SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

IMOVAX POLIO

suspenzija za injekciju u napunjenoj Sprici
vakcina protiv poliomjjelitisa (inaktivirana)

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV LIJEKA

Jedna doza (0,5 ml) sadrzi:
Virus poliomijelitisa (inaktivirani)

TIp 1 (MAhONEY SOJ)¥ ..ottt ettt et ettt e te e ete e ete e ebe e beesbeeareeas 40 DUt
THP 2 (MEF=1 SOJ) v eeeeee e ee e ees e eee e eee s see s ees e 8DU't
TiP 3 (SAUKEL SOJ)¥..... et 32 DU

Ova vakcina je usaglasena sa zahtjevima Evropske Farmakopeje i preporukama SZO.

# proizveden na VERO ¢elijama

" DU: D-antigen jedinica

T lli ekvivalentna antigenska koli¢ina, utvrdena odgovaraju¢om imunohemijskom metodom.

IMOVAX POLIO moze sadrzavati tragove neomicina, streptomicina i polimiksina B (vidjeti sekciju 4.3).
Za cjelokupan spisak pomoc¢nih supstanci, vidjeti sekciju 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Suspenzija za injekciju u napunjenoj Sprici.

IMOVAX POLIO je bistra i bezbojna suspenzija.

4, KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Ova vakcina je indicirana za sprjeCavanje poliomijelitisa kod dojen¢adi, djece i odraslih, za primarnu
vakcinaciju i dovakcinaciju.

IMOVAX POLIO se upotrebljava u skladu sa zvani¢nim sluzbenim preporukama.

4.2 Doziranje i na€in primjene

Doziranje

Pedijatrijska populacija

Raspored vakcinacije je u skladu sa zvani¢nim nacionalnim preporukama koje je, kada je prikladno,
potrebno uskladiti sa preporukama Svjetske zdravstvene organizacije (SZO):
¢ Kod dojencadi od 6. sedmice starosti ili od 2. mjeseca starosti, trebaju se primijeniti 3 uzastopne
doze od po 0,5 ml vakcine IMOVAX POLIO, u intervalima od jednog ili dva mjeseca, nakon ¢ega
se primjenjuje prva dodatna (booster) doza 6 do 12 mjeseci nakon primjene posljednje doze.
e U drzavama u kojima je ziva oralna poliomijelitis vakcina (trivalentna, bivalentna ili
monovalentna OPV) vec¢ uklju¢ena u raspored vakcinacije, IMOVAX POLIO se moze primijeniti
zajedno (u isto vrijeme) ili odvojeno od OPV-a, u skladu sa zvani¢nim preporukama.
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Svaka dalja dovakcinacija (kod djece, adolescenata i odraslih) se treba provoditi u skladu sa zvani¢nim
nacionalnim preporukama.

Vakcinacija odraslih

Raspored vakcinacije je u skladu sa zvani¢nim nacionalnim preporukama koje je, kada je prikladno,
potrebno uskladiti sa preporukama Svjetske zdravstvene organizacije (SZO):

e Kod odraslih koji nisu vakcinisani primjenjuju se 2 uzastopne doze od 0,5 ml u intervalu od 1 ili,
po moguénosti, dva mjeseca, nakon ¢ega se primjenjuje prva dovakcinacija (booster) 6 do 12
mjeseci nakon posljednje doze.

Svaka dalja dovakcinacija se treba provoditi u skladu sa zvani¢nim nacionalnim preporukama.

Nagdin primjene

Preporuceni nacin primjene je intramuskularno (IM), iako se vakcina moze dati i subkutanim putem
(SC).

Preporu¢eno mjesto intramuskularne injekcije je antero-lateralno podrucje bedra kod male djece i
deltoidni misi¢ kod djece, adolescenata i odraslih.

Za upute o koristenju, rukovanju i odlaganju, vidjeti sekciju 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na aktivhu supstancu, ili bilo koje pomoéne supstance navedene u sekciji 6.1, ili na bilo
koju vakcinu koja sadrzi iste komponente te na neomicin, streptomicin ili polimiksin B.

Uobicajene prolazne kontraindikacije na bilo koju vakcinaciju: u slu¢aju visoke temperature ili akutne
bolesti, najbolje je odgoditi vakcinaciju.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Kako bi se poboljSala sljedivost bioloskih lijekova, zasti¢eni naziv i broj serije primijenjenog lijeka se
mora tacno zabiljeziti u kartonu bolesnika.

Ne ubrizgavati intravaskularnim putem: paziti da igla ne penetrira u krvni sud.

Kao i svaka injektibilna vakcina, IMOVAX POLIO se treba primjenjivati s oprezom kod osoba koje
imaju trombocitopeniju ili poremecaj krvarenja, jer kod takvih osoba moze doc¢i do krvarenja nakon
intramuskularne primjene.

Kao i kod svih injektibilnih vakcina, treba biti spreman odgovarajuc¢i medicinski tretman i obezbjedeno
pomno pracenje vakcinisanih zbog postojanja mogucnosti rijetkih anafilaktickih reakcija nakon
vakcinacije.

