VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Boostrix Polio — injektioneste, suspensio esitdytetyssa ruiskussa

Kurkkuméti, jaykkékouristus, hinkuyska (soluton, komponentti) ja polio (inaktivoitu) -rokote
(adsorboitu, vihennetty antigeeni(en) pitoisuus)

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

1 annos (0,5 ml):

Difteriatoksoidi' véhintdén 2 kansainvalistd yksikkod (IU) (2,5 Lf)
Tetanustoksoidi' viahintddn 20 kansainvélistd yksikkoda (IU) (5 Lf)
Bordetella pertussis antigeenit
Pertussistoksoidi' 8 mikrogrammaa
Filamenttihemagglutiniini! 8 mikrogrammaa
Pertaktiini! 2,5 mikrogrammaa
Inaktivoitu poliovirus
tyyppi 1 (Mahoney-kanta)? 40 D-antigeeniyksikkod
tyyppi 2 (MEF-1-kanta)? 8 D-antigeeniyksikkod
tyyppi 3 (Saukett-kanta)? 32 D-antigeeniyksikkod

adsorboituna alumiinihydroksidiin (hydratoituun) (Al(OH);) 0,3 milligrammaa AP*
ja alumiinifosfaattiin (AIPO,) 0,2 milligrammaa AP*
“tuotettu Vero soluissa

Rokote saattaa siséltdd jaamid formaldehydistd, neomysiinistd ja polymyksiinistd, joita kdytetddn
valmistusprosessin aikana (ks. kohta 4.3).

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan
Rokote sisdltdd < 0,07 nanogrammaa para-aminobentsoehappoa per annos ja 0,0298 mikrogrammaa
fenyylialaniinia per annos (ks. kohta 4.4).

Apuaineiden tdydellinen luettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio, esitdytetty ruisku.

Boostrix Polio on samea valkoinen suspensio.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1. Kayttoaiheet

Boostrix Polio on tarkoitettu tehosterokotukseen kurkkumétia (difteriaa), jaiykkidkouristusta
(tetanusta), hinkuyskéé (pertussista) ja poliomyeliittid vastaan 3 vuoden idstd alkaen (katso kohta 4.2).

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

Boostrix Polion annon tulee perustua virallisiin suosituksiin.



4.2. Annostus ja antotapa

Annostus

Yhtd 0,5 mln rokoteannosta suositellaan.

Boostrix Polio voidaan antaa 3 vuoden idstd alkaen.

Boostrix Polio sisdltdd matalia annoksia difteria-, tetanus- ja pertussisantigeenejd yhdistettynd
poliomyeliittiantigeeneihin. Tésti syystd Boostrix Polio tulee antaa virallisten suositusten ja/tai
paikallisten kédyténtdjen mukaisesti.

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

Boostrix Polio voidaan antaa myos osana kurkkumété-, jaykkékouristus, hinkuyské- ja
poliomyeliittirok otusohjelmaa nuorille ja aikuisille, joiden rokotushistoria on tuntematon tai jotka ovat
puutteellisesti rokotettuja kurkkumétia, jaykkékouristusta ja hinkuyskda vastaan. Aikuisilla saatuun
tietoon perustuen kahta lisiannosta kurkkuméti- ja jaykkékouristusrokotetta suositellaan rokotteen
aikaansaaman kurkkuméiti- ja jaykkdkouristusvasteen maksimoimiseksi. Lisdannokset annetaan yhden
ja kuuden kuukauden kuluttua ensimmaéisesti annoksesta (ks. kohta 5.1).

Boostrix Poliota voi kiyttdé tetanukselle altistavan vamman hoidossa henkil6illé, jotka aikaisemmin
ovat saaneet perusrokotussarjan tetanustoksoidirokotteella ja joilla tehosteannos difteriaa, pertussista
ja poliomyeliittid vastaan on indikoitu. Tetanus immunoglobuliinia tulee antaa samanaikaisesti
virallisten suositusten mukaan.

Uusintarokotus difteriaa, tetanusta, pertussista ja poliomyeliittid vastaan tulee antaa virallisten
suositusten mukaisin véliajoin.

Lapset
Boostrix Polion turvallisuutta ja tehoa eiole osoitettu alle 3-vuotiailla lapsilla.

Antotapa

Boostrix Polio annetaan pistoksena syvélle lhakseen, mieluiten hartialihaksen alueelle (Katso myos
kohta 4.4).

4.3. Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville amneille taijollekin rokotteen apuaineelle, jotka on lueteltu kohdassa 6.1, tai
neomysiinille, polymyksiinille tai formaldehydille.

Yliherkkyys aiemman difteria-, tetanus-, pertussis- tai poliorokotuksen yhteydessa.

Boostrix Polio on vasta-aiheinen henkilGilld, joilla on 7 vrkm kuluessa edellisen pertussiskomponentin
siséltdvin rokotteen antamisesta ilmennyt tuntemattomasta syystd johtunut enkefalopatia. Téllaisissa
tapauksissa pertussisrokotus tulee keskeyttdd ja rokotuksia tulee jatkaa difteria-, tetanus ja
poliomyeliittirokotteilla.

Boostrix Poliota ei tule antaa henkildille, joilla on ollut ohimenevid trombosytopeniaa tai neurologisia
komplikaatioita (kouristukset ja hypotonis-hyporesponsiiviset episodit ks. kohta 4.4.) aikaisemman
difteria ja/tai tetanusimmunisaation jilkeen.



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

4.4. Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

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

Mikili jonkin alla mainituista tapahtumista tiedetdin olleen ajallisesti yhteydessa
pertussiskomponentin siséltdviddn rokotukseen, tulee pertussisrokotteen antamista harkita tarkkaan.
- 240,0 °Cn kuume 48 tunnin kuluessa rokotuksesta ilman muuta ilmeistd syyta.
- Tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila (hypotonis-hyporesponsiivinen episodi) 48 tunnin
kuluessa rokotuksesta.
- Jatkuva, tyyntyméton itku >3 tunnin ajan 48 tunnin 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 jattdmistd on harkittava ja riski-
hydtysuhde huolellisesti punnittava, jos rokotettavalla ilmaantuu vaikea neurologinen sairaus tai sen
pahenemisvaihe.

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

Boostrix Polio on annettava varovasti, jos potilaalla on trombosytopenia (ks. myds 4.3) tai
vuotohdirid, koska lihaksensisdinen anto saattaa talloin aiheuttaa verenvuotoa. Néiissi tilanteissa
rokote voidaan antaa ihon alle, mikdli timé on paikallisten suositusten mukaista. Molempia
antoreitteji kdytettdessd pistoskohtaa painetaan napakasti (hieromatta) vihintdin kaksi minuuttia.

Boostrix Poliota ei saa missdin tapauksessa antaa suoneen.
Aiemmin esiintyneet kuumekouristukset, suvussa esiintynyt kouristelutaipumus seki suvussa
ilmenneet difteria-tetanus-pertussis-(DTP) rokotuksen jilkeiset haittatapahtumat eivit ole vasta-

atheita.

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

Erityisesti nuorilla saattaa rokotuksen jélkeen, tai jopa ennen, esiintyd pyortymistd psykogeenisend
reaktiona neulanpistokselle. Toipumiseen voi littyd useita neurologisia 10ydoksid, kuten ohimenevid
nikohairioitd, tuntohdiriditd ja toonis-kloonisia raajojen likkeitd. Pyortymisen aiheuttamien
vammojen vilttdmiseksi on oltava asianmukaiset toimintavalmiudet.

