1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Amputko-strzykawka:

Boostrix Polio, zawiesina do wstrzykiwav amputko-strzykawce

Szczepionka przeciw blonicy,ezcowi, krztscowi (bezkomorkowa, zimna) i poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana, 0 zmniejszonej zaweiremtygenow

Fiolka:

Boostrix Polio, zawiesina do wstrzykiwa

Szczepionka przeciw btonicy,eacowi, krztscowi (bezkomoérkowa, ziwmna) i poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana, o zmniejszonej zadeiramtygenow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy nie mniej nk 2 jednostki mdzynarodowe (j.m.) (2,5 Lf)
Toksoid tzcowy! nie mniej i 20 jednostek ngdzynarodowych (j.m.) (5 Lf)
AntygenyBordetella pertussis

Toksoid krztdgcowy! 8 mikrogramoéw

Hemaglutynina wiékienkowa 8 mikrogramow

Pertaktyna 2,5 mikrogram
Inaktywowany poliowirus

typ 1(szczep Mahongy 40 jednostek antygenu D

typ 2 (szczep MEF-%) 8 jednostek antygenu D

typ 3 (szczep Saukett) 32 jednostki antygenu D
tadsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Alj€) 0,3 miligrama Al
oraz na fosforanie glinu (AIPQ 0,2 miligrama A¥*

2 namnaany w hodowli komérkowej VERO

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Amputko-strzykawka:
Zawiesina do wstrzykiwiaw amputko-strzykawce.

Fiolka:
Zawiesina do wstrzykiwa

Boostrix Polio ma postabiate], netnej zawiesiny.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Boostrix Polio jest wskazana do szergpiprzypominacego (tzw. booster) przeciwko
btonicy, tzcowi, krztuscowi i poliomyelitis 0s6b w wieku od lat 3 (patrankt 4.2).

Szczepionka Boostrix Polio jest rownigiskazana do biernej ochrony przed kézam we wczesnym
niemowkctwie, uzyskiwanej po zaszczepieniu matki w czasiania cazy (patrz punkty 4.2, 4.615.1).

Szczepionk Boostrix Polio nalgy podawé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zaleca s} podanie pojedynczej dawki (0,5 ml) szczepionki.
Boostrix Polio ma@na stosow&u oséb w wieku od lat 3.

Boostrix Polio zawiera zmniejszgnilos¢ antygenow: btoniczego,gicowego i krztécowych w
pofaczeniu z antygenami poliomyelitis. Szczepipnk nalely podaw#& zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami i (lub) lokalnpraktylks.

Szczepionka Boostrix Polio me by podawana kobietom giarnym w drugim i trzecim trymestrze
cigzy, zgodnie z oficjalnymi zaleceniami (patrz punktg, 4.6 i 5.1).

Szczepionka Boostrix Polio me by rowniez stosowana jako €&¢ cyklu szczepig przeciwko
btonicy, tzcowi, krztuscowi i poliomyelitis u mtodziey i osdb dorostych o nieznanej historii
szczepié lub z nieukaczonym cyklem szczepigrzeciwko btonicy,dzcowi i krztuscowi. W oparciu
o dane dotycxce dorostych, zalecaggpodanie dwéch dodatkowych dawek szczepionki zajvies)
antygeny btonicy ig¢zca po 1 i 6 miegcach od podania pierwszej dawki w celu uzyskania
maksymalnej odpowiedzi immunologicznej przeciw getyom btonicy i¢zca (patrz punkt 5.1).

Boostrix Polio ména podawé&w ramach pogpowania z ranami nigsymi ryzyko zachorowania na
tezec u 0s6b, ktore otrzymaty wdargej cykl szczepienia podstawowego toksoidetcawym i u
ktorych istnieje wskazanie do szczepienia przypejdego przeciwko blonicy, krzéaowi

i poliomyelitis. Rownolegle naly pod& immunoglobulir przeciwtzcows, zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.

Powtorne szczepienia przeciwko btonicyzdowi, krztucowi i poliomyelitis wykonywa nalery w
oficjalnie zalecanych odgtach czasowych.

Dzieci i mtodzie

Nie okr&lono bezpieczgstwa stosowania i skuteczwd produktu Boostrix Polio u dzieci w wieku
ponizej 3 lat.

Sposéb podawania

Szczepionka Boostrix Polio powinnadyyodawana gboko domégsniowo, najlepiej w okolice ngknia
naramiennego (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub kikolwiek substangj pomocnicz wymieniors w punkcie
6.1 lub na neomycynlub polimyksyr.

Nadwraliwos¢ po wczeéniejszym podaniu szczepionek przeciwko btonieycowi, krztuscowi lub
poliomyelitis.

