Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla @ytkownika

Boostrix Polio, Zawiesina do wstrzykiwa
Szczepionka przeciw btonicyzcowi, krztuscowi (bezkomaorkowa, zlmna) i poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana, o0 zmniejszonej zadeiremtygenow

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescig ulotki przed zastosowaniem szczepionki, ponievia

zawiera ona informacje wane dla pacjenta.

- Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangxisle okr&lonej osobie. Nie naky go przekazywainnym.

- Jali u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepiadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nailg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest szczepionka Boostrix Polio i w jaldeiu st ja stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem szczepionki Boostrix Polio
Jak stosowaszczepionk Boostrix Polio

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywaszczepionk Boostrix Polio

Zawart@¢ opakowania i inne informacije

oA wWNE

1. Coto jest szczepionka Boostrix Polio i w jakingelu sk ja stosuje

Boostrix Polio jest stosowany do szczepienia prayipajgcego dzieci w wieku od 3 lat, mtodzie
oraz dorostych w celu zapobiegania czterem chorolbdonicy, tzcowi, krztiscowi (kokluszowi)
i poliomyelitis (polio). Szczepionka powoduje poasanie w organizmie wtasnej odpognb
(przeciwciat) przeciwko wymienionym chorobom.

» Btonica: Btonica najczsciej atakuje drogi oddechowe i czasami gskdazwyczaj w drogach
oddechowych dochodzi do stanu zapalnego igilorzco powoduje powaie trudngci
w oddychaniu, a czasami duszenig Bakterie btonicy wytwarzajtakze toksyny (trucizny), ktére
mog powodowd uszkodzenie nerwdw, choroby serca, a nawetgrdogrowadzi do zgonu.

» Tezec: Bakterie ¢zca dostaj sic do organizmu cztowieka w miejscu przgga, zadrapania lub
rany skéry. Obrzenia, ktore stwarzajnajwicksze ryzyko zakeenia tzcem, to: oparzenia,
ztamania, rany gbokie lub rany zanieczyszczone glekurzem, odchodami kskimi, drzazgami
drzewnymi. Bakterie te produkujoksyny (trucizny), ktére magwywotywac sztywna¢ migsni,
bolesne skurcze rfini, drgawki, a nawet zgon. Skurczeefmi mog by¢ tak silneze prowadz
do ztamania keri kregostupa.

» Krztusiec (koklusz): Krztusiec jest chorapo bardzo diej zakanaosci. Choroba atakuje drogi
oddechowe, powodayg ciezkie napady kaszlu, ktére mggtrudniad normalne oddychanie. Kaszel
wystepujacy w tej chorobie jest bardzo charakterystycznyowirsie, ze osoby chore na krztusiec
,2anosaz si¢ kaszlem”. Kaszel me utrzymywa si¢ przez 1-2 miegce lub diuej. Bakterie
krztusca mog takze wywolywa zakaenia uszu, zapalenie oskrzeli, ktéreamtrwa bardzo
dlugo, zapalenie ptuc, drgawki, uszkodzenie méaguawet zgon.

« Poliomyelitis (Polio): Poliomyelitis, czasami po prostu nazywane polist gakaeniem
wirusowym, ktore charakteryzujessvieloma objawami. Gsto stanowi ono tagodnie
przebiegajca chorole, ale u niektérych oséb me powodowa trwate uszkodzenia, a nawet zgon.
W najckzszej postaci tej choroby dochodzi do paralnigsni (migsnie nie mog spetnig swoich
funkcji), maze to by paralz migsni oddechowych lub zapewnaglych maliwos¢ poruszania si
o whasnych sitach. Kiczyny dotkngte tym schorzeniem mady¢ znieksztatcone i bolesne.



Zaden ze skiadnikdw szczepionki niezaavywota bionicy, tzca lub krztgca i poliomyelitis.