Kuten milld tahansa rokotteella, kaikille rokotetuille ei vélttiméittd kehity suojaavaa immuunivastetta.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan

Boostrix Polio sisdltdd para-aminobentsoehappoa. Se voi aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivistyneitd) ja poikkeustapauksissa bronkospasmia.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,0298 mikrogrammaa fenyylialaniinia per annos. Fenyylialaniini voi olla
haitallista henkilGille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinnollinen sairaus, jossa kertyy
fenyylialaniinia, koska elimistd ei kykene poistamaan sitd kunnolla.

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



Tama ladkevalmiste sisdltdd kaliumia alle 1 mmol (39 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
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”kaliumiton”.

Jaljitettdvyys

Biologisten lidkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeésti.

4.5. Yhteisvaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Kavyttd muiden rokotteiden tai immunoglobuliinien kanssa

Boostrix Polio voidaan antaa samanaikaisesti seuraavien monovalenttien tai yhdistelmirokotteiden
kanssa: tuhkarokko, sikotauti, vihurirokko, vesirokko (MPR/V) ja ihmisen papilloomavirus (HPV) -
rokote. Kummankaan rokotteen komponenttien aikaansaamien vasta-aineiden vililld ei havaittu
klinisesti merkittdvid vuorovaikutuksia (ks.kohta 4.8). Boostrix Polion samanaikaista kdyttéd muiden
rokotteiden tai immunoglobuliinien kanssa eiole tutkittu. Samanaikainen anto ei todennidkoisesti
vaikuta immuunivasteeseen.

Yleiset rokotuskdytdnnot ja suositukset huomioon ottaen Boostrix Polio voidaan kuitenkin antaa
samaan aikaan muiden rokotteiden ja immunoglobuliinien kanssa,jos samanaikainen anto katsotaan

vilttdmattoméksi. Valmisteet annetaan eri kohtiin.

Kayttd immunosuppressiivisten hoitojen kanssa

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

4.6. Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Boostrix Polio -rokotetta voidaan kéyttéé raskauden toisen tai kolmannen kolmanneksen aikana
virallisten suositusten mukaan.

Katso kohdasta 5.1 tietoa liittyen hinkuyskdn ehkidisyyn imevéisilld, joiden didit on rokotettu
raskauden aikana.

Satunnaistetussa kontrolloidussa kliinisessd tutkimuksessa (341 raskauden lopputulosta) ja
prospektiivisessa havainnoivassa tutkimuksessa (793 raskauden lopputulosta) Boostrixia (Boostrix
Polio rokotteen dTpa komponentti) annettiin raskaana oleville naisille raskauden viimeisen
kolmanneksen aikana. Néissa tutkimuksissa saadun turvallisuustiedon perusteella eiole havaittu
rokotteeseen liittyvid, raskauteen tai sikion/vastasyntyneen lapsen terveyteen kohdistuvia
haittavaikutuksia.

Prospektiivisista kliinisistd tutkimuksista ei ole 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 maktivoitujen rokotteiden Boostrix Polio -rokotuksen ei odoteta vaikuttavan
haitallisesti sikioon raskauden minkddn kolmanneksen aikana.

Eldintutkimukset eivét ole osoittaneet suoria tai epdsuoria vahingollisia vaikutuksia raskauteen, alkion



tai sikion kehitykseen, synnytykseen eikd postnataaliseen kehitykseen (ks. kohta 5.3).

Imetys

Boostrix Polion vaikutuksia imetyksen aikana ei ole arvioitu. Imevéiseen ei odoteta kohdistuvan
riskid, silli Boostrix Polio sisdltdd toksoideja tai inaktivoituja antigeeneja. Terveydenhuollon
henkilokunnan on huolellisesti punnittava hyotyjd haittoja vastaan annettaessa Boostrix Poliota
imettdville dideille.

Hedelmillisyys

Prospektiivisista klinisistd tutkimuksista ei ole tietoja ihmiselli. Eldintutkimukset eivét viittaa
suoriin tai epdsuoriin haitallisiin vaikutuksiin naaraiden hedelméllisyyteen (ks. kohta 5.3).

4.7. Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Rokotteen ei pitdisi vaikuttaa ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.
4.8. Haittavaikutukset

Yhteenveto haittavaikutuksista

Taulukossa 1 esitetty turvallisuustieto perustuu klinisistd tutkimuksista saatuihin tietoihin, joissa
Boostrix Poliota annettiin 908 lapselle (4—8-vuotiaat) ja 955 aikuiselle, nuorelle ja lapselle (10—93-
vuotiaat).

Yleisimmét tapahtumat Boostrix Polio-rokotuksen jilkeen olivat injektiokohdan paikallisreaktiot

(kipu, punoitus ja turvotus). Néitd raportoitin kaiken kaikkiaan 31,3—-82,3 %:lla. Yleensi oireet
ilmaantuivat 48 tunnin sisilld rokotuksesta. Kaikki oireet menivit ohi ilman seuraamuksia.
Seuraavassa on esitetty ne haittatapahtumat, joiden syy-yhteyden on raportoijan mukaan epdilty olevan
véahintddn kausaalinen.

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutusten frekvenssit raportoidaan seuraavasti:

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

Kliinise t lidketutkimukset

Taulukko 1: Boostrix Poliolla tehdyissé klinisissa tutkimuksissa raportoidut haittavaikutukset

Haittavaikutukset
Elinjiirjestelmii Esiintymistiheys 4— S-vuotiaat lapset 10 - 93-vuotiaat
(N=908) - tutkimushenkilot
(N=2955)
Infektiot Melko huuliherpes
harvinaiset
Veri ja imukudos Melko lymfadenopatia lymfadenopatia
harvinaiset




Aineenvaihdunta ja Yleiset ruokahaluttomuus
ravitsemus
Melko ruokahaluttomuus
harvinaiset
Psyykkiset hdiriot Yleiset artyneisyys
Melko unihdiriét, apatia
harvinaiset
Hermosto Hyvin yleiset uneliaisuus paédnsirky
Yleiset paansarky
Melko tuntoharha, uneliaisuus,
harvinaiset huimaus
Hengityselimet, Melko kuiva kurkku astma
rintakehd ja harvinaiset
vilikarsina
Ruoansulatuselimisto | Yleiset ruoansulatuskanavan
hairiot (kuten oksentelu,
vatsakipu, pahoinvointi)
Melko ripuli, oksentelu,
harvinaiset vatsakipu, pahoinvointi
Tho ja ihonalainen Melko kutina
kudos harvinaiset
Luusto, lihakset ja Melko nivelkipu, lihaskipu
sidekudos harvinaiset
Yleisoireet ja Hyvin yleiset injektiokohdan reaktiot injektiokohdan reaktiot
antopaikassa todettavat (kuten punoitus ja/tai (kuten punoitus ja/tai
haitat turvotus), injektiokohdan | turvotus), visymys,
kipu injektiokohdan kipu,
Yleiset kuume (>37,5 °C kuume (>37,5 °C),
mukaan lukien kuume > | huonovointisuus,
39,0 °C), pistetyn raajan | injektiokohdan reaktiot
laajalle levinnyt (kuten mustelma, kutina,
turpoaminen (joka joskus | kovettuma ja kuumottava
on ulottunut liheiseen puutuminen)
niveleen), injektiokohdan
reaktiot (kuten
verenvuoto, kutina ja
kovettuma)
Melko vasymys pistetyn raajan laajalle
harvinaiset levinnyt turpoaminen

(joka joskus on ulottunut
laheiseen niveleen),
kuume (>39,0 °C),
vilunvéristykset, kipu

Samanaikainen annostelu MPR/V —rokotteiden kanssa 3—6-vuotiaille lapsille




Kahdessa klinisessd tutkimuksessa annosteltin Boostrix Polio -rokotetta samanaikaisesti MPR/V—
rokotteiden kanssa 406 idltddn 3—6-vuotiaalle lapselle. Niissa tutkimuksissa raportoitiin yleisesti
yldhengitystieinfektioita ja ihottumia. Taulukkoon 1 verrattuna, kuumetta, drtyneisyyttd, visymysta,
ruokahaluttomuutta ja ruoansulatuskanavan héirioitd (kuten ripuli ja oksentelu) esiintyi yleisemmin
(hyvin yleinen), kun taas muut haittavaikutukset olivat esintymistiheydeltddn yhtd yleisid tai

harvinaisempia.

