CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Boostrix Polio, zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona) i poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana, o zmniejszonej zawartos$ci antygenow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy! nie mniej niz 2 jednostki migdzynarodowe (j.m.) (2,5 Lf)
Toksoid tezcowy! nie mniej niz 20 jednostek migedzynarodowych (j.m.) (5 Lf)
Antygeny Bordetella pertussis

Toksoid krztuscowy! 8 mikrogramow

Hemaglutynina wtdkienkowa' 8 mikrogramow

Pertaktyna' 2,5 mikrograma
Inaktywowany poliowirus

typ 1 (szczep Mahoney)? 40 jednostek antygenu D

typ 2 (szczep MEF-1)? 8 jednostek antygenu D

typ 3 (szczep Saukett)? 32 jednostki antygenu D
ladsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Al(OH);) 0,3 miligrama Al**
oraz na fosforanie glinu (AIPOs) 0,2 miligrama Al**

2 namnazany w hodowli komorkowej VERO

Szczepionka moze zawiera¢ sladowe ilosci formaldehydu, neomycyny i polimyksyny, ktdre sg
uzywane w procesie wytwarzania (patrz punkt 4.3).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Szczepionka zawiera < 0,07 nanograma kwasu para-aminobenzoesowego w kazdej dawce i 0,0298
mikrograma fenyloalaniny w kazdej dawce (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Boostrix Polio ma posta¢ biatej, metnej zawiesiny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Boostrix Polio jest wskazana do szczepienia przypominajgcego (tzw. booster) przeciwko
btonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis 0s6b w wieku od lat 3 (patrz punkt 4.2).

Szczepionka Boostrix Polio jest rowniez wskazana do biernej ochrony przed krztu§cem we wczesnym
niemowlgctwie, uzyskiwanej po zaszczepieniu matki w czasie trwania cigzy (patrz punkty 4.2,4.615.1).

Szczepionke Boostrix Polio nalezy podawac¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zaleca si¢ podanie pojedynczej dawki (0,5 ml) szczepionki.
Boostrix Polio mozna stosowa¢ u 0sob w wieku od lat 3.

Boostrix Polio zawiera zmniejszong ilo$¢ antygenoéw: bloniczego, t¢zcowego i1 krztuscowych w
polaczeniu z antygenami poliomyelitis. Szczepionke te nalezy podawaé zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami i (lub) lokalng praktyka.

Szczepionka Boostrix Polio moze by¢ podawana kobietom cigzarnym w drugim i trzecim trymestrze
cigzy, zgodnie z oficjalnymi zaleceniami (patrz punkty 4.1, 4.61 5.1).

Szczepionka Boostrix Polio moze by¢ rowniez stosowana jako cze$¢ cyklu szczepien przeciwko
btonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis u mtodziezy i 0sob dorostych o nieznanej historii
szczepien lub z nieukonczonym cyklem szczepien przeciwko blonicy, tezcowi i krztuscowi. W oparciu
o dane dotyczace dorostych, zaleca si¢ podanie dwoch dodatkowych dawek szczepionki zawierajace;j
antygeny btonicy i t¢zca po 1 1 6 miesigcach od podania pierwszej dawki w celu uzyskania
maksymalnej odpowiedzi immunologicznej przeciw antygenom blonicy i tezca (patrz punkt 5.1).

Boostrix Polio mozna podawaé¢ w ramach postgpowania z ranami niosacymi ryzyko zachorowania na
tezec u osob, ktore otrzymaly wczesniej cykl szczepienia podstawowego toksoidem tezcowym i u
ktorych istnieje wskazanie do szczepienia przypominajacego przeciwko blonicy, krztuScowi
i poliomyelitis. Rownolegle nalezy poda¢ immunoglobuling przeciwtezcowa, zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.

Powtérne szczepienia przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis wykonywac nalezy w
oficjalnie zalecanych odstepach czasowych.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Boostrix Polio u dzieci w wieku
ponizej 3 lat.

Sposdéb podawania

Szczepionka Boostrix Polio powinna by¢ podawana glt¢boko domigsniowo, najlepiej w okolice mig¢$nia
naramiennego (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1 lub na neomycyne, polimyksyng albo formaldehyd.

Nadwrazliwos$¢ po wezesniejszym podaniu szczepionek przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi lub
poliomyelitis.

Szczepionka Boostrix Polio jest przeciwwskazana u osob ze stwierdzona encefalopatia o nieznanej
etiologii, ktora wystgpita w ciggu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej antygeny krztusca. U tych
0osOb nalezy zrezygnowa ze szczepienia przeciw krzu$cowi 1 kontynuowac cykl szczepien
szczepionkami przeciw btonicy, tezcowi i polio.

Szczepionka Boostrix Polio nie powinna by¢ stosowana u osOb ze stwierdzong przejsciowa
trombocytopenig lub powiktaniami neurologicznymi (informacje dotyczace drgawek i epizoddéw



hipotoniczno—hiporeaktywnych, patrz pkt 4.4) po wczesniejszych szczepieniach przeciwko blonicy i
(lub) tezcowi.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Boostrix Polio powinno zostaé
odroczone u 0s6b bedacych w okresie ostrych i cigzkich chorob przebiegajacych z goraczka. Lagodna
infekcja nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem doktadnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegOlnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatah niepozadanych, ktore mogty by¢ nimi
spowodowane).