Zastosowanie szczepionki Boostrix Polio podczasygpomaga chrokidziecko przed krzéezem
podczas pierwszych kilku miesly zycia dziecka, zanim otrzyma ono szczepienie piama/ot

2. Informacje wazne przed zastosowaniem szczepionki Boostrix Polio
Kiedy nie stosow& szczepionki Boostrix Polio:

. jesli kiedykolwiek wystpita reakcja alergiczna (uczuleniowa) na BoostkdPlub
ktorykolwiek sktadnik tej szczepionki (wymienionypunkcie 6) jak réwnieneomycyr
lub polimyksyre (antybiotyki). Substancje czynne i inne skladsiktzepionki $ wymienione
na kacu tej ulotki. Weréd objawow uczulenia natg wymienic: swedzaca wysypke skorr,
trudnasci w oddychaniu, obkk twarzy lub gzyka.

. jesli kiedykolwiek wystpita reakcja alergiczna na kidolwiek szczepionk przeciwko
btonicy, tzcowi, krztuscowi (kokluszowi) lub poliomyelitis.

. jesli doszto do jakichkolwiek zaburaeuktadu nerwowego w ggu 7 dni od uprzedniego
podania szczepionki przeciwko krztowi (kokluszowi).

. jezeli po uprzednich szczepieniach przeciwko btonigdy ttzcowi dochodzito do przégiowego
obnizenia liczby ptytek krwi (ktore zwksza ryzyko wysipienia krwawienia lub siniakow) lub
tez wystpowaty zaburzenia mézgu i nerwéw.

. jesli wystepuje wysoka garczka (powyej 38,0C). Lagodna infekcja, taka jak np.
przezkbienie, nie powinna lyprzeciwwskazaniem do szczepienia, ale najpienazgpal tym
powiedzi€ lekarzowi.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed przyciem szczepionki Boostrix Polio nalezwréci sie do lekarza, lub farmaceuty:

. jesli kiedykolwiek przedtem po szczepieniu szczepipBkostrix Polio lub ing szczepionk
przeciwko krztycowi (kokluszowi), wysipity problemy zdrowotne, a w szczeg&nd
— Wysoka gogczka (powyej 40°C) w ciggu 48 godzin od podania szczepionki
— Zapa¢ lub stan podobny do wstigu w cagu 48 godzin od podania szczepionki
— Nieustagcy ptacz trwajcy co najmniej trzy godziny w ggu 48 godzin od podania
szczepionki
— Drgawki lub napady drgawek z towarzgsz goraczky lub bez w cigu 3 dni od podania
szczepionki
. jesli dziecko choruje na niezdiagnozowadab posg¢pujaca chorolg mézgu albo na
niepoddajca si¢ leczeniu padaczk Szczepionka powinna byodana po opanowaniu choroby
. jesli wystepuja krwawienia lub tatwo dochodzi do powstawania $ia
. jesli wystepuja sktonnaci do drgawek zwizanych z gagczka, lub takie przypadki miaty
miejsce w rodzinie
. jesli, z réznych przyczyn, wyspuja diugotrwate zaburzenia odpokoo (w tym zakaenie
wirusem HIV). W takich przypadkach szczepionka Bow$0lio maze zosté podana, ale
zaszczepieni pacjenci mpgie uzyska tak dobrej ochrony przeciw zateniom jak osoby
z prawidtowym dziataniem uktadu odpotocowego

Po lub nawet przed podaniemzlaj szczepionki w postaci wstrzyknia maze dogé do omdlenia
(szczegodlnie u nastolatkow). W zwku z tym naley poinformowa lekarza lub pielgniarke, jezeli u
pacjenta kied§wystpito omdlenie podczas podawania zastrzyku.

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

Szczepionka Boostrix Polio a inne leki



Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prmywanych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwsaaz o otrzymanych ostatnio
szczepionkach.

Szczepionka Boostrix Polio me by podawana w tym samym czasie co niektére inne pamzid.
Kazda szczepionkaghlizie podana w inne miejsce.