Kliinisessd tutkimuksessa, jossa Boostrix rokotetta (Boostrix Polio -rokotteen dTpa komponentti)
annettiin 839 lapselle (4—8-vuotiaat) ja 1931 aikuiselle, nuorelle ja lapselle (10—76-vuotiaat)
raportoitin lisdksi Taulukossa 2 luetellut haittavaikutukset.

Taulukko 2: Boostrixilla tehdyissd klinisissé tutkimuksissa raportoidut haittavaikutukset

Haittavaikutukset
Elinjirjestelmdi Esiintymistiheys 4-8-vuotiaat 10— 76-vuotiaat
tutkimushenkilot tutkimushenkilot (N =
(N=839) 1931)

Infektiot Melko harvinaiset yldhengitystieinfektiot,
nielutulehdus

Hermosto Melko harvinaiset | huomiokyvyn hairiot pyOrtyminen

Silmit Melko harvinaiset | konjunktiviitti

Hengityselimet, Melko harvinaiset yské

rintakehd ja

vilikarsina

Ruoansulatuselimisté | Melko harvinaiset ripuli

Tho ja ihonalainen Melko harvinaiset voimakas hikoilu,

kudos ihottuma

Luusto, lihakset ja Melko harvinaiset niveljaykkyys, lihaksiin

sidekudos ja luustoon HLittyva
jaykkyys

Yleisoireet ja Hyvin yleiset huonovointisuus

antopaikassa

todettavat haitat Yleiset injektiokohdan reaktiot
(kuten injektiokohdan
kovettuma ja steriili
mérképesike)

Melko harvinaiset | kipu influenssankaltainen

sairaus

Reaktogeenisuus toistuvan annon jdlkeen

Tiedot viittaavat sithen, ettd Boostrix Polion tehosteannos saattaa lisdtd paikallista reaktogeenisuutta
henkil6illd, jotka ovat saaneet DTP-rokotteen lapsuusidssa.

15-vuotiailla ja sitd vanhemmilla, joita eiole dskettdin rokotettu kurkkuméitia, jaykkakouristusta,
hinkuyskdd ja poliota vastaan, ei havaittu lisddntynyttd reaktogeenisuutta, kun heille annettiin annos
Boostrix Polio -rokotetta tai muuta heikennettyd antigeenia sisiltdvaa rokotetta ja tehosteannos

Boostrix Polio -rokotetta 10 vuotta myShemmin.

e Markkinoille tulon jilkeinen seuranta




Frekvenssid ei ole mahdollista arvioida luotettavasti, koska tapahtumat raportoitiin spontaanisti.

Taulukko 3: Markkinoille tulon jilkeen raportoidut haittavaikutukset Boostrix Poliolle

Elinjirjestelmdi Esiintymistiheys Haittavaikutukset

Immuunijirjestelmd 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 | eitiedossa voimattomuus
todettavat haitat

Tetanustoksoidia sisdltdvin rokotteen annon jilkeen on hyvin harvoin esiintynyt keskus- tai
aareishermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia, nouseva paralyysi tai jopa respiratorinen paralyysi
(esim. Guillain—Barrén oireyhtymé) mukaan lukien.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jilkeisistd lddkevalmisteen epaillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9. Yliannostus

Markkinoille tulon jélkeisessd seurannassa on raportoitu yliannostustapauksia. Raportoidut
haittavaikutukset olivat yliannostuksen jilkeen samanlaiset kuin normaaliannostuksessa.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1. Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Bakteeri- ja virusrokotteet yhdistelmédvalmisteina, ATC-koodi JO7CA02

Immuunivaste

Boostrix Polion immuunivaste on arvioitu klinisissd tutkimuksissa eri-ikdisilld henkil6illd, joilla oli
erilainen rokotustausta (katso kohta 4.8).

Tutkimuksissa lapsilla, nuorilla ja aikuisilla on havaittu immuunivasteita Boostrix Poliolle kuukauden
kuluttua rokotuksesta seuraavasti (taulukko 4).

Taulukko 4: Immuunivaste lapsilla, nuorilla ja aikuisilla



Antigeeni Vaste 3—8-vuotiaat lapset | Aikuiset, nuoret seki
N=1195 lapset 10
(% rokotetuista) ikdvuodesta alkaen
N=923
(% rokotetuista)
Difteria > 0,1 TU/ml 100 % 82,2 — 100 %
> 0,016 TU/ml™) NA 87,7 — 100 % @
Tetanus > 0,1 TU/ml 99,9 — 100 % 99,6 — 100%
Pertussis
Pertussistoksoidi tehosterokotteen 84,6 —90,6 % 79,8 —94,0 %
Filamenttihemaglutiniini | vaste® 90,1 —98.8 % 90,7 -97.2 %
Pertaktiini 942 — 96,6 % 90,0 — 96,7 %
Inaktivoitu poliovirus
Tyyppi 1 > 8 ED50 98,8 — 100 % 99,6 — 100 %
Tyyppi 2 99,2 — 100 % 99,6 — 100 %
Tyyppi 3 994 — 100 % 99,1 — 100 %

N= tutkimushenkildiden lukumééri

() Niiden henkildiden prosentuaalinen osuus, joilla todettiin suojan antava vasta-ainetaso (> 0,1 IU/ml ELISA-
menetelmilld tai 0,016 TU/ml in vitro Vero-cell neutralisaatiomenetelmilld)

(@) Titi testid ei tehty tutkimuksessa HPV-042.

() Tehosterokotteen vaste on miéritelty seuraavasti:
- Tutkimuksen alussaseronegatiivisilla henkil6illd v&hintddn nelinkertaiset vasta-ainepitoisuudet (rokotuksen

jalkeinen vasta-ainepitoisuus >20 ELU/ml).
- Tutkimuksen alussaseropositiivisten henkildiden rokotevasta-ainepitoisuudet ennen tehosterokotetta>35
ELU/ml ja <20 ELU/ml: vasta-ainepitoisuuksienvéhintdan nelinkertainen nousu verrattuna pitoisuuteen

ennen tehosterokotetta.
- Tutkimuksen alussaseropositiivisten henkiloiden, joiden vasta-ainepitoisuudet ennen tehosterokotetta

olivat > 20 ELU/ml: vasta-ainepitoisuuksien vahintdédn kaksinkertainen nousu verrattunatasoon ennen
tehosterokotetta.

Kuten muutkin aikuistyypin Td-rokotteet, Boostrix Polio saa lapsilla ja nuorilla aikaan korkeammat
anti-D- ja anti-T-vasta-ainetitterit kuin aikuisilla.

Immuunivasteen sdilyminen

Seuraavia suojaavia vasta-ainetasoja on havaittu lapsilla viiden vuoden kuluttua ja nuorilla ja aikuisilla
10 vuoden kuluttua Boostrix Polion ensimméisestd rokoteannoksesta (Taulukko 5).