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit si¢ w zalezno$ci czasowej ze szczepieniem
szczepionka zawierajaca komponente krztuscowa, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje o podaniu
nastepnej dawki szczepionki, zawierajacej sktadnik krztuscowy:
- Goraczka > 40,0°C w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywolana przez jakikolwiek,
mozliwy do zidentyfikowania czynnik.
- Zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotoniczno—hiporeaktywny) w ciggu 48 godzin
po szczepieniu.
- Przewlekly, nieustanny ptacz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin po
szczepieniu.
- Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystepujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.
W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzys$ci moga przewazy¢ ryzyko.

Tak jak w przypadku kazdego szczepienia, nalezy doktadnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysc¢ z
podania szczepionki Boostrix Polio lub odroczenia tego szczepienia u dzieci z obecnie rozpoznanym
lub postepujacym cigzkim zaburzeniem neurologicznym.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewni¢ pacjentom
mozliwos¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku wystgpienia po szczepieniu reakcji
anafilaktyczne;j.

Szczepionka Boostrix Polio powinna by¢ ostroznie stosowana u 0sob z trombocytopenig (patrz punkt
4.3) lub zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz po podaniu domig¢$niowym moze u nich wystapic¢
krwawienie. Jezeli podanie szczepionki takim osobom jest zgodne z oficjalnymi zaleceniami,
szczepionka moze by¢ im podana podskornie. Niezaleznie od drogi podania, po podaniu szczepionki
nalezy zastosowa¢ zdecydowany ucisk w miejscu wstrzyknigcia (bez rozcierania) przez co najmniej 2
minuty.

Boostrix Polio w zadnym przypadku nie powinien by¢ podawany donaczyniowo.

Drgawki goraczkowe w wywiadzie, drgawki w wywiadzie rodzinnym oraz dziatanie niepozadane po
szczepieniu DTP w wywiadzie rodzinnym nie stanowig przeciwwskazania.

Zakazenie wirusem zespolu nabytego niedoboru odpornosci (HIV) nie stanowi przeciwwskazania.
Jednakze u pacjentdéw z zaburzeniami odpornosci moze nie pojawi¢ si¢ prawidlowa odpowiedz
immunologiczna.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapic¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegoOlnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uktucie igla. Moga temu towarzyszy¢ objawy
neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikng¢ urazé6w podczas omdlen.



Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, moze nie doj$¢ do wytworzenia ochronnej odpowiedzi
immunologicznej u wszystkich zaszczepionych osob.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Boostrix Polio zawiera kwas para-aminobenzoesowy. Moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu pdznego) i wyjatkowo skurcz oskrzeli.

Szczepionka zawiera 0,0298 mikrograma fenyloalaniny w kazdej dawce. Fenyloalanina moze by¢
szkodliwa dla pacjentow z fenyloketonurig (PKU), rzadka chorobg genetyczng, w ktorej fenyloalanina
gromadzi si¢ w organizmie, poniewaz organizm nie usuwa jej w odpowiedni sposob.

Ta szczepionka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Ta szczepionka zawiera potas, mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy szczepionke uznaje
si¢ za ,,wolng od potasu”.

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe¢ i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie z innymi szczepionkami lub immunoglobulinami

Szczepionka Boostrix Polio moze by¢ podawana jednoczesnie z kazda z nastgpujacych
monowalentnych lub skojarzonych szczepionek: szczepionka przeciw odrze, Swince, rézyczce, ospie
wietrznej (MMR/V) i szczepionkg przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV). Nie powoduje to
zadnego klinicznie istotnego zaburzenia odpowiedzi immunologicznej na ktdrykolwiek
z antygenow zawartych w szczepionkach (patrz punkt 4.8).

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego stosowania szczepionki Boostrix Polio
z innymi szczepionkami lub immunoglobulinami.

Jest mato prawdopodobne, aby w takim przypadku doszto do zaklocen w wytwarzaniu odpowiedzi
immunologiczne;j.

W razie konieczno$ci, zgodnie z przyjetymi zasadami, szczepionke¢ Boostrix Polio podawa¢ mozna
roéwnoczesnie z innymi szczepionkami lub immunoglobulinami, dokonujac wstrzykni¢¢ w inne miejsca

ciata.

Stosowanie z lekami immunosupresyjnymi

Tak jak w przypadku innych szczepionek, u pacjentdw otrzymujgcych leki immunosupresyjne moze nie
pojawi¢ sie prawidtowa odpowiedz immunologiczna.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Szczepionka Boostrix Polio moze by¢ stosowana w drugim i trzecim trymestrze cigzy, zgodnie z
oficjalnymi zaleceniami.

Dane dotyczace zapobiegania krztu§cowi u niemowlat urodzonych przez kobiety poddane szczepieniu
W czasie trwania cigzy opisano w punkcie 5.1.

