Pakkausseloste: Tietoa kayttajdlle

Boostrix injektioneste, suspensio esitiytetyssa ruiskussa
Kurkkumiitd, jaykkdkouristus ja hinkuyska (soluton, komponentti)
-rokote (adsorboitu, vihennetty antigeeni(en) pitoisuus)

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tai lapsesi saa tata rokotetta, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madrétty vain sinulle tai lapsellesi eika sitd pidd antaa muiden kaytt6on.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Boostrix on ja mihin sitd kdytetdan

Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat/lapsesi saa Boostrixia
Miten Boostrix annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Boostrixin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Uk wWN =

1. Mitd Boostrix on ja mihin sitd kdytetdaan

Boostrix on yhdistelméarokote kurkkumétéa (difteria), jaykkéakouristusta (tetanus) ja hinkuyskaa
(pertussis) vastaan, ja se on tarkoitettu tehosterokotukseen aikuisille, nuorille ja lapsille 4 vuoden idsta
alkaen. Rokote vaikuttaa saamalla elimistdssd aikaan omien vasta-aineiden (suojan) muodostuksen
nditd tauteja vastaan.

. Kurkkumita (difteria): Kurkkumaté vaikuttaa yleensd hengitysteihin ja joskus ihoon. Yleensd
hengitystiet tulehtuvat (turpoavat), mika voi aiheuttaa pahoja hengitysvaikeuksia ja joskus
tukehtumisen. Bakteereista vapautuu myos myrkkyd, joka voi aiheuttaa hermovauriota,
syddnongelmia ja jopa kuoleman.

o Jaykkadkouristus (tetanus): Tetanusbakteeri padsee elimistoon ihon haavojen, naarmujen tai
muiden vaurioiden kautta. Erityisen infektioalttiita vaurioita ovat palovammat, murtumat, syvat
haavat ja haavat, joissa on multaa, p6lyd, hevosen lantaa tai puutikkuja. Bakteereista vapautuu
toksiinia (myrkkyd), joka voi aiheuttaa lihasjaykkyyttd, kivuliaita lihasspasmeja, kouristuksia ja
jopa kuoleman. Lihaskouristus voi olla niin voimakas, ettd se aiheuttaa selkdrangan luiden
murtumia.

J Hinkuyska (pertussis): Hinkuyska on erittdin tarttuva tauti. Tauti iskee hengitysteihin ja
aiheuttaa voimakkaita yskanpuuskia, jotka voivat hdiritd normaalia hengittdmista. Yskaan liittyy
usein "hinkuva" déni, josta tauti on saanut nimensd. Yskéa voi kestdd 1 - 2 kuukautta tai vieldkin
pitempddn. Hinkuyské&an voi liittyd my6s korvatulehdus, pitkdédn kestdava keuhkoputkentulehdus,
keuhkokuume, kouristuksia, aivovaurio tai jopa kuolema.

Mikadn rokotteen aineosa ei voi aiheuttaa kurkkumitaa, jaykkakouristusta eikd hinkuyskaa.
Raskausaikana annettu Boostrix-rokotus auttaa suojaamaan vauvaa hinkuyskaltd ensimmaisina

elinkuukausina ennen perusrokotusten antamista.

2. Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat/lapsesi saa Boostrixia



Boostrixia ei saa antaa

® jos olet ollut tai lapsesi on ollut yliherkka (allerginen) Boostrixille tai jollekin rokotteen muulle
aineosalle (lueteltu kohdassa 6) tai formaldehydille. Allergisen reaktion merkkejé voivat olla
kutiava ihottuma, hengenahdistus sekd kasvojen ja kielen turvotus.

* jos sinulla tai lapsellasi on ollut allerginen reaktio aiemman kurkkumété-, jaykkakouristus- tai
hinkuyskéarokotuksen saamisen jdlkeen

e jos sinulla tai lapsellasi oli hermostollisen sairauden aiheuttamia oireita (enkefalopatiaa) 7 pdivin
kuluessa jonkin aiemman hinkuyskdrokotuksen jédlkeen

* jos sinulla tai lapsellasi on vaikea tulehdussairaus ja korkea kuume (yli 38 °C). Lieva sairaus,
kuten nuhakuume, ei yleensd ole ongelma, mutta neuvottele asiasta ensin 1ddkéarin kanssa.

