Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Boostrix suspensie injectabili in seringa preumpluta
Vaccin difteric, tetanic, pertussis (acelular, componente)
(adsorbit, cu continut redus de antigen(e))

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra dumneavoastra sau

copilului dumneavoastra acest vaccin deoarece contine informatii importante pentru

dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului.

- Acest vaccin a fost prescris numai pentru dumneavoastra sau copilul dumneavoastra. Nu

trebuie sd-1 dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald cu ale

dumneavoastra.

- Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra manifestati orice reactii adverse, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Boostrix si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stifi inainte sa vi se administreze dumneavoastra sau copilului dumneavoastra
Boostrix

Cum se administreaza Boostrix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Boostrix

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este Boostrix si pentru ce se utilizeaza
Boostrix este un vaccin indicat pentru utilizarea ca doza de rapel la copii cu varsta incepand de la 4
ani, adolescenti si adulti, pentru a preveni trei boli: difterie, tetanos si pertussis (tuse magareasca).

. Difterie: difteria afecteazi in principal caile aeriene si, uneori, pielea. In general, cile
respiratorii devin inflamate (umflate), determinand tulburdri severe ale respiratiei si, Uneori,
sufocare. De asemenea, bacteria cliberecaza o substantd toxica (substanta otravitoare) care poate
determina leziuni ale nervilor, probleme ale inimii si chiar moarte.

. Tetanos: bacteria tetanosului patrunde in corp prin taieturi, zgarieturi sau rani la nivelul
pielii. Ranile care sunt mai probabil infectate cu bacteria tetanosului sunt arsurile, fracturile, ranile
adanci sau ranile in care au patruns pamant, praf, ingrasaminte naturale sau aschii din lemn.
Bacteria elibereazd o substanta toxica (substantd otravitoare) care poate determina rigiditate
musculard, spasme musculare dureroase, convulsii si chiar moarte. Spasmele musculare pot fi atat
de puternice incét sa determine fracturi ale coloanei vertebrale.

. Tusea magireasca (Pertussis): pertussis este o boald foarte contagioasd. Aceasta boala
afecteaza caile respiratorii si determinda accese severe de tuse, care pot duce la probleme de
respiratie. Tusea este adeseori insotitd de un sunet caracteristic, de unde $i denumirea comuna de
»tuse magareasca”. Tusea poate dura 1-2 luni sau mai mult. De asemenea, tusea magareasca poate
determina infectii ale urechii, bronsite cu o evolutie mai indelungata, pneumonie, convulsii, afectare
a creierului si chiar moarte.



Cum actioneaza vaccinul
e Boostrix ajuta corpul dumneavoastra sau copilului dumneavoastra sa isi creeze propria sa
protectie (anticorpi). Acestea va vor proteja pe dumneavoastra sau copilul dumneavoastra
Tmpotriva acestor boli.
e La fel ca si alte vaccinuri Boostrix nu poate proteja toate persoanele care sunt vaccinate.
e Boostrix va proteja doar fata de infectiile cauzate de agentii patogeni care sunt parte
componenta a vaccinului.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze dumneavoastra sau copilului

dumneavoastra Boostrix

Boostrix nu trebuie administrat:

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati manifestat anterior orice reactie alergica
(hipersensibilitate) la Boostrix, la oricare dintre celelalte componente ale acestui vaccin
(enumerate la punctul 6). Semnele unei reactii alergice pot include eruptie insotitda de
mancarime la nivelul pielii, dificultati la respiratie si umflare a fetei sau limbii.

. daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati manifestat anterior o reactie alergica la
vreunul din vaccinurile difteric, tetanic sau pertussis (tuse magareasca).
. dacd dumneavoastrda sau copilul dumneavoastrd ati avut probleme ale sistemului nervos

(encefalopatie) in decurs de 7 zile de la vaccinarea precedentd cu vaccin impotriva tusei
magaresti (pertussis).

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd ati avut o reducere temporara a numarului
de trombocite (fapt care creste riscul de sangerare sau invinetire) sau probleme ale creierului
sau nervilor dupa o vaccinare anterioara Impotriva difteriei si/sau tetanosului.

