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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
p

Boostrix
Injekéna suspenzia v naplnenej injekénej striekacke

Ockovacia latka (adsorbovana, so znizenym obsahom antigénu (antigénov)) proti zaskrtu, tetanu

a ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka pertussis)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete alebo vaSe diet’a zacne
dostavat’ tito ockovaciu latku, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tato oCkovacia latka bola predpisana iba vam alebo vasmu dietat'u. Nedavajte ju nikomu
inému.

Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené
V tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Uk wdE

1.

Co je Boostrix a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete alebo vase dieta dostane Boostrix
Ako sa Boostrix podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Boostrix

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Boostrix a na o sa pouZiva

Boostrix je o¢kovacia latka pouzivana ako posiliiovacia ockovacia davka u deti vo veku od 4 a viac
rokov, dospievajucich a dospelych na ochranu pred troma ochoreniami: pred zaskrtom, tetanom
(ki¢om zuvacieho svalu) a pertussis (¢iernym kasl'om). P6sobenim oc¢kovacej latky si telo vytvara
svoju vlastni ochranu (protilatky) pred tymito ochoreniami.

Zaskrt: Zaskrt postihuje hlavne dychacie cesty a niekedy kozu. Dychacie cesty sa obvykle
zapalia (opuchnu), o spdsobuje zavazné dychacie t'azkosti a niekedy udusenie. Baktéria taktiez
uvolnuje toxin (jed), ktory mdze spdsobit’ nervové poskodenie, srdcové problémy a dokonca
smrt’.

Tetanus (ki¢ zuvacieho svalu): Baktéria tetanu prenika do tela cez Skrabnutia, odreniny alebo
rany na kozi. Rany, ktoré st obzvlast’ nachylné na infekciu st popaleniny, zlomeniny, hlboké
rany alebo rany znecistené podou, prachom, konskym trusom/hnojom alebo drevenymi
trieskami. Baktéria uvoliiuje toxin (jed), ktory moze sposobit’ svalovi strnulost’, bolestivé
svalové ki¢e, zachvaty a dokonca smrt’. Svalové ki¢e mozu byt také silné, Ze sposobia
zlomeniny kosti chrbtice.

Pertussis (Cierny kaSel’): Pertussis je vysoko infekéné ochorenie. Ochorenie postihuje dychacie
cesty a spdsobuje vazne zachvaty kasl'a, ktoré mozu narusit normalne dychanie. Kasl'anie je
Casto sprevadzané sipavym/davivym zvukom z ¢oho je odvodené aj bezné pomenovanie ,,davivy
kasel*. Kasel’ moze trvat’ 1-2 mesiace alebo dlhsie. Povodca pertussis moze taktiez sposobit’
infekcie usi, zépal priedusiek, ktory moze trvat’ dlhy Cas, zapal pl'ic, zdchvaty, poskodenie
mozgu a dokonca smrt’.

Ziadna zo zloziek o¢kovacej latky nemoze sposobit’ zaskrt, tetanus alebo &ierny kasel’.

Pouzitie ockovacej latky Boostrix pocas tehotenstva pomdze ochranit’ vase diet’a pre ¢iernym kasl'om
v niekol’kych prvych mesiacoch Zivota predtym, ako podstupi zdkladnu imunizéciu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete alebo vase diet’a dostane Boostrix
Boostrix sa nesmie podat’:

. ak ste mali, alebo ak vase diet'a malo v minulosti aktikol'vek alergicku reakciu na o¢kovaciu
latku Boostrix, alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek obsiahnutych v tejto o¢kovacej latke
(uvedenych v Casti 6) alebo na formaldehyd. Prejavy alergickej reakcie mézu zahiiat’ svrbiva
koznu vyrazku, namahavé dychanie a opuch tvare alebo jazyka.

o ak ste mali alebo ak vase diet'a malo v minulosti alergickt reakciu na akukol'vek o¢kovaciu
latku proti zaskrtu, tetanu alebo Ciernemu kaslu.

