1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Boostrix Polio, zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce

Szczepionka przeciw blonicy, tgzcowi, krztuscowi (bezkomorkowa, ztozona) i poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana, 0 zmniejszonej zawartosci antygenow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid bloniczy' nie mniej niz 2 jednostki migdzynarodowe (j.m.) (2,5 Lf)
Toksoid tezcowy" nie mniej niz 20 jednostek migdzynarodowych (j.m.) (5 Lf)
Antygeny Bordetella pertussis

Toksoid krztuscowy' 8 mikrogramow

Hemaglutynina wiokienkowa' 8 mikrograméw

Pertaktyna’ 2,5 mikrograma
Inaktywowany poliowirus

typ 1 (szczep Mahoney)? 40 jednostek antygenu D

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

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

2 namnazany w hodowli komérkowej VERO

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
Boostrix Polio ma posta¢ bialej, me¢tnej zawiesiny.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Szczepionka Boostrix Polio jest wskazana do szczepienia przypominajacego (tzw. booster) przeciwko
btonicy, tezcowi, krztuscowi 1 poliomyelitis 0s6b w wieku od lat 4 (patrz punkt 4.2).

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

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zaleca si¢ podanie pojedynczej dawki (0,5 ml) szczepionki.

Boostrix Polio mozna stosowa¢ u 0s6b w wieku od lat 4.

Boostrix Polio nalezy podawaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami i (lub) lokalna praktyka odno$nie

stosowania szczepionek zawierajacych niska (dla dorostych) dawke antygenu btoniczego, tezcowego i
antygenow krztuscowych w potaczeniu z antygenami poliomyelitis.



U o0s6b w wieku > 40 lat, ktore nie otrzymaly szczepienia zadna szczepionka zawierajaca sktadnik
btoniczy lub tgzcowy w ciagu ostatnich 20 lat (w tym osoby, ktére nigdy nie byly szczepione i osoby,
o ktorych nie wiadomo czy zostaty zaszczepione), podanie jednej dawki szczepionki Boostrix Polio
indukuje odpowiedz immunologiczna przeciw krztuscowi i w wigkszosci przypadkoéw chroni przed
zachorowaniem na tezec i blonice.

Podanie dwoch kolejnych dawek szczepionki zawierajacej sktadnik btoniczy i tgzcowy po 1 miesiacu i
6 miesigcach od podania pierwszej dawki zwigkszy odpowiedz immunologiczna przeciw btonicy i
tezcowi (patrz punkt 5.1).

Boostrix Polio mozna podawa¢ w ramach postgpowania z ranami niosacymi ryzyko zachorowania na
tgzec u osob, ktore otrzymaty wczesniej cykl szczepienia podstawowego toksoidem tezcowym i u
ktorych istnieje wskazanie do szczepienia przypominajacego przeciwko blonicy, krztuscowi
i poliomyelitis. Rownolegle nalezy poda¢ immunoglobuling przeciwtezcowa, zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.

Powtorne szczepienia przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis wykonywaé nalezy w
oficjalnie zalecanych odstgpach czasowych.

Dzieci i modziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Boostrix Polio u dzieci w wieku
ponizej 4 lat.

Sposdéb podawania

Szczepionka Boostrix Polio powinna by¢ podawana gleboko domig$niowo, najlepiej w okolice
mig$nia naramiennego. (patrz punkt 4.4)

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1 lub na neomycyng lub polimyksyng.

Nadwrazliwos$¢ po wezesniejszym podaniu szczepionek przeciwko btonicy, t¢zcowi, krztuscowi lub
polio.

Szczepionka Boostrix Polio jest przeciwwskazana u osob ze stwierdzong encefalopatia o nieznanej
etiologii, ktora wystapita w ciagu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej antygeny krztusca. U
tych os6b nalezy zrezygnowac ze szczepienia przeciw krzuScowi i kontynuowaé cykl szczepien
szczepionkami przeciw btonicy, t¢zcowi i polio.

Szczepionka Boostrix Polio nie powinna by¢ stosowana u osdb ze stwierdzona przejSciowa
trombocytopenia lub powiktaniami neurologicznymi (informacje dotyczace drgawek i epizodoéw
hipotoniczno—hiporeaktywnych, patrz pkt 4.4) po wczesniejszych szczepieniach przeciwko btonicy i
(lub) tezcowi.

