1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ampulko-strzykawka:

Boostrix Polio, zawiesina do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Szczepionka przeciw blonicy, tezcowi, krztuscowi (bezkomodrkowa, zlozona) i poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana, o zmniejszonej zawartosci antygenow

Fiolka:

Boostrix Polio, zawiesina do wstrzykiwan

Szczepionka przeciw blonicy, tgzcowi, krztuscowi (bezkomoérkowa, ziozona) i poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana, o zmniejszonej zawarto$ci antygenow

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 dawka (0,5 ml) zawiera:

Toksoid btoniczy' 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 mikrogramow

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);) 0,3 miligrama A’
oraz na fosforanie glinu (AIPOy) 0,2 miligrama AP’

? namnazany w hodowli komérkowej VERO

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Amputko-strzykawka:
Zawiesina do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Fiolka:
Zawiesina do wstrzykiwan.

Boostrix Polio ma posta¢ bialej, metnej zawiesiny.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 'Wskazania do stosowania

Szczepionka Boostrix Polio jest wskazana do szczepienia przypominajgcego (tzw. booster) przeciwko
btonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis 0s6b w wieku od lat 3 (patrz punkt 4.2).

Szczepionke Boostrix Polio nalezy podawaé zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Zaleca si¢ podanie pojedynczej dawki (0,5 ml) szczepionki.
Boostrix Polio mozna stosowac u os6b w wieku od lat 3.

Mozna rozwazy¢ zastosowanie szczepionki Boostrix Polio w trzecim trymestrze cigzy. Informacje
dotyczace stosowania szczepionki przed trzecim trymestrem cigzy, patrz punkt 4.6.

Boostrix Polio zawiera zmniejszong ilos¢ antygenow: bloniczego, tezcowego i krztuscowych w
polaczeniu z antygemami poliomyelitis. Szczepionke t¢ nalezy podawaé zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami i (lub) lokalng praktyka.

Szczepionka Boostrix Polio moze by¢ stosowana jako czegsé¢ cyklu szczepien przeciwko blonicy,
tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis u mtodziezy i 0sob dorostych o nieznanej historii szczepien lub z
nieukonczonym cyklem szczepien przeciwko blonicy, tezcowi i krztuscowi. W oparciu o dane
dotyczace dorostych, zaleca si¢ podanie dwoch dodatkowych dawek szczepionki zawierajacej
antygeny btonicy i t¢zca po 1 i 6 miesiacach od podania pierwszej dawki w celu uzyskania
maksymalnej odpowiedzi immunologicznej przeciw antygenom blonicy i tgzca (patrz punkt 5.1).

Boostrix Polio mozna podawa¢ w ramach postepowania z ranami niosgcymi ryzyko zachorowania na
tezec u osob, ktdre otrzymaly wczesniej cykl szczepienia podstawowego toksoidem tgzcowym i u
ktorych istnieje wskazanie do szczepienia przypominajgcego przeciwko blonicy, krztuscowi
i poliomyelitis. Roéwnolegle nalezy poda¢ immunoglobuling przeciwtezcowa, zgodnie z oficjalnymi
zaleceniami.

Powtorne szczepienia przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi i poliomyelitis wykonywac¢ nalezy w
oficjalnie zalecanych odstg¢pach czasowych.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosei produktu Boostrix Polio u dzieci w wieku
ponizej 3 lat.

Sposéb podawania

Szczepionka Boostrix Polio powinna by¢ podawana gleboko domigsniowo, najlepiej w okolice
miesnia naramiennego (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1 lub na neomycyng lub polimyksyne.

Nadwrazliwos$¢ po wezesniejszym podaniu szczepionek przeciwko blonicy, tezcowi, krztuscowi lub
poliomyelitis.

Szczepionka Boostrix Polio jest przeciwwskazana u osob ze stwierdzona encefalopatia o nieznanej
etiologii, ktora wystapita w ciaggu 7 dni po podaniu szczepionki zawierajacej antygeny krztusca. U
tych 0séb nalezy zrezygnowa ze szczepienia przeciw krzuscowi i kontynuowaé cykl szczepien
szczepionkami przeciw blonicy, t¢zcowi i polio.

