
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