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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Boostrix injekéni suspenze v predplnéné injekéni stirikacce
Adsorbovand vakcina proti zaSkrtu, tetanu a davivému kasli (acelularni slozka) se snizenym obsahem
antigentl

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez dostanete/Vase dité dostane tuto

vakcinu, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si tuto pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tato vakcina byla pfedepsana vyhradné Vam/Vasemu ditéti. Nedavejte ji zadné dalsi osob¢.

- Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inki, sdélte to svému 1ékari
nebo 1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Boostrix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez budete/Vase dité bude ockovano vakcinou Boostrix
Jak se Boostrix pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak vakcinu Boostrix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je Boostrix a k ¢emu se pouZiva

Boostrix je vakcina, kterd se pouziva jako posilovaci davka u déti starSich nez 4 roky, dospivajicich
a dospélych v ramci prevence vzniku tfi nemoci: zaskrtu, tetanu a pertuse (davivy kasel). Vakcina
pusobi tak, ze pfinuti télo, aby si vytvoftilo vlastni ochranu (protilatky) proti t¢émto nemocem.

o Zaskrt: Zaskrt postihuje hlavné dychaci cesty a nékdy kuzi. Obvykle dochazi k zanétu (zdufeni)
dychacich cest, coz vede k tézkym dychacim obtizim a nékdy az k uduseni. Bakterie rovn¢z
uvolnuji toxin (jed), ktery mtize zpisobit poskozeni nervi, srde¢ni problémy a dokonce smrt.

e Tetanus: Bakterie vyvolavajici tetanus pronikaji do téla odfeninami, feznymi a jinymi ranami
v ktizi. Ranami zvIast nachylnymi k infekci jsou popaleniny, zlomeniny, hluboké rany nebo rany
znecisténé zeminou, prachem, konskym hnojem/trusem nebo dievénymi tiiskami. Bakterie uvoliuji
toxin (jed), ktery mtize zptisobit svalovou ztuhlost, bolestivé svalové kiece, zachvaty az smrt.
Svalové kfece mohou byt tak silné, ze mohou zapficinit i zlomeniny obratla.

o Pertuse (davivy kaSel): Davivy kasel je vysoce nakazliva nemoc, ktera postihuje dychaci cesty
a pritom zpusobuje té€zké zachvaty kasle, jez mohou vadit normalnimu dychani. Kasel byva ¢asto
provazen ,,davivymi‘* zvuky — odtud obecné pojmenovani ,,davivy kasel. KaSel mize pretrvavat
1 - 2 mésice, i déle. Davivy kasel mize vést také k usnim infekcim, dlouhodobému zanétu
pradusek, zanétu plic, zachvatim, posSkozeni mozku az k smrti.

Zadna ze slozek této vakciny nemtize vyvolat zaskrt, tetanus ani davivy kasel.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ budete/Vase dité bude o¢kovano vakcinou
Boostrix

Nepodavejte vakcinu Boostrix:



o pokud jste Vy/Vase dit¢ mé¢l(a/o) v minulosti jakoukoli alergickou reakci na Boostrix nebo na
kteroukoli dalsi slozku této vakciny (uvedenou v bod¢ 6). K ptiznaktim alergické reakce mohou
patfit svédiva kozni vyrazka, dechové obtize a otok obliceje nebo jazyka.

o pokud jste Vy/Vase dité¢ mél(a/o) v minulosti alergickou reakci na jakoukoli vakcinu proti
zaskrtu, tetanu, davivému kasli.
. pokud se u Vas/Vaseho ditéte v dobé do 7 dnil po pfedchozim ockovani jakoukoli vakcinou

proti pertusi (davivému kasli) vyskytly obtize tykajici se nervové soustavy.

o mate-li Vy/ma-li Vase dité té¢Zkou infekci s vysokou teplotou (pies 38 °C). Mirna infekce by
neméla byt problémem, ale nejprve se porad'te se svym lékatem.

o pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytly po pfedchozim ockovani jakoukoli vakcinou proti
zaskrtu nebo tetanu nevysvétlitelné modiiny nebo potize postihujici mozek nebo nervovou
soustavu.

