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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

boostrix® polio
Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Diphtherie-, Tetanus-, Pertussis (azelluldr, aus Komponenten)- und Poliomyelitis (inaktiviert)-
Adsorbatimpfstoff (mit reduziertem Antigengehalt) ab dem vollendeten 4. Lebensjahr

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie oder Ihr
Kind diesen Impfstoff erhalten/erhélt, denn sie enthélt wichtige Informationen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieser Impfstoff wurde Ihnen oder Ihrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie
ihn nicht an Dritte weiter.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

et

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Boostrix Polio und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie oder Ihr Kind Boostrix Polio erhalten/erhalt?
3. Wie ist Boostrix Polio anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Boostrix Polio aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Boostrix Polio und wofiir wird es angewendet?

Boostrix Polio ist ein Impfstoff, der bei Kindern ab dem vollendeten 4. Lebensjahr und bei Ju-
gendlichen und Erwachsenen als Auffrischimpfung (Boosterimpfung) angewendet wird, um vor
folgenden vier Erkrankungen zu schitzen: Diphtherie, Tetanus (Wundstarrkrampf), Pertussis
(Keuchhusten) und Poliomyelitis (Kinderldahmung). Der Impfstoff wirkt, indem er den Korper
einen eigenen Schutz (Antikdrper) gegen diese Erkrankungen aufbauen Iasst.

* Diphtherie: Die Diphtherie befallt hauptsachlich die Atemwege und gelegentlich die Haut.
Im Allgemeinen kommt es zu einer Entziindung (Schwellung) der Atemwege, die starke
Beschwerden beim Atmen und in manchen Féllen auch Ersticken verursachen kann. Die
Bakterien setzen auBerdem ein Toxin (Gift) frei, das zu Nervenschaden, Herzproblemen und
sogar zum Tod fihren kann.

Tetanus (Wundstarrkrampf): Tetanusbakterien gelangen durch Schnittverletzungen, Kratzer
oder andere Hautwunden in den Korper. Besonders infektionsanfallige Wunden sind Ver-
brennungen, Knochenbriiche, tiefe Wunden oder durch Erde, Staub, Pferdemist/Dung oder
Holzsplitter verunreinigte Hautldsionen. Die Bakterien setzen ein Toxin (Gift) frei, das Mus-
kelsteifheit, schmerzhafte Muskelkrdmpfe und Krampfanfélle bis hin zum Tod verursachen
kann. Die Muskelkrdmpfe konnen so stark sein, dass sie Knochenbriiche der Wirbelsdule
verursachen konnen.

Pertussis (Keuchhusten): Pertussis ist eine hochinfektiose Erkrankung. Die Krankheit be-
trifft die Atemwege und verursacht dabei schwere Hustenanfélle, die das normale Atmen
beeintrachtigen kdnnen. Das Husten wird oft von einem “keuchenden” Gerdusch begleitet,
daher auch die haufige Bezeichnung “Keuchhusten”. Der Husten kann 1 bis 2 Monate oder
langer anhalten. Pertussis kann auch zu Ohrinfektionen, lang andauernder Bronchitis, Lun-
genentzindung, Krampfanfallen und Hirnschaden bis hin zum Tod fthren.

Poliomyelitis (Kinderldhmung): Bei der Poliomyelitis, die auch einfach als “Polio” (oder “Kin-
derldhmung”) bezeichnet wird, handelt es sich um eine Virusinfektion mit unterschiedlichen
Erkrankungserscheinungen. Oft kommt es nur zu einer leichten Erkrankung, in manchen
Féllen flihrt sie aber zu bleibenden Schaden oder auch zum Tod. In ihrer schwersten Ver-
laufsform verursacht die Poliomyelitis eine Muskelldhmung, welche auch die Muskeln be-
trifft, die zum Atmen oder Gehen benétigt werden. Es bleiben moglicherweise schmerzhafte
Verdnderungen der befallenen GliedmaBen zuriick.

Keiner der in dem Impfstoff enthaltenen Bestandteile kann Diphtherie, Tetanus, Keuchhusten
oder Kinderlahmung verursachen.

2. Was sollten Sie beachten, bevor Sie oder Ihr Kind Boostrix Polio erhalten/erhélt?
Boostrix Polio darf nicht angewendet werden,

 wenn Sie/Ihr Kind schon einmal eine allergische Reaktion auf Boostrix Polio, einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Impfstoffes, auf Neomycin, Polymyxin
(Antibiotika), Polysorbat 80 oder Formaldehyd (enthalten in Spuren aus dem Herstellungs-
prozess) gezeigt haben/hat. Eine allergische Reaktion kann sich durch juckenden Hautaus-
schlag, Atemnot und Schwellung des Gesichts oder der Zunge &uBern.

 wenn Sie/Ihr Kind schon einmal eine allergische Reaktion auf einen Impfstoff gegen Diphthe-
rie, Tetanus, Pertussis (Keuchhusten) oder Poliomyelitis gezeigt haben/hat.

