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-1. NAZWA HANDLOWA PRODUKTU LECZNICZEGO iﬂﬁ ;
Boostrix Polio zawiesina do wstrzykiwain

Szczepionka przeciw blonicy, teZcowi, krztuScowi (bezkomérkowa, zlozona) i poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana, o zmniejszonej zawarto$ci antygendw

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid bloniczy’ nie mniej niz 2 jednostki migdzynarodowe (j.m.)
Toksoid tezcowy' nie mmiej niz 20 jednostek migdzynarodowych (j.m.)
Antygeny Bordetella pertussis

Toksoid krztuscowy’ 8 mikrograméw

Hemaglutynina wiékienkowa' 8 mikrogramow

Pertaktyna' 2,5 mikrograma
Inaktywowany poliowirus

typ 1 (szczep Mahonf:y)2 40 jednostek antygenu D

typ 2 (szczep MEF-1)? 8 jednostek antygenu D

typ 3 (szczep Saukett)® 32 jednostki antygenu D
'adsorbowane na wodorotlenku glinu, uwodnionym (Al(OH);) 0,3 miligrama Al
oraz na fosforanie glinu (AIPO,) 0,2 miligrama Al

? namnazany w hodowli komérkowej VERO

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan

Boostrix Polio ma postac biakej, metnej zawiesiny.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 'Wskazania do stosowania

Szczepionka Boostrix Polio jest wskazana do szczepienia przypominajacego (tzw. booster) przeciwko |
blonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis os6b w wieku od lat 4 (patrz punkt 4.2).

Szczepionka Boostrix Polio nie jest wskazana do szczepienia podstawowego. Szczepionke Boostrix
Polio nalezy podawac zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

4.2 Dawkowanie i spos6éb podawania

Dawkowanie

Zaleca si¢ podanie pojedynczej dawki (0,5 ml) szczepionki.
Boostrix Polio mozna stosowac u oséb w wicku od lat 4.

Boostrix Polio nalezy podawa¢ zgodnie z oficjalnymi zaleceniami i {lub) lokalna praktyka odnosnie
stosowania szczepionek zawierajacych niska (dla dorostych) dawke antygenu bloniczego, tezcowego i
antygendéw krztuscowych w polaczeniu z antygenami poliomyelitis.
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Osoby, ktére w ogéle nie otrzymaly szczepienia podstawowego toksoidem bloniczym i tezcowym lub
otrzymaly schemat niepelny mie powinny byé szczepione szezepionka Boostrix Polie. Podanie
szczepionki Boostrix Polio nie jest wykluczone u osob, ktére otrzymaly niepelne lub nie otrzymaty
wcale szezepienia przeciwko krztuscowi lub poliomyelitis. Jednak odpowiedz na dawke
przypominajaca (booster) wystapi tylko u osob, ktére wezesniej miaty kontakt z krztuscem lub
poliomyelitis poprzez szczepienie lub naturalne zakazenie.

Boostrix Polio mozna podawa¢ w ramach postepowania z ranami niosacymi ryzyko zachorowania na
tezec u 0sob, ktdre olrzymaly wezesniej cykl szezepienia podstawowego toksoidem tgZzcowym i
ktorych istnieje wskazanie do szczepienia przypominajacego przeciwko blonicy, krztuscowi
1 poliomyelitis. Réwnolegle nalezy poda¢ immunoglobuline przeciwtezcowa, zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.

Brak danych odnos$nie czasu trwania odpornoscei przeciwko krztuscowi po zastosowaniu szczepionki
Boostrix Polio.

Powtérne szczepienia przeciwko blonicy, tezcowi i poliomyelitis wykonywaé nalezy w oficjalnie
zalecanych odstgpach czasowych.

Sposéb podawania

Szczepionka Boostrix Polio powinna by¢ podawana gleboko domigsniowo, najlepiej w okolice
migénia naramiennego. (patrz punkt 4.4)

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na substancje czynne lub ktérakolwick substancjg pomocnicza, neomycyne fub
polimyksyne.

Nadwrazliwos¢ po wezesniejszym podaniu szezepionek przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi lub
polio.

Szczepionka Boostrix Polio jest przeciwwskazana u oséb ze stwierdzona encefalopatia o nieznanegj
ctiologii, ktora wystapila w ciagu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej antygeny krztusca.