® jos sinulla tai lapsellasi on ollut ohimenevéaa verihiutaleiden niukkuutta (mika lisda
verenvuotoriskid tai mustelmataipumusta) tai aivo- tai hermokomplikaatioita aiemman
kurkkumété- ja/tai jaykkdkouristusrokotuksen jdlkeen

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat/lapsesi saa Boostrixia.

* jos sinulla tai lapsellasi on ollut oireita aikaisemmin Boostrixin tai muun hinkuyské&rokotuksen
yhteydessa, erityisesti:
- > 40,0 °C:n kuume 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
- tajunnanmenetys tai sokinkaltainen tila 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
- tyyntymatontd itkua yli 3 tunnin ajan 2 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
- kouristuksia ja mahdollisesti korkeaa kuumetta 3 vuorokauden kuluessa rokotuksesta
¢ lapsella on diagnosoimaton tai progressiivinen aivosairaus tai kontrolloimaton epilepsia. = Rokote
tulee antaa, kun tauti on saatu hallintaan.
® jos saat tai jos lapsesi saa helposti verenvuotoja tai mustelmia
. jos sinulla tai lapsellasi on taipumusta kuumekouristuksiin tai kouristuksia esiintyy suvussa
. jos sinulla tai lapsellasi on mistd tahansa syystd johtuva, pitkdaikainen immuunijarjestelman
ongelma (HIV infektio mukaan lukien). Boostrixia voidaan néissé tilanteissa antaa, mutta
rokotteen antama suoja infektioita vastaan saattaa olla heikompi kuin hyvédn immuniteetin
omaavilla aikuisilla tai lapsilla.

Pyortymisté voi esiintyd (enimmaékseen nuorilla) pistoksena annettavan rokotuksen jalkeen, tai jopa
ennen. Kerro ladkarille tai hoitajalle, jos olet/lapsesi on pyoOrtynyt aikaisemman pistoksena annettavan
rokotuksen yhteydessa.

Kuten kaikki rokotteet Boostrix ei ehka tdysin suojaa kaikkia rokotettuja tartunnalta.

Muut lidkevalmisteet ja Boostrix

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan saat/lapsesi saa, tai on saanut, tai saattaa
joutua saamaan muita ld4kkeitd, tai jos olet/lapsesi on saanut jonkin muun rokotuksen.

Boostrixia voidaan antaa samanaikaisesti joidenkin muiden rokotteiden kanssa. Jokaiselle
rokotetyypille kdytetdén eri pistoskohtaa.

Boostrixin teho saattaa olla huonompi, jos samanaikaisesti kéyttaa ladkkeitd, jotka alentavat
immuunijarjestelmén kykya torjua infektioita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen kuin saat tédté rokotetta.
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Boostrixin erittymisestd didinmaitoon ei ole tietoa. Ladkéri kertoo sinulle mahdollisista eduista ja
riskeistd, joita Boostrixin antamiseen imetyskauden aikana liittyy.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Boostrix ei todenndkéisesti vaikuta autolla-ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.

Boostrix sisiltia natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Boostrixia annetaan

¢ Boostrix annetaan pistoksena lihakseen.

* Rokotetta ei saa missddn tapauksessa antaa suoneen.

¢ Sinulle tai lapsellesi annetaan yksi Boostrix-injektio.

e [adkari varmistaa, oletko saanut/onko lapsesi saanut aikaisempia kurkkumété-, jaykkédkouristus-
ja/tai hinkuyskarokotuksia.

¢ Boostrixia voidaan kayttda tilanteissa, joissa epdillddn jaykkakouristusinfektiota. Muut varotoimet
ovat kuitenkin myos tarpeen, esim. haavan sidetaitokset ja/tai tetanus-vasta-aineiden anto. N&in
minimoidaan taudin ilmaantumisen riski.

e [adkari kertoo uusintarokotusten tarpeesta.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin rokote voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita
saa.

