Boostrix, injekcni suspenze

Pfibalové informace

Boostrix inj. stiikacka, injek¢ni suspenze v predplnéné injek¢ni stiikacce.
Adsorbovand vakcina proti zaskrtu, tetanu a davivému kasli (aceluldrni slozka) se
snizenym obsahem antigend.

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci, dfive nez Vy nebo Vase

dité zacne dostdvat tuto vakcinu.

e Ponechte si tuto pfibalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potiebovat znovu
predist.

o Méate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

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

e Pokud se kterykoli z nezadoucich tcinkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vimnete jakychkoli neZadoucich Ucinkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, prosim, sdélte to svému ékafi nebo Iékarnikovi.

V pfibalové informaci naleznete:

1. Co je Boostrix inj. stfikacka a k ¢emu se pouZiva

2. Cemu musite vénovat pozomost, neZ budete/Vase dité bude ockovano vakci-
nou Boostrix inj. stitkacka

3. Jak se Boostrix inj. stfikacka podava

4. Mozné nezadouci Ucinky

5. Jak vakcinu Boostrix inj. stfikacka uchovavat

6. Dalsi informace

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

Boostrix inj. stfikacka je vakcina, ktera se pouzivé jako posilovaci davka u déti starsich
nez 4 roky, mladistvych a dospélych v rdmci prevence vzniku tfi nemoci: zaskrtu,
tetanu a pertuse (davivy kasel).

Vakcina plsobi tak, Ze prinuti télo, aby si vytvofilo vlastni ochranu (protilatky) proti

témto nemocem.

e Zaskrt: zaskrt postihuje hlavné dychaci cesty a nékdy kGZi. Obvykle dochdzi
k zanétu (zdureni) dychacich cest, coZ vede k téZkym dychacim obtiZzim a nékdy
az k uduseni. Bakterie rovnéZ uvolfiuji toxin (jed), ktery miiZe zplsobit poskozenf
nervd, srdecni problémy a dokonce smrt.

e Tetanus: bakterie vyvoldvajici tetanus pronikaji do téla odfeninami, feznymi a ji-
nymi ranami v kdiZi. Ranami zvlast nachylnymi k infekci jsou popéleniny, zlomeniny,
hluboké rany nebo rany znecisténé zeminou, prachem, kofiskym hnojem/trusem
nebo dfevénymi tfiskami. Bakterie uvolfiuji toxin (jed), ktery miiZe zplsobit svalovou
ztuhlost, bolestivé svalové kiece, zachvaty aZ smrt. Svalové kfece mohou byt tak
silné, Ze mohou zapficinit i zlomeniny obratlQ.

e Pertuse (davivy kasel): davivy kasel je vysoce nakaZliva nemoc, kterd postihuje
dychaci cesty a pfitom zplisobuje tézké zachvaty kasle, jez mohou vadit normalnimu
dychani. Kasel byvé Casto provéazen , davivymi” zvuky — odtud obecné pojmenovani
,davivy kasel”. Kasel mize pretrvavat 1-2 mésice, i déle. Davivy kasel mlze vést
také k usnim infekcim, dlouhodobému zanétu priidusek, zanétu plic, zachvatdim,
poskozeni mozku az k smrti.

Z&dna ze slozek této vakciny nem(ze vyvolat zaskrt, tetanus ani davivy kael.

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

Nepodavejte vakcinu Boostrix inj. stfikacka:

e Pokud jste Vy/Vase dité mélo v minulosti jakoukoli alergickou reakci na Boostrix
nebo na kteroukoli slozku této vakciny. Lécivé latky a pomocné latky obsazené
ve vakciné Boostrix jsou vyjmenovany na konci této piibalové informace. K pfizna-
klim alergické reakce mohou patfit svédiva kozni vyrazka, dechové obtiZe a otok
obli¢eje nebo jazyka.

e Pokud jste Vy/Vase dité mélo v minulosti alergickou reakci na jakoukoli vakcinu
proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli.

