IMPFINFORMATION

ZUR DURCHFI"JHRUN("} DER SCHUTZIMPFUNG GEGEN
KINDERLAHMUNG (POLIOMYELITIS) MIT
Polio-Salk “Mérieux®

Unser Land

Kinderlihmung (Poliomyelitis)

Die Kinderlihmung beginnt mit Fieber und Gelenksschmerzen, spiter treten Muskelldhmungen auf,
die auch lebensbedrohlich die Atemmuskulatur betreffen konnen. Héufig bleiben als Folge der
Erkrankung Dauerschdden in Form von schmerzhaften Lahmungen und Gelenksproblemen zuriick.
Die Kinderldhmung ist in einzelnen Ldndern mit schlechten hygienischen Verhéltnissen noch
verbreitet und kann jederzeit wieder nach Osterreich eingeschleppt werden. Im Falle einer
Einschleppung kann jeder Ungeimpfte daran erkranken.

Impfung

Vom BMASGK (Nationales Impfgremium) wird die Auffrischungsimpfung gegen Diphtherie,
Tetanus, Pertussis (Keuchhusten) und Polio fiir alle Schulkinder zw. dem 7. und 9. LJ
empfohlen. Um auch im Erwachsenenalter gegen diese Krankheiten geschiitzt zu sein, ist es
notwendig, den Impfschutz sodann gegen Diphtherie, Tetanus, Polio und Keuchhusten
regelmiflig entsprechend den derzeitigen Impfempfehlungen bis zum 60. Lebensjahr alle 10
Jahre, dann alle 5 Jahre aufzufrischen.

1. Was ist Polio-Salk “M¢érieux* und wofiir wird es angewendet?

Polio-Salk “Mérieux‘ wird angewendet zum Schutz vor Kinderlahmung (Poliomyelitis) bei Sduglingen, Kindern
und Erwachsenen zur Grundimmunisierung und fiir anschlieende Auffrischungsimpfungen:

Polio-Salk “Mérieux” ist auBerdem angezeigt bei Patienten mit geschwichtem Immunsystem, und bei Personen
im gleichen Haushalt.

Einen Monat nach der 3. Teilimpfung der Grundimmunisierung lagen die Schutzraten (Seroprotektionsraten) bei
100 % fiir Poliomyelitis-Virus Typ 1 und 3 und bei 99 bis 100 % fiir Poliomyelitis-Virus Typ 2.

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

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

Der Schutz (Immunitét) hilt mindestens 5 Jahre nach der vierten Injektion an.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Polio-Salk “Mérieux“ beachten?
Polio-Salk “Mérieux“ darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie oder Thr Kind allergisch gegen Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 5. genannten sonstigen
Bestandteile von Polio Salk "Mérieux", Neomycin, Streptomycin oder Polymixin B sind.

e wenn Sie bzw. Thr Kind allergisch oder mit einer schwerwiegenden Reaktion nach einer friiheren
Verabreichung dieses Impfstoffes oder eines Impfstoffes mit denselben Inhaltsstoffen reagiert
haben/hat.

e wenn Sie bzw. Ihr Kind an einer akuten, fieberhaften Erkrankung leiden/leidet, soll die Impfung
verschoben werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie bzw. Thr Kind Polio-Salk “Mérieux* verabreicht bekommen.
Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Polio-Salk “Mérieux* ist erforderlich,-

e bei Patienten wdhrend einer das Immunsystem beeintrichtigenden Behandlung oder durch ein
geschwichtes Immunsystem, da die von Polio-Salk “M¢érieux” ausgeloste Immunantwort
abgeschwicht sein kann. In solchen Fillen wird empfohlen, die Impfung bis zur Beendigung der
Behandlung oder Erkrankung zu verschieben. Dennoch ist die Impfung von Personen mit chronisch
geschwichtem Immunsystem, wie einer HIV-Infektion empfohlen, selbst wenn die Antikorperantwort
eingeschrinkt sein kann.

e wenn Sie bzw. Thr Kind an einer Verminderung der Blutplittchen oder an einer Blutgerinnungsstérung
leiden/ leidet, ist Vorsicht geboten, da es bei diesen Personen nach einer intramuskuléren Verabreichung
zu Blutungen kommen kann.

e Bei der Grundimmunisierung von sehr unreifen Friihgeborenen (Geburt <28. Schwangerschafts-
woche), insbesondere von solchen mit einer Lungenunreife in der Vorgeschichte, sollte das potentielle
Risiko einer Apnoe (Atemstillstand) beriicksichtigt und die Notwendigkeit einer Atemiiberwachung iiber
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48 — 72 Stunden erwogen werden.
e Da der Nutzen der Impfung gerade bei dieser Sauglingsgruppe hoch ist, sollte die Impfung
Frithgeborenen nicht vorenthalten und auch nicht aufgeschoben werden.

