Ptiloha ¢. 1a) k rozhodnuti o zméné registrace sp.zn. sukls248904/2010
a priloha k sp. zn. sukls248905/2010

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Boostrix Polio inj. stfikacka, injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce
Adsorbovana vakcina proti zaSkrtu, tetanu, davivému kasli (acelularni slozka) a détské obrné
(inaktivovana vakcina) se snizenym obsahem antigenti.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci, di‘ive neZ Vy nebo Vase dité zacne dostavat tuto
vakeinu.

Ponechte si tuto pribalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat znovu precist.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l¢kare nebo lékarnika.

Tato vakcina byla pfedepsana Vam/Vasemu ditéti. Nedavejte ji nikomu jinému.

Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkii vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému l¢kafi nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1.
2.

A

1.

Co je Boostrix Polio inj. stfikacka a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez budete/Vase dit¢ bude ockovano vakcinou Boostrix Polio
inj. stfikacka

Jak se Boostrix Polio inj. stiikacka podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Boostrix Polio inj. stfikacka uchovavat

Dalsi informace

CO JE BOOSTRIX POLIO INJ. STRIKACKA A K CEMU SE POUZIVA

Boostrix Polio inj. stfikacka je vakcina, ktera se pouziva jako posilovaci davka u déti starSich nez 4
roky, mladistvych a dospélych v ramci prevence vzniku Ctyt nemoci: difterie (zaSkrt), tetanu, pertuse
(davivy kasel) a poliomyelitidy (détska obrna). Vakcina piisobi tak, Ze pfinuti télo, aby si vytvotilo
vlastni ochranu (protilatky) proti témto nemocem.

Zaskrt: zaskrt postihuje hlavné dychaci cesty a nékdy kazi. Obvykle dochézi k zanétu (zduteni)
dychacich cest, coz vede k t€zkym dychacim obtizim a n€kdy az k uduseni. Bakterie rovnéz uvolnuji
toxin (jed), ktery miiZze zptsobit poSkozeni nervi, srdecni problémy a dokonce smrt.

Tetanus: bakterie vyvolavajici tetanus pronikaji do téla odfeninami, feznymi a jinymi ranami v kizi.
Ranami zvlast’ nachylnymi k infekci jsou popaleniny, zlomeniny, hluboké rany nebo rany znecisténé
zeminou, prachem, koiiskym hnojem/trusem nebo dievénymi tfiskami. Bakterie uvoliuji toxin (jed),
ktery mtize zptsobit svalovou ztuhlost, bolestivé svalové kiece, zachvaty az smrt. Svalové kiece
mohou byt tak silné, Ze mohou zapficinit i zlomeniny obratl.

Pertuse (davivy kaSel): davivy kaSel je vysoce nakazlivd nemoc, kterd postihuje dychaci cesty a
ptitom zpusobuje t€zké zachvaty kasle, jez mohou vadit normalnimu dychéani. Kasel byva casto
provazen ,,davivymi‘* zvuky — odtud obecné pojmenovani ,,davivy kasel“. Kasel mtize pretrvavat 1-2
mesice, 1 déle. Davivy kasel mlize vést také k usnim infekcim, dlouhodobému zanétu pradusek,
zanétu plic, zachvattim, poskozeni mozku az k smrti.

Poliomyelitida (détska obrna): détska obrna, nazyvana n€kdy zkracené obrna, je virové onemocnéni
s rozmanitym prabéhem. Casto probiha v mirné formé, ale u nékterych jedinci miize zanechat trvalé

v v



(ochrnuti) svall, vcetné téch svall, které jsou nezbytné pro chlizi a dychani. Koncetiny postizené
touto chorobou mohou byt bolestivé deformované.

Zadna ze slozek této vakciny nemiize vyvolat zaskrt, tetanus, davivy kaSel ani détskou obrnu.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ BUDETE / VASE DIiTE BUDE
OCKOVANO VAKCINOU BOOSTRIX POLIO INJ. STRIKACKA

Nepodavejte vakcinu Boostrix Polio inj. stiikacka:

. pokud jste Vy/Vase dit¢ mélo v minulosti jakoukoli alergickou reakci na Boostrix Polio inj.
stiikacka nebo na kteroukoli slozku obsazenou v této vakcing, nebo na neomycin a polymyxin
(antibiotika). Lécive latky a pomocné latky obsazené ve vakciné Boostrix Polio inj. stfikacka jsou
vyjmenovany na konci této piibalové informace. K ptiznakiim alergické reakce mohou patfit
svédiva kozni vyrazka, dechové obtize a otok obliceje nebo jazyka.

