SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Boostrix Polio inj. stiikacka
1. NAZEV PRIPRAVKU
Boostrix Polio inj. stiikacka, injek¢ni suspenze
Adsorbovana vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta) a
poliomyelitidé (inaktivovana vakcina).
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENiI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum > 2 IU (2,5 Lf)
Tetani anatoxinum > 20 IU (5 Lf)
Bordetellae pertussis antigena:

Pertussis anatoxinum 8 mikrogramd

Pertussis haemagglutinum filamentosum 8 mikrogramd

Pertussis membranae externae proteinum 2,5 mikrogramd
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 AP*
a gosforeénan hlinity Celkem: 0,2 miligramu
APP*

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni suspenze v predplnéné injekéni strikacce.
Boostrix Polio inj. stfikacka je bila zakalena suspenze.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Boostrix Polio je indikovana k podani posilovaci davky v rdmci preockovani proti
difterii, tetanu, pertusi a poliomyelitidé u osob starsSich nez 4 roky (viz bod 4.2).

Vakcina Boostrix Polio neni uréena k primarni imunizaci. Ma se podavat na zakladé
oficialnich doporuceni.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Davkovani

Doporucuje se podat jednu davku vakciny o objemu 0,5 ml.
Boostrix Polio inj. stfikatka se mize podavat od &tyf let vyse.

Boostrix Polio inj. stfikacka obsahuje nizkou davku (uréenou pro ockovani dospélych)
difterického anatoxinu, tetanického anatoxinu a antigenQ pertuse v kombinaci s antigeny
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poliomyelitidy. Mél by se podavat v souladu s oficidlnimi doporucenimi a/nebo mistnimi
zvyklostmi .

Jedinci s nekompletnim nebo Zadnym zakladnim ockovanim proti difterii a tetanu nemaji
byt vakcinou Boostrix Polio o¢kovani. Podani vakciny Boostrix Polio jedinciim s
nekompletnim nebo Zzadnym ockovanim proti pertusi nebo poliomyelitidé v minulosti se
nevylucuje. V tom pripadé lze vSak odpovéd na podani posilovaci davky oCekavat jen u
osob, které byly v minulosti ockovany nebo které prodélaly pfirozenou infekci.

Boostrix Polio Ize pouzit k ockovani osob, které utrpély zranéni s moznou kontaminaci
bakteriemi tetanu a které se v minulosti podrobily zakladnimu ockovani proti tetanu a u
nichz je indikovano podani posilovaci davky proti difterii, pertusi a poliomyelitidé. V
souladu s oficidlnimi doporu¢enimi se ma soucasné podat specificky protitetanovy
imunoglobulin.

O délce ochrany proti pertusi po podani vakciny Boostrix Polio nejsou zadné Udaje.

Opakovana vakcinace proti difterii, tetanu a poliomyelitidé se ma provadét v intervalech
danych oficialnimi doporucenimi.

Zpasob podani

Vakcina Boostrix Polio je uréena k intramuskularni aplikaci, nejlépe do deltové oblasti (viz
také bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Vakcina Boostrix Polio inj. stfika¢ka nesmi byt aplikovana jedincdm se zndmou
precitlivélosti po predchozi aplikaci vakcin proti difterii, tetanu, pertusi nebo
poliomyelitidé nebo se znamou precitlivélosti na kteroukoli slozku vakciny (viz bod 6.1).

Boostrix Polio inj. stfikacka obsahuje stopy neomycinu, polymyxinu a polysorbatu 80.
Vakcina nesmi byt aplikovana osobam se zndmou precitlivélosti na tyto latky.

Podani vakciny Boostrix Polio je kontraindikovdno u osob, u nichZ se do 7 dnd po
predchozim ockovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku vyskytla encefalopatie
neznamé etiologie.

Boostrix Polio inj. stfikacka se nesmi aplikovat jedincim, u kterych se po pfedchozim
podani vakcin proti difterii a/nebo tetanu vyskytla pfechodna trombocytopenie nebo
neurologické komplikace ( viz konvulze nebo hypotonicko-hyporesponzivni epizody, bod
4.4).

Podobné jako u jinych vakcin musi byt aplikace vakciny Boostrix Polio inj. stfikacka
odloZena u subjektl trpicich vdznym akutnim hore&natym onemocné&nim. PFitomnost
slabé infekce neni povaZzovana za kontraindikaci.

