Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Boostrix, Zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Szczepionka przeciw blonicy, t¢zcowi i krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), adsorbowana, o
zmniejszonej zawartos$ci antygenow

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Sk wdE

Co to jest szczepionka Boostrix i w jakim celu sig ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Boostrix
Jak stosowac szczepionke Boostrix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Boostrix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest szczepionka Boostrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Boostrix jest stosowany do szczepienia przypominajacego dzieci w wieku od 4 lat, mtodziezy oraz
dorostych w celu zapobiegania trzem chorobom: btonicy, tezcowi i krztuscowi (kokluszowi).
Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wlasnej odpornosci (przeciwciat) przeciwko
wymienionym chorobom.

Blonica: Blonica najczesciej atakuje drogi oddechowe i czasami skore. Zazwyczaj w drogach
oddechowych dochodzi do stanu zapalnego i obrzeku, co powoduje powazne trudno$ci w
oddychaniu, a czasami duszenie si¢. Bakterie blonicy wytwarzajg takze toksyny (trucizny), ktore
moga powodowac uszkodzenie nerwdw, choroby serca, a nawet mogg doprowadzi¢ do zgonu.

Tezec: Bakterie tezca dostajg si¢ do organizmu czlowieka w miejscu przecigcia, zadrapania lub
rany skory. Obrazenia, ktére stwarzaja najwigksze ryzyko zakazenia tg¢zcem, to: oparzenia,
ztamania, rany gl¢bokie lub rany zanieczyszczone gleba, kurzem, odchodami konskimi, drzazgami
drzewnymi. Bakterie te produkuja toksyny (trucizny), ktéore moga wywotywac sztywno$¢ migsni,
bolesne skurcze miesni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze mig¢$ni moga by¢ tak silne, ze prowadza
do ztamania kosci kregostupa.

Krztusiec (koklusz): Krztusiec jest choroba o bardzo duzej zakaznosci. Choroba atakuje drogi
oddechowe, powodujac cigzkie napady kaszlu, ktére moga utrudnia¢ normalne oddychanie. Kaszel
wystepujacy w tej chorobie jest bardzo charakterystyczny - mowi sig, ze osoby chore na krztusiec
»zanoszg si¢ kaszlem”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez 1-2 miesigce lub diuzej. Bakterie
krztusca moga takze wywotywac zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktore moze trwa¢ bardzo
dtugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mdzgu, a nawet zgon.

Zaden ze sktadnikéw szczepionki nie moze wywotaé blonicy, tezca lub krztusca.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Boostrix

Kiedy nie stosowacé szczepionki Boostrix:



jesli kiedykolwiek wystapila reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Boostrix lub ktoérykolwiek
sktadnik wchodzacy w sktad tej szczepionki (wymieniony w punkcie 6). Wsréd objawdw
uczulenia nalezy wymienic: swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy
lub jezyka.

jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ktorgkolwiek szczepionke przeciwko
btonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi).

jesli doszto do jakichkolwiek zaburzen uktadu nerwowego w ciagu 7 dni od uprzedniego
podania szczepionki przeciwko krztuscowi (kokluszowi).

jesli wystepuje wysoka goraczka (powyzej 38,0°C). Lagodna infekcja, taka jak np.
przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy o tym
powiedzie¢ lekarzowi.

jezeli po uprzednich szczepieniach przeciwko blonicy i (lub) tezcowi dochodzito do
przej$ciowego obnizenia liczby ptytek krwi (ktore zwicksza ryzyko wystapienia krwawienia lub
siniakow) lub tez wystepowaly zaburzenia mozgu i nerwow.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed przyjeciem szczepionki Boostrix nalezy zwrocic si¢ do lekarza, lub farmaceuty.

jesli kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionka Boostrix lub inng szczepionka

przeciwko krztuscowi (kokluszowi), wystapily problemy zdrowotne, a w szczego6lnosci:

—  Wysoka goragczka (powyzej 40 °C) w ciggu 48 godzin od podania szczepionKi

— Zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu w ciggu 48 godzin od podania szczepionki

— Nieustajacy placz trwajacy co najmniej trzy godziny w ciaggu 48 godzin od podania
szczepionki