Szczepionka Boostrix Polio jest przeciwwskazanasaboze stwierdzanencefalopati o nieznanej
etiologii, ktéra wysipita w ciggu 7 dni po podaniu szczepionki zawigcaj antygeny krztéica. U tych
0s6b naley zrezygnowé ze szczepienia przeciw kéoowi i kontynuowé cykl szczepig

szczepionkami przeciw blonicyzcowi i polio.

Szczepionka Boostrix Polio nie powinna ¢bgtosowana u 0s6b ze stwierdzoprzegciowg
trombocytopeni lub powiktaniami neurologicznymi (informacje doggce drgawek i epizodéw
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hipotoniczno—hiporeaktywnych, patrz pkt 4.4) po &ceejszych szczepieniach przeciwko btonicy i
(lub) tezcowi.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podaniezesgionki Boostrix Polio powinno zosta
odroczone u osoObedacych w okresie ostrych i gikich choréb przebieggagych z gogczky. Lagodna
infekcja nie jest przeciwwskazaniem do zastosowsniaepionki.

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno Bypoprzedzone przeprowadzeniem dokfadnego wywiattardkiego (ze
szczegllnym uwzgtinieniem poprzednich szczepiedziatah niepazadanych, ktére mogty ynimi
spowodowane).

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit siw zaleznosci czasowej ze szczepieniem
szczepionk zawierajcg komponend krztuscows, naley dokladnie rozway¢ decyzg o podaniu
nastpnej dawki szczepionki, zawiesagj sktadnik krztécowy:
- Gorgczka> 40,0°C w cigu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywotarzepjakikolwiek,
mozliwy do zidentyfikowania czynnik.
- Zapdac lub stan podobny do wstizu (epizod hipotoniczno—hiporeaktywny) wai 48 godzin
po szczepieniu.
- Przewlekty, nieustanny ptacz trway > 3 godzin, pojawiacy Sk w ciaggu 48 godzin po
szczepieniu.
- Drgawki przebiegare z gogczka lub bez, wysfpujace w cagu 3 dni po szczepieniu.
W pewnych okolicznériach, takich jak wysokie naranie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzysci mog przeway¢ ryzyko.

Tak jak w przypadku kalego szczepienia, naledoktadnie rozway¢ potencjalne ryzyko i korzg¢ z
podania szczepionki Boostrix Polio lub odroczergotszczepienia u dzieci z obecnie rozpoznanym
lub postpujacym ciezkim zaburzeniem neurologicznym.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanyclnwekcjach, nalgy zapewnt pacjentom
moazliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadfstpienia po szczepieniu reakciji
anafilaktycznej.

Szczepionka Boostrix Polio powinnadgstraznie stosowana u 0séb z trombocytopdipiatrz punkt
4.3) lub zaburzeniami krzepmia, poniewa po podaniu domgéniowym mae u nich wysipi¢
krwawienie. Jeeli podanie szczepionki takim osobom jest zgodnefizjalnymi zaleceniami,
szczepionka mi@ by im podana podskérnie. Niezatee od drogi podania, po podaniu szczepionki
naley zastosowazdecydowany ucisk w miejscu wstrzykeia (bez rozcierania) przez co najmniej 2
minuty.

Boostrix Polio wzadnym przypadku nie powinien dpodawany donaczyniowo.

Drgawki gogczkowe w wywiadzie, drgawki w wywiadzie rodzinnymap dziatanie niep@dane po
szczepieniu DTP w wywiadzie rodzinnym nie stanpprizeciwwskazania.

Zakaenie wirusem zespotu nabytego niedoboru odg@min@HlV) nie stanowi przeciwwskazania.
Jednake u pacjentéw z zaburzeniami odpaitiomaze nie pojawd si¢ prawidtowa odpowied
immunologiczna.

Utrata przytomnégci (omdlenie) mae wystpi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegolnie u nastolatkow, jako reakcja psychogeanaktucie igd. Moga temu towarzyszyobjawy
neurologiczne, takie jak przemijae zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczonidtne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytondoio Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikna¢ urazéw podczas omdie



Tak jak w przypadku kalej szczepionki, ma nie doj¢ do wytworzenia ochronnej odpowiedzi
immunologicznej u wszystkich zaszczepionych osab.

Substancje pomocnicze

Ten lek zawiera mniej pil mmol (23 mg) sodu na jegldawle, to znaczy lek uznajeesta ,wolny
od sodu”.

