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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Boostrix Polio injek¢ni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce

Adsorbovana vakcina proti difterii, tetanu, pertusi (acelularni komponenta) a poliomyelitidé
(inaktivovana vakcina) se snizenym obsahem antigenti.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 davka (0,5 ml) obsahuje:

Diphtheriae anatoxinum! ne méné nez 2 mezindrodni jednotky (IU) (2,5 Lf)
Tetani anatoxinum! ne mén¢ nez 20 mezinarodnich jednotek (IU) (5 Lf)
Bordetellae pertussis antigena:
Pertussis anatoxinum! 8 mikrogrami
Pertussis haemagglutinum filamentosum' 8 mikrogrami
Pertaktin! 2,5 mikrogramii
Virus poliomyelitidis inactivatum:
typus 1 (kmen Mahoney)? 40 D jednotek antigenu
typus 2 (kmen MEF-1)? 8 D jednotek antigenu
typus 3 (kmen Saukett)? 32 D jednotek antigenu
'adsorbovano na hydratovany hydroxid hlinity (Al(OH)s) 0,3 miligramu AI**
a fosforecnan hlinity (AIPO4) 0,2 miligramu AI**

2pomnozeno na VERO buiikach

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze v predplnéné injekeni stiikacce.
Boostrix Polio je bila zakalena suspenze.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Vakcina Boostrix Polio je ur¢ena k podani posilovaci davky v ramci pfeockovani proti difterii, tetanu,
pertusi a poliomyelitid€ u osob starSich nez 3 roky (viz bod 4.2).

Podavani vakciny Boostrix Polio se ma fidit oficialnimi doporucenimi.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Doporucuje se podat jednu davku vakciny o objemu 0,5 ml.

Boostrix Polio se muze podavat od tii let vyse.



Lze uvazovat o podani vakciny Boostrix Polio ve tfetim trimestru t¢hotenstvi. Informace o podavani
vakciny Boostrix Polio v t€hotenstvi dfive nez ve tfetim trimestru viz bod 4.6.

Boostrix Polio obsahuje snizenou davku difterického anatoxinu, tetanického anatoxinu a pertusovych
antigend v kombinaci s antigeny poliomyelitidy. Ma se podavat v souladu s oficialnimi doporuc¢enimi
a/nebo mistnimi zvyklostmi.

Boostrix Polio mize byt podavan dospivajicim a dospélym s neznamym vakcinacnim statutem nebo
s nedokoncenou vakcinaci proti difterii, tetanu a pertusi jako soucast imunizacni série proti difterii,
tetanu, pertusi a poliomyelitidé. Na zdkladé¢ udaji u dospélych se doporucuji dvé dodatecné davky
vakciny obsahujici antigeny difterie a tetanu jeden a Sest mésict po podani prvni davky, aby se
docililo maximalni odpovédi na vakcinu proti difterii a tetanu (viz bod 5.1).

Boostrix Polio 1ze pouzit k o€kovani osob, které utrpély zranéni s moznou kontaminaci bakteriemi
tetanu a které se v minulosti podrobily zakladnimu oCkovani proti tetanu a u nichz je indikovano
podani posilovaci davky proti difterii, pertusi a poliomyelitidé. V souladu s oficialnimi doporuc¢enimi
se ma soucasné podat specificky protitetanovy imunoglobulin.

Pieockovani proti difterii, tetanu, pertusi a poliomyelitidé se ma provadéet v intervalech danych
oficialnimi doporucenimi.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost vakciny Boostrix Polio u déti mladsich 3 let nebyly stanoveny.
Zpusob podani

Vakcina Boostrix Polio je urcena k intramuskularni aplikaci, ptednostné do deltového svalu (viz také
bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku vakciny uvedenou v bode¢ 6.1
nebo na neomycin nebo polymyxin.

Hypersenzitivita po pfedchozi aplikaci vakcin proti difterii, tetanu, pertusi nebo poliomyelitidé.

Podani vakciny Boostrix Polio je kontraindikovano u osob, u nichz se do 7 dnti po ptedchozim
ockovani vakcinou obsahujici pertusovou slozku vyskytla encefalopatie neznamé etiologie.

