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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Naplnend injekéna striekacka:

Boostrix Polio

Injekéna suspenzia naplnend Vv injekcne;j striekacke

Ockovacia latka (adsorbovana, so znizenym obsahom antigénu (antigénov)) proti zaskrtu, tetanu,
¢iernemu kasl'u (aceluldrna zlozka pertussis) a detskej obrne (inaktivovand)

Injekéna liekovka:

Boostrix Polio Lag.

Injek¢na suspenzia naplnend v injekenej striekacke

Ockovacia latka (adsorbovana, so znizenym obsahom antigénu (antigénov)) proti zaskrtu, tetanu,
¢iernemu kasl'u (aceluldrna zlozka pertussis) a detskej obrne (inaktivovand)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 davka (0,5 ml) obsahuje :

Diftericky toxoid! najmenej 2 medzinarodné jednotky (1U) (2,5 Lf)
Tetanovy toxoid* najmenej 20 medzinarodnych jednotiek (1U) (5 Lf)
Antigény Bordetella pertussis

Pertusovy toxoid* 8 mikrogramov

Filament6zny hemaglutinin® 8 mikrogramov

Pertaktin? 2,5 mikrogramu
Inaktivovany poliovirus

typ 1 (kmefi Mahoney)? 40 jednotiek D antigénu

typ 2 (kmefi MEF-1)? 8 jednotiek D antigénu

typ 3 (kmefi Saukett)? 32 jednotiek D antigénu
L adsorbované na hydratovany hydroxid hlinity (Al(OH)s) 0,3 miligramu AI**
a na fosfore¢nan hlinity (AIPO,) 0,2 miligramu AI®*

2 pomnoZzeny na bunkach VERO

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Naplnena injek¢na striekacka:
Injek¢éna suspenzia naplnena Vv injekcnej striekacke.

Injekéna liekovka:
Injekéna suspenzia.

Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag je biela zakalena suspenzia.
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4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. je ur¢eny na podanie posiliiovacej davky jedincom od troch rokov
veku proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u a detskej obrne (pozri Cast’ 4.2).

Podanie ockovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa ma zakladat’ na oficialnych
odporucaniach.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Odporuca sa jedna 0,5 ml ddvka ockovacej latky.

Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa méze podavat’ od troch rokov veku.

Pouzitie ockovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa méze zvazit’ pocas treticho trimestra
gravidity. Pre pouzitie o¢kovacej latky pred tretim trimestrom gravidity, pozri Cast’ 4.6.

Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. obsahuje znizeny obsah antigénov proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu
kasl'u v kombindcii S antigénmi proti detskej obrne. Z tohto dévodu sa ma Boostrix Polio/Boostrix
Polio Lag. podavat’ v stilade s oficialnymi odporac¢aniami a/alebo miestnou praxou.

Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa moze podat’ dospievajucim a dospelym s neznamym stavom
ockovania alebo netiplnym ockovanim proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kasl'u ako sicast’ imunizaénej
schémy proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u a detskej obrne. Na zaklade udajov ziskanych

u dospelych sa odporuca podat’ dve d’alsie davky ockovacej latky obsahujucej diftericky a tetanovy
toxoid jeden a Sest’ mesiacov po prvej davke, aby sa maximalizovala odpoved’ na diftericky a tetanovy
toxoid vyvolana ockovacou latkou (pozri Cast’ 5.1)

Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa moze pouzit’ pri lieEbe poraneni, u ktorych je podozrenie

na tetanovu infekciu u jedincov, ktori v minulosti dostali zakladnti o¢kovaciu schému ockovacou
latkou obsahujucou tetanovy toxoid a u ktorych je indikované podanie posiliiovacej davky proti
zaskrtu, ¢iernemu kasl'u a detskej obrne. Imunoglobuliny proti tetanu maji byt podavané siibezne, a to
v sulade s oficidlnymi odporti¢aniami.

Opakované ockovanie proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u a detskej obrne sa ma vykonavat
v intervaloch, ktoré su v stlade s oficialnymi odporac¢aniami.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a tcinnost’ Boostrixu Polio u deti mladsich ako 3 roky nebola stanovena.

Spdsob podavania

Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa podava hlbokou intramuskularnou injekciou prednostne
do deltoidnej oblasti (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo
na neomycin alebo polymyxin.
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Precitlivenost’ po predchadzajucom podani ockovacich latok proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u
alebo detskej obrne.

Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. je kontraindikovany u jedincov s encefalopatiou neznamej
etioldgie, ktora sa objavila do 7 dni po predchddzajucom ockovani ockovacou latkou obsahujucou
pertusovu zlozku. V takychto pripadoch sa ma ockovanie proti ¢iernemu kasl'u prerusit’ a o¢kovacia
schéma ma pokracovat’ o€kovacimi latkami proti zaskrtu, tetanu a detskej obrne.

Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa nema podavat’ jedincom, u ktorych vznikla prechodna
trombocytopénia alebo neurologické komplikacie (kice alebo hypotonicko-hyporeaktivne epizody,
pozri Cast’ 4.4) po predchadzajucej imunizacii proti zaskrtu a/alebo tetanu.

Tak ako u inych o¢kovacich latok, podanie ockovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa musi
odlozit’ u jedincov so zavaznym akitnym horackovitym ochorenim. Pritomnost’ slabej infekcie sa
nepovazuje za kontraindikéciu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zacatim ockovania sa ma urobit’ podrobna anamnéza (najmi s ohl'adom na predchadzajuce
o¢kovanie a na mozny vyskyt neziaducich udalosti).

Ak je zname, Ze doslo v ¢asovej stvislosti s aplikaciou ockovacej latky obsahujticej pertusovia zlozku
k niektorej z d’alej popisanych reakcii, podanie davok oc¢kovacich latok obsahujtcich pertusovua zlozku
sa musi riadne uvazit:

- Teplota > 40,0 °C do 48 hodin po oc¢kovani s nepreukazanou inou suvislostou.

- Kolaps alebo sSokovy stav (hypotonicko-hyporeaktivna epizdda) pocas 48 hodin

po ockovani.

- Trvaly, neutiSitel'ny plac trvajuci > 3 hodiny v priebehu 48 hodin po oc¢kovani.

- Kice s horuckou alebo bez nej pocas 3 dni po okovani.
Za urcitych okolnosti, napr. pri vysokom vyskyte zaskrtu, vSak potencialne vyhody ockovania mézu
prevazit’ mozné rizika.

Podobne ako pri kazdom ockovani, u dietat’a trpiaceho novovzniknutou t'azkou neurologickou
poruchou alebo progresiou t'azkej neurologickej poruchy sa musi dokladne zvazit’ riziko-prinos
imunizacie o¢kovacou latkou Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. alebo odloZenie tohto o¢kovania.

Tak ako u v8etkych injekéne podavanych ockovacich latok, musi byt pre pripad anafylaktickej
reakcie, zriedkavo sa vyskytujucej po podani ockovacej latky, vzdy okamzite k dispozicii
zodpovedajtca liecba a lekarsky dohl’ad.

Jedincom s trombocytopéniou (pozri ¢ast’ 4.3) alebo s poruchami zraZzanlivosti krvi sa ma Boostrix
Polio/Boostrix Polio Lag. podavat opatrne, pretoze po intramuskularnom podani méze u tychto
jedincov nastat’ krvacanie. Po podani ockovacej latky sa ma miesto vpichu pevne pritlacit’ (bez trenia)
aspon na dve minuty.

Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa nesmie za Ziadnych okolnosti podat’ intraven6zne.

Vyskyt febrilnych ki¢ov v anamnéze, vyskyt kf€ov v rodinnej anamnéze a vyskyt neziaducej udalosti
po ockovani proti DTP v rodinnej anamnéze nepredstavuju kontraindikacie.

Infekcia spdsobena virusom l'udskej imunitnej nedostatoénosti (HIV) nie je povazovana
za kontraindikaciu. O¢kovanie imunosupresivnych pacientov nemusi vyvolat’ oCakévanu
imunologicku odpoved..

Synkopa (strata vedomia) sa moze vyskytnut' po, alebo dokonca pred akymkol'vek ockovanim zvlast’
u dospievajucich ako psychogénna odpoved’ na vpich ihlou. Mo6Ze to byt sprevadzané viacerymi
neurologickymi symptémami ako je prechodna vizudlna porucha, parestézia a tonicko-klonické
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pohyby koncatin pocas zotavovania. Je dolezité, aby sa zaviedli postupy na predchadzanie zranenia
Zo straty vedomia.

Tak ako u kazdej ockovacej latky, ochranna imunitna reakcia nemusi byt’ vyvolana u vsetkych
ockovanych jedincov.