Szczepionka Boostrix Polio nie powinna by¢ stosowana u oséb ze stwierdzona przejsciowa
trombocytopenig lub powiktaniami neurologicznymi (informacje dotyczace drgawek i epizodéw
hipotoniczno—hiporeaktywnych, patrz pkt 4.4) po wczesniejszych szczepieniach przeciwko blonicy i
(lub) tezcowi.



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

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Szczepienie powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem dokladnego wywiadu lekarskiego (ze
szczegdlnym uwzglednieniem poprzednich szczepien i dziatan niepozadanych, ktére mogty by¢ nimi
spowodowane).

Jesli ktorykolwiek z nizej wymienionych objawdw pojawil si¢ w zalezno$ci czasowej ze szczepieniem
szczepionka zawierajaca komponent¢ krztu$cowa, nalezy dokladnie rozwazyé decyzje o podaniu
nastepnej dawki szczepionki, zawierajacej sktadnik krztuscowy:
- Gorgczka > 40,0°C w ciggu 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 okolicznosciach, takich jak wysokie narazenie na zachorowanie na krztusiec, potencjalne
korzysci moga przewazyc¢ ryzyko.

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

Tak jak w przypadku innych szczepionek podawanych w iniekcjach, nalezy zapewnié pacjentom
mozliwo$¢ odpowiedniego natychmiastowego leczenia w przypadku wystapienia po szczepieniu
reakcji anafilaktyczne;j.

Szczepionka Boostrix Polio powinna by¢ ostroznie stosowana u 0s6b z trombocytopenia (patrz punkt
4.3) lub zaburzeniami krzepnigcia, poniewaz po podaniu domig$niowym moze u nich wystgpié
krwawienie. Po podaniu szczepionki nalezy zastosowaé zdecydowany ucisk w miejscu wstrzykniecia
(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 stanowig przeciwwskazania.

Zakazenie wirusem zespolu nabytego niedoboru odpornosci (HIV) nie stanowi przeciwwskazania.
Jednakze u pacjentéw z zaburzeniami odpornosci moze nie pojawi¢ si¢ prawidlowa odpowiedz
immunologiczna.

Utrata przytomnosci (omdlenie) moze wystapi¢ po podaniu lub nawet przed podaniem szczepionki,
szczegllnie u nastolatkéw, jako reakcja psychogenna na uklucie igla. Moga temu towarzyszy¢ objawy
neurologiczne, takie jak przemijajace zaburzenia widzenia, parestezje oraz toniczno-kloniczne ruchy
koficzyn podczas odzyskiwania przytomnosci. 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 oséb.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Stosowanie z innymi szczepionkami lub immunoglobulinami

Szczepionka Boostrix Polio moze by¢ podawana jednoczesnie z kazda z nastgpujacych
monowalentnych lub skojarzonych szczepionek: szczepionka przeciw odrze, $wince, rézyczce, ospie
wietrznej (MMR/V) i szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV). Nie powoduje to
zadnego klinicznie istotnego zaburzenia odpowiedzi immunologicznej na ktorykolwiek
z antygenow zawartych w szczepionkach (patrz punkt 4.8).

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

Jest mato prawdopodobne, aby w takim przypadku doszto do zakiocen w wytwarzaniu odpowiedzi
immunologiczne;j.

W razie koniecznosci, zgodnie z przyjetymi zasadami, szczepionke Boostrix Polio podawa¢ mozna
réwnoczeénie z innymi szczepionkami lub immunoglobulinami, dokonujac wstrzyknig¢ w inne
miejsca ciata.

Stosowanie z lekami immunosupresyjnymi

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

4.6 Wplyw na plodno$é, cigze i laktacje
Cigza

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania pochodzace z prospektywnego badania obserwacyjnego,
w ktorym szczepionka Boostrix (komponenta dTpa szczepionki Boostrix Polio) byla podawana
kobietom w trzecim trymestrze ciazy (793 przypadkow cigzy), jak rowniez dane z biernego nadzoru
dotyczgce kobiet, ktérym podano szczepionke Boostrix Polio lub szczepionke Boostrix w trzecim lub
drugim trymestrze cigzy, nie wykazaly dzialan niepozadanych powiazanych ze szczepieniem, ktdre
dotyczytyby ciazy lub zdrowia ptodu albo nowonarodzonego dziecka.

Mozna rozwazy¢ zastosowanie szczepionki Boostrix Polio w trzecim trymestrze ciazy.