V takovych ptipadech by se mélo ukoncit ockovani proti pertusi a v ockovacim schématu pokracovat
vakcinou proti difterii, tetanu a poliomyelitide.

Boostrix Polio se nesmi aplikovat jedinctim, u kterych se po piedchozim podani vakcin proti difterii
a/nebo tetanu vyskytla pfechodna trombocytopenie nebo neurologické komplikace (kiece nebo
hypotonicko-hyporesponzivni epizody, viz bod 4.4).

Podobneé jako u jinych vakcin musi byt aplikace vakciny Boostrix Polio odloZena u jedinct trpicich
vaznym akutnim hore¢natym onemocnénim. Pfitomnost slabé infekce neni povazovana za
kontraindikaci.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Ockovani by mélo predchazet sestaveni podrobné 1ékarské anamnézy (zejména s ohledem na
pfedchozi ockovani a na mozny vyskyt nezadoucich u€inkt).



Jestlize je znamo, ze se v ¢asové souvislosti s aplikaci vakciny obsahujici pertusovou slozku vyskytly
nekteré z dale uvedenych nezadoucich Gc€inkd, je nutné peclive zvazit podani dalsich davek vakciny,
ktera obsahuje pertusovou slozku:

- Teplota > 40,0 °C béhem 48 hodin po ockovani s neprokdzanou jinou souvislosti.

- Kolaps nebo Sokovy stav (hypotonicko-hyporesponzivni epizoda) béhem 48 hodin po oc¢kovani.

- Trvaly neutiSitelny plac trvajici > 3 hodiny v prab¢hu 48 hodin po oc¢kovani.

- Kifece s hore¢kou nebo bez ni v pritbé¢hu prvnich 3 dni po o¢kovani.
Muze vsak dojit k situacim, jako je napiiklad vysoky vyskyt davivého kasle, kdy ocekavany ptinos
imunizace pfevazi mozna rizika ockovani.

Podobné jako u jiného ockovani by se mél pecliveé zvazit pomér prospéchu a rizika o¢kovani vakcinou
Boostrix Polio nebo jejiho odkladu u déti trpicich nastupem nové ataky nebo progresi zavazné
neurologické poruchy.

Stejné jako u vSech injekéné podavanych vakcin musi byt i po aplikaci této vakciny pro vzacny piipad
rozvoje anafylaktické reakce vzdy okamzité k dispozici odpovidajici 1ékatska péce a dohled.

Boostrix Polio se musi podavat opatrné jedincim s trombocytopenii (viz bod 4.3) nebo poruchami
srazlivosti krve, nebot’ u nich po intramuskularni aplikaci mtize dojit ke krvaceni. V takovém piipade
se ma na misto vpichu pfilozit na dobu nejméné dvou minut tlakovy obvaz (bez otirani).

Boostrix Polio nesmi byt v zadném piipad¢ aplikovan intravaskularné.

Vyskyt febrilnich kie¢i v anamnéze, vyskyt kieci v rodinné anamnéze ani vyskyt nezadoucich u¢inki
po aplikaci DTP vakcin v rodinné anamnéze neptedstavuji kontraindikaci pro ockovani.

Infekce virem lidské imunodeficience (HIV) se nepovazuje za kontraindikaci pro ockovani.
U imunosuprimovanych pacientd nemusi byt po o¢kovani dosazeno ocekdvané imunitni odpovedi.

Zvlaste u dospivajicich se miize objevit v pritbéhu ockovani, nebo i pred nim, synkopa (mdloba) jako
psychogenni reakce na injek¢ni jehlu. Synkopa mtize byt béhem zotavovani doprovézena riiznymi
neurologickymi ptiznaky, jako jsou ptrechodné poruchy zraku, parestézie a tonicko-klonické kiece
koncetin. Je dulezité predem zajistit, aby pti eventualni mdlob& nemohlo dojit k Grazu.