45 Liekové a iné interakcie
Pouzitie s inymi o¢kovacimi latkami alebo imunoglobulinmi

Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa méze podat’ stibezne s akoukol'vek z nasledujicich
monovalentnych alebo kombinovanych ockovacich latok: s ockovacou latkou proti osypkam,
priuSniciam, ruzienke a ovéim kiahnam (MMR/V) a s o¢kovacou latkou proti 'udskému
papilomavirusu (HPV), bez toho, ze by doslo ku klinicky vyznamnej interferencii s protilatkovou
odpoved’ou na niektort zo zloziek ktorejkol'vek ockovacej latky (pozri Cast’ 4.8).

Subezné podanie ockovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. a inych o¢kovacich latok alebo
imunoglobulinu sa neskiimalo.

Je nepravdepodobné, Ze sibezné podanie spdsobi interferenciu s imunitnymi odpoved’ami.

Ak sa stibezné podanie o¢kovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. s inymi o¢kovacimi
latkami alebo imunoglobulinmi povazuje za nevyhnutné, v sulade so vSeobecne prijatymi ockovacimi
postupmi a odporucaniami sa tieto pripravky maji podat’ do ré6znych miest.

Pouzitie pri imunosupresivnej liecbe

Tak ako u inych oc¢kovacich latok, u pacientov podrobujticich sa imunosupresivnej lieCbe sa nemusi
dosiahnut’ adekvatna odpoved..

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Udaje o bezpecnosti z prospektivnej observacnej tadie, v ktorej bola o&kovacia latka Boostrix (dTpa
zlozka oCkovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag.) podana gravidnym Zenam pocas tretieho
trimestra (793 vysledkov gravidity), ako aj iidaje z obdobia pasivneho pozorovania, pocas ktorého boli
gravidné Zeny vystavené uéinku ockovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. alebo Boostrix

v 3. a 2. trimestri, nepreukazali ziadny neZiaduci vplyv na graviditu alebo na zdravie
plodu/novorodenca, ktory by stuvisel s o¢kovacou latkou.

Pouzitie o¢kovacej latky Boostrix Polio sa méze zvazit’ pocas treticho trimestra gravidity.

K dispozicii nie st idaje u I'udi ziskané z prospektivnych klinickych $tadii, ktoré by sa tykali pouzitia
ockovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. pocas prvého a druhého trimestra gravidity.
Avsak, tak ako pri inych inaktivovanych ockovacich latkach sa neocakava, ze by ockovanie
ockovacou latkou Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. poskodilo plod v akomkol'vek trimestri
gravidity. Prinos podania ockovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. pocas gravidity oproti
rizikdm sa ma starostlivo zhodnotit’.

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri ¢ast’ 5.3).

Obmedzené mnozstvo tdajov poukazuje na to, Ze materské protilatky mozu znizit' stupefi imunitne;
odpovede na niektoré ockovacie latky u dojciat narodenych matkam, ktoré boli o¢kované ockovacou
latkou Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. po¢as gravidity. Klinicky vyznam tohto zistenia nie je
znamy.
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Dojcenie

Vplyv podania ockovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. pocas laktacie sa nehodnotil.
Nakol'ko vsak Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. obsahuje toxoidy alebo inaktivované antigény,
neocakava sa ziadne riziko pre dojcené diet'a. Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti maju starostlivo

zhodnotit’ prinosy oproti rizikam podania ockovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag doj¢iacim
Zenam.

Fertilita

K dispozicii nie su Zziadne udaje u 'udi ziskané z prospektivnych klinickych tadii. Stadie

na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé uéinky z hl'adiska samice;j fertility (pozri
cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie je pravdepodobné, Ze ockovacia latka bude mat’ vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Bezpecnostny profil uvedeny v tabulke 1 vychadza z udajov ziskanych z klinickych skusani, kde bol
Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. podavany 908 detom (vo veku od 4 do 8 rokov) a 955 dospelym,
dospievajucim a detom (vo veku od 10 do 93 rokov).

Najcastejsie neziaduce udalosti vyskytujice sa po podani Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. boli
lokalne reakcie v mieste vpichu (bolest’, zacervenanie a opuch) hlasené u celkovo 31,3 - 82,3 %
jedincov. Tieto neziaduce udalosti zvycajne vznikli v priebehu prvych 48 hodin po oc¢kovani. VSetky
ustupili bez nasledkov.

