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Szczepionka przeciw btonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomérkowa, ztozona),
adsorbowana, 0 zmniejszonej zawartosci antygenow

Szczepionka Boostrix jest wskazana

do szczepienia przypominajacego

(tzw. booster) przeciwko btonicy, tezcowi
i krztuscowi u oséb w wieku od 4 lat.
Zaleca sie podanie dawki
przypominajacej raz na 10 lat.?

Krztusiec:?
} Wszystkie osoby doroste - pojedyncza dawka przypominajaca
co 10 lat, zwtaszcza:
® personel medyczny, szczegdlnie majacy kontakt z noworodkami

i niemowletami
wszystkie osoby z otoczenia noworodkdow i niemowlat
kobiety planujgce cigze lub w cigzy (po 27 do 36 tygodnia cigzy)

Btonica:?3
® osoby wyjezdzajace lub majace stycznosé z osobami
przyjezdzajagcymi z obszaréw wystepowania zachorowan na btonice

Tezec:23
> ® osoby zatrudnione przy usuwaniu odpaddéw komunalnych
i nieczystosci ciektych lub konserwacji urzadzen stuzacych temu celowi
® osoby wykonujgce prace wymagajaca kontaktu z glebg
lub zatrudnione przy obstudze zwierzat gospodarskich

SCHEMAT SZCZEPIENIA? 4

1 dawka @ > co 10 lat

Dziatania niepozadane wystepujgce bardzo czesto (21/10) | czesto (= 1/100 do <1/10). Zaburzenia
ukiadu nerwowego: bardzo czesto: bole gtowy. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto: objawy zotgdkowo-
jelitowe, biegunka, nudnosci. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: bardzo czesto: bdl
| zZaczerwienienie W miejscu podania, zmeczenie. Czesto: obrzek w miejscu podania, inne reakcje
w miejscu podania (takie jak krwiak, Swigd, zasinienie), zle samopoczucie.  “PM-PL-BO0O-ADVT-200001, 07. 2020




NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Boostrix zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce. Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi (bezkomérkowa, ztozona), adsorbowana, o zmniejszonej zawartosci
antygenéw. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY 1 dawka (0,5 ml) zawiera: Toksoid boniczy' 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 mikrograméw; Hemaglutynina widkienkowa' 8 mikrograméw; Pertaktyna’ 2,5 mikrograma. * adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym (AI(OH),) 0,3
miligrama AP* oraz na fosforanie glinu (AIPO,) 0,2 miligrama AP POSTAC FARMACEUTYCZNA Zawiesina do wstrzykiwar w amputko-strzykawce. Boostrix jest metna, biatg zawiesing. SZCZEGOLOWE DANE
KLINICZNE Wskazania do stosowania Szczepionka Boostrix jest wskazana do szczepienia przypominajacego (tzw. booster) przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi oséb w wieku od lat 4. Szczepionke Boostrix nalezy
podawac¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Dawkowanie i spos6b podawania Dawkowanie Zaleca sig podanie pojedynczej dawki (0,5 ml) szczepionki. Szczepionke Boostrix mozna stosowac u oséb w wieku od lat 4.
Mozna rozwazy¢ zastosowanie szczepionki Boostrix w trzecim trymestrze cigzy. Szczepionke nalezy podawac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami i (lub) lokalng praktyka dotyczaca stosowania szczepionek o zmniejszonej
zawartosci antygendw: bloniczego, tezcowego oraz krztuscowego. Szczepionka Boostrix moze by¢ stosowana jako cze$¢ serii szczepien przeciwko blonicy, tezcowi i krztuscowi u mtodziezy i oséb dorostych o nieznanej
historii szczepien lub z nieukoriczonym cyklem szczepien przeciwko blonicy, tezcowi i krztuscowi. W oparciu o dane dotyczace dorostych, zaleca sig podanie dwdch dodatkowych dawek szczepionki zawierajgcej antygeny
blonicy i tezca po 16 miesigcach od podania pierwszej dawki w celu uzyskania maksymalnej odpowiedzi immunologicznej przeciw antygenom btonicy i tezca. Boostrix mozna podawa¢ w ramach postepowania z ranami
niosgcymi ryzyko zachorowania na tezec u osob, ktére otrzymaty wczesniej cykl szczepienia podstawowego toksoidem tezcowym, i u ktdrych istnieje wskazanie do szczepienia przypominajgcego przeciwko blonicy i
krztuscowi. Réwnolegle nalezy poda¢ immunoglobuling przeciwtezcowa, zgodnie z oficjalnymi zaleceniami. Powtéme szczepienia przeciwko blonicy, tezcowi i krztuscowi wykonywaé nalezy w oficjalnie zalecanych
odstepach czasowych (zwykle 10 lat). Dzieci i mfodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Boostrix u dzieci w wieku ponizej 4 lat. Sposéb podawania Szczepionka Boostrix powinna byé
podawana gteboko domigsniowo najlepiej w okolice migénia naramiennego. Przeciwwskazania Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub ktérakolwiek substancje pomocnicza. Nadwrazliwos$¢ po wezesniejszym podaniu
szczepionek przeciwko blonicy, tezcowi lub krztuscowi. Szczepionka Boostrix jest przeciwwskazana u oséb ze stwierdzong encefalopatig o nieznanej etiologii, ktéra wystapita w ciagu 7 dni po podaniu szczepionki
zawierajacej antygeny krztusca. U tych oséb nalezy zrezygnowac ze szczepienia przeciw krztuscowi i kontynuowac cykl szczepien szczepionkami przeciw blonicy i tezcowi. Szczepionka Boostrix nie powinna by¢ stosowana
u 0s6b ze stwierdzong przej$ciowa trombocytopenia lub powiktaniami neurologicznymi po wezesniejszych szczepieniach przeciwko blonicy i (lub) tezcowi. Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki
Boostrix powinno zosta¢ odroczone u oséb bedacych w okresie ostrych i cigzkich chordb goraczkowych. tagodna infekcja nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem dokfadnego wywiadu lekarskiego (ze szczegélnym uwzglednieniem poprzednich szczepier i dziatan niepozadanych, ktére
mogty by¢ nimi spowodowane). Jesli ktérykolwiek z nizej wymienionych objawdw pojawit si¢ w zaleznosci czasowej ze szczepieniem szczepionkg zawierajgcg komponente krztuscowa, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje
o podaniu nastgpnej dawki szczepionki, zawierajacej sktadnik krztuscowy: - Gorgczka = 40,0°C w ciggu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywotana przez jakikolwiek mozliwy do zidentyfikowania czynnik. - Zapas¢ lub
stan podobny do wstrzgsu (epizod hipotoniczno-hiporeaktywny) w ciggu 48 godzin po szczepieniu. - Przewlekly, nieustanny ptacz trwajacy = 3 godzin, pojawiajgcy sie w ciggu 48 godzin po szczepieniu. - Drgawki
przebiegajace z gorgczka lub bez, wystepujgce w ciggu 3 dni po szczepieniu. W pewnych okolicznosciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne korzy$ci mogg przewazyé ryzyko. Tak
jak w przypadku kazdego szczepienia, nalezy doktadnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzy$¢ z podania szczepionki Boostrix lub odroczenia tego szczepienia u dzieci z obecnie rozpoznanym lub postepujacym ciezkim
zaburzeniem neurologicznym. Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewni¢ pacjentom nadzér i mozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku wystapienia po
szczepieniu rzadkiej reakcji anafilaktycznej. Szczepionka Boostrix powinna by¢ ostroznie stosowana u oséb z trombocytopenia lub zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz po podaniu domiesniowym moze u nich wystapi¢
krwawienie. Po podaniu szczepionki nalezy zastosowac¢ zdecydowany ucisk w miejscu wstrzyknigcia (bez rozcierania) przez co najmniej 2 minuty. Boostrix w zadnym przypadku nie powinien by¢ podawany donaczyniowo.
Drgawki w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym oraz dziatania niepozadane po szczepieniu DTP w wywiadzie rodzinnym nie stanowig przeciwwskazania. Zakazenie wirusem zespotu nabytego niedoboru odpomosci
(HIV) nie stanowi przeciwwskazania. Jednakze u pacjentéw z zaburzeniami odpornosci moze nie pojawic sie oczekiwana odpowiedz immunologiczna. Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystgpi¢ po podaniu lub nawet
przed podaniem szczepionki, szczegolnie u nastolatkéw, jako reakcja psychogenna na ukiucie igta. Moga temu towarzyszy¢ objawy neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-
kloniczne ruchy koriczyn podczas odzyskiwania przytomnosci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby unikngé urazéw podczas omdlen. Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, moze nie doj$¢ do
wytworzenia ochronnej odpowiedzi immunologicznej u wszystkich zaszczepionych osob. Dziatania niepozadane Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Profil bezpieczenstwa przedstawiony ponizej jest oparty o dane
z badan klinicznych, w ktérych szczepionka Boostrix byta podawana 839 dzieciom (w wieku od 4 do 8 lat) i 1931 dorostym, miodziezy i dzieciom (w wieku od 10 do 76 lat) (Tabela 1). Najczesciej obserwowanymi dziataniami
niepozadanymi po podaniu szczepionki Boostrix byly reakcje w miejscu podania (bdl, zaczerwienienie, obrzek), zgtaszane przez 23,7 - 80,6 % zaszczepionych oséb w kazdym z badan. Poczatek tych objawdw zwykle miat
miejsce w ciggu 48 godzin od podania szczepionki, a wszystkie ustapity bez nastepstw. Tabelaryczna lista dziatar niepozadanych Zgtaszane dziatania niepozadane sg wymienione wedtug nastepujgcych czestosci:
Bardzo czesto: (>1/10), Czesto: (>1/100 do <1/10), Niezbyt czesto: (>1/1 000 do <1/100), Rzadko: (>1/10 000 do <1/1 000), Bardzo rzadko: (<1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy
niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem.