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania pochodzace ze zrandomizowanego, kontrolowanego

badania klinicznego (341 kobiet w cigzy) oraz z prospektywnego badania obserwacyjnego (793 kobiety

w cigzy), w ktorym szczepionka Boostrix (komponenta dTpa szczepionki Boostrix Polio) byla
4



podawana kobietom w trzecim trymestrze cigzy, nie wykazaty dziatan niepozadanych powigzanych ze
szczepieniem, ktore dotyczylyby cigzy lub zdrowia ptodu albo nowonarodzonego dziecka.

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa z prospektywnych badan klinicznych dotyczacych
stosowania szczepionek Boostrix lub Boostrix Polio w pierwszym oraz drugim trymestrze cigzy.

Dane pochodzace z biernego monitorowania dotyczacego przypadkow, w ktorych kobiety w ciazy
otrzymywaty szczepionke Boostrix lub Boostrix Polio (szczepionka dTpa-IPV) w 3. lub 2. trymestrze,
nie wykazaty dziatan niepozadanych dotyczacych cigzy, zdrowia ptodu lub nowonarodzonego dziecka,
ktore bytyby zwigzane ze szczepieniem.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek inaktywowanych, nie przewiduje si¢, aby szczepionka
Boostrix Polio mogta mie¢ szkodliwy wptyw na ptod w ktorymkolwiek trymestrze cigzy.

Badania na zwierzetach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wptyw szczepionki na
cigzeg, rozwoj embrionalny/ptodowy, przebieg porodu i rozwdj po porodzie (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Skutek zastosowania szczepionki Boostrix Polio w okresie karmienia piersig nie byt oceniany. Jednak
ze wzgledu na to, ze Boostrix Polio zawiera toksoidy oraz antygeny inaktywowane, nie nalezy
spodziewac si¢ by stanowil on zagrozenie dla dziecka karmionego piersig. W razie wskazan do podania
szczepionki kobiecie karmiacej piersia, lekarz powinien rozwazy¢, czy wynikajace z tego korzysci dla
matki przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla dziecka.

Plodnosé
Brak danych z prospektywnych badan klinicznych, dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u ludzi. Badania

na zwierz¢tach nie wskazuja na istnienie bezposredniego lub posredniego szkodliwego wplywu na
ptodnos¢ kobiet (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepienie wplywato na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Profil bezpieczenstwa przedstawiony w Tabeli 1 jest oparty o dane z badan klinicznych, w ktorych
szczepionka Boostrix Polio byta podawana 908 dzieciom (w wieku od 4 do 8 lat) i 955 dorostym,
mtodziezy i dzieciom (w wieku od 10 do 93 lat).

Najczeséciej wystepujacymi dzialaniami niepozadanymi po podaniu szczepionki Boostrix Polio w
obydwu grupach byty dzialania niepozadane w miejscu podania (bdl, zaczerwienienie, obrzgk), ktore
zaobserwowano u 31,3 — 82,3% zaszczepionych osob. Poczatek tych objawow miat zwykle miejsce w
ciggu 48 godzin od podania szczepionki i wszystkie te objawy ustgpily bez nastepstw.

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Zglaszane dziatania niepozadane sg wymienione wedlug nastgpujacych czgstosci:

Bardzo czgsto: (=1/10)
Czesto: (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto: (=1/1 000 do <1/100)



Rzadko: (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko: (<1/10 000)

e Badania kliniczne

Tabela 1: Dziatania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych szczepionki Boostrix Polio

Klasyfikacja uktadow i

Dzialania niepozgdane

lgcznej

. Czestosé . . .
narzqdow Dzieci w wieku 4 - 8 lat Osoby w wieku 10 - 93 lat
(N=908) (N =955)
ZakaZenia i zaraZenia Niezbyt opryszczka wargowa
pasoziytnicze czgsto
Zaburzenia krwi i Niezbyt uogodlnione powickszenie | uogoélnione powickszenie
ukladu chlonnego czgsto weztow chtonnych weztow chtonnych
Zaburzenia metabolizmu | Czgsto utrata apetytu
i odiywiania
Niezbyt zmniejszony apetyt
czesto
Zaburzenia psychiczne Czesto drazliwos¢
Niezbyt zaburzenia snu, apatia
czesto
Zaburzenia uktadu Bardzo czgsto | senno$¢ bol glowy
nerwowego
Czesto bol glowy
Niezbyt parestezja, sennosc,
czesto zawroty glowy
Zaburzenia uktadu Niezbyt sucho$¢ gardta astma
oddechowego, klatki czesto
piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia Zolgdka i Czesto zaburzenia zotgdkowo-
Jjelit jelitowe (takie jak
wymioty, bdl brzucha,
nudnosci)
Niezbyt biegunka, wymioty, bol
czgsto brzucha, nudnosci
Zaburzenia skory i Niezbyt swiad
tkanki podskornej czesto
Zaburzenia migsniowo- | Niezbyt bol stawdw, bol migsni
sgkieletowe i thanki czgsto