Taulukko 5: Immuunivasteen sdilyminen lapsilla, nuorilla ja aikuisilla



5 vuoden kuluttua 10 vuoden kuluttua
rokotuksesta
rokotuksesta
Nuoret ja aikuiset
. Lapset (4-8- o
. . Suojaava vasta- . (15 ikdvuodesta
Antigeeni ainetaso vuotiaat) alkaen)
(N=344) (N=201)
(% rokotetuista) (% rokotetuista)
Difteria > 0.1 IU/ml 89.4%* 81.0%**
Tetanus > 0.1 IU/ml 98.5% 98.4%
Pertussis
Pertussistoksoidi 40.9% 78.7%
Filamenttihemagglutiniini 25 EL.U/ml 99.7% 100%
Pertaktiini 97.1% 88.7%
Inaktivoitu poliovirus
tyyppi 1 > 8 ED50 98.8% 100%
tyyppi 2 - 99.7% 100%
tyyppi 3 97.1% 98.3%

*98.2% tutkittavista, joilla todettiin suojan antava vasta-ainetaso > 0,016 IU/ml in vitro Vero-solujen
neutralisaatiomenetelmalla.
**092.1% tutkittavista, joilla todettiin suojan antava vasta-ainetaso>0,01 IU/ml in vitro Vero-solujen
neutralisaatiomenetelmalla.

Immuunivaste uusintarokotuksen jilkeen

Boostrix Polion immunogeenisuutta on arvioitu henkil6illd, joille Boostrix Polio-annos annettiin
viiden vuoden kuluttua ensimmaéisestd, 4—8 vuoden idssd annetusta Boostrix Polion tehosteannoksesta.
Yhden kuukauden kuluttua rokotuksesta > 99 % henkildistd oli seropositiivisia pertussista vastaan.
Suojaavat vasta-ainetasot mitattiin difterialle, tetanukselle ja kaikille kolmelle poliovirustyypille.

Aikuisille, joille annettiin yksi annos Boostrix Polio -rokotetta 10 vuoden kuluttua edellisesti
annoksesta, todettiin suojaava immuunivaste > 96,8 %:lle tutkittavista (difteria antigeenia vastaan) ja
100 %:lle tutkittavista (tetanus ja polio antigeenejd vastaan). Tehosteannnoksen vaste pertussis
antigeenia vastaanoli 74,2 %m ja 98,4 %m valilli.

Immuunivaste henkiloilld, joilla aikaisemmat rokotukset puuttuvat taijoiden aikaisemmat rokotukset
eivit ole tiedossa

Yhden Boostrix-annoksen (Boostrix Polion dTap-komponentti) antaminen 83 nuorelle, jotka olivat
11-18-vuotiaita ja jotka eivit aikaisemmin olleet saaneet mitdén rokotusta hinkuyskda vastaan ja jotka
eivit olleet saaneet kurkkumiti- ja jaykkdkouristusrokotusta viimeisen 5 vuoden aikana, sai aikaan
suojaavat vasta-ainetasot (seroprotektio) kurkkumitia ja jiykkdkouristusta vastaan kaikilla
rokotetuilla. Yhden annoksen jilkeen seropositiivisuusaste eri pertussis-antigeeneille vaihteli 87 %:n
ja 100 %:mn valilla.

Kun Boostrix Poliota annettiin yksi annos 140 aikuiselle, joiden iké oli > 40 vuotta (mukaan lukien ne,
jotka eivit koskaan olleet saanut rokotusta tai joiden rokotushistoria oli tuntematon), ja jotka eivit
olleet saaneet difteria- ja tetanusrokotetta vimeisen 20 vuoden aikana, yli 96,4 % aikuisista oli
seropositiivisia kaikille pertussisantigeeneille. Suojaavat vasta-ainetasot saavutettiin difterialle 77,7
%:lla tetanukselle 95,7 %:lla rokotetuista.



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 kurkkumaéta- ja jaykkdkouristusantigeeneja vastaan 89,0 % ja 97,2
%, ja hinkuyskdi vastaan tehostevasteen osalta 78,3 %, 96,1 % ja 92,2 % hinkuyskéitoksiinia (PT),
filamenttihemagglutiniinia (FHA) ja pertaktinia (PRN) vastaan, vastaavasti. Tulokset ovat
yhdenmukaisia koko aikuisviestosti saatujen tulosten kanssa, ja niilldi on samanlainen
turvallisuusprofiili.

Suoja hinkuyskd4d vastaan

Boostrix Polion sisdltimét pertussisantigeenit sisdltyvit lasten soluttomaan
pertussisyhdistelmérokotteeseen (Infanrix), jonka osalta perusrokotuksen tehokkuus on osoitettu
samassa taloudessa elivien kesken tehdyssé tehokkuustutkimuksessa. Kaikkien kolmen
pertussiskomponentin vasta-ainetitterit ovat Boostrix Polio -rokotuksen jilkeen viahintdén yhtd suuret
tai suuremmat kuin samassa perheessa asuvilla tehdyssé tehokkuustutkimuksessa havaitut. Néiden
vertailujen perusteella Boostrix Polio voi suojata pertussista vastaan, mutta timén rokotteen antaman
suojan aste ja kesto ovat madrittdmatta.

Passiivinen suoja hinkuyskédd vastaan imevéisilli (alle 3 kuukauden ikéisilld), joiden didit on rokotettu
raskauden aikana

Satunnaistetussa, lumekontrolloidussa, vaihtovuoroisessa tutkimuksessa osoitettiin, ettd
napanuoraveren hinkuyskévasta-ainepitoisuudet olivat suuremmat Boostrix-rokotteen (dTpa-ryhmé;
N=291) saaneiden éitien lapsilla kuin lumevalmistetta (kontrolliryhmd; N=292) saaneiden ditien
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/ml ja kontrolliryhméssd 5,5, 22,7 ja 14,6 IU/ml. Tima vastaa vasta-
ainetittereita, jotka ovat 8, 16 ja 21 kertaa suuremmat rokotettujen ditien vauvojen napanuoraveressi
kuin kontrolliryhméssd. Havainnoivissa vaikuttavuustutkimuksissa on todettu, ettd ndma vasta-
ainetitterit voivat antaa passiivisen suojan hinkuysk&d vastaan.

Immunogeenisuus imevéisilli ja taaperoilla, joiden didit on rokotettu raskauden aikana

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

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

Perusrokotuksen ja tehosterokotuksen jilkeen tutkimusten immunologiset tiedot eivit osoittaneet, etté
didin Boostrix-rokotus vaikuttaisi kliinisesti merkittdvasti imevéisen/taaperon vasteeseen kurkkumété-,
jaykkdkouristus-, hepatiitti B-, tyypin B Haemophilus influenzae- tai pneumokokkiantigeeneja vastaan
tai inaktivoitua poliovirusta vastaan.

Imeviisilld ja taaperoilla, joiden didit saivat Boostrix-rokotuksen raskauden aikana, havaittiin
alhaisemmat vasta-ainekonsentraatiot hinkuyskén antigeeneja vastaan perusrokotuksen (PT, FHA ja
PRN) ja tehosterokotuksen (PT, FHA) jilkeen. Hinkuyskévasta-ainepitoisuuksien nousun kertaluokka



tehosterokotusta edeltiviltd tasolta kuukausi tehosterokotuksen jilkeen mitattuun tasoon oli samaa
luokkaa raskauden aikana Boostrix-rokotuksen tai plaseboa saaneiden ditien imevdisilld ja taaperoilla,
mikd osoittaa immuunijirjestelmin tehokkaan vahvistumisen. Havainnon korrelaatiosta hinkuyskalta
suojautumisen kanssa eiole tietoa, joten havaintojen klinistd merkitystd ei tdysin tunneta.
Taménhetkiset, raskaudenaikaisen dT'pa-immunisaation aloittamisen jilkeiset hinkuyskdad koskevat
epidemiologiset tiedot eivit kuitenkaan viittaa sithen, etté tilla immunologisella interferenssilld olisi
kliinistd merkitysta.