4.4 2Zvlastni upozornéni a opatfieni pro pouziti

Vakcinaci by mélo predchazet sestaveni podrobné Iékafské anamnézy (zejména s
v 7 v s s v ’ r v 7 ’ 7 v, o
ohledem na predchozi oCkovani a na mozny vyskyt nezadoucich ucinku).

Jestlize je znamo, Ze se v Casové souvislosti s aplikaci vakciny obsahujici pertusovou
slozku vyskytly v ranném détstvi nékteré z dale uvedenych nezadoucich G&inkd, je nutné
peclivé zvazit podani dalsich davek vakciny, ktera obsahuje pertusovou slozku:
Teplota = 40,0°C béhem 48 hodin po ockovani s neprokazanou jinou souvislosti.
Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporesponzivni epizoda) béhem 48 hodin
po ockovani.
Trvaly neutiSitelny pla¢ trvajici = 3 hodiny v prib&hu 48 hodin po o¢kovani.
KFece s hore¢kou nebo bez ni v priib&hu prvnich 3 dnl po ockovani.
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MdZe vdak dojit k situacim, jako je naptiklad vysoky vyskyt davivého kasle, kdy
ocCekavany pfinos imunizace prevazi mozna rizika ockovani.

Stejné jako u vSech injekcnich vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny
pfipad rozvoje anafylaktické reakce vzdy okamzité k dispozici odpovidajici IékaFska péce
a dohled.

Boostrix Polio inj. stfikacka se musi podavat opatrné subjektdm s trombocytopenii (viz
bod 4.3) nebo poruchami srazlivosti krve, nebot u nich po intramuskulédrni aplikaci mdze
dojit ke krvaceni. V takovém pripadé se ma na misto vpichu pfilozit na dobu nejméné
dvou minut tlakovy obvaz (bez otirani).

Boostrix Polio nesmi byt v zadném pripadé aplikovan intravaskularné.

Vyskyt kie¢i v anamnéze ditéte nebo v rodinné anamnéze ani vyskyt nezadoucich G¢inkd
po aplikaci DTP vakcin v rodinné anamnéze nepredstavuji kontraindikaci pro o¢kovani.

Infekce HIV se nepovazuje za kontraindikaci pro o¢kovani. U imunosuprimovanych
. o ’ I v z ’ v v 7 7 . . ’ v .
pacientu nemusi byt po ockovani dosazeno ocCekavané imunitni odpovedi.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani vakciny Boostrix Polio s jinymi vakcinami nebylo specificky
studovano. Pokud je nezbytmé soucasné podani vakciny Boostrix Polio s jinymi vakcinami
nebo imunoglobuliny, mély by se podle vSeobecné uznavanych zvyklosti a doporuceni pro
o¢kovani tyto pfipravky podat do rdznych mist.

Podobné jako u jinych vakcin Ize oéekavat, ze u pacientl podstupujicich imunosupresivni
terapii nebo u imunodeficitnich pacient nemusi byt dosazeno odpovidajici imunitni
odpovédi.

4.6 Teéhotenstvi a kojeni

Ucinek vakciny Boostrix Polio inj. stiikac¢ka na vyvoj plodu nebyl hodnocen. Po podani
vakcin obsahujicich diftericky anatoxin, tetanicky anatoxin nebo inaktivovany poliovirus
téhotnym Zenam nebyl pozorovan teratogenni efekt.

V pribé&hu t&hotenstvi se podani této kombinované vakciny nedoporuduje.

Je lepsi vyhnout se pouziti vakciny i béhem kojeni.
4.7 U¢&inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Neni pravdépodobné, Zze by vakcina mohla ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Ve

4.8 Nezadouci Gacinky

V klinickych studiich dostalo dédvku vakciny Boostrix Polio vice neZ 1500 subjektd:

e 823 déti ve véku 4 az 8 let bylo dfive o¢kovano 4 davkami kombinované DTPa
vakciny

e 441 jedincl ve v&ku 10 aZ 14 let bylo dfive o¢kovano 4 davkami DTPw vakciny a v
nékolika pripadech i prvni posilovaci davku proti difterii a tetanu

e 266 jedincim ve v&ku 15 aZ 93 let byly dfive podany pfinejmensim vdechny davky
zakladniho o&kovani proti difterii a tetanu, s prdmé&rnou dobou od posledniho
ocCkovani 16,4 roku.

