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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Boostrix-1PV suspensie injectabila in seringi preumpluta
vaccin difteric, tetanic, pertussis (acelular, componente) si poliomielitic (inactivat) (adsorbit, cu
continut redus de antigen(e))

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra dumneavoastra sau

copilului dumneavoastra acest vaccin deoarece contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest vaccin a fost prescris numai pentru dumneavoastra sau copilul dumneavoastra. Nu trebuie
sd-1 dati altor persoane.

- Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd manifestati orice reactii adverse, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect

1. Ce este Boostrix-IPV si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte s vi se administreze dumneavoastra sau copilului dumneavoastra
Boostrix-1PV

Cum se administreaza Boostrix-1PV
Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Boostrix-IPV
Continutul ambalajului si alte informatii

o AW

1. Ce este Boostrix-1PV si pentru ce se utilizeazi

Boostrix-1PV este un vaccin indicat pentru utilizarea ca doza de rapel la copii cu varsta incepand de la
3 ani, adolescenti si adulti, pentru a preveni patru boli: difterie, tetanos, pertussis (tuse magareasca) si
poliomielita (polio). Acest vaccin ajuta corpul sa isi creeze propria sa protectie (anticorpi) impotriva
acestor boli.

. Difterie: difteria afecteaza in principal cdile aeriene si, uneori, pielea. in general, caile
respiratorii devin inflamate (umflate), determinand tulburari severe ale respiratiei si, uneori, sufocare.
De asemenea, bacteria elibereaza o substanta toxica (substantd otravitoare) care poate determina
leziuni ale nervilor, probleme ale inimii si chiar moarte.

. Tetanos: bacteria tetanosului patrunde in corp prin taieturi, zgarieturi sau rani la nivelul pielii.
Ranile care sunt mai probabil infectate cu bacteria tetanosului sunt arsurile, fracturile, ranile adanci sau
ranile 1n care au patruns pamant, praf, ingrasaminte naturale sau agchii din lemn. Bacteria elibereaza o
substanta toxica (substanta otravitoare) care poate determina rigiditate musculara, spasme musculare
dureroase, convulsii si chiar moarte. Spasmele musculare pot fi atat de puternice incat sa determine
fracturi ale coloanei vertebrale.

. Tusea magareasca (Pertussis): pertussis este o boala foarte contagioasa. Aceasta boala
afecteaza caile respiratorii si determina accese severe de tuse, care pot duce la probleme de respiratie.
Tusea este adeseori insotitd de un sunet caracteristic, de unde si denumirea comuna de ,,tuse
magareasca”. Tusea poate dura 1-2 luni sau mai mult. De asemenea, tusea magareasca poate




determina infectii ale urechii, bronsite cu o evolutie mai indelungatd, pneumonie, convulsii, afectare a
creierului si chiar moarte.

. Poliomielita: poliomielita, denumitd mai simplu “polio”, este o infectie virala care poate avea
efecte variabile. Adeseori provoacd numai imbolnaviri usoare, insa la unele persoane provoca leziuni
permanente sau chiar moartea. in forma sa cea mai grava, infectia cu virusul poliomielitei poate
determina paralizia muschilor (acestia nu se pot misca), inclusiv a muschilor implicati in respiratie si
in mers. Membrele afectate de aceasta boala pot fi deformate, deformarea fiind insotita de durere.

Niciuna dintre componentele vaccinului nu poate provoca aparitia difteriei, tetanosului, tusei magaresti
sau poliomielitei.

Utilizarea Boostrix-IPV in timpul sarcinii va ajuta la protejarea copilului dumneavoastra impotriva
tusei convulsive 1n primele cateva luni de viatd Inainte de a primi imunizarea primara.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze dumneavoastri sau copilului
dumneavoastra Boostrix-1PV

Boostrix-1PV nu trebuie administrat:

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati manifestat anterior orice reactie alergica la
Boostrix-1PV, la oricare dintre celelalte componente ale acestui vaccin (enumerate la punctul
6) sau la neomicina, polimixind (antibiotice) sau formaldehida. Semnele unei reactii alergice
pot include eruptie Insotitd de mancarime la nivelul pielii, dificultati la respiratie si umflare a
fetei sau limbii.

. dacad dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati manifestat anterior o reactie alergica la
vreunul din vaccinurile difteric, tetanic, pertussis (tuse magareasca) sau poliomielitic.

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut probleme ale sistemului nervos
(encefalopatie) in decurs de 7 zile de la vaccinarea precedenta cu vaccin impotriva tusei
magaresti (pertussis).

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut o reducere temporara a numarului de
trombocite (fapt care creste riscul de sdngerare sau invinetire) sau probleme ale creierului sau
nervilor dupd o vaccinare anterioara Impotriva difteriei si/sau tetanosului.

