VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Boostrix — injektioneste, suspensio esitdytetyssa ruiskussa.

Kurkkuméti, jaykkékouristus ja hinkuyskd (soluton, komponentti) -rokote (adsorboitu, vihennetty
antigeeni(en) pitoisuus)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi annos (0,5 ml):

Difteriatoksoidi' véahintddn 2 kansainvilistd yksikkod (IU) (2,5 Lf)
Tetanustoksoidi' véhintdén 20 kansainvilistd yksikkoda (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*

Rokote saattaa siséltda jadmid formaldehydistd, jota kdytetddn valmistusprosessin aikana (ks. kohta
4.3).

Apuaineiden tdydellinen luettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku.

Boostrix on samea, valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Boostrix on tarkoitettu tehosterokotukseen kurkkuméitia (difteriaa), jaiykkdkouristusta (tetanusta) ja
hinkuyskdd (pertussista) vastaan4 vuoden idstd alkaen (katso kohta 4.2).

Boostrix on tarkoitettu myds lapsen passiiviseen suojaamiseen hinkuyskdad vastaan varhaisessa
imevdisidssé, kun &iti on rokotettu raskauden aikana (ks. kohdat 4.2, 4.6 ja 5.1).

Boostrixin annon tulee perustua virallisiin  suosituksiin.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Yhtd 0,5 mln rokoteannosta suositellaan.

Boostrix voidaan antaa 4 vuoden idstéd alkaen.



Boostrix tulee antaa niiden virallisten suositusten ja/tai paikallisten kdyténtdjen mukaisesti, jotka
koskevat matala-annoksisen difteriatoksoidi-tetanustoksoidi-pertussisantigeeni-yhdistelméarokotteen
antamista.

Boostrixia voidaan antaa raskaana oleville naisille raskauden toisen tai kolmannen kolmanneksen
aikana virallisten suositusten mukaan (ks. kohdat 4.1, 4.6 ja 5.1).

Boostrix voidaan antaa myds osana kurkkumiti-, jaykkikouristus- ja hinkuyskarokotusohjelmaa
nuorille ja aikuisille, joiden rokotushistoria on tuntematon taijotka ovat puutteellisesti rokotettuja
kurkkuméitia, jaykkdkouristusta ja hinkuyskdd vastaan. Aikuisilla saatuun tietoon perustuen kahta
lisiannosta kurkkumété- ja jiykkidkouristusrokotetta suositellaan rokotteen aikaansaaman kurkkuméta-
ja jaykkékouristusvasteen maksimoimiseksi. Lisdannokset annetaan yhden ja kuuden kuukauden
kuluttua ensimmaisestd annoksesta (ks. kohta 5.1).

Boostrixia voi kéyttda tetanukselle altistavan vamman hoidossa henkildilld, jotka aikaisemmin ovat
saaneet perusrokotussarjan tetanustoksoidirokotteella ja joilla difterian ja pertussiksen tehosteannos on
indikoitu. Tetanus immunoglobuliinia tulee antaa samanaikaisesti virallisten suositusten mukaan.

Uusintarokotus difteriaa, tetanusta ja pertussista vastaan tulee antaa virallisten suositusten mukaisin
véliajoin (yleensd 10 vuotta).

Lapset

Boostrixin turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu alle 4-vuotiailla lapsilla.

Antotapa
Boostrix annetaan pistoksena syville lihakseen, mieluiten hartialihaksen alueelle (ks. kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille taijollekin apuaineelle, jotka on lueteltu kohdassa 6.1 tai
formaldehydille.

Yliherkkyys aikaisemman difteria-, tetanus- tai pertussisrokotukselle.

Boostrix on vasta-aiheinen henkililld, joilla on 7 vrkn kuluessa edellisen pertussiskomponentin
sisdltdvin rokotteen antamisesta ilmennyt tuntemattomasta syysté johtunut enkefalopatia. Tillaisissa
tapauksissa pertussisrokotus tulee keskeyttii ja rokotuksia tulee jatkaa difteria- ja tetanusrokotteilla.

Boostrixia eitule antaa henkildille, joilla on ollut ohimenevdd trombosytopeniaa tai neurologisia
komplikaatioita (kouristukset tai hypotonis-hyporesponsiiviset episodit, ks. kohta 4.4) aiemman
difteria- ja/tai tetanusrokotuksen jilkeen.

Boostrix-rokotteen antamista, kuten rokottamista yleensékin, tulee lykéti, jos potilaalla on vaikea
akuutti kaumetauti. Lieva infektio eiole vasta-aihe.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t

Potilaalta otetaan ennen rokottamista anamneesi (selvitetdén etenkin aiemmat rokotukset ja
mahdolliset haittatapahtumat).

Mikéli jonkin alla mainituista tapahtumista tiedetddn olleen ajallisesti yhteydessa
pertussiskomponentin siséltdvién rokotukseen, tulee pertussisrokotteen antamista harkita tarkkaan.
- Kahden vuorokauden kuluessa rokotuksesta ilman muuta ilmeistd syytd esiintyvd > 40,0 °C:n
kuume.



- Tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila (hypotonis-hyporesponsiivinen episodi) 2 vuorokauden
kuluessa rokotuksesta.
- Jatkuva, tyyntyméton itku >3 tunnin ajan 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta.
- Kouristuksia, joihin voi littyd kuumetta, 3 pdivan kuluessa rokotuksesta.
Joissakin tilanteissa, esim. kun pertussista on likkeelld, mahdolliset hyodyt ovat suuremmat kuin
mahdolliset haitat.

Kuten milld tahansa rokotteella, lapsen rokottamista tai rokottamatta jattamistd on harkittava ja riski-
hy6tysuhde huolellisesti punnittava, jos rokotettavalla ilmaantuu vaikea neurologinen sairaus tai sen
pahenemisvaihe.

Kuten yleensékin kun rokotus annetaan pistoksena, potilasta on seurattava harvinaisten anafylaktisten
reaktioiden varalta rokotuksen jilkeen ja asianmukaisesta hoitovalmiudesta huolehdittava.

Boostrix on annettava varovasti, jos potilaalla on trombosytopenia (ks. myds 4.3) tai vuotohiirio,
koska lihaksensisdinen anto saattaa tilloin aiheuttaa verenvuotoa. Néissd tilanteissa rokote voidaan
antaa ihon alle, mikdli tdméa on paikallisten suositusten mukaista. Molempia antoreittejd kdytettaessi
pistoskohtaa painetaan napakasti (hieromatta) véhintdén kaksi minuuttia.

Boostrixia ei saa missdén tapauksessa antaa suoneen.

Aiempi tai suvussa esiintynyt kouristelutaipumus seké suvussa ilmenneet difteria-tetanus-pertussis-
(DTP) rokotuksen jilkeiset haittatapahtumat eivét ole vasta-aiheita.

HIV-infektiota ei pidetd vasta-aiheena. Odotettua immunologista vastetta ei ehkd saada rokotettaessa
immunosuppressiopotilaita.

Erityisesti nuorilla saattaa rokotuksen jilkeen, taijopa ennen, esiintyd pyOrtymistd psykogeenisena
reaktiona neulanpistokselle. Toipumiseen voi littyd useita neurologisia 16ydoksid, kuten ohimenevid
nakohdirioitd, tuntohdiriditd ja toonis-kloonisia raajojen likkeitd. Pyortymisen aiheuttamien
vammojen vilttimiseksi on oltava asianmukaiset toimintavalmiudet.

Kaikilla rokotetuilla ei ehkd saavuteta suojaavaa immuunivastetta. Boostrix ei tissd suhteessa poikkea
muista rokotteista.

Apuaineet

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

Jdljitettavyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeésti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Kéytté muiden rokotteiden tai immunoglobuliinie n kanssa

Boostrix voidaan antaa samanaikaisesti ihmisen papilloomavirusrokotteiden kanssa. Kummankaan
rokotteen komponenttien aikaansaamien vasta-aineiden valilld ei havaittu klinisesti merkittdvia
vuorovaikutuksia.

Boostrix voidaan antaa samanaikaisesti meningokokki seroryhmien A, C, W-135 ja Y (MenACWY)

konjugaattirokotteiden kanssa. Klimisten tutkimusten mukaan samanaikainen anto ei vaikuta
jaykkékouristus-, kurkkumété- ja meningokokkiantigeenien aikaansaamiin immuunivasteisiin 9-25 -



vuotiailla. Hinkuyskdantigeenien kohdalla havaittiin matalampia geometrisia keskiarvopitoisuuksia
(GMC), mutta tulokset eivat viittaa klinisesti merkittdvaan vaikutukseen.