Tak jak w przypadku innych szczepionek, podanie szczepionki Boostrix Polio powinno zosta¢
odroczone u 0s6b bedacych w okresie ostrych i cigzkich chordb przebiegajacych z goraczka. Lagodna
infekcja nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania szczepionki.

4.4  Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem dokladnego wywiadu lekarskiego (ze

szczegbdlnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan niepozadanych, ktére mogly by¢ nimi
spowodowane).



Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow pojawit si¢ w zalezno$ci czasowej ze szczepieniem
szczepionka zawierajaca komponent¢ krztuscowa, nalezy doktadnie rozwazy¢ decyzje o podaniu
nastepnej dawki szczepionki, zawierajacej sktadnik krztuscowy:
- Goraczka > 40,0°C w ciagu 48 godzin po podaniu szczepionki, niewywolana przez
jakikolwiek, mozliwy do zidentyfikowania czynnik.
- Zapas¢ lub stan podobny do wstrzasu (epizod hipotoniczno-hiporeaktywny) w ciagu 48
godzin po szczepieniu.
- Przewlekly, nieustanny placz trwajacy > 3 godzin, pojawiajacy si¢ w ciagu 48 godzin po
szczepieniu.
- Drgawki przebiegajace z goraczka lub bez, wystgpujace w ciagu 3 dni po szczepieniu.
W pewnych okoliczno$ciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzy$ci moga przewazy¢ ryzyko.

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

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

Szczepionka Boostrix Polio powinna by¢ ostroznie stosowana u 0sob z trombocytopenia (patrz punkt
4.3) lub zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz po podaniu domigSniowym moze u nich wystapic
krwawienie. Po podaniu szczepionki nalezy zastosowaé¢ zdecydowany ucisk w miejscu wstrzyknigcia
(bez rozcierania) przez co najmniej 2 minuty.

Boostrix Polio w zadnym przypadku nie powinien by¢ podawany donaczyniowo.

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

Zakazenie wirusem zespotu nabytego niedoboru odpornosci (HIV) nie stanowi przeciwwskazania.
Jednakze u pacjentdéw z zaburzeniami odporno$ci moze nie pojawi¢ si¢ prawidlowa odpowiedz
immunologiczna.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegOlnie u nastolatkow, jako reakcja psychogenna na uktucie iglta. Moga temu towarzyszy¢ objawy
neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
konczyn podczas odzyskiwania przytomno$ci. Wazne jest zachowanie odpowiednich procedur, aby
unikna¢ urazéw podczas omdlen.

Tak jak w przypadku kazdej szczepionki, moze nie doj$¢ do wytworzenia ochronnej odpowiedzi
immunologicznej u wszystkich zaszczepionych osoéb.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie z innymi szczepionkami lub immunoglobulinami

Szczepionka Boostrix Polio moze by¢ podawana jednoczesnie ze szczepionka przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego. Nie powoduje to zadnego klinicznie istotnego zaburzenia odpowiedzi
immunologicznej na ktorykolwiek z antygendéw zawartych w szczepionkach.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego stosowania szczepionki Boostrix Polio z
innymi szczepionkami lub immunoglobulinami.

Jest mato prawdopodobne, aby w takim przypadku doszto do zaktocen w wytwarzaniu odpowiedzi
immunologicznej.



W razie konieczno$ci, zgodnie z przyjetymi zasadami, szczepionke Boostrix Polio podawaé¢ mozna
roOwnocze$nie z innymi szczepionkami lub immunoglobulinami, dokonujac wstrzyknig¢ w inne
miejsca ciala.

Stosowanie z lekami immunosupresyjnymi

Tak jak w przypadku innych szczepionek, u pacjentéw otrzymujacych leki immunosupresyjne moze
nie pojawi¢ si¢ prawidtowa odpowiedz immunologiczna.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Plodnos$¢

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢.
Ciaza

Wplyw szczepionki Boostrix Polio na rozw6j zarodka i ptodu nie zostat zbadany. Po zastosowaniu
szczepionek zawierajacych toksoid bloniczy lub tezcowy lub inaktywowany poliowirus u kobiet
W ciazy, nie obserwowano dziatania teratogennego.