. pokud jste Vy/Vase dit€¢ melo v minulosti alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti zaskrtu,
tetanu, davivému kasli nebo détské obrné¢.
. pokud se u Vas/Vaseho ditéte v dobé do 7 dnti po piedchozim ockovani jakoukoli vakcinou proti

pertusi (davivému kasli) vyskytly obtize tykajici se nervové soustavy.

. pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytly po pfedchozim ockovani jakoukoli vakcinou proti zaskrtu
nebo tetanu prechodny pokles krevnich desti¢ek (coz zvysuje riziko vzniku modfiny nebo zvysené
krvacivosti) nebo potize postihujici mozek nebo nervovou soustavu.

. mate-li Vy/ma-li Vase dit¢ zavaznou infekci s vysokou teplotou (pfes 38 °C). Mirna infekce, jako
je nachlazeni, by neméla byt problémem, ale nejprve se porad’te se svym lékatem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Boostrix Polio inj. stfikacka je zapotiebi:

. jestlize se u Vas/Vaseho ditéte vyskytly po predchozim podani vakciny Boostrix Polio inj.
stiikacka nebo jiné vakciny proti pertusi (davivému kasli) néjaké zdravotni problémy, jako jsou
zejména:
¢ horecka (vys$si nez 40 °C) béhem 48 hodin po ockovani
¢ kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po ockovani
¢ neustupyjici plac trvajici 3 hodiny nebo déle v pribéhu 48 hodin po ockovani
¢ kiece/zachvaty s horeckou nebo bez ni v pribehu prvnich 3 dnil po ockovani.

. mate-li Vy/ma-li VaSe dit¢ nediagnostikované nebo progresivni onemocnéni postihujici mozek
nebo epilepsii, ktera neni pod kontrolou. Poté, co se onemocnéni dostane pod kontrolu, by méla
byt vakcina podana.

. mate-li Vy/ma-li Vase dit¢ problémy se sraZzenim krve nebo se Vam/mu snadno tvoii krevni
podlitiny.

. mate-li Vy/ma-li Vase dit€¢ sklon ke kie¢im/zachvatim vznikajicim v disledku horecky, nebo
pokud se kiece/zachvaty v disledku horecky vyskytly ve Vasi roding.

. mate-li Vy/ma-li Vase dit¢ z jakéhokoli diivodu dlouhodobé problémy s imunitnim systémem

(vCetné infekce HIV). Vy/Vase dit€ mlize byt i v tomto pripad¢ ockovano vakcinou Boostrix Polio
inj. stiikacka, ale ochrana proti infekcim nemusi byt po ockovani tak dobra, jako u déti a
dospélych, jejichz imunitni systém je v poradku.
jako u vSech vakcin, ani Boostrix Polio inj. stfikacka nemusi zcela chranit vSechny ockované jedince.
Vakcina Boostrix Polio inj. stfikacka nemusi, jako jiné vakciny, pln€ chranit v§echny ockované jedince.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého 1ékafe o vSech lécich, které uzivate/Vase dité uziva nebo jste v nedavné dobé
uzivali/Vase dit€ uzivalo, a to i o lécich, které jste dostali/Vase dit¢ dostalo bez Iékaiského piedpisu
nebo o tom, jestli Vam/Vasemu ditéti byla podana v nedavné dobé¢ jakakoli jina vakcina.



Boostrix Polio inj. stfikacka také nemusi pisobit, pokud Vy/Vase dit¢ uzivate 1éky snizujici €innost
imunitniho systému pifi boji s infekei.

Téhotenstvi a kojeni

V priib¢hu tehotenstvi se podani vakeiny Boostrix Polio inj. stiikacka nedoporucuje.

Neni znamo, zda Boostrix Polio inj. stfikacka prochazi do matetského mléka. O moZznych
rizicich a pfinosech podani vakciny Boostrix Polio inj.stiikacka béhem kojeni si promluvte
s Vasim lékafem.

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by vakcina Boostrix Polio inj. stfikacka mohla ovlivnit schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

Diilezita informace o nékterych sloZkach pripravku Boostrix Polio inj. stiikacka
Tato vakcina obsahuje neomycin a polymyxin (antibiotika). Pokud se u Vs nebo Vaseho ditcte vyskytla
alergicka reakce na tyto latky, sdélte to, prosim, svému lékafi.