Tabul’kovy zoznam neZiaducich reakcii

HIasené neziaduce reakcie st uvedené podla nasledujicej frekvencie:

Vel'mi Casté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)
Mene;j Casté: (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé: (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Vel'mi zriedkavé: (< 1/10 000)
e Kilinické skusania

Tabulka 1: Neziaduce reakcie hlasené z klinickych skusani s o¢kovacou latkou
Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag.

NeZiaduce reakcie
Trieda orgdnovych e Jedinci "
systémov € 4'?3 rvook\(;(\e/ u Jedinci vo veku
(N = 908) 10 - 93 rokov (N = 955)
Infekcie a ndkazy Menej Casté oralny herpes
Poruchy krvi Menej Casté lymfadenopatia lymfadenopatia
a lymfatického systému
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Trieda orgdnovych

NeZiaduce reakcie

. Frekvencia inci L
systemov Jei'?g rV c?k\cl)i}/ku Jedinci vo veku
(N = 908) 10 - 93 rokov (N = 955)
Poruchy metabolizmu Casté anorexia
a vyzivy
Mene;j Casté znizena chut’ do jedla
Psychické poruchy Casté podrazdenost’

Menej Casté

poruchy spanku, apatia

Poruchy nervového
systému

Velmi Casté

somnolencia

bolest’ hlavy

Casté

bolest’ hlavy

Menej Casté

parestézia, somnolencia,
zavrat

Poruchy dychacej Menej Casté pocit sucha v hrdle astma

sustavy, hrudnika

a mediastina

Poruchy Casté gastrointestinalne

gastrointestindlneho
traktu

priznaky (ako st vracanie,
bolest’ brucha, nauzea)

Menej Casté

hnacka, vracanie, bolest’
brucha, nauzea

Poruchy koZe
a podkoZného tkaniva

Menej Casté

pruritus

Poruchy kostrovej a
svalovej sustavy a
spojivového tkaniva

Menej Casté

artralgia, myalgia

Celkové poruchy a
reakcie v mieste
podania

Velmi ¢asté

reakcie v mieste vpichu
(ako st zaCervenanie
a/alebo opuch), bolest’
V mieste vpichu

reakcie v mieste vpichu
(ako st zaCervenanie
a/alebo opuch), tinava,
bolest’ v mieste vpichu

Casté

pyrexia (horucka

> 37,5 °C, vratane
horucky > 39 °C),
rozsiahly opuch
ockovanej koncatiny
(niekedy postihujuci
susedny kib), reakcie

vV mieste vpichu (ako su
hemoragia, pruritus a
induracia)

pyrexia (horucka

> 37,5 °C), reakcie

V mieste vpichu (ako su
hematom, pruritus,
induracia a zniZzena
citlivost’ na teplo)

Menej Casté

unava

rozsiahly opuch
ockovanej koncatiny
(niekedy postihujuci
susedny kib), pyrexia
(horucka > 39,0 °C),
triaSka, bolest’
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Subezné podavanie s ockovacimi latkami MMR/V u deti vo veku 3 - 6 rokov.

Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. bol v 2 klinickych stadiach stibezne podany s o¢kovacimi latkami
proti osypkam, priusniciam, ruzienke a ov¢im kiahitam (MMR/V) detom vo veku 3 - 6 rokov.

V tychto stadiach boli ¢asto hldsené infekcie hornych dychacich ciest a vyrazka. Hortcka,
podrazdenost’, inava, strata chuti do jedla a gastrointestinalne priznaky (vratane hnacky a vracania)
boli hlasené s vyssou frevenciou (vel'mi Casté) v porovnani s tabulkou 1, zatial’ Co vSetky ostatné

neziaduce reakcie sa vyskytli s rovnakou alebo nizSou frekvenciou.

Neziaduce reakcie dodatoc¢ne hlasené pocas klinickych studii s ockovacou latkou Boostrix (dTpa
zlozka o€kovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag.), kde bol Boostrix podany 839 detom
(vo veku od 4 do 8 rokov) a 1 931 dospelym, dospievajicim a detom (vo veku od 10 do 76 rokov), st

uvedené v tabulke 2.