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o infectie severa, cu temperaturd mare
(peste 38°C). O infectie minora, nu ar trebui sa constituie o problema, dar discutati mai intai
cu medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Tnainte de a vi se administra Boostrix-IPV, adresati-vi medicului dumneavoastri sau
farmacistului:

. daca la o vaccinare anterioara cu Boostrix-1PV sau cu un alt vaccin contra tusei magaresti
(pertussis) dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut orice problema, in special:

- temperaturd mare (peste 40°C) 1n primele 48 ore de la vaccinare

- colaps sau o stare asemanatoare socului in primele 48 ore de la vaccinare

- plans persistent, cu durata de cel putin 3 ore, Th primele 48 ore de la vaccinare

- convulsii/ crize convulsive insotite sau nu de cresterea temperaturii, in primele 3 zile de la
vaccinare



. n cazul in care copilul dumneavoastra are o afectiune a creierului nediagnosticata sau
progresiva sau epilepsie necontrolata prin tratament. Vaccinul poate fi administrat dupa
obtinerea controlului terapeutic al afectiunii.

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sangerati sau faceti vanatai usor

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti tendinta de a face convulsii/crize
convulsive la cresterea temperaturii sau daca exista istoric familial de convulsii febrile

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti probleme de lunga durata ale sistemului
imunitar (inclusiv infectie cu HIV). Boostrix-IPV poate fi administrat in continuare
dumneavoastra sau copilului dumneavoastra, insa protectia impotriva infectiilor dupa
vaccinare poate fi mai redusa decat cea obtinuta la copiii sau adultii cu imunitate ridicata
Tmpotriva infectiilor.

Lesinul poate sa apara (mai ales la adolescenti) dupa sau chiar Tnaintea administrarii oricarei injectii,
ca manifestare la acul de seringd. Ca urmare, spuneti medicului sau asistentei medicale in cazul in care
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati lesinat la o injectare anterioara.

Similar oricarui vaccin, este posibil ca Boostrix-1PV sa nu protejeze complet toate persoanele
vaccinate.

Boostrix-1PV impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente sau daca vi s-a administrat de

curand orice alt vaccin.

Boostrix-IPV poate fi administrat in acelasi timp cu alte vaccinuri. Trebuie folosite locuri diferite de
injectare pentru fiecare vacin administrat.

Efectul Boostrix-IPV poate fi redus daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati medicamente
care reduc eficacitatea sistemului imunitar de a combate infectiile.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se administra acest vaccin.

Nu se cunoaste daca Boostrix-IPV se excreta in laptele uman. Medicul dumneavoastra va va prezenta
posibilele riscuri si beneficii ale administrarii Boostrix-1PV in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este putin probabil ca Boostrix-IPV sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Boostrix-IPV contine neomicina si polimixina

Acest vaccin contine neomicina i polimixind (antibiotice). Va rugam sa va informati medicul in cazul
in care dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut o reactie alergica la aceste componente.

Boostrix-IPV contine acid para-aminobenzoic, fenilalanini, sodiu si potasiu

Boostrix-IPV contine acid para-aminobenzoic. Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate) si, in
mod exceptional, bronhospasm.



Acest medicament contine fenilalanind 0,0298 micrograme per fiecare doza. Fenilalanina poate fi
daunatoare daca aveti fenilcetonurie (FCU), o tulburare genetica rard, in care concentratia de
fenilalanina este crescuta, din cauza ca organismul nu o poate elimina in mod corespunzitor.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

Acest medicament contine potasiu mai putin de 1 mmol (39 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
potasiu”.

3. Cum se administreaza Boostrix-1PV

. Boostrix-1PV se va administra ca o injectie intr-un muschi.

. Vaccinul nu trebuie administrat niciodata intr-un vas de sange.

. Dumneavoastra sau copilului dumneavoastra vi se va administra o singura injectie de
Boostrix - IPV.

. Medicul dumneavoastra va verifica daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati fost

vaccinati anterior impotriva difteriei, tetanosului, pertussis si/sau poliomielitei.

. Boostrix-1PV poate fi utilizat si in caz de suspiciune de infectie cu tetanos, insa trebuie luate si
precautii suplimentare, adica pansarea cu grija a ranii si/sau administrarea toxinei anti-tetanos,
pentru a reduce riscul de aparitie a bolii.

. Medicul dumneavoastra va va informa cu privire la necesitatea repetarii vaccinarii.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Similar tuturor vaccinurilor cu administrarea injectabila, foarte rar pot aparea reactii alergice severe
(reactii anafilactice si anafilactoide) (in cazul a 1 din 10000 doze de vaccin). Acestea pot fi
recunoscute dupa:

*  Eruptie pe piele care poate fi insotitd de mancarime sau vezicule,
*  Umflare la nivelul ochilor si fetei,

e Dificultate la respiratie sau inghitire,

e O scadere brusca a tensiunii arteriale si pierdere a constientei.