Stejné jako u ostatnich vakcin nemusi byt ani po podani této vakciny dosazeno protektivni imunitni
odpovédi u vSech ockovanych.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Pouziti s jinymi vakcinami nebo imunoglobuliny

Vakcina Boostrix Polio miize byt podana soubézné s kteroukoli z uvedenych monovalentnich nebo
kombinovanych vakcin: vakcina proti spalnickadm, pfiusnicim, zardénkam a varicele (MMR/V)

a vakcina proti lidskym papilomavirim (HPV), aniz by doslo ke klinicky vyznamnym interferencim
v protilatkové odpovédi na kteroukoli komponentu kterékoli z vakcin (viz bod 4.8).

Soucasné podavani vakciny Boostrix Polio s jinymi vakcinami nebo imunoglobuliny nebylo
specificky studovano.

Neni pravdépodobné, ze soucasné podavani povede k interferencim v imunitni odpovédi.

Pokud je nezbytné soucasné podani vakciny Boostrix Polio s jinymi vakcinami nebo imunoglobuliny,
mély by se tyto ptipravky podle vSeobecné uznavanych zvyklosti a doporuceni pro ockovani podat do
ruznych mist.

Pouziti v pribéhu imunosupresivni 1é¢by

Podobné jako u jinych vakcin 1ze o¢ekavat, Ze u pacientd podstupujicich imunosupresivni terapii
nemusi byt dosazeno odpovidajici imunitni odpovedi.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Bezpecnostni udaje z prospektivni observac¢ni studie, ve které byla vakcina Boostrix (dTPa
komponenta vakciny Boostrix Polio) podavana téhotnym Zzenam ve tietim trimestru (793 t€hotenstvi),
stejné jako idaje z postmarketingového sledovani téhotnych Zen ve tfetim a druhém trimestru, které
byly oc¢kovany vakcinou Boostrix Polio nebo Boostrix, neprokazaly zadné nezadouci u€inky na
téhotenstvi nebo na zdravi plodu/novorozence souvisejici s vakcinou.

Lze uvazovat o podani vakciny Boostrix Polio ve tfetim trimestru t€¢hotenstvi.

Udaje z prospektivnich klinickych studii o podani vakciny Boostrix Polio Zenam v prvnim a druhém
trimestru t€hotenstvi nejsou k dispozici. Nicméné, stejné jako u jinych inaktivovanych vakcin se
neocCekava, ze by ockovani vakcinou Boostrix Polio ve kterémkoli trimestru mélo Skodlivy vliv na

plod. Pfi podani vakciny Boostrix Polio béhem téhotenstvi je tieba pecliveé zvazit piinos a riziko.

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky na
téhotenstvi, embryonalni/fetalni vyvoj, porod a postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

Omezené udaje naznacuji, ze matetské protilatky u kojencti narozenych matkdm ockovanym

v priubéhu téhotenstvi vakcinou Boostrix Polio mohou snizit intenzitu imunitni odpovédi na n¢které
vakciny. Klinicky vyznam tohoto pozorovani neni znam.

Kojeni

Utinky podavani vakciny Boostrix Polio béhem kojeni nebyly hodnoceny. Nicmén& vzhledem k tomu,
ze Boostrix Polio obsahuje anatoxiny nebo inaktivované antigeny, zadné riziko pro kojené déti se
nepiedpoklada. Pomér prospéchu a rizika podavani vakciny Boostrix Polio kojicim Zenam by mél byt
zdravotnickym pracovnikem pecliveé zvazen.

Fertilita

Nejsou dostupné zadné udaje ziskané v prospektivnich studiich tykajicich se ¢loveka. Studie
reproduk¢éni toxicity na zviratech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé $kodlivé ucinky na fertilitu u zen
(viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

4.8 Nezadouci ucinky

Piehled bezpecnostniho profilu

Bezpecnostni profil uvedeny v Tabulce 1 je zalozen na udajich ziskanych z klinickych studii, kde
vakcinou Boostrix Polio bylo ockovano 908 déti (ve véku od 4 do 8 let) a 955 dospélych,
dospivajicich a déti (ve véku od 10 do 93 let).