Kuten kaikkien injisoitavien rokotteiden kohdalla vakavia allergisia reaktioita (anafylaktisia ja
anafylaktoidisia reaktioita) saattaa esiintyd hyvin harvoin (harvemmin kuin kerran 10000
rokoteannoksen jdlkeen). Vakavan allergisen reaktion oireita ovat

¢ Thottumat, jotka voivat olla kutisevia tai rakkulamaisia

¢ Silmien tai kasvojen turpoaminen

e Hengitys- tai nielemisvaikeudet

* Verenpaineen &killinen lasku ja tajunnan menetys
Naéita oireita voi esiintya jo ladkarin vastaanotolla. Ota joka tapauksessa heti yhteytta ladkariin, jos
sinulle tai lapsellesi ilmaantuu naita oireita.

Haittavaikutuksia, joita on esiintynyt kliinisissd ldcdiketutkimuksissa 4—8-vuotiailla lapsilla.

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammin kuin kerran 10 rokoteannosta kohti): pistoskohdan kipu,
punoitus ja turvotus, drtyneisyys, uneliaisuus, vasymys.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn kerran 10 rokoteannosta kohti): ruokahaluttomuus, padnsarky, kuume
37,5 °C tai enemman (mukaan lukien yli 39,0 °C kuume), pistetyn raajan laajalle levinnyt
turpoaminen, oksentelu ja ripuli.



Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn kerran 100 rokoteannosta kohti): ylahengitystieinfektiot,
huomiokykyyn liittyva hdirio, silmien vetisyys ja kutina ja silméluomioireet (konjuktiviitti), ihottuma,
injektiokohdan kovettuma, kipu.

Haittavaikutuksia, joita on esiintynyt kliinisissd tutkimuksissa aikuisilla, nuorilla ja lapsilla 10 vuoden
idstd Idhtien

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammin kuin kerran 10 rokoteannosta kohti): pistoskohdan kipu,
punoitus ja turvotus, padnsarky, visymys, huonovointisuus.

Yleiset (voivat esiintyd enintddn kerran 10 rokoteannosta kohti): kuume 37,5 °C tai enemman,
huimaus, pahoinvointi, injektiokohdan kovettuma ja mérkapesdke.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enintddn kerran 100 rokoteannosta kohti): kuume, yli 39 °C, kipu,
nivel- ja lihasjaykkyys, oksentelu, ripuli, niveljaykkyys, nivelkipu, lihaskipu, kutina, voimakas hikoilu
(hyperhidroosi), ihottuma, rauhasten turpoaminen niskassa, kainalokuopassa tai nivuksissa
(Ilymfadenopatia), kurkkukipu ja nielemisvaikeudet (faryngiitti), ylahengitystieinfektiot, yska,
pyortyminen, flunssankaltaiset oireet kuten kuume, kurkkukipu, vuotava nend, yské ja
vilunvdristykset.

Seuraavat haittavaikutukset ovat esiintyneet Boostrixin rutiinikdytossa. Ne eivit liity tiettyyn
ikaryhmadan: kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turpoaminen, miké voi johtaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksiin (angioedeema), kollapsi tai ajoittainen tajunnan menetys, huomiokykyyn liittyva
héirio, kouristuskohtaukset (joihin voi liittyd kuumetta), nokkosihottuma (urtikaria), epatavallinen
heikkous (astenia).

Jaykkakouristusrokotuksen jdlkeen on raportoitu hyvin harvoin (harvemmin kuin kerran 10 000
rokoteannoksen jdlkeen) tilapdistd hermotulehdusta, johon on liittynyt raajojen kipua, heikkoutta ja
paralyysid. Oireet ovat usein levinneet rintaan ja kasvoihin (Guillain-Barrén oireyhtymad).

