ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Polio-Salk “Mérieux* - Fertigspritze

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Impfdosis Polio-Salk “Mérieux* zu 0,5 ml enthalt:

Inaktiviertes Poliomyelitis-Virus Typ 1 (Mahoney) 40 D-Antigen Einheiten”
Inaktiviertes Poliomyelitis-Virus Typ 2 (Mef-1) 8 D-Antigen Einheiten”
Inaktiviertes Poliomyelitis-Virus Typ 3 (Saukett) 32 D-Antigen Einheiten”

*  D-Antigen-Einheiten gemé WHO oder entsprechende D-Antigenmenge, bestimmt durch
geeignete immunchemische Methode.

Dieser Impfstoff entspricht den Richtlinien gemé&R European Pharmacopoeia (Ph.Eur.) und WHO.

Dieser Impfstoff wird aus Poliomyelitis-Viren Typ 1, 2 und 3 gewonnen, in Vero-Zellen kultiviert,
gereinigt und anschlieRend mit Formaldehyd inaktiviert.

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.
3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension. Der Impfstoff soll klar und farblos sein.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Polio-Salk “Mérieux* ist indiziert zur aktiven Immunisierung gegen Poliomyelitis bei Sduglingen,
Kindern und Erwachsenen zur Grundimmunisierung und fir anschlieRende Auffrischungsimpfungen:

Polio-Salk “Mérieux* ist auBerdem indiziert bei immunsupprimierten Patienten, und bei Personen im
gleichen Haushalt.

Polio-Salk “Mérieux* soll entsprechend den offiziellen Empfehlungen angewendet werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Grundimmunisierung:

Ab dem vollendeten 2. Lebensmonat: 3 aufeinander folgende Teilimpfungen zu je 0,5 ml im Abstand
von 1 bis 2 Monaten.

Ungeimpfte Erwachsene: 2 Teilimpfungen zu je 0,5 ml im Abstand von 1 bis 2 Monaten.



Auffrischungsimpfung:

Fur Kleinkinder: Eine 4. Impfdosis (1. Auffrischungsimpfung) wird ein Jahr nach der 3. Teilimpfung
der Grundimmunisierung verabreicht.

Fur Kinder und Jugendliche: Eine Auffrischungsimpfung wird alle 5 Jahre verabreicht.

Fur Erwachsene: Eine 3. Impfdosis (1. Auffrischungsimpfung) wird ein Jahr nach der 2. Teilimpfung
der Grundimmunisierung verabreicht, mit anschlieBenden Auffrischungsimpfungen alle 10 Jahre.

Art der Anwendung

Die intramuskulére (i.m.) Injektion ist zu bevorzugen, wenngleich die subkutane (s.c.) Verabreichung
moglich ist.

Der Verabreichungsort ist der mittlere Oberschenkel (M. vastus lateralis) bei Sduglingen und
Kleinkindern sowie der Oberarmmuskel (M. deltoideus) bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen.
Der Impfstoff soll vor Verabreichung Zimmertemperatur erreichen.

4.3 Gegenanzeigen

» Bekannte Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1
genannten sonstigen Bestandteile von Polio-Salk “Mérieux* oder schwerwiegende Reaktion
nach einer friheren Verabreichung dieses Impfstoffes oder eines Impfstoffes mit denselben
Inhaltsstoffen.

= Da jede Dosis nicht nachweisbare Spuren von Neomycin, Streptomycin und Polymyxin B aus
dem Produktionsprozess enthalten kann, ist bei der Verabreichung dieses Impfstoffes an
Personen mit einer Uberempfindlichkeit gegen diese Antibiotika (und andere Antibiotika
derselben Substanzklasse) Vorsicht geboten.

= Bei fieberhaften oder akuten Erkrankungen soll die Impfung verschoben werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

= Die Immunogenitét von Polio-Salk “Mérieux* kann bei Personen infolge einer
immunsuppressiven Therapie oder Immundefizienz beeintréchtigt sein. In solchen Fallen wird
empfohlen, die Impfung bis zur Beendigung der Behandlung oder Erkrankung zu verschieben.
Dennoch ist die Impfung von Personen mit chronischer Immundefizienz, wie einer HIV-
Infektion, empfohlen, selbst wenn die Antikorperantwort eingeschrankt sein kann.

= Nicht zur intravaskuldren Verabreichung. Versichern Sie sich, dass die Nadel in kein
Blutgefal eingedrungen ist.

= Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen ist VVorsicht geboten bei der Anwendung von Polio-
Salk “Meérieux” an Personen mit Thrombozytopenie oder Blutgerinnungsstérungen, da es bei
diesen Personen nach einer intramuskuldren Verabreichung zu Blutungen kommen kann.

