Pakkausseloste: Tie toa kayttijalle

Boostrix inje ktioneste, suspensio esitiytetyssa ruiskussa
Kurkkumiti, jaykkdkouristus ja hinkuyské (soluton, komponentti)
-rokote (adsorboitu, vihennetty antigeeni(en) pitoisuus)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat tai laps e si saa tiiti rokotetta, sillé se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama ladke on midrétty vain sinulle tai lapsellesi eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

SN ol S e

Mité Boostrix on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat/lapsesi saa Boostrixia
Miten Boostrix annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Boostrixin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Boostrix on ja mihin siti kiyte téiin

Boostrix on yhdistelmérokote kurkkumétid (difteria), jaykkdkouristusta (tetanus)ja hinkuyskaa
(pertussis) vastaan, ja se on tarkoitettu tehosterokotukseen aikuisille, nuorille ja lapsille 4 vuoden idsté
alkaen. Rokote vaikuttaa saamalla elimistossd aikaan omien vasta-aineiden (suojan) muodostuksen
nditd tauteja vastaan.

Kurkkumiti (difteria): Kurkkumiti vaikuttaa yleensa hengitysteihin ja joskus thoon. Yleensi
hengitystiet tulehtuvat (turpoavat), mikd voi aiheuttaa pahoja hengitysvaikeuksia ja joskus
tukehtumisen. Bakteereista vapautuu myos myrkkyé, joka voi aiheuttaa hermovauriota,
syddnongelmia ja jopa kuoleman.

Jaykkikouris tus (tetanus): Tetanusbakteeripédésee elimistoon thon haavojen, naarmujen tai
muiden vaurioiden kautta. Erityisen infektioalttiita vaurioita ovat palovammat, murtumat, syvit
haavat ja haavat, joissa on multaa, polyd, hevosen lantaa tai puutikkuja. Bakteereista vapautuu
toksiinia (myrkkyé), joka voi aiheuttaa lihasjaykkyyttd, kivuliaita lihasspasmeja, kouristuksia ja
jopa kuoleman. Lihaskouristus voi olla niin voimakas, ettd se aiheuttaa selkdrangan luiden
murtumia.

Hinkuyské (pertussis): Hinkuyské on erittdin tarttuva tauti. Tauti iskee hengitysteihin ja
aiheuttaa voimakkaita yskdnpuuskia, jotka voivat hdiritd normaalia hengittdmistd. Yskdan littyy
usein "hinkuva" &ini, josta tauti on saanut nimensé. Yskéa voi kestda 1 - 2 kuukautta tai vielikin
pitempédén. Hinkuyskddn voi littyd my0s korvatulehdus, pitkdan kestidva keuhkoputkentulehdus,
keuhkokuume, kouristuksia, aivovaurio taijopa kuolema.

Mikéén rokotteen aineosa ei voi aiheuttaa kurkkuméitia, jaykkakouristusta eikd hinkuysk&a.

Raskausaikana annettu Boostrix-rokotus auttaa suojaamaan vauvaa hinkuyskilta ensimmaisind
elinkuukausina ennen perusrokotusten antamista.

2.

Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin saat/lapsesi saa Boostrixia
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Boostrixia ei saa antaa

- jos olet ollut tailapsesi on ollut yliherkkd (allerginen) Boostrixille taijollekin rokotteen muulle
aineosalle (lueteltu kohdassa 6) tai formaldehydille. Allergisen reaktion merkkeji voivat olla
kutiava ihottuma, hengenahdistus seki kasvojen ja kielen turvotus.

- jos sinulla tai lapsellasi on ollut allerginen reaktio aiemman kurkkumata-, jaykkdkouristus- tai
hinkuyskéarokotuksen saamisen jilkeen

- jos sinulla tai lapsellasi oli hermostollisen sairauden aiheuttamia oireita (enkefalopatiaa) 7
péivan kuluessa jonkin aiemman hinkuyskarokotuksen jilkeen

- jos sinulla tai lapsellasi on vaikea tulehdussairaus ja korkea kuume (yli 38 °C). Lievé sairaus,
kuten nuhakuume, ei yleensi ole ongelma, mutta neuvottele asiasta ensin ldékérin kanssa.