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Boostrixin sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tatd rokotetta ulkopakkaukseen ja nimilippuun merkityn viimeisen kéyttépadivimaaran
jalkeen (EXP). Viimeinen kayttopdiva on merkityn kuukauden viimeinen péiva.

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatyd. Jadtyminen tuhoaa rokotteen.
Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ladkkeita ei pida heittdd viemadriin, eika havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
Mita Boostrix sisaltda

- Vaikuttavat aineet ovat:

Difteriatoksoidi' vahintddn 2 kansainvilistd yksikkoa (TU) (2,5 Lf)
Tetanustoksoidi* vahintddn 20 kansainvalistd yksikkoad (IU) (5 Lf)
Bordetella pertussis antigeenit:
Pertussistoksoidi' 8 mikrogrammaa
Filamenttihemagglutiniini* 8 mikrogrammaa
Pertaktiini' 2,5 mikrogrammaa

'adsorboituna alumiinihydroksidiin (hydratoituun) (AI(OH);) 0,3 milligrammaa Al**
ja alumiinifosfaattiin (AIPO,) 0,2 milligrammaa Al**

Alumiinihydroksidi ja alumiinifosfaatti ovat adjuvantteja. Tietyt rokotteet sisaltdvét adjuvantteja, silld
niiden avulla rokotteen aikaansaama suojavaikutus saadaan nopeammaksi, paremmaksi ja/tai
pidemmaksi.

- Apuaineet ovat: natriumkloridi ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Rokotteen kuvaus ja pakkauskoko

Injektioneste, suspensio esitdytetyssa ruiskussa

Boostrix on valkoinen, hieman maitomainen neste esitdytetyssa ruiskussa (0,5 ml).

Boostrix on saatavana 1 esitdytetyn ruiskun pakkauksessa erilliselld neulalla tai ilman neulaa,
pakkauskoot 1 ja 10.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja:

GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I’'Institut 89

1330 Rixensart

Belgia

Edustaja Suomessa:

GlaxoSmithKline Oy

PL 24

02231 ESPOO
Puh. 010 30 30 30

Tama ladkevalmiste on hyvaksytty Euroopan talousalueella (ETA) nimelld Boostrix Belgiassa,
Tanskassa, Ruotsissa, Irlannissa, Islannissa, Italiassa, Luxemburgissa, Norjassa, Portugalissa,
Espanjassa, Suomessa, Saksassa ja Itdvallassa.

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 30.5.2024

Muut tiedonldahteet



Lisatietoa tédstd ladkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
verkkosivuilta http:/www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhoitoalan henkildkunnalle:

Ennen kayttod rokotteen on annettava lammetd huoneenlampoiseksi ja rokotetta ravistetaan hyvin,
jotta saadaan tasainen samea valkoinen suspensio. Ennen rokottamista rokote tarkastetaan
silmdmaérdisesti vierashiukkasten ja/tai fysikaalisten muutosten varalta. Jos muutoksia havaitaan,
rokotetta ei saa antaa.

Esitdvtetyn ruiskun kayttdohje

Luer Lock -adapteri

Pida kiinni ruiskun sylinteristd, ei mannésta.

Poista ruiskun korkki kiertamallad

Ménta vastapdivddn.
Sylinteri

Neula kiinnitetddn ruiskuun yhdistdmaélld neulan
kanta Luer Lock -adapteriin ja kiertamalla
neulaa neljénneskierros vastapdivdan, kunnes
neula tuntuu kiinnittyvén ruiskuun.

Ald vedd ruiskun méntia ulos sylinterista.
Jos ménta irtoaa sylinteristd, d1d anna
rokotetta.

Havitys:

Kéyttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren

Boostrix injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta (acellulart, komponent), adsorberat, med reducerat
antigeninnehall

Las noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta vaccin. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Uk

Vad Boostrix dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du eller ditt barn far Boostrix
Hur Boostrix ges

Eventuella biverkningar

Hur Boostrix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Boostrix ar och vad det anvands for

Boostrix ar ett vaccin som anvands som pafyllnadsdos till barn fran 4 ars dlder, ungdomar och vuxna
for att forhindra tre sjukdomar: difteri, stelkramp (tetanus) och kikhosta (pertussis). Vaccinet verkar
genom att hjdlpa kroppen att producera eget skydd (antikroppar) mot dessa sjukdomar.