Identyfikowalnéé

W celu poprawienia identyfikowalgoi biologicznych produktow leczniczych najeczytelnie
zapis& nazwe i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie z innymi szczepionkami lub immunoglobutiami

Szczepionka Boostrix Polio me by podawana jednocgeie z kadg z nasgpujacych
monowalentnych lub skojarzonych szczepionek: sZzonép przeciw odrzeswince, r&yczce, ospie
wietrznej (MMR/V) i szczepionkprzeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV). Ip@woduje to
zadnego Klinicznie istotnego zaburzenia odpowiedznmunologicznej na  ktdrykolwiek
Z antygenow zawartych w szczepionkach (patrz pdir@t

Nie przeprowadzono badladotyczcych jednoczesnego stosowania szczepionki Boo$oko
Z innymi szczepionkami lub immunoglobulinami.

Jest mato prawdopodobne, aby w takim przypadkutdadz zakiécé w wytwarzaniu odpowiedzi
immunologiczne.

W razie konieczngei, zgodnie z przytymi zasadami, szczepiogplBoostrix Polio podawamaozna
réwnoczeénie z innymi szczepionkami lub immunoglobulinanmdkdnupc wstrzykneé¢ w inne miejsca
ciala.

Stosowanie z lekami immunosupresyjnymi

Tak jak w przypadku innych szczepionek, u pacjert@ymupcych leki immunosupresyjne @ nie
pojawi¢ sie prawidtowa odpowietdlimmunologiczna.

4.6 Wplyw na ptodngé¢, cigze i laktacje
Cigza

Szczepionka Boostrix Polio me by stosowana w drugim i trzecim trymestrzezgi zgodnie z
oficjalnymi zaleceniami.

Dane dotyczce zapobiegania krzicowi u niemowt urodzonych przez kobiety poddane szczepieniu
W czasie trwania gky opisano w punkcie 5.1.

Dane dotycace bezpiecasstwa stosowania pochagte ze zrandomizowanego, kontrolowanego
badania klinicznego (341 kobiet wyzy) oraz z prospektywnego badania obserwacyjned® Kabiety

w ciagzy), w ktdrym szczepionka Boostrix (komponenta dTgmzepionki Boostrix Polio) byta
podawana kobietom w trzecim trymestrzgzgj nie wykazaty dziaka niepazadanych powgzanych ze
szczepieniem, ktore dotyczylybyagy lub zdrowia ptodu albo nowonarodzonego dziecka.

Brak danych dotyerych bezpieczestwa z prospektywnych balaklinicznych dotyczcych
stosowania szczepionek Boostrix lub Boostrix Palipierwszym oraz drugim trymestrzeyoy.

Dane pochodgce z biernego monitorowania dotycego przypadkéw, w ktérych kobiety wagy
otrzymywaly szczepiorkBoostrix lub Boostrix Polio (szczepionka dTpa-IRVB. lub 2. trymestrze,
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nie wykazaty dziata niepazadanych dotycgcych chzy, zdrowia ptodu lub nowonarodzonego dziecka,
ktore bylyby zwjzane ze szczepieniem.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek inakiyanych, nie przewidujegiaby szczepionka
Boostrix Polio mogta mieszkodliwy wptyw na ptéd w ktorymkolwiek trymestreazy.

Badania na zwiegzach nie wskazygjna bezpéredni lub pdredni szkodliwy wptyw szczepionki na
cigze, rozwoj embrionalny/ptodowy, przebieg porodu iwdi po porodzie (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Skutek zastosowania szczepionki Boostrix Polio wesle karmienia piersinie byt oceniany. Jednak
ze wzgédu na to,ze Boostrix Polio zawiera toksoidy oraz antygenykigarowane, nie nale
spodziewa si¢ by stanowit on zageenie dla dziecka karmionego piersiV razie wskazado podania
szczepionki kobiecie karmte] piersi, lekarz powinien rozway¢, czy wynikajce z tego korZci dla
matki przewaajg had maliwym ryzykiem dla dziecka.

Ptodnos¢
Brak danych z prospektywnych baddinicznych, dotyczacych wptywu na ptodng u ludzi. Badania

na zwierztach nie wskazgjna istnienie bezgoedniego lub pg&redniego szkodliwego wptywu na
ptodna¢ kobiet (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanimaszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepienie wplywado zdoInd¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepgadane

Podsumowanie profilu bezpiecistwa

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

Najczsciej wyskpujgcymi dziataniami niepmdanymi po podaniu szczepionki Boostrix Polio w
obydwu grupach byly dziatania niefolane w miejscu podania (bél, zaczerwienienie, @)riktore
zaobserwowano u 31,3 — 82,3% zaszczepionych os@mtek tych objawow miat zwykle miejsce w
ciggu 48 godzin od podania szczepionki i wszystkietj@awy usipity bez nasipstw.

