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Poliomyelit, trivalent, inaktiverat

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Poliovirus typ 1, stam Brunhilde, inaktiverat
Poliovirus typ 2, stam MEF-1, inaktiverat
Poliovirus typ 3, stam Saukett, inaktiverat

ATC-kod:
J07BF03

Lakemedel fran Scandinavian Biopharma omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-02-20.

Indikationer

Primar och boosterimmunisering av spadbarn éver 2 manaders
alder, barn, ungdomar och vuxna mot poliomyelit.
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Kontraindikationer

Liksom med andra vacciner bor vaccinationen skjutas upp for
personer som lider av akut, allvarlig febersjukdom.

VeroPol ska inte administreras till personer med kand
overkanslighet mot de aktiva substanserna eller nagot av
hjalpamnena.

Dosering

Dosering

For primarimmunisering ges en vaccinationsserie som tidigast
paborjas vid 2 manaders alder och bestar av 2 eller 3 doser om 0,5
ml med 1-2 manaders mellanrum, i enlighet med nationellt
rekommenderade vaccinationsprogram.

Den forsta boosterimmuniseringen bor administreras tidigast 6
manader efter den primara vaccinationsserien. For
boostervaccination administreras 1 dos pa 0,5 ml.

Behovet av att rutinmassigt administrera ytterligare boosterdoser
har inte faststallts.

Administrering av ytterligare boosterdoser bor genomforas i
enlighet med nationella rekommendationer for polioimmunisering.

Administreringssatt

VeroPol bor administreras intramuskulart. Vaccinet kan aven
administreras subkutant under vissa omstandigheter (se avsnitt
Varningar och forsiktighet). Vaccinet far inte administreras
intravaskulart.

Varningar och forsiktighet
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Som med alla injicerbara vacciner bor lamplig medicinsk
behandling och tillsyn finnas nara till hands i handelse av sallsynta
anafylaktiska reaktioner efter administreringen av vaccinet.

Det kan férvantas att ett tillrackligt immunsvar inte erhalls hos
patienter som erhaller immunosuppressiv behandling eller
patienter med nedsatt immunforsvar.

Som med alla vacciner kan det handa att ett tillrackligt immunsvar
inte erhalls hos alla vaccinerade personer.

Som med alla injicerbara vacciner maste VeroPol administreras
med forsiktighet till personer med trombocytopeni eller
blodningssjukdom eftersom intramuskular administrering kan foljas
av blédningar. | sadana fall kan vaccinet administreras genom
subkutan injektion,

VeroPol far under inga omstandigheter administreras
intravaskulart.

Nar primarimmuniseringsserien administreras till mycket for tidigt
fodda spadbarn (fodda = 28:e graviditetsveckan) och speciellt till
spadbarn som tidigare haft andningssvarigheter foreligger risk for
andningsstillestand. Eventuellt behov av andningsévervakning i
48-72 timmar bor Overvagas.

Eftersom vaccinationsfordelarna hos den har gruppen av spadbarn
ar stora bor inte vaccinationen nekas eller forsenas.

Formaldehyd anvands under tillverkningen och sparmangder kan
forekomma i produkten. Forsiktighet ska iakttas hos personer med
kand overkanslighet mot formaldehyd.
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Interaktioner

Utover immunosuppressiv behandling (se avsnitt Varningar och
forsiktighet) finns det ingen kand interaktion med andra lakemedel.
VeroPol far samadministreras med andra vacciner, men olika
injektionsstallen maste anvandas.

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med inaktiverat
poliovirus ar begransade eller saknas helt.

Det finns inga data fran djurstudier med avseende pa effekter vad
galler graviditet, fosterutveckling, forlossning och utveckling efter
fodseln. Risken for manniska ar okand.

Som med andra inaktiverade vacciner forvantas inga fosterskador.

VeroPol bor dock bara anvandas under graviditeten om omedelbart
skydd behovs.
Amning

Effekten pa ammade spadbarn efter administrering av VeroPol till
deras modrar har inte undersokts.

Vaccination av ammande modrar med inaktiverat poliovaccin
forvantas dock inte vara skadligt for barnen.

Trafik

VeroPol har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra
fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar
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Mellan 1 och 10 % av dem som vaccineras kan vantas uppleva
biverkningar, oftast i form av reaktioner vid injektionsstallet, feber
och allman sjukdomskansla.

Lokal reaktion vid injektionsstallet i form av rodnad, dmhet och
svullnad kan forekomma inom de forsta 48 timmarna efter injektion
och vara i 1-2 dagar. Hur de lokala reaktionerna ser ut och deras
svarighetsgrad beror pa injektionsstallet och administrationssattet.