Stosowanie szczepionki Boostrix Polio nie jest zalecane w ciazy.

Karmienie piersia

Skutek zastosowania szczepionki Boostrix Polio w okresie karmienia piersia nie byt oceniany. Jednak
ze wzgledu na to, ze Boostrix Polio zawiera toksoidy oraz antygeny inaktywowane nie nalezy
spodziewac si¢ by stanowit on zagrozenie dla dziecka karmionego piersia. W razie wskazan do
podania szczepionki kobiecie karmiacej piersia, lekarz powinien rozwazy¢, czy wynikajace z tego
korzys$ci dla matki przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla dziecka.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

Jest malo prawdopodobne, aby szczepienie wplywalo na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Profil bezpieczenstwa przedstawiony ponizej jest oparty o dane z badan klinicznych, w ktorych
szczepionka Boostrix byta podawana 908 dzieciom (w wieku od 4 do 8 lat) 1 955 dorostym, mtodziezy
i dzieciom (w wieku od 10 do 93 lat).

Najczgséciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi po podaniu szczepionki Boostrix Polio w
obydwu grupach byly dziatania niepozadane w miejscu podania (bdl, zaczerwienienie, obrzgk), ktore
zaobserwowano u 31,3 — 82,3% zaszczepionych 0sob. Poczatek tych objawow zwykle mial miejsce w
ciagu 48 godzin od podania szczepionki i wszystkie ustapity bez nastgpstw.

Zglaszane dziatania niepozadane sa wymienione wedlug nastgpujacych czgstosci:
Czestos¢ wystegpowania podano jako:

Bardzo czgsto: (=1/10)

Czgsto: (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto: (=1/1 000 do <1/100)

Rzadko: (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko: (<1/10 000)

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania objawy niepozadane sa wymienione



zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Badania kliniczne:

- Dzieci w wieku 4-8 lat (N=908)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Niezbyt czesto: uogdlnione powigkszenie weztéw chtonnych

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: utrata apetytu

Zaburzenia psychiczne
Czesto: drazliwosc¢
Niezbyt czesto: zaburzenia snu, apatia

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czesto: sennosé
Czesto: bol glowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niebyt czesto: sucho$¢ gardta

Zaburzenia zoladka i jelit
Niezbyt czesto: biegunka, wymioty, bol brzucha, nudnosci

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto: reakcje w miejscu wstrzyknigeia (takie jak zaczerwienienie i (lub) obrzgk), bol w
miejscu wstrzykniecia

Czesto: goraczka (= 37,5°C, w tym >39°C), rozlegly obrzek konczyny, w ktéra podano szczepionke
(czasem obejmujacy sasiedni staw), reakcje w miejscu wstrzyknigcia (takie jak krwawienie, swiad,
stwardnienie)

Niezbyt czesto: zmgczenie

- Osoby w wieku 10-93 lat (N = 955)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czesto: opryszczka wargowa

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Niezbyt czgsto: uogélnione powigkszenie weztdow chtonnych

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania
Czesto: utrata apetytu

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo czesto: bol glowy
Niezbyt czesto: parestezja, sennos¢, zawroty glowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 srodpiersia
Niebyt czesto: astma

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: zaburzenia zotadkowo-jelitowe (takie jak wymioty, bol brzucha, nudnosci)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: $wiad




Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Niezbyt czesto: bol stawow, bol migsni

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto: reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak zaczerwienienie i (lub) obrzek), zmeczenie,
bol w miejscu wstrzyknigcia

Czesto: goraczka (> 37,5°C), reakcje w miejscu wstrzyknigcia (takie jak krwiak, swiad, stwardnienie,
ocieplenie i zdrgtwienie)

Niezbyt czesto: rozlegly obrzek konczyny, w ktéra podano szczepionke (czasem obejmujacy takze
sasiadujacy staw), goraczka (> 39,0°C), dreszcze, bol

Dodatkowo zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane podczas badan klinicznych innej szczepionki
przeciw blonicy, tg¢zcowi i krztuscowi (bezkomorkowej) o zmniejszonej zawarto$ci antygenow
GlaxoSmithKline Biologicals (Boostrix), w ktorych szczepionka Boostrix byla podawana 839
dzieciom (w wieku od 4 do 8 lat) oraz 1931 dorostym, mtodziezy i dzieciom (w wieku od 10 do 76
lat):