Tabelaryczna lista dziatniepcigdanych

Zgtaszane dziatania niepgilane § wymienione wedtug nagbujacych czstasci:

Bardzo czsto: £1/10)

Czsto: £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto: £1/1 000 do <1/100)
Rzadko: £1/10 000 do <1/1 000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)

+ Badania kliniczne

Tabela 1 Dziatania niepggdane zgtaszane podczas haklnicznych szczepionki Boostrix Polio



Klasyfikacja uktadow i

Dzialania niepggdane

t

! Czestasé . ) )
narzgdow Dzieci w wieku 4 - 8 lat | Osoby w wieku 10 - 93 la
(N=908) (N = 955)
Zakazenia i zargenia Niezbyt opryszczka wargowa
pasaytnicze czgsto
Zaburzenia krwi i Niezbyt uogolnione powikszenie | uogodlnione powikszenie
uktadu chtonnego czesto weztdéw chtonnych weztdéw chtonnych
Zaburzenia metabolizmu Czesto utrata apetytu
i odZywiania
Niezbyt zmniejszony apetyt
czesto
Zaburzenia psychiczne | Czsto draliwosc¢
Niezbyt zaburzenia snu, apatia
czesto
Zaburzenia uktadu Bardzo czsto| sennd¢ bl gtowy
nerwowego
Czesto bdl glowy
Niezbyt parestezja, senbg
czgsto zawroty gtowy
Zaburzenia uktadu Niezbyt sucha¢ gardia astma
oddechowego, klatki czgsto
piersiowej isrodpiersia
Zaburzeniazotgdka i Czesto zaburzeniaotagdkowo-
jelit jelitowe (takie jak
wymioty, bél brzucha,
nudngci)
Niezbyt biegunka, wymioty, bél
czgsto brzucha, nudnii
Zaburzenia skory i Niezbyt $wiad
tkanki podskornej czesto
Zaburzenia mgsniowo- | Niezbyt bol stawdw, bél neisni
szkieletowe i tkanki czgsto

tgcznej

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu podanial

Bardzo czsto

reakcje w miejscu
wstrzyknkcia (takie jak
zaczerwienienie i (lub)
obrzk), bol w miejscu
wstrzyknkcia

reakcje w miejscu
wstrzyknkcia (takie jak
zaczerwienienie i (lub)
obrzk), zmeczenie, bol w
miejscu wstrzyknicia

Czesto goraczka & 37,5°C, w tym| goraczka & 37,8C),
>39°C), rozlegty obrgk reakcje w miejscu
konczyny, w ktég podano | wstrzyknkcia (takie jak
szczepionk (czasem krwiak, swiad,
obejmupcy sisiedni staw),| stwardnienie, ocieplenie i
reakcje w miejscu zdretwienie)
wstrzyknkcia (takie jak
krwawienie $wiad,
stwardnienie

Niezbyt zmeczenie rozlegty obkk konczyny,

czesto w ktorg podano

szczepionk (czasen




obejmupcy take
sgsiadupcy staw),
goraczka (> 39,0°C),
dreszcze, b

Jednoczesne stosowanie ze szczepionkami MMR/¥ail wzivieku 3 — 6 lat

Szczepionka Boostrix Polio byla podawana jednguee ze szczepionkami MMR/V w dwoch
badaniach klinicznych z udziatem 406 dzieci w wieku- 6 lat. W badaniach tych, regularnie
zgtaszanymi dziataniami niepgdanymi byly: zapalenie gérnych drég oddechowych yisypka.
Goraczka, draliwosé¢, zmegczenie, utrata apetytu oraz zaburzero&gdka i jelit (w tym biegunka i
wymioty) byly zgtaszane z egtasciag wieksz (bardzo cegsto) niz wskazano w Tabeli 1, podczas gdy
pozostate dziatania niepgdane wysipowaly z czstdicig taka samy lub mniejsa.

Dziatania niepoadane zgtaszane dodatkowo podczas ha#bnicznych szczepionki Boostrix
(komponenta dTpa szczepionki Boostrix Polio) podaejy@39 dzieciom (w wieku od 4 do 8 lat) oraz
1931 dorostym, mtodzisy i dzieciom (w wieku od 10 do 76 lat) wymienionohabeli 2.