Szczepionka Boostrix Polio nie powinna by¢ stosowana u oséb ze stwierdzona przejsciowa
trombocytopenia lub powiklaniami neurologicznymi (informacje dotyczace drgawek i epizodow
hipotoniczno—hiporeaktywnych, patrz pkt 4.4) po wezedniejszych szczepieniach przeciwko blonicy i
(lub) tezcowi.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Boostrix Polio powinno zostac
odroczone u osdb bedacych w okresie ostrych i cigzkich choréb przebiegajacych z goraczka. Lagodna
infekeja nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem dokladnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegblnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dzialafn niepozadanych, ktére mogly by¢ nimi
spowodowane).

Jedli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawdw pojawil sie w zaleZznosci czasowej ze szczepieniem
szczepionka zawierajaca komponentg krztu$cowa, nalezy dokladnie rozwazyé¢ decyzje o podaniu
nastepnej dawki szczepionki, zawierajacej sktadnik krztuscowy:

Goraczka > 40,0°C w ciggu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywotlana przez jakikolwiek,

mozliwy do zidentyfikowania czynnik.

Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotoniczno—hiporeaktywny) w ciggu 48 godzin
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Przewlekty, nieustanny ptacz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin po
sZczepicniu.
Drgawki przebiegajace z goraczks lub bez, wystepujace w ciggu 3 dni po szczepieniu.
W pewnych okolicznosciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzysci moga przewazyé ryzyko.

Tak jak w przypadku kazdego szczepienia, nalezy dokladnie rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysé z
podania szczepionki Boostrix Polio lub odroczenia tego szczepienia u niemowlat i dzieci z obecnie
rozpoznanym lub postgpujacym cigzkim zaburzeniem neurologicznym.

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewni¢ pacjentom
mozliwosé odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku wystapienia po szczepieniu
reakcji anafilaktycznej.

Szczepionka Boostrix Polio powinna by¢ ostroznie stosowana u 0séb z trombocytopenia (patrz punkt
4.3) lub zaburzeniami krzepniecia, poniewaz po podaniu domieéniowym moZe u nich wystapié
krwawienie. Po podaniu szczepionki nalezy zastosowaé zdecydowany ucisk w migjscu wstrzyknigcia
(bez rozcierania} przez co najmniej 2 minuty.

Boostrix Polio w zadnym przypadku nie powinien byé podawany donaczyniowo.

Drgawki w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym oraz dzialanie niepozadane po szczepieniu DTP
w wywiadzie rodzinnym nie stanowia przeciwwskazania.

Zakazenie wirusem HIV nie stanowi przeciwwskazania. Jednakze uw pacjentéw z zaburzeniami
odpornosci moze nie pojawic si¢ prawidlowa odpowiedz immunologiczna.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, moze nie dojs¢ do wytworzenia ochronnej odpowiedzi
immunologiczne]j u wszystkich zaszczepionych oso6b.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego stosowania szczepionki Boostrix Polio z

innymi szczepionkami [ub immunoglobulinami. W razie koniecznosci, zgodnie z przyjetymi
zasadami, szczepionk¢ Boostrix Polio podawaé¢ moZna rdwnoczesnie z innymi szczepionkami lub
immunoglobulinami, dokonujac wstrzyknie¢ w inne migjsca ciala.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, u pacjentdéw otrzymujacych leki immunosupresyjne moze
nie pojawic si¢ prawidtowa odpowiedZ immunologiczna.

4.6  Cigza i laktacja

Wplyw szczepionki Boostrix Polio na rozwdj zarodka i plodu nie zostat zbadany. Po zastosowaniu
szczepionek zawierajacych toksoid bloniczy lub tezcowy lub inaktywowany poliowirus u kobiet
W cigzy, nie obserwowano dziatania teratogennego.

Stosowanie szczepionki Boostrix Polio nie jest zalecane w ciazy.

Skutek zastosowania szczepionki Boostrix Polio w okresie karmienia piersia nie byt oceniany. Jednak
ze wzgledu na to, Ze Boostrix Polio zawiera toksoidy oraz antygeny inaktywowane nie nalezy
spodziewa¢ si¢ by stanowil on zagrozenie dla dziecka karmionego piersig. W razie wskazan do
podania szczepionki kobiecie karmiacej piersia, lekarz powinien rozwazyc, czy wynikajace z tego
korzysci dla matki przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla dziecka.
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4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznyeh i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Jest malo prawdopodobne, aby szczepienie wplywalo na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych szczepionke Boostrix Polio zastosowano u ponad 1500 oséb:

— 823 osoby w wicku 4-8 lat otrzymaly wczesniej 4 dawki skojarzonej szczepionki DTPa
— 441 os6b w wieku 10-14 lat otrzymalo wczesniej 4 dawki skojarzonej szczepionki DTPw 1 w
niektdrych przypadkach pierwsze szczepicnic przypominajace przeciwko blonicy/tgzcowi
— 266 osob w wieku 15-93 lat otrzymalo wczesniej przynajmniej podstawowy cykl szczepienia
przeciwko blonicy/tezcowi, ze Srednim okresem od ostatniego szczepienia 16,4 lat.

