INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Imovax Polio, injektionsvaske, suspension
Poliovirus (inaktiveret)

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden De/Deres barn far vaccinen.

- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Leegen har ordineret Imovax Polio til Dem personligt. Lad derfor veere med at give
vaccinen til andre.

- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Imovax Polios virkning og hvad De far det for
Det skal De vide, far De far Imovax Polio
Sadan far De Imovax Polio

Bivirkninger

Sadan opbevarer De Imovax Polio

Yderligere oplysninger
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IMOVAX POLI0OS VIRKNING OG HVAD DE FAR DET FOR
- Imovax Polio er en vaccine, som beskytter mod polio.
- Imovax Polio stimulerer kroppen til at danne antistoffer mod poliovirus.
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Leegen kan have givet Dem Imovax Polio for noget andet. Tal med laegen.
2. DET SKAL DE VIDE, F@R DE FAR IMOVAX POLIO

De ma ikke fa Imovax Polio, hvis

- De er overfglsom (allergisk) over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer.

- De er overfglsom (allergisk) over for neomycin, streptomycin eller polymyxin B, da
Imovax Polio kan indeholde sma mangder heraf.

- De har haft alvorlige bivirkninger ved tidligere vaccination med Imovax Polio eller en
tilsvarende vaccine.

- De er syg og har feber.

Leegen eller sygeplejersken vil veere ekstra forsigtig med at vaccinere Dem med Imovax

Polio

- hvis De har nedsat immunforsvar eller far medicin, som pavirker immunforsvaret. Det
er ikke sikkert, at De danner nok antistoffer til at beskytte Dem mod polio. Tal med
leegen.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler samt sterke vitaminer og mineraler.

Tal med laegen, hvis De far medicin, der pavirker immunforsvaret.



De kan fa andre vacciner samtidig, uden at det a&ndrer virkningen af Imovax Polio.

Graviditet og amning
Sperg Deres laege eller apoteket til rads, far De bruger nogen form for medicin.

Graviditet
De vil normalt ikke fa Imovax Polio, hvis De er gravid. Tal med lagen.

Amning
Forteel Deres laege, at De ammer. Leegen vil afgere, om De skal have Imovax Polio.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Imovax Polio pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Imovax Polio
Imovax Polio indeholder phenylalanin, som kan vare skadelig, hvis De har fenylketonuri
(PKU, Fallings sygdom).

Imovax Polio kan indeholde sma mengder formaldehyd. Hvis De er overfglsom over for
formaldehyd, skal De fortalle det til legen, inden De far vaccinen.

3.  SADAN FAR DE IMOVAX POLIO
De vil normalt fa Imovax Polio af en laege eller sygeplejerske. De vil fa indsprgjtningen i en
muskel eller lige under huden.

Den sadvanlige dosis er 0,5 ml til barn over 2 maneder og voksne.

Hvis De ikke er blevet vaccineret tidligere, skal De vaccineres 3 gange. Der bgr veere 1-2
maneder mellem 1. og 2. vaccination og 12 maneder mellem 1. og 3 vaccination. Det kan
veere ngdvendigt at fravige disse intervaller. Fglg leegens anvisninger.

Er De i tvivl, sa spgrg leegen eller sygeplejersken.

Hvis De mangler at fa en vaccination
Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis De tror, De mangler at fa en vaccination.

4.  BIVIRKNINGER
Imovax Polio kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede)

- Pludselige overfalsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslet,
andedratsbesver og besvimelse (anafylaktisk shock). Ring 112 (kan veere livsfarligt).

- Kortvarige kramper, feberkramper. Kontakt straks laeege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)
- Feber, 38 °C eller mere.

- Hududsleet.

- Almen utilpashed.



- @mhed, radme og haevelse hvor De er blevet vaccineret. Disse bivirkninger kan optraede
inden for de forste 48 timer efter vaccinationen og vare i 1-2 dage.

Sjeeldne bivirkninger ( forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)
- Hgj feber, over 40 °C.
- Heevede lymfekirtler.

Meget sjeeldne bivirkninger (de forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede)
- Prikkende, snurrende fornemmelse eller falelseslgshed i huden, iser pa benene.

- Irritabilitet og rastlgs uro.

- Hovedpine, dgsighed.

- Neeldefeber.

- Forbigaende led- og muskelsmerter.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som
ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige

bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Legemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk, E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5.  SADAN OPBEVARER DE IMOVAX POLIO

Opbevar Imovax Polio utilgengeligt for barn.

Opbevar Imovax Polio i keleskab (2-8 °C). Frys ikke Imovax Polio og brug ikke vaccinen,
hvis den har vaeret udsat for frost.

Opbevar Imovax Polio beskyttet mod lys.

Brug ikke Imovax Polio efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester
I aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Imovax Polio injektionsveaeske indeholder

- Aktivt stof:
o] Inaktiveret poliovirus type 1 40 antigen D enheder
o] Inaktiveret poliovirus type 2 8 antigen D enheder
o] Inaktiveret poliovirus type 3 32 antigen D enheder

- @vrige indholdsstoffer: Phenoxyethanol, ethanol, medium 199 (indeholder bl.a.
aminosyrer inkl. phenylalanin, mineraler, vitaminer, glucose, polysorbat 80), vand til
injektionsvaesker.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Imovax Polios udseende og pakningstgrrelse
Engangssprgjte af glas med eller uden nal.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Sanofi Pasteur MSD

Airport Plaza

Building Montreal

Leonardo da Vincilaan 19

B-1831 Diegem

Belgien

Fremstiller

Sanofi Pasteur S.A.

Campus Mérieux

1541 avenue Marcel Mérieux
F-69280 Marcy I'Etoile
Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret 01/2016

Felgende oplysninger er kun til leeger og sundhedspersonale:

Nationale anbefalinger vedrgrende vaccinationsprogram bgar felges.

Ved injektion af vacciner skal relevant medicinsk behandling altid veere umiddelbart tilgeengelig
i tilfelde af sjeeldne anafylaktiske reaktioner.

Omrystes for brug.

Emballage og e ikke anvendt leegemiddel afleveres til apotek/leverandgr eller kommunal
modtageordning i henhold til geeldende regler.