Imunosupresivna terapija ili imunodeficijentno stanje moze izazvati smanjeni imuni odgovor na
vakcine. Kod takvih slucajeva, preporucuje se odgoditi vakcinaciju do kraja lije€enja ili se pobrinuti da
osoba bude dobro zasticena. Medutim, vakcinacija se preporuCuje kod osoba s hroni¢nom
imunodeficijencijom, kao §to je HIV infekcija, ¢ak iako imunoloski odgovor moze biti ogranicen.

IMOVAX POLIO vakcina se preporucuje osobama za koje je oralna vakcinacija kontraindicirana i kao
dovakcinacija za osobe prethodno vakcinisane oralnom vakcinom.

Moguéi rizik od apneje i potreba za pra¢enjem disanja u trajanju od 48 do 72 sata trebaju se uzeti u
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razmatranje prilikom primjene primarne imunizacione serije kod rane nedono$¢adi (rodeni < 28. sedmici
trudnoce), a posebno kod one sa historijom respiratorne nezrelosti. S obzirom da je korist od vakcinacije
velika kod ove skupine dojencadi, vakcinacija ne treba biti uskra¢ena ili odgodena.

4.5 Interakcija s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nema poznatih rizika primjene vakcine IMOVAX POLIO tokom jedne sesije vakcinacije sa drugim
uobi¢ajenim vakcinama. U slu€aju istovremene primjene trebaju se Koristiti razli€ite Sprice i mjesta
primjene.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoéa

Klinicki podaci ukazuju na to da ova vakcina moze biti propisana tokom trudnoce, samo ukoliko je

u pitanju visoko-rizi€na situacija.

Dojenje
Ova vakcina moze se upotrebljavati tokom dojenja.

Plodnost

Nisu provedene studije vezane za plodnost.

4.7 Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na madinama

Nisu provedene studije o utjecajima na sposobnost upravljanja vozilima i rada na masinama.
4.8 Nezeljeni efekti

Iskustva iz klini¢kih ispitivanja

Nezeljeni efekti su rangirana u skladu sa MedDRA terminologijom (klasifikacija prema organskim
sistemima) te se koristi slijedeca klasifikacija uestalosti:

Vrlo esto: 2 10%

Cesto: 2 1% i < 10%

Manije Cesto: 20.1% i< 1%

Rijetko: 2 0.01% i< 0.1%

Vrlo rijetko: < 0.01%

Nepoznato: u€estalost ne moze biti procijenjena na osnovu dostupnih podataka.

Na osnovu spontanih prijavljivanja, odredeni nezeljeni efekti su vrlo rijetko prijavljivani nakon upotrebe
vakcine IMOVAX POLIO. Zbog cinjenice da su nezeljeni efekti prijavljivani iz populacije nepoznate
veliCine, nije uvijek moguée pouzdano utvrditi njihovu ucestalost ili utvrditi uzroénu povezanost sa
izlaganjem vakcini. Iz ovih razloga su neki nezeljeni efekti klasificirani pod nepoznatom ucestaloScu.

NezZeljeni efekti navedeni u nastavku su uoceni tokom klini¢kih studija ili su spontano prijavljivani nakon
prodaje vakcine.

Najces¢i nezeljeni efekti nakon primjene ove vakcine su lokalne reakcije na mjestu primjene injekcije
(bol, crvenilo, otvrdnuce) i povisena temperatura preko 38,1°C.

Poreme€aiji imunolo$kog sistema:
Nepoznato: reakcija preosjetljivosti tipa | na neku od komponenti vakcine, kao 3to je urtikarija,

3

Odobreno
ALMBIH
18.12.2020.



angioedem, anafilakticka reakcija ili anafilakticki Sok.

Psihijatrijski poremecaiji:
Nepoznato: uznemirenost, pospanost i razdrazljivost u toku prvih sati ili dana nakon
vakcinacije koji brzo nestaju.

Poremegaiji nervnog sistema:

Nepoznato: konvulzije (izolirane ili udruzene sa poviSenom temperaturom) u danima nakon
vakcinacije, glavobolja, umjerena i prolazna parestezija (uglavhom u donjim ekstremitetima) u
toku dvije sedmice nakon vakcinacije.

Poremedaiji koZe i potkoZznog tkiva:
Nepoznato: osip.

Poremec¢aji muskuloskeletnog i vezivnog tkiva:
Nepoznato: umjerena i prolazna artralgija i mialgija prijavljivane su u danima nakon
vakcinacije.

Opsti poremecéaji i reakcije na mjestu primjene:

Vrlo €esto: bol na mjestu primjene, poviSena temperatura preko 38,1°C

Cesto: crvenilo na mjestu uboda

Manje €esto: induracija na mjestu uboda.

Nepoznato: limfadenopatija, lokalne reakcije na mjestu primjene kao Sto je edem, koje se mogu javiti
unutar 48 sati od primjene i trajati jedan do dva dana.

Dodatne informacije koje se odnose ha odredenu populaciju
Apneja kod vrlo rano rodene nedonoscadi (< 28 sedmica trudnoce) (vidjeti sekciju 4.4).