— Drgawki lub napady drgawek z towarzyszaca goraczka lub bez w ciggu 3 dni od podania
szczepionkKi

jesli dziecko choruje na niezdiagnozowana lub postgpujaca chorobe mézgu albo na

niepoddajacg si¢ leczeniu padaczke. Szczepionka powinna by¢ podana po opanowaniu choroby

jesli wystepuja krwawienia lub tatwo dochodzi do powstawania siniakow

jesli wystepuja sklonnosci do drgawek zwigzanych z goraczka, lub takie przypadki miaty

miejsce w rodzinie

jesli, z réznych przyczyn, wystepuja dlugotrwale zaburzenia odpornosci (w tym zakazenie

wirusem HIV). W takich przypadkach szczepionka Boostrix moze zosta¢ podana, ale

zaszczepieni pacjenci mogg nie uzyskac tak dobrej ochrony przeciw zakazeniom jak osoby z

prawidtowym dziataniem uktadu odpornosciowego.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkow). W zwigzku z tym nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystapito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, moze nie doj$¢ do wytworzenia ochronnej odpowiedzi
immunologicznej u wszystkich zaszczepionych o0sob.

Inne leki i szczepionka Boostrix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac oraz o otrzymanych ostatnio
szczepionkach.

Szczepionka Boostrix moze nie zadziala¢ wlasciwie, jesli zostanie zostosowana w tym samym czasie
co leki zmniejszajace zdolnos¢ uktadu immunologicznego (odporno$ciowego) do zwalczania infekcji.

Ciaza i karmienie piersia



Brak danych z prospektywnych badan klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki Boostrix w
czasie cigzy. Lekarz przedyskutuje z pacjentka ewentualne ryzyko oraz korzysci przy zastosowaniu
szczepionki Boostrix w cigzy.

Nie wiadomo, czy Boostrix przechodzi do mleka. Lekarz przedyskutuje z pacjentka ewentualne
ryzyko oraz korzys$ci przy zastosowaniu szczepionki Boostrix w okresie karmienia piersia.

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tej szczepionki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka Boostrix miata wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstuge maszyn.

3. Jak stosowac szczepionke Boostrix

o Szczepionka Boostrix bedzie podana jako wstrzykniecie domigsniowe, nigdy nie moze byc
podawana dozylnie.

o Pacjent otrzyma pojedyncza dawke szczepionki.

o Lekarz upewni si¢, czy wczesniej u pacjenta zostal wykonany cykl szczepienia przeciwko
teZcowl.
o Boostrix moze zosta¢ zastosowany w przypadku, gdy istnieje podejrzenie zakazenia t¢zcem z

powodu zranienia. Lekarz podejmie takze dodatkowe dziatania, takie jak opatrzenie rany i/lub
podanie antytoksyny przeciwtezcowej w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia choroby

o Lekarz poinformuje, jesli konieczne bedzie podanie powtdrnej dawki szczepionki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek w postaci wstrzyknieé, istnieje bardzo mate ryzyko (do
1 na 10000 dawek szczepionki) wystapienia reakcji alergicznych (anafilaktycznych i
anafilaktoidalnych). Stan taki mozna rozpozna¢ na podstawie nastgpujacych objawow:

e  Wysypka, ktéra moze by¢ swedzaca lub pgcherzowa,

e Obrzek okolicy oczu i twarzy,

e Trudnosci w oddychaniu i polykaniu,

e Nagly spadek ci$nienia Krwi i utrata przytomnosci.

Reakcje takie wystgpuja zazwyczaj przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. Jednakze,

w kazdym takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czgsto$¢ wystepowania wymienionych ponizej mozliwych dziatan niepozadanych zostata zdefiniowana
nastepujgco:

Bardzo czgsto (moga wystapic czgséciej niz 1 na 10 dawek szczepionki)
Czesto (moga wystapic¢ do 1 na 10 dawek szczepionki)

Niezbyt czgsto (mogg wystagpi¢ do 1 na 100 dawek szczepionki)
Rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 1000 dawek szczepionki)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 10000 dawek szczepionki)



Dzialania niepozgdane, ktore wystgpily podczas badan klinicznych u dzieci w wieku od 4 do 8 lat
obejmujq:

Bardzo czesto:
e BOl, zaczerwienienie i obrzek w miejscu podania
e Rozdraznienie
e Sennosé
e Zmgczenie

Czesto

Utrata apetytu

Bol glowy

Gorgczka rowna lub wyzsza niz 37,5 °C (w tym wyzsza niz 39 °C)
Rozlegly obrzek konczyny, w ktora podano szczepionke
Wymioty i biegunka