Aceste reactii pot aparea Tnainte sa parasiti cabinetul medical. Cu toate acestea, contactati imediat
medicul in cazul in care dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti aceste simptome.

Reactii adverse care au aparut la copiii cu vdrsta cuprinsa intre 4 si 8 ani

Foarte frecvente (acestea pot apirea la mai mult de 1 din 10 doze de vaccin):
= durere, inrosire si umflare la locul injectiei,
* somnolenta.

Frecvente (acestea pot aparea pana la 1 din 10 doze de vaccin):
» febra egala sau mai mare de 37,5°C (inclusiv febrd mai mare de 39°C),
< sangerare, mancarime si umflatura tare la locul injectiei,
« umflare a membrului la nivelul caruia s-a administrat vaccinul,
» pierdere a poftei de méancare,
< iritabilitate,



< durere de cap.

Mai putin frecvente (acestea pot aparea pana la 1 din 100 doze de vaccin):
» diaree, greata, varsaturi,
e durere de stomac,
= ganglioni umflati la nivelul gatului, subratului sau zonei inghinale (limfadenopatie),
e tulburari de somn,
e apatie,
e gat uscat,
* Oboseala.

Administrarea concomitenta cu vaccinurile impotriva rujeolei-oreionului-rubeolei (ROR) sau cu
vaccinurile impotriva rujeolei-oreionului-rubeolei-varicelei (RORV) la copiii cu varsta cuprinsa intre
3-6 ani

Tn studiile Tn care Boostrix-IPV a fost administrat in acelasi timp cu vaccinurile ROR sau RORV,
reactiile adverse raportate frecvent au fost infectia tractului respirator superior (incluzand secretii
nazale si durere in gat) si eruptia trecatoare pe piele. Febra, iritabilitatea, oboseala, scaderea poftei de
mancare si tulburarile gastro-intestinale (incluzand diaree si varsaturi) au fost raportate cu o frecventa
mai mare (foarte frecvente), comparativ cu studiile Tn care a fost administrat doar Boostrix-IPV.

Reactii adverse care au aparut in cadrul studiilor clinice la adulti, adolescenti si copii Incepand cu
varsta de 10 ani:

Foarte frecvente (acestea pot aparea la mai mult de 1 din 10 doze de vaccin):
e durere, inrogire si umflare la locul injectiei,
e Oboseald,
< durere de cap.

Frecvente (acestea pot aparea pana la 1 din 10 doze de vaccin):
» Febra egala sau mai mare de 37,5°C
« Invinetire, mancarime, umflaturi tare, senzatie de caldura si amorteala la locul injectiei
e Durere de stomac, greata, varsaturi

Mai putin frecvente (acestea pot aparea pana la 1 din 100 doze de vaccin):
» febra mai mare de 39°C,
« umflare a membrului la nivelul caruia s-a administrat vaccinul,
 frisoane,
= durere,
e ameteli,
o dureri ale articulatiilor, dureri musculare,
* Mmancarime,
< herpes la nivelul gurii,
= ganglioni umflati la nivelul gatului, subratului sau zonei inghinale (limfadenopatie),
« diminuarea poftei de mancare,
» Tntepaturi sau amorteala a mainilor sau picioarelor (parestezie),
* somnolenta,
e astm bronsic.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in timpul utilizarii normale a Boostrix-IPV si nu sunt
specifice niciunei grupe de varsta:

= colaps sau perioade de pierdere a constientei

o umflare a fetei, gurii, limbii sau gatului, ceea ce poate produce dificultafi de inghitire sau
respiratie (angiodem)

» convulsii sau crize convulsive (cu sau fara febra)
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e urticarie
o slabiciune neobisnuita (astenie)

De asemenea, urmitoarele reactii adverse au fost raportate in timpul studiilor clinice efectuate cu
Boostrix (vaccinul de rapel difteric, tetanic si pertussis al GlaxoSmithKline Biologicals):

Reactii adverse care au aparut la copiii cu vdrsta cuprinsa intre 4 si 8 ani

Mai putin frecvente (acestea pot aparea pana la 1 din 100 doze de vaccin):
e tulburari de atentie,
= Scurgeri insotite de mancarimi la nivelul ochilor si cruste la nivelul pleoapelor
(conjunctivitd),
= durere.

Reactii adverse care au aparut la adulfi, adolescenti si copii incepand cu varsta de 10 ani:

Foarte frecvente (acestea pot aparea la mai mult de 1 din 10 doze de vaccin):
» stare generala de rau.

Frecvente (acestea pot aparea pand la 1 din 10 doze de vaccin):
= umflatura tare sau abces la locul injectiei.

