SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Boostrix inj. stFikacka

1. NAZEV PRIPRAVKU

Boostrix inj. stfika¢ka, injekéni suspenze v ptedplnéné injekéni stiikacce

Adsorbovana vakcina proti difterii, tetanu a pertusi (acelularni komponenta) se snizenym obsahem
antigent

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum® ne méné nez 2 mezinarodni jednotky (1U)
Tetani anatoxinum® ne méné nez 20 mezinarodnich jednotek (1U)
Bordetellae pertussis antigena:
Pertussis anatoxinum® 8 mikrogramii
Pertussis haemagglutinum filamentosum® 8 mikrogramii
Pertussis membranae externae proteinum* 2,5 mikrogrami
' adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (Al(OH)s) 0,3 miligramu Al
a fosfore¢nan hlinity (AIPOg) 0,2 miligramu Al

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.
Boostrix je bila zakalena suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Boostrix je uréen k podani posilovaci davky v ramci pifeo¢kovani proti difterii, tetanu a pertusi u osob
star§ich nez Ctyfi roky (viz bod 4.2).

Boostrix neni urcen k priméarni imunizaci.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Doporucuje se podat jednu davku vakciny o objemu 0,5 ml.

Boostrix se mize podavat od Ctyt let vyse.

ME¢l by se podavat v souladu s oficialnimi doporucenimi a/nebo mistnimi zvyklostmi ohledné

pouzivani vakcin, které maji nizkou davku (urcenou pro dospélé) difterického, tetanického a
pertusovych antigent.



U jedinct > 40 let v€ku, kterym nebyla podana v pfedchozich 20 letech Zddna vakcina obsahujici
antigeny difterie a tetanu, navozuje jedna davka vakciny Boostrix protilatkovou odpovéd’ proti pertusi
a chrani proti difterii a tetanu u vétSiny ockovanych. Dalsi dvé davky vakciny obsahujici antigeny
difterie a tetanu zajisti maximalni vakcinacni odpovéd’ proti difterii a tetanu pfi podani jeden a Sest
mesich po prvni davce (viz sekce 5.1).

Boostrix Ize pouzit k o¢kovani osob, které utrpély zranéni s moznou kontaminaci bakteriemi tetanu a
které se v minulosti podrobily zdkladnimu ockovani proti tetanu a u nichz je indikovano podani
posilovaci davky proti difterii a pertusi. V souladu s mistnimi doporuc¢enimi se ma soucasné podat
specificky protitetanovy imunoglobulin.

Opakovana vakcinace proti difterii a tetanu se ma provadét v intervalech danych oficialnimi
doporucenimi (obvykle kazdych 10 let).

Zpiisob podani

Vakcina je uréena k hluboké intramuskularni aplikaci, prednostné do oblasti deltového svalu (viz bod
4.4).

4.3  Kontraindikace
Precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli slozku vakciny.
Precitlivélost po predchozi aplikaci vakein proti difterii, tetanu nebo pertusi.

Aplikace vakciny Boostrix je kontraindikovana u jedinct, u nichz se do sedmi dnd po pfedchozim
ockovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku vyskytla encefalopatie neznamé etiologie. V
takovych ptipadech by se méla pouzit kombinovana vakcina proti difterii a tetanu pro dospélé.

Boostrix se nesmi aplikovat jedinctim, u kterych se po pfedchozim podani vakcin proti difterii a/nebo
tetanu vyskytla pfechodna trombocytopenie nebo neurologické komplikace (viz bod 4.4. - ki‘eCe nebo
hypotonicko-hyporesponzivni epizody).

Podobné jako u jinych vakcin musi byt aplikace vakciny Boostrix odloZena u osob trpicich akutnim
zavaznym hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost slabé infekce vSak neni povazovana za
kontraindikaci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vakcinaci by mélo predchazet sestaveni podrobné 1€kaiské anamnézy (zejména s ohledem na
pfedchozi o¢kovani a na mozny vyskyt nezadoucich uc¢ink).