Nejcastéjsimi nezadoucimi G¢inky, které se vyskytly po podani vakciny Boostrix Polio v obou
skupinach, byly reakce v misté vpichu injekce (bolest, zarudnuti a otok), hlaSené celkem

u 31,3 — 82,3 % jedincd. Tyto ucinky obvykle nastoupily do 48 hodin po o¢kovani. VSechny odeznély
bez nasledkda.

Tabulkovy vycet neZadoucich ucinki

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle ¢etnosti vyskytu nasledovné:



Velmi Casté:
Casté:

Méng¢ Casté:
Vzacné:
Velmi vzacné:

> 1/10)

e Klinické studie

(> 1/100 az < 1/10)

(> 1/1000 az < 1/100)
(> 1/10000 az < 1/1000)
(< 1/10000)

Tabulka 1: Nezadouci ucinky hlasené v klinickych studiich s vakcinou Boostrix Polio

a mediastindlni poruchy

THd inowch NeZadouci ucinky
e Cetnost . B . B
systemu Jedinci ve véku 4 — 8 let | Jedinci ve véku 10 — 93 let
(N=908) (N =955)

Infekce a infestace méné Casté oralni herpes
Poruchy krve méng Casté lymfadenopatie lymfadenopatie
a lymfatického systému
Poruchy metabolismu Casté anorexie
a vyZivy

mén¢ Casté nechutenstvi
Psychiatrické poruchy Casté podrazdénost

méné Casté porucha spanku, apatie
Poruchy nervového velmi Casté ospalost bolest hlavy
systému

Casté bolest hlavy

méné Casté parestezie, ospalost,

zavraté

Respiracni, hrudni méné Casté sucho v krku astma

Gastrointestindlni
poruchy

casté

zazivaci obtize (jako jsou
zvraceni, bolest biicha,
nauzea)

méné Casté

prijem, zvraceni, bolest
bficha, nauzea

Poruchy kiiZe a podkozni
tkané

méné Casté

pruritus

Poruchy svalové
a kosterni soustavy
a pojivové thkané

méne€ Casté

artralgie, myalgie

Celkové poruchy
a reakce v misté aplikace

velmi Casté

reakce v misteé vpichu
injekce (jako je zarudnuti
a/nebo otok), inava, bolest
v misté vpichu injekce

reakce v misté vpichu
injekce (jako je zarudnuti
a/nebo otok), inava, bolest
v misté vpichu injekce

Casté

pyrexie (horecka

> 37,5 °C, v¢etné horecky
> 39,0 °C), rozsahly otok
koncetiny, do niz byla
podana injekce (nékdy

pyrexie (horecka

> 37,5 °C), reakce v mist¢
vpichu injekce (jako jsou
podlitiny, svédéni,

5




zahrnujici 1 pfiléhajici

kloub), reakce v misté

vpichu injekce (jako je
krvaceni, svédéni

a indurace)

zatvrdnuti a ztrata
tepelného Cciti)

méné Casté

unava

rozsahly otok koncetiny,
do niz byla podéna injekce
(n€kdy zahrnujici

i priléhajici kloub),
pyrexie (horecka

> 39,0 °C), zimnice, bolest

Soucasné podavani s MMR/V vakcinami u deti ve véku 3 - 6 let

Vakcina Boostrix Polio byla podavana souc¢asné s MMR/V vakcinami ve 2 klinickych studiich se
406 détmi ve veku 3 - 6 let. V téchto studiich byly Casto hldSeny infekce hornich cest dychacich

a vyrazka. Horecka, podrazdénost, tinava, ztrata chuti k jidlu a zazivaci obtize (véetné prijmu

a zvraceni) byly v porovnani s udaji uvedenymi v Tabulce 1 hlaSeny s vyssi frekvenci (velmi Casté),
zatimco vSechny ostatni nezadouci G¢inky se vyskytovaly se stejnou nebo nizsi frekvenci.

Nezadouci ucinky dodate¢né hlaSené v prabehu klinickych studii s vakcinou Boostrix (dTPa
komponenta vakciny Boostrix Polio) podanou 839 détem (od 4 do 8 let) a 1931 dospélym,
dospivajicim a détem (od 10 do 76 let), jsou uvedeny v Tabulce 2.