Difteri: Difteri paverkar huvudsakligen luftvigarna och ibland huden. Luftvdgarna blir vanligtvis
inflammerade (svullna) vilket kan orsaka svara andningsproblem och i vérsta fall kvavning.
Bakterierna frisldpper ocksa ett gift (toxin) som kan orsaka nervskada, hjartproblem och i vérsta
fall dod.

Stelkramp (tetanus): Stelkrampsbakterier kommer in i kroppen genom skérsar, skrapsar och
andra skador i huden. Skador som ér sarskilt utsatta for infektion &r brannskador, frakturer, djupa
sar och sar som fororenats med jord, damm, héstgodsel/dynga eller traflisor. Bakterierna frislapper
ett gift (toxin) som kan orsaka muskelstelhet, smartsamma muskelspasmer, krampanfall och till
och med dod. Muskelspasmerna kan vara sa kraftiga att de orsakar benfrakturer i ryggraden.

Kikhosta (pertussis): Kikhosta 4r en mycket smittsam sjukdom som péaverkar luftvigarna och
orsakar svara attacker av hosta som kan stoéra normal andning. Hostan &tfoljs ofta av ett
“kiknande” lite, ddrav namnet kikhosta. Hostan varar 1-2 manader eller langre. Kikhosta hos barn
kan ocksa orsaka oroninfektioner, luftrorskatarr som kan vara under lang tid, lunginflammation,
krampanfall, hjarnskador och i vérsta fall dodsfall.

Inget av innehdllsdmnena i vaccinet kan orsaka difteri, stelkramp eller kikhosta.

Anvindning av Boostrix under graviditet bidrar till att skydda ditt barn mot kikhosta under de forsta
levandsménaderna innan han/hon grundvaccineras.



2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn far Boostrix
Boostrix ska inte ges:

e om du eller ditt barn tidigare fatt en allergisk reaktion mot Boostrix eller nagot annat
innehdllsamne i vaccinet (anges i avsnitt 6) eller formaldehyd. Tecken pa en allergisk reaktion kan
inkludera kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av ansikte och tunga.

e om du eller ditt barn tidigare fatt en allergisk reaktion mot nagot vaccin mot difteri, stelkramp eller
kikhosta.

e om du eller ditt barn fatt en neurologisk sjukdom (encefalopati) inom 7 dagar efter tidigare
vaccination med vaccin mot kikhosta.

e om du eller ditt barn har en kraftig infektion med hog feber (6ver 38 °C). En léttare infektion
sasom en vanlig forkylning ar sannolikt inget problem, men tala med ldkaren forst.

¢ om du eller ditt barn fatt en tillfdllig minskning av antalet blodplattar (vilket 6kar risken for
blodning eller bldmarken) eller en neurologisk sjukdom efter tidigare vaccination med ett vaccin
mot difteri och/eller stelkramp.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn far Boostrix

e om du eller ditt barn tidigare har fatt nagot hédlsoproblem i anslutning till tidigare vaccination med
Boostrix eller nagot annat vaccin mot kikhosta, sdsom:
- hog feber (6ver 40 °C) inom 48 timmar efter vaccination
- kollaps eller chockliknande tillstand inom 48 timmar efter vaccination
- ihdllande, otrostlig grat som varade 3 timmar eller ldngre, inom 48 timmar efter vaccination
- kramper med eller utan feber inom 3 dagar efter vaccination.
e om ditt barn har en odiagnostiserad eller pagaende hjarnsjukdom eller epilepsi som inte &r under
kontroll. Vaccinet bor ges nar sjukdomen dr under kontroll.
* om du eller ditt barn har 6kad risk for blodningar eller har létt att fa blaméarken
e om du eller ditt barn eller ndgon annan i familjen har tendens att fa feberkramper
e om du eller ditt barn har langvariga problem med immunférsvaret (inklusive hiv-infektion). Du
eller ditt barn erhéller eventuellt &nda Boostrix men far kanske inte ett lika bra skydd mot
infektioner efter vaccinationen som vuxna och barn med fullgott immunférsvar mot infektioner.