Tabul’ka 2: Neziaduce reakcie z klinickych sktsani s ockovacou latkou Boostrix

Trieda orgdnovych

NeZiaduce reakcie

T Frekvencia Jedinci vo veku Jedinci vo veku
4 - 8 rokov 10 - 76 rokov
(N=839) (N=10931)

Infekcie a ndkazy Menej Casté infekcie hornych
dychacich ciest,
faryngitida

Poruchy nervového Menej ¢asté | poruchy pozornosti synkopa

systému

Poruchy oka Menej ¢asté | konjunktivitida

Poruchy dychacej Menej Casté kasel

sustavy, hrudnika

a mediastina

Poruchy Menej Casté hnacka

gastrointestindlneho

traktu

Poruchy koZe Menej Casté hyperhidroza, vyrazka

a podkozného tkaniva

Poruchy kostrovej a Menej Gasté stuhnutost’ kibov,

svalovej sustavy a stuhnutost’ svalov

spojivového tkaniva

Celkové poruchy a Vel'mi Casté malatnost’

reakcie v mieste

podania Casté reakcie v mieste vpichu
(ako st induracia v mieste
vpichu a sterilny absces
V mieste vpichu)

Menej ¢asté | bolest’ ochorenie podobné chripke

Reaktogenita po opakovanej davke

Udaje naznaéuju, Ze u jedincov o&kovanych DTP oékovacou latkou v detstve, by druha posiliiovacia
davka mohla sposobit’ zvySenie lokalnej reaktogenity.
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U jedincov vo veku 15 rokov a starSich, ktori v neddvnom obdobi neboli o¢kovani proti zaskrtu,
tetanu, ¢iernemu kasl'u a detskej obrne a ktorym bola podana davka oc¢kovacej latky

Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. alebo inej o¢kovacej latky so zniZzenym obsahom antigénov,
nasledovana po 10 rokoch d’alsou davkou o¢kovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag., nebola
preukdzana zvySena reaktogenita po podani tejto druhej davky v porovnani s prvou davkou.

o Postmarketingové pozorovanie
Pretoze tieto reakcie boli hlasené spontanne, nie je mozné spolahlivo odhadnut’ ich frekvenciu

Tabulka 3: Neziaduce reakcie hlasené s Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. poas
postmarketingového pozorovania

Trieda orgdanovych systéemov | Frekvencia NeZiaduce reakcie

Poruchy imunitného systému Neznama alergické reakcie vratane anafylaktickych
a anafylaktoidnych reakcii

Poruchy nervového systému Neznama hypotonicko-hyporeaktivne epizody, kice
(s horti¢kou alebo bez nej)

Poruchy koZe a podkoziného Neznama urtikaria, angioedém
tkaniva
Celkové poruchy a reakcie Nezndma asténia

v mieste podania

Po podani ockovacich latok obsahujucich tetanovy toxoid boli hlasené vel'mi zriedkavé pripady
neziaducich reakcii na centralny alebo periférny nervovy systém vratane ascendentnej paralyzy alebo
dokonca aj respiracnej paralyzy (napr. Guillainov-Barrého syndrom).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv,

Sekcia klinického skti$ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26,

Tel: + 421 2 507 01 206, Fax: + 421 2 507 01 237, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na
hlasenie neziaduceho i¢inku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Lieky/Bezpec¢nost’ lieciv.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

4.9 Predavkovanie

Pocas postmarketingového pozorovania sa hlasili pripady predavkovania. Neziaduce G¢inky hlasené
po predavkovani boli podobné ako neZiaduce ucinky hlasené po obvyklom podani ockovacej latky.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Kombinované bakteridlne a virusové oCkovacie latky,
ATC kod: JO7CAQ2

Imunitna odpoved’
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Imunitné odpovede na o¢kovaciu latku Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa hodnotili v klinickych
skuSaniach uskuto¢nenych u jedincov rozneho veku, ktori mali r6znu historiu o¢kovania (pozri

Cast’ 4.8).

Jeden mesiac po o¢kovani o¢kovacou latkou Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. u deti, dospievajucich
a dospelych boli v stadiach pozorované nasledujiice imunitné odpovede (Tabulka 4).