e Pokud se u Vas/Vaseho ditéte v dobé do 7 dnli po predchozim ockovéni jakou-
koli vakcinou proti pertusi (davivému kasli) vyskytly obtize tykajici se nervové
soustavy.

o Méate-li Vy/ma-li Vase dité tézkou infekci s vysokou teplotou (pres 38 °C). Mirmna
infekce by neméla byt problémem, ale nejprve se poradte se svym lékafem.

e Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytly po pfedchozim ockovani jakoukoli vakcinou
proti zaskrtu nebo tetanu nevysvétlitelné modfiny nebo potiZe postihujici mozek
nebo nervovou soustavu.

Zvlastni opatrnosti pifi pouZiti pfipravku Boostrix inj. stfikacka je zapo-

tiebi:

o Jestlize se u Vas/Vaseho ditéte vyskytly po predchozim podéni vakciny Boostrix
nebo jiné vakciny proti pertusi (davivému kasli) néjaké zdravotni problémy, jako
jsou zejména:

o horecka (vyssf nez 40 °C) béhem 48 hodin po ockovani
o kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po ockovani
o neustupujici plac trvajici 3 hodiny nebo déle v pribéhu 48 hodin po ockovani
o kieCe/zachvaty s horeckou nebo bez ni v pribéhu prvnich 3 dnil po ockovani.
e JestliZe Vase dité trpi nediagnostikovanym nebo progresivnim onemocnénim mozku
nebo nekontrolovanou epilepsii. Vakcinu Ize podat, aZz se nemoc dostane pod
kontrolu.
o Mate-li Vy/mé-li Vase dité problémy se sraZenim krve nebo se Vdm/mu snadno
tvori krevni podlitiny.
o Mate-li Vy/ma-li Vase dité sklon ke kiec¢im/zachvatiim vznikajicim v ddsledku ho-
recky, nebo pokud se kfece/zachvaty v diisledku horecky vyskytly ve Vasi rodiné.
o Mate-li Vy/ma-li Vase dité z jakéhokoli divodu dlouhodobé problémy s imunitnim
systémem (vCetné infekce HIV). Vy/Vase dité mGZe byt i v tomto pfipadé ockovano
vakcinou Boostrix, ale ochrana proti infekcim nemusi byt po ockovani tak dobra,
jako u détf a dospélych, jejichZ imunitni systém je v pofadku.
Pii kazdém injek¢nim podavani léciva nebo i pfed nim miZe dojit k mdlobam (zvIasté
u dospivajicich). Informujte proto lékafe nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo
Vase dité jiz nékdy pfi injekci omdleli.
Vakcina Boostrix nemusi, jako jiné vakciny, plné chranit vsechny ockované jedince.
Vzajemné pilsobeni s dalSimi léCivymi pfipravky nebo vakcinami
Prosim, informuijte svého lékafe o viech lécich, které uzivate/Vase dité uziva nebo jste
v neddvné dobé uzivali/Vase dité uZivalo, a to i o lécich, které jste dostali/Vase dité
dostalo bez Iékafského predpisu nebo o tom, jestli Vam/Vasemu ditéti byla podana
v neddvné dobé jakékoli jind vakcina.

Téhotenstvi a kojeni

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti vakciny Boostrix je zapotiebi, pokud jste nebo si
myslite, Ze mUZete byt téhotna nebo téhotenstvi planujete. V&S 1ékar s Vami bude
hovofit o moznych rizicich a prospéchu z ockovani vakcinou Boostrix v pribéhu
téhotenstvi.

Nenizndmo, jestli Boostrix prochazi do matefského mléka. Vs 1ékar s Vami bude hovo-
fit o moZnych rizicich a prospéchu z ockovéni vakcinou Boostrix v pribéhu kojeni.

Poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uZivat jakykoli lék.

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha strojii
Neni pravdépodobné, Ze by vakcina Boostrix mohla ovlivnit schopnost fidit
a obsluhovat stroje.