Brak danych z prospektywnych badan klinicznych dotyczacych stosowania szczepionki Boostrix Polio
w pierwszym oraz drugim trymestrze cigzy u ludzi. Niemniej jednak, podobnie jak w przypadku
innych szczepionek inaktywowanych, nie przewiduje si¢, aby szczepionka Boostrix Polio miata
szkodliwy wplyw na ptéd w ktérymkolwiek trymestrze ciazy. Nalezy przeprowadzi¢ doktadng analize
stosunku korzysci do ryzyka stosowania szczepionki Boostrix Polio podczas cigzy.

Badania na zwierzetach nie wskazuja na bezposredni lub posredni szkodliwy wplyw szczepionki na
cigzg, rozwdj embrionalny/ptodowy, przebieg porodu i rozwdj po porodzie (patrz punkt 5.3).

Ograniczone dane wskazuja na to, iz przeciwciala matczyne moga zmniejsza¢ odpowiedz
immunologiczng na niektdre szczepionki u niemowlat, ktérych matki otrzymaly szczepionke Boostrix
Polio podczas cigzy. Znaczenie kliniczne tej obserwacji nie jest znane.

Karmienie piersig

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
spodziewaé 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
korzysci dla matki przewazaja nad mozliwym ryzykiem dla dziecka.



Plodnos¢

Brak danych z prospektywnych badan klinicznych, dotyczacych wptywu na ptodnosé u ludzi. Badania
na zwierzgtach nie wskazuja na istnienie bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
ptodnos¢ kobiet (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozgdane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

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

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi po podaniu szczepionki Boostrix Polio w
obydwu grupach byty dziatania niepozadane w miejscu podania (bdl, zaczerwienienie, obrzek), ktore
zaobserwowano u 31,3 — 82,3% zaszczepionych osob. Poczatek tych objawdw zwykle miat miejsce w
ciagu 48 godzin od podania szczepionki i wszystkie ustapity bez nastepstw.

Tabelaryczna lista dzialan niepoigdanych

Zglaszane dziatania niepozadane s wymienione wedlug nastepujacych czgstosci:
Czgstos¢ wystgpowania podano jako:

Bardzo czesto: (>1/10)

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

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

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

Bardzo rzadko: (<1/10 000)

e Badania kliniczne

Tabela 1: Dzialania niepozadane zgtaszane podczas badan klinicznych szczepionki Boostrix Polio

] ] Dzialania niepozgdane
Klasyfikacja ukladow i Crestosé
narzqdow Dzieci w wieku 4 - 8 lat Osoby w wieku 10 - 93 lat
(N=908) (N=953)

Zakatenia i zarazenia Niezbyt opryszczka wargowa

pasoiytnicze czesto

Zaburzenia krwi i Niezbyt uogolnione powickszenie | uogdlnione powigkszenie

ukladu chlonnego czesto weztow chionnych weztow chtonnych

Zaburzenia metabolizmu | Czgsto utrata apetytu

i odZywiania
Niezbyt zmniejszony apetyt
czesto

Zaburzenia psychiczne Czesto drazliwos¢




Niezbyt zaburzenia snu, apatia
czesto
Zaburzenia ukladu Bardzo czgsto | sennosé bdl glowy
nerwowego
Czesto bol glowy
Niezbyt parestezja, sennos¢,
czesto zawroty glowy
Zaburzenia ukladu Niezbyt suchos¢ gardta astma
oddechowego, klatki czesto
piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia olgdka i Czgsto zaburzenia zotadkowo-
Jelit jelitowe (takie jak
wymioty, bdl brzucha,
nudnosci)
Niezbyt biegunka, wymioty, bol
czgsto brzucha, nudnosci
Zaburzenia skory i Niezbyt swiad
tkanki podskornej czesto
Zaburzenia miesniowo- | Niezbyt bdl stawdw, bol migsni
szkieletowe i tkanki czesto
lgcznej