- jos sinulla tai lapsellasi on ollut ohimenevia verihiutaleiden niukkuutta (mika lisda
verenvuotoriskid tai mustelmataipumusta) tai aivo- tai hermokomplikaatioita aiemman
kurkkuméti- ja/tai jaykkékouristusrokotuksen jilkeen

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele liéikérin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin s aat/lapsesi saa Boostrixia.

- jos sinulla tailapsellasi on ollut oireita aikaisemmin Boostrixin tai muun hinkuyskérokotuksen
yhteydessd, erityisesti:
- > 40,0 °C:n kuume 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
- tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
- tyyntymitontd itkua yli 3 tunnin ajan 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
- kouristuksia ja mahdollisesti korkeaa kuumetta 3 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
- lapsella on diagnosoimaton tai progressiivinen aivosairaus tai kontrolloimaton epilepsia.
Rokote tulee antaa, kun tauti on saatu hallintaan.
- jos saat tai jos lapsesi saa helposti verenvuotoja tai mustelmia
- jos sinulla tailapsellasi on taipumusta kuumekouristuksiin tai kouristuksia esiintyy suvussa
- jos sinulla tai lapsellasi on mistd tahansa syystd johtuva, pitkdaikainen immuunijirjestelméan
ongelma (HIV infektio mukaan lukien). Boostrixia voidaan ndissi tilanteissa antaa, mutta
rokotteen antama suoja infektioita vastaan saattaa olla heikompi kuin hyvin immuniteetin
omaavilla aikuisilla tai lapsilla.

Pyo6rtymistd voi esiintyd (enimmékseen nuorilla) pistoksena annettavan rokotuksen jilkeen, tai jopa
ennen. Kerro lddkérille tai hoitajalle, jos olet/lapsesi on pyortynyt aikaisemman pistoksena annettavan
rokotuksen yhteydessa.

Kuten kaikki rokotteet Boostrix ei ehkd tiysin suojaa kaikkia rokotettuja tartunnalta.

Muut lidike valmis teet ja Boostrix

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan saat/lapsesisaa, tai on saanut, tai saattaa
joutua saamaan muita lddkkeité, taijos olet/lapsesi on saanut jonkin muun rokotuksen.

Boostrixia voidaan antaa samanaikaisesti joidenkin muiden rokotteiden kanssa. Jokaiselle
rokotetyypille kdytetidn eri pistoskohtaa.

Boostrixin teho saattaa olla huonompi, jos samanaikaisesti kédyttda ladkkeitd, jotka alentavat
immuunijirjestelmdn kykyé torjua infektioita.

Raskaus ja ime tys



Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen kuin saat tita rokotetta.

Boostrixin erittymisestd didinmaitoon ei ole tietoa. Ladkari kertoo sinulle mahdollisista eduista ja
riskeistd, joita Boostrixin antamiseen imetyskauden aikana liittyy.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Boostrix ei todenndkoisesti vaikuta autolla-ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.

Boostrix siséltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdéd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Boostrixia anne taan

Boostrix annetaan pistoksena lihakseen.

Rokotetta ei saa missdén tapauksessa antaa suoneen.

Sinulle tai lapsellesi annetaan yksi Boostrix-injektio.

Laskéri varmistaa, oletko saanut/onko lapsesi saanut aikaisempia kurkkuméti-, jaykkdkouristus- ja/tai
hinkuyskéarokotuksia.

Boostrixia voidaan kayttd tilanteissa, joissa epdillddn jaykkdkouristusinfektiota. Muut varotoimet ovat
kuitenkin myos tarpeen, esim. haavan sidetaitokset ja/tai tetanus-vasta-aineiden anto. Néin
minimoidaan taudin ilmaantumisen riski.

Laakari kertoo uusintarokotusten tarpeesta.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa.