Tabulka 4: Imunitna odpoved’ u deti, dospievajucich a dospelych

Deti vo veku Dospeli, dospievajici
3 a7 8 rokov a deti vo veku od
Antigén Odpoved il 5 10Fokov
N=923
(%j((;zli(r?(\;lg\l/l)y on (% ockovanych jedincov)
> 0,1 1U/ml 100 % 82,2 - 100 %
Z4askrt
> 0,016 IU/mI® NA 87,7-100 % @
Tetanus > 0,1 1U/ml 99,9 - 100 % 99,6 - 100 %
Cierny kaSel’
Pertusovy toxoid Odpczved’ _ 84,6 - 90,6 % 79,8-94,0%
Eéﬁ?geﬁ?ﬁ?f A e 90,1 - 98,8 % 90,7 - 97,2%
Pertaktin 94,2 -96,6 % 90,0 - 96,7%
Inaktivovany poliovirus
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 = mnozstvo jedincov
@ Percento jedincov s koncentraciami protektivnych protilatok proti ochoreniu (> 0,1 IU/ml podl'a ELISA

analyzy alebo > 0,016 1U/ml podl'a neutralizaéného testu na Vero-bunkach in-vitro).

@ Tato skaska nebola vykonand v §tadii HPV-042.
® Odpoved na posiliiovaciu diavku definovana ako:

- u pévodne séronegativnych jedincov: koncentracie protilatok aspoi Stvornasobne vyssie ako hrani¢na

hodnota (koncentracia po ockovani > 20 EL.U/ml);

- u pévodne séropozitivnych jedincov, ktori mali pred podanim posiliiovacej davky koncentraciu
>5 EL.U/ml a < 20 EL.U/ml: asponi §tvornasobné zvy$enie koncentracii protilatok oproti koncentracii
pred podanim posiliiovacej davky.
- u pévodne séropozitivnych jedincov, ktori mali pred podanim posiliiovacej davky koncentraciu
> 20 EL.U/ml: asponi dvojnasobné zvySenie koncentracii protilatok oproti koncentracii pred podanim

posiliiovacej davky.

Tak ako u inych dT ockovacich latok adultného typu, Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. vyvolava
vys$$iu mieru séroprotekcie a tvorbu vysSich titrov protilatok proti diftérii a tetanu u deti
a dospievajtcich v porovnani s dospelymi.

Pretrvavanie imunitnej odpovede

Pt rokov po ockovani deti ockovacou latkou Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. a 10 rokov
po ockovani dospievajtcich a dospelych ockovacou latkou Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. bola

pozorovana nasledujuca miera séroprotekcie/séropozitivity (Tabul'ka 5).
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TabulPka 5: Pretrvavanie imunitnej odpovede u deti, dospievajtcich a dospelych

] Percento spliiajice
Percento spliajtce kritérium 10 rokov
kritérium 5 rokov po ockovani
po o¢kovani deti dospievajucich
Antigén Séroprotekcia/ | (vo veku 4 - 8 rokov) a dospelych (vo veku
séropozitivita (N = 344) 15 rokov a starSich)
(N =63)
(% ockovanych) (% ockovanych)
Zaskrt > 0,1 1U/ml 89,4 %* 81,0 %**
Tetanus > 0,1 1U/ml 98,5 % 98,4 %
Cierny kasel
Pertusovy toxoid 40,9 % 78,7 %
i 5 >5EL.U/ml
Fllamentqzny 99.7 % 100 %
hemaglutin
Pertaktin 97,1 % 88,7 %
Inaktivovany poliovirus
0 0,
typ 1 > 8 ED50 98,8 % 100 %
typ 2 99,7 % 100 %
typ 3 97,1 % 98,3 %

*98,2 % jedincov s koncentraciami protektivnych protilatok proti ochoreniu > 0,016 IU/ml podl'a neutralizaéného testu na Vero bunkach
in-vitro.
**92,1 % jedincov s koncentraciami protektivnych protilatok proti ochoreniu > 0,01 IU/ml podl'a neutralizaéného testu na Vero bunkach
in-vitro.

Imunitna odpoved’ po opakovanej davke

Bola hodnotena imunogenita o¢kovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag., podana 5 rokov

po prvej posiliiovacej davke ockovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. v 4. az 8. roku zivota.
Jeden mesiac po ockovani dosiahlo > 99 jedincov séropozitivitu proti ¢iernemu kasl'u

a séroprotektivitu proti zaskrtu, tetanu a vSetkym trom typom poliovirusu.

U dospelych vyvolala jedna davka Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. podana 10 rokov

po predchadzajicej davke protektivnu imunitni odpoved’ u > 96,8 % jedincov (v pripade antigénu
zaskrtu) a u 100 % jedincov (v pripade antigénov tetanu a detskej obrny). Odpoved’ na pertusové
antigény sa po podani posiliiovacej davky dosiahla u 74,2 az 98,4 %.

