PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Boostrix Polio inj. stiFikacka, injek¢ni suspenze
Adsorbovana vakcina proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli (acelularni komponenta) a
détské obrné (inaktivovana vakcina).

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci, dfive nez Vy nebo Vase dité

zacne dostavat tuto vakcinu.

- Ponechte si tuto pribalovou informaci. Je mozné, Ze si ji budete potfebovat znovu
predist.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

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

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
véimnete jakychkoli nezéddoucich G¢inkl, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
1. Co je Boostrix Polio inj. stfikacka a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez budete/Vase dité bude o¢kovano vakcinou
Boostrix Polio
inj. strikacka
Jak se Boostrix Polio inj. stfikacka podava
MozZné nezadouci ucinky
Jak vakcinu Boostrix Polio inj. stfikacka uchovavat
Dalsi informace

ouhkw

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

Farmakoterapeuticka skupina: bakterialni a virové vakciny, kombinované. ATC kod
JO7CAO02.

Boostrix Polio inj. stfikacka je vakcina, ktera se pouziva jako posilovaci davka u déti
starsSich nez 4 roky a dale u mladistvych a dospélych v rdmci prevence vzniku Ctyr
nemoci: difterie (zaskrt), tetanu, pertuse (davivy kasel) a poliomyelitidy (détska obrna).
Vakcina plsobi tak, Ze ptinuti t&lo, aby si vytvofilo vlastni ochranu (protilatky) proti
témto nemocem.

o Zaskrt: Zaskrt postihuje hlavné dychaci cesty a nékdy kizi. Obvykle dochazi k zanétu
(zdureni) dychacich cest, coz vede k tézkym dychacim obtizim a nékdy az k uduseni.
Bakterie rovnéZ uvolfiuji toxin (jed), ktery mGze zplsobit po&kozeni nervl, srdeéni
problémy a dokonce smrt.

e Tetanus: Bakterie vyvolavajici tetanus pronikaji do téla odfeninami, feznymi a jinymi
ranami v k(zi. Ranami zvla&t nachylnymi k infekci jsou popaleniny, zlomeniny,
hluboké rany nebo rany znecisténé zeminou, prachem, konskym hnojem/trusem nebo
difevénymi tfiskami. Bakterie uvolfiuji toxin (jed), ktery mdze zpUsobit svalovou
ztuhlost, bolestivé svalové kieCe, zachvaty az smrt. Svalové kfeCe mohou byt tak

rv.

. e v v . . . o
silné, ze mohou zapricinit i zlomeniny obratlu.

e Pertuse (davivy kasel): Davivy kasel je vysoce nakazlivd nemoc, ktera postihuje
dychaci cesty a ptitom zplsobuje t&zké zachvaty kasle, jez mohou vadit normalnimu
dychani. Kasel byva Casto provazen ,davivymi* zvuky - odtud obecné pojmenovani
,davivy kagel". Kadel mize pFetrvavat 1-2 mésice, i déle. Davivy kasel mize vést také
k udnim infekcim, dlouhodobému z&nétu pridusek, zanétu plic, zachvatim, pogkozeni
mozku az k smrti.

e Poliomyelitida (détska obrna): Détska obrna, nazyvana nékdy zkracené obrna, je
. 7 v ’ .y 7 o v b4 7 7 Ve e v
virové onemocneni s rozmanitym prubehem. Casto probiha v mirné forme, ale u
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nékterych jedincd mlze zanechat trvalé nasledky, nebo zpUsobit i smrt. V nejtéZsich
forméach mdze virus détské obrny zplsobit paralyzu (ochrnuti) svall, véetné téch
svall, které jsou nezbytné pro chlzi a dychani. Konéetiny postizené touto chorobou
mohou byt bolestivé deformované.

Z4dnd ze slozek této vakciny nemize vyvolat zaskrt, tetanus ani davivy kasel.

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

Nepodavejte vakcinu Boostrix Polio inj. stiFikacka:

. pokud jste Vy/Vase dité mélo v minulosti jakoukoli alergickou reakci na Boostrix
Polio nebo na kteroukoli slozku obsazenou v této vakcingé, nebo na neomycin a
polymyxin (antibiotika) nebo na polysorbat 80. Lécivé latky a pomocné latky
obsazené ve vakciné Boostrix Polio jsou vyjmenovany na konci této pribalové
informace. K pFiznakim alergické reakce mohou patfit svédiva kozni vyrazka,
dechové obtize a otok obliceje nebo jazyka.

. pokud jste Vy/Vase dité mélo v minulosti alergickou reakci na jakoukoli vakcinu
proti zaskrtu, tetanu, davivému kasli nebo détské obrné.

. pokud se u Vas/Vaeho ditéte v dob& do 7 dnl po predchozim o¢kovani jakoukoli
vakcinou proti pertusi (davivému kasli) vyskytly obtize tykajici se nervové
soustavy.

. 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.