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu podania

Bardzo czgsto

reakcje w migjscu
wstrzyknigcia (takie jak
zaczerwienienie i (lub)
obrzek), bol w miejscu

reakcje w miejscu
wstrzykniecia (takie jak
zaczerwienienie i (lub)
obrze¢k), zmeczenie, bol w

wstrzyknigcia miejscu wstrzykniecia
Czesto goraczka (= 37,5°C, w tym | goraczka (= 37,5°C),
>39°C), rozlegly obrzek reakcje w miejscu
konczyny, w ktorg podano | wstrzykniecia (takie jak
szczepionke (czasem krwiak, swiad,
obejmujacy sgsiedni staw), | stwardnienie, ocieplenie i
reakcje w miejscu zdrgtwienie)
wstrzyknigcia (takie jak
krwawienie, $wiad,
stwardnienie)
Niezbyt zmeczenie rozlegly obrzek konczyny,
czesto w ktorg podano

szczepionke (czasem
obejmujacy takze
sasiadujgcy staw),
goraczka (> 39,0°C),
dreszcze, bol

Jednoczesne stosowanie ze szczepionkami MMR/V u dzieci w wieku 3 — 6 lat

Szczepionka Boostrix Polio byla podawana jednoczesnie ze szczepionkami MMR/V w dwoéch
badaniach klinicznych z udzialem 406 dzieci w wieku 3 — 6 lat. W badaniach tych, regularnie
zglaszanymi dziataniami niepozadanymi byly: zapalenie goérnych drog oddechowych i wysypka.
Gorgczka, drazliwosé, zmeczenie, utrata apetytu oraz zaburzenia zotadka i jelit (w tym biegunka i
wymioty) byly zglaszane z czgstoécia wickszg (bardzo czesto) niz wskazano w Tabeli 1, podczas gdy
pozostale dziatania niepozadane wystepowaly z czestoscia takg sama lub mniejsza.




Dziatania niepozgdane zgtaszane dodatkowo podczas badan klinicznych szczepionki Boostrix
(komponenta dTpa szczepionki Boostrix Polio) podawanej 839 dzieciom (w wieku od 4 do 8 lat) oraz
1931 dorostym, mlodziezy i dzieciom (w wieku od 10 do 76 lat) wymieniono w Tabeli 2:

Tabela 2: Dzialania niepozadane zgtaszane podczas badan klinicznych szczepionki Boostrix

) L. Dzialania niepoiqgdane
Klasyfikacja ukladow i Crestos¢
narzqdow Dzieci w wieku 4 - 8 lat Osoby w wieku 10 - 76 lat
(N=839) (N=1931)
Zakazenia i zaraZenia Niezbyt zapalenie gomych drog
pasogytnicze czesto oddechowych, zapalenie
gardta
Zaburzenia ukladu Niezbyt zaburzenia uwagi omdlenie
nerwowego czesto
Zaburzenia oka Niezbyt zapalenie spojowek
czesto
Zaburzenia ukladu Niezbyt kaszel
oddechowego, klatki czesto
piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia tolgdka i Niezbyt biegunka
jelit czesto
Zaburzenia skory i Niezbyt wzmozona potliwos¢,
tkanki podskornej czgsto wysypka
Zaburzenia migsniowo- | Niezbyt sztywnos¢ stawow,
szkieletowe i tkanki czgsto sztywnos$¢ migsniowo-
{gcznej szkieletowa
Zaburzenia ogolne i Bardzo zle samopoczucie
stany w miejscu podania | cz¢sto
Czgsto reakcje w miejscu podania
(takie jak naciek w
miejscu podania i jalowy
ropiefi w miejscu podania)
Niezbyt bol choroba grypopodobna
czesto

e Monitorowanie dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu

Ze wzgledu na to, ze dziatania te byly zglaszane spontanicznie, nie jest mozliwe wiarygodne

okreslenie ich czestosci.

Tabela 3: Dzialania niepozadane zglaszane w ramach monitorowania po wprowadzeniu do obrotu
szczepionki Boostrix Polio.

Klasyfikacja ukladow i r , L,
narzgdow Czestosé Dzialania niepozgdane
Zaburzenia ukladu nieznana reakcje alergiczne, w tym reakcje anafilaktyczne i
immunologicznego anafilaktoidalne
Zaburzenia ukladu nerwowego | nieznana epizody hipotensyjno-hiporeaktywne, drgawki (z
goraczka lub bez)




Zaburzenia skory i tkanki nieznana pokrzywka, obrz¢k naczynioruchowy
podskdrnej

Zaburzenia ogolne i stany w nieznana astenia
miejscu podania

Dane wskazujg, Ze u 0séb, ktore otrzymaly w dziecinstwie szczepienie szczepionkg DTP, dawka
przypominajgca moze powodowac wigksze nasilenie reakcji miejscowych.