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu podania

Bardzo czg¢sto

reakcje w miejscu
wstrzyknigcia (takie jak
zaczerwienienie i (lub)
obrzek), bol w miejscu
wstrzyknigcia

reakcje w miejscu
wstrzyknigcia (takie jak
zaczerwienienie i (lub)
obrzek), zmeczenie, bol w
miejscu wstrzyknigcia

Czesto

goraczka (> 37,5°C, w tym
>39°C), rozlegly obrzgk
konczyny, w ktéra podano
szczepionke (czasem
obejmujacy sasiedni staw),

goraczka (> 37,5°C),
reakcje w miejscu
wstrzyknigcia (takie jak
krwiak, $wiad,
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reakcje w miejscu stwardnienie, ocieplenie i
wstrzyknigcia (takie jak zdretwienie)
krwawienie, §wiad,
stwardnienie)
Niezbyt zmeczenie rozlegly obrzek konczyny,
czgsto w ktorg podano
szczepionke (czasem
obejmujacy takze
sasiadujacy staw),
goraczka (> 39,0°C),
dreszcze, bol

Jednoczesne stosowanie ze szczepionkami MMR/V u dzieci w wieku 3 — 6 lat

Szczepionka Boostrix Polio byla podawana jednocze$nie ze szczepionkami MMR/V w dwoch
badaniach klinicznych z udzialem 406 dzieci w wieku 3 — 6 lat. W badaniach tych, regularnie
zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi byly: zapalenie gornych drog oddechowych i wysypka.
Gorgczka, drazliwo$¢, zmeczenie, utrata apetytu oraz zaburzenia zotadka i jelit (w tym biegunka i
wymioty) byly zglaszane z czestoscig wicksza (bardzo czesto) niz wskazano w Tabeli 1, podczas gdy
pozostate dziatania niepozadane wystepowaly z czgstoscig takg samg lub mniejsza.

Dziatania niepozadane zglaszane dodatkowo podczas badan klinicznych szczepionki Boostrix
(komponenta dTpa szczepionki Boostrix Polio) podawanej 839 dzieciom (w wieku od 4 do 8 lat) oraz

1931 dorostym, mtodziezy i dzieciom (w wieku od 10 do 76 lat) wymieniono w Tabeli 2.

Tabela 2: Dzialania niepozadane zglaszane podczas badan klinicznych szczepionki Boostrix

. o Dzialania niepozgdane
Klasyfikacja uktadow i Crestosé
narzqdow Dzieci w wieku 4 - 8 lat Osoby w wieku 10 - 76 lat
(N=839) (N=1931)
ZakaZenia i zaraZenia Niezbyt zapalenie gornych drog
pasoiytnicze czgsto oddechowych, zapalenie
gardia
Zaburzenia uktadu Niezbyt zaburzenia uwagi omdlenie
nerwowego czesto
Zaburzenia oka Niezbyt zapalenie spojowek
czesto
Zaburzenia uktadu Niezbyt kaszel
oddechowego, klatki czesto
piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia Zolgdka i Niezbyt biegunka
Jjelit czesto
Zaburzenia skory i Niezbyt wzmozona potliwos¢,
tkanki podskornej czesto wysypka
Zaburzenia migsniowo- | Niezbyt sztywno$¢ stawow,
szkieletowe i tkanki czesto sztywnos¢ migSniowo-
lgcznej szkieletowa
Zaburzenia ogolne i Bardzo zte samopoczucie
stany w miejscu podania | czg¢sto
Czesto reakcje w miejscu podania
(takie jak naciek w
miejscu podania i jatowy
ropien w miejscu podania)




Niezbyt
czesto

bol

choroba grypopodobna

Reaktywnos¢ po ponownym podaniu szczepionki

Dane wskazuja, ze u 0sob, ktore otrzymaly w dziecifistwie szczepienie szczepionka DTP, dawka
przypominajgca moze powodowaé wigksze nasilenie reakcji miejscowych.

U osob w wieku 15 lat i starszych, niepoddanych w ostatnim czasie szczepieniu przeciw blonicy,
tezcowi, krztu§cowi i poliomyelitis, ktore otrzymaly dawke szczepionki Boostrix Polio badz innej
szczepionki 0 zmniejszonej zawarto$ci antygenow, a nastepnie po 10 latach otrzymaty dodatkowa
dawke szczepionki Boostrix Polio, nie stwierdzono zwigkszonej reaktywnosci po drugiej dawce
w porownaniu do pierwszej dawki.

e Monitorowanie dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

Ze wzgledu na to, ze dzialania te byly zgtaszane spontanicznie, nie jest mozliwe wiarygodne

okreslenie ich czestosci.

Tabela 3: Dzialania niepozadane zglaszane w ramach monitorowania po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki Boostrix Polio.