Kuten kaikkien injisoitavien rokotteiden kohdalla vakavia allergisia reaktioita (anafylaktisia ja
anafylaktoidisia reaktioita) saattaa esiintyd hyvin harvoin (harvemmin kuin kerran 10000
rokoteannoksen jilkeen). Vakavan allergisen reaktion oireita ovat

o Thottumat, jotka voivat olla kutisevia tai rakkulamaisia

e Silmien tai kasvojen turpoaminen

e Hengitys- tai nielemisvaikeudet

e Verenpaineen dkillinen lasku ja tajunnan menetys
Naité oireita voi esiintyéd jo ldkirin vastaanotolla. Ota joka tapauksessa heti yhte ytti lidikériin, jos
sinulle tai lapsellesi ilmaantuu niiti oireita.

Haittavaikutuksia, joita on esiintynyt kliinisissd lddketutkimuksissa 4—8-vuotiailla lapsilla.

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammin kuin kerran 10 rokoteannosta kohti): pistoskohdan kipu,
punoitus ja turvotus, artyneisyys, uneliaisuus, vasymys.



Yleiset (voivat esiintyd enintdin kerran 10 rokoteannosta kohti): ruokahaluttomuus, painsérky, kuume
37,5 °C tai enemmén (mukaan lukien yli 39,0 °C kuume), pistetyn raajan laajalle levinnyt
turpoaminen, oksentelu ja ripuli.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintdin kerran 100 rokoteannosta kohti): ylihengitystieinfektiot,
huomiokykyyn littyvd hdirio, silmien vetisyys ja kutina ja silméluomioireet (konjuktiviitti), ihottuma,
injektiokohdan kovettuma, kipu.

Haittavaikutuksia, joita on esiintynyt kliinisissd tutkimuksissa aikuisilla, nuorilla ja lapsilla 10 vuoden
idstd ldhtien

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammin kuin kerran 10 rokoteannosta kohti): pistoskohdan kipu,
punoitus ja turvotus, padnsérky, visymys, huonovointisuus.

Yleiset (voivat esiintyd enintdén kerran 10 rokoteannosta kohti): kuume 37,5 °C tai enemmén,
huimaus, pahoinvointi, injektiokohdan kovettuma ja mirképesike.

Melko harvinais et (voivat esiintyd enintdin kerran 100 rokoteannosta kohti): kuume, yli 39 °C, kipu,
nivel- ja lihasjiykkyys, oksentelu, ripuli, niveljaykkyys, nivelkipu, lihaskipu, kutina, voimakas hikoilu
(hyperhidroosi), ihottuma, rauhasten turpoaminen niskassa, kainalokuopassa tai nivuksissa
(lymfadenopatia), kurkkukipu ja nielemisvaikeudet (faryngiitti), ylihengitystieinfektiot, yska,
pyortyminen, flunssankaltaiset oireet kuten kuume, kurkkukipu, vuotava nend, yska ja
vilunvaristykset.

Seuraavat haittavaikutukset ovat esiintyneet Boostrixin rutiinikdytossd. Ne eivit lity tiettyyn
ikdryhméan: kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turpoaminen, mik4 voi johtaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksiin (angioedeema), kollapsi tai ajoittainen tajunnan menetys, huomiokykyyn Hhittyva
héirid, kouristuskohtaukset (joihin voi liittyd kuumetta), nokkosihottuma (urtikaria), epatavallinen
heikkous (astenia).

Jaykkiakouristusrokotuksen jilkeen on raportoitu hyvin harvoin (harvemmin kuin kerran 10 000
rokoteannoksen jilkeen) tilapdistd hermotulehdusta, johon on littynyt raajojen kipua, heikkoutta ja
paralyysid. Oireet ovat usein levinneet rintaan ja kasvoihin (Guillain-Barrén oireyhtymé).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmaé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Boostrixin siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd rokotetta ulkopakkaukseen ja nimilippuun merkityn viimeisen kiyttopdivimidrin
jalkeen (EXP). Viimeinen kayttopdivd on merkityn kuukauden viimeinen paiva.