Niezbyt czesto:
e Zapalenie gornych drog oddechowych
Zaburzenia uwagi
Wydzielina i $wiad oczu, ropienie powiek (zapalenie spojowek)
Wysypka
Twardy guzek w miejscu podania szczepionki
Bol

Dzialania niepozgdane, ktore wystgpowaly podczas badan klinicznych u dorostych, miodziezy i dzieci
w wieku od 10 lat obejmujq:

Bardzo cze¢sto :
e BOl, zaczerwienienie i obrzek w miejscu podania
e Bol glowy
e Zmeczenie
e Ogolne zte samopoczucie

Czesto
e Goraczka réwna lub wyzsza niz 37,5°C
e Zawroty glowy
¢ Nudnosci
e Twardy guzek lub ropien w miejscu podania

Niezbyt czesto:
e Goraczka powyzej 39°C
e Bol
e Sztywno$¢ miegsni i stawow
e Wymioty
e Biegunka
e Sztywno$¢ stawow, bol stawow, bol migsni
o Swiad
e Wzmozone pocenie si¢
o Wysypka
e Obrzek weztow chtonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych (limfadenopatia)
e Bl gardla i trudnosci w przetykaniu (zapalenie gardta)
e Zapalenie gornych drog oddechowych
o Kaszel
e Omdlenie
e Objawy grypowe, takie jak gorgczka, bol gardta, katar, kaszel i dreszcze



Nastegpujace dziatania niepozadane wystapity podczas rutynowego stosowania szczepionki Boostrix i
nie sg specyficzne dla zadnej grupy wiekowe;:

e Obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardla, ktory moze powodowaé trudnosci z
przetykaniem lub oddychaniem (obrz¢k naczyniowo-ruchowy)

Omdlenia lub okresy utraty przytomnosci lub braku §wiadomosci

Drgawki (z goraczka lub bez)

Pecherze (pokrzywka)

Nietypowe ostabienie (astenia)

Po podaniu szczepionek przeciwko t¢zcowi bardzo rzadko (do 1 na 10 000 dawek szczepionki)
zglaszano przemijajace zapalenie nerwow, powodujace bol, ostabienie i porazenie konczyn, czegsto
obejmujace takze klatke piersiows i twarz (Syndrom Guillain-Barré).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

5. Jak przechowywacé szczepionke Boostrix

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé szczepionki po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu kartonowym
oraz na etykiecie amputko-strzykawki po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Boostrix

- Substancjami czynnymi szczepionki sg:

Toksoid btoniczy" nie mniej niz 2 jednostki mi¢dzynarodowe (j.m.) (2,5 Lf)
Toksoid tezcowy nie mniej niz 20 jednostek migdzynarodowych (j.m.) (5 Lf)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy" 8 mikrogramow
Hemaglutynina wiokienkowa® 8 mikrograméow
Pertaktyna’ 2,5 mikrograma
! adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Al(OH)s) 0,3 miligrama AI**
i na fosforanie glinu (AIPOy) 0,2 miligrama AI**



Wodorotlenek glinu i fosforan glinu petnig w tej szczepionce rolg adiuwantow. Adiuwanty to
substancje wchodzace w sktad niektorych szczepionek, majace za zadanie przyspieszenie,
wzmocnienie i/lub przedtuzenie ochronnego dziatania szczepionki.

- Inne sktadniki to: chlorek sodu i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada szczepionka Boostrix i co zawiera opakowanie

Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Boostrix jest biatym, lekko mlecznym ptynem w amputko-strzykawce (0,5 ml).

Szczepionka Boostrix dostepna jest w opakowaniach po 1, 10, 20, 25 i 50 sztuk z igtami lub bez igiet.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2013

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej: Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed zastosowaniem szczepionka powinna osiggng¢ temperaturg pokojowa. Amputko-strzykawkg
nalezy mocno wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej metnej, biatej zawiesiny.