Blodet och lymfsystemet

Sallsynta :

, Lymfadenopati
(=1/10 000 till <1/1 000)
Immunsystemet
Mycket sallsynta Overkéanslighet inklusive anafylak
(<1/10 000) tisk reaktion
Centrala och perifera nervsystemet
Mycket sallsynta Feberkramper
(<1/10 000) Huvudvark

Dasighet

Vasovagal synkope

Hud och subkutan vavnad

Vanliga

(=1/100 till <1/10)

Mycket sallsynta

(<1/10 000)

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mycket sallsynta

(<1/10 000)

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Allman sjukdomskansla

Hudutslag

Nasselutslag

Tillfallig artralgi och myalgi
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Vanliga Rodnad, omhet och svullnad vid
(=1/100 till <1/10) injektionsstallet Feber =38 °C
Sallsynta

Hog feber =40 °C
(=1/10 000 till <1/1 000) J

Andningsstillestand hos mycket for tidigt fédda spadbarn (fédda <
28:e graviditetsveckan) (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Ej relevant eftersom vaccinet ar fyllt i en endosbehallare.

Farmakodynamik

Nar vaccinet administreras i en primar serie och som en boosterdos
stimulerar det produktionen av antikroppar mot poliovirus 1, 2 och
3. Skyddande antikroppsnivaer mot poliomyelit kan forvantas kort
efter den andra eller tredje vaccinationen i den primara
vaccinationsserien. Detta har visats i tva olika studier. | den ena
studien vaccinerades 407 spadbarn med IPV fran AJV i ett
kombinerat vaccin vid 3, 5 och 12 manaders alder. Alla utom ett av
barnen erholl skydd mot samtliga typer av poliovirus efter den
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andra vaccinationen. Alla barnen hade skydd efter den tredje dos
en. | den andra studien vaccinerades 817 spadbarn med IPV fran
AJV i ett kombinerat vaccin vid 2, 3%, 5 och 16 manaders alder.
Alla utom ett av barnen erholl skydd mot alla tre typerna av
poliovirus efter tre doser. Samtliga barn hade skydd efter att
vaccinationsschemat var avslutat. Kliniska data for
antikroppsnivaer efter primar immunisering av vuxna saknas.
Kliniska data for antikroppsnivaernas persistens pa lang sikt saknas
for VeroPol.

Farmakokinetik

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende toxicitet vid enstaka och upprepade dos
er visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

Per dos = 0,5 mi:

Poliovirus typ 1, inaktiverat 40 DU
Poliovirus typ 2, inaktiverat 8 DU
Poliovirus typ 3, inaktiverat 32 DU

Poliovirus typ 1 (Brunhilde), typ 2 (MEF-1) och typ 3 (Saukett),
forokat i Vero-celler, ar renat och inaktiverat.

Forteckning dver hjalpamnen
Medium 199 (innehaller fenolsulfonftalein som pH-indikator).
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Blandbarhet

Vaccinet ska inte blandas med andra lakemedel.
Miljopaverkan
Poliovirus typ 1, stam Brunhilde, inaktiverat

Milj6risk: Anvandning av vacciner bedoms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00) ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljén. Aven om biomolekyler sdsom vacciner
och hormoner ar undantagna, bor de fortfarande betraktas som
biologiskt aktiva.

Poliovirus typ 2, stam MEF-1, inaktiverat

Milj6risk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00) ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
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peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljén. Aven om biomolekyler sdsom vacciner
och hormoner ar undantagna, bor de fortfarande betraktas som
biologiskt aktiva.

Poliovirus typ 3, stam Saukett, inaktiverat

Milj6érisk: Anvandning av vacciner bedéms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00) ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljén. Aven om biomolekyler sdsom vacciner
och hormoner ar undantagna, bor de fortfarande betraktas som
biologiskt aktiva.

Hallbarhet, férvaring och hantering

Hallbarhet
3ar.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2°C - 8 oC)

Far ej frysas.

Vaccin som har varit fruset ska inte anvandas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
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Sarskilda anvisningar for destruktion
Vaccinet ska se ut som en ljust orange till rod losning.
Vaccinet ska inte anvandas om det ser gult ut.

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Injektionsvatska, [0sning, forfylld spruta.
Vaccinet ar en ljust orange till rod Iosning.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta Injektionsvatska, l0sning,
forfylld spruta. Klar ljust orange till rod l6sning .

1 styck forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej

10 styck forfylld spruta (fri prissattning), tillhandahalls ej
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