Siilyti jadkaapissa (2 °C - 8 °C).


http://www.fimea.fi/

Ei saa jadtyd. Jddtyminen tuhoaa rokotteen.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin, eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hivittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Boostrix sisiltaa

Vaikuttavat aineet ovat:

Difteriatoksoidi' véahintddn 2 kansainvilistd yksikkod (IU) (2,5 Lf)
Tetanustoksoidi' véahintddn 20 kansainvilistd yksikkod (IU) (5 Lf)
Bordetella pertussis antigeenit:
Pertussistoksoidi' 8 mikrogrammaa
Filamenttihemagglutiniini' 8 mikrogrammaa
Pertaktiini' 2,5 mikrogrammaa

'adsorboituna alumiinihydroksidiin (hydratoituun) (AI(OH);) 0,3 milligrammaa AP*
ja alumiinifosfaattiin (AIPO,) 0,2 milligrammaa AP*

Alumiinihydroksidi ja alumiinifosfaatti ovat adjuvantteja. Tietyt rokotteet sisdltdvit adjuvantteja, silld
niiden avulla rokotteen aikaansaama suojavaikutus saadaan nopeammaksi, paremmaksi ja/tai
pidemmaéksi.

Apuaineet ovat:

natriumkloridi ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Rokotteen kuvaus ja pakkauskoko

Injektioneste, suspensio esitidytetyssa ruiskussa

Boostrix on valkoinen, hieman maitomainen neste esitdytetyssé ruiskussa (0,5 ml).

Boostrix on saatavana 1 esitdytetyn ruiskun pakkauksessa erilliselld neulalla taiilman neulaa,
pakkauskoot 1 ja 10.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmis taja:

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

1330 Rixensart

Belgia

Edustaja Suomessa:

GlaxoSmithKline Oy
PL24

02231 ESPOO

Puh. 010 30 30 30



Tamai ladkevalmiste on hyvéksytty Euroopan talousalueella (ETA) nimelld Boostrix Belgiassa,
Tanskassa, Ruotsissa, Irlannissa, Islannissa, Italiassa, Luxemburgissa, Norjassa, Portugalissa,
Espanjassa, [so-Britanniassa, Suomessa, Saksassa ja Itavallassa.

Témaé seloste on tarkistettu viimeksi 26.4.2023

Muut tiedonlihteet

Lisétietoa tisté lidkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen
verkkosivuilta http:/www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhoitoalan henkilokunnalle :

Ennen kayttod rokotteen on annettava limmetd huoneenldmpdiseksi ja rokotetta ravistetaan hyvin,
jotta saadaan tasainen samea valkoinen suspensio. Ennen rokottamista rokote tarkastetaan
simdméiiriisesti vierashiukkasten ja/tai fysikaalisten muutosten varalta. Jos muutoksia havaitaan,
rokotetta ei saa antaa.

Esitdytetyn ruiskun kiyttoohije

Luer Lock -adapteri

Pid4 kiinni ruiskun sylinteristd, ei manndsta.
Poista ruiskun korkki kiertdmalla

Manta vastapdivaan.
Sylinteri Korkki
~._ ,Neulan kanta Neula kiinnitetddn ruiskuun yhdistdmalld neulan
{ \ kanta Luer Lock -adapteriin ja kiertdmalla

neulaa neljinneskierros vastapdivadn, kunnes
neula tuntuu kiinnittyvan ruiskuun.

Ali vedi ruiskun mintia ulos sylinteristi.
Jos ménti irtoaa sylinteristd, 4ld anna
rokotetta.

Havitys:

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedeln: Information till anviindaren

Boostrix injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta (acelluldrt, komponent), adsorberat, med reducerat
antigeninnehall

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn fir detta vaccin. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behova Iidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta vaccin har ordinerats enbart till dig eller ditt barn. Ge det inte vidare till andra.