Svimning kan férekomma (framst hos ungdomar) efter, eller dven fore, all ndlinjektion. Tala darfor
om for ldkaren eller sjukskoterskan om du/ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Som med alla vacciner ger Boostrix eventuellt inte fullt skydd hos alla personer som vaccineras.
Andra likemedel och Boostrix

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra ldkemedel eller nyligen har fatt nagot annat vaccin.

Boostrix kan ges samtidigt med vissa andra vacciner. Ett annat injektionsstdlle kommer att anvédndas
for varje typ av vaccin.

Boostrix kan ha sdmre effekt om du eller ditt barn tar ldkemedel som minskar immunforsvarets
formdga att bekdmpa infektioner.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du far detta vaccin.



Det ar inte kdnt om Boostrix passerar éver i modersmjolk. Din ldkare kommer att tala med dig om
mojliga risker och fordelar av vaccination med Boostrix i samband med amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det &r inte troligt att Boostrix skulle ha nadgon effekt pa formagan att framféra fordon och anvénda
maskiner.

Du é&r dock sjdlv ansvarig for att beddma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skédrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandningen av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Boostrix innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur Boostrix ges

* Boostrix ges som en injektion i muskeln.

® Vaccinet ska aldrig ges i ett blodkarl.

* Du eller ditt barn kommer att fa en injektion med Boostrix.

e Din ldkare kommer att kontrollera om du eller ditt barn tidigare vaccinerats mot difteri, stelkramp
och/eller kikhosta.

* Boostrix kan anvédndas vid misstdnkt stelkrampssmitta, men &ven annan ytterligare behandling
sdsom noggrann sarreng6ring och/eller tillforsel av stelkrampsantitoxin (motverkar
stelkrampsbakteriens gift) ges for att minska risken for stelkramp.

e Din ldkare kommer att ge dig rdd angdende ytterligare vaccinationer.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem.

Som med alla vacciner for injektion kan det mycket séllan (upp till 1 av 10 000 vaccindoser)
forekomma allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska och anafylaktoida reaktioner). Dessa kanns
igen genom:

hudutslag med blasor eller klada

svullnad av 6gon och ansikte

svarighet att andas eller svilja

plotsligt blodtrycksfall och medvetsloshet

Sddana reaktioner intraffar vanligtvis innan man hunnit lamna mottagningen. Om du eller ditt barn

far nagra av dessa symtom ska likare omedelbart kontaktas.

Biverkningar som férekommit under kliniska studier hos barn frdn 4 till 8 drs dlder
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Mycket vanliga (kan féorekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser): smaérta, rodnad och svullnad, vid
injektionsstallet, irritabilitet, somnighet, trotthet.

Vanliga (kan férekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): aptitloshet, huvudvirk, feber 37,5 °C eller
hogre (inklusive hogre feber dn 39 °C), kraftig svullnad av den vaccinerade kroppsdelen, krakning och
diarré.

Mindre vanliga (kan féorekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser): dvre luftvagsinfektion,
uppmarksamhetsstérningar, utsondringar fran 6gonen med kldda och skorpor pa 6gonlocken
(konjunktivit), hudutslag, hard knol dér injektionen gavs, smarta.

Biverkningar som férekommit under kliniska studier hos vuxna, ungdomar och barn frdan 10 drs dlder
och dldre

Mycket vanliga (kan féorekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser): smaérta, rodnad och svullnad vid
injektionsstallet, huvudvérk, trotthet, allman sjukdomskénsla.

Vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): feber 37,5 °C eller hogre, yrsel,
illamaende, hard knol och bdld vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga (kan férekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser): feber éver 39 °C, smirta, led- och
muskelstelhet, krakning, diarré, ledstelhet, ledsmarta, muskelvark, klada, kraftig svettning
(hyperhidros), hudutslag, svullna kortlar i halsen, armhalan eller ljumsken (lymfadenopati), ont i
halsen eller obehag vid svéljning (faryngit), ovre luftvagsinfektion, hosta, svimning (synkope),
influensaliknande symtom, t.ex. feber, halsont, rinnande nésa, hosta och frossa.

Foljande biverkningar férekom under rutinanvdndning av Boostrix och &r inte specifika fér ndgon
aldersgrupp: svullnad av ansiktet, ldpparna, munnen, tungan eller halsen som kan orsaka svarighet att
svdlja eller andas (angio6dem), kollaps eller perioder av medvetsldshet eller sankt medvetande,
kramper eller anfall (med eller utan feber), nasselfeber (urticaria), ovanlig svaghet (asteni).

Efter administrering av vacciner mot stelkramp har det mycket séllan (upp till 1 av 10 000
vaccindoser) forekommit en tillfdllig inflammation i nerverna, vilken ger smarta, svaghet och
forlamning av armar och ben som dven kan stiga uppat mot brostet och ansiktet (Guillain-Barrés
syndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ett
ldkemedels sdkerhet.:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Boostrix ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och den forfyllda sprutans etikett efter Utg.
dat/EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).
Far ej frysas. Frysning forstor vaccinet.
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Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ér:

Difteritoxoid' inte mindre &n 2 Internationella Enheter (IE) (2,5 Lf)
Tetanustoxoid' inte mindre dn 20 Internationella Enheter (IE) (5 Lf)
Bordetella pertussis-antigen

Pertussistoxoid' 8 mikrogram
Filamentost hemagglutinin® 8 mikrogram
Pertaktin! 2,5 mikrogram
'adsorberat pa hydratiserad aluminiumhydroxid (AI(OH)3) 0,3 milligram A1**
och aluminiumfosfat (AIPO,) 0,2 milligram Al**

Aluminiumhydroxid och aluminiumfosfat ingdr i detta vaccin som adjuvans. Adjuvans &r
amnen som ingar i en del vacciner for att paskynda, forstarka och/eller forlanga vaccinets
skyddseffekt.

- Ovriga innehallsdmnen &r: natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.

Boostrix ar en vit, mjolkaktig vétska som tillhandahalls i forfylld spruta (0,5 ml).

Boostrix tillhandahalls i en forfylld spruta innehdllande en dos med eller utan separata nalar i
forpackningsstorlekar om 1 eller 10 stycken.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

I Sverige

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna
Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

I Finland

Innehavare av godkdnnande for forséljning:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.
Rixensart

Belgien

Tillverkare:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de I’Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgien

Representation i Finland:
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GlaxoSmithKline Oy
Postbox 24

02231 ESBO

Tfn. 010 30 30 30

Detta likemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnet Boostrix i
Belgien, Danmark, Finland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Norge, Portugal, Spanien, Sverige,
Tyskland och Osterrike.

Denna bipacksedel @ndrades senast 30.5.2024

Ovriga informationskallor

Information om detta ldkemedel finns tillganglig pa Sakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets hemsida: http://www.fimea.fi

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Fore vaccination ska vaccinet uppna rumstemperatur och sprutan omskakas vil till en homogen
grumlig vit suspension. Fore administrering ska vaccinet inspekteras visuellt med avseende pa
frammande partiklar och/eller fysikaliska forandringar. Administrera inte vaccinet om nagot
avvikande observeras.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

\ Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.
Skruva av locket pa sprutan genom att vrida det
motsols.

e

Kolvsting /

i
Lock

Sprutcylinder

Fast nalen pa sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock kopplingen och vrid den ett kvarts
varv medsols tills du kidnner att den laser sig.
Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern, om
detta sker ska vaccinet inte administreras.

Destruktion:

Ej anvant lakemedel och avfall ska hanteras enligt lokala anvisningar.
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