Klasyfikacja uktadow i
narzqdow

Czestosé

Dzialania niepozgdane

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

nieznana

reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i
anafilaktoidalne

Zaburzenia uktadu nerwowego | nieznana

epizody hipotensyjno-hiporeaktywne, drgawki (z
gorgczka lub bez)

miejscu podania

Zaburzenia skory i tkanki nieznana pokrzywka, obrzek naczynioruchowy
podskornej
Zaburzenia ogdlne i stany w nieznana astenia

Po podaniu szczepionek zawierajacych toksoid tezcowy, w bardzo rzadkich przypadkach odnotowano
wystepowanie dzialan niepozadanych ze strony osrodkowego lub obwodowego uktadu nerwowego,
takich jak porazenie wstepujace lub nawet porazenie oddychania (np. zesp6ot Guillain-Barré).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Zgtaszano przypadki przedawkowania po wprowadzeniu do obrotu. Dzialania niepozgdane
wystepujace po przedawkowaniu, tam gdzie byly raportowane, byty zblizone do raportowanych po
podaniu prawidtowej ilo$ci szczepionki.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC JO7CA02

Odpowiedz immunologiczna

Odpowiedz immunologiczng na szczepionke Boostrix Polio oceniano w badaniach klinicznych
przeprowadzonych z udziatlem osob w réoznym wieku i rozng konfiguracjg wezesniejszych szczepien
(patrz punkt 4.8).

W badaniach klinicznych, miesigc po podaniu szczepionki Boostrix Polio u dzieci, mtodziezy i osob
dorostych obserwowano nastepujaca odpowiedz immunologiczng (Tabela 4).

Tabela 4: Odpowiedz immunologiczna u dzieci, mtodziezy i 0séb dorostych

Dzieci w wieku od 3 Dorosli, mlodziez oraz
do 8 lat dzieci w wieku od 10
Ant Od iedz lat
ntygen powiedz N=1195
N=923
(% szczepionych) (% szczepionych)
> 0,1 IU/ml 100% 82,2 - 100%
Blonica
>0,016 IU/m1® NA 87,7 —100% @

Tezec >0,1 IU/ml 99,9 — 100% 99,6 — 100%
Krztusiec
Toksoid krztu§cowy Odpowi?di.po 84,6 — 90,6% 79,8 —94,0%
Hemaglutynina szczepieniu
wiokienkowa przypominajacym © 90,1 — 98,8% 90,7 -97,2%
Pertaktyna 94,2 — 96,6% 90,0 — 96,7%
Inaktywowany
poliowirus

typ 1 >8 ED50 98,8 — 100% 99,6 — 100%

typ 2 99,2 — 100% 99,6 — 100%

typ 3 99,4 — 100% 99,1 — 100%

N = liczba 0s6b badanych

(1) Odsetek badanych z mianem przeciwcial oznaczajacym uzyskanie ochrony przed zachorowaniem (> 0,1
j-m./ml w oznaczaniu metodg ELISA lub > 0,016 j.m./ml w oznaczaniu metoda neutralizacji in-vitro Vero-

cell).

(2) Ten test nie byt przeprowadzany w badaniu HPV-042.
(3) Odpowiedz po szczepieniu przypominajacym zdefiniowana jako:



— dla osob pierwotnie seronegatywnych: miano przeciwcial bedace co najmniej 4-krotnoscig punktu
odcigcia (miano po szczepieniu > 20 EL.U/ml);

— dla o0s6b seropozytywnych z mianem przeciwcial przed szczepieniem przypominajagcym
>5 EL.U/ml i <20 EL.U/ml: co najmniej 4-krotny wzrost miana przeciwciat w porownaniu do miana
przeciwciatl przed szczepieniem przypominajacym;

— dla 0séb seropozytywnych z mianem przeciwciat przed szczepieniem przypominajacym > 20 EL.U/ml:
co najmniej 2-krotny wzrost miana przeciwciat w poréwnaniu do miana przeciwciat przed szczepieniem
przypominajacym.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek Td typu ,,dla dorostych”, Boostrix Polio wywotuje
wyzsze wskazniki seroprotekcji i miana przeciwcial przeciwbloniczych i przeciwtezcowych u dzieci
i mlodziezy w poréwnaniu z dorostymi.

Dlugotrwalo$¢ odpowiedzi immunologicznej

Pig¢ lat po podaniu szczepionki Boostrix Polio u dzieci oraz dziesi¢¢ lat po podaniu szczepionki
Boostrix Polio u mtodziezy i dorostych obserwowano nastepujace odsetki
seroprotekcji/seropozytywnosci (tabela 5).

Tabela 5. Utrzymywanie si¢ odpowiedzi immunologicznej u dzieci, mtodziezy i dorostych

Odsetek 0s6b (')d.setek 0s6b .
. . spelniajacych kryteria
speliajacych L
. 10 lat po szczepieniu u
kryteria 5 lat po s ..
. szczepieniu u dzieci miodziezy i dorostych
Antygen Seroprotekcja/ ieku 4-8 lat (w wieku 15 lat i
seropozytywnos$é (w wieku 4-8 lat) starszych)
(N=344) (N=63)
(% zaszczepionych) (% zaszczepionych)
Blonica >0,1 IU/ml 89,4%* 81,0%**
Tezec > 0,1 IU/ml 98,5% 98,4%
Krztusiec
Toksoid krztuscowy 40,9% 78,7%
i > 5 EL.U/ml
Hemaglutynina 99,7% 100%
wldkienkowa
Pertaktyna 97,1% 88,7%
Inaktywowany
poliowirus
typ 1 > 8 ED50 98,8% 100%
typ 2 99,7% 100%
typ 3 97,1% 98,3%

*98,2% 0s0b ze stezeniami przeciwcial okreslanymi jako ochronne > 0,016 IU/ml przy oznaczaniu metoda
neutralizacji in-vitro Vero-cell.
**92,1% o0s6b ze stezeniami przeciwciat okre§lanymi jako ochronne > 0,01 IU/ml przy oznaczaniu metoda
neutralizacji in-vitro Vero-cell.