Upozornéni a opatieni
Pied podanim vakciny Boostrix se porad’te se svym lékai‘em nebo lékarnikem:

o jestlize se u Vas/Vaseho ditéte vyskytly po predchozim podani vakciny Boostrix nebo jiné
vakciny proti pertusi (davivému kasli) n¢jaké zdravotni problémy, jako jsou zejména:

- horecka (vyssi nez 40 °C) béhem 48 hodin po oc¢kovani;

- kolaps nebo Sokovy stav béhem 48 hodin po oc¢kovani;

- neustupujici pla¢ trvajici 3 hodiny nebo déle v prubéhu 48 hodin po oc¢kovani;
- kieCe/zachvaty s horeckou nebo bez ni v pribéhu prvnich 3 dnti po oc¢kovani.

o jestlize Vase dité trpi nediagnostikovanym nebo progresivnim onemocnénim mozku nebo
nekontrolovanou epilepsii. Vakcinu Ize podat, az se nemoc dostane pod kontrolu.

o mate-li Vy/ma-li Vase dité problémy se srazenim krve nebo se Vam/mu snadno tvoii krevni
podlitiny.
o mate-li Vy/ma-li Vase dité sklon ke kfe¢im/zachvatiim vznikajicim v disledku horecky, nebo

pokud se kiece/zachvaty v dusledku horecky vyskytly ve Vasi roding.

o mate-li Vy/ma-li Vase dité z jakéhokoli diivodu dlouhodobé problémy s imunitnim systémem
(vCetné infekce HIV). Vy/Vase dit€ mtize byt i v tomto ptipadé ockovan(a/o) vakcinou
Boostrix, ale ochrana proti infekcim nemusi byt po o¢kovani tak dobra jako u déti a dospélych,
jejichz imunitni systém je v potadku.

Pii kazdém injek¢énim podavani 1é¢iva nebo i pfed nim mtize dojit k mdlobam (zvlaste

u dospivajicich). Informujte proto Iékate nebo zdravotni sestru, pokud jste Vy nebo Vase dité jiz

nekdy pfti injekci omdlel(a/o).

Vakcina Boostrix nemusi, jako jiné vakciny, plné chranit v§echny o¢kované jedince.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a vakcina Boostrix

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, nebo Vase dité uziva, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo Vase dité v nedavné dobé uzivalo nebo které mozna budete uzivat.

Boostrix také nemusi pusobit, pokud Vy/Vase dité uzivate 1éky snizujici u¢innost imunitniho systému

pfi boji s infekei.

Téhotenstvi a kojeni

Vs 1ékar Vas obezndmi s moznymi riziky a piinosem podani vakciny Boostrix v t¢hotenstvi.



Neni znamo, jestli Boostrix prochazi do mateiského mléka. Vas 1ékat s Vami bude hovotit 0 moznych
rizicich a prospéchu z ockovani vakcinou Boostrix v pribéhu kojeni.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez budete ockovana.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

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

3. Jak se Boostrix pouZiva

e Vakcina Boostrix bude aplikovdna formou injekce do svalu.
e Tato vakcina nesmi byt nikdy podéana do Zily.

e Dostanete/Vase dité dostane jednu davku vakciny Boostrix.

e Vas lékar overi, zda jste Vy/Vase dit€ byl(a/o) jiz diive ockovan(a/o) proti zaskrtu, tetanu a/nebo
davivému kasli.

e Vakcina Boostrix miiZze byt pouZzita pii podezieni na tetanus i kdyz budou také provedena dalsi
opatieni s cilem snizit riziko tohoto onemocnéni, jako je ditkladné oSetfeni poranéni a/nebo podéani
specifického tetanového antitoxinu.

Lékat Vas bude informovat o doporucenich ohledn¢ dal§iho pteockovani.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mlize mit i tato vakcina nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého.

Podobné jako u vSech injek¢nich vakcin se mohou velmi vzacné objevit zavazné alergické reakce
(anafylaktické a anafylaktoidni reakce) (azu 1 z 10 000 davek podanych vakcin). Mohou se poznat
podle nasledujicich priznaki:

. vyrazky, ktera mize byt svédiva nebo puchyinata,
. otoku oci a obliceje,

. potizi s dychanim nebo polykanim,

. nahlého poklesu krevniho tlaku a ztraty védomi.

K takovym reakcim obvykle dochazi jesté pred opusténim ordinace 1ékafe. Pokud u Vas/Vaseho
ditéte po ockovani dojde k nékteré z téchto reakci, musite okamzité vyhledat lékaiskou pomoc.

Nezadouct ucinky, které se vyskytly behem klinickych studii u deti ve veku 4 az 8 let, jsou ndsledujici:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
bolest, zarudnuti a otok v misté vpichu injekce;
podrazdénost;

ospalost;

unava.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 davek vakciny):
. ztrata chuti k jidlu;
o bolest hlavy;



o horecka 37,5 °C nebo vyssi (véetné horecky vyssi nez 39 °C);

o velky otok koncetiny, do niz byla podana injekce;
o zvraceni a prujem.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 davek vakciny):
o infekce hornich cest dychacich;

. poruchy pozornosti;

o hnisavy vytok z oci, svédeéni oci, zaschlé krusty na o¢nich vickach (zanét spojivek);

o kozni vyrazka;

o tvrda bulka v misté vpichu injekce;

o bolest.