3. JAK SE BOOSTRIX INJ. STRIKACKA PODAVA

® Boostrix bude aplikovan formou injekce do svalu, nikdy nesmi byt podan do Zily.

e Dostanete/Vase dité dostane jednu davku vakciny Boostrix.

 Boostrix |ze také pouZit v pfipadé, Ze hrozi nebezpedi, Ze kvlli zranéni dostanete/
Vase dité dostane tetanus.

o /33 |ékar zajisti, aby Vam/Vasemu ditéti byla podana predchdzejici injekce proti
tetanu podle ockovaciho schématu a mGzZe Vam/Vasemu ditéti podle mistnich
oficidlnich doporuceni také poradit podani specifického antiséra, které neutralizuje
tetanicky toxin, ktery se mdZe vytvofit v rané.

o | ékar Vés bude informovat o doporucenich ohledné dalsiho pfeockovani.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Podobné jako viechny Iéky, mdZe mit i vakcina Boostrix neZzadouci Ucinky, které se
ale nemusf vyskytnout u kazdého.

Podobné jako u vsech injek¢nich vakcin se mohou velmi vzacné objevit zavazné aler-
gické reakce (anafylaktické a anafylaktoidni reakce) (do 1z 10 000 davek podanych
vakcin). Mohou se poznat podle nasledujicich pfiznakd:

o vyrazky, které mohou byt svrbivé nebo puchyrnaté,

¢ otok oci a obliceje,

e potize s dychanim nebo polykanim,

e nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi.

K takovym reakcim obvykle dochdzi jesté pred opusténim ordinace |ékare. Pokud
u Vas/Vaseho ditéte po ockovani dojde k nékteré z téchto reakci, musite
okamZité vyhledat lékafskou pomoc.

Cetnost vyskytu nize uvedenych moznych nezadoucich G¢inki je definovana nésle-
dujicim zpdsobem:

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

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

Vzdcné (mohou se vyskytnout do 1z 1 000 dvek podanych vakcin)

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



NeZadouci tcinky, které se vyskytly béhem klinickych studii u déti ve véku 4 aZ 8 let
jsou ndsledujici:

Velmi casté:

e bolest, zarudnuti a otok v misté vpichu injekce

® podrdzdénost

® spavost

® (inava.

Casté:

o ztrata chuti k jidlu

e bolest hlavy

e horecka odpovidajici nebo vyssi nez 37,5 °C (v¢etné horecky vyssi nez 39°C)
o velky otok koncetiny, do niZ byla podéana injekce

e zvraceni a prljem.

Méné casté:

e infekce hornich cest dychacich

e poruchy pozornosti

e hnisavy vytok z oci, svédéni oci, zaschlé krusty na ocnich vickach (zanét spojivek)
e kozni vyrazka

o tyrda bulka v misté vpichu injekce

e holest

NeZadouci tcinky, které se vyskytly v klinickych studiich u dospélych, mladistvych
a déti starsich neZ 10 let jsou nasledujici:

Velmi casté:

e bolest, zarudnuti a otok v misté vpichu injekce

e bolest hlavy

® (Inava

e celkovy pocit nevdle.

Casté:

e horecka odpovidajici nebo vyssi nez 37,5°C

® z3vraté

® nuceni na zvraceni

o tyrda bulka nebo lokalnf zanét (absces) v misté vpichu injekce.
Méné casté:

e horecka vyssi nez 39°C

 bolest

o ztuhlost kloub( a svalCi

e zvraceni

e priijem

o ztuhlost kloubt, bolest kloub, bolest svalti

o svédéni

® nadmérné poceni (hyperhidrosa)

o kozni vyrazka

e otok uzlin na krku, v podpaZi nebo tfislech (lymfadenopatie)

e bolest v krku a potize s polykénim (faryngitida)

e infekce hornich cest dychacich

o kasel

e mdloba (synkopa)

e onemocnéni podobné chfipce, jako horecka, bolest v krku, ryma, kasel a zimnice
Nasledujici nezadouci tcinky se vyskytly pri béZném podavani vakciny Boostrix
a nejsou specifické pro Zadnou vékovou skupinu:

e otok obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo hrdla, které mize vést k obtiznému polykéni
nebo dychani (angioedém)

e kolaps nebo prechodné bezvédomi nebo zastrené védomi

e kieCe nebo zachvaty (s nebo bez horecky)

e kopfivka

e neobvykla slabost (asténie).