Badania kliniczne

Tabela 1: Dziatania niepozadane zaobserwowane podczas badan klinicznych szczepionki Boostrix

Kilasyfikacja uktadoéw i narzadow Czestos¢ Dziafania niepozgdane
Dzieci w wieku 4 - 8 lat (N=839) Osoby w wieku 10 - 76 lat (N=1931)
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czesto zapalenie gérnych drég oddechowych zapalenie gérnych drég oddechowych, zapalenie gardta
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Niezbyt czesto uogolnione powiekszenie weztéw chtonnych
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Czesto utrata apetytu
Zaburzenia psychiczne Bardzo czesto drazliwos¢
Zaburzenia uktadu nerwowego Bardzo czesto |senno$¢ bol gtowy
Czesto bol glowy zawroty gtowy
Niezbyt czesto zaburzenia uwagi omdlenie
Zaburzenia oka Niezbyt czesto zapalenie spojowek
Zaburzenia ukiadu oddechowego, klatki Niezbyt czgsto kaszel
piersiowej i $rédpiersia
Zaburzenia zofadka i jelit Czesto biegunka, wymioty, zaburzenia zotadka i jelit nudnosci, zaburzenia zotgdka i jelit
Niezbyt czesto biegunka, wymioty
Zaburzenia skory i tkanki podskornej Niezbyt czesto wysypka wzmozona potliwosc, swigd, wysypka
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki Niezbyt czesto bdl stawdw, bdl migsni, sztywnos¢ stawdw, sztywnos¢ migsnio-
|facznej wo-szkieletowa
Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania Bardzo czgsto reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak reakcje w miejscu wstrzyknigcia (takie jak zaczerwienienie i
zaczerwienienie i (lub) obrzegk), bél w miejscu  |(lub) obrzek), zte samopoczucie, zmeczenie, bél w miejscu
wstrzykniecia, zmeczenie wstrzykniecia
Czesto goraczka (> 37,5°C w tym goraczka > 39,0°C), |goraczka (> 37,5°C), reakcje w miejscu podania (takie jak naciek
rozlegty obrzek konczyny, w ktérg podano W miejscu podania i jatowy ropiert w miejscu podania)
szczepionke (czasem obejmujgcy takze sgsia-
dujgcy staw)
Niezbyt czesto inne reakcje w miejscu podania (takie jak gorgczka (> 39,0°C), choroba grypopodobna, bol
stwardnienie), bl