Anwendung von Polio-Salk “Mérieux* zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie bzw. Ihr Kind andere Arzneimittel einnehmen/ anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

e Polio-Salk “M¢érieux” kann gleichzeitig mit anderen Impfstoffen verabreicht werden, sofern die
Impfungen mit unterschiedlichen Spritzen und an verschiedenen Impfstellen erfolgen.

e Aufler im Falle einer das Immunsystem beeintrachtigenden Behandlung (siehe Abschnitt 2) wurden keine
signifikanten klinischen Wechselwirkungen mit anderen Behandlungen oder biologischen Arzneimitteln
dokumentiert.

e Wenn der Impfstoff an Personen mit unzureichender Antikérperbildung infolge eines genetischen
Defekts, einer Immunmangelkrankheit oder einer das Immunsystem beeintrdchtigenden Behandlung
verabreicht wurde, konnte die erwartete Immunantwort nicht erreicht werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung diese Impfstoffes Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es liegen nicht geniigend Daten hinsichtlich der Anwendung des Impfstoffes an schwangeren Frauen vor. Polio-
Salk “Mérieux* sollte schwangeren Frauen nur wenn dies eindeutig erforderlich ist, verabreicht werden. Die
Auswirkungen auf das Stillen wurden nicht untersucht. Stillen stellt jedoch keine Gegenanzeige dar.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Aufgrund verschiedener nachfolgend genannter Nebenwirkungen konnen die Verkehrstiichtigkeit und die
Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen leicht beeintriichtigt sein.

3. Wie ist Polio-Salk “Mérieux“ anzuwenden?

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:

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

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

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

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

Art der Anwendung

Die intramuskuldre (i.m., in den Muskel) Injektion ist zu bevorzugen, wenngleich die subkutane (s.c., unter die
Haut) 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.

Die Impfung soll vom Impfarzt mittels beigefiigter Klebeetikette in der Krankengeschichte oder im Impfpass
vermerkt werden. Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt
oder Apotheker. Weiterfilhrende Informationen zur Anwendung von Polio-Salk “Mérieux” findet das
medizinische Fachpersonal am Ende der Gebrauchsinformation.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Polio-Salk “Mérieux* Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

In klinischen Studien erhielten insgesamt 5.841 Geimpfte aus verschiedenen Altersgruppen (Sduglinge,
Kleinkinder, Kinder, Jugendliche und Erwachsene) kombinierte Impfstoffe, die Polio-Salk ,,Merieux* (IPV)
und/oder IPV 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
héufig berichtet.

Die nachfolgenden Daten fassen die Haufigkeiten der nach der Impfung beobachteten
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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 verfligbaren Daten nicht abschitzbar).

Die Nebenwirkungen, die nach der Markteinfithrung von Polio-Salk ,,Mérieux“ beobachtet wurden, wurden
sehr selten berichtet. Allerdings konnen die genauen Haufigkeitsraten nicht exakt berechnet werden.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
o Sehr selten
- Schwellung der Lymphknoten (Lymphadenopathie)

Erkrankungen des Immunsystems

o Sehr selten

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

Psychiatrische Erkrankungen

o Hiufig

- Reizbarkeit, nicht zu beruhigendes Schreien, Schlaflosigkeit

o Sehr selten

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

- Schléfrigkeit

Erkrankungen des Nervensystems

o Hiufig

- Kopfschmerzen, Benommenheit, Schwindel

o Sehr selten

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

- Voriibergehende und leichte Missempfindung (hauptsédchlich der Extremitédten) innerhalb von zwei Wochen
nach der Impfung

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
* Hiufig
- Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
o Hiufig
- Erbrechen, Ubelkeit, Durchfall

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
o Sehr selten

- Ausschlag

- Nesselsucht (Urtikaria)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
* Hiufig
- Muskelschmerzen (Myalgie), Gelenksschmerzen ( Arthralgie)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

o Sehr hdufig

- 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. Bei sehr
unreifen Frithgeborenen (Geburt vor oder in der 28. Schwangerschaftswoche) kénnen innerhalb von 2-3
Tagen nach der Impfung lingere Atempausen (Apnoe) auftreten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
iber das nationale Meldesystem https://www.basg.gv.at/pharmakovigilanz/ anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.
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5. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Polio-Salk “Mérieux“ enthilt

Die Wirkstoffe sind:

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

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 gemd WHO oder entsprechende D-Antigenmenge, bestimmt durch geeignete
immunchemische Methode.

Dieser Impfstoff entspricht den Richtlinien geméf European Pharmacopoeia (Ph.Eur.) und WHO.

Die sonstigen Bestandteile sind:

2-Phenoxyethanol (enthdlt eine Losung aus 2-Phenoxyethanol mit 50 % Ethanol), Formaldehyd, Medium 199
ohne Phenolrot (komplexe Mischung aus Aminosduren (einschlielich Phenylalanin), Mineralsalzen, Vitaminen
und anderen Komponenten (einschlieBlich Glucose), ergidnzt mit Polysorbat 80, gelost in Wasser fiir
Injektionszwecke, Salzsdure oder Natronlauge wird zugesetzt zur Einstellung des pH-Wertes).

Weitere Informationsquellen
Beipacktexte in allen EU Sprachen unter: http://www.ema.europa.eu bzw. https://aspregister.basg.gv.at

NEBENWIRKUNGEN SOLLEN NACH JEDER TEILIMPFUNG DEM
IMPFARZT/DER IMPFARZTIN GEMELDET WERDEN.

NUTZEN UND RISIKEN DER IMPFUNG:

Alle Impfungen konnen Nebenwirkungen haben. In Kenntnis der moglichen Nebenwirkungen
spricht sich das Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz
(BMASGK) in Zusammenarbeit mit dem Nationalen Impfgremium nach der Risiko-Nutzen-
Abwigung bei gegebener Indikation eindeutig fiir eine Impfempfehlung fiir eine Impfung gegen
Kinderlihmung aus, sofern eine monovalente Impfung sinnvoll scheint.

DIE ZEITGERECHTE AUFFRISCHIMPFUNG
BIETET DEN BESTMOGLICHSTEN SCHUTZ.
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