Imunitna odpoved’ u jedincov bez predchadzajiceho ockovania alebo s neznamym stavom ockovania

Po podani jednej davky Boostrixu (dTpa zlozka ockovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag.)

83 dospievajacim vo veku od 11 do 18 rokov, bez predchadzajuceho ockovania proti ¢iernemu kasl'u
a bez o¢kovania proti zaSkrtu a tetanu v predchadzajtcich 5 rokoch, sa u vsetkych jedincov dosiahla

séroprotekcia proti tetanu a zaSkrtu. Miera séropozitivity proti réznym pertusovym antigénom sa

po jednej davke pohybovala medzi 87 % a 100 %.

Po podani jednej davky ockovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. 140 dospelym vo veku
> 40 rokov (vratane tych, ktori neboli nikdy o¢kovani alebo s neznamym stavom o¢kovania), ktori
za poslednych 20 rokov nedostali ziadnu ockovaciu latku proti zaskrtu a tetanu, dosiahlo viac ako
96,4 % dospelych séropozitivitu proti v§etkym trom pertusovym antigénom, 77,7 % dosiahlo
séroprotektivitu proti zaskrtu a 95,7 % proti tetanu.
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Ucinnost ochrany proti ciernemu kaslu

Pertusové antigény obsiahnuté v o¢kovacej latke Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. su integralnou
sucast’ou detskej acelularnej kombinovanej o¢kovacej latky proti ¢iernemu kasl'u (Infanrix), ktore;j
ucinnost’ po zakladnom ockovani bola preukazana v stidii t€innosti u pribuznych zijucich v spolo¢nej
domaécnosti. Titre protilatok proti vSetkym trom pertusovym zlozkdm po ockovani ockovacou latkou
Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. st aspoti také vysoké alebo vysSie ako titre protilatok pozorované
pocas Stadie u€innosti u pribuznych zijacich v spolo¢nej domacnosti. Na zaklade tychto porovnani
oc¢kovacia latka Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. poskytne ochranu pred ¢iernym kasl'om, nie je
vSak stanoveny stupen a trvanie ochrany vyvolané touto ockovacou latkou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hodnotenie farmakokinetickych vlastnosti sa pre ockovacie latky nevyzaduje.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Reprodukéna toxikologia

Fertilita

Predklinické udaje ziskané pri ockovacej latke Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. na zaklade
obvyklych studii samicej fertility vykonanych na potkanoch a kralikoch neodhalili ziadne osobitné
riziko pre l'udi.

Gravidita

Predklinické udaje ziskané pri ockovacej latke Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. na zaklade
obvyklych studii embryfetalneho vyvoja vykonanych na potkanoch a kralikoch a tiez §tadii pérodu
a postnatalnej toXxicity vykonanych na potkanoch (az do konca obdobia laktacie) neodhalili ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Toxikologické a farmakologické Stidie na zvieratach

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych stidii bezpecnosti a toxicity neodhalili ziadne
osobitné riziko pre I'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Zivna pdda 199 (ako stabilizator obsahujiici aminokyseliny, minerélne soli, vitaminy a iné latky)
Chlorid sodny

Voda na injekciu

Adjuvanty, pozri Cast’ 2.

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Po vybrati z chladni¢ky je o€kovacia latka stabilna 8 hodin pri teplote 21 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnena injek¢na striekacka

0,5 ml suspenzie naplnenej v injekénej strickacke (sklo typu I) so zatkou (butylkaucuk) s ihlami alebo
bez ihiel vo velkostiach balenia po 1 alebo 10 ks.

Injek¢na liekovka
0,5 ml suspenzie v injekénej lickovke (sklo typu I) so zatkou (butylkaucuk) vo velkostiach balenia
po 1 alebo 10 ks.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pred pouzitim ma ockovacia latka dosiahnut’ izbovu teplotu a ma sa dokladne pretrepat’, aby sa ziskala
homogénna biela zakalena suspenzia. Pred podanim sa ma o¢kovacia latka opticky skontrolovat

na pritomnost’ cudzorodych ¢astic a/alebo zmenu fyzikalneho vzhl'adu. V pripade ich vyskytu ma byt
ockovacia latka zlikvidovana.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o, Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLA

Boostrix Polio: 59/0373/07-S
Boostrix Polio Lag.: 59/0374/07-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIE REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28. septembra 2007

Détum posledného prediZenia registracie: 23. marca 2011

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Februar 2018
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