Tabela 2 Dziatania niepmdane zgtaszane podczas hallnicznych szczepionki Boostrix

o o Dziatania niepdgdane
Klasyfikacja uktadéw i Czestoid Pas
narzgdow Dzieci w wieku 4 - 8 lat | Osoby w wieku 10 - 76 lat
(N=839) (N =1931)
Zakazenia i zargenia Niezbyt zapalenie gérnych drég
pasaytnicze czesto oddechowych, zapalenie
gardke
Zaburzenia ukfadu Niezbyt zaburzenia uwagi omdlenie
nerwowego czesto
Zaburzenia oka Niezbyt zapalenie spojowek
czesto
Zaburzenia ukfadu Niezbyt kaszel
oddechowego, klatki czesto
piersiowej isrédpiersia
Zaburzeniazotgdka i Niezbyt biegunka
jelit czesto
Zaburzenia skory i Niezbyt wzmazona potliwac¢,
tkanki podskornej czesto wysypka
Zaburzenia mgsniowo- | Niezbyt sztywna¢ stawow,
szkieletowe i tkanki czgsto Sztywna¢ migsniowo-
tgcznej szkieletowa
Zaburzenia ogolne i Bardzo zle samopoczucie
stany w miejscu podanial czgsto
Czsto reakcje w miejscu podania
(takie jak naciek w
miejscu podania i jatowy
ropien w miejscu podanii
Niezbyt bal choroba grypopodobna
czesto

Reaktywng&’ po ponownym podaniu szczepionki

Dane wskazuj, ze u 0s0b, ktére otrzymaly w dziéstwie szczepienie szczepiegnRTP, dawka
przypominagca mae powodowa wigksze nasilenie reakcji miejscowych.
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U os6b w wieku 15 lat i starszych, niepoddanych statmim czasie szczepieniu przeciw blonicy,
tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis, ktore otrzymaty dawkszczepionki Boostrix Poliogdlz innej
szczepionki 0 zmniejszonej zawautb antygendw, a nagtnie po 10 latach otrzymaly dodatkpw
dawke szczepionki Boostrix Polio, nie stwierdzono ek@zonej reaktywnici po drugiej dawce
w poréwnaniu do pierwszej dawki.

¢ Monitorowanie dziatan niepazagdanych po wprowadzeniu do obrotu

Ze wzgkdu na toze dziatania te byly zglaszane spontanicznie, serjexliwe wiarygodne
okreslenie ich czstasci.

Tabela 3 Dziatania niepgdane zgtaszane w ramach monitorowania po wprowadzenobrotu
szczepionki Boostrix Polio.

Klasyfikacja uktadow i

narzgdow Czestas¢ Dziatania niepdgdane
Zaburzenia ukfadu nieznana | reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne|i
immunologicznego anafilaktoidalne

Zaburzenia uktadu nerwowegd nieznana | epizody hipotensyjno-hiporeaktywne, drgawki (z
goraczka lub bez)

Zaburzenia skory i tkanki nieznana | pokrzywka, obrzk naczynioruchowy
podskornej

Zaburzenia ogélne i stany w | nieznana | astenia
miejscu podania

Po podaniu szczepionek zawig@jch toksoid ¢zcowy, w bardzo rzadkich przypadkach odnotowano
wystepowanie dziata niepazadanych ze stronysoodkowego lub obwodowego uktadu nerwowego,
takich jak poraenie wsg¢pujace lub nawet poteenie oddychania (np. zespot Guillain-Barré).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowaittps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Zgtaszano przypadki przedawkowania po wprowadzdaiabrotu. Dziatania nieggdane
wystepujace po przedawkowaniu, tam gdzie byly raportowagly, tblizone do raportowanych po
podaniu prawidtowej iléci szczepionki.



5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepibakieryjno-wirusowa, kod ATC JO7CA02
Odpowied immunologiczna

Odpowied: immunologicza na szczepionk Boostrix Polio oceniano w badaniach klinicznych
przeprowadzonych z udziatem oséb virmgm wieku i r&na konfiguracy wczeniejszych szczepie

(patrz punkt 4.8).

W badaniach klinicznych, mieg po podaniu szczepionki Boostrix Polio u dziecipdaiezy i oséb
dorostych obserwowano naptijagca odpowied immunologiczg (Tabela 4).

Tabela 4: Odpowied immunologiczna u dzieci, mtodzgi oséb dorostych

Dzieci w wieku od 3 | Dorosli, mtodziez oraz
do 8 lat dzieci w wieku od 10
Ant Odpowiedz lat
ntygen powie N=1195
N=923
(% szczepionych) (% szczepionych)
_ >0,1 IU/ml 100% 82,2 — 100%
Btonica e
> 0,016 IU/mIY NA 87,7 — 100%8?

Tezec >0,1 IU/ml 99,9 — 100% 99,6 — 100%
Krztusiec
Toksoid krztgcowy Odpowied: po 84,6 — 90,6% 79,8 — 94,0%
Hemaglutynina Szczepieniu
s i orzypominaicym® ~ 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 oséb badanych

(1) Odsetek badanych z mianem przeciwciat oznacyaj uzyskanie ochrony przed zachorowaniend,l
j-m./ml w oznaczaniu metacELISA lub> 0,016 j.m./ml w oznaczaniu metpdeutralizacjiin-vitro Vero-
cell).