Po podaniu szczepionek zawierajgcych toksoid tezcowy, w bardzo rzadkich przypadkach odnotowano
wystepowanie dzialan niepozadanych ze strony os$rodkowego lub obwodowego uktadu nerwowego,

takich jak porazenie wstgpujace lub nawet porazenie oddychania (np. zesp6t Guillain-Barré).

Zglaszanie podejrzewanych dziatai niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Zgtaszano przypadki przedawkowania po wprowadzeniu do obrotu. Dzialania niepozadane
wystepujace po przedawkowaniu, tam gdzie byly raportowane, byly zblizone do raportowanych po
podaniu prawidlowe;j ilo$ci szczepionki.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

OdpowiedZz immunologiczna na szczepionke Boostrix Polio oceniano w badaniach klinicznych
przeprowadzonych z udzialem oséb w réznym wieku i rézna konfiguracja wczesniejszych szczepien

(patrz punkt 4.8).

W badaniach klinicznych, miesiac po podaniu szczepionki Boostrix Polio u dzieci, mlodziezy i oséb
dorostych obserwowano nastgpujaca odpowiedz immunologiczng (Tabela 4).

Tabela 4: Odpowiedz immunologiczna u dzieci, modziezy i 0s6b dorostych



Dzieci w wieku od 3 do

Dorosli, mlodziez oraz

Antyg Odpowieds 8 lat dzieci w wieku od 10 lat
en powiedz
N=1195 N=923
(% szczepionych) (% szczepionych)
> 0,1 IU/ml 100% 82,2 - 100%
Blonica ........................................................................................
>0,016 IU/m1" NA 87,7 — 100% @
Tezec > 0,1 IU/ml 99,9 — 100% 99,6 — 100%
Krztusiec
Toksoid krztuscowy Odpowiedz po 84,6 —90,6% 79,8 —94,0%
Hemaglutynina szczepieniu
widkienkowa przypominajacym 90,1 -98,8% 90,7-97.2%
Pertaktyna 94,2 — 96,6% 90,0 — 96,7%
Inaktywowany
poliowirus
typ 1 >8 ED50 98,8 — 100% 99,6 — 100%
typ 2 99,2 - 100% 99,6 — 100%
typ 3 99,4 — 100% 99,1 — 100%

N — liczba 0s6b badanych

(1) Odsetek badanych z mianem przeciwcial oznaczajagcym uzyskanie ochrony przed zachorowaniem (= 0,1
j-m./ml w oznaczaniu metoda ELISA lub > 0,016 j.m./ml w oznaczaniu metoda neutralizacji in-vitro Vero-

cell).

(2) Ten test nie byl przeprowadzany w badaniu HPV-042.
(3) Odpowiedz po szczepieniu przypominajacym zdefiniowana jako:
— dla os6b pierwotnie seronegatywnych: miano przeciwcial bedace co najmniej 4-krotnoscia punktu
odcigcia (miano po szczepieniu > 20 EL.U/ml);

— dla os6b

seropozytywnych z mianem przeciwcial przed

szczepieniem przypominajacym

25 EL.U/ml i <20 EL.U/ml: co najmniej 4-krotny wzrost miana przeciwcial w poréwnaniu do miana
przeciwcial przed szczepieniem przypominajacym;
— dla os6b seropozytywnych z mianem przeciwcial przed szczepieniem przypominajagcym > 20
EL.U/ml: co najmniej 2-krotny wzrost miana przeciwcial w poréwnaniu do miana przeciwciat przed
szczepieniem przypominajgcym.

Podobnie jak w przypadku innych szczepionek Td typu ,,dla dorostych”, Boostrix Polio wywoluje
wyzsze wskazniki seroprotekcji i miana przeciwcial przeciwbloniczych i przeciwtezcowych u dzieci
i mlodziezy w poréwnaniu z dorostymi.

Dilugotrwatos¢ odpowiedzi immunologicznej




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

Dzieci w wieku od 4 do 8 lat
Antygen Odpowiedz?” (% zaszczepionych)
(N=337)
Blonica | . 201 jm/ml L 894%
> 0,016 j.m./ml® 98,2%

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

Typ 1 > 8 ED50 98,8%

Typ 2 99,7%

Typ3 97,1%

(1) ATP: Zgodnie z protokolem — obejmuje wszystkie zakwalifikowane osoby, ktore otrzymaty jedng dawke
przypominajaca szczepionki Boostrix Polio, dla ktorych dane dotyczace immunogennosci byty dostgpne dla
przynajmniej jednego antygenu w okreslonym czasie.