. mate-li Vy/ma-li Vase dité tézkou infekci s vysokou teplotou (pres 38 °C). Mirna
infekce, jako je nachlazeni, by neméla byt problémem, ale nejprve se poradte se
svym lékarem.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku Boostrix Polio inj. stfikacka je
zapotiebi:

. jestlize se u Vas/Vaseho ditéte vyskytly po predchozim podani vakciny Boostrix
Polio nebo jiné vakciny proti pertusi (davivému kasli) néjaké zdravotni problémy,
jako jsou zejména:
¢ horecka ( vySSi nez 40°C) béhem 48 hodin po ockovani
¢ kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po ockovani
¢ neustupujici pla¢ trvajici 3 hodiny nebo déle v pribé&hu 48 hodin po o¢kovani
¢ kre&e/zachvaty s hore¢kou nebo bez ni v pribé&hu prvnich 3 dnd po o¢kovani.

. mate-li Vy/ma-li Vase dité problémy se sraZzenim krve nebo se Vam/mu snadno
tvori krevni podlitiny.

. mate-li Vy/ma-li Vase dité& sklon ke kife¢im/zachvatim vznikajicim v dlsledku
hore¢ky, nebo pokud se kfete/zachvaty v disledku hore¢ky vyskytly ve Vasi
rodiné.

. mate-li Vy/ma-li Vade dité z jakéhokoli divodu dlouhodobé problémy s imunitnim

systémem (v&etné infekce HIV). Vy/Vade dité& mize byt i v tomto pFipadé ockovano
vakcinou Boostrix Polio, ale ochrana proti infekcim nemusi byt po ockovani tak
dobra, jako u déti a dospélych, jejichz imunitni systém je v poradku.

Vzajemné plisobeni s dalsimi IéCivymi pFipravky nebo vakcinami

Prosim, informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate/Vase dité uziva nebo jste
v nedavné dobé uzivali/Vase dité uzivalo, a to i o lécich, které jste dostali/Vase dité
dostalo bez |ékarského pfedpisu nebo o tom, jestli Vam/Vasemu ditéti byla podana v
nedavné dobé jakakoli jina vakcina.

Téhotenstvi a kojeni
V pribé&hu téhotenstvi se podani vakciny Boostrix Polio nedoporuduje.
Je lepsi vyhnout se pouziti vakciny Boostrix Polio i béhem kojeni.
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Poradte se se svym |lékafem nebo |ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli Iék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroj
Neni pravdépodobné, Ze by vakcina Boostrix Polio mohla ovlivnit schopnost Fidit a
obsluhovat stroje.

Didlezita informace o nékterych slozkach pripravku Boostrix Polio

Tato vakcina obsahuje neomycin a polymyxin (antibiotika) a polysorbat 80. Pokud se u
Vas nebo Vaseho ditéte vyskytla alergicka reakce na tyto latky, sdélte to, prosim, svému
|ékafi.

3. JAK SE BOOSTRIX POLIO INJ. STRIKACKA PODAVA
Boostrix Polio bude aplikovan do svalu formou injekce, nikdy nesmi byt podan do zily.
Dostanete/Vase dité dostane jednu davku vakciny Boostrix Polio.

Boostrix Polio Ize také pouZit v pFipadé&, Ze hrozi nebezpedi, Ze kvili zrané&ni
dostanete/Vase dité dostane tetanus. Vas Iékar zajisti, aby Vam/Vasemu ditéti byla
podéna predchéazejici injekce proti tetanu podle o¢kovaciho schematu a mdze
Vam/Vasemu ditéti podle mistnich oficidlnich doporuceni také poradit podani specifického
antiséra, které neutralizuje tetanicky toxin, ktery se mdZe vytvofit v rané.

Je nutné si uvédomit, Ze z4dna vakcina nemuze zajistit kompletni celoZivotni ochranu u
vSech ockovanych osob.

Lékar Vas bude informovat o podani nasledné davky proti zaskrtu a tetanu.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako v&echny léky, mize mit i vakcina Boostrix Polio nezadouci G¢inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Podobné jako u vSech injek¢nich vakcin se mohou velmi vzacné objevit zavazné alergické
reakce (méné nez 1 z 10 000 davek vakciny). Mohou se poznat podle nasledujicich
priznaka:

. Vyrazky, které mohou byt svrbivé nebo puchyinaté

. Otok odi a obliceje

. Potize s dychanim nebo polykanim

. Nahly pokles krevniho tlaku a ztrata védomi.
K takovym reakcim obvykle dochazi jesté pred opusténim ordinace lékafe. Pokud u
Vas/Vaseho ditéte po ockovani dojde k nékteré z téchto reakci, musite okamzité vyhledat
|ékarskou pomoc.