. dacad dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti o infectie severd, cu temperatura mare
(peste 38°C). In asa cazuri vaccinarea va fi amanati pand la vindecare. O infectie minora, de
exemplu o raceald, nu ar trebui sa constituie o problema, dar oricum cereti sfatul medicului
dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Tnainte de a vi se administra Boostrix, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului:

. daca la o vaccinare anterioara cu BooOstrix Sau cu un alt vaccin contra tusei magaresti
(pertussis) dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut vre-o problema, n special:

- temperaturd mare (peste 40°C) 1n primele 48 ore de la vaccinare

- colaps sau o stare asemanatoare socului in primele 48 ore de la vaccinare

- plans persistent, cu durata de cel putin 3 ore, n primele 48 ore de la vaccinare

- convulsii/crize convulsive insotite sau nu de cresterea temperaturii, in primele 3 zile de la
vaccinare.

. in cazul in care copilul dumneavoastra are o afectiune a creierului nediagnosticatd sau
progresiva sau epilepsie necontrolatd prin tratament. Vaccinul poate fi administrat dupa
obtinerea controlului terapeutic al afectiunii.

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sangerati sau faceti vanatai usor

. daca dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra aveti tendinta de a face convulsii/crize
convulsive la cresterea temperaturii sau daca exista istoric familial de convulsii febrile

Copiii sau persoanele cu probleme ale sistemului imunitar, de ex. infectie cu HIV sau daca
dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra luati medicamente care reduc eficacitatea sistemului
imunitar de a combate infectiile, efectul Boostrix poate fi redus.



La copii vaccinati anterior cu alte vaccinuri care contin unul sau mai multe principii active ca si
Boostrix au aparut colaps, inconstientd sau pierderea cunostintei, convulsii sau crize convulsive.
Acestea apar de obicei timp de 2 — 3 zile dupa vaccinare.

Lesinul poate sa apard (mai ales la adolescenti) dupa sau chiar inaintea administrarii oricarei
injectii, ca manifestare la acul de seringa. Ca urmare, spuneti medicului sau asistentei medicale in
cazul in care dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati lesinat la o injectare anterioara.

Similar oricarui vaccin, este posibil ca Boostrix sa nu protejeze complet toate persoanele vaccinate.

Boostrix impreuna cu alte medicamente
e Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului dacd dumneavoastrd sau copilul
dumneavoastra luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alt medicament sau daca
vi s-a administrat de curand orice alt vaccin.

Efectul Boostrix poate fi redus daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra luati medicamente
care reduc eficacitatea sistemului imunitar de a combate infectiile.

Sarcina si alaptarea
e Aveti grija deosebitd in cazul administrarii de Boostrix dacd sunteti gravida sau alaptati,
credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida.
e Medicul dumneavoastrd va va prezenta posibilele riscuri si beneficii ale administrarii
Boostrix in timpul sarcinii sau in timpul alaptarii.
e Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se administra
orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este putin probabil ca Boostrix sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Totusi, nu conduceti vehicule sau folositi utilaje daca nu va simtiti bine.

3. Cum se administreaza Boostrix
. Dumneavoastra sau copilului dumneavoastrd vi se va administra o singura injectie de
Boostrix la o data stabilita.

. Boostrix se va administra ca o injectie in muschi si nu trebuie administrat niciodata intr-un
vas de sange.

. Medicul dumneavoastra va verifica daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati fost
vaccinati anterior impotriva difteriei, tetanosului si/sau pertussis.

. Vaccinarea repetatd impotriva difteriei, tetanosului si/sau pertussis poate fi efectuata
conform recomandarilor oficiale. Medicul dumneavoastrd va va informa cu privire la necesitatea
repetarii vaccindrii.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Boostrix poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Similar tuturor vaccinurilor cu administrarea injectabila, foarte rar pot aparea reactii alergice severe
(reactii anafilactice si anafilactoide) (in cazul a 1 din 10000 doze de vaccin). Acestea pot fi
recunoscute dupa:



. Eruptie pe piele care poate fi insotitd de mancarime sau vezicule,

. Umflare la nivelul ochilor si fetei,
. Dificultate la respiratie sau inghitire,
. O scadere brusca a tensiunii arteriale si pierdere a constientei.

Aceste reactii pot aparea inainte sa parasiti cabinetul medical. Contactati imediat medicul in cazul
in care dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti aceste simptome.