Prijavijivanje sumnje na nezeljene efekte lijeka

Prijavljivanje sumnje na nezeljene efekte lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet, je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjedonosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto bolje
ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijave sumniji na nezeljene efekte lijeka doprinosi kontinuiranom praéenju odnosa koristi/rizik i
adekvatnoj ocjeni bezbjedonosnog profila lijeka. Od zdravstvenih struCnjaka se trazi da prijave svaku
sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostauviti:

- putem softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj viSe informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za
farmakovigilansu, ili

- putem odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena dejstva lijeka, koji se mogu
nacéi na internet adresi Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBIH putem poste, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i
Hercegovine, Velijka Mladenovica bb, Banja Luka, ili elektronske poste (na e-mail adresu:
b.tubic@almbih.gov.ba).

4.9 Predoziranje

Nije primjenjivo.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
5.1. Farmakodinamicke karakteristike

Farmakoterapijska grupa: Vakcine protiv poliomijelitisa, ATC oznaka: JO7BF03
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IMOVAX POLIO je biolo3ki lijek

Ova vakcina pripremljena je od virusa poliomijelitisa tip 1, 2 i 3 kultivisanih na Vero ¢éelijama,
proCidc¢enih i inaktiviranih uz pomo¢ formaldehida.

Jedan mjesec nakon primarne vakcinacije (3 doze), seroprotektivne stope bile su na 100% za tipove 11
3 poliovirusa i na 99% do 100% za tip 2.

Kod dojencadi, doza dovakcinacije (Cetvrta doza) dovela je do znaCajnog povecanja titra sa
seroprotektivnim stopama od 97,5% do 100% protiv tri tipa poliovirusa.

Cetiri do pet godina nakon doze dovakcinacije, 94 do 99% vakcinisanih osoba imalo je protektivne titre.
Kod odraslih osoba koji su primarno vakcinisani, dovakcinacija je pracena anamnestickim odgovorom.

Najvecim dijelom, ovi podaci dolaze iz studija napravljenih sa kombinovanim vakcinama koje
sadrze vakcinu protiv poliomijelitisa.

Imunitet traje najmanje 5 godina nakon Cetvrte injekcije.

5.2 Farmakokinetic¢ke karakteristike

Nije primjenjivo.

5.3 Neklini€ki podaci o sigumosti primjene

Neklini¢ki podaci nisu otkrili posebne opasnosti za ljude na osnovu konvencionalne akutne toksi¢nosti,
ponovljenih doza toksi¢nosti i lokalnih studija tolerancije.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Spisak pomo¢nih supstanci

2-fenoksietanol

formaldehid

medijum 199 Hanks

hlorovodonic¢na kiselina ili natrij hidroksid za podes$avanje pH.

2-fenoksietanol se nalazi u obliku 50%-tnog rastvora 2- fenoksietanola u etanolu.

Medijum Hanks 199 (bez fenol crvenog) je sloZzena mjeSavina aminokiselina (ukljuCujudi fenilalanin),
mineralnih soli, vitamina, te drugih komponenti (kao Sto je glukoza), dopunjena polisorbatom 80 i
razblazena u vodi za injekcije.

6.2 Inkompatibilnosti

U nedostatku studija o kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.

6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri €uvanju lijeka
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Cuvati u frizideru (izmedu +2°C i +8°C), zastiéeno od svjetlosti. Ne zamrzavati.
6.5 Vrsta i sadrzaj unutradnjeg pakovanja kontejnera

0,5 ml suspenzije za injekciju u napunjenoj Sprici (staklo tip 1) sa pricvrS¢enom iglom sa zatvaratem, u
kutiji - kutija sa 1 napunjenom Spricom

6.6 Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoridtenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka

Provijeriti da li je vakcina bistra i bezbojna. Ne koristiti vakcinu ukoliko izgleda zamuceno.
Svaki neiskoristeni proizvod ili otpadni materijal treba biti odlozen u skladu sa lokalnim zahtjevima.

6.7 Rezim izdavanja
Lijek se primjenjuje u zdravstvenoj ustanovi sekundarnog ili tercijarnog nivoa.

7. NAZIV | ADRESA PROIZVOBPACA (administrativno sjediste), PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA
(mjesto pustanja lijeka u promet) | NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U
PROMET

Proizvoda€ (administrativno sjediste)
Sanofi Pasteur

14, Espace Henri Vallée

69007 Lion

Francuska

PROIZVOPAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja lijeka u promet)
Sanofi Pasteur

Campus Mérieux 1541

avenue Marcel Mérieux

69280 Marcy I'Etoile

Francuska

Sanofi Pasteur

Parc industriel d’Incarville BP101
27100 Val de Reuil

Francuska

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sanofi d.o.o.

Fra Andela Zvizdovi¢a 1/8

71000 Sarajevo

Bosna i Hercegovina

7. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
IMOVAX POLIO, suspenzija za injekciju u napunjenoj Sprici, 1 x 0,5 ml:

04-07.3-2-45/20 od 18.12.2020. godine

8. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Decembar, 2020. godine
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