Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Boostrix, Zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i1 krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona), adsorbowana,
0 zmniejszonej zawarto$ci antygenow

Nalezy uwaznie 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 watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac 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:
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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: Btonica najczesciej atakuje drogi oddechowe i czasami skdre. Zazwyczaj w drogach
oddechowych dochodzi do stanu zapalnego i obrzeku, co powoduje powazne trudnosci w
oddychaniu, a czasami duszenie si¢. Bakterie blonicy wytwarzaja 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 najwieksze ryzyko zakazenia tezcem, to: oparzenia,
ztamania, rany glebokie lub rany zanieczyszczone gleba, kurzem, odchodami konskimi, drzazgami
drzewnymi. Bakterie te produkuja toksyny (trucizny), ktore moga wywotywaé sztywnos¢ miegéni,
bolesne skurcze mies$ni, drgawki, a nawet zgon. Skurcze mig$ni moga by¢ tak silne, ze prowadza
do ztamania kosci kregostupa.

Krztusiec (koklusz): Krztusiec jest chorobg o bardzo duzej zakazno$ci. Choroba atakuje drogi
oddechowe, powodujac cigzkie napady kaszlu, ktére mogg utrudnia¢ normalne oddychanie. Kaszel
wystepujacy w tej chorobie jest bardzo charakterystyczny - mowi si¢, ze osoby chore na krztusiec
»zanosza si¢ kaszlem”. Kaszel moze utrzymywac si¢ przez 1-2 miesigce lub diuzej. Bakterie
krztu§ca moga takze wywoltywaé zakazenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktére moze trwa¢ bardzo
dtugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie mdzgu, a nawet zgon.

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

Zastosowanie szczepionki Boostrix podczas cigzy pomaga chroni¢ dziecko przed krztu§cem podczas
pierwszych kilku miesi¢cy zycia dziecka, zanim otrzyma ono szczepienie pierwotne.



2.

Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Boostrix

Kiedy nie stosowa¢ szczepionki Boostrix:

jesli kiedykolwiek wystapila reakcja alergiczna (uczuleniowa) na Boostrix lub ktorykolwiek
sktadnik wchodzacy w sktad tej szczepionki (wymieniony w punkcie 6) lub na formaldehyd.
Wsréd objawoéw uczulenia nalezy wymieni¢: swedzacg wysypke skorng, trudnosci w
oddychaniu, obrzgk twarzy lub jezyka.

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

jesli doszto do jakichkolwiek zaburzen ukladu 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 btonicy i (lub) tgzcowi dochodzito do
przejsciowego obnizenia liczby ptytek krwi (ktore zwigksza ryzyko wystapienia krwawienia lub
siniakow) lub tez wystepowaly zaburzenia mézgu i nerwow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjegciem szczepionki Boostrix nalezy zwroci¢ sie do lekarza, lub farmaceuty.

jesli kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepionka Boostrix lub inng szczepionka

przeciwko krztuscowi (kokluszowi), wystapity problemy zdrowotne, a w szczegdlnosci:

— Wysoka goragczka (powyzej 40 °C) w ciaggu 48 godzin od podania szczepionki

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

— Nieustajacy placz trwajacy co najmniej trzy godziny w ciggu 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 niezdiagnozowang lub postepujacg chorob¢ mézgu albo na

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

jesli wystepuja krwawienia lub tatwo dochodzi do powstawania siniakow

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

miejsce w rodzinie

jesli, z roznych przyczyn, wystepuja dlugotrwate zaburzenia odpornosci (w tym zakazenie

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

zaszczepieni pacjenci mogg nie uzyskaé 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 nastolatkow). W zwigzku z tym nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, 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 osob.

Szczepionka Boostrix a inne leki

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

Szczepionka Boostrix moze by¢ podawana w tym samym czasie co niektore inne szczepionki. Kazda
ze szczepionek bedzie podana w inne migjsce.



Szczepionka Boostrix moze nie zadziata¢ wtasciwie, jesli zostanie zastosowana w tym samym czasie
co leki zmniejszajace zdolno$¢ uktadu immunologicznego (odpornosciowego) do zwalczania infekc;ji.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tej szczepionki.

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

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby szczepionka Boostrix miata wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstuge maszyn.

Szczepionka Boostrix zawiera sod

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

3. Jak stosowa¢ szczepionke Boostrix

o Szczepionka Boostrix bedzie podana jako wstrzyknigcie domie$niowe, nigdy nie moze byc¢
podawana dozylnie.

o Pacjent otrzyma pojedynczg dawke szczepionki.

o Lekarz ustali, czy pacjent zostal wczes$niej zaszczepiony przeciwko btlonicy, tezcowi i / lub
krztuscowi.