Suoja hinkuyskéd vastaan imeviisillid, joiden &idit on rokotettu raskauden aikana

Boostrix tai Boostrix Polio rokotteen tehokkuus arvioitin kolmessa havannointitutkimuksessa 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 6.

Taulukko 6. Tehokkuus hinkuyskdd vastaan alle 3 kuukauden ikdisilld imevaisilld, joiden &idit ovat
saaneet Boostrix/Boostrix Polio rokotteen raskauden vimeiselld kolmanneksella.

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

CI: luottamusvéli

Jos raskaana oleva diti rokotetaan kahden viikon sisélld ennen lapsen syntyméé, rokotteen tehokkuus
syntyvalld lapsella saattaa olla matalampi kuin taulukossa on ilmoitettu.

5.2. Farmakokinetiikka

Rokotteilta ei vaadita farmakokineettisten ominaisuuksien arviointia.

5.3. Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisddntymistoksisuus

Hedelmdllisyys

Ei-kliiniset tiedot Boostrix Poliolla eivét tuoneet ilmi mitdén erityistd riskid ihmisille. Paatelméat
perustuvat tavanomaisiin naaraan hedelmillisyystutkimuksiin rotilla ja kaniineilla.

Raskaus

Ei-kliiniset tiedot Boostrix Poliolla eivét tuoneet imi mitddn erityistd riskid ihmiselle. Padtelmat
perustuvat tavanomaisiin alkio-siki6-kehitysvaiheen tutkimuksiin rotilla ja kaneilla sekd synnytykseen
ja postnataalivaiheen kohdistuviin toksisuustutkimuksiin rotilla (imetyksen loppuun asti).

Eldintoksisuus ja/tai farmakologia

Preklimisten tietojen mukaan ihmiseen ei kohdistu erityisid haittavaikutuksia tavanomaisten



turvallisuutta ja toksisuutta koskevien tutkimusten perusteella.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1. Apuaineet

Medium 199 (stabilisaattori, joka siséltd& aminohappoja (mukaan lukien fenyylialaniinia),
mineraalisuoloja (mukaan lukien natriumia ja kaliumia), vitamiineja (mukaan lukien para-
aminobentsoehappoa) ja muita aineosia)

Natriumkloridi

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

Adjuvantit, ks. kohta 2

6.2. Yhteensopimattomuudet

Y hteensopivuustutkimusten puuttuessa Boostrix Poliota ei saa sekoittaa muiden ldékevalmisteiden
kanssa

6.3. Kestoaika

3 vuotta.

6.4. Siilytys

Séilytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Jadkaapista otettu rokote séilyy 8 tuntia 21 °C:ssd. Tadmédn ajanjakson péittyessd Boostrix Polio on
kéaytettdva valittdmésti tai hdvitettivd. Nama tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon
ammattilaisten avuksi tilanteessa, jossa séilytyslimpoétiloista poiketaan tilapéisesti.

Ei saa jaityi.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

0,5 ml suspensio esitdytetyssa ruiskussa (tyypin I lasia), jossa minnén tulppa (butyylkumia) ja
kuminen karkikorkki.

Pakkauskoot 1 ja 10, neuloilla tai ilman neuloja.

Esitdytetyn ruiskun kérkikorkki ja kuminen ménnéin tulppa ovat valmistettu synteettisesté kumista.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6. Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Ennen injektiota rokotteen tulee olla huoneenldampdisté ja rokotetta on ravistettava hyvin, jotta saadaan
homogeeninen, sameanvalkoinen suspensio. Rokote on tarkastettava silmadméaardisesti
vierashiukkasten ja/tai fysikaalisten muutosten varalta ennen antamista. Jos jompikumpi havaitaan,

rokotetta ei saa antaa.

Esitdytetyn ruiskun kéyttoohje




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

19479

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan my&ntdmisen paivamaérd: 10.11.2004

Vimeisimman uudistamisen paiviméara: 16.12.2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

26.4.2023

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



http://www.fimea.fi/

PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Boostrix Polio, injektionsvitska, suspension i forfylld spruta
Vaccinmot difteri, stelkramp, kikhosta (acellulirt, komponent) och poliomyelit (inaktiverat),
adsorberat, med reducerat antigeninnehall

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATINING

1 dos (0,5 ml):
Difteritoxoid! minst 2 internationella Enheter (IE) (2,5 Lf)
Tetanustoxoid' minst 20 internationella Enheter (IE) (5 Lf)
Bordetella pertussis-antigener
Pertussistoxoid' 8 mikrogram
FilamentGst hemagglutinin' 8 mikrogram
Pertaktin' 2,5 mikrogram
Inaktiverade poliovirus
typ 1 (Mahoney-stam)? 40 D-antigenenheter
typ 2 (MEF-1-stam)? 8 D-antigenenheter
typ 3 (Saukett-stam)? 32 D-antigenenheter
adsorberat pa hydratiserad aluminiumhydroxid (Al(OH);) 0,3 milligram AP*
och aluminiumfosfat (AIPO,) 0,2 milligram AP*

2odlat pa VERO-celler

Vaccinet kan innehélla spar av formaldehyd, neomycin och polymyxin som anvidnds under
tillverknings processen (se avsnitt 4.3).

Hjilpdmnen med kénd effekt
Vaccinet innehéller para-aminobensoesyra <0,07 nanogram per dos och fenylalanin 0,0298 mikrogram
per dos (se avsnitt 4.4).

For fullstéindig forteckning 6ver hjilpdamnen se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsviétska, suspension, forfylld spruta.

Boostrix Polio dr en grumlig vit suspension.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Boostrix Polio dr indicerat som boostervaccination mot difteri, stelkramp (tetanus), kikhosta
(pertussis) och poliomyelit av barn frén 3 ars &lder och uppat (se avsnitt 4.2).

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



Administrering av Boostrix Polio ska ske enligt officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering

En dos om 0,5 ml av vaccinet rekommenderas.

Boostrix Polio kan ges fran och med 3 ars élder.

Boostrix Polio innehéller reducerad halt av difteri-, tetanus- och pertussisantigen i kombination med
poliomyelitantigen. Dérfor ska Boostrix Polio administreras i enlighet med officiella

rekommendationer och/eller lokal praxis.

Anvindning av Boostrix Polio kan ges under graviditetens andra eller tredje trimester i enlighet med
officiella rekommendationer (se avsnitt 4.1, 4.6 och 5.1).

Boostrix Polio kan dven ges som en del av en vaccinationsserie mot difteri, stelkramp, kikhosta och
poliomyelit 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 minader efter den forsta dosen, for att maximera
vaccinsvaret mot difteri och stelkramp (se avsnitt 5.1).

Boostrix Polio kan anvéndas vid behandling av skada med risk for tetanussmitta om personen tidigare
ar primédrvaccinerad med tetanustoxoid och om en boosterdos mot difteri, kikhosta och poliomyelit ar

indicerad. Tetanus-immunglobulin ska ges samtidigt i enlighet med officiella rekommendationer.