- Dzieci w wieku od 4 do 8 lat (N=839)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czesto: zapalenie gornych drog oddechowych

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: zaburzenia uwagi

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: zapalenie spojowek

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto: zaburzenia zotadka i jelit

Zaburzenia skory 1 tkanki podskornej
Niezbyt czesto: wysypka

Zaburzenia ogdlne 1 stany w miejscu podania
Niezbyt czesto: bol

- Osoby w wieku 10 — 76 lat (N = 1931)

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czesto: zapalenie gornych drog oddechowych, zapalenie gardia

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto:. omdlenie

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej 1 srodpiersia
Niezbyt czesto: kaszel

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czesto: biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Niezbyt czesto: wzmozona potliwos¢, wysypka



Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej

Niezbyt czesto: sztywnos¢ stawow, sztywnos$¢ migsniowo-szkieletowa

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

Bardzo czesto: zte samopoczucie

Czesto: reakcje w miejscu podania (takie jak naciek w miejscu podania i jalowy ropien w miejscu
podania)

Niezbyt czesto: choroba grypopodobna

Monitorowanie dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu:

Ze wzgledu na to, ze dzialania te byly zglaszane spontanicznie, nie jest mozliwe wiarygodne
okreslenie ich czgstosci.

Podczas monitorowania dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu odnotowano nastgpujace
dziatania niepozadane po podaniu szczepionki Boostrix Polio:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Reakcje alergiczne, w tym anafilaktyczne i anafilaktoidalne

Zaburzenia uktadu nerwowego
Epizod hipotensyjno-hiporeaktywny, drgawki (z goraczka lub bez)

Dodatkowo zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane podczas monitorowania dziatan
niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu innej szczepionki przeciw btonicy, tezcowi i krztu§cowi
(bezkomoérkowej) o zmniejszonej zawarto$ci antygenow-GlaxoSmithKline Biologicals (Boostrix):

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego
Obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Pokrzywka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Astenia

Dane wskazuja, ze u osob, ktore otrzymaty w dziecinstwie szczepienie szczepionka DTP, dawka
przypominajaca moze powodowac wigksze nasilenie reakcji miejscowych.

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

49 Przedawkowanie

Zgtaszano przypadki przedawkowania po wprowadzeniu do obrotu. Dziatania niepozadane
wystegpujace po przedawkowaniu, tam gdzie byly raportowane, byly zblizone do raportowanych po
podaniu prawidlowej ilosci szczepionki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: skojarzona szczepionka bakteryjno-wirusowa, kod ATC JO7CA02



Odpowiedz immunologiczng na szczepionke Boostrix Polio oceniano w badaniach klinicznych
przeprowadzonych z udziatem o0s6b w roznym wieku i r6zna konfiguracja wczesniejszych szczepien

(patrz punkt 4.8).

Po uptywie jednego miesiaca od szczepienia, obserwowano nastepujaca odpowiedz immunologiczna:

Antygen Odpowiedz Osoby w wieku | Osoby w wieku
10-93 lat 4-8 lat
(% szczepionych) | (%eszczepionych)
N = 690 N =779
Btonica >0,1j.m./ml 83,5 - 100% 100%
> 0,016 j.m./ml* 87,7% — 100% Nie dotyczy
Tezec >0,1j.m./ml 99,6 — 100% 99,9%
Krztusiec
Toksoid krztu§cowy Odpowiedz na szczepionke ** 94,2 -97,1% 97,8%
Hemaglutynina wiokienkowa | Odpowiedz na szczepionke 96,9 -97,2% 90,1%
Pertaktyna Odpowiedz na szczepionke 96,6 — 99,3% 96,5%
Inaktywowany poliowirus
Typl Seroprotekcja > 8 99,6 — 100% 100%
Typ2 Seroprotekcja > 8 99,6 — 100% 100%
Typ 3 Seroprotekcja > 8 99,1 -100% 100%

* Odsetek badanych z mianem przeciwcial oznaczajacym uzyskanie ochrony przed zachorowaniem

(=2 0,1 j.m./ml w oznaczaniu metodg ELISA lub > 0,016 j.m./ml w oznaczaniu metoda neutralizacji in-
vitro Vero-cell).