Nezadouct ucinky, které se vyskytly v klinickych studiich u dospéelych, dospivajicich a deti starsich nez
10 let, jsou nasledujici:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 davek vakciny):
bolest, zarudnuti a otok v misté vpichu injekce;

bolest hlavy;

unava,

celkovy pocit nevile.

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 davek vakciny):

o horecka odpovidajici nebo vyssi nez 37,5 °C;

. zavrateé;

. nuceni na zvracenti;

o tvrda bulka nebo lokalni zanét (absces) v misté vpichu injekce.

4

asté (mohou se vyskytnout azu 1 ze 100 davek vakciny):
horecka vyssi nez 39 °C;
bolest;
ztuhlost kloub a svala;
zvraceni;
prijem;
ztuhlost kloubd, bolest kloubt, bolest svali;
svédéni;
nadmérné poceni (hyperhidrosa);
kozni vyrazka;
otok uzlin na krku, v podpazi nebo tfislech (lymfadenopatie);
bolest v krku a potize s polykanim (faryngitida);
infekce hornich cest dychacich;
kasel;
mdloba (synkopa);
onemocnéni podobné chiipce, jako horecka, bolest v krku, ryma, kasel a zimnice.

Méné
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Nasledujici nezadouci ucinky se vyskytly pri bezném podavani vakciny Boostrix a nejsou specifické
pro Zadnou vékovou skupinu:

° otok obliceje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla, které mize vést k obtiznému polykani nebo
dychani (angioedém);

kolaps nebo prechodné bezvédomi nebo zastfené védomi;

ktece nebo zachvaty (s horeckou nebo bez horecky);

vyrazka (kopftivka);

neobvykla slabost (astenie).



Po podani vakcin proti tetanu byly velmi vzacné (azu 1 z 10 000 podanych davek vakcin) hlaseny
piipady vyskytu do¢asného zanétu nervii zptisobujiciho bolest, slabost a ochrnuti koncetin,
postupujiciho ¢asto k hrudniku a obliceji (Guillain-Barré syndrom).

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Véas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich tcinki, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mtizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak vakcinu Boostrix uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tuto vakcinu po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Chrante pfed mrazem. Zmrazeni vakcinu znici.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje pripravek Boostrix

- Lécivymi latkami jsou:

Diphtheriae anatoxinum! ne méné nez 2 mezinarodni jednotky (IU) (2,5 Lf)
Tetani anatoxinum! ne mén¢ nez 20 mezinarodnich jednotek (IU) (5 Lf)
Bordetellae pertussis antigena:

Pertussis anatoxinum! 8 mikrogrami
Pertussis haemagglutinum filamentosum! 8 mikrogrami
Pertactinum’ 2,5 mikrogramii
! adsorbovéano na hydratovany hydroxid hlinity (AI(OH);) 0,3 miligramu AI**
a fosfore¢nan hlinity (AIPO4) 0,2 miligramu AI**

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny a voda pro injekci.
Jak pripravek Boostrix vypada a co obsahuje toto baleni
Injekéni suspenze v predplnéné injekéni stiikacce.

Boostrix je bila, slabé mlécné€ zakalena tekutina, dostupna v pfedplnéné injekeénti stiikacce (0,5 ml).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Boostrix je k dostani v balenich po 1, 10, 20, 25 a 50 davkach s jehlami nebo bez jehel.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline s.r.o.

Praha

Ceska republika

Vyrobce

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rixensart

Belgie

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Boostrix
Ceska republika Boostrix
Dansko Boostrix
Némecko Boostrix
Spanélsko Boostrix
Irsko Boostrix
Island Boostrix
Italie Boostrix
Lucembursko Boostrix
Norsko Boostrix
Rakousko Boostrix
Portugalsko Boostrix
Slovenska republika Boostrix
Finsko Boostrix
Velka Britanie Boostrix

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 5. 2019
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv, www.sukl.cz.



Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pted pouzitim se ma vakcina vytemperovat na pokojovou teplotu a poté se ma obsah stiikacky fadné
protiepat, aby vznikla homogenni, bild, opalescentni, zakalené suspenze. Pred podanim musi byt
vakcina vizudlné zkontrolovana na pfitomnost viditelnych cizorodych ¢éstic a/nebo na zménu
fyzikalniho vzhledu. Jestlize vakcina obsahuje viditelné cizorodé Castice nebo svym fyzikalnim
vzhledem nevyhovuje, je tfeba ji vytadit.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