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

(3) Odsetek os6b ze stezeniami przeciwcial okreslanymi 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 osob dla ktérych dane dla poszczegdlnych antygenéw byty dostepne

Po 3 do 3,5 roku, 5 i 10 latach od pierwszego podania szczepionki Boostrix (sktadowej dTpa
szczepionki Boostrix Polio) stwierdzono nastgpujgce wspdtczynniki seroprotekcji/seropozytywnosci u
0s6b szczepionych zgodnie z protokotem (ATP'):

L Doroéli i mlodziez w wieku od lat 10
Antygen Odp(()zw)wedz (% zaszczepionych)
Utrzymywanie si¢ ochrony po 3-3,5 Utrzymywanie si¢ ochrony po 5 latach Utrzymywanie si¢ ochrony po 10
Jatach latach
Dorosli™’ Mtiodziez"™ Dorosli®™ Mtodziez Dorosli* Mtodziez
=261 =250 (N=74)
(N=309) ) ) (N=232) l ) (N=158)
Blonica > 0.1 j.m./ml 71,2% 91,6% 84,1% 86,8% 64,6% 82,4%
20.016 97,4% 100% 94.,4% 99,2% 89,9% 98,6%
j.m./ml @
Tezec 20,1 j.m./ml 94,8% 100% 96,2% 100% 95,0% 97,3%
Krztusiec =5 EL.U/ml
Toksoid 90,6% 81,6% 89,5% 76,8% 85,6% 61,3%
krztudcowy
Hemaglutynina 100% 100% 100% 100% 99,4% 100%
wiokienkowa 94,8% 99,2% 95,0% 98,1% 95,0% 96,0%
Pertaktyna

(1)ATP: Zgodnie z protokotem — obejmuje wszystkie zakwalifikowane osoby, ktore otrzymaly jedng dawke
przypominajaca szczepionki Boostrix, dla ktérych dane dotyczgce immunogennosci byly dostepne dla
przynajmniej jednego antygenu w okreslonym czasie.

(2)Odpowiedz: W okres$lonym czasie stgzenia przeciwcial przeciw blonicy i tezcowi 2 0.1 j.m./ml byty okreslane
Jjako seroprotekcja a stezenie przeciwciat przeciw krztuscowi > 5 EL.U/ml bylto okreslane jako seropozytywnos¢.
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(3)Pojgcia osoba dorosta i miodziez dotycza wieku, w ktorym osoba otrzymata pierwsze szczepienie
szczepionka Boostrix.

(4) Odsetek osob ze stgzeniami przeciwcial okre§lanymi jako ochronne (= 0.1 j.m./ml w oznaczaniu metodzie
ELISA lub > 0.016 j.m./ml w oznaczaniu metoda neutralizacji in-vitro Vero-cell).

N = najmniejsza liczba 0s6b dla ktorych dane dla poszczegolnych antygenéw byty dostepne

Odpowiedz immunologiczna po podaniu kolejnej dawki szczepionki Boostrix Polio lub Boostrix

Oceniono immunogenno$¢ szczepionki Boostrix Polio podanej 5 lat po pierwszej dawce
przypominajgcej szczepionki Boostrix Polio podanej w wieku 4 do 8 lat. Miesigc po zaszczepieniu,
>99% 0s6b bylo seropozytywnych w stosunku do krztusca oraz miato ochronne poziomy przeciwciat
przeciw blonicy, tgzcowi i wszystkim trzem typom wirusa polio.

Oceniono réwniez immunogenno$¢ szczepionki Boostrix (sktadowa dTpa szczepionki Boostrix Polio)
podane;j 10 lat po pierwszej dawce przypominajacej szczepionki przeciw blonicy, tezcowi i krztuscowi
(bezkomorkowej) o zmniejszonej zawartosci antygendw. Miesige po szczepieniu >99% osdb
zaszczepionych miato ochronne poziomy przeciwciat przeciw blonicy i tezcowi oraz byto
seropozytywnych w stosunku do krztusca.