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

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

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek Td typu ,,dla dorostych”, Boostrix Polio wywotuje
wyzsze wskazniki seroprotekcji 1 miana przeciwcial przeciwbtoniczych i przeciwtgzcowych u dzieci
i mtodziezy w porownaniu z dorostymi.

Po 5 latach od pierwszego podania szczepionki Boostrix Polio dzieciom w wieku 4 do 8 lat
zaobserwowano nastepujace wspotczynniki seroprotekcji/seropozytywnosci u 0sob szczepionych
zgodnie z protokotem (ATPY):



Dzieci w wieku od 4 do 8 lat
Antygen Odpowiedz® (% zaszczepionych)
(N=337)
Btonica | 20 jmsml | 894%
> 0,016 j.m./ml ® 98,2%

Tezec >0,1j.m./ml 98,5%
Krztusiec
Toksoid krztu§cowy 40,9%
Hemaglutynina >5EL.U/ml 99,7%
wiokienkowa
Pertaktyna 97,1%
Inaktywowany
poliowirus

Typ 1 > 8 ED50 98,8%

Typ 2 99,7%

Typ 3 97,1%

(1) ATP: Zgodnie z protokotem — obejmuje wszystkie zakwalifikowane osoby, ktore otrzymaty jedna dawke
przypominajaca szczepionki Boostrix Polio, dla ktorych dane dotyczace immunogennos$ci byly dostepne dla
przynajmniej jednego antygenu w okreslonym czasie.

(2) Odpowiedz: po piciu latach - stgzenie przeciwcial przeciw blonicy i tezcowi > 0.1 j.m./ml bylo okreslane
jako seroprotekcja, stezenie przeciwcial przeciw krztuscowi > 5 EL.U/ml bylo okreslane jako seropozytywnos¢,
a miano przeciwcial >1:8 przeciwko wirusom polio typu 1,2 i 3 bylo okreslane jako dodatnie

(3) Odsetek osob ze stezeniami przeciwcial okre$lanymi jako ochronne (> 0.1 j.m./ml w oznaczaniu metoda
ELISA lub > 0.016 j.m./ml w oznaczaniu metoda neutralizacji in-vitro Vero-cell).

N = najmniejsza liczba os6b dla ktorych dane dla poszczegodlnych antygendéw byly dostepne

Po 3 do 3,5 roku, 5i 10 latach od pierwszego podania szczepionki Boostrix (sktadowej dTpa
szczepionki Boostrix Polio) stwierdzono nastepujace wspotczynniki seroprotekcji/seropozytywnosci U
0s0b szczepionych zgodnie z protokotem (ATPY):

o Dorosli i mlodziez w wieku od lat 10
Antygen Odp?z\ngdz (% zaszczepionych)
Utrzymywanie si¢ ochrony po 3-3,5 | Utrzymywanie si¢ ochrony po 5 latach Utrzymywanie si¢ ochrony po 10
latach latach
Dorosli® Mtodziez® Dorosli® Miodziez © Dorosli® Mtiodziez ©
(N=261) (N=250) (N=74)
(N=309) (N=232) (N=158)

Btonica >0.1j.m/ml 71,2% 91,6% 84,1% 86,8% 64,6% 82,4%
>0.016 97,4% 100% 94,4% 99,2% 89,9% 98,6%
jm/ml @

Tezec >0.1j.m/ml 94,8% 100% 96,2% 100% 95,0% 97,3%

Krztusiec >5EL.U/mI

Toksoid 90,6% 81,6% 89,5% 76,8% 85,6% 61,3%

krztuscowy

Hemaglutynina 100% 100% 100% 100% 99,4% 100%
wlokienkowa 94,8% 99,2% 95,0% 98,1% 95,0% 96,0%
Pertaktyna

(1)ATP: Zgodnie z protokotem — obejmuje wszystkie zakwalifikowane osoby, ktore otrzymaty jedna dawke przypominajaca szczepionki
Boostrix, dla ktoérych dane dotyczace immunogennosci byty dostgpne dla przynajmniej jednego antygenu w okreslonym czasie.
(2)Odpowiedz: W okreslonym czasie stgzenia przeciwcial przeciw blonicy i tezcowi = 0.1 j.m./ml bylo okreslane jako seroprotekcja a
stgzenie przeciwciat przeciw krztu§cowi > 5 EL.U/ml byto okreslane jako seropozytywnos¢

(3)Pojecia osoba dorosta i mtodziez dotycza wieku, w ktorym osoba otrzymala pierwsze szczepienie szczepionka Boostrix.