3. JAK SE BOOSTRIX POLIO INJ. STRIKACKA PODAVA
e Boostrix Polio inj. stiikacka bude aplikovan formou injekce do svalu,
e Tato vakcina nesmi byt nikdy podana do Zily.
e Dostanete/Vase dité dostane jednu davku vakciny Boostrix Polio inj. stiikacka.
e Vas Iékar overi, zda jste Vy/Vase dit€ byli jiz diive o€kovani proti tetanu.

e Boostrix Polio inj. stfikacka mtze byt také pouZzita v ptipad¢, Ze hrozi nebezpeci, Ze kviili zranéni
dostanete/Vase dit¢ dostane tetanus, a to piesto, Ze budou zaroven provedena dalsi opatieni
s cilem snizit riziko tohoto onemocnéni, jako je diikladné oSetfeni poranéni a/nebo, v zavislosti
na mistnich oficialnich doporucenich podani specifického antiséra, které neutralizuje tetanicky
toxin.

e [¢kat Vas bude informovat o doporucenich ohledn¢ dal$iho pfeockovani.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i vakcina Boostrix Polio inj. stfikacka nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Podobné jako u vsech injekéné podévanych vakcin se mohou velmi vzacné objevit zavazné alergické
reakce (anafylaktické a anafylaktoidni reakce) (mén€ nez 1 z 10 000 podanych davek vakcin). Mohou se
poznat podle nasledujicich ptiznakd:

. vyrazky, které mohou byt svrbivé nebo puchyinate,

. otok oci a obliceje,
potiZe s dychanim nebo polykanim,
nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi.
K takovym reakcim obvykle dochézi jesté pred opusténim ordinace 1ékafe. Pokud u Véas/Vaseho ditéte
po ockovani dojde k nékteré z téchto reakci, musite okamzité vyhledat lékarskou pomoc.



Cetnost vyskytu nize uvedenych moznych nezadoucich t€inki je definovana nésledujicim zptisobem:

Velmi casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek podanych vakcin)
Casté (mohou se vyskytnout do 1 z 10 davek podanych vakcin)

Méné casté (mohou se vyskytnout do 1 ze 100 davek podanych vakcin)
Vzacné (mohou se vyskytnout do 1 z 1 000 davek podanych vakcin)

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout do 1 z 10 000 davek podanych vakcin)

Nezadouct ucinky, které se mohou vyskytnout béhem klinickych studii u deéti ve véku 4 az 8 let jsou
nasledujici:

*

Velmi ¢asté:

. bolest, zarudnuti a otok v misté vpichu injekce

o spavost

Casté:

. horecka vyssi nez 37,5 °C (véetné horeCky vyssi nez 39 °C)
. krvaceni, svédéni nebo tvrda bulka v misté vpichu injekce

. velky otok koncetiny, do niZ byla podéana injekce
. ztrata chuti k jidlu

. podrazdénost

. bolest hlavy

Méné casté:

e prljem,nevolnost, zvraceni

e bolest zaludku

. otok uzlin na krku, v podpazi nebo tfislech (lymfadenopatie)
e poruchy spanku

e apatie
e suchy kasel
e Unava

Nezadouct ucinky, kterée se mohou vyskytnout v klinickych studiich u dospélych, mladistvych a deti
starsich nez 10 let jsou nasledujici:

*

Velmi ¢asté:

. bolest, zarudnuti a otok v mist¢ vpichu injekce
. Unava

. bolest hlavy

Casté:

. horecka odpovidajici nebo vyssi nez 37,5 °C

. podlitiny, svédéni, tvrda bulka, pocit tepla, znecitlivéni v mist¢ vpichu injekce
. bolest bricha, nevolnost, zvraceni

Méné Casté:

. horecka vyssi nez 39 °C

. velky otok koncetiny, do niZ byla podéana injekce
. zimnice

. bolest

. z4vraté

. bolest kloubi, bolest svalu



o svédéni

. opar ust

. otok uzlin na krku, v podpazi nebo tfislech (lymfadenopatie)
. nechutenstvi

. brnéni nebo sniZena citlivost rukou nebo nohou (parestesie)
. ospalost

U astma

Nasledujici nezadouci ucinky se vyskvtly pri beznéem podavani vakciny Boostrix Polio inj. stiikacka a
nejsou specifické pro zadnou vékovou skupinu:

. kolaps nebo prechodné bezvédomi nebo zastiené védomi
. ktece nebo zachvaty (s nebo bez horecky)

Dale, nasledujici nezadouci UCinky se vyskytly béhem klinickych studii s vakcinou Boostrix
(GlaxoSmithKline Biologicals posilovaci vakcina proti difterii, tetanu a pertusi):

Nezadouct ucinky vyskytujicic se u déti ve veku 4 az 8 let

4

Méné casté:
. infekce hornich cest dychacich

. poruchy pozornosti

. hnisavy vytok z o¢i, svédeéni o¢i, zaschlé krusty na o¢nich vickach(zanét spojivek)
. kozni vyrazka

. bolest

Nezadouct ucinky vyskytujicic se u dospelych, mladistvych a déti ve veéku od 10 let a starsi