Przed podaniem szczepionkg nalezy oceni¢ wzrokowo pod katem wystepowania jakichkolwiek
obcych czastek i (lub) zmiany wygladu fizycznego szczepionki. W przypadku ich stwierdzenia,
szczepionke nalezy zniszczyc.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Boostrix, Zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw blonicy, t¢zcowi i krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), adsorbowana, o
zmniejszonej zawartos$ci antygenow

Nalezy zapoznad sie z treScig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Sk wdE

Co to jest szczepionka Boostrix i w jakim celu sig ja stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Boostrix
Jak stosowac szczepionke Boostrix

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac szczepionke Boostrix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest szczepionka Boostrix i w jakim celu si¢ ja stosuje

Boostrix jest stosowany do szczepienia przypominajacego dzieci w wieku od 4 lat, mtodziezy oraz
dorostych w celu zapobiegania trzem chorobom: btonicy, tezcowi i krztuscowi (kokluszowi).
Szczepionka powoduje powstawanie w organizmie wiasnej odpornosci (przeciwcial) przeciwko
wymienionym chorobom.

Blonica: Btonica najczgsciej atakuje drogi oddechowe i czasami skore. Zazwyczaj w drogach
oddechowych dochodzi do stanu zapalnego i obrzeku, co powoduje powazne trudno$ci w
oddychaniu, a czasami duszenie si¢. Bakterie blonicy wytwarzajg takze toksyny (trucizny), ktore
mogg powodowac uszkodzenie nerwdw, choroby serca, a nawet moga doprowadzi¢ do zgonu.

Tezec: Bakterie tezca dostajg si¢ do organizmu czlowieka w miejscu przeciecia, zadrapania lub
rany skory. Obrazenia, ktore stwarzaja najwicksze ryzyko zakazenia tg¢zcem, to: oparzenia,
ztamania, rany gl¢bokie lub rany zanieczyszczone gleba, kurzem, odchodami konskimi, drzazgami
drzewnymi. Bakterie te produkuja toksyny (trucizny), ktore moga wywolywaé sztywno$¢ miegsni,
bolesne skurcze migéni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze mig¢éni mogg by¢ tak silne, ze prowadza
do ztamania kos$ci kregostupa.

Krztusiec (koklusz): Krztusiec jest choroba o bardzo duzej zakaznosci. Choroba atakuje drogi
oddechowe, powodujac cigzkie napady kaszlu, ktére moga utrudnia¢ normalne oddychanie. Kaszel
wystepujacy w tej chorobie jest bardzo charakterystyczny - méwi sie, ze osoby chore na krztusiec
»zanoszg si¢ kaszlem”. Kaszel moze utrzymywaé si¢ przez 1-2 miesigce lub dluzej. Bakterie
krztu§ca moga takze wywotywac zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktore moze trwa¢ bardzo
dlugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mozgu, a nawet zgon.

Zaden ze sktadnikow szczepionki nie moze wywotaé blonicy, tezca lub krztusca.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Boostrix

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Boostrix:



jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Boostrix lub ktorykolwiek
sktadnik wchodzacy w sktad tej szczepionki (wymieniony w punkcie 6). Wsréd objawow
uczulenia nalezy wymieni¢: swedzaca wysypke skorna, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy
lub jezyka.

jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na ktorakolwiek szczepionke przeciwko
btonicy, tezcowi, krztuscowi (kokluszowi).

jesli doszto do jakichkolwiek zaburzen uktadu nerwowego w ciagu 7 dni od uprzedniego
podania szczepionki przeciwko krztuscowi (kokluszowi).

jesli wystepuje wysoka goraczka (powyzej 38,0°C). Lagodna infekcja, taka jak np.
przezigbienie, nie powinna by¢ przeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpierw nalezy o tym
powiedzie¢ lekarzowi.

jezeli po uprzednich szczepieniach przeciwko blonicy i (lub) tezcowi dochodzito do
przejsciowego obnizenia liczby ptytek krwi (ktore zwigksza ryzyko wystapienia krwawienia lub
siniakow) lub tez wystepowaty zaburzenia mozgu i nerwow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem szczepionki Boostrix nalezy zwréci¢ sie do lekarza, lub farmaceuty.

jesli kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionka Boostrix lub inng szczepionka

przeciwko krztuscowi (kokluszowi), wystapily problemy zdrowotne, a w szczego6lnosci:

—  Wysoka goraczka (powyzej 40 °C) w ciggu 48 godzin od podania szczepionki

— Zapa$¢ lub stan podobny do wstrzasu w ciggu 48 godzin od podania szczepionki

— Nieustajacy placz trwajacy co najmniej trzy godziny w ciaggu 48 godzin od podania
szczepionki