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

A S

Vad Boostrix dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du eller ditt barn far Boostrix
Hur Boostrix ska ges

Eventuella biverkningar

Hur Boostrix ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad Boostrix dr och vad det anviinds for

Boostrix dr ett vaccin som anvidnds som péfylinadsdos till barn fran 4 ars alder, ungdomar och vuxna
for att forhindra tre sjukdomar: difteri, stelkramp (tetanus) och kikhosta (pertussis). Vaccinet verkar
genom att hjilpa kroppen att producera eget skydd (antikroppar) mot dessa sjukdomar.

Difteri: Difteri paverkar huvudsakligen luftvdgarna ochibland huden. Luftvdgarna blir vanligtvis
inflammerade (svullna) vilket kan orsaka svara andningsproblem och i vérsta fall kvdvning.

Bakterierna frisldpper ocksa ett gift (toxin) som kan orsaka nervskada, hjirtproblem och i vérsta
fall dod.

Stelkramp (tetanus): Stelkrampsbakterier kommer in i kroppen genom skérsar, skrapsar och
andra skador i huden. Skador som &r sarskilt utsatta for infektion ar brannskador, frakturer, djupa
sar och sar som fororenats med jord, damm, histgddsel/dynga eller tréflisor. Bakterierna frislipper
ett gift (toxin) som kan orsaka muskelstelhet, sméartsamma muskelspasmer, krampanfall och till
och med dod. Muskelspasmerna kan vara sé kraftiga att de orsakar benfrakturer i ryggraden.

Kikhosta (pertussis): Kikhosta 4r en mycket smittsam sjukdom som paverkar luftvdgarna och
orsakar svara attacker av hosta som kan stéra normal andning. Hostan atfoljs ofta av ett
”kiknande” lidte, dirav namnet kikhosta. Hostan varar 1-2 manader eller lingre. Kikhosta hos barn
kan ocksé orsaka droninfektioner, luftrérskatarr som kan vara under lang tid, lunginflammation,
krampanfall, hjirnskador och i vérsta fall dodsfall.

Inget av innehéllsémnena i vaccinet kan orsaka difteri, stelkramp eller kikhosta.

Anvéndning av Boostrix under graviditet bidrar till att skydda ditt barn mot kikhosta under de forsta
levandsménaderna innan han/hon grundvaccineras.



2. Vad du behover vetainnan du eller ditt barn far Boostrix
Boostrix ska inte ges:

- om du eller ditt barn tidigare fatt en allergisk reaktion mot Boostrix eller ndgot annat
mnehallsimne i vaccinet (anges iavsnitt 6) eller formaldehyd. Tecken pé en allergisk reaktion kan
inkludera kliande hudutslag, andfdddhet och svullnad av ansikte och tunga.

- omdu eller ditt barn tidigare fatten allergisk reaktion mot négot vaccin mot difteri, stelkramp eller
kikhosta.

- omdu eller ditt barn fatt en neurologisk sjukdom (encefalopati) inom 7 dagar efter tidigare
vaccination med vaccin mot kikhosta.

- omdu eller ditt barn har en kraftig infektion med hog feber (6ver 38 °C). En lattare infektion
sdsom en vanlig forkying &r sannolikt inget problem, men tala med likaren forst.

- omdu eller ditt barn fatt en tillfillig minskning av antalet blodplittar (vilket okar risken for
blodning eller blamédrken) eller en neurologisk sjukdom efter tidigare vaccination med ett vaccin
mot difteri och/eller stelkramp.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du/ditt barn far Boostrix.

- omdu eller ditt barn tidigare har fatt nigot hdlsoproblem i anslutning till tidigare vaccination med
Boostrix eller ndgot annat vaccin mot kikhosta, sdsom:
- hog feber (6ver 40 °C) inom 48 timmar efter vaccination
- kollaps eller chockliknande tillstind inom 48 timmar efter vaccination
- ihallande, otrostlig grat som varade 3 timmar eller Iingre, inom 48 timmar efter vaccination
- kramper med eller utan feber nom 3 dagar efter vaccination.

- omditt barn har en odiagnostiserad eller pagaende hjirnsjukdom eller epilepsi som inte dr under
kontroll. Vaccinet bor ges nér sjukdomen &r under kontroll.