Szczepionka Boostrix Polio me nie zadzialawtasciwie, jeili zostanie zastosowana w tym samym
czasie co leki zmniejszaje zdolné¢ ukladu immunologicznego (odportiowego) do zwalczania
infekciji.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tejeggonki.

Nie wiadomo, czy Boostrix Polio przechodzi do mlekekarz przedyskutuje z pacjeat&wentualne
ryzyko oraz korz§ci przy zastosowaniu szczepionki Boostrix w okrésiemienia piersi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest malo prowdopodobne, aby szczepionka Boosttig Bhiata wptyw na zdolnit prowadzenia
pojazdow i obstug maszyn.

Boostrix Polio zawiera neomycya i polimyksyne

Szczepionka Boostrix Polio zawiera neomygypolimyksyre (antybiotyki). Naley powiedzi€
lekarzowi, jgli wczesniej wystpowaly reakcje alergiczne (uczuleniowe) na te suitgée.

Szczepionka Boostrix Polio zawiera sod

Ta szczepionka zawiera mniegrli mmol (23 mg) sodu na jegldawle, to znaczy szczepiogak
uznaje s} za ,wolrg od sodu”.

3. Jak stosowa szczepionk Boostrix Polio

. Szczepionka Boostrix Polictzie podana jako wstrzykgie domesniowe.
. W zadnym wypadku szczepionki nie soma poda donaczyniowo.

. Pacjent otrzyma pojedyngzawke szczepionki.

. Lekarz ustali, czy pacjent zostat wémiej zaszczepiony przeciwko btonicgzeowi,
krztuscowi i / lub poliomyelitis.

. Szczepionka Boostrix Polio me zosta zastosowana w przypadku, gdy istnieje podejrzenie
zakaenia tzcem z powodu zranienia. Lekarz podejmiezéalodatkowe dziatania takie jak
opatrzenie rany i/lub podanie antytoksyny przegiadwej w celu zmniejszenia ryzyka
wystgpienia choroby.

. Lekarz poinformuje, jdi konieczne lpdzie podanie powtdérnej dawki szczepionki.

4, Mozliwe dziatania niepazadane



Jak kady lek, ta szczepionka me powodowa dziatania niepmdane, chocianie
u kazdego one wysgpis.

Tak jak w przypadku wszystkich szczepionek w paostestrzyknig¢, istnieje bardzo mate ryzyko
(ponizej 1 na 10 000 dawek szczepionki) vypsenia reakcji alergicznych (anafilaktycznych i
anafilaktoidalnych). Stan taki moa rozpoznéana podstawie nagiujgcych objawow:

* Wysypka, ktéra mee byt swedzaca lub gcherzowa,
e Obrzek okolicy oczu i twarzy,

* Trudnosci w oddychaniu i potykaniu,

* Nagly spadek énienia krwi iutrata przytomnosci.

Reakcje takie wyspuja zazwyczaj przed opuszczeniem gabinetu lekarskiggnake,
w kazdym takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowa sie z lekarzem.

Dziatania niepagdane, ktore wyspowaty w badaniach klinicznych u dzieci w wiekwo8Bdat:

Bardzo czsto (mog wystipi¢ czgéciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
» BOl, zaczerwienienie i obgk w miejscu podania
* Senné¢

Czesto (mog wystgpi¢ do 1 na 10 dawek szczepionki):
e Gorgczka réwna lub wisza nk 37,5 °C (w tym gagczka wyzsza nk 39 °C)
« Krwawienie,swiad i twardy guzek w miejscu podania
* Rozlegly obrzk konczyny, w ktos podano szczepiogk
» Utrata apetytu
* Rozdranienie

« Bdl glowy

N|ezbyt czsto (mog wyshpi¢ do 1 na 100 dawek szczepionki):
Biegunka, nudnii, wymioty
* BOdl brzucha
*  Obrzk weztéw chtonnych szyjnych, pachowych lub pachwinow{lahfadenopatia)
* Problemy ze spaniem
e Apatia
* Suchd¢ gardta
e Zmgczenie