Boostrixia voidaan antaa samanaikaisesti inaktivoitujen kausi-influenssarokotteiden kanssa, jotka eivit
sisdlld adjuvanttia. Kun Boostrixia annettiin samanaikaisesti kolmivalenttisen inaktivoidun
influenssarokotteen kanssa 19 — 64 -vuotiaille henkil6ille, kliniset tiedot osoittivat, ettd
immuunivasteet jiykkédkouristus-, kurkkumétd-, hinkuyskétoksiini- (PT) ja influenssa-antigeeneji
vastaan sdilyivit muuttumattomina. Matalampia geometrisia keskiarvopitoisuuksia (GMC) havaittiin
filamenttihemagglutiniinin (FHA) ja pertaktiinin (PRN) antigeeneista; ndmé tiedot eivét kuitenkaan
viittaa kliinisesti merkittdvadn vaikutukseen. Ennalta mééritetyssé eksploratiivisessa kohortissa ei
havaittu eroja, kun rokotteita annettiin joko samanaikaisesti tai erikseen 65-vuotiaille ja sitd
vanhemmille henkildille.

Boostrixia voidaan antaa samanaikaisesti herpes zoster -rokotteen kanssa, joka ei sisilld eldvid
taudinaiheuttajia. Kliiniset tiedot 50-vuotiailta ja sitd vanhemmilta henkil6iltd osoittivat, etti
immuunivasteet jiykkédkouristus-, kurkkumiti-, PT-, FHA- ja herpes zoster -antigeeneja vastaan
sdilyivit muuttumattomina. Matalampia geometrisia keskiarvopitoisuuksia (GMC) havaittin PRN-
antigeenista; ndmad tiedot eivét kuitenkaan viittaa kliinisesti merkittdvian vaikutukseen.

Boostrixin samanaikaista antoa muiden rokotteiden tai immunoglobuliinien kanssa eiole tutkittu.
Samanaikainen anto muiden inaktivoitujen rokotteiden tai immunoglobuliinien kanssa ei
todennédkoisesti vaikuta kliinisesti merkittdvasti immuunivasteeseen.

Jos Boostrixin anto samanaikaisesti muiden rokotteiden tai immunoglobuliinien kanssa katsotaan
valttdmattoméaksi, valmisteet tulee antaa eriinjektiokohtiin yleisesti hyvéksyttyjen kdytidntdjen ja
suositusten mukaan.

Kaytté immunosuppressiivisten hoitojen kanssa

Immunosuppressiivista hoitoa saavilla riittdvaa vastetta ei ehké saavuteta, kuten ei muidenkaan
rokotusten yhteydessa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys
Raskaus

Boostrixia voidaan kayttda raskauden toisen tai kolmannen kolmanneksen aikana virallisten
suositusten mukaan.

Katso kohdasta 5.1 tietoa liittyen hinkuyskdn ehkéisyyn imevéisilld, joiden &idit on rokotettu
raskauden aikana.

Satunnaistetussa kontrolloidussa klimisessd tutkimuksessa (342 raskauden lopputulosta) ja
prospektiivisessa havainnoivassa tutkimuksessa (793 raskauden lopputulosta) Boostrixia annettiin
raskaana oleville naisille raskauden viimeisen kolmanneksen aikana. Naissd tutkimuksissa saadun
turvallisuustiedon perusteella ei ole havaittu rokotteeseen littyvid, raskauteen tai
sikion/vastasyntyneen lapsen terveyteen kohdistuvia haittavaikutuksia.

Prospektiivisista kliinisistd tutkimuksista eiole turvallisuustietoja Boostrixin eikd Boostrix Polion
kaytostd raskauden ensimmadisen ja toisen kolmanneksen aikana.

Raskauden viimeisen tai toisen kolmanneksen aikana Boostrix- tai Boostrix Polio -rokotuksen
saaneilla naisilla tehdyssé passiivisessa seurannassa kertyneen tiedon perusteella ei ole havaittu
rokotteeseen liittyvid, raskauteen tai sikion/vastasyntyneen terveyteen kohdistuvia haittavaikutuksia.

Kuten muidenkaan inaktivoitujen rokotteiden Boostrix-rokotuksen ei odoteta vaikuttavan haitallisesti
sikioon raskauden minkdin kolmanneksen aikana.



Eldintutkimukset eivét ole osoittaneet suoria tai episuoria vahingollisia vaikutuksia raskauteen, alkion
tai sikion kehitykseen, synnytykseen eikd postnataaliseen kehitykseen (ks. kohta 5.3).

Imetys

Boostrixin vaikutuksia imetyksen aikana ei ole arvioitu. Imevéiseen ei odoteta kohdistuvan riskid, silld
Boostrix sisdltdd toksoideja tai inaktivoituja antigeeneja. Terveydenhuollon henkilokunnan on
huolellisesti punnittava hydtyjd haittoja vastaan annettaessa Boostrixia imettéville dideille.

Hedelmillisyys

Prospektiivisista kliinisistd tutkimuksista eiole tietoja ihmiselld. Eldintutkimukset eivdt viittaa suoriin
tai epdsuoriin haitallisiin vaikutuksiin naaraiden hedelméllisyydessa (ks. kohta 5.3).

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiayttokykyyn

Rokotteen ei pitdisi vaikuttaa ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto haittavaikutuksista

Alla esitetty turvallisuustieto perustuu kliinisistd tutkimuksista saatuihin tietoihin, joissa Boostrixia
annettiin 839 lapselle (4—8-vuotiaat) ja 1931 aikuiselle, nuorelle ja lapselle (10—76-vuotiaat)
(Taulukko 1).

Yleisimmét tapahtumat Boostrix-rokotuksen jilkeen olivat kummassakin ryhmissa injektiokohdan
paikallisreaktiot (kipu, punoitus ja turvotus). Niitd raportoitin molemmassa tutkimuksessa 23,7—80,6
%:lla. Yleensi oireet ilmaantuivat 48 tunnin sisdlld rokotuksesta. Kaikki oireet menivét ohi ilman
seuraamuksia.

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutukset on esitetty seuraavien frekvenssien mukaan:

Hyvin yleinen: > 1/10

Yleinen: >1/100 ja < 1/10
Melko harvinainen: > 1/1000 ja < 1/100
Harvinainen: > 1/10000 ja < 1/1000

Hyvin harvinainen: < 1/10000

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jirjestyksessa.

e Kliiniset ladiketutkimukset

Taulukko 1: Boostrix-rokotteen kliinisissd tutkimuksissa raportoidut haittavaikutukset

Haittavaikutukset
Elinjiirjestelmii Esiintymistiheys G 10 - 76 vuotiaat
(N=839) tutkimushenkilot
(N=1931)




Infektiot Melko harvinaiset | yldhengitystieinfektiot yldhengitystieinfektiot,
nielutulehdus
Veri ja imukudos Melko harvinaiset lymfadenopatia
Aineenvaihdunta ja Yleiset ruokahaluttomuus
ravitsemus
Psyykkiset hdiriit Hyvin yleiset artyneisyys
Hermosto Hyvin yleiset uneliaisuus paansérky
Yleiset paansarky huimaus
Melko harvinaiset | huomiokyvyn hairit pyOrtyminen
Silmidit Melko harvinaiset | konjunktiviitti
Hengityselimet, Melko harvinaiset yskd
rintakehd ja
vilikarsina
Ruoansulatuselimisto | Yleiset ripuli, oksentelu, GI- pahoinvointi, Gl-kanavan

kudos

kanavan hairiot hairiot
Melko harvinaiset ripuli, oksentelu
Tho ja ihonalainen Melko harvinaiset | ihottuma voimakas hikoilu, kutina,

thottuma

Luusto, lihakset ja

Melko harvinaiset

nivelkipu, lihaskipu,

mukaan lukien kuume >
39,0 °C, pistetyn raajan
laajalle levinnyt
turpoaminen (joka
joskus on ulottunut
laheiseen niveleen)

sidekudos niveljdykkyys, lihaksin ja
luustoon liittyvéd jaykkyys
Yleisoireet ja Hyvin yleiset injektiokohdan reaktiot | Injektiokohdan reaktiot
antopaikassa todettavat (kuten punoitus ja/tai (kuten punoitus ja/tai
haitat turvotus), turvotus),
injektiokohdan kipu, huonovointisuus,
vasymys visymys, injektiokohdan
kipu
Yleiset kuume >37,5 °C kuume (=37,5 °C),

injektiokohdan reaktiot
(kuten injektiokohdan
kovettuma ja steriili
marképesike)

Melko harvinaiset

Muut injektiokohdan
reaktiot (kuten
kovettuma), kipu

kuume (>39,0 °C),
influenssankaltainen
sairaus, kipu

Reaktogeenisuus toistuvan annon jdlkeen

146 henkiloltd saadut tiedot viittaavat sithen, ettéd paikallisessa reaktogeenisuudessa (kipu, punoitus,
turvotus) saattaa esiintyd pientd nousua, kun rokote annetaan uudelleen 0, 1 ja 6 kuukauden
rokotusohjelmalla aikuisille (> 40-vuotiaille).