Reaktywnos¢ po ponownym podaniu szczepionki

Dane uzyskane od 146 os6b wskazujg na niewielkie nasilenie wystepowania objawéw miejscowych (bdl, zaczerwienienie, obrzgk) po powtdrnym podaniu szczepionki w schemacie 0, 1, 6 miesigcy u oséb dorostych (>40
lat). Dane wskazujg, Ze u 0sdb, ktdre otrzymaty w dziecinstwie szczepienie podstawowe szczepionkg DTP, dawka przypominajgca moze powodowac wigksze nasilenie reakcji miejscowych.

Monitorowanie dziatan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu: Ze wzgledu na to, ze dziatania te byly raportowane spontanicznie, nie jest mozliwe wiarygodne okreslenie ich czestosci. Tabela 2: Dziatania
niepozadane zgtaszane dla szczepionki Boostrix w ramach monitorowania po wprowadzeniu do obrotu

Klasyfikacja uktadéw i narzadow Czestos¢ Dziatania niepozadane
Zaburzenia ukfadu i logi go nieznana reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne
Zaburzenia ukfadu nerwowego nieznana epizody hipotensyjno-hiporeaktywne, drgawki (z gorgczka lub bez)
Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej nieznana pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania nieznana astenia

Po podaniu szczepionek zawierajgcych toksoid tezcowy, w bardzo rzadkich przypadkach odnotowano wystepowanie dziatan niepozadanych ze strony o$rodkowego lub obwodowego uktadu nerwowego, takich jak
porazenie wstepujace lub nawet porazenie oddychania (np. zespét Guillain-Barré). Zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. UmoZzliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU GlaxoSmithKline Biologicals S.A. rue de l'lnstitut 89 1330 Rixensart, Belgia NUMER POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU | NAZWA ORGANU, KTORY JE WYDAL 14239, wydane przez Ministra Zdrowia DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.12.2007 Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 10.08.2010 KATEGORIA DOSTEPNOSCI Produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza — Rp. DATA PRZYGOTOWANIA INFORMACJI O LEKU Maj 2019.

Wszystkie dziatania niepozadane produktéw leczniczych nalezy zgtasza¢ do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, GSK Services Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel.
(22) 576-90-00, fax (22) 576-92-81 i/lub Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych. Formularz
zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie Urzedu http://www.urpl.gov.pl/ lub stronie gtéwnej GSK - pl.gsk.com

Referencije: 1. Charakterystyka Produktu Leczniczego: Boostrix, firmy GSK, dostepna na: pl.gsk.com [dostep: styczen 2019], 2. Program Szczepier Ochronnych na rok 2020. Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitamego
z dnia 16 pazdziemika 2019, http://dziennikmz.mz.gov.pl/api/DUM_MZ/2019/87/journal/5727 ostatni dostep: listopad 2019. 3. ROZPORZADZENIE RADY MINISTROW z dnia 3 stycznia 2012 r. w sprawie wykazu rodzajow
czynnosci zawodowych oraz zalecanych szczepien ochronnych wymaganych u pracownikéw, funkcjonariuszy, zotnierzy lub podwtadnych podejmujgcych prace, zatrudnionych lub wyznaczonych do wykonywania tych
czynnosci, http://prawo.sejm.gov.pliisap.nsf/download.xsp/WDU20120000040/0/D20120040.pdf ostatni dostep: listopad 2019.

Boostrixjestnazwazastrzezong.Wydajesigzprzepisulekarza.Przedprzepisaniemizastosowaniemnalezyzapoznacsiezpeinginformacjgoleku. PetnawersjaaktualnejCharakterystykiProduktuLeczniczegodostepnajestnastronie
pl.gsk.com.Dalszeinformacjeolekudostepnenazyczenie: GSKCommercial Sp.zo.0.,ul. Rzymowskiego53,02-697 Warszawa, tel.: 0225769000, fax:022576 9001, prowadzacy reklamenazlecenie podmiotuodpowiedzialnego.
Szczepienie, podobnie jak podanie leku, moze wigzac sie z wystapieniem dziatar niepozadanych.
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