Pafyllnadsvaccination mot difteri, stelkramp, kikhosta och poliomyelit ska utforas enligt officiella
rekommendationer.

Barn
Séakerhet och effekt for Boostrix Polio for barn under 3 ars alder har inte faststillts.

Administreringssatt

Boostrix Polio ar avsett for djup intramuskulir injektion foretrddesvis i deltoideusregionen (se dven
avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
neomycin, polymyxin eller formaldehyd.

Overkinslighet efter tidigare vaccination mot difteri, stelkramp, kikhosta eller poliomyelit.

Boostrix Polio dr kontraindicerat hos personer som har fatt encefalopati av okidnd etiologi inom
7 dagar efter en tidigare vaccination mot kikhosta. I sddana fall ska vaccinationen mot kikhosta
avbrytas och vacciationskuren fortséttas med vacciner mot difteri, stelkramp och poliomyelit.

Boostrix Polio ska inte ges till personer som upplevt vergdende trombocytopeni eller neurologiska
komplikationer (angadende kramper och hypotoniska-hyporesponsiva episoder, se avsnitt 4.4.) efter
tidigare immunisering mot difteri och/eller stelkramp.

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



4.4 Varningar och forsiktighet

Vaccination ska foregas av anamnes (sdrskilt vad géller tidigare vaccination och férekomst av
eventuella oonskade reaktioner).

Om négot av foljande har intréffat i anslutning till vaccination mot kikhosta, ska beslutet att ge fler
doser av vaccin mot kikhosta Gvervidgas noggrant.
- 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.
- Ihallande, otrostlig grat som varar > 3 timmar och som intréaffar inom 48 timmar efter
vaccination.
- Kramper med eller utan feber inom 3 dagar efter vaccination.
I vissa fall, som vid hég incidens av kikhosta, dverviger fordelarna riskerna.

Som for alla vaccinationer ska risk och nytta av immunisering med vaccin eller uppskjutande av

vaccination noggrant dvervidgas hos barn som har en nydebuterande eller progressiv svar neurologisk
sjukdom.

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

Boostrix Polio bor ges med forsiktighet till personer med trombocytopeni (se avsnitt 4.3) eller
blodningsstdrning, eftersom en intramuskuldr injektion kan ge en blodning hos dessa personer. I dessa
situationer kan vaccinet administreras subkutant om detta Gverensstimmer med lokala
rekommendationer. Vid administrering via bada administreringsvdgarna ska man halla ett fast tryck
(utan att gnida) pa injektionsstéllet under minst tvd minuter.

Boostrix Polio ska under inga omstindigheter ges intravaskulart.

Anamnes pa feberkramper, forekomst av kramper inom familjen eller om andra odnskade hindelser
forekommit inom familjen efter DTP-vaccination utgor inte kontraindikation.

Infektion med humant immunbristvirus (HIV) anses inte vara en kontraindikation. Forvéntat
immunologiskt svar kan dock utebli efter vaccination av patienter med nedsatt immunforsvar.

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

Som for alla vacciner uppnas eventuellt inte ett skyddande immunsvar hos alla vaccinerade.

Hjilpdmnen med kiind effekt

Boostrix Polio innehéller para-aminobensoesyra. Det kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt
fordrdjda) och i undantagsfall bronkospasm.

Detta likemedel innehaller 0,0298 mikrogram fenylalanin i varje dos. Fenylalanin kan vara skadligt
om du har fenylketonuri (PKU), enséllsynt genetisk storning dér fenylalanin byggs upp for att
kroppen inte kan avligsna det ordentligt.

Detta likemedel innehaller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést intill
’natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller kalium, mindre d4n 1 mmol (39 mg) per dos, d.v.s. dr ndst intill
“kalumfritt”.



Sparbarhet

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

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Anvindning tillsammans med andra vacciner eller immunglobuliner

Boostrix Polio kan administreras samtidigt med nagot av foljande monovalenta eller kombinerade
vacciner mot: massling, passjuka, réda hund, vattkoppor (MPR/V) och vaccin mot humant
papillomvirus (HPV). Inga kliniskt signifikanta interaktioner har observerats mellan antikropparna
som komponenterna i ndgotdera av dessa vacciner gett upphov till (se avsnitt 4.8). Samtidig
administrering av Boostrix Polio och andra vacciner eller immunglobuliner har inte studerats. Det ar
dock inte troligt att samtidig administrering interagerar med immunsvaret.

Med hénsyn till allminna vaccinationspraxis och rekommendationer kan dock Boostrix Polio
administreras samtidigt med andra vacciner och immunglobuliner om samtidig administrering bedéms

nodvindig. Dessa produkter ges vid olika injektionsstillen.

Anvéindning tillsammans med immunsuppressiva likemedel

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 Polio kan anvindas under graviditetens andra eller tredje trimester i enlighet med officiella
rekommendationer.

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

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

Det finns inga sdkerhetsdata fran prospektiva kliniska studier avseende anvéndning 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 nyfodda barnets hélsa.

Som med andra inaktiverade vacciner, ér det inte troligt att vaccination med Boostrix Polio skadar fostret
under ndgon trimester av graviditeten.

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

Amning



Effekten av Boostrix Polio under amning har inte utvirderats men eftersom Boostrix Polio innehéller
toxoider och inaktiverade antigen forvéntas ingen risk for barnet. Hilso- och sjukvardspersonalen ska
dock noga viga fordelarna mot riskerna vid administrering av Boostrix Polio till kvinnor som ammar.
Fertilitet

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

4.7 Effekter paformégan att framfora fordon och anviinda maskiner

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

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

Den sédkerhetsprofil som presenteras i tabell 1 baseras pa uppgifter fran kliniska studier varvid
Boostrix Polio administrerades till 908 barn (frdn 4 till 8 ars alder) och 955 vuxna, unga och barn (fran
10 till 93 ars dlder).

De vanligaste forekommande hindelserna efter vaccinering med Boostrix Polio i bada grupperna var
lokala reaktioner pa injektionsstéllet (smérta, rodnad och svullnad) som rapporterades av31,3—82,3 %
totalt. Reaktionerna upptridde vanligtvis under de forsta 48 timmarna efter vaccination. Alla
reaktioner férsvann utan sviter.

Nedan presenteras biverkningar med minst ett misstéinkt kausalt orsakssamband enligt rapportoren.

Tabell 6ver biverkningar

De rapporterade biverkningarna anges enligt foljande frekvens:

Mycket vanliga: > 1/10

Vanliga: > 1/100, < 1/10

Mindre vanliga: > 1/1 000, <1/100
Séllsynta: >1/10 000, < 1/1 000
Mycket séllsynta: < 1/10 000

Kliniska studier

Tabell 1: Biverkningar rapporterade i kliniska studier med Boostrix Polio

Biverkningar
Organsystemklass ETORETS Barni dldern Personer i dldern
4-8 dar 10-93 dr
(N =908) (N = 955)
Infektioner och Mindre oral herpes
infestationer vanliga
Blodet och lymfsystemet | Mindre lymfadenopati lymfadenopati
vanliga
Metabolism och Vanliga anorexi
nutrition