Jednoczesne podawanie ze szczepiprkeciw odrzeswince i r¢yczce (MMR) albo odrzéwince,
rézyczce i ospie wietrznej (MMRYV) u dzieci w wiekuGlat

W badaniach, w ktorych szczepionka Boostrix Pojitalpodawana w tym samym czasie co
szczepionka MMR lub MMRYV, regularnie zgtaszano wpsivanie wysypki skornej i zapalenia
gornych drég oddechowych (w tym wycieku z nosalulgiardta). Gagczka, rozdranienie,
zmeczenie, utrata apetytu oraz zaburzexstadka i jelit (w tym biegunka i wymioty) byty zgtasza z
wieksz czestascia (bardzo cezsto) niz w badaniach, w ktérych podawano tylko szczep¢dB&ostrix
Polio.

Dziatania niepégdane, ktére wygpowaty w badaniach klinicznych u dorostych, mtotiziedzieci w
wieku od 10 lat:

Bardzo czsto (mog wystipi¢ czgéciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
« BOI, zaczerwienienie i obgk w miejscu podania
e Zmeczenie
« BOdl glowy



Czesto (mog wystgpi¢ do 1 na 10 dawek szczepionki):
» Gorgczka rowna lub wgsza nik 37,5 °C
» Krwiak, $wiad, twardy guzek, uczucie ciepta, gtvienie w miejscu podania
» B0l brzucha, nudnii, wymioty

Niezbyt czsto (mog wystpi¢ do 1 na 100 dawek szczepionki):
« Gorgczka powyej 39 °C
* Rozlegly obrzk konczyny, w ktés podano szczepiogk
* Dreszcze
* Bol
e Zawroty glowy
e B0l stawow i bol mgsni
« Swiad
» Opryszczka wargowa
e Obrzk weztdéw chtonnych szyjnych, pachowych lub pachwinow{lainfadenopatia)
e Zmniejszenie apetytu
« Mrowienie lub zdetwienie dioni lub stdp (parestezja)
e Sennd¢
* Astma

Nastpujace dziatania niepadane wysipity podczas rutynowego stosowania szczepionki Bbos
Polio i nie g specyficzne dlaadnej grupy wiekowej:

* Omdlenia lub okresy utraty przytomimo lub brakuswiadomdaci

» Obrzk twarzy, warg, jamy ustneggyka lub gardta, ktéry me powodowa trudngci z
przetykaniem lub oddychaniem (obkznaczyniowo-ruchowy)

« Drgawki (z gogczka lub bez)

* Pecherze (pokrzywka)

« Nietypowe ostabienie (astenia)

Dodatkowo zgtaszano ngpujace dziatania niep@adane podczas badl&linicznych innej szczepionki
przeciw bltonicy, ¢zcowi i krztuiscowi (bezkomérkowej) o zmniejszonej zawadicantygenow
GlaxoSmithKline Biologicals (Boostrix):

Dziatania niepagdane, ktére wygpowaty w badaniach klinicznych u dzieci w wiekw8dat:

Niezbyt czsto (mog wystpi¢ do 1 na 100 dawek szczepionki):
e Zaburzenia uwagi
« Woydzielina iswiad oczu, ropienie powiek (zapalenie spojéwek)
* Bol

Dziatania niepagdane, ktore wyspowaty w badaniach klinicznych u dorostych, miotiziedzieci w
wieku od 10 lat:

Bardzo czsto (mog wysigpic¢ czesciej niz 1 na 10 dawek szczepionki):
* 0Ogolne zle samopoczucie

Czesto (mog wystpic¢ do 1 na 10 dawek szczepionki):
e Twardy guzek lub ropiew miejscu podania

Niezbyt czsto (mog wysigpi¢ do 1 na 100 dawek szczepionki):
e Zapalenie goérnych drog oddechowych
e B0l gardta i trudnéci w przetykaniu (zapalenie gardta)
* Omdlenie
» Kaszel