NejcastéjSimi nezadoucimi UcCinky, které se vyskytly po podani vakciny byly mistni reakce
v misté vpichu injekce (bolest, zarudnuti a otok), hlasené celkem 36,4 az 66,9 %
subjektl. Tyto G¢inky obvykle nastoupily do 48 hodin po o&kovani. Vechny odeznély bez
nasledkd.



Nezadouci UcCinky, kde existuje pfinejmensim podezfeni na pfi¢innou spojitost s
ockovanim, jsou uvedeny dale.

Cetnost vyskytu je definovana jako:

Velmi Casté: > 10 %

Casté: >1%a< 10 %
Méné Casté: >0,1%a<1%
Vzacné: >20,01%a<0,1%

Velmi vzacné: < 0,01 %

- Déti ve véku 4 az 8 let (N=822)

Celkové a jinde nezarfazené poruchy a lokalni reakce po podani:

Velmi asté: bolest v misté vpichu injekce, reakce v misté vpichu injekce (jako je
zarudnuti a/nebo otok), pyrexie (horecka > 37,5°C)

Casté: pyrexie (horecka > 39,0°C), reakce v misté vpichu injekce (jako je svédéni a
zatvrdnuti), edematozni otok koncetiny, do niz byla podana injekce.

Poruchy metabolismu a vyZivy:
Casté: anorexie.

vavchiatrické poruchy:
Casté: podrazdénost.

Poruchy nervového systému:

Velmi casté: ospalost

Casté: bolest hlavy

Velmi vzacné: hypotonicko-hyporesponzivni epizody*, kiece*.

Gastrointestinalni poruchy:
Méné casté: nauzea, zvraceni.

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: alergické reakce*, anafylaktické reakce*.

- Jedinci ve véku 10 az 93 let (N=704)

Celkové a jinde nezarazené poruchy a lokalni reakce po podani:

Velmi asté: bolest v misté vpichu injekce, reakce v misté vpichu injekce (jako je
zarudnuti a/nebo otok), Unava

Casté: pyrexie (horecka > 37,5°C), reakce v misté vpichu injekce (jako je svédéni,
zatvrdnuti a snizena citlivost vi¢i teplu), nevolnost

Méné cZasté: pyrexie (horecka > 39,0°C), edematdzni otok koncetiny, do niz byla podana
injekce*.

Poruchy nervového systému:
Velmi casté: bolest hlavy
Méné cCasté: zavrateé

Gastrointestinalni poruchy:
Casté: gastrointestinalni symptomy (jako je bolest bficha, nauzea, zvraceni).

Poruchy pohybového systému a pojivové tkané:
e v v 7 o .
Méné casté: ztuhlost kloubu, myalgie.

Poruchy kdZe a podkoZi:
Méné cCasté: svédeéni.

Poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: alergické reakce*, anafylaktické reakce*.
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* hlageno v prib&hu postmarketinkového sledovani v ¢asové souvislosti s podanim
v o .77 . ’ . ’ v v 7 7w
pripravku obsahujicich jednu nebo vice antigennich slozek obsazenych ve vakcine

Boostrix Polio.

Reaktogenita po preockovani vakcinou Boostrix Polio nebyla sledovana.

Po podani vakcin obsahujicich tetanicky anatoxin byly velmi vzacné hlaSeny nezadouci

ucinky postihujici centralni a periferni nervovy systém, vcéetné vzestupné paralyzy nebo
v . v s r vrs . . r O

az respiracni paralyzy (napfriklad Guillain-Barréuv syndrom).

4.9 Predavkovani

Nebyl hldsen zadny pfipad predavkovani.

5.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

JO7CAO02.

Imunitni odpovéd po podani vakciny Boostrix Polio byly hodnocena v klinickych studiich
na subjektech rlizného véku, u nichz byly pouZity riizné typy vakcin (viz bod 4.8).

