Betegtajék oztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Boostrix szuszpenzids injekcio eldretoltott fecskendében

diftéria, tetanusz és pertusszisz (acellularis 6sszetevd) vakcina (adszorbealt, csokkentett antigén

tartalmu)

Miel6tt Onnél vagy gyermekénél elkezdenék a keszitményt alkalmazni, olvassa el figyelmesen az
alabbi betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplé informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt az oltast az orvos kizarolag Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt
maésnak.

Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa errdl
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetseges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajék oztaté tartalma:
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1.

Milyen tipust gydgyszer a Boostrix és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Boostrix alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Boostrix-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Boostrix-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Boostrix és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Boostrix egy olyan oltéanyag, amit emlékeztetd oltasként alkalmaznak gyermekeknél a 4. életév
betoltésétol kezdve, serdiiloknél és felndtteknél a kvetkezd harom betegség megeldzésére: diftéria
(torokgyik), tetanusz (merevgorcs) és pertusszisz (szamarkohogés). A vakcina hatasara a szervezet
olyan sajat anyagok (antitestek) képzodését inditja el, amelyek védelmet biztositanak ezekkel a
megbetegedésekkel szemben.

Diftéria (torokgyik): A diftéria féleg a légutakat és néha a bort timadja meg. Altaliban a
légutak gyulladasat (nyalkahartya duzzanatat) valtja ki, stlyos Iégzési nehézséget és esetenként
fulladast okozva. A baktérium toxint (mérgez6 anyagot) is termel, amely idegrendszeri
karosodast, szivproblémakat, sot halalt is okozhat.

Tetanusz (merevgores): A tetanusz baktériumok a bér sériilésein (vagas, karcolas, sebzés)
keresztiil jutnak a szervezetbe. A fertézésre kiilondsen hajlamosito sebek az égeési, a
roncsolasos, a mély sebek és a félddel, porral, 16tragyaval szennyezett vagy szalka okozta
sériilések. A baktérium toxint (mérgezé anyagot) termel, amely izommerevséget, fajdalmas
izomOsszehtizodasokat, goresot, s6t halalt is okozhat. Az izomgdrcs olyan erds lehet, hogy
gerinctorést okozhat.

Pertusszisz (szamarkohdgés): A szamarkohogés erdsen fertézo betegség. A betegség
megtamadja a legutakat, sulyos kéhogési rohamot okozva, mely a normal légzest is
befolyasolja. A kéhodgeést gyakran egy jellegzetes ,,h(z6” hang kiséri, amely utan népies nevét
kapta: szamarkohogés. A kdhogés egy-két honapig, vagy még hosszabb ideig is tarthat. A
pertusszisz fiilfertézéseket, hosszu ideig tartd horghurutot, tiildégyulladast, géresoket,
agykarosodast, sot halalt is okozhat.

A vakcina egyetlen dsszetevoje sem okoz diftériat, tetanuszt vagy szamarkohogeést.
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Tudnivalok a Boostrix alkalmazasa elott

A Boostrix nem adhat6 be:

ha Onnek vagy gyermekének korabban a Boostrix vakcinaval vagy annak (6. pontban felsorolt)
egyéb Gsszetevdjével szemben allergias reakcioja alakult ki. Az allergias reakci6 jelei a viszketd
bérkiiités, szapora lélegzetvétel vagy az arc és a nyelv duzzanata lehetnek;

ha Onnek vagy gyermekeének a korabbiakban barmilyen, diftéria, tetanusz vagy pertusszisz
elleni oltas allergias reakciot okozott;

ha Onnél vagy gyermekénél a korabbiakban valamilyen idegrendszeri betegség
(agyvel6bantalom) alakult ki egy korabbi pertusszisz (szamarkohoges) elleni oltas beadasa utan
7 napon belul;

ha Onnek vagy gyermekének magas (38°C feletti) lazzal jaré stlyos fertézése van. Kisebbfajta
fertéz¢és nem jelent problémat, de beszélje meg kezeldorvosaval,

ha Onnél vagy gyermekénél atmenetileg eléfordult vérlemezkeszam-csokkenés (ami megndveli
a vérzeés, illetve zUz6das kialakulasanak kockazatat), vagy agyi illetve idegrendszeri betegség
korébbi diftéria és/vagy tetanusz elleni oltas utan.