Tabulka 2: Nezddouci u€inky hlasené v klinickych studiich s vakcinou Boostrix

Tridy organovych
systémii

Cetnost

NeZadouci ucinky

Jedinci ve véku 4 - 8 let
(N =839)

Jedinci ve véku 10 - 76 let
(N=1931)

Infekce a infestace

méne Casté

infekce hornich cest
dychacich, faryngitida

Poruchy nervového méné Casté poruchy pozornosti mdloba (synkopa)
systému

Poruchy oka méné Casté konjunktivitida

Respiracni, hrudni méné Casté kasel

a mediastindlni poruchy

Gastrointestindlni méng¢ Casté prijem

poruchy

Poruchy kiiZe a podkoini
tkané

méne€ Casté

hyperhidroza, vyrazka

Poruchy svalové
a kosterni soustavy
a pojivové thkané

méne€ Casté

ztuhlost kloubu,
muskuloskeletalni ztuhlost

Celkové poruchy
a reakce v misté aplikace

velmi Casté

malatnost

casté

reakce v misteé vpichu
injekce (jako je zbytnéni




mista vpichu, sterilni
absces v mist¢ vpichu)

méng¢ Casté bolest onemocnéni podobné
chiipce

Reaktogenita po opakované davce

Data naznacuji, Ze u jedinct, kteti byli v détstvi primovakcinovani DTP vakcinou, mize druhé
posilovaci davka vyvolat zvySenou lokélni reaktogenitu.

U jedinct ve véku 15 let a vice, ktefi nebyli v posledni dob& oc¢kovani proti difterii, tetanu, pertusi

a poliomyelitidé¢, kterym byla podana davka vakciny Boostrix Polio nebo jiné vakciny se snizenym
obsahem antigenu, nasledovana po 10 letech dalsi davkou vakciny Boostrix Polio, nebyla prokazana
zvysena reaktogenita po této druhé davce v porovnani s prvni davkou.

e Postmarketingové sledovani

Vzhledem k tomu, Ze ptiznaky byly hlaSeny spontanné, neni mozné spolehlivé odhadnout jejich
cetnost.

Tabulka 3: Nezadouci ucinky hlasené v prubéhu postmarketingového sledovani vakciny Boostrix
Polio

T¥idy orgdnovych systémii Cetnost NeZadouci ucinky
Poruchy imunitniho systému neni znamo | alergické reakce, véetné anafylaktické

a anafylaktoidni reakce

Poruchy nervového systému neni zndmo | hypotonicko-hyporesponzivni epizoda, kiece
(s horeckou nebo bez horecky)

Poruchy kiiZe a podkozni tkané | neni znamo | koptivka, angioedém

Celkové poruchy a reakce neni znamo | astenie
v misté aplikace

Po podani vakcin obsahujicich tetanicky anatoxin byly velmi vzacné hlaseny nezadouci ucinky
postihujici centralni a periferni nervovy systém, véetné vzestupné paralyzy nebo az respiracni paralyzy
(naptiklad Guillain-Barre syndrom).

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezaddouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pti postmarketingovém sledovani byly hlaSeny pifipady preddvkovani. Nezadouci G€inky hlasené po
piedavkovani byly podobné t€m, které se vyskytovaly po podani normalni davky vakciny.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: bakteridlni a virové vakciny, kombinované; ATC kod: JO7CAO02.

Imunitni odpoved’

Imunitni odpovéd’ po podani vakciny Boostrix Polio byla hodnocena v klinickych studiich na
jedincich rizného veéku, kterym byly diive podany rizné typy vakcin (viz bod 4.8).

Jeden mésic po ockovani vakcinou Boostrix Polio byly u déti, dospivajicich a dospélych pozorovany
nasledujici imunitni odpovédi (Tabulka 4).