Odpowiedz immunologiczna po podaniu kolejnej dawki

Oceniono immunogenno$¢ szczepionki Boostrix Polio podanej 5 lat po pierwszej dawce
przypominajacej szczepionki Boostrix Polio podanej w wieku 4 do 8 lat. Miesigc po zaszczepieniu,
>99% 0s6b bylto seropozytywnych w stosunku do krztusca oraz miato ochronne poziomy przeciwciat
przeciw blonicy, tezcowi i wszystkim trzem typom wirusa polio.

U o0s6b dorostych, podanie 1 dawki szczepionki Boostrix Polio 10 lat po podaniu wcze$niejszej dawki
wywotato ochronng odpowiedZ immunologiczng u 96,8% 0s6b (wobec antygenu bloniczego) i u 100%
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0s0b (wobec antygendw t¢zca i poliomyelitis). Odpowiedz na dawke przypominajgcg wobec
antygenow krztusca wynosita od 74,2 do 98,4%.

Odpowiedz immunologiczna u 0s6b wczesnie] nieszczepionych lub o nieznanej historii szczepieh

Po podaniu jednej dawki szczepionki Boostrix (sktadowa dTpa szczepionki Boostrix Polio) 83 osobom
w wieku od 11 do 18 lat nieszczepionym wczesniej przeciw krztuscowi oraz niepoddawanym
szczepieniu przeciwko blonicy i tezcowi w okresie ostatnich 5 lat, u wszystkich 0sob uzyskano ochronny
poziom przeciwcial przeciw tezcowi i1 blonicy. W zaleznos$ci od antygenu krztu$cowego wskaznik
seropozytywnosci po jednej dawce wahat si¢ od 87% do 100%.

Po podaniu jednej dawki szczepionki Boostrix Polio 140 osobom dorostym w wieku > 40 lat (wlaczajac
osoby wczesniej nieszczepione lub o nieznanej historii szczepien), ktére nie otrzymaly zadnej
szczepionki zawierajace]j sktadnik btoniczy lub tezcowy w ciggu ostatnich 20 lat, ponad 96,4% osob
dorostych byto seropozytywnych w stosunku do wszystkich trzech antygendéw krztusca oraz 77,7% i
95,7% miato ochronne poziomy przeciwciat przeciw odpowiednio btonicy i tgzcowi.

Odpowiedz immunologiczna i profil bezpieczenstwa u 0s6b leczonych czynnie z powodu
obturacyjnych chorob drog oddechowych

Oceniono bezpieczenstwo i immunogenno$¢ szczepionki Boostrix w ramach przeprowadzonej
metaanalizy wynikow badan, uwzgledniajacej dane dotyczace 222 osob w wieku > 18 lat
zaszczepionych szczepionkg Boostrix, leczonych czynnie z powodu obturacyjnej choroby drog
oddechowych, takiej jak astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP). Miesigc po
szczepieniu szczepionkg Boostrix, 89,0% i 97,2% 0sob uzyskato ochronne poziomy przeciwciat
odpowiednio przeciw blonicy i tezcowi (wspotczynnik seroprotekeji > 0,1 j.m./ml), a 78,3%, 96,1% i
92,2% bylo seropozytywnych odpowiednio dla: toksoidu krztuscowego [PT], hemaglutyniny
wiokienkowej [FHA] i pertaktyny [PRN], co $wiadczy o uzyskanym efekcie dawki przypominajace;.
Wyniki te sg zgodne z wynikami dotyczacymi odpowiedzi immunologicznej uzyskanymi w ogodlne;
populacji 0s6b dorostych oraz z wynikami dotyczgcymi profilu bezpieczenstwa w tej populacji.

Skutecznos¢ ochronna wobec krztusca

Antygeny krztuscowe wystepujace w szczepionce Boostrix Polio sg rowniez zawarte w skojarzonej,
pediatrycznej szczepionce z acelularng sktadowag krztusca (Infanrix), ktorej skutecznosé
W szczepieniu pierwotnym wykazano w srodowiskowym badaniu narazenia dotyczacym kontaktow
domowych. Miana przeciwcial przeciwko wszystkim trzem skladnikom krztuscowym po podaniu
szczepionki Boostrix Polio sg co najmniej rowne lub wyzsze od obserwowanych we wspomnianym
wyzej badaniu. Na podstawie tego poréwnania stwierdza si¢, ze Boostrix Polio daje ochrong przeciwko
krztu$cowi, jednak jej stopien i czas trwania nie zostaty okreslone.