Tiedot viittaavat sithen, ettd Boostrixin tehosteannos saattaa lisidtd paikallista reaktogeenisuutta




henkil6illd, jotka ovat saaneet DTP-rokotteen lapsuusidissa.
e Markkinoille tulon jilkeinen seuranta
Frekvenssii ei ole mahdollista arvioida luotettavasti, koska tapahtumat raportoitiin spontaanisti.

Taulukko 2: Boostrix-rokotteen markkinoilletulon jilkeisen seurannan aikana raportoidut
haittavaikutukset

Elinjirjestelmdi Esiintymistiheys Haittavaikutukset

Immuunijérjestelmdi ei tiedossa Allergiset reaktiot, mukaan lukien
anafylaktiset ja anafylaktoidiset reaktiot.

Hermosto ei tiedossa Hypotonis-hyporesponsiivinen episodi,
kouristukset (joihin voi littyd kuumetta)

Tho ja ihonalainen kudos ei tiedossa Urtikaria, angioedeema

Yleisoireet ja antopaikassa ei tiedossa Voimattomuus

todettavat haitat

Tetanustoksoidi-rokotteen annon jilkeen on erittdin harvoin raportoitu keskus- ja ddreishermostoon
kohdistuvia haittavaikutuksia, nouseva paralyysi taijopa respiratorinen paralyysi (esim.
Guillain—Barrén oireyhtymd) mukaan lukien.

Epadillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hy6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Markkinoille tulon jilkeisessd seurannassa on raportoitu yliannostustapauksia. Raportoidut
haittavaikutukset olivat yliannostuksen jilkeen samanlaiset kuin normaaliannostuksessa.

5 FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Bakteerirokotteet yhdistelmivalmisteina, ATC-koodi JO7AJ52

Immuunivaste

Seuraavat suojaavat serokonversionopeudet havaittiin noin yhden kuukauden kuluttua Boostrix-
tehosteannoksen jilkeen (Taulukko 3):

Taulukko 3: Immuunivaste lapsilla, nuorilla ja aikuisilla



Antigeeni Vaste® Aikuiset januoret 10 |Lapset4 vuoden iisti
vuoden idstiilihtien | lihtien
ATP® ATP®
N=1694 N=415
(% rokotetuista)
(% rokotetuista)
Difteria >0,1 IU/ml 972 % 99.8 %
Tetanus > 0,1 TU/ml 99,0 % 100 %
Pertussis
Pertussistoksoidi >5EL.U/ml 97.8 % 99.0 %
Filamenttihemagglutiniini 99,9 % 100,0 %
Pertaktiini 994 % 99.8 %

(1) Vaste: Tiettynd ajankohtana suojaavaksi vasta-ainetasoiksi katsottiin difteria- ja tetanusvasta-
aineiden pitoisuudet > 0,1 TU/ml, seropositiivisiksi katsottiin pertussis-vasta-aineiden

pitoisuudet > 5 EL.U/ml

(2) ATP: Tutkimussuunnite Iman mukaan — pitdé siséllddn kaikki ne loppuanalyysiin soveltuvat
henkilot, jotka olivat saaneet Boostrix-tehosteannoksen kerta-annoksena ja joilta oli saatavissa
immunogeenisuustietoja ainakin yhden antigeenin osalta tiettyné ajankohtana.

(N) Minimimééra henkil6itd, joista oli saatavissa tietoja jokaisesta antigeenista.

Nuorilla ja aikuisilla vertailututkimukset ovat osoittaneet, ettd kuukauden kuluttua rokotuksesta
difterian vasta-ainetitterit ovat samanlaisia kuin annettaessa aikuistyypin Td-rokotetta, joka sisdltda
samoja antigeenejd kuin Boostrix; tetanuksen vasta-ainetitterit olivat pienempid kuin aikuistyypin Td-

rokotteiden yhteydessa.

Kuten muutkin aikuistyypin Td-rokotteet, Boostrix saa lapsilla ja nuorilla aikaan korkeammat anti-D-

ja anti-T-vasta-ainetitterit kuin aikuisilla.

Immuunivasteen sdilyminen

Seuraavat suojaavat vasta-ainetasot/seropositiivisuudet on havaittu 3—3,5 ja 5-6 ja 10 vuoden kuluttua
ensimmaéisestd Boostrix-rokotuksesta henkil6illd, jotka rokotettiin tutkimussuunnitelman mukaan

(ATP") (Taulukko 4).

Taulukko 4: Immuunivasteen sdilyminen lapsilla, nuorilla ja aikuisilla




. . (2)
Antigeeni Vaste Aikuiset ja yli 10-vuotiaat nuoret
(% rokotetuista)
sé\i/ilaSt%-ilrllle;(iHS Vasta-aineiden Vasta-aineiden
) vuofta sdilyminen 5 vuotta | sdilyminen 10 vuotta
— — —
Alku)lset Nuoret® A]ku)lset Nuoret® A]ku)lset Nuore!®
(N=309) (N=261) (N=232) (N=250) (N=158) (N=74)
Difteria IZU‘/)nil 712% | 916% | 841% | 868% | 646% | 824 %
>0.016
1U/ml® 974 % 100 % 944 % 99,2 % 89,9 % 98,6 %
>
Tetanus ij?ril 94,8 % 100 % 96,2 % 100 % 95,0 % 97,3 %
Pertussis
Pertussis- 90,6 % 81,6 % 89,5 % 76,8 % 85,6 % 61,3 %
toksoidi
S5 100 % 100 % 100 % 100 % 99.4 % 100 %
. . > o
Filamentti EL U/ml 94,8 %
hemagglu- 99,2 % 95,0 % 98,1 % 95,0 % 96,0 %
tiniini
Pertaktiini

WATP: Tutkimussuunnitelman mukaan — pitd sisdlldcin kaikki soveltuvat henkilét, jotka olivat
saaneet yhden Boostrix-tehosteannoksen ja joiden immunogeenisuustiedot olivat saatavilla ainakin
vhden antigeenin osalta tiettynd ajankohtana.

PVaste: Tiettynd ajankohtana suojaavaksi vasta-ainetasoiksi katsottiin difteria- ja tetanusvasta-
aineiden pitoisuudet > 0, 1 IU/ml, seropositiivisiksi katsottiin pertussis-vasta-aineiden pitoisuudet > 5
EL.U/ml

() Kiisitteet "aikuinen” ja “nuori” viittaavat ikddin, jolloin henkilét saivat ensimmdisen Boostrix-
annoksen.

' Niiden henkiliden prosentuaalinen osuus, joilla vasta-aineiden pitoisuudet liittyivit suojaan tautia
vastaan (= 0,1 1U/ml ELISA-menetelmdlld tai > 0,016 [U/ml in vitro Vero-solujen
neutralisaatiomenetelmdlld)

N= Minimimddrd henkiloitd, joista oli saatavilla tiedot jokaiselle antigeenille.

Seuraavat suojaavat vasta-ainetasot/seropositiivisuudet on havaittu 3—3,5 ja 5-6 vuoden kuluttua
ensimmaisestd Boostrix-rokotuksesta henkildilld, jotka rokotettiin tutkimussuunnitelman mukaan

(ATP"):



. . (2)
Antigeeni Vaste Yli 4-vuotiaat lapset
(% rokotetuista)
Vasta-aineiden Vasta-aineiden
sdilyminen 3—3.5 vuotta | sdilyminen 5—6 vuotta
(N=118) (N=68)
Difteria >0.11U/ml 97,5 % 942 %
>0.016 TU/mI® 100 % Miarittiméaton
Tetanus >0.11U/ml 984 % 98,5 %
Pertussis
Pertussis toksoidi 58,7 % 51,5%
Filamentti- >5EL.U/ml 100 % 100 %
hemagglutiniini
Pertaktiini 99,2 % 100 %

WATP: Tutkimussuunnitelman mukaan — pitd siséillccin kaikki soveltuvat henkilét, jotka olivat
saaneet yhden Boostrix-tehosteannoksen ja joiden immunogeenisuustiedot olivat saatavilla ainakin
vhden antigeenin osalta tiettynd ajankohtana.

PVaste: Tiettynd ajankohtana suojaavaksi vasta-ainetasoiksi katsottiin difteria- ja tetanusvasta-
aineiden pitoisuudet > 0,1 IU/ml, seropositiivisiksi katsottiin pertussisvasta-aineiden pitoisuudet > 5
EL.U/ml

C)Niiden henkiliden prosentuaalinen osuus, joilla vasta-aineiden pitoisuudet liittyivit suojaan tautia
vastaan (= 0,1 IU/ml ELISA-menetelmdlld tai > 0,016 1U/ml in vitro Vero-solujen
neutralisaatiomenetelmdlld)

N= Minimimddrd henkiloitd, joista oli saatavilla tiedot jokaiselle antigeenille.