Najczesdciej zglaszanymi byly dziatania niepozadane w miejscu podania (bdl, zaczerwienienie,
obrzgk), ktére zaobserwowano u 36,4 — 66,9% zaszczepionych oséb. Poczatek tych objawdw zwykle
mial miejsce w ciagu 48 godzin od podania szczepionki i wszystkie ustapily bez nastgpstw.

Dziatania niepoZzadane, z co najmni¢j podejrzewanym zwigzkiem przyczynowym ze szczepieniem
wymieniono ponizej.

Czgstosé wystgpowania podano jako:
Bardzo czesto: (=1/10)

Czesto: (=21/100, <1/10)

Niezbyt czesto: (=1/1 000, <1/100)
Rzadko: (=1/10 000, <1/1 000)
Bardzo rzadko: (<1/10 000)

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze Zmniejszajacym sie nasileniem.

- Osoby w wicku 4-8 lat (N=822)

Badania kliniczne:

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czesto: sennosé
Czesto: bol glowy

Zaburzenia Zzotadka i jelit
Niezbyt czesto: wymioty, nudnosci

Zaburzenia metabolizimu i odzywiania

Czesto: anoreksja

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania ,

Bardzo czesto: goraczka (> 37,5°C), reakcje w miejscu wstrzyknigeia (takie jak zaczerwienienie i (lub)
obrzek), bél w miejscu wstrzykniecia

Czesto: rozlany obrzegk koficzyny, w ktora podano szczepionke, goraczka (= 39,0°C), reakcje w
miejscu wstrzyknigcia (takie jak swiad, stwardnienie)

Zaburzenia psychiczne
Czesto: drazliwo$¢

Monitorowanie dziafaﬁ niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu: _ MNSTERS@W@ Z'DROWM.
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Zaburzenia ukladu nerwowego
Epizody hipotoniczno-hiporeaktywne, drgawki

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcja anafilaktyczna, reakcja alergiczna

- Osoby w wieku 10-93 lat (N = 704)

Badonia kliniczne:

Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czesto: bol glowy
Czesto: zawroty glowy

Zaburzenia zoladka i jelit
Niezby! czesto: objawy zoladkowo-jelitowe (takie jak wymioty, bél brzucha, nudnosci)

Zaburzenia skory i tkanki podskérnei
Niezbyt czesto: $wigd

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

Niezbyr czesto: bole migsni, sztywnos$é stawdw

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto: reakeje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zaczerwienienie i (lub) obrzek), zmeczenie,
bdl w miejscu wstrzykniecia

Czesto: goraczka (= 37,5°C), zle samopoczucie, reakcje w miejscu wstrzyknigcia (takie jak $wiad,
stwardnienie, ocieplenie i zdretwienie)

Niezbyt czesto: rozlany obrzek koficzyny, w ktéra podano szczepionke, goraczka (> 39,0°C)

Monitorowanie dzialan niepozqdanych po wprowadzeniu do obrotu:

Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Reakcja anafilaktyczna, reakcja alergiczna

Reaktogennosé po powtdrnym podaniu szczepionki Boostrix Polio nie zostata zbadana.

Po podaniu szczepionek zawierajacych toksoid tezcowy, w bardzo rzadkich przypadkach odnotowano
wystgpowanie dziatan niepozadanych ze strony oé$rodkowego lub obwodowego ukladu nerwowego,
takich jak porazenie wstepujace lub nawet porazenie oddychania (np. zesp6t Guillain-Barré).

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szezepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC JO7CA02

OdpowiedZ immunologiczng na szczepionk¢ Boostrix Polio oceniano w badaniach klinicznych
przeprowadzonych z udzialem oséb w réznym wieku i r6zna konfiguracja wezesniejszych szezepien
(patrz punkt 4.8).