Odpornos¢ bierna wobec krztu$ca u niemowlat (w wieku ponizej 3 miesiecy) urodzonych przez matki
poddane szczepieniu podczas ciazy

W randomizowanym, naprzemiennym badaniu kontrolowanym za pomocg placebo, wyzsze st¢zenia
przeciwciat przeciw krztuscowi we krwi pgpowinowej przy porodzie wykazano u niemowlat
urodzonych przez matki zaszczepione w 27-36 tygodniu cigzy szczepionka Boostrix (grupa
otrzymujaca szczepionke dTpa; N =291) w porownaniu do placebo (grupa kontrolna; N = 292).
Srednie geometryczne stezenia przeciwciat przeciwko antygenom krztusca PT, FHA i PRN we krwi
pepowinowej wynosity 46,9; 366,1 1 301,8 j.m./ml w grupie dTpa oraz 5,5; 22,7 i 14,6 j.m./ml w
grupie kontrolnej. Odpowiada to odpowiednio 8, 16 1 21 razy wyzszym mianom we krwi pgpowinowej
dzieci urodzonych przez matki zaszczepione w poréwnaniu do grupy kontrolnej. Jak wykazaty
badania obserwacyjne dotyczace skutecznosci, te miana przeciwcial moga zapewnia¢ bierng ochrone
przed krztuscem.

Immunogennosé u niemowlat 1 matych dzieci urodzonych przez matki poddane szczepieniu podczas
ciazy
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Immunogenno$¢ szczepionki Infanrix hexa (skoniugowana szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi,
krztu$cowi, wirusowemu zapaleniu watroby typu B, poliomyelitis i Haemophilus influenzae typ b) u
niemowlat i matych dzieci urodzonych przez zdrowe matki, ktére zostaly zaszczepione szczepionka
Boostrix w 27-36 tygodniu cigzy bylta oceniana w dwoch badaniach klinicznych.

Szczepionka Infanrix hexa zostata podana, rownoczesnie z 13-walentng skoniugowang szczepionka
przeciw pneumokokom, w ramach szczepienia pierwotnego niemowlat (n=268); nastepnie podano ja
jako szczepienie uzupetniajace tym samym niemowletom/dzieciom, w wieku migdzy 11 a 18 miesigcy
(n=229).

Dane dotyczgce immunogennosci z badan po szczepieniu pierwotnym i uzupetniajacym nie wykazaty
klinicznie istotnej interferencji szczepienia szczepionka Boostrix matek i odpowiedzi
immunologicznej niemowlat/dzieci na antygeny btonicy, t¢zca, wirusowego zapalenie watroby
(WZW) typu B, inaktywowanego wirusa polio, Haemophilus influenzae typu b lub pneumokokowe.

U niemowlat i dzieci urodzonych przez matki zaszczepione szczepionka Boostrix w czasie ciazy
obserwowano nizsze stezenia przeciwcial przeciwko antygenom krztusca po szczepieniu pierwotnym
(PT, FHA i PRN) i po szczepieniu uzupethiajacym (PT, FHA). Wielokrotno$¢ wzrostu stezen
przeciwcial przeciw krztuscowi od momentu przed szczepieniem uzupetniajacym do 1 miesigca po
podaniu dawki uzupetniajacej byta w tym samym zakresie zaréwno dla niemowlat i dzieci urodzonych
przez matki zaszczepione szczepionkg dTpa, jak i tych urodzonych przez matki, ktore otrzymaty
placebo, co $wiadczy o skutecznosci szczepienia pierwotnego. Wobec braku korelatow ochrony przed
krztuscem, kliniczne znaczenie tych obserwacji pozostaje do dalszej obserwacji. Jednak aktualne dane
epidemiologiczne dotyczace krztusca po wdrozeniu szczepienia matek szczepionka dTpa nie wskazuja
na kliniczne znaczenie tej interferencji immunologiczne;j.

Skutecznos$¢ rzeczywista (ang. effectiveness) ochrony przed krztuScem u niemowlat urodzonych przez
kobiety poddane szczepieniu podczas trwania ciazy

Skutecznos¢ rzeczywista (ang. vaccine effectiveness (VE)) szczepionek Boostrix i Boostrix Polio
oceniano w trzech badaniach obserwacyjnych w Wielkiej Brytanii, Hiszpanii i Australii. Odpowiednia
szczepionka byla podawana w trzecim trymestrze cigzy w ramach programu szczepienia matek, w celu
zapewnienia ochrony przed krztuscem niemowletom w wieku ponizej 3 miesigcy.

Szczegotowe informacje na temat sposobu przeprowadzania kazdego badania oraz wynikoéw znajduja
si¢ w tabeli ponizej.