Jestlize je znamo, ze se v Casové souvislosti s aplikaci vakciny obsahujici pertusovou slozku vyskytly
nékteré z dale uvedenych reakci, je nutné fadné zvazit podani dalSich davek vakciny, ktera obsahuje
pertusovou slozku:

Teplota > 40,0 °C béhem 48 hodin po o¢kovani s neprokazanou jinou souvislosti,

Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporesponzivni epizoda) béhem 48 hodin po

ockovani,

Trvaly neutiSitelny pla¢ trvajici > 3 hodiny v prubéhu 48 hodin po oc¢kovani,

Ktece s hore¢kou nebo bez ni v pribéhu prvnich 3 dnti po o¢kovani.
Muize v8ak dojit k situacim, jako je naptiklad vysoky vyskyt davivého kasle, kdy oekavany piinos
imunizace pfevazi mozna rizika o¢kovani.



Podobné jako u jiného o¢kovani by se mé¢l peclivé zvazit pomér prospéchu a rizika imunizace
vakcinou Boostrix nebo jejiho odkladu u déti trpicich nastupem nové ataky nebo progresi zavazné
neurologické poruchy.

Stejné jako u vSech injekénich vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny ptipad rozvoje
anafylaktické reakce vzdy okamzite k dispozici odpovidajici 1ékaiska péce a dohled.

Boostrix se musi podavat opatrné subjektim s trombocytopenii (viz bod 4.3) nebo poruchami
srazlivosti krve, nebot’ u nich po intramuskularni aplikaci mtze dojit ke krvaceni. V takovém piipade
se ma na misto vpichu pfilozit na dobu nejméné dvou minut tlakovy obvaz (bez otirani).

Boostrix nesmi byt v zddném ptipadé€ aplikovan intravaskularné.

Vyskyt kie¢i v anamnéze ditéte nebo v rodinné anamnéze ani vyskyt nezadoucich u¢inku po aplikaci
DTP vakcin v rodinné anamnéze neptedstavuji kontraindikaci pro o¢kovani.

Infekce HIV se nepovazuje za kontraindikaci pro ockovéani. U imunosuprimovanych pacientl nemusi
byt po ockovani dosazeno oéekavané imunologické odpovédi.

Stejné jako u ostatnich vakcin nemusi byt ani po podani této vakciny dosazeno protektivni imunitni
odpoveédi u vsech o¢kovanych.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soucasné podavani vakciny Boostrix s jinymi vakcinami nebo s imunoglobuliny nebylo studovano.
Neni pravdépodobné, ze soucasné podavani povede k interferencim v imunitni odpovédi. Pokud je
nezbytné soucasné podani vakciny Boostrix s jinymi vakcinami nebo imunoglobuliny, mély by se
podle vSeobecné uznavanych zvyklosti a doporuceni pro ockovani tyto ptipravky podat do riznych
mist.

Podobné jako u jinych vakcin Ize o¢ekavat, ze u pacientii podstupujicich imunosupresivni terapii
nemusi byt dosazeno odpovidajici imunitni odpovédi.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Odpovidajici tidaje o podavani vakciny Boostrix t€hotnym zenam nejsou k dispozici a studie na
zvitatech zabyvajici se reprodukeni toxicitou nebyly provedeny. Podobné jako u jinych
inaktivovanych vakcin se neptedpoklada, ze by po ockovani vakcinou Boostrix mohlo dojit k
poskozeni plodu. I tak by se vSak méla vakcina pouzit béhem te€hotenstvi jen kdyz je to skute¢né nutné
a jestlize mozné vyhody ockovani pievazi mozna rizika pro plod.

Utinky podavani vakciny Boostrix béhem kojeni nebyly hodnoceny. Pfestoze Boostrix obsahuje
anatoxiny nebo inaktivované antigeny, zadné riziko pro kojené déti se nepiedpoklada. Pomér
prospéchu a rizika podavani Boostrixu kojicim zendm by mél byt zdravotnickym pracovnikem pécliveé
zvazen.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni pravdépodobné, Ze by vakcina mohla ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V klinickych studiich dostalo davku vakciny Boostrix pfiblizn€ 3000 subjektti. Nejcastéjsimi
nezadoucimi ucinky, které se vyskytly po podéani vakciny byly mistni reakce v misté vpichu injekce

(bolest, zarudnuti a otok), hlaSené 50 az 92 % subjektii v kazdé studii. Tyto u€inky obvykle nastoupily
do 48 hodin po ockovani. VSechny odeznély bez nasledk.



Nezadouci u¢inky, kde existuje pfinejmensim podezieni na pfic¢innou spojitost s o¢kovanim, jsou
uvedeny dale.