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 b¢dzie podanie powtornej dawki szczepionki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

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

o  Wysypka, ktora moze by¢ swedzaca lub pecherzowa,

e Obrzek okolicy oczu i twarzy,

e Trudnos$ci w oddychaniu i potykaniu,

o Nagly spadek cisnienia krwi i utrata przytomnosci.
Reakcje takie wystepuja zazwyczaj przed opuszczeniem gabinetu lekarskiego. Jednakze,
w kazdym takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Dziatania niepozgdane, ktore wystegpowaty podczas badan klinicznych u dzieci w wieku od 4 do 8 lat:



Bardzo czesto (moga wystapic czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki): bol, zaczerwienienie i obrzek
w miejscu podania, rozdraznienie, senno$¢, zmeczenie.

Czesto (moga wystapi¢ do 1 na 10 dawek szczepionki): utrata apetytu, bol glowy, goragczka roéwna lub
wyzsza niz 37,5 °C (w tym wyzsza niz 39 °C), rozlegly obrz¢gk konczyny, w ktorg podano
szczepionke, wymioty 1 biegunka.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ do 1 na 100 dawek szczepionki): zapalenie gérnych drog
oddechowych, zaburzenia uwagi, wydzielina i §wiad oczu, ropienie powiek (zapalenie spojowek),
wysypka, twardy guzek w miejscu podania szczepionki, bol.

Dziatania niepozgdane, ktore wystepowaly podczas badan klinicznych u dorostych, mlodziezy i dzieci
w wieku od 10 lat:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki): bol, zaczerwienienie i obrzek
w miejscu podania, bol glowy, zmeczenie, ogoélne zte samopoczucie.

Czesto (moga wystapi¢ do 1 na 10 dawek szczepionki): goraczka rowna lub wyzsza niz 37,5°C,
zawroty glowy, nudnosci, twardy guzek lub ropien w miejscu podania.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ do 1 na 100 dawek szczepionki): goraczka powyzej 39°C, bol,
sztywnos$¢ migsni 1 stawow, wymioty, biegunka, sztywno$¢ stawdw, bol stawow, bol miesni, Swiad,
wzmozone pocenie si¢, wysypka, obrzek weztow chtonnych szyjnych, pachowych lub pachwinowych
(limfadenopatia), bol gardla i trudnosci w przetykaniu (zapalenie gardla), zapalenie gérnych drog
oddechowych, kaszel, omdlenie, objawy grypowe, takie jak goraczka, bol gardla, katar, kaszel i
dreszcze.

Nastepujace dzialania niepozadane wystapity podczas rutynowego stosowania szczepionki Boostrix 1
nie sa specyficzne dla zadnej grupy wiekowej: obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta,
ktory moze powodowaé trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem (obrzek naczyniowo-ruchowy),
omdlenia lub okresy utraty przytomno$ci lub braku $wiadomosci, drgawki (z goraczka lub bez),
pecherze (pokrzywka), nietypowe ostabienie (astenia).

Po podaniu szczepionek przeciwko tezcowi bardzo rzadko (do 1 na 10 000 dawek szczepionki)
zglaszano przemijajace zapalenie nerwow, powodujace bol, ostabienie i porazenie konczyn, czgsto
obejmujace takze klatke piersiowg 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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ szczepionke Boostrix



Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamraza¢. Zamrozenie niszczy szczepionke.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Boostrix

- Substancjami czynnymi szczepionki sa:

Toksoid btoniczy! nie mniej niz 2 jednostki miedzynarodowe (j.m.) (2,5 Lf)
Toksoid tezcowy! nie mniej niz 20 jednostek miedzynarodowych (j.m.) (5 Lf)
Antygeny Bordetella pertussis
Toksoid krztuscowy! 8 mikrogramow
Hemaglutynina wiokienkowa' 8 mikrogramow
Pertaktyna! 2,5 mikrograma
'adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Al(OH)s) 0,3 miligrama AI**
i na fosforanie glinu (AIPOs) 0,2 miligrama A3

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

- Pozostate 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 jest dostgpna w postaci 1-dawkowej amputko-strzykawki, w opakowaniach po 1
lub 10, z dotaczonymi igtami lub bez igiet.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2023



Inne Zrodta informacji

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

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed zastosowaniem szczepionka powinna osiggna¢ temperature pokojowsa. Amputko-strzykawka
nalezy mocno wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej m¢tnej, bialej zawiesiny.

Przed podaniem szczepionke nalezy oceni¢ wzrokowo pod katem wystepowania jakichkolwiek
obcych czastek 1 (lub) zmiany wygladu fizycznego szczepionki. W przypadku ich stwierdzenia, nie
nalezy podawac szczepionki.

Instrukcije dotyczace ampulko-strzykawki

Nalezy trzymaé ampulko-strzykawke za
korpus, a nie za ttok.

Adapter
typu Luer Lock

Nalezy odkreci¢ nasadke amputko-
strzykawki poprzez przekrecenie jej w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek

zegara.
Nasadka igly Nalezy przymocowac igte do amputko-
_ _ strzykawki poprzez przylaczenie nasadki igly do
B P adaptera Luer Lock (ang. Luer Lock Adaptor,
+ | d 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-
S T strzykawki. Jesli tak si¢ stanie, nie nalezy
podawac szczepionki.

Usuwanie

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