= Vor der Injektion eines biologischen Arzneimittels muss die fiir die Verabreichung
verantwortliche Person alle bekannten VorsichtsmaRnahmen zur VVorbeugung von
allergischen oder jeglichen anderen Reaktionen treffen. Wie bei allen injizierbaren



Impfstoffen missen im Falle einer seltenen anaphylaktischen Reaktion nach der Impfung
geeignete medizinische Behandlungs- und Uberwachungsmdglichkeiten bereitstehen.

* Bei der Grundimmunisierung von sehr unreifen Frithgeborenen (Geburt < 28.
Schwangerschaftswoche), insbesondere von solchen mit einer Lungenunreife in der
Vorgeschichte, sollte das potentielle Risiko einer Apnoe berticksichtigt und die
Notwendigkeit einer Atemuberwachung lber 48 — 72 Stunden erwogen werden.

= Da der Nutzen der Impfung gerade bei dieser Sauglingsgruppe hoch ist, sollte die Impfung
Friihgeborenen nicht vorenthalten und auch nicht aufgeschoben werden.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

= Polio-Salk “Mérieux* kann gleichzeitig mit anderen Impfstoffen verabreicht werden, sofern
die Impfungen mit unterschiedlichen Spritzen und an verschiedenen Impfstellen erfolgen.
Polio-Salk ,,Merieux* darf nicht mit anderen Impfstoffen oder Impfstoffkomponenten in der
gleichen Spritze gemischt werden.

= AuBer im Falle einer immunsupressiven Therapie (siehe Abschnitt 4.4) wurden keine
signifikanten klinischen Wechselwirkungen mit anderen Behandlungen oder biologischen
Arzneimitteln dokumentiert.

= Wenn der Impfstoff an Personen mit unzureichender Antikorperbildung infolge eines
genetischen Defekts, einer Immunmangelkrankheit oder einer immunsupressiven Therapie
verabreicht wurde, kdnnte die erwartete Immunantwort moglicherweise nicht erreicht werden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft: Es liegen nicht geniigend Daten hinsichtlich der Anwendung des Impfstoffes an
schwangeren Frauen vor. Daten aus Tierstudien sind unzureichend betreffend der Auswirkungen auf
Schwangerschaft, embryonale-fetale Entwicklung, Geburt und postnatale Entwicklung. Das
potentielle Risiko ist nicht bekannt. Polio-Salk “Mérieux* sollte schwangeren Frauen nur bei
eindeutiger Indikation verabreicht werden.

Stillzeit: Die Auswirkungen der Impfung wéhrend der Stillzeit wurden nicht untersucht. Stillen stellt
keine Kontraindikation dar.

Fertilitat: Es liegen keine Daten zur Auswirkung auf die Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Aufgrund verschiedener nachfolgend genannter Nebenwirkungen konnen die Verkehrstuchtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen leicht beeintrachtigt sein.

4.8 Nebenwirkungen

a. Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

In Klinischen Studien erhielten insgesamt 5.841 Geimpfte aus verschiedenen Altersgruppen
(Séuglinge, Kleinkinder, Kinder, Jugendliche und Erwachsene) kombinierte Impfstoffe, die IPV
und/oder 1PV zusammen mit anderen Impfstoffen enthielten (d.h., die Tetanus- und niedrigdosierte



Diphterietoxoide oder Diphterie-, Tetanus- und azelluldre Pertussis-Komponenten enthielten). In
diesen Studien wurden lokale Reaktionen wie Rétung, Schmerzen und Schwellung an der Impfstelle
von gelegentlich bis sehr haufig berichtet.

b. Zusammenfassung der Nebenwirkungen

Die nachfolgenden Daten fassen die H&ufigkeiten der nach der Impfung beobachteten
Nebenwirkungen nach folgender Konvention zusammen: sehr hdufig (=1/10); haufig (=1/100 bis
<1/10); gelegentlich (>1/1.000 bis <1/100); selten (=1/10.000 bis <1/1.000); sehr selten (<1/10.000),
nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren Daten nicht abschétzbar).

