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Poliovaccine "AJV", injektionsvæske, opløsning i fyldt injektionssprøjte
0.
D.SP.NR.

8769

1.
LÆGEMIDLETS NAVN

Poliovaccine "AJV"
Injektionsvæske, opløsning i fyldt injektionssprøjte.

Poliomyelitis vaccine (inaktiveret).
2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

En dosis (0,5 ml) indeholder:

Poliovirus type 1 (Brunhilde), inaktiveret
40 D-antigen enheder

Poliovirus type 2 (MEF-1), inaktiveret
8 D-antigen enheder

Poliovirus type 3 (Saukett), inaktiveret
32 D-antigen enheder

Poliovirus type 1 (Brunhilde), type 2 (MEF-1) og type 3 (Saukett), dyrket i Vero celler, er oprenset og afgiftet.

Vaccinen kan indeholde spor af formaldehyd, som anvendes under fremstillingsprocessen (se pkt. 4.4).

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, opløsning i fyldt injektionssprøjte

Poliovaccine "AJV" fremstår som en klar orange til rød opløsning.
4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer

Grundimmunisering og revaccination af spædbørn fra 2 måneder, børn, unge og voksne mod poliomyelitis.

4.2
Dosering og administration
Dosering

Til grundimmunisering gives en vaccinationsserie på 2-3 doser à 0,5 ml.

Den første vaccination gives tidligst i 2-måneders alderen.

Doserne gives med 1-2 måneders interval. Nationale anbefalinger vedrørende vaccinationsprogram bør følges.

Revaccination bør ske tidligst 6 måneder efter endt grundvaccination. Til revaccination gives en dosis à 0,5 ml.

Behovet for yderligere rutinemæssig revaccination er ikke fastlagt.

Ved administration af yderligere booster doser skal nationale anbefalinger for polioimmunisering følges.

Administration

Poliovaccine "AJV" bør administreres intramuskulært. Ved visse indikationer kan vaccinen også administreres subkutant (se pkt. 4.4).
Vaccinen må ikke gives intravaskulært.

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1 eller formaldehyd.

Som ved andre vacciner bør vaccinationen udsættes hos personer med akut febril sygdom.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Som ved alle injicerbare vacciner skal det nødvendige beredskab for behandling af anafylaktiske reaktioner altid være til stede ved vaccination.

Hos personer med immundefekter og personer i immunsuppressiv behandling kan antistofresponset være nedsat.

Som for andre vacciner, opnås et beskyttende immunrespons ikke for alle vaccinerede.

Poliovaccine "AJV" bør administreres med forsigtighed til patienter med trombocytopeni eller blødningsforstyrrelser, idet blødning kan forekomme efter intramuskulær administration hos sådanne patienter. Vaccinen kan i sådanne tilfælde administreres subkutant.

Poliovaccine "AJV" må under ingen omstændigheder administreres intravaskulært.

Den potentielle risiko for apnø samt behovet for respiratorisk overvågning i 48-72 timer bør tages i betragtning, når vaccinen gives i forbindelse med det primære vaccinationsprogram til for tidligt fødte børn (født ≤ 28 ugers graviditet) og de spædbørn, som har en forhistorie med ikke-fuldt udviklet respirationssystem.

Da fordelen ved vaccination er stor hos denne gruppe spædbørn, bør vaccination ikke udlades eller udsættes.

Formaldehyd bruges i fremstillingsprocessen, og spormængder heraf kan være til stede i vaccinen. Forholdsregler bør tages ved kendt overfølsomhed over for formaldehyd.

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske lægemidler skal det administrerede produkts navn og batchnummer tydeligt registreres.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Immunsuppressiv behandling (se pkt. 4.4) er eneste kendte interaktion med andre lægemidler.

Poliovaccine "AJV" kan gives samtidig med andre vacciner, men i forskellige sprøjter og på separate injektionssteder.
4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen eller begrænset data på brugen af inaktiveret poliovirus til gravide.

Der er ingen data fra dyreforsøg med hensyn til virkningerne på graviditeten, den føtale udvikling og den postnatale udvikling. Den potentielle risiko for mennesker kendes ikke.

Vaccination forventes ikke at påvirke fostret.

Poliovaccine "AJV" bør derfor kun anvendes under graviditet på tvingende indikation. 