Reactii adverse care au aparut la copiii cu varsta cuprinsd intre 4 si 9 ani
Foarte frecvente (acestea pot aparea la mai mult de 1 doza de vaccin din 10):
. Iritabilitate

. Somnolenta

. Durere, inrosire si umflare la locul injectiei

. Oboseala

Frecvente (acestea pot aparea pana la 1 din 10 doze de vaccin):

. Pierdere a poftei de mancare

. Durere de cap

. Varsaturi si diaree,

. Febra (mai mare de 37,5°C)

. Umflare extinsd a membrului la nivelul caruia s-a administrat vaccinul

Mai putin frecvente (acestea pot aparea pana la 1 din 100 doze de vaccin):
. Infectie a tractului respirator superior
. Tulburari de atentie

. Scurgeri nsotite de mancarimi la nivelul ochilor si cruste la nivelul pleoapelor (conjunctivita)
. Eruptie la nivelul pielii

. Durere

. induratie la locul injectarii

Reactii adverse care au aparut la adulti, adolescenti si copii incepdnd cu varsta de 10 ani:

Foarte frecvente (acestea pot aparea la mai mult de 1 doza de vaccin din 10):
. Durere de cap

. Durere, inrosire si umflare la locul injectiei
. Oboseala
. Stare generala de rau

Frecvente (acestea pot aparea pana la 1 din 10 doze de vaccin):

. Vertij

. Greata

. Febra (mai mare de 37,5°C)

- Umflatura tare sau abces la locul injectiei Purereinrosire-stumtlare lalocul-injectiet

Mai putin frecvente (acestea pot aparea pana la 1 din 100 doze de vaccin):

. Infectie a tractului respirator superior

. Dureri in gat si disconfort la inghitire (faringitd)

. Ganglioni umflati la nivelul gatului, subratului sau zonei inghinale (limfadenopatie)
. Lesin (sincopa)

. Tuse
. Diaree
. Varsaturi



. Transpiratie excesiva (hiperhidroza)

. Prurit

. Eruptie la nivelul pielii

. Rigiditate a incheieturilor

. Dureri la nivelul incheieturilor (artralgie)

. Dureri la nivelul muschilor (mialgie)

. Febra (mai mare de 39°C)

. Simptome asemanatoare gripei, cum sunt febra, dureri in gat, secretii nazale, tuse si frisoane
i Durere

Urmatoarele reactii adverse nu sunt specifice niciunei grupe de varsta:

. Umflare a fetei, buzelor, gurii, limbii sau gatului, ceea ce poate produce dificultati de inghitire
sau respiratie (angiodem)

. Convulsii sau crize convulsive (cu sau fara febra)

. Urticarie

. Slabiciune neobisnuita (astenie)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vAa medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului nagional de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amed.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Boostrix
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest vaccin dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta seringii preumplute
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care dumneavoastra sau copilul dumneavoastra nu le mai folositi.
Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Boostrix

1 doza (0,5 ml) contine:

- Substantele active sunt:

Anatoxina difterica® minimum 2 Unitati Internationale (U.I.) (2,5 Lf)
Anatoxin3 tetanica’® minimum 20 Unitati Internationale (U.I.) (5 Lf)
Antigene Bordetella pertussis

Anatoxina pertussis’ 8 micrograme

Hemaglutinina filamentoasa * 8 micrograme

Pertactind’ 2,5 micrograme



1 3+
adsorbit pe hidroxid de aluminiu, hidrat (AI(OH)3) 0,3 miligrame Al
3+
si fosfat de aluminiu (AIPOy) 0,2 miligrame Al

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Boostrix si continutul ambalajului
Suspensie injectabila in seringd preumpluta.

Boostrix este un lichid alb, usor laptos, prezentat intr-o seringa preumpluta (0,5 ml).
Boostrix este disponibil Tn ambalaje cu 1 seringa preumpluta, cu sau fara ace.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,
89, Rue de I'Institut 1330, Rixensart, Belgia

Fabricantii
GlaxoSmithKline Biologicals S.A.,
89, Rue de I'Institut 1330, Rixensart, Belgia

GlaxoSmithKline Biologicals SA
Parc de la Noire Epine, Rue Fleming, 20
B-1300 Wavre, Belgia

GlaxoSmithKline Biologicals
Rue des Aulnois, 637
F-59230 Saint-Amand-Les-Eaux, Franta

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugam sia contactati reprezentantii
locali ai detinitorului certificatului de Tnregistrare:

Reprezentanta firmei engleze GlaxoSmithKline Exp Ltd in Republica Moldova
Str. Puskin 60/2, 2005 Chisinau, Republica Moldova

Tel: 373-22-234-717/ 373-22-234-716

Acest prospect a fost aprobat in martie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Inainte de vaccinare, vaccinul trebuie agitat bine pentru a obtine o suspensie alb, tulbure, omogena.
Inainte de administrare vaccinul trebuie inspectat vizual pentru a se depista prezenta eventualelor
particule striine si/sau a unui aspect macroscopic anormal. In eventualitatea constatirii oricareia
dintre aceste situatii, vaccinul va fi aruncat.


http://nomenclator.amed.md/

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