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u déti ve véku 4 az 8 let jsou nasledujici:
. Velmi ¢asté (vice nez 1 z 10 davek vakciny):
. Bolest, zarudnuti a otok v misté vpichu injekce
. Horecka vyssi nez 37,5°C
Spavost
asté (az 1 z 10 davek vakciny):
Horecka 39°C nebo vyssi
Svédéni nebo tvrda bulka v misté vpichu injekce
Otok koncetiny, do niz byla podana injekce
Ztrata chuti k jidlu
Podrazdénost
Bolest hlavy
éné Casté (az 1 ze 100 davek vakciny):
Nauzea, zvraceni

.
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. Velmi vzacné (méné nez 1 z 10 000 davek vakciny):
Po bézném podavani vakcin obsahujicich jednu nebo vice slozek obsazenych ve
vakciné Boostrix Polio, se velmi vzacné vyskytly nasledujici nezadouci ucinky:
. Kolaps nebo stavy bezvédomi nebo ztrata védomi
. Krece nebo zachvaty

Nezadouci Ucinky, které se mohou vyskytnout u dospélych, mladistvych a déti starsich
nez 10 let jsou nasledujici:
. Velmi Casté (vice nez 1 z 10 davek vakciny):

. Bolest, zarudnuti a otok v misté vpichu injekce

e Unava
3 Bolest hlavy
. Casté (az 1 z 10 davek vakciny):
. Horecka 37,5°C a vysSsi
. Svédéni, tvrda bulka, pocit tepla nebo znecitlivéni v misté vpichu injekce
o Celkovy pocit nevolnosti
o Bolest Zzaludku, nauzea, zvraceni
3 Méné casté (az 1 ze 100 davek vakciny):
. Horecka vyssi nez 39°C
. Otok koncetiny, do niz byla podana injekce
. Zavraté
. Ztuhlost kloubd, bolest svall
. Svédéni

Po podani vakcin proti tetanu byly velmi vzacné (méné nez 1 z 10 000 davek vakciny)
hlaseny pripady vyskytu dodasného zanétu nervl zplsobujiciho bolest, slabost a ochrnuti
koncetin, postupujici ¢asto k hrudniku a obliceji.

Pokud se kterykoli z nezddoucich t¢inkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
véimnete jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.

5. JAK VAKCINU BOOSTRIX POLIO INJ. STRIKACKA UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte Boostrix Polio po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovaveijte v chladnicce (2 °C - 8 °QC).

Uchovaveijte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrané&n pted svétlem.

Chrante pred mrazem. Zmrazeni vakcinu znidi.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte
se svého lékarnika, jak mate likvidovat I&Civé pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato
opatreni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co obsahuje pripravek Boostrix Polio inj. stFikacka

- LéCivymi latkami jsou:

Diphtheriae anatoxinum > 2 IU (2,5 Lf)
Tetani anatoxinum > 20 IU (5 Lf)
Bordetellae pertussis antigena:
Pertussis anatoxinum 8 mikrogramu
Pertussis haemagglutinum filamentosum 8 mikrogramd
Pertussis membranae externae proteinum 2,5 mikrogramd
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Virus poliomyelitidis inactivatum:

typus 1 (kmen Mahoney) 40 D jednotek antigenu

typus 2 (kmen MEF-1) 8 D jednotek antigenu

typus 3 (kmen Saukett) 32 D jednotek antigenu
adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity Celkem: 0,3 miligramu AI**
a fosforecnan hlinity Celkem: 0,2 miligramu AP*

- Pomocnymi latkami v pfipravku Boostrix Polio jsou: Zivna plda 199 (jako
stabilizator obsahujici aminokyseliny, mineralni soli a vitaminy), chlorid sodny a
voda na injekci.

Jak pripravek Boostrix Polio inj. stfikacka vypada a co obsahuje toto baleni
Injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce.

Boostrix Polio inj. stfikacka je bila, slabé mlécné zakalena tekutina, dostupna v
predplnéné injekcni strikacce (0,5 ml).

Boostrix Polio inj. stfikacka je k dostani v balenich po 1 a 10 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.

Na Pankraci 17/1685

140 21 Praha

Ceska republika

Vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien Boostrix Polio

Ceska republika Boostrix Polio
Deutschland Boostrix Polio inj. stfikacka
Eesti

EAAGda Boostrix Polio

Espafa Boostrix Polio

France Boostrix Tetra

Ireland IPV-Boostrix

Island Boostrix Polio



Italia

Latvija

Lietuva
Luxembourg/Luxemburg
Magyarorszag

Malta

Nederland

Norge

Osterreich

Polska

Portugal

Slovenija

Slovenska republika
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Boostrix Polio

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 8.8.2007

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uvefejnény na webovych strankach
GlaxoSmithKline s.r.o.: http://www.gskkompendium.cz/.

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

PFi uchovavani miZe byt patrna bila usazenina s &irym supernatantem. Tento jev neni
znamkou zhorsSeni jakosti.

Obsah injekéni stfikacky se mé dlkladné protfepat, aby vznikla homogenni zakalend bila
suspenze.

Suspenze vakciny se ma vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice a/nebo nema-
li zménény fyzikalni vzhled. Je-li patrny obsah cizich ¢astic nebo jakakoli zména vzhledu,
vakcina se musi zlikvidovat.

VSechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.