Mai putin frecvente (acestea pot aparea pana la 1 din 100 doze de vaccin):
« infectie a tractului respirator superior,
» dureri in gat si disconfort la inghitire (faringita),
* lesin (sincopa),
- tuse,
« diaree,
» transpiratie excesiva (hiperhidroza),
= eruptie la nivelul pielii,
» rigiditate a Incheieturilor, rigiditate la nivelul incheieturilor si muschilor,
* Simptome asemanatoare gripei, cum sunt febra, dureri in gat, secretii nazale, tuse si frisoane.

Dupa administrarea vaccinurilor impotriva tetanosului, foarte rar (la mai putin de 1 din 10000 doze de
vaccin) a fost raportatd o inflamare temporara a nervilor, avand ca rezultat durere, slabiciune si
paralizie a extremitatilor, care adeseori a progresat pana la nivelului pieptului si fetei (sindrom
Guillain-Barré).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Boostrix-1PV

Nu lasati acest vaccin la vederea si indeméana copiilor.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta seringii preumplute dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela. Congelarea distruge vaccinul.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care dumneavoastra sau copilul dumneavoastra nu le mai folositi. Aceste
masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Boostrix-1PV

- Substantele active sunt:

Anatoxina difterica? minimum 2 Unitati Internationale (U.L.) (2,5 Lf)
Anatoxina tetanica’ minimum 20 Unitati Internationale (U.L.) (5 Lf)
Antigene Bordetella pertussis

Anatoxina pertussis? 8 micrograme

Hemaglutinina filamentoasa * 8 micrograme

Pertactini® 2,5 micrograme
Virus poliomielitic inactivat

tip 1 (tulpina Mahoney)? 40 U. antigen-D

tip 2 (tulpina MEF-1)2 8 U. antigen-D

tip 3 (tulpina Saukett)? 32 U. antigen-D

Ladsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidrat (AI(OH)3) 0,3 miligrame AI®*
si fosfat de aluminiu (AIPO4) 0,2 miligrame AP

2cultivat pe celule VERO

Hidroxidul de aluminiu si fosfatul de aluminiu sunt incluse 1n acest vaccin ca adjuvanti. Adjuvantii
sunt substante incluse In anumite vaccinuri pentru a accelera, imbunatati si/sau prelungi efectele de
protectie ale vaccinului.

- Celelalte componente sunt: Mediu 199 (continand aminoacizi (inclusiv fenilalanina), saruri
minerale (inclusiv sodiu si potasiu), vitamine (inclusiv acid para-aminobenzoic) si alte substante),
clorura de sodiu §i apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Boostrix-1PV si continutul ambalajului

Suspensie injectabila in seringd preumpluta.

Boostrix-1PV este un lichid alb, usor laptos, prezentat intr-o seringa preumpluta (0,5 ml).
Boostrix-IPV este disponibil in seringa preumpluta cu 1 doza, cu sau fara ace separate, marimi de
ambalaj cu 1 sau 10.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata



GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’'Institut 89, B-1330 Rixensart
Belgia

Fabricantul

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I’'Institut 89, 1330 Rixensart,
Belgia

Acest medicament este autorizat de statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Boostrix Polio: Belgia, Republica Ceha, Germania, Grecia, Spania, Islanda, Letonia, Lituania,
Luxemburg, Ungaria, Olanda, Norvegia, Austria, Polonia, Portugalia, Slovenia, Republica Slovacia,
Finlanda, Suedia, Bulgaria, Danemarca

Boostrix Tetra: Franta

IPV-Boostrix: Irlanda, Malta

Polio Boostrix: Italia

Boostrix-1PV: Romania

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2024.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania: http://www.anm.ro/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Tnainte de utilizare, vaccinul trebuie si ajunga la temperatura camerei si s fie agitat bine pentru a
obtine o suspensie albi, tulbure, omogena. Inainte de administrare vaccinul trebuie inspectat vizual
pentru a se depista prezenta eventualelor particule striine si/sau a unui aspect macroscopic anormal. Tn
eventualitatea constatarii oricareia dintre aceste situatii, vaccinul nu trebuie administrat.

Instructiuni pentru seringa preumpluta

Adaptor Luer Lock

Tineti seringa de cilindru, nu de piston.

Desurubati capacul seringii rasucindu-l Tn sens
invers acelor de ceasornic.



http://www.anm.ro/

N Butucul acului—— )
\ l . Pentru a atasa acul, conectati butucul la
\

adaptorul Luer Lock si rotiti un sfert de rotatie
in sensul acelor de ceasornic pana cand simtiti
ca se blocheaza.

, \ Nu trageti pistonul seringii din cilindru. Daca se
o ) intampla, nu administrati vaccinul.

Eliminare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