Die Nebenwirkungen, die nach der Markteinfihrung von Polio-Salk ,,Mérieux* beobachtet wurden,
wurden sehr selten berichtet. Allerdings kdnnen die genauen H&ufigkeitsraten nicht exakt berechnet
werden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

e Sehr selten
- Lymphadenopathie

Erkrankungen des Immunsystems

e Sehr selten

- Uberempfindlichkeitsreaktion vom Typ | auf eine bestimmte Komponente des Impfstoffs wie
allergische Reaktion, anaphylaktische Reaktion oder anaphylaktischer Schock

Psychiatrische Erkrankungen

e Haufig
- Reizbarkeit, nicht zu beruhigendes Schreien, Schlaflosigkeit

e Sehr selten

Innerhalb der ersten Stunden oder Tage nach der Impfung und rasch verschwindend:
- Unruhe

- Schlafrigkeit

Erkrankungen des Nervensystems

e Haufig
- Kopfschmerzen, Benommenheit, Schwindel

e Sehr selten

- Kurz andauernde Krampfe, Fieberkrampfe innerhalb weniger Tage nach der Impfung

- Vorlbergehende und leichte Missempfindung (hauptséchlich der Extremitaten) innerhalb von zwei
Wochen nach der Impfung

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

o Haufig
- Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

o Haufig



- Erbrechen, Ubelkeit, Durchfall

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

e Sehr selten
- Ausschlag
- Urtikaria

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

o Haufig
- Myalgie, Arthralgie

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

e Sehr héaufig

- Fieber

- Reaktionen an der Injektionsstelle wie z. B. Odem, Schmerzen, Ausschlag oder Schwellung an der
Injektionsstelle innerhalb von 48 Stunden nach der Impfung und einen oder zwei Tage anhaltend

¢. Kinder und Jugendliche

Bei sehr unreifen Friihgeborenen (< 28 Schwangerschaftswochen) kann innerhalb von 2-3 Tagen nach
der Impfung Apnoe auftreten (siehe Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden an

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

Traisengasse 5

1200 WIEN
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4.9  Uberdosierung

Nicht bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Therapeutische Gruppe: virale Impfstoffe, Poliomyelitis-Impfstoffe, Poliomyelitis, trivalent,
inaktiviertes, ganzes Virus

ATC-Code: JO7BF03

Einen Monat nach der 3. Teilimpfung der Grundimmunisierung lagen die Seroprotektionsraten bei
100 % fur Poliomyelitis-Virus Typ 1 und 3, und bei 99 bis 100 % fur Poliomyelitis-Virus Typ 2.


http://www.basg.gv.at/

Bei Kleinkindern fiihrte eine Auffrischungsimpfung zu einem sehr hohen Anstieg des GMTSs
(Geometric Mean Titer) mit Seroprotektionsraten von nahezu 100 %. Vier oder funf Jahre nach der
Auffrischungsimpfung hatten 94 bis 99 % der Personen noch schiitzende GMTs fur die drei Typen der
Poliomyelitis-Viren.

Bei Erwachsenen fuhrt eine Auffrischungsimpfung zu einer starken anamnestischen Antwort bei
bereits grundimmunisierten Personen.

Immunitat halt mindestens 5 Jahre nach der vierten Injektion an.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Es wurden keine pharmakokinetischen Studien durchgefihrt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Daten von Tieren mit Einzel- und Mehrfachdosen sowie lokale Vertraglichkeitsstudien zeigten keine
unerwarteten Ergebnisse und keine organspezifische Toxizitéat.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

2-Phenoxyethanol** ................cocoeenen2-3 0l
Formaldehyd ............ccooiiiiii e, 2-20 pl
Medium 199 *** add. 0,5 ml****

** ...2-Phenoxyethanol enthélt eine Losung aus 2-Phenoxyethanol mit 50 % Ethanol

*** _.Medium 199 Hanks (ohne Phenolrot) ist eine komplexe Mischung aus Aminosauren
(einschlieRlich Phenylalanin), Mineralsalzen, Vitaminen und anderen Komponenten
(einschlieRlich Glucose), erganzt mit Polysorbat 80, geldst in Wasser flr
Injektionszwecke

falakalal Salzsdure oder Natronlauge wird zugesetzt zur Einstellung des pH-

Wertes

6.2 Inkompatibilitéten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf Polio-Salk “Mérieux* nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung

Im Kihlschrank lagern (2°C bis 8°C).

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
6.5 Art und Inhalt des Behalters

Behaltnisse Bestandteile des Behaltnisses  Material

Fertigspritze Fertigspritze Typ | Glas
Kolbenstopfen Brombutyl oder Chlorbutyl oder



Bromchlorbutyl

Nadelschutz Bromchlorbutyl oder synthetisches
Isopren-Brombutyl
Schutzkappe Chlorbrombutyl

In Osterreich verfiigbare PackungsgroRe: 1 Fertigspritze (Typ | Glas) zu 0,5 ml Suspension mit
Kolbenstopfen (Brombutyl oder Chlorbutyl oder Bromchlorbutyl) mit oder ohne Nadeln.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Der Impfstoff soll klar und farblos sein: Der Impfstoff darf nicht verwendet werden, wenn dieser ein
tribes Aussehen hat.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Die Impfung sollte vom Impfarzt mittels beigeftigter Klebeetikette im Impfausweis dokumentiert

werden.
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