(2) Ten test nie byt przeprowadzany w badaniu HPV-042.

(3) Odpowied po szczepieniu przypomimgym zdefiniowana jako:

— dla os6b pierwotnie seronegatywnych: miano przeeiosedace co najmniej 4-krotrigia punktu
odckcia (miano po szczepienitu20 EL.U/ml);

— dla os6b seropozytywnych z mianem przeciwcial przedczepieniem przypomirgym
>5 EL.U/mli < 20 EL.U/ml: co najmniej 4-krotny wast miana przeciwciat w poréwnaniu do miana
przeciwciat przed szczepieniem przypomicgim;

— dla os6b seropozytywnych z mianem przeciwciat psztepieniem przypomirgym= 20 EL.U/ml:
€0 najmniej 2-krotny wzrost miana przeciwciat w@naniu do miana przeciwciat przed szczepieniem
przypominagcym.



Podobnie jak w przypadku innych szczepionek Td tygla dorostych”, Boostrix Polio wywotuje
wyzsze wskaniki seroprotekcji i miana przeciwciat przeciwbtonych i przeciwgzcowych u dzieci
i mtodziezy w poréwnaniu z dorostymi.

Dilugotrwalasé odpowiedzi immunologicznej

Pie¢ lat po podaniu szczepionki Boostrix Polio u dzie@z dziesi¢ lat po podaniu szczepionki

Boostrix Polio u mtodzigy i dorostych obserwowano naptijace odsetki

seroprotekcji/seropozytywsoi (tabela 5).

Tabela 5 Utrzymywanie s odpowiedzi immunologicznej u dzieci, mtodayd dorostych

Odsetek osob O_d_s etek osob ,
g speniajacych kryteria
spetniajacych L
: 10 lat po szczepieniu u
kryteria 5 lat po todziezv i d iveh
: szczepieniu u dzieci miodziezy | dorostyc
Antygen Seroprotekcja/ ok 4-8 lat (w wieku 15 lat |
seropozytywnd¢ (w wieku 4- ) starszych)
(N=344) (N=63)
(% zaszczepionych) (% zaszczepionych)
Btonica >0,1 IU/ml 89,4%* 81,0%**
Tezec >0,1 IU/ml 98,5% 98,4%
Krztusiec
Toksoid krztdcowy 40,9% 78,7%
i >5 EL.U/ml
He,m_aglutyn'lna 99.7% 100%
widkienkowe
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% 0s06b ze skeniami przeciwciat okrdanymi jako ochronne 0,016 IU/ml przy oznaczaniu metpd
neutralizacjiin-vitro Vero-cell.
**92 1% o0soOb ze steniami przeciwciat okidanymi jako ochronne 0,01 1U/ml przy oznaczaniu metpd
neutralizacjiin-vitro Vero-cell.

Odpowied immunologiczna po podaniu kolejnej dawki

Oceniono immunogendd szczepionki Boostrix Polio podanej 5 lat po pierejs dawce
przypominagcej szczepionki Boostrix Polio podanej w wieku 4 &idat. Miesjc po zaszczepieniu,
>99% 0s0b byto seropozytywnych w stosunku do Kcawraz miato ochronne poziomy przeciwciat
przeciw btonicy, ¢zcowi i wszystkim trzem typom wirusa polio.

U os6b dorostych, podanie 1 dawki szczepionki Bostolio 10 lat po podaniu wcgeiejszej dawki
wywotato ochrong odpowied immunologiczi u 96,8% o0sb6b (wobec antygenu btoniczego) i u 100%
0s6b (wobec antygendwita i poliomyelitis). Odpowietdna dawl przypominaica wobec

antygendw krztéca wynosita od 74,2 do 98,4%.

Odpowied immunologiczna u 0s6b wenéej nieszczepionych lub o nieznanej historii Saieze

Po podaniu jednej dawki szczepionki Boostrix (sktad dTpa szczepionki Boostrix Polio) 83 osobom
w wieku od 11 do 18 lat nieszczepionym wirEe] przeciw krztscowi oraz niepoddawanym
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szczepieniu przeciwko blonicygAcowi w okresie ostatnich 5 lat, u wszystkich osaiskano ochronny
poziom przeciwciat przeciwetcowi i blonicy. W zalenosci od antygenu krzicowego wskanik
seropozytywnéci po jednej dawce wahaksod 87% do 100%.