Velmi Casté:
. celkovy pocit nevtle

Casté:
. tvrda bulka nebo lokalni zanét (absces) v miste vpichu injekce

M¢éné Casté:
e infekce hornich cest dychacich
e bolest v krku a potize s polykanim (faryngitida)
e mdloba (synkopa)

e kasSel
e prijem

e nadmémeé poceni (hyperhidrosa)
e kozni vyrazka
e ztuhlost kloubu, bolest kloubt, bolest svali
. onemocnéni podobné chiipce, jako horecka, bolest v krku, ryma, kaSel a zimnice

Nasledujici nezddouci ucinky se vyskytly pfi bézném podavani_vakciny Boostrix_a nejsou specifické pro
Zadnou vékovou skupinu:

. otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla, které muze vést k obtiznému polykani nebo
dychéni (angioedém)

. koptivka

. neobvykla slabost (asténie)



Po podani vakcin proti tetanu byly velmi vzacné (méné nez 1 z 10 000 podanych davek vakcin) hlaSeny
pfipady vyskytu doCasného zanétu nervli zplsobujiciho bolest, slabost a ochrnuti koncetin,
postupujiciho ¢asto k hrudniku a obliceji (Guillain-Barré syndrom).

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli

nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi.

5.  JAK VAKCINU BOOSTRIX POLIO INJ. STRIKACKA UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte Boostrix Polio inj. stfikacka po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Chraiite pfed mrazem. Zmrazeni vakcinu znici.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat 1é¢ivé ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co obsahuje pripravek Boostrix Polio inj. stfikacka

- Lécivymi latkami jsou:

Diphtheriae anatoxinum' ne mén¢ nezZ 2 mezinarodni jednotky (IU) (2,5 Lf)
Tetani anatoxinum' ne mén¢ nez 20 mezinarodnich jednotek (IU) (5 Lf)
Bordetellae pertussis antigena:
Pertussis anatoxinum' 8 mikrogramut
Pertussis haemagglutinum filamentosum' 8 mikrogramut
Pertaktin' 2,5 mikrogramu
Virus poliomyelitidis inactivatum:
typus 1 (kmen Mahoney)’ 40 D jednotek antigenu
typus 2 (kmen MEF-1)? 8 D jednotek antigenu
typus 3 (kmen Saukett)’ 32 D jednotek antigenu

" adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (AI(OH);) 0,3 miligramu AI**
a fosfore¢nan hlinity (AIPO.,) 0,2 miligramu AI**
? pomnozeno na VERO buiikéch

- Hydroxid hlinity a fosforecnan hlinity jsou ve vakciné obsazeny jako adjuvancia. Adjuvancia jsou
soucasti nekterych vakcin z diivodu dosaZeni rychlejsi, lepsi ¢i dlouhodobéjsi ochrany navozené
vakcinou.

- Pomocnymi latkami jsou: zivnad ptida 199 (jako stabilizator obsahujici aminokyseliny, mineralni

soli a vitaminy), chlorid sodny a voda na injekci.

Jak pripravek Boostrix Polio inj. stiikacka vypada a co obsahuje toto baleni

Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.



Boostrix Polio inj. stfikacka je bila, slabé mlécné zakalend tekutina, dostupna v predplnéné injekcni
stiikacee (0,5 ml).

Boostrix Polio inj. stiikacka je k dostani v balenich po 1 a 10 davkach s jehlami nebo bez jehel.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline s.r.0.
Na Pankraci 17/1685
140 21 Praha

Ceska republika

Vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

Tento pripravek byl registrovan v €lenskych zemich EEA pod nasledujicimi nazvy:

Boostrix Polio: Belgie, Ceska republika, Némecko, Litva, LotySsko, Estonsko, Spanélsko, Island,
Luxembursko, Mad’arsko, Holandsko, Norsko, Rakousko, Polsko, Portugalsko, Slovinsko, Slovenska
republika, Finsko, Svédsko.

Boostrix Tetra: Francie

IPV-Boostrix: Irsko, Malta

Polio Boostrix: Italie

Boostrix-IPV: Velka Britanie

Tato piibalova informace byla naposledy schvilena: 7.9.2011
Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankach GlaxoSmithKline s.r.0.:
http://www.gskkompendium.cz/.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Obsah injekeni stiikacky se mé pred pouzitim dikladné protfepat, aby vznikla homogenni zakalend bila
suspenze.

Suspenze vakciny se ma vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice a/nebo nema-li zménény
fyzikalni vzhled. Je-li patrny obsah cizich Céstic nebo jakakoli zména vzhledu, vakcina se musi

zlikvidovat.

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Vysveétleni udajii uvedenych na obalu:
LOT: cislo Sarze
EXP: pouZitelné do