Po uptywie jednego miesiaca od szczepienia, obserwowano nastepujaca odpowiedz immunologiczna:
Yy ZDROWEA
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Antygen Odpowiedz Osoby w wieku | Osoby w wieku
10-93 lat 4-8 lat
(% szczepionyeh) ¢ (%%szczepionych)
N =690 N=779
Blonica 20,0 jm/ml o |835-100% ] 100% ]
>0,016 j.m./ml* 87,7% — 100% Nie dotyczy
Tezec >0,1 j.m./ml 99,6 — 100% 99,9%
Krztusiec
Toksoid krztuscowy Odpowiedz na szczepionke ** | 94,2 —97,1% 97,8%
Hemaglutynina widkienkowa | Odpowiedz na szczepionke 96,9 —97,2% 90,1%
| Pertaktyna Odpowiedz na szczepionke 96,6 — 99.3% 96,5%
Inaktywowany poliowirus
Typ 1 Seroprotekcja = 8 99,6 — 100% 100%
Typ2 Seroprotekcia = § 99,6 — 100% 100%
Typ 3 Seroprotekcja > 8 99,1 - 100% 100%

* QOdsetek badanych z mianem przeciwcial oznaczajacym uzyskanie ochrony przed zachorowaniem
(= 0,1 j.m./ml w oznaczaniu metoda ELISA lub = 0,016 j.m./ml w oznaczaniu metoda neutralizacji in-
vitro Vero-cell).

**Zdefiniowana jako poziom przeciwcial > 5 EL.U/ml u oséb, kidre byly seronegatywne przed
szczepicniem przypominajacym fub jako co najmniej dwukrotny wzrost miana przeciwcial u o0séb,
ktore przed szczepieniem przypominajacym byly seropozytywne.

W badaniach ldinicznych wskazniki seroprotekcji i odpowiedzi na szezepionkg w stosunku do
wszystkich antygendéw po szczepieniu przypominajacym Boostrix Polio byly podobne jak
w przypadku innych licencjonowanych szczepionek ocenionych w badaniach kontrolowanych.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek Td typu ,,dla dorostych”, Boostrix Polio wywoluje
-wyzsze wskazniki seroprotekeji i miana przeciwcial przeciwbloniczych i przeciwtgzcowych u dzieci
i mtodziezy w poréwnaniu z dorostymi.

Antygeny krztu$cowe wystgpujace w szczepionce Boostrix Polio sg rOwniez zawarte w skojarzone;j,
pediatrycznej szczepionce z acelularna skladowa krztusca (Infanrix®), ktorej skutecznose
w szczepieniu pierwotnym wykazano w $rodowiskowym badaniu naraZzenia dotyczacym kontakidéw
domowych. Miana przeciwcial przeciwko wszystkim trzem skladnikom krztu$cowym po podaniu
szczepionki Boostrix Polio sa co najmniej réwne lub wyzsze od obserwowanych we wspomnianym
wyzej] badaniu. Na podstawie tego poréwnania stwierdza sie, Zze Boostrix Polio daje ochrong
przeciwko krztuscowi, jednak jej stopienl i czas trwania nie zostaly okreslone.

Immunogennos¢ powtémego podania szczepionki Boostrix Polio nie byla oceniana.

3.2 Wihasciwoéci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczefistwa
i toksycznosci nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.2 Wykaz substancji pomocniczych

Medium 199 (jako stabilizator, zawierajacy aminokwasy, sole mineralne, witaminy i inne substancje)
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Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty patrz punkt 2.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badafl dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac
z innymi lekami.

6.3 Okres trwalosci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywania

Przechowywaé w lodéwcee (2°C — 8°C).

Po wyjeciu z loddwki szczepionka zachowuje stabilnosé przez 8 godzin w temperaturze +21°C.,
Nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w fiolce (ze szkla typu I) z zatyczka z gumy chlorobutylowej w opakowaniach po 1
lub 10 fiolek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Szczegédlne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania i usuwania

Przed podaniem szczepionka powinna osiagnaé temperature pokojowa. Fiolka nalezy wstrzasnaé w
celu uzyskania jednorodnej metnej, biatej zawiesiny. Przed podaniem zawiesina powinna zostaé
oceniona wzrokowo pod katem wystepowania jakichkolwiek obcych czastek i (lub) zmiany wygladu
fizycznego. W razie ich stwierdzenia szczepionke nalezy zniszczyc.

Wiszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
tue de I’Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14240
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9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12,12.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

o - 31
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