o ak ste mali alebo ak vase diet'a malo problémy nervového systému (encefalopatia) do 7 dni po
predchadzajucom ockovani ockovacou latkou proti ochoreniu pertussis (¢iernemu kasl'u).

o ak mate alebo ak vase dieta ma zavazni infekciu s vysokou teplotou (nad 38 °C). Slaba infekcia
by nemala byt problémom, ale najskor sa porozpravajte s vasim lekarom.

o ak sa u vas alebo u vasho dietat’a vyskytlo po predchadzajiicom ockovani proti zaskrtu a/alebo
tetanu prechodné znizenie poctu krvnych dosticiek (o zvySuje riziko krvacania alebo tvorby
modrin) alebo problémy s mozgom alebo nervami.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete alebo vase diet’a dostane Boostrix, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika:

o ak ste mali alebo ak vase dieta malo po predchadzajucom ofkovani o¢kovacou latkou Boostrix
alebo inou oc¢kovacou latkou proti ochoreniu pertussis (¢iernemu kasl'u) akékol'vek problémy,
najma:

- vysoku teplotu (nad 40 °C) v priebehu 48 hodin po o¢kovani

- kolaps alebo sokovy stav v priebehu 48 hodin po o¢kovani

- neutiSitel'ny plac trvajici 3 a viac hodin v priebehu 48 hodin po o¢kovani

- kréové stavy/zachvaty s vysokou teplotou alebo bez nej v priebehu 3 dni po oc¢kovani

o ak vase diet’a trpi nediagnostikovanym alebo progresivnym ochorenim mozgu alebo
nekontrolovanou epilepsiou. Oc¢kovacia latka sa ma podat’ po zvladnuti ochorenia.

o ak mate alebo ak vasSe diet'a ma problémy s krvacanim, alebo ak sa vam alebo vasmu dietat'u
Pahko tvoria modriny

o ak ste nachylny alebo ak vase diet’a je nachylné na ki¢e/zachvaty sposobené horuckou, alebo ak
sa tieto vyskytuji v rodinnej anamnéze

o ak mate alebo ak vase dieta ma dlhodobé problémy s imunitnym systémom z akejkol'vek
pri¢iny (vratane infekcie virusom HIV). Vy aj vase diet'a mozete aj v tomto pripade dostat’
ockovaciu latku Boostrix, ale ochrana pred infekciami po o¢kovani nemusi byt’ taka dobra ako
u deti alebo dospelych s dobrou imunitou vo¢i infekciam.

Po vpichnuti ihly, alebo dokonca aj pred jej vpichnutim, méze dojst’ k omdletiu (najméa
u dospievajucich). Povedzte preto svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak ste vy alebo vase diet'a
pri ockovani omdleli.

Tak ako vSetky o¢kovacie latky, Boostrix nemusi Giplne ochranit’ v§etkych ockovanych jedincov.

Iné lieky a Boostrix

Ak teraz uzivate alebo vase diet’a teraz uziva, alebo ste vy alebo vase diet'a v poslednom ¢ase uzivali
¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, alebo ak ste dostali alebo ak vaSe dieta dostalo v poslednom Case
aktkol'vek inu o¢kovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Boostrix sa moze podat’ v rovnakom Case ako niektoré iné ockovacie latky. Pre kazdy typ ockovace;j
latky sa pouzije iné miesto vpichu.

Ockovacia latka Boostrix nemusi mat’ dostatocny ucinok, ak uzivate alebo ak vase diet'a uziva lieky,
ktoré znizuju schopnost’ imunitného systému zdolat’ infekciu.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaju tito ockovaciu latku.

