Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Polio Sabin One and Three (oral), suspensie orala
vaccin poliomielitic bivalent de tip 1 si 3 (viu atenuat)

Citifi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra vaccinul, deoarece

contine informatii importante pentru dumneavosatri.

- Pastrafi acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daci aveti orice intrebiri suplimentare, adresafi-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest vaccin a fost recomandat dumneavoastrd sau copilului dumneavoastra — nu il dafi altor
persoane.

- Dacid vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observafi orice reactie adversd
nementionatd in acest prospect, va rugim si-i spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ce gdsifi in acest prospect:

. Ce este Polio Sabin One and Three (oral) si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stifi inainte de a vi se administra Polio Sabin One and Three (oral)
. Cum se administreaza Polio Sabin One and Three (oral)

. Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza Polio Sabin One and Three (oral)

. Continutul ambalajului s alte informatii
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1. Ce este Polio Sabin One and Three (oral) si pentru ce se utilizeazi

Polio Sabin One and Three (oral) este un vaccin folosit la toate grupele de vérstd pentru prevenirea
infectiilor provocate de virusurile poliomielitice (tip 1 si 3). Vaccinul confine forma atenuata a acestor
virusuri (vaccin viu atenuat). Cand unei persoane i se administreaza vaccin, sistemul imun (sistemul de
aparare naturala a organizmului) va produce anticorpi impotriva virusurilor poliomielitice de tip 1 si 3.
Acesti anticorpi protejeaza impotriva infectiilor provocate de aceste 2 tipuri de virusuri poliomielitice.
Poliomielita este o infecfie virald care poate avea efecte variabile. Cel mai des provoacd forme ugoare
ale bolii, dar la unele persoane poate provoca leziuni grave sau deces. Formele grave ale bolii provoacé
paralizie musculara, inclusiv a celor necesari pentru respiratie §i mers.

Nu exista tratament pentru poliomielitd, si care va fi reacfia persoanei la infecfie nu se poate prognoza.
Prin urmare, vaccinarea este cea mai sigura cale de protectie fatd de aceasta boala.
Ca si in cazul altor vaccinuri, nu la toate persoanele vaccinate poate fi obfinut un raspuns imun optim.

2. Ce trebuie si stifi inainte de a vi se administra Polio Sabin One and Three (oral)

Polio Sabin One and Three (oral) nu trebuie administrat daci dumneavoastri:

e afi avut anterior o reactie alergica la Polio Sabin One and Three (oral) sau la oricare dintre celelalte
componente ale vaccinului. Substanta activi si excipiengii sunt listati la pct 6 al prospectului.
Simptomele unei reacfii adverse pot include eruptie pe piele insofitd de mancarimi, dificultafi in
respiratie si umflarea fetei si a limbii.

e ati avut vreodata o reactie alergici dupa vaccinare anterioara cu vaccin poliomielitic oral produs de
catre GlaxoSmithKline Biologicals.

e afi avut vreodata o reactie alergica la neomicina sau polimixind (un antibiotic).




Spuneti-i medicului dumneavoastra daca ave{i vreo boala care slabegte sistemul imunitar, dacé luafi
sau afi luat recent vre-un medicament sau terapie care poate slabi sistemul imunitar st reduge rezistenfa:
la infectii.

Polio Sabin One and Three (oral) nu trebuie administrat dacé oricare dintre afirmatiile de mai sus este
valabila in cazul dumneavoastra.

Daca nu suntefi sigur, discutafi cu medicul dumneavoastri sau cu farmacistul.

Aveti deosebitd griji la administrarea Polio Sabin One and Three (oral)

- medicul dumneavoastri trebuie s cunoasci inainte de a initia administrarea de Polio Sabin One and

Three (oral) dacad dumneavoastra:

e aveti o infectie severa cu febra ridicatd. In acest caz, vaccinarea va fi aménati pani la insinatosire.
O infectie ugoard, cum ar fi o riceald nu ar trebui si fie o problema, dar discuta{i cu medicul
dumneavoastra mai intai.

e aveli diaree persistentd sau voma

Dupi ce ati fost vaccinat, virusurile din componenfa vaccinului se multiplici in intestin. Din acest
motiv vurusul nimereste in fecale (scaun). Aceasta inseamna cé este importantd respectarea strictd a
regulilor igienei personale, in special spalarea cu grija a mainilor dupa folosirea toaletei si dupa
schimbarea scutecelor la copil, timp de citeva saptaméni dupa administrarea vaccinului.

Vaccinul nu poate preveni sau modifica cursul bolii la persoanele care deja sunt infectate cu virusul
poliomielitic tip 1 si 3.

Utilizarea altor medicamente sau vaccinuri

Vi rugdm si spuneti medicului dumneavoastri sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicald sau afi fost recent vaccinat cu
orice alt vaccin. )
Polio Sabin One and Three (oral) poate fi administrat concomitent cu alte vaccinuri recomandate in
mod normal, cum ar fi vaccin rotavirus, vaccin Haemophilus influenzae tip b, vaccin hepatitic B,
vaccin difteric- pertussis si / sau tetanic, vaccin poliomielitic inactivat (VPI), vaccin rujeolic-rubeolic
si / sau urlian, sau vaccin BCG.