Suoja hinkuyskdd vastaan

Boostrixin sisdltdmét pertussisantigeenit siséltyvit lasten soluttomaan pertussisyhdistelmérokotteeseen
(Infanrix), jonka osalta perusrokotuksen tehokkuus on osoitettu samassa taloudessa eldvien kesken
tehdyssé tehokkuustutkimuksessa. Kaikkien kolmen pertussiskomponentin vasta-ainetitterit ovat
Boostrix-rokotuksen jilkeen suuremmat kuin samassa perheessi asuvilla tehdyssa
tehokkuustutkimuksessa havaitut. Ndiden vertailujen perusteella Boostrix voi suojata pertussista
vastaan, mutta timén rokotteen antaman suojan aste ja kesto ovat maarittdmatta.

Passiivinen suoja hinkuyskdd vastaan imevdisilld (alle 3 kuukauden ikdisilld), joiden didit on rokotetu
raskauden aikana

Satunnaistetussa, lumekontrolloidussa, vaihtovuoroisessa tutkimuksessa osoitettiin, ettd
napanuoraveren hinkuyskévasta-ainepitoisuudet olivat suuremmat Boostrix-rokotteen (dTpa-ryhmé;
N=291) saaneiden ditien lapsilla kuin lumevalmistetta (kontrolliryhmd; N = 292) saaneiden &itien
lapsilla, kun rokotukset annettiin raskausviikolla 27-36. Napanuoraveren hinkuyskdn PT-, FHA- ja
PRN-antigeeneja torjuvien vasta-aineiden pitoisuuksien geometriset keskiarvot olivat dTpa-ryhméssi
46,9, 366,1 ja 301,8 IU/mlja 5,5, 22,7 ja 14,6 IU/ml kontrolliryhméissd. Tdmai vastaa vasta-
ainetittereita, jotka ovat 8, 16 ja 21 kertaa suuremmat rokotettujen ditien vauvojen
napanuoraveressakuin kontrolliryhméssé. Havainnoivissa vaikuttavuustutkimuksissa on todettu, ettd
nidmai vasta-ainetitterit voivat antaa passiivisen suojan hinkuyskéd vastaan.

Immunogeenisuus imevdisilld ja taaperoilla, joiden didit on rokotettu raskauden aikana

Kahdessa kliinisesséd tutkimuksessa tutkittin Infanrix hexan (kurkkuméti-, jaykkéakouristus-,
hinkuyské-, hepatiitti B, inaktivoitu poliomyeliitti ja tyypin B Haemophilus influenzae
konjugaattirokote) immunogeenisuutta imeviisilld ja taaperoilla, jotka ovat syntyneet terveille dideille,
jotka oli rokotettu Boostrixilla raskausvikkkoina 27-36.



Infanrix hexaa annettiin yhdessé 13-valenttisen pneumokokkikonjugaattirokotteen kanssa imevéisille
perusrokotuksena (n=268); ja samalle imevéiselle/taaperolle 11-18 kuukauden ifissé
tehosterokotuksena (n=229).

Perusrokotuksen ja tehosterokotuksen jilkeen tutkimusten immunologiset tiedot eivit osoittaneet, etti

didin Boostrix-rokotus vaikuttaisi klinisesti merkittivésti imevéisen/taaperon vasteeseen kurkkumata-,
jaykkdkouristus-, hepatiitti B-, tyypin B Haemophilus influenzae- tai pneumokokkiantigeeneja vastaan
tai inaktivoitua poliovirusta vastaan.

Imeviéisilld ja taaperoilla, joiden didit ovat saivat Boostrix-rokotuksen raskauden aikana, havaittiin
alhaisemmat vasta-ainekonsentraatiot hinkuyskén antigeeneja vastaan perusrokotuksen (PT, FHA ja
PRN) ja tehosterokotuksen (PT, FHA) jalkeen. Hinkuyskédvasta-ainepitoisuuksien nousun kertaluokka
tehosterokotusta edeltdvaltd tasolta kuukausi tehosterokotuksen jalkeen mitattuun tasoon oli samaa
luokkaa raskauden aikana Boostrix-rokotuksen tai plaseboa saaneiden ditien imevéisilld ja taaperoilla,
mikd osoittaa immuunijirjestelmén tehokkaan vahvistumisen. Havainnon korrelaatiosta hinkuyskéalta
suojautumisen kanssa ei ole tietoa, joten havaintojen kliinistd merkitysté ei tdysin tunneta.
Téaménhetkiset, raskaudenaikaisen dTpa-immunisaation aloittamisen jilkeiset hinkuyskdd koskevat
epidemiologiset tiedot eivdt kuitenkaan viittaa sithen, ettd talld immunologisella interferenssilld olisi
klinistd merkitysta.

Suoja hinkuyskdd vastaan imevdisilld, joiden didit on rokotettu raskauden aikana

Boostrix tai Boostrix Polio rokotteen tehokkuus arvioitin kolmessa havamnomtitutkimuksessa Isossa-
Britanniassa, Espanjassa ja Australiassa. Rokote annettiin osana raskausajan rokoteohjelmaa
raskauden viimeiselld kolmanneksella, tarkoituksena suojata alle 3 kuukauden ikdiset imevéiset
hinkuyskda vastaan.

Tutkimuksien yksityiskohtaiset tiedot ja tulokset on esitetty taulukossa 5.

Taulukko 5: Tehokkuus hinkuyskdd vastaan alle 3 kuukauden ikdisilli imevéisilld, joiden didit ovat
saaneet Boostrix/Boostrix Polio rokotteen raskauden vimeiselld kolmanneksella.

Tutkimus paikka Rokote | Tutkimusmenetelméi Rokotteen tehokkuus
Iso-Britannia Boostrix Retrospektiivinen, 88 % (95 % CI: 79; 93)
Polio seulontamenetelmai
Espanja Boostrix Prospektiivinen, 90,9 % (95 % CI: 56,6; 98,1)
tapaus-
verrokkitutkimus
Australia Boostrix Prospektiivinen, 69 % (95 % CI: 13; 89)
tapaus-
verrokkitutkimus

CI: luottamusvili

Jos raskaana oleva iti rokotetaan kahden vilkon sisilli ennen lapsen syntyméd, rokotteen tehokkuus
syntyvilld lapsella saattaa olla matalampi kuin taulukossa on ilmoitettu.

Immuunivaste Boostrix uusintarokotuksen jdlkeen

Boostrixin immunogeenisuutta on arvioitu henkil6illé, joille Boostrix annettiin 10 vuoden kuluttua
aikaisemmasta matala-annoksisesta difteria, tetanus ja pertussis (soluton)-rokotteen tehosteannoksesta.
Yhden kuukauden kuluttua rokotuksesta > 99 % henkildistd oli seropositiivisia pertussista vastaan.

Suojaavat vasta-ainetasot mitattiin difterialle ja tetanukselle.

Immuunivaste henkildilld, joilla aikaisemmat rokotukset puuttuvat tai j oiden aikaisemmat rokotukset
eivdtole tiedossa

Yhden Boostrix-annoksen antaminen 83 nuorelle, jotka olivat 11—18-vuotiaita ja jotka eivit



aikaisemmin olleet saaneet mitdén rokotusta hinkuyskdd vastaan ja jotka eivét olleet saaneet
kurkkuméti- ja jaykkdkouristusrokotusta viimeisen 5 vuoden aikana, sai aikaan suojaavat vasta-
ainetasot (seroprotektio) kurkkumitii ja jaykkdkouristusta vastaankaikilla rokotetuilla. Yhden
annoksen jilkeen seropositiivisuusaste eri pertussisantigeeneille vaihteli 87 %:m ja 100 %:n valilla.

Yksi Boostrix-annos annettuna 139 aikuiselle sai aikaan seropositiivisuuden kaikille pertussis-
antigeeneille 98,5 %:lla koehenkildistd ja suojaavan vasta-ainetason kurkkumédille 81,5 %:lla ja
jaykkékouristukselle 93,4 %:lla. Koehenkilot olivat > 40-vuotiaita ja he eivét olleet saaneet mitdén
rokotusta kurkkumatdd eiké jaiykkdkouristusta vastaan viimeisten 20 vuoden aikana. Kahden
lisiannoksen jilkeen (0, 1 ja 6 kuukauden rokotusohjelmalla) seropositiivisuudet olivat 100 % :lla
kaikille kolmelle pertussisantigeenille ja suojaavat vasta-ainetasot olivat kurkkumadalle 99,3 %:lla ja
jaykkékouristukselle 100 %:lla.