Odpowied? immunologiczna u 0séb wczesniej nieszczepionych lub o nieznanej historii szczepien

Po podaniu jednej dawki szczepionki Boostrix (skladowa dTpa szczepionki Boostrix Polio) 123
osobom w wieku od 11 do 18 lat nieszczepionym wczesniej przeciw krztuscowi oraz niepoddawanym
szczepieniu przeciwko blonicy i tgzcowi w okresie ostatnich 5 lat, u wszystkich 0s6b uzyskano
ochronny poziom przeciwcial przeciw tezcowi i blonicy. W zalezno$ci od antygenu krztuscowego
wskaznik seropozytywnosci po jednej dawce wahat si¢ od 90% do 98%.

Po podaniu jednej dawki szczepionki Boostrix Polio 140 osobom dorostym w wieku > 40 lat
(wlaczajac osoby wczesniej nieszczepione lub o nieznanej historii szczepiefi), ktére nie otrzymaty
zadnej szczepionki zawierajacej sktadnik bloniczy lub tezcowy w ciagu ostatnich 20 lat, ponad 96,4%
osob dorostych bylo seropozytywnych w stosunku do wszystkich trzech antygenéw krztuéca oraz
77,7% 1 95,7% miato ochronne poziomy przeciwcial przeciw odpowiednio blonicy i tezcowi.

Skutecznosé ochronna wobec krztusca

Antygeny krztuscowe wystepujace w szczepionce Boostrix Polio sa rOwniez zawarte w skojarzonej,
pediatrycznej szczepionce z acelularng skladowa krztusca (Infanrix), ktorej skutecznos$é
w szczepieniu pierwotnym wykazano w $rodowiskowym badaniu narazenia dotyczacym kontaktéw
domowych. Miana przeciwcial przeciwko wszystkim trzem skfadnikom krztuscowym po podaniu
szczepionki Boostrix Polio sa co najmniej réwne lub wyzsze od obserwowanych we wspomnianym
wyzej badaniu. Na podstawie tego poréwnania stwierdza sig, ze Boostrix Polio daje ochrong
przeciwko krztuscowi, jednak jej stopien i czas trwania nie zostaty okre$lone.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ocena wlasciwosci farmakokinetycznych nie jest wymagana dla szczepionek.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznego wplywu na reprodukcje

Plodnosé

Dane niekliniczne uzyskane dla szczepionki Boostrix Polio nie ujawniajg wystepowania szczegolnego
zagrozenia dla cztowieka na podstawie konwencjonalnych badan wptywu na ptodnosé samic szczuréw
i krolikow.

Cigza
11



Dane niekliniczne uzyskane dla szczepionki Boostrix Polio nie wskazujg na szczegdlne zagrozenie dla
czlowieka na podstawie konwencjonalnych badan u szczuréw i krolikéw, dotyczacych wplywu na
rozwoj zarodkowo-plodowy, a takze przebieg porodu oraz rozwdj po urodzeniu (az do zakonczenia
laktacji).

Toksykologia u zwierzat i/lub farmakologia

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych bezpieczenstwa
i toksycznosci nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

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 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badani dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszaé
Z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Po wyjeciu z lodéwki szczepionka zachowuje stabilnos$é przez 8 godzin w temperaturze +21°C.
Nie zamrazac.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Amputko-strzykawka:
0,5 ml zawiesiny w ampulko-strzykawce (ze szkla typu I) z zatyczka tloka z gumy butylowej
z igla lub bez igly w opakowaniach po 1 lub 10 amputko-strzykawek.

Fiolka:
0,5 ml zawiesiny w fiolce (ze szkfa typu I) z zatyczka z gumy chlorobutylowej w opakowaniach po 1
lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ sie¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania
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Przed podaniem szczepionka powinna osiagnaé temperature pokojowa. Amputko-strzykawka nalezy
wstrzasnag¢ w celu uzyskania jednorodnej metnej, biatej zawiesiny. Przed podaniem zawiesina
powinna zosta¢ oceniona wzrokowo pod katem wystepowania jakichkolwiek obcych czastek i (lub)
zmiany wygladu fizycznego. W razie ich stwierdzenia szczepionke nalezy zniszczy¢.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ 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 POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14241

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.12.2007

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.08.2009

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2016

Dl wwtisedorne dus L3457
& It /&9&9{&’

Wi