- omdu eller ditt barn har 6kad risk for blodningar eller har [itt att f4 blaméirken

- om du eller ditt barn eller ndgon annani familjen har tendens att fa feberkramper

- om du eller ditt barn har ldngvariga problem med immunférsvaret (inklusive hiv-infektion). Du
eller ditt barn erhaller eventuellt 4nd4 Boostrix men fér kanske inte ett lika bra skydd mot
infektioner efter vaccinationen som vuxna och barn med fullgott immunférsvar mot infektioner.

Svimning kan forekomma (frdmst hos ungdomar) efter, eller dven fore, all ndlinjektion. Tala dérfor
om for likaren eller sjukskoterskan om du/ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Som med alla vacciner ger Boostrix eventuellt inte fullt skydd hos alla personer som vaccineras.
Andra likemedel och Boostrix

Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra likemedel eller nyligen har fatt ndgot annat vaccin.

Boostrix kan ges samtidigt som vissa andra vacciner. Ett annat injektionsstille kommer att anvindas
for varje typ av vaccin.

Boostrix kan ha sdmre effekt om du eller ditt barn tar likemedel som minskar immunforsvarets
forméga att bekdmpa infektioner.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
eller apotekspersonal innan du far detta vaccin.



Det dr inte kidnt om Boostrix passerar éver i modersmjolk. Din likare kommer att tala med dig om
mojliga risker och fordelar av vaccination med Boostrix i samband med amning.
Korformaga och anvindning av maskiner

Det édr inte troligt att Boostrix skulle ha nigon effekt pa formigan att framfora fordon och anvénda
maskiner.

Boostrix inne hiller natrium

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur Boostrix ges

Boostrix ges som en injektion i muskeln.

Vaccinet ska aldrig ges i ett blodkérl.

Du eller ditt barn kommer att f4 en injektion med Boostrix.

Din likare kommer att kontrollera om du eller ditt barn tidigare grundvaccinerats mot difteri,
stelkramp och/eller kikhosta (pertussis).

Boostrix kan anvindas vid misstdnkt stelkrampssmitta, men dven annan ytterligare behandling sasom
noggrann sarrengoring och/eller tillforsel av stelkrampsantitoxin (motverkar stelkrampsbakteriens gift)
ges for att minska risken for stelkramp.

Din likare kommer att ge dig rad angdende ytterligare vaccinationer.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte f4 dem.

Som med alla vacciner for injektion kan det mycket séllan (upp till 1 av 10 000 vaccindoser)
forekomma allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska och anafylaktoida reaktioner). Dessa kdnns
igen genom:

hudutslag med blasor eller klada

svullnad av 6gon och ansikte

svarighet att andas eller svilja

plotsligt blodtrycksfall och medvetsloshet

Sédana reaktioner intraffar vanligtvis innan man hunnit limna mottagningen. Om du eller ditt barn
far nagra av dessa symtom ska liikare omedelbart kontaktas.
Biverkningar som férekommit under kliniska studier hos barn frdn 4 till 8 drs dlder

Mycket vanliga (dessa kan forekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser): smérta, rodnad och svullnad,
vid injektionsstdllet, irritabilitet, somnighet, trotthet.



Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): aptitloshet, huvudvérk, feber 37,5 °C
eller hogre (inklusive hogre feber dn 39 °C), kraftig svullnad av den vaccinerade kroppsdelen,
krakning och diarré.

Mindre vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser): dvre luftviagsinfektion,
uppmérksamhetsstorningar, utsondringar fran 6gonen med kladda och skorpor pa dgonlocken
(konjunktivit), hudutslag, hard knol dir injektionen gavs, smérta.

Biverkningar som férekommit under kliniska studier hos vuxna, ungdomar och barn frdan 10 dars dlder
och dldre

Mycket vanliga (dessa kan forekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser): smérta, rodnad och svullnad
vid injektionsstéllet, huvudvirk, trétthet, allmédn sjukdomskénsla.

Vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): feber 37,5 °C eller hogre, yrsel,
illaméende, hard knol och bdld vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga (dessa kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser): feber 6ver 39 °C, smérta,
led- och muskelstelhet, krikning, diarré, ledstelhet, ledsmérta, muskelvirk, klada, kraftig svettning
(hyperhidros), hudutslag, svullna kortlar i halsen, armhalan eller lumsken (lymfadenopati), ont i
halsen eller obehag vid sviljning (faryngit), évre luftvigsinfektion, hosta, svimning (synkope),
influensaliknande symtom, t.ex. feber, halsont, rinnande néisa, hosta och frossa.

Foljande biverkningar férekom under rutinanvéndning av Boostrix och dr inte specifika for ndgon
aldersgrupp: svullnad av ansiktet, lipparna, munnen, tungan eller halsen som kan orsaka svarighet att
svilja eller andas (angioddem), kollaps eller perioder av medvetsloshet eller sdnkt medvetande,
kramper eller anfall (med eller utan feber), ndsselfeber (urticaria), ovanlig svaghet (asteni).

Efter administrering av vacciner mot stelkramp har det mycket séllan (upp till 1 av 10 000
vaccindoser) forekommit en tillfdllig inflammation i nerverna, vikken ger smérta, svaghet och
forlamning av armar och ben som dven kan stiga uppéat mot brostet och ansiktet (Guillain-Barrés
syndrom).

Rapportering av biverkningar
Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet
5. Hur Boostrix ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och den forfyllda sprutans etikett efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 kylskap (2 °C -8 °C).

Far ej frysas. Frysning forstor vaccinet.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.
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Likemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- De aktiva substanserna ar:

Difteritoxoid! inte mindre &n 2 Internationella Enheter (IE) (2,5 Lf)
Tetanustoxoid' inte mindre &n 20 Internationella Enheter (IE) (5 Lf)
Bordetella pertussis-antigen

Pertussistoxoid! 8 mikrogram
Filamentost hemagglutinin' 8 mikrogram
Pertaktin! 2,5 mikrogram

'adsorberat pa hydratiserad aluminiumhydroxid (Al(OH);) 0,3 milligram AP*
och aluminiumfosfat (AIPO,) 0,2 milligram AP*

Aluminiumhydroxid och aluminiumfosfat ingér i detta vaccin som adjuvans. Adjuvans &r

dmnen som ingdr ien del vacciner for att pdskynda, forstirka och/eller forlinga vaccinets
skyddseffekt.

- Ovriga innehallsimnen ir: natriumklorid och vatten for injektionsvitskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.

Boostrix dr en vit, mjolkaktig vétska som tillhandahalls i forfylld spruta (0,5 ml).

Boostrix finns tillginglig i forpackning om 1 forfylld spruta med eller utan separat nal,
forpackningsstorlekar 1 och 10.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rixensart
Belgien

Tillverkare:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.,Rue de I'Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgien

Representation i Finland:

GlaxoSmithKline Oy
Postbox 24

02231 ESBO

Ttn. 010 30 30 30

Detta lakemedel &r godként imom Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet under namnet Boostrix i
Belgien, Danmark, Finland, Irland, Islapd, Italien, Luxemburg, Norge, Portugal, Spanien,
Storbritannien, Sverige, Tyskland och Osterrike.
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Denna bipacksedel éindrades senast 26.4.2023

Information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets hemsida: http://www.fimea.fi

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Fore vaccination ska vaccinet uppnd rumstemperatur och sprutan omskakas vél till en homogen
grumlig vit suspension. Fore administrering ska vaccinet inspekteras visuellt med avseende pa
frimmande partiklar och/eller fysikaliska forédndringar. Administrera inte vaccinet om nagot
avvikande observeras.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.
Kolvstang Skruva av locket p4 sprutan genom att vrida den

motsols.

Sprutcylinder 4
Lock

Fést nalen pé sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock kopplingen och rotera ett kvarts varv
medsols tills du kidnner att den laser sig.

Dra inte ut kolvstdngen ur sprutcylindern, om
detta sker ska vaccinet inte administreras.

Destruktion:

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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