Immuunivaste ja turvallisuusprofiili potilailla, jotka saavat aktiivista hoitoa obstruktiivisiin
hengitystiesairauksiin

Boostrixin turvallisuutta ja immunogeenisyyttd on arvioitu kuvailevassa meta-analyysitutkimuksessa,
jossa yhdistettin 222 koehenkilon tiedot, jotka olivat > 18-vuotiaita ja jotka olivat saaneet Boostrix
rokotteen ollessaan obstruktiivisen hengitystiesairauden, kuten astman tai keuhkoahtaumataudin
(COPD) vuoksi aktiivisessa hoidossa. Kuukausi Boostrix-annoksen jilkeen immuunivasteen suojaavat
vasta-ainetasot (> 0,1 IU/ml) olivat kurkkuméti- ja jaykkédkouristusantigeencja vastaan 89,0 % ja 97,2
%, ja hinkuysk&i vastaan tehostevasteen osalta 78,3 %, 96,1 % ja 92,2 % hinkuyskétoksiinia (PT),
filamenttihemagglutiniinia (FHA) ja pertaktinia (PRN) vastaan, vastaavasti. Tulokset ovat
yhdenmukaisia koko aikuisvdestostd saatujen tulosten kanssa, ja niilli on samanlainen
turvallisuusprofiili.

5.2 Farmakokinetiikka

Rokotteilta ei vaadita farmakokineettisten ominaisuuksien arviointia.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Lis dséntymis toksisuus

Hedelmdllisyys

Ei-kliniset tiedot Boostrixilla eivét tuoneet ilmi mitdén erityistd riskid ihmisille. Pa4telmét perustuvat
tavanomaisiin naaraan hedelméllisyystutkimuksiin rotilla ja kaniineilla.

Raskaus

Ei-kliiniset tiedot Boostrixilla eivét tuoneet ilmi mitdédn erityistd riskid ihmiselle. Péaédtelmit perustuvat
tavanomaisiin alkio-siki6-kehitysvaiheen tutkimuksiin rotilla ja kaneilla sekd synnytykseen ja
postnataalivaiheen kohdistuviin toksisuustutkimuksiin rotilla (imetyksen loppuun asti).
Eldintoksisuus ja/tai farmakologia

Prekliinisten tietojen mukaan ihmiseen ei kohdistu erityisid haittavaikutuksia tavanomaisten
turvallisuutta ja toksisuutta koskevien tutkimusten perusteella.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet



Natriumkloridi
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

Adjuvantit, ks. kohta 2.
6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, lidkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

4 vuotta

6.4 Sailytys

Séilytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).

Sailyvyystutkimukset osoittavat, ettd Boostrix sédilyy 7 pdivin ajan korkeintaan 37 °C limpétilassa.
Tadmén ajanjakson padttyessd Boostrix on kiytettivi tai hdvitettdvad. Namé tiedot on tarkoitettu vain
terveydenhuollon ammattilaisten avuksi tilanteessa, jossa sdilytyslimpoétiloista poiketaan tilapéisesti.
Ei saa jaatya.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

0,5 ml suspensio esitidytetyssd ruiskussa (tyypin I lasia), jossa minnén tulppa (butyylikumia) ja
kuminen kérkikorkki.

Pakkauskoot 1 ja 10, neuloilla tai ilman neuloja.

Esitdytetyn ruiskun kérkikorkki ja kuminen ménnén tulppa ovat valmistettu synteettisestd kumista.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Kiytto- ja kisittelyohjeet

Ennen kéyttod rokotteen on annettava limmetd huoneenlimpdiseksi ja rokotetta on ravistettava hyvin,
jotta saadaan homogeeninen, sameanvalkoinen suspensio. Ennen rokottamista rokote on tarkastettava
simamadrdisesti vierashiukkasten ja/tai fysikaalisten muutosten varalta ennen antamista. Jos

jompikumpi havaitaan, rokotetta ei saa antaa.

Esitdytetyn ruiskun kéyttoohije




Luer Lock -adapteri
Pida kiinni ruiskun sylinteristd, ei mdnnésta.

Poista ruiskun korkki kiertdmélld vastapaivaan.

~_ | Neulan kanta_~~ Neula kiinnitetdén ruiskuun yhdistdméalld neulan

- \ kanta Luer Lock -adapteriin ja kiertdmalla
neulaa neljinneskierros mydtépaivaan, kunnes
neula tuntuu kinnittyvan ruiskuun.

Ali vedi ruiskun mintid ulos sylinteristi. Jos
méntd irtoaa sylinteristd, dld anna rokotetta.

Hévitys:

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I'Institut 89
1330 Rixensart, Belgia

8. MYYNTILUVAN NUMERO

15775

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

05.03.2001/11.06.2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.4.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Boostrix injektionsvitska, suspension i forfylld spruta

Vaccinmot difteri, stelkramp och kikhosta (acellulidrt, komponent), adsorberat, med reducerat
antigeninnehall

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 dos (0,5 ml) innehéller:

Difteritoxoid! minst 2 internationella enheter (IE) (2,5 Lf)
Tetanustoxoid! minst 20 internationella enheter (IE) (5 Lf)

Bordetella pertussis-antigener

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 APF*

Vaccinet kan innehalla spar av formaldehyd som anvidnds under tillverkningsprocessen (se avsnitt
4.3).

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.

Boostrix dr en grumlig, vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Boostrix dr indicerat som boostervaccination mot difteri, stelkramp (tetanus) och kikhosta (pertussis)
av individer fran4 ars alder och uppat (se avsnitt 4.2).

Boostrix dr ocksé indicerat som passivt skydd mot kikhosta i tidig spadbarnsalder nir modern har
vaccinerats under graviditet (se avsnitt 4.2, 4.6 och 5.1).

Administrering av Boostrix ska ske enligt officiella rekommendationer.
4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

En dos om 0,5 ml av vaccinet rekommenderas.



Boostrix kan ges fran och med 4 ars alder.

Administrering av Boostrix ska ske enligt officiella rekommendationer och/eller enligt lokal praxis for
kombinationsvaccin som innehaller reducerad dos av difteritoxoid-, tetanustoxoid- och
pertussisantigen.

Boostrix kan ges under graviditetens andra eller tredje trimester enligt officiella rekommendationer (se
avsnitt 4.1, 4.6 och 5.1).

Boostrix kan dven ges som en del av en vaccinationsserie mot difteri, stelkramp och kikhosta till
ungdomar och vuxna med okdnd vaccinationsstatus eller ofullstindig vaccination mot difteri,
stelkramp och kikhosta. Baserat pa data hos vuxna rekommenderas ytterligare tva doser av ett difteri-
och stelkrampsvaccin, en och sex manader efter den forsta dosen, for att maximera vaccinsvaret mot
difteri och stelkramp (se avsnitt 5.1).

Boostrix kan anvindas vid behandling av skada med risk for tetanussmitta om personen tidigare ar
priméirvaccinerad med tetanustoxoid och om en boosterdos mot difteri och kikhosta dr indicerad.

Tetanusimmunglobulin kan ges samtidigt i enlighet med officiella rekommendationer.

Pafyllnadsvaccination mot difteri, stelkramp och kikhosta ska ges enligt intervall som fastslas i
officiella rekommendationer (vanligtvis 10 &r).

Barn
Séakerhet och effekt for Boostrix for barn under 4 ars alder har inte faststallts.

Administreringssitt

Boostrix dr avsett for djup intramuskuldr injektion foretrddesvis i deltoideusregionen (se avsnitt 4.4).
4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller
formaldehyd.

Overkinslighet efter tidigare vaccination mot difteri, stelkramp eller kikhosta.

Boostrix dr kontraindicerat hos personer som har fatt encefalopati av okdnd etiologi inom 7 dagar efter
en tidigare vaccination med vaccin mot kikhosta. I sddana fall ska vaccinationen mot kikhosta avbrytas
och vaccinationskuren fortsittas med vacciner mot difteri och stelkramp.

Boostrix ska inte ges till personer som upplevt 6vergaende trombocytopeni eller neurologiska
komplikationer (kramper och hypotoniska-hyporesponsiva episoder, se avsnitt 4.4) efter tidigare

vaccination mot difteri och/eller stelkramp.

Som for andra vacciner ska vaccination med Boostrix uppskjutas vid akut svar febersjukdom. Lindrig
infektion utgor inte en kontraindikation.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vaccination ska foregas avanamnes (sérskilt vad det géller tidigare vaccination och férekomst av
eventuella oonskade reaktioner).

Om ndgot av foljande har intrdffat i anslutning till vaccination mot kikhosta ska beslutet att ge fler
doser av vaccin mot kikhosta noggrant Gvervigas.



- Feber>40,0 °C inom 48 timmar efter vaccination, utan annan identifierbar orsak.
- Medvetsloshet eller chockliknande tillstdnd (hypotonisk-hyporesponsiv episod) inom
48 timmar efter vaccination.
- Ihéllande, otrostlig grat som varar > 3 timmar och som intraffar nom 48 timmar efter
vaccination.
- Kramper med eller utan feber inom 3 dagar efter vaccination.
I vissa fall, som vid hog incidens av kikhosta, overvager fordelarna riskerna.

Som for alla vaccinationer ska risk och nytta av immunisering med vaccin eller uppskjutande av
vaccination noggrant dverviagas hos barn som har en nydebuterande eller progressiv svar neurologisk
sjukdom.