Tabulka 4: Imunitni odpovéd’ u déti, dospivajicich a dospélych

Déti ve véku 3 az 8 let Dospéli, dospivajici
. . a déti ve véku od 10 let
Antigen Odpovéd’ N=1195
N =923
(% ockovanych) (% oc¢kovanych)
>0,1 IU/ml 100 % 82,2 -100 %
Difterie
>0,016 IU/ml® NA 87,7100 % @
Tetanus > 0,1 IU/ml 99,9 — 100 % 99,6 — 100 %
Pertuse
Pertusovy anatoxin Odpovéd na booster 84,6 — 90,6 % 79,8 —94,0 %
e iand davku @ 90,1 — 98,8 % 90,7 - 97,2 %
hemaglutinin
Pertaktin 94,2 -96,6 % 90,0 — 96,7 %
Inaktivovany virus
poliomyelitidy
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 = pocet jedinct

(' Procento jedinct s koncentraci protilatek spojovanou s ochranou proti onemocnéni (> 0,1 IU/ml pomoci
ELISA testu nebo > 0,016 IU/ml pomoci in-vitro Vero-cell neutraliza¢niho testu).

@) Tento test nebyl pouzivan ve studii HPV-042.

¥ Odpovéd na booster davku definovana jako:

- pro na pocatku séronegativni jedince jako koncentrace protilatek dosahujici nejméné ¢tyinasobku cut-off

hladin (koncentrace po ockovani > 20 E1.U/ml);

- pro na pocatku séropozitivni jedince s koncentracemi > 5 E1.U/ml a <20 E1.U/ml pfed booster davkou:
nejméne Ctyinasobné zvyseni koncentrace protilatek proti stavu pied booster davkou;
- pro na pocatku séropozitivni jedince s koncentracemi > 20 El.U/ml pied booster ddvkou: nejméné

dvojnasobné zvyseni koncentrace protilatek proti stavu pied booster davkou

Podobneé jako ostatni Td vakciny urcené pro dospélé indukuje Boostrix Polio vys§i miru séroprotekce
a vys§i titry anti-D 1 anti-T protilatek u déti a dospivajicich nez u dospélych.



Pretrvavani imunitni odpovédi

Pét let po ockovani déti a 10 let po ockovani dospivajicich a dospélych vakcinou Boostrix Polio byla
pozorovana mira séroprotekce/séropozitivity uvedena v Tabulce 5.

Tabulka 5: Pretrvavani imunitni odpovédi u déti, dospivajicich a dospélych

Podil déti (ve véku | T odil dospivajicich
v e . a dospélych (ve véku
4 — 8 let) spliiujicich . <,
s e 15 let a vice) spliujicich
kritéria S let po Kkritéria 10 let
Antigen Séroprotekce/ o¢kovani I ervllz: g Ef po
séropozitivita N = 344 ockovant
(N=344) (N =63)
% ockovanych % ockovanych
y y
Difterie >0,1 IU/ml 89.4 %* 81,0 %**
Tetanus > 0,1 IU/ml 98,5 % 98,4 %
Pertuse
Pertusovy anatoxin 40,9 % 78,7 %
i 5zni > 5 ELU/ml
Filamentozni 99,7 % 100 %
hemaglutinin
Pertaktin 97,1 % 88,7 %
Inaktivovany virus
poliomyelitidy
typ 1 > 8 ED50 98,8 % 100 %
typ 2 99,7 % 100 %
typ 3 97,1 % 98,3 %

*98,2 % jedincti s koncentracemi protilatek spojovanymi s ochranou proti nemoci > 0,016 IU/ml pomoci in-vitro ,,Vero-cell* neutraliza¢niho
testu.
**92,1 % jedinct s koncentracemi protilatek spojovanymi s ochranou proti nemoci > 0,01 IU/ml pomoci in-vitro ,,Vero-cell“ neutraliza¢niho
testu.

Imunitni odpoved po opakované davce

Byla hodnocena imunogenicita vakciny Boostrix Polio podané 5 let po prvni posilovaci davce vakciny
Boostrix Polio détem ve véku 4 az 8 let. Jeden mésic po o¢kovani byla u > 99 % jedincl pozorovana
séropozitivita proti pertusi a séroprotekce proti difterii, tetanu a v§em tfem typtm virdi poliomyelitidy.

U dospélych vyvolala jedna davka vakciny Boostrix Polio podana 10 let po piedchozi davce
protektivni imunitni odpoveéd u > 96,8 % jedinct (proti difterii) a u 100 % jedinct (proti tetanu
poliomyelitid€). Po posilujici davce se imunitni odpoveéd’ proti pertusovym antigentim pohybovala
mezi 74,2 a 98,4 %.