Tabela 6. Skuteczno$¢ rzeczywista szczepionki (VE) wobec krztuSca u niemowlat w wieku ponizej 3
miesi¢cy urodzonych przez matki poddane szczepieniu szczepionkg Boostrix/Boostrix Polio w trzecim
trymestrze ciazy

Miejsce Szczepionka Rodzaj badania Skuteczo$¢ szczepienia
przeprowadzania
badania
Wielka Brytania Boostrix retrospektywne, 88% (95% CI: 79; 93)
Polio badanie przesiewowe
Hiszpania Boostrix prospektywne, 90,9% (95% CI: 56,6; 98,1)
kliniczno-kontrolne,
dopasowane
Australia Boostrix prospektywne, 69% (95% CI: 13; 89)
kliniczno-kontrolne,
dopasowane

CI: przedziat ufnosci

Jesli szczepienie matki nastapi w ciagu dwoch tygodni poprzedzajacych porod, skutecznosc
szczepienia u niemowlecia moze by¢ nizsza niz wartosci wskazane w tabeli powyze;j.
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5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznego wpltywu na reprodukcje

Plodnosé

Dane niekliniczne uzyskane dla szczepionki Boostrix Polio nie ujawniajg wystepowania szczegolnego
zagrozenia dla czlowieka na podstawie konwencjonalnych badan wplywu na ptodnos¢ samic szczurow
i krolikow.

Cigza

Dane niekliniczne uzyskane dla szczepionki Boostrix Polio nie wskazuja na szczegolne zagrozenie dla
cztowieka na podstawie konwencjonalnych badan u szczuréw i krolikow dotyczacych wptywu na
rozwoj zarodkowo-ptodowy, a takze na podstawie badan u szczurow dotyczacych przebiegu porodu
oraz rozwoju po urodzeniu (az do zakonczenia laktacji).

Toksykologia u zwierzat i/lub farmakologia

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa
1 toksycznosci nie ujawniajg wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Medium 199 (jako stabilizator, zawierajagce aminokwasy (w tym fenyloalaning), sole mineralne (w
tym sod 1 potas), witaminy (w tym kwas para-aminobenzoesowy) i inne substancje)

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty — patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodoéwce (2°C — 8°C).

Po wyjeciu z lodowki szczepionka zachowuje stabilnos¢ przez 8 godzin w temperaturze 21°C. Jesli
szczepionka nie zostanie zuzyta w tym czasie, nalezy ja usung¢. Informacja ta jest przeznaczona dla
personelu medycznego, wytacznie na wypadek wystapienia tymczasowej zmiany temperatury.

Nie zamrazad.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (ze szkla typu I) z zatyczkg tloka (z gumy butylowej) oraz z
gumowg nasadka na koncowke.
Wielkosci opakowan po 1 lub 10, z igtami lub bez igiet.

Nasadka na koncéwke i1 gumowa zatyczka tloka ampulko-strzykawki sg wytworzone z gumy
syntetyczne;j.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Przed podaniem szczepionka powinna osiggnac¢ temperatur¢ pokojowa. Ampulko-strzykawka nalezy
wstrzasng¢ w celu uzyskania jednorodnej metnej, bialej zawiesiny. Przed podaniem zawiesina powinna
zosta¢ oceniona wzrokowo pod katem wystgpowania jakichkolwiek obcych czastek i (lub) zmiany
wygladu fizycznego. W razie ich stwierdzenia, nie nalezy podawac szczepionki.

Instrukcije dotyczace ampulko-strzykawki

Adapter Nalezy trzymaé¢ ampuiko-strzykawke za

typu Luer Lock korpus, a nie za ttok.

Nalezy odkreci¢ nasadke amputko-
strzykawki poprzez przekrecenie jej w

Ttok Y, kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
Korpus zegara.
Nasadka

Nasadka igly ) Nalezy przymocowac igte do amputko-
strzykawki poprzez przylaczenie nasadki igly do
adaptera Luer Lock (ang. Luer Lock Adaptor,
LLA) i obrécenie jej ¢wier¢ obrotu w kierunku
zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara, do chwili
az poczuje si¢ zablokowanie igly.

Nie wolno wyciggac¢ ttoka z korpusu amputko-
strzykawki. Jesli tak sie¢ stanie, nie nalezy
podawac szczepionki.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
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rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14241

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.12.2007

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.08.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2023

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

15



	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
	2.  SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
	3.  POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	4.  SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	4.1 Wskazania do stosowania
	4.2  Dawkowanie i sposób podawania
	4.3  Przeciwwskazania

	4.4  Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania
	4.5  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
	4.6  Wpływ na płodność, ciążę i laktację
	4.7  Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów mechanicznych i obsługiwania maszyn
	4.8 Działania niepożądane
	4.9  Przedawkowanie

	5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE
	5.1 Właściwości farmakodynamiczne
	5.2  Właściwości farmakokinetyczne
	5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie
	Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badań dotyczących bezpieczeństwa i toksyczności nie ujawniają występowania szczególnego zagrożenia dla człowieka.

	6. DANE FARMACEUTYCZNE
	6.2 Niezgodności farmaceutyczne
	6.3  Okres ważności
	6.4  Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania
	6.5 Rodzaj i zawartość opakowania
	Nie wszystkie wielkości opakowań muszą znajdować się w obrocie.
	6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowywania produktu leczniczego do stosowania

	7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	8. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
	9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA
	10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU  CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