Jeden mésic po ockovani vakcinou Boostrix Polio byly imunitni odpovédi nasledujici:

Antigen Odpovéd’ Subjekty ve Subjekty ve
véku 10-93 véku 4-8 let
let (% (%
ockovanych) ockovanych)
N = 690 N =779
Difterie 20,110/ml | 83,5-100% | 100 % |
> 0,016 IU/ml* 87,7% - 100 % Neuvadi se
Tetanus >0,1IU/ml 99,6 - 100 % 99,9 %
Pertuse
Pertusovy anatoxin Odpovéd na vakcinu 94,2 -97,1 % 97,8 %
Filamentovy haemagglutinin | ** 96,9 - 97,2 % 90,1 %
Pertaktin Odpovéd' na vakcinu 96,6 — 99,3 % 96,5 %
Odpovéd na vakcinu
Inaktivovany virus
poliomyelitidy Séroprotekce > 8 99,6 - 100 % 100 %
Typ 1 Séroprotekce > 8 99,6 - 100 % 100 %
Typ 2 Séroprotekce > 8 99,1 - 100 % 100 %
Typ 3

*Procento subjektl s koncentracemi protildtek spojovanymi s ochranou proti nemoci (>
0,1 IU/ml pomoci ELISA testu nebo > 0.016 IU/ml pomoci in-vitro “Vero-cell”

neutralizacniho testu).

**Definovano jako > 5 EL.U/ml protildtek u jedinc{, ktefi byli pfed podanim posilovaci
davky séronegativni nebo jako alespori dvojnasobné zvyseni koncentrace protilatek u
jedincd, ktefi byli pred poddnim posilovaci davky séropozitivni.

V klinickych studiich byla séroprotekce a poméry odpovédi vici véem antigentim po
podani vakciny Boostrix Polio jako posilovaci davky podobné, jako po podani
registrovanych vakcin pouzitych v kontrolovanych studiich.



Podobné jako ostatni Td vakciny uréené pro dospélé, indukuje Boostrix Polio vyssi
pomeéry séroprotekce a vyssi titry anti-D i anti-T protilatek u déti a mladistvych nez u
dospélych.

Pertusové antigeny obsazené ve vakciné Boostrix Polio jsou nedilnou soucasti détské
kombinované vakciny obsahujici acelularni pertusovou slozku (Infanrix), jejiz ucinnost po
zakladnim ockovani byla prokazana ve studii provedené s jedinci, ktefi byli v domacnosti
v kontaktu s pertusi. Titry protilatek proti vSem tfem pertusovym slozkam jsou po
oc¢kovani vakcinou Boostrix Polio pfinejmensim stejné nebo vyssi, nez titry pozorované
béhem vysSe uvedené kontaktni studie Ucinnosti. Na zakladé téchto srovnani Ize
ocCekavat, ze i vakcina Boostrix Polio poskytne ochranu proti pertusi, i kdyz stupen a
trvani ochrany vyvolané touto vakcinou nebyly stanoveny.

Imunogenita po preockovani vakcinou Boostrix Polio nebyla sledovana.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vyhodnocovani farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin poZzadované.

5.3 Predklinické adaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické Udaje ziskané na zakladé konvencnich studii bezpecnosti a toxicity neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zivna plda 199 (jako stabilizator obsahujici aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy a jiné
latky)

Chlorid sodny

Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto tento IéCivy pfipravek nesmi byt misen
s jinymi lécCivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovaveijte v chladnicce (2 °C az 8 °C).

Nesmi zmrznout. Vakcinu, kterd zmrzla, je nutno znehodnotit.

Po vyjmuti vakciny z chladnicky je vakcina pfi 21°C stabilni po dobu 8 hodin.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml injekcni suspenze v predplnéné injekcni strikacce (sklo typu I) se zatkou
(chlorobutyl pryz) s jehlou nebo bez jehly o velikosti baleni 1 nebo 10.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim



Pfed pouzitim se ma vakcina vytemperovat na pokojovou teplotu a poté se ma obsah
stiikacky radné protfepat, aby vznikla homogenni zakalena bila suspenze. Suspenze musi
byt vizualné zkontrolovana na pfitomnost viditelnych cizorodych ¢astic a/nebo na zménu
fyzikalniho vzhledu. Jestlize vakcina obsahuje viditelné cizorodé ¢astice nebo svym
fyzikalnim vzhledem nevyhovuje, je tfeba vakcinu vyradit.

Nepouzitd vakcina nebo odpadni materiadl se ma zlikvidovat v souladu s mistnimi
poZadavky.
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