Cetnost vyskytu je definovana jako:
Velmi ¢asté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Méné Casté: (> 171000 az < 1/100)
Vzacné: (> 1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné: (< 1/10000)
V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

- Déti1 starSi nez 4 roky (N=436)

Klinicke studie:

Poruchy nervového systému:
Velmi casté: ospalost

Gastrointestindlni poruchy:
Caste: zvraceni, prijem

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Velmi casté: anorexie.

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace:

Velmi casté: pyrexie (horecka > 37,5°C), reakce v misté vpichu injekce (jako je zarudnuti a/nebo
otok), bolest v misté vpichu injekce,

Casté: edematdzni otok kondetiny, do niz byla podana injekce, pyrexie (horecka > 39,0°C),.

Psychiatrické poruchy:
Velmi casté: podrazdénost.

Postmarketingové sledovadni :

Poruchy nervového systému:
Hypotonicko-hyporesponzivni epizody, kiece.

Poruchy imunitniho systému:
Anafylaktické reakce., alergické reakce.

- Dospéli a mladistvi star$i nez 10 let (N=1515)

Klinické studie

Poruchy krve a lymfatického systému:
Meéné casté: lymfadenopatie.

Poruchy nervového systému:

Velmi casté: bolest hlavy

Casté: zavraté

Meéné casté: zvySené svalové napéti.

Gastrointestinalni poruchy:




Meéné caste: zvraceni.

Poruchy ktize a podkozni tkané:
Meéné casté: nadmérné poceni, svédéni.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané:
Meéné casteé: ztuhlost kloubti, myalgie.

Infekcea infestace:
Méné Casté: faryngitida.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Velmi casté: reakce v misté vpichu injekce (jako je zarudnuti a/nebo otok), bolest v misté vpichu
injekce,

Casté: pyrexie (horetka > 37,5°C), malatnost, inava

Meéné casteé: pyrexie (horecka > 39,0°C), zbytnéni mista vpichu, sterilni absces v misté vpichu, bolest

Postmarketingové sledovani :

Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace:
Edematozni otok koncetiny, do niz byla podéana injekce

Poruchy imunitniho systému:
Anafylaktické reakce,. alergické reakce.

Data u 146 jedinct naznacuji, ze U dospélych (> 40 let v€ku) pii opakovaném podani ve schématu 0, 1
a 6 mésicti mize byt mirn¢ zvysena lokalni reaktogenita (bolest, zarudnuti, otok).

Po podéni vakcin obsahujicich tetanicky anatoxin byly velmi vzacné hlaSeny nezadouci t€inky
postihujici centralni a periferni nervovy systém, véetn€ vzestupné paralyzy nebo az respiracni
paralyzy (napiiklad Guillain-Barréav syndrom).

49 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: bakterialni vakciny, vakciny proti pertusi. ATC kod JO7AJS2.

Jeden mésic po okovani byly imunitni odpovédi na podani vakciny Boostrix nasledujici:

Antigen Odpovéd’ Dospéli a Déti starsi nez 4
mladistvi starsi roky
nez 10 let (% ockovanych)
(% ockovanych)
Difterie >0,11U/ml 81,2-100 % 99,4 - 100 %
> 0,016 IU/ml* >90,0% Neurceno
Tetanus >0,11U/ml 99,2 -100 % 100 %
Pertuse
Pertusovy anatoxin Odpoved’ na vakcinu** 89,0- 100 % 94,9 -98,4 %
Filamentovy haemagglutinin Odpovéd’ na vakcinu 95,0 -100 % 88,9 -98,3 %




Pertaktin | Odpovéd’ navakcinu | 948-100% | 948-966%

* Procento subjektt s koncentracemi protilatek spojovanymi s ochranou proti nemoci (> 0,1 1U/ml
pomoci ELISA testu nebo > 0.016 1U/ml pomoci in-vitro “Vero-cell” neutraliza¢niho testu).
**Definovano jako > 5 EL.U/ml protilatek u jedinct, ktefi byli pfed poddnim posilovaci davky
séronegativni nebo jako alespoii dvojnasobné zvyseni koncentrace protilatek u jedinci, ktefi byli pred
podanim posilovaci davky séropozitivni.

Komparativni studie provedené na dospélych a mladistvych prokéazaly, zZe jeden mésic po ockovani
jsou titry protilatek proti difterii podobné jako po podani Td vakcin uréenych pro dospélé, které
obsahuji stejné mnozstvi antigenu jako Boostrix; ve srovnani s Td vakcinami pro dospélé byly
pozorovany nizsi titry protilatek proti tetanu.