Po podaniu jednej dawki szczepionki Boostrix P@H® osobom dorostym w wieku40 lat (whczapc
osoby wczéniej nieszczepione lub o nieznanej historii szoa@pi ktore nie otrzymatyzadnej
szczepionki zawieragej sktadnik btoniczy lubetcowy w cihgu ostatnich 20 lat, ponad 96,4% o0s6b
dorostych byto seropozytywnych w stosunku do wddghttrzech antygenow krzioca oraz 77,7% i
95,7% miato ochronne poziomy przeciwciat przeciwodiednio btonicy i¢zcowi.

Skuteczng ochronna wobec krzfoa

Antygeny krztgcowe wystpujagce w szczepionce Boostrix Polig Bdwniez zawarte w skojarzonej,
pediatrycznej szczepionce z acelulprrsktadovy krztusca (Infanrix), ktorej skuteczié

w szczepieniu pierwotnym wykazano snodowiskowym badaniu narenia dotycacym kontaktéw
domowych. Miana przeciwciat przeciwko wszystkimetmz sktadnikom krzticowym po podaniu
szczepionki Boostrix Poliogsco najmniej rowne lub wasze od obserwowanych we wspomnianym
wyzej badaniu. Na podstawie tego poréwnania stwies@zae Boostrix Polio daje ochrerprzeciwko
krztuscowi, jednak jej stopiei czas trwania nie zostaty oktene.

Odporng¢ bierna wobec krztiga u niemowjt (w wieku poniej 3 miesicy) urodzonych przez matki
poddane szczepieniu podczagyi

W randomizowanym, naprzemiennym badaniu kontrolguwana pomog placebo, wysze stzenia
przeciwciat przeciw krztticowi we krwi gpowinowej przy porodzie wykazano u niematvl
urodzonych przez matki zaszczepione w 27-36 tygodnaiy szczepion¥ Boostrix (grupa
otrzymupca szczepionkdTpa; N = 291) w poréwnaniu do placebo (grupa fang; N = 292).
Srednie geometrycznegsenia przeciwciat przeciwko antygenom kigta PT, FHA i PRN we krwi
pepowinowej wynosity 46,9; 366,1 i 301,8 j.m./ml wugiie dTpa oraz 5,5; 22,7 i 14,6 j.m./ml w
grupie kontrolnej. Odpowiada to odpowiednio 8, P4 irazy wyszym mianom we Krwig¢powinowej
dzieci urodzonych przez matki zaszczepione w poaiivndo grupy kontrolnej. Jak wykazaty
badania obserwacyjne dotyce skuteczrgei, te miana przeciwciat magapewnié bierra ochrore
przed krztdgcem.

Immunogenn& u niemowjt i matych dzieci urodzonych przez matki poddaneeggeniu podczas
Cigzy

Immunogenné&t szczepionki Infanrix hexa (skoniugowana szczepgmizeciwko btonicy etzcowi,
krztuscowi, wirusowemu zapaleniugivoby typu B, poliomyelitis i Haemophilus influereéyp b) u
niemowht i matych dzieci urodzonych przez zdrowe matkirktzostaly zaszczepione szczepipnk
Boostrix w 27-36 tygodniu giy byta oceniana w dwoch badaniach klinicznych.

Szczepionka Infanrix hexa zostata podana, rowniméze 13-walentsp skoniugowan szczepionk
przeciw pneumokokom, w ramach szczepienia piervgatmeemowit (n=268); nasipnie podanog
jako szczepienie uzupetnagp tym samym niemowtom/dzieciom, w wieku mgdzy 11 a 18 miescy
(n=229).

Dane dotyczce immunogenniei z bada po szczepieniu pierwotnym i uzupehaigym nie wykazaty
klinicznie istotnej interferencji szczepienia szupmka Boostrix matek i odpowiedzi
immunologicznej niemowgt/dzieci na antygeny btonicyeica, wirusowego zapaleniegtkoby

(WZW) typu B, inaktywowanego wirusa polio, Haemdpkiinfluenzae typu b lub pneumokokowe.

U niemowht i dzieci urodzonych przez matki zaszczepioneegzicnky Boostrix w czasie gy
obserwowano uBze s¢zenia przeciwciat przeciwko antygenom krata po szczepieniu pierwotnym
(PT, FHA i PRN) i po szczepieniu uzupetaizym (PT, FHA). Wielokrotnf& wzrostu sfzen
przeciwciat przeciw krzttcowi od momentu przed szczepieniem uzupednian do 1 miesica po
podaniu dawki uzupeltniggej byta w tym samym zakresie zaréwno dla niembindzieci urodzonych
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przez matki zaszczepione szczepipdKpa, jak i tych urodzonych przez matki, ktorezgtnaty

placebo, cédwiadczy o skuteczrigi szczepienia pierwotnego. Wobec braku korelatéirany przed
krztuscem, kliniczne znaczenie tych obserwacji pozostajealszej obserwacji. Jednak aktualne dane
epidemiologiczne dotyaee krzti$ca po wdr@eniu szczepienia matek szczepigald pa nie wskazyj

na kliniczne znaczenie tej interferencji immunotagiej.