Nie je zname, ¢i ockovacia latka Boostrix prechadza do materského mlieka. Vas lekar sa s vami
porozprava o moznych rizikach a prinosoch ockovania o¢kovacou latkou Boostrix pocas dojcenia.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze Boostrix mé vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

Boostrix obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) Vv jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako sa Boostrix podava

e Boostrix sa podava injekciou do svalu.

e Ockovacia latka nikdy nesmie byt podana do krvnych ciev.

o Dostanete alebo vase dieta dostane jednu injekciu ockovacej latky Boostrix.

e Vas lekar zisti, ¢i ste v minulosti boli o¢kovany alebo ¢i vase diet'a bolo ockované ockovacimi
latkami proti zaskrtu, tetanu a/alebo ¢iernemu kasl'u.

e Boostrix sa moze pouzit’ v pripade podozrenia na infekciu tetanom, aj ked” okrem toho sa urobia
d’alSie opatrenia na znizenie rizika vypuknutia ochorenia, t.j. rana sa nalezite obviaze a/alebo sa
aplikuju protilatky proti toxinu tetanu.

e Vas lekar vam poradi, ¢i je potrebné opakované ockovanie.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tito o¢kovacia latka moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Tak ako je tomu pri vSetkych injekéne podavanych oCkovacich latkach, vo vel'mi zriedkavych
pripadoch (po menej ako 1 z 10 000 davok ockovacej latky) sa mozu vyskytnat’ zavazné alergické
reakcie (anafylaktické a anafylaktoidné reakcie). Tieto je mozné rozpoznat’ podla:

e vyrazok, ktoré mozu byt svrbivé alebo pluzgierovité

e opuchu o¢i a tvare

e tajKkosti s dychanim alebo prehitanim

e nahleho poklesu krvného tlaku a straty vedomia.

Takéto reakcie sa mézu vyskytnit’ skor, ako opustite ordinaciu lekara. Ak v8ak u vas alebo vasho
diet’at’a vznikne akykol'vek z tychto priznakov, musite sa okamzZite obratit’ na lekara.
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Vedlajsie ucinky, ktoré sa vyskytli pocas klinickych skusani u deti vo veku od 4 do 8 rokov

VePmi ¢asté (tieto sa mézu vyskytovat’ po viac ako 1 z 10 davok ockovacej latky): bolest’,
zacervenanie a opuch v mieste vpichu, podrazdenost’, ospalost’, inava.

Casté (tieto sa mozu vyskytovat’ po menej ako 1 z 10 davok ockovacej latky): nechutenstvo, bolest’
hlavy, horacka rovna alebo vyssia ako 37,5 °C (vratane horucky vyssej ako 39 °C), rozsiahly opuch
ockovanej Konéatiny, vracanie a hnacka.

Menej ¢asté (tieto sa mozu vyskytovat’ po menej ako 1 zo 100 davok ockovacej latky): infekcie
hornych dychacich ciest, poruchy pozornosti, vytok z o¢i spojeny so svrbenim a zapal oénych
spojiviek (konjunktivitida), Kozna vyrazka, tvrda zdurenina v mieste vpichu, bolest’.

Vedlajsie ucinky, ktoré sa vyskytli pocas klinickych skusani u dospelych, mladistvych a deti vo veku od
10 a viac rokov

Velmi ¢asté (tieto sa mézu vyskytovat po viac ako 1 z 10 davok oCkovacej latky): bolest,
zaCervenanie a opuch v mieste vpichu, bolest’ hlavy, unava, celkovy pocit choroby.

Casté (ticto sa mdzu vyskytovat’ po menej ako 1 z 10 davok ockovacej latky): horaka rovna alebo
vyssia ako 37,5 °C, zavrat, nevol'nost, tvrda zdurenina a vred v mieste vpichu.

Menej Casté (tieto sa mozu vyskytovat’ po menej ako 1 zo 100 davok ockovacej latky): horticka vyssia
ako 39 °C, bolest, stuhnutost’ svalov a kibov, vracanie, hna¢ka, stuhnutost’ kibov, bolest’ kibov, bolest’
svalov, svrbenie, nadmerné potenie (hyperhidroza), kozna vyrazka, opuchnuté zl'azy v krku, podpazusi
alebo slabinach (lymfadenopatia), bolest v hrdle alebo neprijemny pocit pri prehitani (faryngitida),
infekcie hornych dychacich ciest, kasel’, strata vedomia (synkopa), priznaky podobné chripke, ako
napriklad horucka, bolest’ hrdla, nadcha, kasel a triaska.