* wenn bei Ihnen/Ihrem Kind innerhalb von sieben Tagen nach einer friheren Impfung mit
einem Impfstoff gegen Pertussis (Keuchhusten) Stérungen des Nervensystems (Enzephalo-
pathie) aufgetreten sind.

¢ wenn Sie/Ihr Kind eine schwere Infektion mit Fieber (iiber 38°C) haben/hat. Ein leichter
Infekt wie z. B. eine Erkéltung dirfte unproblematisch sein, Sie sollten jedoch zuerst mit
lhrem Arzt dartiber sprechen.

 wenn Sie/Ihr Kind eine vorlibergehende Verminderung der Blutpldttchen (wodurch
sich das Risiko fiir Blutungen oder Blutergisse erhoht) oder Erkrankungen des
Gehirns oder der Nerven nach einer friiheren Impfung mit einem Impfstoff gegen
Diphtherie und/oder Tetanus gezeigt haben/hat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie oder Ihr Kind Boostrix
Polio erhalten/erhalt,

e wenn Sie/lhr Kind nach einer friiheren Impfung mit Boostrix Polio oder einem an-
deren Impfstoff mit Pertussiskomponente irgendwelche Probleme hatten/hatte,
insbesondere:

- Fieber (iber 40°C) innerhalb von 48 Stunden nach der Impfung

- Kollaps oder schockéhnlicher Zustand innerhalb von 48 Stunden nach der Impfung

-anhaltendes Schreien Gber drei Stunden und I&nger innerhalb von 48 Stunden
nach der Impfung

- Krampfanfalle mit oder ohne Fieber innerhalb von drei Tagen nach der Impfung.

e wenn Ihr Kind an einer nicht-diagnostizierten oder fortschreitenden Erkrankung
des Gehirns oder an einer unkontrollierten Epilepsie leidet. Der Impfstoff sollte erst
verabreicht werden, wenn die Erkrankung unter Kontrolle ist.

 wenn Sie/Ihr Kind eine verstarkte Blutungsneigung haben/hat oder leicht Blutergisse be-
kommen/bekommt.

* wenn Sie/lhr Kind zu Fieberkrdmpfen neigen/neigt oder diese in der Familie aufgetreten
sind.

 wenn Sie/lIhr Kind aus irgendwelchen Griinden (einschlieBlich einer HIV-Infektion)
lang andauernde Probleme mit dem Immunsystem haben/hat. Man kann Ihnen/
Ihrem Kind zwar Boostrix Polio verabreichen, jedoch kann der Schutz vor einer
Infektion mdglicherweise nicht so gut sein wie bei Kindern oder Erwachsenen mit
einem unbeeintréchtigtem Immunsystem.

Nach oder sogar vor einer Nadelinjektion kann es (meist bei Jugendlichen) zu einer
Ohnmacht kommen. Informieren Sie daher den Arzt oder das medizinische Fachper-
sonal, wenn Sie oder Ihr Kind bei einer friiheren Injektion schon einmal ohnmachtig
geworden sind/ist.

Wie jeder Impfstoff schiitzt Boostrix Polio moglicherweise nicht alle Geimpften voll-
sténdig.

Anwendung von Boostrix Polio zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel an-
wenden/anwendet, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben/hat oder beabsichtigen/
beabsichtigt, andere Arzneimittel anzuwenden, oder wenn Sie/Ihr Kind kirzlich einen anderen
Impfstoff erhalten haben/hat.

Boostrix Polio wirkt moglicherweise nicht so gut, wenn Sie/Ihr Kind Arzneimittel einnehmen/
einnimmt, die die Fahigkeit des Immunsystems verschlechtern, Infektionen zu bekampfen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Die Verabreichung von Boostrix Polio wahrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Boostrix Polio in die Muttermilch tbergeht. Ihr Arzt wird mit Ihnen die
maglichen Risiken und den Nutzen einer Verabreichung von Boostrix Polio wahrend der Stillzeit
besprechen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie
Boostrix Polio erhalten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Boostrix Polio einen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen hat.

Boostrix Polio enthalt Neomycin, Polymyxin und Polysorbat 80

Dieser Impfstoff enthélt Neomycin (ein Antibiotikum), Polymyxin (ein Antibiotikum) und Poly-
sorbat 80. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie/Ihr Kind schon einmal eine allergische
Reaktion auf diese Bestandteile gezeigt haben/hat.