Po poddni vakcin proti tetanu byly velmi vzécné (do 1z 10 000 podanych davek

vakcin) hlaseny pripady vyskytu docasného zanétu nervi zpUsobujiciho bolest, sla-

bost a ochrnuti koncetin, postupujicich ¢asto k hrudniku a obliceji (Guillain-Barré

syndrom).

Pokud se kterykoli z nezadoucich Ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
vsimnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo Iékdarnikovi.

5. JAK VAKCINU BOOSTRIX INJ. STRIKACKA UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

NepouZivejte Boostrix po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2°C—8°C).

Uchovdvejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Chrarite pfed mrazem. Zmrazeni vakcinu znici.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvidovat |écivé pripravky, které jiz nepottebuijete.
Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co obsahuje piipravek Boostrix inj. stfikacka

o Lécivymi latkami jsou:
Diphtheriae anatoxinum' ne méné nez 2 mezinarodni jednotky (1U) (2,5 Lf)
Tetani anatoxinum’ ne méné nez 20 mezinarodnich jednotek (IU) (5 Lf)
Bordetellae pertussis antigena:

Pertussis anatoxinum'
Pertussis haemagglutinum filamentosum’
Pertussis membranae externae proteinum’

"adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (AI(OH),)
a fosfore¢nan hlinity (AIPO,)

e Pomocnymi ldtkami jsou: chlorid sodny a voda na injekci.

8 mikrogramii
8 mikrogramd
2,5 mikrogram(i

0,3 miligramu Al3*
0,2 miligramu Al

Jak pripravek Boostrix inj. stfikacka vypada a co obsahuje toto baleni
Injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stikacce.

Boostrix inj. stfikacka je bila, slabé mlécné zakalend tekutina, dostupna v predplnéné
injekéni stifkacce (0,5 ml).

Boostrix inj. stfikacka je k dostani v balenich po 1, 10, 20, 25 a 50 davkach s jehlami
nebo bez jehel.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline s.r.o.

Praha

Ceska republika

Vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rixensart

Belgie

Tento piipravek byl registrovan v ¢lenskych zemich EEA
pod nasledujicimi nazvy:

Belgie Boostrix
Ceska republika Boostrix inj. stitkacka
Dansko Boostrix
Némecko Boostrix
Spanélsko Boostrix
Irsko Boostrix
Island Boostrix
Italie Boostrix
Lucembursko Boostrix
Norsko Boostrix
Rakousko Boostrix
Portugalsko Boostrix
Slovenska republika Boostrix
Finsko Boostrix
Velka Britanie Boostrix

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena 17. 11. 2011.

Nésledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Ped pouZitim se md vakcina vytemperovat na pokojovou teplotu a poté se ma obsah
strikacky fadné prottepat, aby vznikla homogenni, bil, opalescentni, zakalend suspenze.
Pfed podanim vakcina musf byt vizudlné zkontrolovana na pfitomnost viditelnych cizo-
rodych ¢astic a/nebo na zménu fyzikainiho vzhledu. Jestlize vakcina obsahuje viditelné
cizorodé Castice nebo svym fyzikalnim vzhledem nevyhovuie, je tfeba vakcinu vyradit.
V3echen nepouZity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

Vysvétleni Udaji uvedenych na malém vnitfnim obalu:
LOT — ¢islo SarZe, EXP — pouZitelné do