Figyelmeztetések és dvintézkedések )
Beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével mielott On vagy gyermeke megkapja a
Boostrix-ot:

ha Onnek vagy gyermekének a korabbiakban Boostrix vagy mas pertusszisz (szamarkohogés)
elleni oltas valamilyen problémat okozott, kiilonds tekintettel az alabbiakra:

- magas laz (40°C feletti) az oltas beadasat kovet6 48 oran bell;

- ajulas vagy sokkszer(i allapot a beadast kovet6 48 oran belil;

- folyamatos siréas 3 oran keresztiil vagy még tovabb, a beadast kovetd 48 dran belil;
- magas lazzal vagy anélkil jar6 gorcs/gorcsroham a beadast kovet6 3 napon belll;

amennyiben gyermeke még nem diagnosztizalt vagy elorehaladott idegrendszeri betegségben
vagy nem megfeleloen kezelt epilepszidban szenved. Az oltast a betegség kezelésének
beallitdsat kovetden be kell adni.

ha Onnek vagy gyermekének véralvadasi zavara van, vagy kénnyen alakulnak ki véralafutasai;

ha On vagy gyermeke hajlamos a lazgércs/gorcsroham kialakulasara, vagy a csaladban mar
tapasztaltak ehhez hasonlot;

ha Onnek vagy gyermekének barmilyen eredetii tartés immunrendszeri betegsége van (beleértve
a HIV-fertdzést). On vagy gyermeke megkaphatja a Boostrix oltast, de lehetséges, hogy
szervezetében az oltds utan nem alakul ki olyan jo védelem a fertdzésekkel szemben, mint a jo
immunrendszert gyermekeknél vagy felnétteknél.

Ajulas eléfordulhat (kiilsndsen serdiiléknél) barmely tliszaras utan, vagy akar elotte is. Ezért )
tajékoztassa orvosat vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakembert, ha korabbi szarasnal On vagy
gyermeke elajult.

Mint minden oltas, a Boostrix sem nyujt minden oltott személy szamara teljes korii védelmet.

Egyéb gyogyszerek és a Boostrix

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét az On vagy gyermeke jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l, vagy a kdzelmultban kapott
egyéb oltasokrol is.
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Eléfordulhat, hogy a Boostrix nem lesz elég hatékony, ha On vagy gyermeke olyan gyogyszert szed,
ami csOkkenti az immunrendszer hatékonysagat a fert6zések elleni védelemben.

Terhesség és szoptatés
Kezelborvosa tajékoztatja a Boostrix terhesség alatti alkalmazasanak lehetséges elényeirdl és
kockazatairol.

Nem ismeretes, hogy a Boostrix atjut-e az anyatejbe. Kezel6orvosa tajékoztatja a Boostrix szoptatas
alatti alkalmazasanak lehetséges elényeir6l és kockazatairdl.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
vakcina alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szikséges képességekre
Nem valészin(i, hogy a Boostrix befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Boostrix-ot?

A Boostrix oltast injekcié formajaban, izomba adjak.

Az oltast soha nem szabad az érpéalyaba adni!

On vagy gyermeke egyetlen Boostrix injekciot fog kapni.

Kezel6orvosa ellenérizni fogja, hogy On vagy gyermeke kapott-e elézetesen diftéria, tetanusz

és/vagy pertusszisz elleni oltasokat.

J A Boostrix oltas tetanusz fert6zés gyantja esetén is alkalmazhato, bar ilyenkor egyéb
intézkedéseket is kell tenni annak érdekében, hogy a betegség kialakulasanak veszélyét
csokkentsiik (pl. korszerii sebkezeld kotszer alkalmazasa és/vagy tetanusz anti-toxin adasa).

o Kezel6orvosa tajékoztatni fogja az ujraoltdssal kapcsolatban.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Mint minden injekcidban beadott vakcina esetén, nagyon ritkéan (10 000 oltasbdl legfeljebb 1 esetben)
el6fordulhatnak sulyos allergias reakciok (anafilaxias és anafilaktoid reakciok). Ezek a kovetkez6
formaban jelenhetnek meg:

o viszketd vagy holyagos borkilitések;

aszem és az arc duzzanata;

Iégzési vagy nyelési nehézség;

hirtelen vérnyomasesés és eszméletveszteés.

Ezek a reakciok altalaban még az orvosirendelé elhagyasa elétt jelentkeznek. Mindazonaltal ha On
vagy gyermeke ezen tiinetek barmelyikét észleli, azonnal értesitse kezelorvosat.

A 4-8 éves életkort gyermekek korében végzett klinikai vizsgdlatokban eldfordult mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10 adag vakcina koziil tobb mint 1 esetben fordulhatnak el6):

. fajdalom, borpir és duzzanat az injekcio beadasanak helyén;
) ingerlékenység;

. aluszékonysag;

o faradtséag.
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Gyakori (10 adag vakcina kozil legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):

o étvagytalanség;

fejfajas;

37,5°C-0s vagy magasabb 14z (beleértve a 39°C-nal magasabb lazat is);
a beoltott végtag jelentds mértékli duzzanata,

hanyas és hasmenés.

Nem gyakori (100 adag vakcina koziil legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):

) fels6 leguti fertdzesek;

o figyelem-6sszpontositasi zavarok;

J a szemek valadékozasa és viszketése, csipas szemhéj (k6t6hartya-gyulladas);
) borkiiités;

o kemény csomd az injekcié beadasanak helyén;

o fajdalom.

A 10 éves vagy ennél idésebb gyermekek, serdiilok és felnottek kéreben végzett klinikai vizsgalatokban
elofordult mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10 adag vakcina kdzul tébb mint 1 esetben fordulhatnak el6):
. fajdalom, borpir és duzzanat az injekcié beadasanak helyén;

o fejfajas;

. faradtsag;

o altalanos rossz kozérzet.