* Biegunka

* Wzmazone pocenie si

* Wysypka

* Sztywna¢ stawow, sztywn& stawowo-mgsniowa

» Objawy grypowe, takie jak geczka, bél gardia, katar, kaszel i dreszcze

Po podaniu szczepionek przeciwkadowi bardzo rzadko (rzadziejmi na 10 000 dawek
szczepionki) zgtaszano przemijeg¢ zapalenie nerwow, powodag bdl, ostabienie i pozanie
konczyn, czsto obejmujce take klatlke piersiows i twarz (syndrom Guillain-Barre).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepgadane mana zgtasz&bezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: 22 49 21 301

Faks: 22 49 21 309

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

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana kedzie zgromad#i wiecej informacji na temat

bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd& szczepionk Boostrix Polio

Przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tej szczepionki po uptywie terminu waosci zamieszczonego na opakowaniu

kartonowym oraz na etykiecie fiolki po ,EXP”. Temmivaznosci oznacza ostatni dzielanego

mieshca.

Przechowywaw lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamraat. Zamraenie niszczy szczepioak

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabkilezy zapytd

farmaceut, jak usui¢ leki, ktdrych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera szczepionka Boostrix Polio

- Substancjami czynnymi szczepionki s
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 krztgcowy! 8 mikrogramow
Hemaglutynina wiékienkowa 8 mikrogramow



Pertaktyna 2,5 mikrograma
Inaktywowany poliowirus

typ 1 (szczep Mahoney) 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 (Adf€) 0,3 miligrama Al*
i na fosforanie glinu (AIPg) 0,2 miligrama A%

2 namnaany w hodowli komérkowej VERO
Wodorotlenek glinu i fosforan glinu peiniv tej szczepionce reladiuwantow. Adiuwanty to

substancje wchodee w skiad niektérych szczepionek, guaj za zadanie przyspieszenie,
wzmocnienie i/lub przedignie ochronnego dziatania szczepionki.

- Pozostate sktadniki szczepionki Boostrix PolioNtedium 199 (jako stabilizator, zawiegay
aminokwasy, sole mineralne, witaminy i inne subgj@n chlorek sodu, woda do wstrzykifva

Jak wyglada szczepionka Boostrix Polio i co zawiera opakowan
Zawiesina do wstrzykiwa

Boostrix Polio jest biatym, lekko mlecznym ptynenfialce (0,5 ml).
Szczepionka Boostrix Polio dgpha jest w opakowaniach po 1 lub 10 sztuk.
Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de l'Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Boostrix Polio: Belgi¢/Belgique/Belgierbsirapus, Ceska republika, Danmark, Deutschland,
EXLGda, Espaiia, island, Latvija, Lietuva, Luxembourg/Lunkeirg, Magyarorszag, Malta, Nederland,
Norge, Osterreich, Polska, Portugal, Slovenijay&hska republika, Suomi/Finland, Sverige
Boostrix Tetra: France

IPV-Boostrix: Ireland, Malta

Polio Boostrix: Italia

Boostrix-IPV: Roméania, United Kingdom

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2020

Inne zrodta informaciji

Szczegobtowa informacja o tym leku jest @psta na stronie internetowej: Ydu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobdjczych

Informacje przeznaczone vagiznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed zastosowaniem szczepionka powinnggost temperatug pokojows. Fiolka nalezy mocno
wstrzasmc¢ w celu uzyskania jednorodneginej, biatej zawiesiny.

7



Przed podaniem, szczepi@nkalezy ocent wzrokowo pod ktem wystpowania jakichkolwiek
obcych castek i (lub) zmiany wygldu fizycznego szczepionki. W przypadku ich stwierda, nie
nalezy podaw& szczepionki.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczego lub jego odpady nale usurnyé¢ w sposéob
zgodny z lokalnymi przepisami.