Podobné jako ostatni Td vakciny uréené pro dospélé, indukuje Boostrix vyssi titry anti-D i anti-T
protilatek u déti a mladistvych nez u dospélych.

Tti az tii a pul roku a pét az Sest let po o¢kovani vakcinou Boostrix byly pozorovany nésledujici
pomeéry séroprotekce/séropozitivity:

Anti Séroprotekce/ Dospéli a mladistvi starsi Déti starsi nez 4 roky
ntigen N o x k
séropozitivita ngz 10 let’ (% o€kovanych)
(% ockovanych)
3-3,5 leté 5 leté 3-3,5 leté 5-6 leté
pretrvavani | pretrvavani | pretrvavani | pretrvavani
Difterie > 0,1 1U/ml 71,2916 % | 84,1-86,8% 97,5 % 94,2 %
> 0,016 IU/ml* 97,4-100 % 94,4-99,2 % 100 % nestanoveno
Tetanus > 0,1 1U/ml 94,8-100 % 96,2-100 % 98,4 % 98,5 %
Pertuse
Pertusovy 81,6-90,6 % | 76,8-89,5% 58,7 % 51,5 %
anatoxin
Filamentovy >5EL.U/ml 100% 100% 100 % 100 %
haemagglutinin
Pertaktin 94,8-99,2% | 95,0-98,1% 99,2 % 100 %

* Procento subjektl s koncentracemi protilatek spojovanymi s ochranou proti nemoci (> 0,1 1U/ml
pomoci ELISA testu nebo > 0.016 IU/ml pomoci in-vitro “Vero-cell” neutralizacniho testu).

Pertusové antigeny obsazené ve vakcin€ Boostrix jsou nedilnou souc¢asti détské kombinované vakciny
obsahujici acelularni pertusovou slozku (Infanrix), jejiz G¢innost po zakladnim ockovani byla
prokazana ve studii provedené s jedinci, ktefi byli v domacnosti v kontaktu s pertusi. Titry protilatek
proti v§em tfem pertusovym slozkam jsou po oc¢kovani vakcinou Boostrix vyssi, nez titry pozorované
b&hem vyse uvedené kontaktni studie ucinnosti. Na zaklad¢ téchto srovnani lze ocekavat, ze i vakcina
Boostrix poskytne ochranu proti pertusi, i kdyz stupen a trvani ochrany vyvolané touto vakcinou
nebyly stanoveny.

Po podani jedné davky vakciny Boostrix 139 dospélym > 40 let véku, ktefi nedostali v pfedchozich 20
letech Zadnou vakcinu obsahujici antigeny difterie ani tetanu, bylo vice nez 98,5 % dospélych
seropozitivnich na vSechny tii antigeny pertuse a 81,5 % a 93,4 % mélo seroprotektivni hladiny proti
difterii a tetanu. Po podani dalSich dvou davek jeden a Sest mésicti po prvni davce byla mira
seropozitivity pro vSechny tfi antigeny pertuse 100 % a mira seroprotekce dosahla u difterie 99,3 % a
tetanu 100 %.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vyhodnocovéni farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin pozadované.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad€ konvencnich studii bezpecnosti, specifické toxicity a
kompatibility slozek vakciny neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny
Voda na injekeci.

Adjuvancia viz bod 2.

6.2 Inkompatibility

Boostrix nesmi byt misen s jinymi vakcinami ve stejné injekéni stiikaccee.
6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2°C az 8°C).

Po vyjmuti vakciny z chladnicky je vakcina pti +21°C stabilni po dobu 8 hodin.
Nesmi zmrznout.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pfed svétlem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,5 ml injek¢ni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) se zatkou (butylova pryz) s
jehlou nebo bez jehly o velikostech baleni 1, 10, 20, 25 nebo 50.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 ZvlaStni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pted pouzitim se ma vakcina vytemperovat na pokojovou teplotu a poté se ma obsah stiikacky fadné
protfepat, aby vznikla homogenni, bila, opalescentni, zakalena suspenze. Pied podanim vakcina musi
byt vizualn€ zkontrolovana na pfitomnost viditelnych cizorodych ¢astic a/nebo na zménu fyzikalniho
vzhledu. Jestlize vakcina obsahuje viditelné cizorodé ¢astice nebo svym fyzikalnim vzhledem

nevyhovuje, je tfeba vakcinu vytadit.

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovadn v souladu s mistnimi pozadavky.
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