Imunitni odpoveéd’ u jedincii bez predchoziho ockovani nebo s nezndmou vakcinacni historii

Po podani jedné davky vakciny Boostrix (dTpa komponenta vakciny Boostrix Polio) 83 adolescentiim
ve véku od 11 do 18 let, kteti nebyli ockovani proti pertusi a v poslednich 5 letech nebyli o¢kovani
proti difterii a tetanu, dosahli vSichni jedinci séroprotektivnich hladin proti tetanu a difterii. Pro
jednotlivé pertusové antigeny byla po jedné davce mira séropozitivity v rozmezi 87 az 100 %.

Po podani jedné davky vakciny Boostrix Polio 140 dospélym > 40 let veku (vetné téch, kteti nebyli
nikdy oc¢kovani, nebo téch, u kterych nebyl vakcinaéni statut znam), ktefi nedostali v pfedchozich

20 letech zadnou vakcinu obsahujici antigeny difterie ani tetanu, bylo vice nez 96,4 % dospélych
séropozitivnich na v§echny tfi antigeny pertuse a 77,7 % a 95,7 % méelo séroprotektivni hladiny proti
difterii a tetanu.



Ucinnost ochrany proti pertusi

Pertusové antigeny obsazené ve vakcin€ Boostrix Polio jsou nedilnou soucasti détské kombinované
vakciny obsahujici acelularni pertusovou slozku (Infanrix), jejiz t¢innost po zakladnim ockovani byla
prokazana ve studii provedené s jedinci, ktefi byli v domacnosti v kontaktu s pertusi. Titry protilatek
proti vSem tfem pertusovym slozkam jsou po ockovani vakcinou Boostrix Polio pfinejmensim stejné
nebo vyssi, nez titry pozorované béhem vysSe uvedené kontaktni studie u¢innosti. Na zaklad¢ téchto
srovnani lze ocekavat, Ze i vakcina Boostrix Polio poskytne ochranu proti pertusi, i kdyZz stupenl

a trvani ochrany vyvolané touto vakcinou nebyly stanoveny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vyhodnocovani farmakokinetickych vlastnosti neni u vakcin pozadované.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Reprodukéni toxikologie

Fertilita

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii fertility potkanich a krali¢ich samic
s vakcinou Boostrix Polio neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Tehotenstvi

Neklinické udaje ziskané s vakcinou Boostrix Polio na zakladé konvencnich studii embryo-fetalniho
vyvoje potkant a kralikd a rovnéz porodni a postnatalni toxicity u potkani (az do konce lakta¢niho
obdobi) neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Toxicita u zvifat a/nebo farmakologie

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich studii bezpecnosti a toxicity neodhalily zadné
zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Zivna puda 199 (jako stabilizator obsahujici aminokyseliny, mineralni soli, vitaminy a jiné latky)
Chlorid sodny

Voda pro injekci

Adjuvancia viz bod 2.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, proto tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi
1écivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C).
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Po vyjmuti vakciny z chladnicky je vakcina pii 21 °C stabilni po dobu 8 hodin.
Nesmi zmrznout.

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

0,5 ml injekeni suspenze v predplnéné injekeéni stiikacce (sklo typu 1) se zatkou (butyl pryz) s jehlou
nebo bez jehly o velikosti baleni 1 nebo 10.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pted pouzitim se ma vakcina vytemperovat na pokojovou teplotu a poté se ma obsah stiikacky fadné
protiepat, aby vznikla homogenni zakalena bila suspenze. Suspenze musi byt vizualné zkontrolovana
na pritomnost viditelnych cizorodych ¢astic a/nebo na zménu fyzikalniho vzhledu. Jestlize vakcina
obsahuje viditelné cizorodé Castice nebo svym fyzikalnim vzhledem nevyhovuje, je tfeba vakcinu
vyradit.

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline s.r.o.

Praha

Ceska republika
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59/497/07-C
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Datum prvni registrace: 8. 8. 2007

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22. 12. 2010
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