(4) Odsetek 0sob ze stgzeniami przeciwcial okreslanymi jako ochronne (= 0.1 j.m./ml w oznaczaniu metodzie ELISA lub > 0.016 j.m./mlw
oznaczaniu metoda neutralizacji in-vitro Vero-cell).

N = najmniejsza liczba 0sob dla ktorych dane dla poszczegélnych antygenow byly dostgpne



Oceniono immunogennos$¢ szczepionki Boostrix Polio podanej 5 lat po pierwszej dawce
przypominajacej szczepionki Boostrix Polio podanej w wieku 4 do 8 lat. Miesiac po zaszczepieniu,
>99% 0s6b byto seropozytywnych w stosunku do krztu$ca oraz miato ochronne poziomy przeciwciat
przeciw blonicy, t¢zcowi i wszystkim trzem typom wirusa polio.

Oceniono réwniez immunogenno$¢ szczepionki Boostrix (sktadowa dTpa szczepionki Boostrix Polio)
podanej 10 lat po pierwszej dawce przypominajacej szczepionki przeciw blonicy, tgzcowi i krztuscowi
(bezkomodrkowej) o zmniejszonej zawarto$ci antygendw. Miesiac po szczepieniu 299% osob
zaszczepionych miato ochronne poziomy przeciwciatl przeciw btonicy i tezcowi oraz byto
seropozytywnych w stosunku do krztusca.

Po podaniu jednej dawki szczepionki Boostrix Polio 140 osobom dorostym w wieku > 40 lat, ktore nie
otrzymaty zadnej szczepionki zawierajacej sktadnik btoniczy lub t¢zcowy w ciagu ostatnich 20 lat,
ponad 96,4% o0s6b dorostych bylo seropozytywnych w stosunku wszystkich trzech antygenow
krztu$ca oraz 77,7% i 95,7% miato ochronne poziomy przeciwcial przeciw odpowiednio btonicy i
tezcowi.

Antygeny krztuScowe wystgpujace w szczepionce Boostrix Polio sa réwniez zawarte w skojarzonej,
pediatrycznej szczepionce z acelularna sktadowa krztusca (Infanrix™), ktorej skutecznosé
w szczepieniu pierwotnym wykazano w srodowiskowym badaniu narazenia dotyczacym kontaktow
domowych. Miana przeciwcial przeciwko wszystkim trzem sktadnikom krztuscowym po podaniu
szczepionki Boostrix Polio sa co najmniej rowne lub wyzsze od obserwowanych we wspomnianym
wyzej badaniu. Na podstawie tego porownania stwierdza sig¢, ze Boostrix Polio daje ochrong
przeciwko krztu§cowi, jednak jej stopien i czas trwania nie zostaty okreslone.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wiasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa
i toksyczno$ci nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

Woda do wstrzykiwan

Adiuwanty patrz punkt 2.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, produktu leczniczego nie wolno mieszaé
z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Po wyjeciu z lodowki szczepionka zachowuje stabilno$¢ przez 8 godzin w temperaturze +21°C.
Nie zamrazad.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

0,5 ml zawiesiny w ampulkostrzykawce (ze szkla typu 1) z zatyczka tloka z gumy butylowej

Z igta lub bez igly w opakowaniach po 1 lub 10 amputkostrzykawek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego

do stosowania

Przed podaniem szczepionka powinna osiagna¢ temperature pokojowa. Amputkostrzykawka nalezy
wstrzasna¢ w celu uzyskania jednorodnej megtnej, bialej zawiesiny. Przed podaniem zawiesina
powinna zosta¢ oceniona wzrokowo pod katem wystgpowania jakichkolwiek obcych czastek i (lub)

zmiany wygladu fizycznego. W razie ich stwierdzenia szczepionkg nalezy zniszczyc.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

rue de I’Institut 89

1330 Rixensart, Belgia

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

14241

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

12.12.2007 / 17.08.2009
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

15.11.2012