Som for alla vacciner for injektion ska limplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas Iatt
tillgdnglig i héndelse av en séllsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Boostrix ska ges med forsiktighet till personer med trombocytopeni (se avsnitt 4.3) eller
blodningsstdrning, eftersom en intramuskulir injektion kan ge en blddning hos dessa personer. I dessa
situationer kan vaccinet administreras subkutant om detta dverensstimmer med lokala
rekommendationer. Vid administrering via bada administreringsvigarna ska man halla ett fast tryck
(utan att gnida) pa injektionsstillet under minst tva minuter.

Boostrix ska under inga omsténdigheter ges intravaskulart.

Tidigare kramper, forekomst av kramper inom familjen och forekomst av en oonskad
handelse/biverkan inom familjen efter tidigare DTP-vaccination utgdr ingen kontraindikation.

Infektion med humant immunbristvirus (HIV) anses inte vara en kontraindikation. Dock uppnas
eventuellt inte forvintat immunologiskt svar efter vaccination av patienter med nedsatt immunforsvar.

Svimning kan intrdffa efter eller till och med fére vaccination, framfor allt hos ungdomar, som en
psykogen reaktion pa nélstick. Detta kan atfoljas av flera neurologiska symtom sasom Gvergaende
synrubbning, parestesioch rorelser av tonisk-klonisk typ i extremiteterna under aterhdmtning. Det dr
viktigt att limplig beredskap finns pa plats for att undvika skador vid svimning.

Som for alla vacciner uppnas eventuellt inte ett skyddande immunsvar hos alla vaccinerade. I detta
avseende skiljer sig inte Boostrix fran andra vacciner.

Hjdlpdimnen

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

Sparbarhet

For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Anviandning tillsammans med andra vacciner eller immunglobuliner

Boostrix kan ges samtidigt med vaccin mot humant papillomvirus. Inga kliniskt signifikanta
interaktioner har observerats mellan antikropparna som komponenterna i nigotdera av dessa vacciner

gett upphov till.

Boostrix kan ges samtidigt med konjugerat vaccin mot meningokockinfektion, serogrupper A, C,



W-135 och Y (MenACWY). Kliniska studier pa individer ié&ldrarna 9 till 25 ar visade att immunsvaret
mot tetanus-, difteri- och meningokockantigener var opéverkat. Ligre geometriska
medelkoncentrationer (GMC) observerades for pertussisantigener, dessa data tyder dock inte pa nagon
klinisk relevant interferens.

Boostrix kan administreras samtidigt med inaktiverade sidsongsinfluensavacciner som inte innehaller
adjuvans. Nér Boostrix gavs samtidigt med ett trevalent inaktiverat influensavaccin hos personer i
aldrarna 19 till 64 ar visade kliniska data att immunsvaret mot stelkramps-, difteri-, pertussistoxin-
(PT) och influensaantigener forblev ofordndrade. Lagre geometriska medelkoncentrationer (GMC)
patraffades i antigenerna hemagglutinin (FHA) och pertaktin (PRN). Dessa data tyder dock inte pé
nagon kliniskt signifikant effekt. Inga skillnader pétraffades ien predefinierad explorativ kohort nir
vacciner administrerades antingen samtidigt eller separat till individer som var 65 ar eller dldre.

Boostrix kan administreras samtidigt med herpes zoster-vaccin som inte innehéller levande patogener.
Kliniska data fran individer 50 ar och dldre visade att immunsvaret mot stelkramp-, difteri-, PT-, FHA-
och herpes zoster-antigener forblev oforédndrade. Lagre geometriska medelvirden (GMC) patraftades
pa PRN-antigenen, men dessa data tyder dock inte pa nagon kliniskt signifikant effekt.

Samtidig administrering av Boostrix och andra vacciner eller immunglobuliner har inte studerats.
Det dr dock inte troligt att samtidig administrering med andra inaktiverade eller immunglobuliner har
signifikant klinisk effekt pd immunsvaret.

Om samtidig anvéndning av Boostrix och andra vacciner eller immunglobuliner anses nodvéndigt, ska
de, enligt allmin vaccinationspraxis och rekommendationer, ges vid olika injektionsstéillen.

Anvindning tillsammans me d immunsuppressiva liikemedel

Som med andra vacciner kan ett adekvat immunsvar inte alltid uppnas hos patienter som erhaller
immunsuppressiv behandling,

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Boostrix kan anvdndas under graviditetens andra eller tredje trimester enligt officiella
rekommendationer.

For data om forebyggande av kikhosta hos spddbarn vars modrar vaccinerats under graviditeten, se
avsnitt 5.1.

I en randomiserad kontrollerad klinisk studie (342 graviditetsutfall) och en prospektiv
observationsstudie (793 graviditetsutfall) gavs Boostrix till gravida kvinnor under graviditetens sista
trimester. Enligt sdkerhetsdata fran dessa studier pavisades inga vaccinrelaterade biverkningar pa
graviditeten eller pa fostrets/det nyfodda barnets hélsa.

Det finns inga sdkerhetsdata fran prospektiva kliniska studier avseende anvindning av Boostrix eller
Boostrix Polio under graviditetens forsta och andra trimester.

Data fran passiv 6vervakning dir gravida kvinnor exponerades for Boostrix- eller Boostrix Polio-
vaccinet under den sista eller andra trimestern har inte visat nagra vaccinrelaterade biverkningar pa
graviditeten eller pa fostrets/det nyfédda barnets hélsa.

Som med andra inaktiverade vacciner, dr det dock inte troligt att vaccination med Boostrix skadar
fostret under nagon trimester av graviditeten.

Djurstudier tyder inte pa nagra direkta eller indirekta skadliga effekter pd graviditet,
embryonal/fosterutveckling, forlossning eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3).



Amning

Effekten av administrering av Boostrix under amning har inte utvirderats, men eftersom Boostrix
innehéller toxoider och inaktiverade antigener forvantas ingen risk for spadbarnet. Hélso- och
sjukvardspersonal ska noga viga fordelarna mot riskerna vid administrering av Boostrix till kvinnor
som ammar.

Fertilitet

Det finns inga tillgdngliga humandata frén prospektiva kliniska studier. Djurstudier tyder inte pa nagra
direkta eller indirekta skadliga effekter pa fertilitet hos hona (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Det ér inte troligt att vaccinet skulle ha ndgon effekt pa formégan att framféra fordon och anvinda
maskiner.

4.8 Biverkningar
Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Den sikerhetsprofil som presenteras nedan baseras pa uppgifter fran kliniska studier varvid Boostrix
administrerades till 839 barn (fran4 till 8 ars dlder) och 1 931 vuxna, unga och barn (fran 10 till 76 ars
alder) (Tabell 1).

Den vanligaste forekommande hindelsen efter vaccination med Boostrix i bada grupperna var lokala
reaktioner vid injektionsstillet (smaérta, rodnad och svullnad) vilket rapporterades hos 23,7-80,6 % av
de vaccinerade i bada studierna. Vanligtvis intrdffade dessa reaktioner inom 48 timmar efter
vaccination och alla reaktioner férsvann utan sviter.

Tabell éver biverkningar

De rapporterade biverkningarna anges enligt foljande frekvens:

Mycket vanlig: > 1/10

Vanlig: >1/100, < 1/10
Mindre vanlig: > 1/1 000, < 1/100
Séllsynt: > 1/10 000, < 1/1 000

Mycket séllsynt: < 1/10 000)
Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréde efter fallande allvarlighetsgrad.
e Kiliniska studier

Tabell 1: Biverkningar rapporterade i kliniska studier med Boostrix

Biverkningar
Organsystemklass Frekvens Barnidldern 4-8 ar Personeridldern
(N=839) 10-76 ar
(N=1931)
Infektioner och Mindre ovre luftvigsinfektion ovre luftvigsinfektion,
infestationer vanliga faryngit




Blodet och lymfsystemet | Mindre lymfadenopati
vanliga
Metabolism och Vanliga anorexi
nutrition
Psykiska storningar Mycket irritabilitet
vanliga
Centrala och perifera Mycket somnolens huvudvirk
nervsystemet vanliga
Vanliga huvudvirk yrsel
Mindre uppméirksamhetsstorningar | synkope
vanliga
Ogon Mindre konjunktivit
vanliga
Andningsvigar, Mindre hosta
brostkorg och vanliga
mediastinum
Magtarmkanalen Vanliga diarré, krikning, illaméende,
magtarmbesvar magtarmbesvar
Mindre diarré, krakning
vanliga
Hud och subkutan Mindre utslag hyperhidros, kldda, utslag
vivhad vanliga
Muskuloskeletala Mindre artralgi, myalgi,
systemet och bindvdiv vanliga ledstelhet,
muskuloskeletal stelhet
Allménna symtom Mycket reaktioner vid reaktioner vid
och/eller symtom vid vanliga injektionsstillet (sdsom injektionsstéillet (sdsom
administreringsstillet rodnad och/eller svullnad), | rodnad och/eller
smirta vid svullnad), allmin
mjektionsstéllet, trotthet sjukdomskénsla, trotthet,
smirta vid
mjektionsstillet
Vanliga feber > 37,5 °C inklusive feber (>37,5 °C),

feber > 39,0 °C, kraftig
svullnad av den
vaccinerade kroppsdelen
(ibland dven mtilliggande

reaktioner vid
mnjektionsstillet (sasom
nduration och steril
abscess vid

led) injektionsstillet)
Mindre vanliga | andra reaktioner vid feber (> 39,0 °C),
injektionsstillet (sdsom influensaliknande

induration), smérta

sjukdom, smdrta

Reaktogenicitet efter upprepad dos

Data fran 146 individer tyder pé att en liten Okning av lokal reaktogenicitet (smérta, rodnad och
svullnad) kan férekomma vid upprepad vaccination enligt ett 0, 1, 6 manaders schema till vuxna

(> 40 ars alder).