Skutecznf¥' rzeczywista (ang. effectiveness) ochrony przedscem u niemowt urodzonych przez
kobiety poddane szczepieniu podczas trwarmigyCi

Skutecznéc rzeczywisi (ang. vaccine effectiveness (VE)) szczepionek BooisBoostrix Polio
oceniano w trzech badaniach obserwacyjnych w WagBiytanii, Hiszpanii i Australii. Odpowiednia
szczepionka byta podawana w trzecim trymestrgigyav ramach programu szczepienia matek, w celu
zapewnienia ochrony przed krztem niemowgtom w wieku poniej 3 miesgcy.

Szczegodtowe informacje na temat sposobu przepraavdalkaedego badania oraz wynikéw znajgu;j
sie w tabeli pontej.

Tabela 6.Skuteczné¢ rzeczywista szczepionki (VE) wobec kriata u niemowdt w wieku ponkej 3
mieskcy urodzonych przez matki poddane szczepieniu pamzie; Boostrix/Boostrix Polio w trzecim
trymestrze cizy

Miejsce Szczepionka] Rodzaj badania Skutecz&¢ szczepienia
przeprowadzania
badania
Wielka Brytania Boostrix retrospektywne, 88% (95% CI: 79; 93)
Palic badanii przesievowe
Hiszpania Boostrix prospektywne, 90,9% (95% CI: 56,6; 98,1)
kliniczno-kontrolne,
dopasowar
Australia Boostrix prospektywne, 69% (95% CI: 13; 89)
kliniczno-kontrolne,
dopasowar

ClI: przedziat ufnéci

J&ili szczepienie matki nagii w ciggu dwoch tygodni poprzedzajych pordd, skuteczidd
szczepienia u niemowdia maze by nizsza nk wartasci wskazane w tabeli poveg;.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wtaciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szicaegk.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Badania toksycznego wplywu na reprodukaj

Ptodno¢

Dane niekliniczne uzyskane dla szczepionki Boo$ko nie ujawnia wyskpowania szczegolnego
zagraenia dla cztowieka na podstawie konwencjonalnyatabaptywu na ptodné¢ samic szczuréw
i krélikow.

Cigza

Dane niekliniczne uzyskane dla szczepionki Boo$ko nie wskazujna szczegoblne zagrenie dla

cztowieka na podstawie konwencjonalnych badaszczurdow i krolikéw dotyeych wplywu na

rozwoj zarodkowo-ptodowy, a ta& na podstawie baflau szczurow dotyeych przebiegu porodu
oraz rozwoju po urodzeniu{@o zakaczenia laktacji).

Toksykologia u zwierat i/lub farmakologia
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Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdpych bada dotyczcych bezpieczestwa
i toksyczndci nie ujawniajg wyskpowania szczegblnego zagemia dla cziowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Medium 199 (jako stabilizator, zawiegay aminokwasy, sole mineralne, witaminy i inne sabsje)
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwa

Adiuwanty — patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie miesza tego produktu leczniczego z innymi produktami féczymi, poniewa nie wykonywano
bada dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodéwce (2°C — 8°C).

Po wygciu z lodéwki szczepionka zachowuje stabiihprzez 8 godzin w temperaturze 21°GliJe
szczepionka nie zostaniezyta w tym czasie, natg ja usuné. Informacja ta jest przeznaczona dla
personelu medycznego, wgknie na wypadek wygbienia tymczasowej zmiany temperatury.

Nie zamrazaé.

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

6.5 Rodzajizawart@é opakowania

Amputko-strzykawka:
0,5 ml zawiesiny w amputko-strzykawce (ze szkltautyl) z zatyczk tloka z gumy butylowej
Z igha lub bez igly w opakowaniach po 1 lub 10 amputkaydtawek.

Fiolka:
0,5 ml zawiesiny w fiolce (ze szkia typu ) z zatkg z gumy chlorobutylowej w opakowaniach po 1
lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalnegrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Przed podaniem szczepionka powinna@si¢ temperatuy pokojowy. Amputko-strzykawk nalezy

wstrzasmé w celu uzyskania jednorodnegtnej, biatej zawiesiny. Przed podaniem zawiesinaipoa

zost& oceniona wzrokowo podatem wysgpowania jakichkolwiek obcych ggtek i (lub) zmiany
wygladu fizycznego. W razie ich stwierdzenia, nie pglpodawé szczepionki.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I'Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14241, 14240

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 12.12.2007

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 17.08.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10/2020
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