Nasledujuce vedlajsie ti¢inky sa vyskytli pocas bezného pouzivania BoostrixU a nie su charakteristické
pre ziadnu vekovu skupinu: opuch tvare, pier, Gst, jazyka alebo hrdla, ¢o méze spdsobit’ tazkosti pri
prehitani alebo dychani (angioedém), kolaps alebo stavy bezvedomia alebo poruchy vedomia, kice
alebo zachvaty (s hortickou alebo bez nej), zihl'avka (urtikaria), nezvycajna slabost’ (asténia).

Po podani ofkovacich latok proti tetanu boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady (najviac po 1 z 10 000
davok ockovacej latky) prechodného zapalu nervov, ktory sposoboval bolest’, slabost’ a paralyzu
v koncatinach a Casto postupne postihoval hrudnik a tvar (Guillainov-Barrého syndrom).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas alebo vasho dietata vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informéacii.VedlajSie u¢inky moZete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii 0 bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Boostrix
Tuto ockovaciu latku uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tito o¢kovaciu latku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katuli a na Stitku

naplnenej injekénej strickacky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom
mesiaci.

Uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznic¢ke. Zmrznutim sa o¢kovacia latka znehodnoti.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Boostrix obsahuje

- Liec¢iva su:

Diftericky toxoid* najmenej 2 medzinarodné jednotky (1U) (2,5 Lf)
Tetanovy toxoid! najmenej 20 medzinarodnych jednotiek (IU) (5 Lf)
Antigény Bordetella pertussis
Pertusovy toxoid? 8 mikrogramov
Filament6zny hemaglutinin® 8 mikrogramov
Pertaktin® 2,5 mikrogramu
Ladsorbované na hydratovany hydroxid hlinity (Al(OH)s3) 0,3 miligramu AP
a na fosfore¢nan hlinity (AIPOg) 0,2 miligramu AI®*

Tato ockovacia latka obsahuje hydroxid hlinity a fosforecnan hlinity ako adjuvanty. Adjuvanty
st latky pridavane do niektorych ockovacich latok kvoli tomu, aby urychlili, zlepsili a/alebo
predlzili ochranné ucinky ockovacej latky.

- Dalsie zlozky: chlorid sodny a voda na injekcie.

AKo vyzera Boostrix a obsah balenia

Injekéna suspenzia v naplnenej injek¢nej striekacke.

Boostrix je biela, trochu mlie¢na tekutina dodavana v naplnenej injekénej strickacke (0,5 ml).

Boostrix je dostupny v naplnenej injekénej striekacke s 1 davkou so samostatnymi ihlami alebo bez
ihiel, vel’kosti balenia po 1 a 10.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
DriiteP rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgicko

Vyrobca

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.

Rue de I'Institut 89, 1330 Rixensart,

Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2023.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke: www.sukl.sk


http://www.sukl.sk/
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pred pouzitim ma byt o¢kovacia latka pri izbovej teplote a dokladne pretrepana, aby sa ziskala
homogénna biela zakalena suspenzia. Pred podanim sa ma ockovacia latka opticky skontrolovat
na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhladu. V pripade ich vyskytu sa

ocCkovacia latka nema podat’.

Navod pre naplnent injeként striekacku

Luer Lock adaptér

Uzaver

| Hlavicka ihly
\ | 4/ S

Likvidacia

Drzte injekénu strickacku za valec, nie za piest.

Odskrutkujte uzaver injekénej striekacky tak, ze ho
otocite proti smeru hodinovych ruciciek.

Pripojte ihlu tak, ze prilozite jej hlavicku k Luer Lock
adaptéru a otocite ju o §tvrt’ otacky v smere hodinovych
ruciciek, az kym nepocitite, Ze sa uzamkne.

Nevyt'ahujte piest injekénej strickacky von z valca. Ak
sa to stane, ockovaciu latku nepodavajte.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi

poziadavkami.