Data visar pa att individer som primirvaccinerats mot DTP som barn kan f& en 6kning av lokal
reaktogenicitet efter boosterdos av Boostrix.

e Uppfoljningsstudier efter lansering




Eftersom dessa hiandelser rapporterats spontant gar det inte att med sékerhet berdkna frekvensen.

Tabell 2: Biverkningar rapporterade for Boostrix efter lansering

Organsystemklass Frekvens Biverkningar

Immunsystemet ingen kind allergiska reaktioner, inklusive anafylaktiska och
frekvens anafylaktoida reaktioner

Centrala och perifera ingen kiand hypotoniska-hyporesponsiva episoder, kramper

nervsystemet frekvens (med eller utan feber)

Hud och subkutan vivnad ingen kind urtikaria, angioddem
frekvens

Allménna symtom och/eller ingen kiand asteni

symtom vid frekvens

administreringsstillet

Efter administrering av vacciner innehéllande tetanustoxoid har det forekommit mycket séllsynta
rapporter om biverkningar i centrala eller perifera nervsystemet inkluderande uppétgaende paralys och
dven respiratorisk paralys (t.ex. Guillain-Barrés syndrom).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Fall av 6verdosering har rapporterats under uppfoljningsstudier efter lansering. Biverkningarna efter
overdosering, nir sadana rapporterades, liknade de som rapporteras vid normal vaccinadministrering.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner mot bakteriella infektioner, kombinerat, ATC-kod JO7AJ52
Immunsvar

Omkring en ménad efter boostervaccination med Boostrix observerades foljande frekvenser for
serokonversionshastigheter (Tabell 3).



http://www.fimea.fi/

Tabell 3: Immunsvar hos barn, ungdomar och vuxna

Antigen Respons" Vuxna och Barn fran 4 ars
ungdomar fran dlder ATP®
10 ars dlder och N =415
uppit (% vaccinerade)
ATP®
N=1694
(% vaccinerade)
Difteri >0,1 IE/ml 97,2 % 99,8 %
Tetanus >0,1 IE/ml 99.0 % 100,0 %
Pertussis:
Pertussistoxoid > 5 ELISA- 97.8 % 99,0 %
Filament6st hemagglutinin enheter/ml 99,9 % 100,0 %
Pertaktin 994 % 99,8 %

(1) Respons: som seroprotektion vid angiven tidpunkt ansags en koncentration av antikroppar mot

difteri och tetanus > 0,1 IE/ml, en koncentration av antikroppar mot pertussis >5 ELISA-

enheter/ml anségs som seropositivitet.
(2) ATP:Enligt protokoll - omfattar alla individer som fétt en boosterdos av Boostrix som

engangsdos och for vika immungenicitetsdata var tillgingliga for minst en antigen vid den

specifika tidpunkten.
(N)Minsta antalet personer med tillgéingliga data for vardera antigen.

Hos vuxna och ungdomar visade jimforande studier att difteri-antikroppstitrar en manad efter

vaccination var liknande dem for Td-vacciner avsedda for vuxna med samma antigeninnehall som

Boostrix. Légre tetanus-antikroppstitrar ségs jamfort med hos Td-vacciner avsedda for vuxna.

Som med andra Td-vacciner avsedda for vuxna inducerar Boostrix hogre titrar bade for anti-D- och
anti-T-antikroppar hos barn och ungdomar &n hos vuxna.

Varaktighet av immunsvaret

Foljande seroprotektion/seropositivitet observerades 3-3,5 ar, 5-6 ar och 10 ar efter forsta

vaccinationen med Boostrix hos individer vaccinerade i enlighet med protokoll (ATP!) (Tabell 4).

Tabell 4: Varaktighet av immunsvar hos barn, ungdomar och vuxna

Antigen Respons® Vuxna och ungdomar frin 10 ars dlder och uppét
(% vaccinerade)
3-3,5 ars varaktighet 5 ars varaktighet 10 &rs varaktighet
Vuxna® | Ungdomar® | Vuxna® | Ungdomar® | Vuxna® | Ungdomar®
(N=309) | (N=261) | (N=232) | (N=250) | (N=158) | (N=74)
Difteri ZOLIEmE 1 gy 00 | 9160, | 8a1% | 868% | 646% | 824 %
> 4)
= 0,016 IE/ml 974 % 100 % 944 % 99,2 % 89,9 % | 98,6 %
Tetanus > 0,1 IE/ml 94.8 % 100 % 96,2 % 100 % 950% | 973 %




Pertussis

0,
Pertussistoxoid | > SELISA. | 906% | 816% | 895% | 768% | 856% | 613 %

Filamentést enheter/ml 100 % 100 % 100 % 100 % 994 % | 100 %
hemagglutinin
Pertaktin 94.8 % 99.2 % 95,0 % 98,1 % 95,0 % | 96,0 %

() ATP: Enligt protokoll - omfattar alla individer som fitt en boosterdos av Boostrix, for vilka
immungenicitetsdata var tillgdngliga for minst ett antigen vid den specifika tidpunkten.

?) Respons: som seroprotektion vid angiven tidpunkt ansdgs en koncentration av antikroppar mot
difteri och tetanus > 0,1 IE/ml, en koncentration av antikroppar mot pertussis > 5 ELISA-enheter/ml
ansdgs som seropositivitet.

) Begreppen “vuxna” och “ungdomar” avser dldrar dir individer fick sin forsta vaccination med
Boostrix.

) Andelen i procent av de vaccinerade med antikroppsnivd forknippad med skydd mot sjukdom

(= 0,1 IE/ml med ELISA-test eller > 0,016 IE/ml med in vitro Vero-cell-neutraliseringstest).

N= Minsta antalet individer med tillgdngliga data for vardera antigen.

Foljande seroprotektion/seropositivitet observerades 3-3,5 &r och 5-6 ar efter forsta vaccinationen med
Boostrix hos individer vaccinerade i enlighet med protokoll (ATP!):

Antigen Respons® Barn frin 4 ars ilder och uppit
(% vaccinerade)
3-3,5 ars varaktighet 5-6 ars varaktighet

(N=118) (N=68)

Difteri > (0,1 IE/ml 97.5 % 94.2 %
> 0,016 IE/mI® 100 % Inte faststillt

Tetanus >0,1 IE/ml 984 % 98,5 %
Pertussis
Pertussistoxoid 58,7 % 51,5 %
Filamentost > 5 ELISA-enheter/ml 100 % 100 %
hemagglutinin

99,2 % 100 %
Pertaktin

() ATP: Enligt protokoll - omfattar alla individer som fitt en boosterdos av Boostrix, for vilka
immungenicitetsdata var tillgdngliga for minst ett antigen vid den specifika tidpunkten.

() Respons: som seroprotektion vid angiven tidpunkt ansdgs en koncentration av antikroppar mot difteri
och tetanus > 0,1 IE/ml, en koncentration av antikroppar mot pertussis > 5 ELISA-enheter/ml ansdgs
som seropositivitet.

@) Andelen i procent av de vaccinerade med antikroppsnivd forknippad med skydd mot sjukdom

(= 0,1 IE/ml med ELISA-test eller > 0,016 IE/ml med in vitro Vero-cell-neutraliseringstest).

N= Minsta antalet individer med tillgdngliga data for vardera antigen.

Skyddseffekt mot kikhosta

De pertussisantigener som Boostrix innehéller ingar i det kombinerade acelluldra barnvaccinet
(Infanrix), for vilket effekt efter primdrvaccination har pavisats i en effektstudie av individer i samma
hushall. Antikroppstitrarna for alla tre pertussiskomponenterna efter vaccination med Boostrix ar
hogre &n de som pavisats i effektstudien av individer i samma hushall. Baserat pa dessa jamforelser
kan Boostrix ge skydd mot pertussis, men graden och varaktigheten av skyddet har inte faststllts.