Mindre anorexi
vanliga
Psykiska storningar Vanliga irritabilitet
Mindre sOmnstorning, apati
vanliga
Centrala och perifera Mycket somnolens huvudvark
nervsystemet vanliga
Vanliga huvudvark
Mindre parestesi, somnolens,
vanliga yrsel
Andningsvigar, Mindre halstorrhet astma
brostkorg och vanliga
mediastinum
Magtarmkanalen Vanliga gastrointestinala besvar
(sasom krakning,
buksmarta, illamaende)
Mindre diarré, krakningar,
vanliga buksmarta, illamaende
Hud och subkutan Mindre klada
viivnad vanliga
Muskuloskeletala Mindre artralgi, myalgi
systemet och bindviiv vanliga
Allminna symtom Mycket reaktionervid reaktionervid
och/eller symtom vid vanliga injektionsstallet (sasom injektionsstallet (sdsom
administreringsstillet rodnad och/ellersvullnad), | rodnadoch/eller
smarta vid injektionsstallet svullnad), trotthet,
smarta vid
injektionsstallet
Vanliga feber(>37,5 °Cinklusive feber(>37,5 °C), allmén
feber>39,0 °C), kraftig sjukdomskansila,
svullnad avdenvaccinerade | reaktionervid
kroppsdelen (ibland dven injektionsstallet (sasom
intilliggandeled), reaktioner | blamarke, klada,
vidinjektionsstallet (sasom | induration och domning
blodning, klddaoch med varmekansla)
induration)
Mindre trotthet kraftig svullnad avden
vanliga vaccinerade kroppsdelen

(ibland @ven
intilliggandeled), feber
(>39,0 2C),
frossbrytningar, smarta

Samtidig administrering av MPR/V-vacciner till barn i dldern 3-6 dr

Boostrix Polio samadministrerades med MPR/V -vacciner i 2 kliniska studier pa 406 barni aldern
3-6 ar. I dessa studier rapporterades dvre luftvigsinfektion och hudutslag som vanliga biverkningar.
Feber, irritabilitet, trotthet, anorexi och gastrointestinala besvér (diribland diarré och krékningar)
rapporterades med en hogre frekvens (mycket vanliga) jaimfort med tabell 1 medan samtliga Gvriga
biverkningar forekom med samma eller ligre frekvens.




Ytterligare biverkningar som rapporterats under kliniska studier med Boostrix (dTpa-komponenten i
Boostrix Polio) administrerat till 839 barn (fran4 till 8 ar) och 1 931 vuxna, unga och barn (fran 10 till
76 ar) redovisas i tabell 2.

Tabell 2: Biverkningar rapporterade i kliniska studier med Boostrix

Biverkningar
Organsystemklass TG Barn i aldern Personer i dldern
4-8 dr 10-76 ar
(N =839) (N =1931)
Infektioner och Mindre vanliga ovre luftvagsinfektion,
infestationer faryngit

Centrala och perifera | Mindrevanliga | uppmarksamhetsstdrningar | synkope
nervsystemet

Ogon Mindre vanliga | konjunktivit

Andningsviigar, Mindre vanliga hosta

brostkorg och

mediastinum

Magtarmkanalen Mindre vanliga diarré

Hud och subkutan Mindre vanliga hyperhidros, utslag
vivnad

Muskuloskeletala Mindre vanliga ledstelhet,

systemet och bindviv muskuloskeletal stelhet
Allméiinna symtom Mycket vanliga allman sjukdomskansla
och/eller symtomvid

administreringsstdllet | \/3nli ga reaktionervid

injektionsstallet (sasom
induration och steril
abscessvid
injektionsstallet)

Mindrevanliga | smarta influensaliknande
sjukdom

Reaktogenicitet efter upprepad dos

Data visar pa att individer som primédrvaccinerats mot DTP som barn kan fa en 6kning av lokal
reaktogenicitet efter andra boosterdosen.

Hos individer i dldern 15 &r och dldre, som inte nyligen vaccinerats mot difteri, stelkramp, kikhosta
och poliomyelit, som fick en dos av Boostrix Polio eller ett annat vaccin med reducerat

antigeninnehall, foljt av ytterligare en dos av Boostrix Polio 10 &r senare, uppvisades ingen dkad
reaktogenicitet.

e Uppfoljningsstudier efter lansering
Eftersom dessa hiandelser rapporterats spontant gar det inte att med sékerhet berdkna frekvensen.

Tabell 3: Biverkningar rapporterade med Boostrix Polio i uppfoljningsstudier efter lansering




Organsystemklass Frekvens Biverkningar

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

Centrala och perifera ingen kdnd | hypotoniska-hyporesponsiva episoder, kramper

nervsystemet frekvens (med eller utan feber)

Hud och subkutan vivnad ingen kiand | urtikaria, angioddem
frekvens

Allménna symtom och/eller ingen kiand | asteni

symtom vid frekvens

administreringsstillet

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

Rapportering av misstdnkta biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- 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 sddana rapporterades, liknade de som rapporteras vid normal vaccinadministrering.
5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner mot bakteriella infektioner i kombination med vacciner mot
virusinfektioner, ATC-kod: JO7CA02

Immunsvar

Immunsvaret for Boostrix Polio har utvéirderats i kliniska studier utforda pa personer i varierande &lder
med olika vaccinationsbakgrund (se avsnitt 4.8).

Foljande immunsvar observerades i samtliga studier en manad efter vaccination med Boostrix Polio
hos barn, ungdomar och vuxna (tabell 4).

Tabell 4: Immunsvar hos barn, ungdomar och vuxna



http://www.fimea.fi/

Barni aldern 3-8 ar

Vuxna, ungdomar och

Antigen Respons
barn fran 10 ars alder
N=1195 N=923
(% vaccinerade) (% vaccinerade)
>0,1 IE/ml 100 % 82,2-100 %
LI > 0,016 IE/ml ® NA 87,7-100 % @
Tetanus >0,1 IE/ml 99,9-100 % 99,6-100 %
Pertussis
Pertussistoxoid 84,6-90,6 % 79,8-94,0 %
Filamentdst Boosterrespons )
hemagglutinin 90,1-98,8 % 90,7-97.2 %
Pertakti
ertaxtin 94.2-96,6 % 90,0-96,7 %
Inaktiverat
poliovirus
Typ 1 > 8 ED50 98,8-100 % 99,6-100 %
?yp% 99,2-100 % 99,6-100 %
yp 99.4-100 % 99,1-100 %

N=antal personer

() Andelen i procent av de vaccinerade med antikroppsnivé forknippad med skydd mot sjukdom (> 0,1 IE/ml
enligt ELISA-analys eller 0,016 IE/ml enligt in-vitro Vero-cell-neutraliseringstest).
@) Denna analys utfordes inte i studien HPV-042.
) Boosterrespons definierad enligt foljande:
- For initialt seronegativa personer, antikroppsnivéer atminstone fyrfaldigt hogre &n gransvérdet (post
vaccinationskoncentration > 20 ELE/ml).
- For initialt seropositivapersonermed en koncentration fore boostervaccination> 5 ELE/ml och
<20 ELE/ml: atminstone en fyrfaldig 6kning av antikroppsnivaerna fore boostervaccination.
- For initialt seropositivapersonermed vaccinationskoncentration fére boostervaccination > 20 ELE/mi:
atminstone en tvafaldig 0kning av antikroppsnivderna fore boostervaccination.

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

Varaktighet av immunsvaret

Foljande serologiskt skydd observerades fem ar efter vaccination med Boostrix Polio hos barn och
10 ar efter vaccination med Boostrix Polio hos ungdomar och vuxna (tabell 5).