— Drgawki lub napady drgawek z towarzyszaca goraczka lub bez w ciggu 3 dni od podania
szczepionki

jesli dziecko choruje na niezdiagnozowana lub postgpujaca chorobe mézgu albo na

niepoddajacg sie leczeniu padaczke. Szczepionka powinna by¢ podana po opanowaniu choroby

jesli wystepuja krwawienia lub tatwo dochodzi do powstawania siniakow

jesli wystepuja sklonnosci do drgawek zwiazanych z goraczka, lub takie przypadki miaty

miejsce w rodzinie

jesli, z réznych przyczyn, wystepuja dlugotrwale zaburzenia odpornosci (w tym zakazenie

wirusem HIV). W takich przypadkach szczepionka Boostrix moze zosta¢ podana, ale

zaszczepieni pacjenci mogg nie uzyskac tak dobrej ochrony przeciw zakazeniom jak osoby z

prawidlowym dziataniem uktadu odpornosciowego.

Po lub nawet przed podaniem kazdej szczepionki w postaci zastrzyku moze dojs¢ do omdlenia
(szczegolnie u nastolatkdw). W zwiazku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u
pacjenta kiedy$ wystapilo omdlenie podczas podawania zastrzyku.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, moze nie dojs¢ do wytworzenia ochronnej odpowiedzi
immunologicznej u wszystkich zaszczepionych o0sob.

Inne leki i szczepionka Boostrix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac oraz o otrzymanych ostatnio
szczepionkach.

Szczepionka Boostrix moze nie zadziata¢ wlasciwie, jesli zostanie zastosowana w tym samym czasie
co leki zmniejszajace zdolnos¢ uktadu immunologicznego (odporno$ciowego) do zwalczania infekcji.

Ciaza i karmienie piersia

Brak danych z prospektywnych badan klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki Boostrix w
czasie cigzy. Lekarz przedyskutuje z pacjentka ewentualne ryzyko oraz korzys$ci przy zastosowaniu
szczepionki Boostrix w cigzy.



Nie wiadomo, czy Boostrix przechodzi do mleka. Lekarz przedyskutuje z pacjentka ewentualne
ryzyko oraz korzysci przy zastosowaniu szczepionki Boostrix w okresie karmienia piersia.

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tej szczepionki nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka Boostrix miata wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstuge maszyn.

3. Jak stosowa¢ szczepionke Boostrix

o Szczepionka Boostrix bedzie podana jako wstrzyknigcie domigsniowe, nigdy nie moze by¢
podawana dozylnie.

o Pacjent otrzyma pojedyncza dawke szczepionki.

o Lekarz upewni si¢, czy wcze$niej u pacjenta zostal wykonany cykl szczepienia przeciwko
tezZcowi.
o Boostrix moze zosta¢ zastosowany w przypadku, gdy istnieje podejrzenie zakazenia t¢zcem z

powodu zranienia. Lekarz podejmie takze dodatkowe dziatania, takie jak opatrzenie rany i/lub
podanie antytoksyny przeciwtezcowej w celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia choroby.

o Lekarz poinformuje, jesli konieczne bedzie podanie powtdrnej dawki szczepionki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ta szczepionka moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek w postaci wstrzyknieé, istnieje bardzo mate ryzyko (do
1 na 10000 dawek szczepionki) wystapienia reakcji alergicznych (anafilaktycznych i
anafilaktoidalnych). Stan taki mozna rozpozna¢ na podstawie nastgpujacych objawow:

o  Wysypka, ktora moze by¢ swedzaca lub pgcherzowa,

e Obrzek okolicy oczu i twarzy,

e Trudnosci w oddychaniu i polykaniu,

o Nagtly spadek cisnienie krwi i utrata przytomnosci.

Reakcje takie wystepuja zazwyczaj przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. Jednakze,

w kazdym takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Czgsto$¢ wystepowania wymienionych ponizej mozliwych dziatan niepozadanych zostata zdefiniowana
nastepujgco:

Bardzo czgsto (moga wystapic czgséciej niz 1 na 10 dawek szczepionki)
Czesto (mogg wystgpi¢ do 1 na 10 dawek szczepionki)

Niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ do 1 na 100 dawek szczepionki)
Rzadko (moga wystapic¢ do 1 na 1000 dawek szczepionki)

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 10000 dawek szczepionki)

Dziatania niepozgdane, ktére wystgpily podczas badan klinicznych u dzieci w wieku od 4 do 8 lat
obejmujg:

Bardzo czesto:



BOl, zaczerwienienie i obrzek w miejscu podania
Rozdraznienie

Senno$¢

Zmeczenie

Czesto

Utrata apetytu

Bol glowy

Gorgczka réwna lub wyzsza niz 37,5 °C (w tym wyzsza niz 39 °C)
Rozleglty obrzek konczyny, w ktora podano szczepionke
Wymioty i biegunka

Niezbyt czesto:
e Zapalenie gornych drog oddechowych
Zaburzenia uwagi
Wydzielina i $wiad oczu, ropienie powiek (zapalenie spojowek)
Wysypka
Twardy guzek w miejscu podania szczepionki
Bol

Dzialania niepozgdane, ktore wystepowaty podczas badan klinicznych u dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku od 10 lat obejmujg:

Bardzo czesto :
e BOl, zaczerwienienie i obrzek w miejscu podania
e Bol glowy
e Zmeczenie
e Ogodlne zte samopoczucie

Czesto
e QGorgczka rowna lub wyzsza niz 37,5°C
e Zawroty glowy
e Nudnosci
e Twardy guzek lub ropien w miejscu podania

Niezbyt czesto:
e Goraczka powyzej 39°C
e Bol
e Sztywno$¢ miegsni i stawow
e Wymioty
e Biegunka
e Sztywnos¢ stawow, bol stawdw, bol migsni
o Swiad
e Wzmozone pocenie si¢
o Wysypka
e Obrzek weztow chtonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych (limfadenopatia)
e Bol gardla i trudnosci w przetykaniu (zapalenie gardta)
e Zapalenie gornych drog oddechowych
o Kaszel
e Omdlenie
e Objawy grypowe, takie jak gorgczka, bol gardta, katar, kaszel i1 dreszcze

Nastepujace dziatania niepozadane wystapity podczas rutynowego stosowania szczepionki Boostrix i
nie sg specyficzne dla zadnej grupy wiekowe;:
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o Obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej lub gardla, ktory moze powodowaé trudnosci z

przetykaniem lub oddychaniem (obrzek naczyniowo-ruchowy)
Omdlenia lub okresy utraty przytomnosci lub braku §wiadomosci
Drgawki (z goraczka lub bez)

Pecherze (pokrzywka)

Nietypowe ostabienie (astenia)

Po podaniu szczepionek przeciwko t¢zcowi bardzo rzadko (do 1 na 10 000 dawek szczepionki)
zglaszano przemijajace zapalenie nerwow, powodujace bol, ostabienie i porazenie konczyn, czesto
obejmujace takze klatke piersiows i twarz (Syndrom Guillain-Barré).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

5. Jak przechowywacé szczepionke Boostrix

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ szczepionki po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu kartonowym

oraz na etykiecie fiolki po ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Boostrix

- Substancjami czynnymi szczepionki sg:

Toksoid btoniczy" nie mniej niz 2 jednostki miedzynarodowe (j.m.) (2,5 Lf)
Toksoid tezcowy" nie mniej niz 20 jednostek migdzynarodowych (j.m.) (5 Lf)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy" 8 mikrogramow
Hemaglutynina wiokienkowa' 8 mikrograméw
Pertaktyna 2,5 mikrograma

' adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Al(OH)s) 0,3 miligrama AI**

i na fosforanie glinu (AIPOy) 0,2 miligrama AI**

Wodorotlenek glinu i fosforan glinu petnig w tej szczepionce rolg adiuwantéw. Adiuwanty to
substancje wchodzace w sktad niektorych szczepionek, majace za zadanie przyspieszenie,
wzmocnienie i/lub przedtuzenie ochronnego dziatania szczepionki.

- Inne sktadniki to: chlorek sodu i woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada szczepionka Boostrix i co zawiera opakowanie

Zawiesina do wstrzykiwan.

Boostrix jest biatym, lekko mlecznym ptynem w szklanej fiolce (0,5 ml).
Szczepionka Boostrix dostepna jest w opakowaniach po 1, 10, 20, 25 i 50 sztuk.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2013

Szczegolowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej: Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed zastosowaniem szczepionka powinna osiggnaé¢ temperature pokojowa. Fiolka nalezy mocno
wstrzasng¢ w celu uzyskania jednorodnej metnej, biatej zawiesiny.

Przed podaniem szczepionkg nalezy oceni¢ wzrokowo pod katem wystepowania jakichkolwiek
obcych czastek i (lub) zmiany wygladu fizycznego szczepionki. W przypadku ich stwierdzenia,
szczepionke nalezy zniszczy¢.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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