3. Wie ist Boostrix Polio anzuwenden?
* Boostrix Polio wird als Injektion in den Muskel verabreicht.

* Der Impfstoff darf auf keinen Fall in ein BlutgeféaR (intravasal) verabreicht werden.
* Sie/lhr Kind erhalten/erhdlt eine Einzeldosis Boostrix Polio.

e |hr Arzt wird UberprUfen, ob Sie/Ihr Kind vorhergehende Impfungen gegen Tetanus (Wund-
starrkrampf) erhalten haben/hat.

* Boostrix Polio kann bei Verdacht auf eine Infektion mit Tetanus (Wundstarrkrampf) verab-
reicht werden, auch wenn zusétzliche Vorkehrungen wie beispielsweise das sorgfaltige Ver-
binden der Wunde und/oder die Verabreichung von Tetanus-Antitoxin zur Verringerung des
Risikos einer Manifestation der Erkrankung getroffen werden.

e |hr Arzt wird Ihnen mitteilen, wenn Sie/Ihr Kind zusatzliche Impfungen benétigen/bendtigt.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Wie bei allen Injektionsimpfstoffen kdnnen sehr selten (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von
10.000 Impfstoffdosen auftreten kdnnen) schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische
und anaphylaktoide Reaktionen) auftreten. Anzeichen hierflir kdnnen sein:

* Hautausschldge, die jucken oder bldschenformig sein konnen,
» Schwellung der Augen und des Gesichts,

* Atem- oder Schluckbeschwerden,

o Plgtzlicher Blutdruckabfall und Bewusstlosigkeit.

Solche Reaktionen treten im Allgemeinen auf, noch bevor Sie die Arztpraxis verlassen. Infor-
mieren Sie sofort einen Arzt, wenn Sie oder Ihr Kind irgendeines dieser Symptome
bemerken/bemerkt.

Die Haufigkeit der unten aufgelisteten, mdglichen Nebenwirkungen ist wie folgt definiert:

Sehr hdufig (Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten konnen)
Haufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten kdnnen)
Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen auftreten kénnen)
Selten (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 1.000 Impfstoffdosen auftreten kdnnen)

Sehr selten (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10.000 Impfstoffdosen auftreten kénnen)

Folgende Nebenwirkungen traten bei Kindern im Alter von 4 bis 8 Jahren wéhrend der klini-
schen Priifungen auf:

Sehr héufig:

» Schmerzen, Rétung und Schwellung an der Injektionsstelle .
« Schlafrigkeit ﬂ
Haufig:

e Fieber von 37,5°C oder hoher (einschlieBlich Fieber hoher als 39°C)

* Blutung, Juckreiz und Verhértung an der Injektionsstelle

 Ausgedehnte Schwellung der Extremitdt, an der die Impfung vorgenommen wurde

* Appetitlosigkeit

* Reizbarkeit

» Kopfschmerzen

Gelegentlich:
« Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen
¢ Bauchschmerzen

Seite 1von 2



* Lymphknotenschwellung an Hals, Achsel oder Leiste (Lymphadenopathie)

e Schlafstorungen

* Teilnahmslosigkeit

* Trockener Rachen

* Midigkeit

Folgende Nebenwirkungen traten bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im Alter von
tber zehn Jahren wéahrend der klinischen Priifungen auf:

Sehr héufig:

e Schmerzen, Rétung und Schwellung an der Injektionsstelle
 Mudigkeit

» Kopfschmerzen

B

Héufig:

e Fieber von 37,5°C oder hoher

e Bluterguss, Juckreiz, Verhdrtung, Warme und Taubheit an der Injektionsstelle
« Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen

Gelegentlich:

* Fieber hoher als 39°C

 Ausgedehnte Schwellung der Extremitét, an der die Impfung vorgenommen wurde
e Schuttelfrost

e Schmerzen

e Schwindel

* Gelenk- und Muskelschmerzen

e Juckreiz

e Lippenherpes

* Lymphknotenschwellung an Hals, Achsel oder Leiste (Lymphadenopathie)
* Appetitlosigkeit

* Kribbeln oder Taubheitsgeftihl an Handen und FliBen (Pardsthesie)

e Schlafrigkeit

e Asthma

Folgende Nebenwirkungen traten nach Markteinftihrung von Boostrix Polio auf und sind nicht
altersspezifisch:

* Kollaps oder Phasen der Bewusstlosigkeit oder Wahrnehmungseinschrénkung
 Krampfanfélle (mit oder ohne Fieber)

Folgende weitere Nebenwirkungen wurden wahrend der klinischen Prifungen mit Boostrix
(Impfstoff von GlaxoSmithKline zur Auffrischimpfung gegen Diphtherie, Tetanus und Pertussis)
berichtet:

Folgende Nebenwirkungen traten bei Kindern im Alter von 4 bis 8 Jahren auf:

Gelegentlich:

e nfektion der oberen Atemwege

o Aufmerksamkeitsstorungen

e Trénende und juckende Augen und verkrustete Augenlider (Konjunktivitis)
* Hautausschlag

e Schmerzen

Folgende Nebenwirkungen traten bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern im Alter von
liber zehn Jahren auf:

Sehr héufig:
¢ Unwohlsein

Héufig:
e Verhdrtung und Abszess an der Injektionsstelle

Gelegentlich:

* Infektion der oberen Atemwege

* Halsschmerzen und Schluckbeschwerden (Pharyngitis)

¢ Ohnmacht (Synkope)

* Husten

e Durchfall

« UbermaBiges Schwitzen (Hyperhidrose)

* Hautausschlag

* Gelenksteife und Muskelsteitheit

e Grippedhnliche Beschwerden (wie Fieber, Halsschmerzen, Schnupfen, Husten und Schilttelfrost)

Folgende Nebenwirkungen traten nach Markteinfihrung von Boostrix auf und sind
nicht altersspezifisch.

» Schwellung des Gesichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des Rachens,
die Schluck- oder Atembeschwerden verursachen kann (Angioddem)

* Nesselsucht (Urtikaria)

* Ungewdhnliche Schwdche (Asthenie)

Sehr selten (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 10.000 Impfstoffdosen auftre-
ten konnen) wurde nach einer Impfung gegen Tetanus Uber eine vorlbergehende
Nervenentziindung (Guillain-Barré-Syndrom) berichtet. Diese verursacht Schmerzen,
Schwache und Lahmungen in den Extremitéten und steigt oft bis zur Brust und zum
Gesicht auf.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

5. Wie ist Boostrix Polio aufzubewahren?
Bewahren Sie diesen Impfstoff flr Kinder unzugénglich auf.

Sie dUrfen diesen Impfstoff nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2°C bis 8°C).
Nicht einfrieren. Durch Gefrieren wird der Impfstoff zerstort.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Boostrix Polio 1 Fertigspritze (0,5 ml) enthélt

- Die Wirkstoffe sind:
Diphtherie-Toxoid' mind. 2 Internationale Einheiten (I.E.) (2,5 Lf)
Tetanus-Toxoid' mind. 20 Internationale Einheiten (1.E.) (5 Lf)
Bordetella pertussis-Antigene
Pertussis-Toxoid" 8 Mikrogramm
Filamentdses Hamagglutinin' 8 Mikrogramm
Pertactin’ 2,5 Mikrogramm
Poliomyelitis-Viren (inaktiviert)
Typ 1 (Mahoney-Stamm)? 40 D-Antigeneinheiten
Typ 2 (MEF-1-Stamm)? 8 D-Antigeneinheiten
Typ 3 (Saukett-Stamm)? 32 D-Antigeneinheiten

" adsorbiert an hydratisiertes Aluminiumhydroxid (AI(OH),)
und an Aluminiumphosphat (AIPO,)

2vermehrt in VERO-Zellen

In diesem Impfstoff sind Aluminiumhydroxid und Aluminiumphosphat als Adjuvanzien ent-
halten. Adjuvanzien sind Substanzen, die bestimmten Impfstoffen zugesetzt werden, um die
Schutzwirkung des Impfstoffes zu beschleunigen, zu verbessern und/oder zu verlangern.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Medium 199 (als Stabilisator, bestehend hauptséchlich aus
Aminoséuren, Mineralsalzen und Vitaminen), Natriumchlorid und Wasser fir Injektionszwecke.

0,3 Milligramm Al**
0,2 Milligramm Al**

Wie Boostrix Polio aussieht und Inhalt der Packung
Injektionssuspension in einer Fertigspritze.

Boostrix Polio ist eine weiBe, leicht milchige Fllssigkeit, die in einer Fertigspritze (0,5 ml) ent-
halten ist.

Boostrix Polio ist in folgenden PackungsgroBen erhéltlich: 1 oder 10, mit oder ohne Nadeln/
Kanulen.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Boostrix Polio: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, Finnland, Griechenland, Island,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Schweden,
Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Ungarn

Boostrix Tetra: Frankreich

IPV-Boostrix: Irland, Malta

Polio Boostrix: Italien

Boostrix-IPV: Rumanien, Vereiniges Kénigreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Marz 2013.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Vor Gebrauch sollte der Impfstoff Raumtemperatur erreichen und gut geschiittelt werden, bis
eine homogene, triib-weiBe Suspension entsteht. Der Impfstoff ist vor der Verabreichung per
Augenschein auf Fremdpartikel und/oder physikalische Verdnderungen zu untersuchen. Falls
solche Abweichungen beobachtet werden, ist der Impfstoff zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforde-
rungen zu beseitigen.

Bei der Kantle handelt es sich um ein Medizinprodukt.
Das CE-Zeichen bezieht sich nur auf die Kaniile.

C€

0197

®Boostrix ist eine eingetragene Marke der GlaxoSmithKline Gruppe
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