Gyakori (10 adag vakcina kozul legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld):
37,5°C-0s vagy magasabb laz;

o szédles;

. émelygés;

o kemény csomo és talyog az injekcié beadasanak helyén.

Nem gyakori (100 adag vakcina kozil legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):
39°C-nal magasabb laz;

fajdalom;

izUleti és izommerevség;

hanyas;

hasmenés;

izUleti merevség, izuleti fajdalom, izomfajdalom;

viszketés;

boséges veritékezés;

borkiiités;

a nyaki, hénalji vagy a lagyéki nyirokcsomoék duzzanata;

nyelés kdzbeni torokfajas és kellemetlen érzet (torokgyulladas);

fels6 léghti fert6zés;

kéhoges;

ajulas;

influenzaszer( tiinetek, pl. laz, torokfajdalom, orrfolyas, kohtgés es hidegrazas.

A Boostrix rutinszerti alkalmazasa soran az alabbi, egyik korcsoportra nézve sem specifikus
mellékhatasok fordultak el6:

o az arc, az ajkak, a szajlreg, a nyelv és a torok vizeny6s duzzanata, amely nyelési vagy légzési
nehézséget okozhat (angioddéma);

kollapszus vagy id6szakos eszméletvesztések, illetve dntudatlan allapot;

gorcsok vagy gorcsrohamok (lazzal vagy laz nélkil);

csalankiutés (urtikaria);

szokatlan gyengeség (aszténia).
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Tetanusz elleni vakcinak alkalmazasat kovetéen nagyon ritkan (10 000 oltasbol legfeljebb 1 esetben)
atmeneti ideggyulladas fordult el6, mely a végtagokban fajdalmat, gyengeséget és bénulast okozott, és
gyakran kiterjedt a mellkasra és arcra is (Guillain-Barré szindréma).

Mellék hatasok bejelentése

Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosit vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben
talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tbb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Boostrix-ot tarolni?
A vakcina gyermekekt6l elzarva tartand6!

A dobozon és az eléretoltott fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati idé6 (EXP:) utan ne alkalmazza ezt
a vakcinat. A lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
Nem fagyaszthatd! Fagyasztassal tonkremegy a vakcina.
A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kerdezze meg
gyogyszereészeét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik
a kérnyezet védelmét.

6.  Acsomagolés tartalmaés egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Boostrix?
- A készitmény hatéanyagai:

Diphtheria toxoid* legaldbb 2 nemzetkdzi egység (NE) (2,5 Lf)
Tetanus toxoid?! legalabb 20 nemzetkozi egység (NE) (5 Lf)
Bordetella pertussis antigének
Pertussis toxoid* 8 mikrogramm
Filamentdzus hemagglutinin? 8 mikrogramm
Pertaktin?! 2,5 mikrogramm
thidratalt aluminium-hidroxidhoz (Al(OH)s) 0,3 milligramm APB*
és aluminium-foszfathoz (AIPO4) kotott 0,2 milligramm AR+

A vakcina adjuvansként aluminium-hidroxidot és aluminium-foszfatot tartalmaz. Az adjuvansok olyan
vegyliletek, melyeket bizonyos vakcindk azért tartalmaznak, hogy az oltas védohatasat gyorsitsak,
javitsak és/vagy meghosszabbitsak.

- Egyéb 0sszetevok: natrium-klorid, injekciohoz valo viz.

Milyen a Boostrix killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Szuszpenzios injekcié eloretdltott fecskenddben.

A Boostrix fehér, enyhén tejszerti folyadék, eléretoltott fecskendében (0,5 ml).
A Boostrix 1x-es,10x-es, 20x-0s vagy 25x-0s kiszerelésben, tiivel vagy tli nélkiil keriil forgalomba.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerll kereskedelmi forgalomba.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
GlaxoSmithKline Kft.

1124 Budapest

Csorsz u. 43.

Gyarto:

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
89, rue de I’ Institut, 1330 Rixensart
Belgium

OGYI-T-20490/01 1x eléretoltott fecskendében (1 tiivel)
OGYI1-T-20490/02 1x eloretoltott fecskenddben (ti nélkil)
OGYI-T-20490/06 1x eloretoltott fecskenddben (2 tiivel)

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: 2017. julius

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerrél részletes informacio az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészséglgyi
Intézetének internetes honlapjan talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Felhasznalas el6tt a vakcinat hagyni kell szobahdmérsékletiire melegedni, és alaposan fel kell razni,
amig homogén, opalos, fehér szuszpenziot nem kapunk. Beadés eldtt a szuszpenziot szabad szemmel
meg kell vizsgalni, hogy nem lathatok-e a készitményben idegen anyagrészecskék és/vagy rendellenes
fizikai elvaltozasok. Ha barmelyik eléfordul, a vakcinat meg kell semmisiteni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani.