Administrarea/utilizarea Polio Sabin One and Three (oral) cu alimente si biuturi
Vaccinul poate fi administrat ca atare sau amestecat cu bauturi sau cu alimente: sirop simplu, lapte,
paine si zahar cubic.

Sarcina si alaptarea
Vaccinul nu va fi administrat gravidelor, doar in situatia expunerii la un risc crescut de contactare a
infectiei cu virusuri polio silbatice.

De asemenea, trebuie sd evife sarcina 3 luni dupd vaccinare.

Polio Sabin One and Three (oral) poate fi administrat in perioada de alaptare.
Cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a administra orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Polio Sabin One and Three (oral) si afecteze capacitatea de a conduce vehicule

sau de a folosi utilaje.

Daci aveti nelamuriri, intrebati medicul dumneavoastra sau asistenta.




3. Cum se administreazi Polio Sabin One and Three (oral)

Medicul sau asistenta va administra doza recomandata de Polio Sabin One and Three (oral). Vaccinul
va fi administrat oral. ’ ' ;

In nici un caz acest vaccin nu ar trebui sa se administreze folosind un ac si sering.

Numarul de doze pe care dumneavoastra sau copilul dumneavoastra il veti primi depinde de schema de
vaccinare recomandatd in tara in care suntefi vaccinat.

O doza (0.1 ml) consta din doud picéturi.
Daca dumneavoastra avefi diaree sau voma la data administrarii vaccinului, dumneavoastra afi putea s
primiti o doza repetatd dupa recuperare. Medicul va va sfatui.

Daca ati pierdut o doza de Polio Sabin One and Three (oral)
Este important sa urmati indicatiile date de medic sau asistenta cu privire la urmatoarele vizitele. Daca
afi vitat sa reveniti la medic conform programarii, cerefi sfatul medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
La fel ca toate medicamentele, Polio Sabin One and Three (oral) poate avea reactii adverse, cu toate ci
nu apar la toate persoanele.

Foarte rar, dupa vaccinare cu vaccin poliomielitic oral au fost raportate cazuri de paralizii (mai putin
de 1 caz per 1 milion doze administrate).

Febra, voma si diareea au fost observate dupd imunizarea cu Polio Sabin One and Three (oral). Au fost
descrise reacfii alergice (acestea pot fi: erupfii cutanate localizate sau generalizate, care pot fi
pruriginoase sau veziculare, umflarea ochilor si fetei, dificultati in respiratie sau la inghifire, scidere
bruscad a presiunii arteriale i perderea cunostintei) dupé-imunizarea cu Polio Sabin (oral), vaccin
poliomielitic similar gi prin urmare, pot sa apara i cu acest vaccin.

Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveazd sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugédm si spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Dac# manifestati orice reacfii adverse, adresafi-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cirui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, putefi contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Polio Sabin One and Three (oral)
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizafi Polio Sabin One and Three (oral) dupé data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in congelator (-20°C).
A se pastra in ambalajul original, ferit de lumina.
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Dupa dechidere, flaconul multidozi trebuie pastrat la frigider (2°C — 8°C) si administrat la un interval
de maxim 8 ore, din cauza posibilei contamindri a vacg¢inului. Daca aceste condifii nu sunt respectate
vaccinul trebuie aruncat.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebafi farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Confinutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Polio Sabin One and Three (oral)

Polio Sabin One and Three (oral) confine:

Substangele active sunt: Virus poliomielitic de tip 1 (tulpina LSc, 2ab) viu atenuat® > 10°CCIDs;
Virus poliomielitic de tip 3 (tulpina Leon 12a, 1b) viu atenuat* > 10> CCIDso.

Celelate componente sunt: clorurd de magneziu hexahidrat, L-arginind, polisorbat 80, apd purificata.

Cum aratii Polio Sabin One and Three (oral) si confinutul ambalajului
Polio Sabin One and Three (oral) se prezintd sub forma de suspensie transparentd, de culoare roz-

gélbui in flacon multidoza din sticld (10 sau 20 doze) cu picurator din polietilend separat.

Polio Sabin One and Three (oral) este disponibil in cutii cu 100 de flacoane.

Detinatorul cetificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul cetificatului de inregistrare
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgia.

Fabricantul

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgia.

Acest prospect a fost aprobat in Octombrie 2021.
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si

Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Suplimentar, despre aparitia reactiilor adverse dupd administrarea medicamentului V& rugdm si
raportati la adresa de e-mail: 0ax70065@gsk.com.

Reclamatiile cu privire la calitatea medicamentelor se primesc la adresa de e-mail:
reclamatie@tetis.md sau la numarul de telefon +373 22 40 64 08.

Urmitoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Vaccinul trebuie inspectat vizual pentru depistarea oricaror particule striine inainte de administrare.




Din cauza ugoarelor variafii de pH, culoarea vaccinului reconstituit poate varia de la galben pani la
10Z. : - .

Schimbarea culorii vaccinului intre aceste limite nu reprezinta deteriorarea activitafii.

GZITIVELOR MEDICALE ’
smChiginaw, str. Koiaienko, 2/1
TIA AUTORIZARE

MEDICAMENTE