Passivt skydd mot kikhosta hos spddbarn (yngre dn 3 mdanader) vars modrar vaccinerats under



graviditeten

I enrandomiserad, placebokontrollerad overkorsningsstudie pavisades hogre koncentrationer av
antikroppar mot kikhosta i navelstringsblodet hos barn vars mddrar vaccinerats med Boostrix (dTpa-
grupp; N =291) under graviditetsvecka 27-36 jamfort med placebo (kontrollgrupp; N = 292). De
geometriska medelvirdena for koncentrationerna av antikroppar inavelstrangsblodet mot
kikhosteantigenerna PT, FHA och PRN var 46,9, 366,1 respektive 301,8 IE/ml i dTpa-gruppen och
5,5, 22,7 respektive 14,6 1E/ml i kontrollgruppen. Detta motsvarar antikroppstitrar som ar 8, 16
respektive 21 ganger hogre i navelstrangsblodet hos vaccinerade modrars barn dnbarn i
kontrollgruppen. Iicke-experimentella effektstudier har konstaterats att dessa antikroppstitrar kan ge
passivt skydd mot kikhosta.

Immunogenicitet hos spddbarn och smabarn vars modrar har vaccinerats under graviditet

I tva kliniska studier undersoktes immunogeniciteten av Infanrix hexa (difteri-, stelkramp-, kikhosta-,
hepatit B-, inaktiverad poliomyelit och Haemophilus influenzae typ B-konjugatvaccin) hos spadbarn
och smabarn fodda till friska modrar som vaccinerades med Boostrix under graviditetsvecka 27-36.

Infanrix hexa administrerades i kombination med det 13-valenta pneumokockkonjugatvaccinet till
spadbarn som primédrvaccination (n = 268) ochtill samma spiddbarn/barn vid 11-18 ménaders &lder
som boostervaccination (n =229).

Efter primérvaccination och boostervaccination visade immunologiska data fran studierna ingen
klinisk betydande interferens mellan moderns vaccination med Boostrix och spddbarnens och
smébarnens svar pa difteri-, stelkramps-, hepatit B-, Haemophilus influenzae typ B- eller
pneumokockantigener eller inaktiverat poliovirus.

Spadbarn och smabarn vars modrar fick Boostrix-vaccination under graviditeten visade lagre
antikroppskoncentrationer mot pertussisantigener efter primidrvaccination (PT, FHA och PRN) och
boostervaccination (PT, FHA). Okningen av koncentrationen av antikroppar mot kikhosta fran
tidpunkten fore boosterdosen till en manad efter den lag vid samma niva hos spaddbarn och smabarn
fodda av mddrar som vaccinerats med Boostrix respektive placebo under graviditeten, vilket visar en
effektiv forstarkning av immunsystemet. Eftersom det inte finns nagra data som tyder pé ett samband
mellan observationen och skyddet mot kikhosta, &r den kliniska betydelsen av observationerna inte
helt klarlagd. Aktuella epidemiologiska data om kikhosta efter insdttande av dTpa-immunisering under
graviditet tyder dock inte pé att denna immunologiska interferens skulle ha ndgon klinisk betydelse.

Skydd mot kikhosta hos spddbarn vars médrar vaccinerats under graviditet

Vaccineffektivitet for Boostrix eller Boostrix Polio utvirderades i tre observationsstudier, 1
Storbritannien, Spanien och Australien. Vaccination skedde som en del av ett maternellt
vaccinationsprogram under den tredje trimestern av graviditeten for att skydda spadbarn under tre
ménaders &lder mot kikhosta.

Uppgifter om respektive studiedesign samt resultat finns i tabell 5.

Tabell 5: Vaccineffektivitet mot kikhosta hos spddbarn under tre manaders alder fodda av kvinnor
som vaccinerats under den tredje trimestern av graviditeten med Boostrix/Boostrix Polio.

Studieland Vaccin Studiedesign Vaccine ffektivitet
Storbritannien Boostrix Retrospektiv, 88 % (95 % KI: 79; 93)
Polio screeningmetod
Spanien Boostrix Prospektiv, 90,9 % (95 % KI: 56,6; 98,1)
matchad
fallkontroll




Australien Boostrix Prospektiv, 69 % (95 % KI: 13; 89)
matchad
fallkontroll

KI: Konfidensintervall

Om maternell vaccination sker inom tva veckor fore fodsel kan vaccineffektiviteten hos barnet vara
lagre &n det som ndmns i tabellen.

Immunsvar efter en upprepad dos av Boostrix

Immunogeniciteten av Boostrix administrerat 10 &r efter en tidigare boosterdos med vaccin mot difteri,
stelkramp och kikhosta (acellulirt) med reducerat antigeninnehall har utvirderats. En ménad efter
vaccination var > 99 % av individerna seropositiva mot kikhosta och serologiskt skyddade mot difteri
och stelkramp.

Immunsvar hos individer utan tidigare eller med okdnd vaccinationshistorik

Efter administrering av en dos av Boostrix till 83 ungdomar iéldrarna 11 till 18 ar, utan tidigare
vaccination mot kikhosta och ingen vaccination mot difteri och stelkramp under de senaste 5 aren,
hade alla individer seroprotektion mot stelkramp och difteri. Seropositiviteten efter en dos varierade
mellan 87 % och 100 % for de olika pertussisantigenerna.

Efter administrering av en dos av Boostrix till 139 vuxna > 40 drs dlder som inte fatt ndgot vaccin mot
difteri och stelkramp de senaste 20 aren var mer dn 98,5 % seropositiva mot alla pertussisantigenerna
och 81,5 % respektive 93,4 % hade serologiskt skydd mot difteri respektive stelkramp. Efter
administrering av ytterligare tva doser (med 0, 1 och 6 manaders vaccinationsprogram) var graden av
seropositivitet 100 % mot alla tre pertussisantigenerna och graden av seroprotektion mot difteri och
stelkramp nddde 99,3 % respektive 100 %.

Immunsvar och sdkerhetsprofil hos individer som stdr pd aktiv behandling for obstruktiv
luftvigssjukdom

Sakerheten och immunogeniciteten efter vaccination med Boostrix har utvirderats i en beskrivande
metaanalysstudie med 222 deltagare > 18 ar under pagaende behandling for obstruktiv
luftvigssjukdom sa som astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL). En manad efter
vaccination med Boostrix uppnadde 89,0 % skyddande antikroppsnivder (>0,1 IE/ml) mot
difteriantigen och 97,2 % mot stelkrampsantigen. Andelen som svarade mot pertussis/kikhost-antigen
pertussistoxoid, filamentdst hemagglutinin och pertaktin var78,3 %, 96,1 % respektive 92,2 %. Dessa
resultat 6verensstimmer med de resultat som erhallits i den vuxna populationen och med en liknande
sékerhetsprofil.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Utvérdering av farmakokinetik krdvs inte for vacciner.
5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter
Reproduktionstoxikologi

Fertilitet

Icke-kliniska data som erhéllits med Boostrix visade inte pa nagra sérskilda risker for ménniska
baserat pa konventionella fertilitetsstudier pa honrétta och -kanin.




Graviditet

Icke-kliniska data som erhallits med Boostrix visade inte pa nagra sirskilda risker for ménniska
baserat pa konventionella studier av embryo-fosterutveckling som gjorts pa ratta och kanin samt pa
ratta med avseende pa forlossning och postnatal toxicitet (framtill slutet av digivningsperioden).
Djurtoxikologi och/eller farmakologi

Prekliniska data visar inga sérskilda biverkningar fér médnniska baserat pa konventionella studier
avseende sdkerhet och toxicitet.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor

For adjuvans, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

4 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras i kylskdp (2 °C-8 °C).

Stabilitetsdata indikerar att Boostrix &r stabilt i 7 dagar vid temperaturer upp till 37 °C. I slutet av
denna period bor Boostrix anvéindas eller kasseras. Dessa data dr endast avsedda som végledning for
hélso- och sjukvardspersonal i hdndelse av tillfallig forvaring utanfor kylskapstemperatur.

Far ej frysas.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml suspension i en forfylld spruta (typ I glas) med en kolvring (butylgummi) och ett skyddslock.
Forpackningsstorlekar 1 och 10 med eller utan nalar.

Skyddslocket och gummikolvringen pa den forfyllda sprutan &r av syntetiskt gummi.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Fore anviandning ska vaccinet uppna rumstemperatur och omskakas vil till en homogen, grumlig, vit

suspension. Fore administrering ska vaccinet inspekteras visuellt med avseende pa frimmande
partiklar och/eller fysikaliska fordndringar. Om nigotdera observeras far vaccinet inte anvindas.



Instruktioner for den forfyllda sprutan

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.

Kolvsting Skruva av locket pa sprutan genom att vrida den

tsols.
Sprutcylinder 4 Howo

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 gillande anvisningar.
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