Tabell 5: Immunsvarets varaktighet hos barn, ungdomar och vuxna

5 ar efter vaccination | 10 ar efter vaccination
Barn (4-8 ar) Ungdomar och vuxna
Antigen Serologiskt (N=344) (frin 15 drs dlder)
skydd (N=201)
(% vaccinerade) (% vaccinerade)
Difteri > 0,1 IE/ml 894 %* 81,0 %**
Stelkramp > 0,1 IE/ml 98,5 % 98,4 %




Kikhosta

Pertussistoxoid 409 % 78,7 %
Filamentost > 5 EL.E/ml 99,7 % 100 %
hemagglutinin 0 0

Pertaktin 97,1 % 88,7 %

Inaktiverat poliovirus

Typ 1 > 8 ED50 98,8 % 100 %
Typ 2 99,7 % 100 %
Typ 3 97,1 % 983 %

*98,2 % av individerna med antikroppskoncentrationerassocierade med skydd mot sjukdom > 0,016 IE/ml enligt
in-vitro Vero-cell-neutraliseringstest.
**92,1 % av individerna med antikroppskoncentrationerassocierade med skydd mot sjukdom > 0,01 IE/ml enligt
in-vitro Vero-cell-neutraliseringstest.

Immunsvar efter en upprepad dos

Immunogeniciteten av Boostrix Polio, administrerat 5 ar efter en forsta boosterdos med Boostrix Polio
vid 4 till 8 ars alder, har utviarderats. En manad efter vaccination var > 99 % av individerna
seropositiva mot kikhosta och serologiskt skyddade mot difteri, stelkramp och alla tre poliovirustyper.

Hos vuxna framkallade en dos av Boostrix Polio administrerad 10 ar efter foregéende dos ett
skyddande immunsvar hos > 96,8 % hos individerna (for difteriantigenen) och hos 100 % av
individerna (for stelkramps- och polioantigener). Boosterdosens svar mot pertussisantigener ldg mellan
74,2 % och 98,4 %.

Immunsvar hos individer utan tidigare eller med okénd vaccinationshistorik

Efter administrering av en dos av Boostrix (dTpa komponenten hos Boostrix Polio) till 83 ungdomar i
aldrarna 11 till 18 &r, 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 Polio till 140 vuxna > 40 ars alder (inklusive individer som
aldrig vaccinerats eller vars vaccinationsstatus var okdnd) som inte fatt nagot vaccin mot difteri och
stelkramp de senaste 20 aren, var mer dn 96,4 % vuxna seropositiva mot alla tre pertussisantigenerna
och 77,7 % respektive 95,7 % hade serologiskt skydd mot difteri respektive stelkramp.

Immunsvar och sidkerhetsprofil hos individer som star pa aktiv behandling for obstruktiv
luftvigssjukdom

Sékerheten och immunogeniciteten efter vaccination med Boostrix har utvdrderats 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 antikroppsnivéer (>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 erhéllits i den vuxna populationen och med en liknande
sakerhetsprofil.

Skyddseffekt mot kikhosta

De pertussisantigener som Boostrix Polio innehéller ingér i det kombinerade acellulira barnvaccinet
(Infanrix), for vilket effekt efter primérvaccination har pavisats i en effektstudie av individer i samma
hushall. Antikroppstitrarna for alla tre pertussiskomponenterna efter vaccination med Boostrix Polio ar
lika hoga eller hogre d4n de som pévisats i effektstudien av individer i samma hushéll. Baserat pa dessa




jamforelser kan Boostrix Polio ge skydd mot pertussis, men graden och varaktigheten av skyddet fran
detta vaccin har inte faststallts.

Passivt skydd mot kikhosta hos spiddbarn (yngre dn 3 minader) vars modrar vaccinerats under
graviditeten

I en randomiserad, placebokontrollerad Gverkorsningsstudie péavisades hogre koncentrationer av
antikroppar mot kikhosta i navelstringsblodet hos barn vars modrar 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 &nbarn 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-, naktiverad 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 primidrvaccination (n = 268) ochtill samma spadbarn/barn vid 11-18 manaders alder
som boostervaccination (n =229).

Efter primirvaccination och boostervaccination visade immunologiska data fran studierna ingen
klinisk betydande interferens mellan moderns vaccination med Boostrix och spddbarnens och
smabarnens 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 primirvaccination (PT, FHA och PRN) och
boostervaccination (PT, FHA). Okningen av koncentrationen av antikroppar mot kikhosta fran
tidpunkten fore boosterdosen till en ménad efter den lag vid samma niva hos spddbarn och smébarn
fodda av mddrar som vaccinerats med Boostrix respektive placebo under graviditeten, vilket visar en
effektiv forstarkning av immunsystemet. Eftersom det inte finns nigra data som tyder pa ett samband
mellan observationen och skyddet mot kikhosta, dr den kliniska betydelsen av observationerna inte
helt klarlagd. Aktuella epidemiologiska data om kikhosta efter inséttande av dTpa-immunisering under
graviditet tyder dock inte pd att denna immunologiska interferens skulle ha nagon klinisk betydelse.

Skydd mot kikhosta hos spddbarn vars modrar vaccinerats under graviditet

Vaccineffektiviteten for Boostrix eller Boostrix Polio utvirderades i tre observationsstudier, i
Storbritannien, Spanien och Australien. Vaccination skedde under den tredje trimestern av graviditeten
for att skydda spadbarn under tre manaders alder mot kikhosta, som en del av ett maternelit
vaccinationsprogram.

Uppgifter om respektive studiedesign samt resultat finns i tabell 6.

Tabell 6: Vaccineffektiviteten mot kikhosta hos spddbarn under tre manaders &lder vars modrar
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 dn det som namns i tabellen.

5.2  Farmakokinetiska uppgifter
Utvidrdering av farmakokinetik krdvs inte for vacciner.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Reproduktionstoxikologi

Fertilitet

Icke-kliniska data som erhallits med Boostrix Polio visade inte pa nagra sirskilda risker avseende
kvinnlig fertilitet hos ménniska baserat pa konventionella studier som gjorts pa ratta och kanin.

Graviditet
Icke-kliniska data som erhallits med Boostrix Polio visade inte p& nagra sérskilda risker hos 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).

Diurtoxikologi och/eller farmakologi

Prekliniska data visar inga sérskilda biverkningar for ménniska baserat pa konventionella studier
avseende sdkerhet och toxicitet.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Medium 199 (stabilisator innehdllande aminosyror (inklusive fenylalanin), mineralsalter (inklusive
natrium och kalium), vitaminer (inklusive para-aminobensoesyra) och andra substanser)
Natriumklorid

Vatten for injektionsvétskor

For adjuvans, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas ska Boostrix Polio inte blandas med andra vacciner eller likemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar.




6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Nér vaccinet tagits ut ur kylsképet &r det stabilt i 8 timmar vid 21 °C. Efter denna period maste
Boostrix anvindas omedelbart eller kasseras. Denna information ar endast avsedd att hjélpa
véardpersonal i en situation dér forvaringstemperaturerna tillfalligt avviker

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
gummiskyddslock.

Forpackningsstorlekar om 1 och 10, med eller utan nalar.

Skyddslocket och gummikolvringen pa den forfyllda sprutan ér av syntetiskt gummi.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Fore anvéndning ska vaccinet uppna rumstemperatur och omskakas vél till en homogen, grumlig, vit
suspension. Fore administrering ska vaccinet inspekteras visuellt med avseende pa frimmande

partiklar och/eller fysikaliska fordndringar. Om nagotdera observeras far vaccinet inte anvéndas.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

Hall alltid 1 sprutcylindern, inte i kolvstangen.

Kolvstang Skruva av locket pa sprutan genom att vrida den

motsols.

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

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

Destruktion



Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.
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1330 Rixensart, Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

19479

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 10.11.2004

Datum for den senaste fornyelsen: 16.12.2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

26.4.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets webbplats http://www.fimea.fi



http://www.fimea.fi/