Amning

Det er ikke forventeligt, at vaccination af ammende mødre med Poliovaccine "AJV" er skadeligt for spædbørn, selvom effekten ikke er undersøgt.
4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning. 
Poliovaccine "AJV" påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

Mellem 1 og 10 % af de vaccinerede kan forvente at få bivirkninger, hyppigst i form af reaktioner på injektionsstedet, generel utilpashed og feber. 
Lokale reaktioner på injektionsstedet i form af ømhed, rødme og hævelse kan forekomme inden for de første 48 timer efter injektionen og varer i 1-2 dage. Forekomsten og alvorligheden af de lokale reaktioner kan afhænge af injektionsstedet og administrationsvejen.

	Blod- og lymfesystem

Sjælden ((1/10.000 til <1/1.000)
	Lymfadenopati.

	Immunsystemet

Meget sjælden (<1/10.000)
	Hypersensitivitet, inkl. anafylaktisk reaktion

	Nervesystemet

Meget sjælden (<1/10.000)
	Feberkramper. 

Hovedpine. 

Døsighed

Vasovagal synkope. 

	Hud og subkutant væv

Almindelig ((1/100 til <1/10)

Meget sjælden (<1/10.000)
	Hududslæt.

Urticaria.

	Knogler, led, muskler og bindevæv

Meget sjælden (<1/10.000)
	Forbigående artralgi og myalgi.

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Almindelig ((1/100 til <1/10)

Sjælden ((1/10.000 til <1/1.000)
	Generel utilpashed. 

Ømhed, rødme og hævelse på injektionsstedet 

Feber ( 38 ºC. 

Høj feber (> 40 ºC).


Vaccination af for tidligt fødte spædbørn (≤ 28 ugers graviditet) er associeret med en potentiel risiko for apnø (se pkt. 4.4).

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering

Ikke relevant, da vaccinen er påfyldt enkeltdosisbeholder.

4.10
Udlevering


B

5. 
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Poliovaccine, trivalent, inaktiveret. ATC-kode: J07BF03.

Virkningsmekanisme

Ved grundimmunisering og revaccination stimulerer vaccinen dannelsen af antistoffer mod poliovirus type 1, 2 og 3. 

Immunogenicitet

Beskyttende antistoffer mod poliomyelitis kan forventes kort tid efter 2. eller 3. vaccination i grundvaccinationsrækken.

Dette er påvist i to studier.

Klinisk virkning og sikkerhed

I ét studie blev 407 spædbørn i alderen 3, 5 og 12 måneder vaccineret med IPV fra SSI, som en del af en kombinationsvaccine. Alle på nær ét barn opnåede beskyttelse mod alle typer poliovirus efter 2. vaccination. Alle børn var beskyttede efter 3. vaccination.
I et andet studie blev 817 spædbørn i alderen 2, 3½, 5 og 16 måneder vaccineret med IPV fra SSI, som en del af en kombinationsvaccine. Alle på nær ét barn opnåede beskyttelse mod alle typer poliovirus efter tre vaccinationer. Alle børn var beskyttede efter endt vaccinationsserie. 
Kliniske data vedrørende antistofniveauet efter primær immunisering af voksne findes ikke.
Kliniske data vedrørende langtidsbeskyttelse efter vaccination med Poliovaccine "AJV" findes ikke.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Studier af farmakokinetiske egenskaber kræves ikke for vacciner.
5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata

De non-kliniske data viser ingen særlig risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle undersøgelser af toksicitet efter gentagne doser.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Medium 199 (indeholder phenolsulfonphtalein som pH-indikator).

6.2
Uforligeligheder

Vaccinen må ikke blandes med andre lægemidler.

6.3
Opbevaringstid

3 år.
6.4
Særlige opbevaringsforhold

Opbevares i køleskab (2 ºC – 8 ºC). 
Må ikke nedfryses. 

Vaccinen skal kasseres, hvis den har været frosset.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser
Færdigfyldt éndosis glasinjektionssprøjte à 0,5 ml (type I glas).

Pakningsstørrelser: 1 × 0,5 ml, 5 × 0,5 ml, 10 × 0,5 ml, 20 × 0,5 ml.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.
6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering
Vaccinen skal fremstå som en klar orange til rød opløsning. 
Vaccinen må ikke anvendes, hvis den er gul.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

AJ Vaccines A/S
Artillerivej 5

DK-2300 København S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
14831

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

9. september 1993 
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