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BOOSTRIX szuszpenzios injekcio
eloretoltott fecskendoben

Betegtajékoztatd

1. Milyen tipusu gyégyszer a Boostrix és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Boostrix egy olyan oltdanyag, amit emlékeztetd oltasként alkalmaznak
gyermekeknél a 4. életév betoltésétél kezdve, serduléknél és felnbtteknél a
kovetkezd harom betegség megel6zésére: diftéria (torokgyik), tetanusz (merevgorcs)
és pertusszisz (szamarkdhogés). A vakcina hatasara a szervezet olyan sajat
anyagok (antitestek) képz6dését inditja el, amelyek védelmet biztositanak ezekkel a
megbetegedésekkel szemben.

- Diftéria (torokgyik): A diftéria fGleg a Iégutakat és néha a bért tamadja meg.
Altalaban a légutak gyulladasat (nyalkahartya duzzanatat) valtja ki, sulyos légzési
nehézséget és esetenkeént fulladast okozva. A baktérium toxint (mérgez6 anyagot) is
termel, amely idegrendszeri karosodast, szivproblémakat, sét halalt is okozhat.

- Tetanusz (merevgorcs): A tetanusz baktériumok a bér sérulésein (vagas, karcolas,
sebzés) keresztll jutnak a szervezetbe. A fert6zésre kulondsen hajlamosité sebek az
€gési, a roncsolasos, a mély sebek és a folddel, porral, |6tragyaval szennyezett vagy
szalka okozta sérulések. A baktérium toxint (mérgez anyagot) termel, amely
izommerevséget, fajdalmas izomésszehuzdédasokat, gorcsot, sét halalt is okozhat. Az
izomgorcs olyan erés lehet, hogy gerinctorést okozhat.

- Pertusszisz (szamarkohogés): A szamarkohogés erdsen fert6zd betegség. A
betegség megtamadja a Iégutakat, sulyos kdhdgési rohamot okozva, mely a normal
légzést is befolyasolja. A kohdgést gyakran egy jellegzetes "huzo" hang kiséri, amely
utan népies nevet kapta: szamarkohogés. A kdhoges egy-két honapig, vagy meg
hosszabb ideig is tarthat. A pertusszisz fulfertézéseket, hosszu ideig tart
horghurutot, tUdégyulladast, gorcsoket, agykarosodast, sét halalt is okozhat.

A vakcina egyetlen 0sszetevdje sem okoz diftériat, tetanuszt vagy szamarkdhogést.
2. Tudnivaldk a Boostrix alkalmazasa el6tt

A Boostrix nem adhaté be:

- ha Onnek vagy gyermekének korabban a Boostrix vakcinaval vagy annak (6.
pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjével szemben allergias reakcioja alakult ki. Az
allergias reakcio jelei a viszketd bdrkiltés, szapora Iélegzetvétel vagy az arc és a
nyelv duzzanata lehetnek;

- ha Onnek vagy gyermekének a korabbiakban barmilyen, diftéria, tetanusz vagy
pertusszisz elleni oltas allergias reakciot okozott;

- ha Onnél vagy gyermekénél a korabbiakban valamilyen idegrendszeri betegség
(agyvel6bantalom) alakult ki egy korabbi pertusszisz (szamarkéhogés) elleni oltas
beadasa utan 7 napon beldl;

- ha Onnek vagy gyermekének magas (38 °C feletti) lazzal jaro sulyos fertézése van.
Kisebbfajta fert6zés nem jelent problémat, de beszélje meg kezelborvosaval,

- ha Onnél vagy gyermekénél atmenetileg el6fordult vérlemezkeszam-csokkenés
(ami megnoveli a vérzés, illetve zuzodas kialakulasanak kockazatat), vagy agyi illetve
idegrendszeri betegség korabbi diftéria és/vagy tetanusz elleni oltas utan.



- Figyelmeztetések és 6vintézkedések

- Beszéljen kezeldorvosaval vagy gyégyszerészével mielétt On vagy gyermeke
megkapja a Boostrix-ot:

- ha Onnek vagy gyermekének a korabbiakban Boostrix vagy mas pertusszisz
(szamarkohaoges) elleni oltas valamilyen problémat okozott, kilonds tekintettel az
alabbiakra:

- magas laz (40 °C feletti) az oltas beadasat kovetd 48 oran belll;

- ajulas vagy sokkszer( allapot a beadast kovetd 48 éran belul;

- folyamatos siras 3 oran keresztll vagy még tovabb, a beadast kovetd 48 oran belul;
- magas lazzal vagy anélkul jaré gorcs/gércsroham a beadast kdveté 3 napon belll;
- amennyiben gyermeke még nem diagnosztizalt vagy el6rehaladott idegrendszeri
betegségben vagy nem megfeleléen kezelt epilepsziaban szenved. Az oltast a
betegség kezelésének beallitasat kdvetden be kell adni.

- ha Onnek vagy gyermekének véralvadasi zavara van, vagy konnyen alakulnak ki
véralafutasai;

- ha On vagy gyermeke hajlamos a lazgdércs/gorcsroham kialakulasara, vagy a
csaladban mar tapasztaltak ehhez hasonlét;

- ha Onnek vagy gyermekének barmilyen eredetii tartds immunrendszeri betegsége
van (beleértve a HIV-fertézést). On vagy gyermeke megkaphatja a Boostrix oltast, de
lehetséges, hogy szervezetében az oltas utan nem alakul ki olyan j6 védelem a
fert6zésekkel szemben, mint a j6 immunrendszerli gyermekeknél vagy felnétteknél.
Ajulas eléfordulhat (kiiléndsen serdiiléknél) barmely tiiszaras utan, vagy akar elétte
is. Ezért tajékoztassa orvosat vagy a gondozasat végz6 egészségugyi szakembert,
ha korabbi szurasnal On vagy gyermeke elajult.

Mint minden oltas, a Boostrix sem nyujt minden oltott személy szamara teljes kor(
védelmet.

Egyéb gyodgyszerek és a Boostrix

Feltétlenil tajékoztassa kezelborvosat vagy gydgyszerészét az On vagy gyermeke
jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl,
vagy a kdzelmultban kapott egyéb oltasokrdl is.

Eléfordulhat, hogy a Boostrix nem lesz elég hatékony, ha On vagy gyermeke olyan
gyogyszert szed, ami csokkenti az immunrendszer hatékonysagat a fertézések elleni
védelemben.

Terhesség és szoptatas

Kezelborvosa tajékoztatja a Boostrix terhesség alatti alkalmazasanak lehetséges
elényeirdl és kockazatairdl.

Nem ismeretes, hogy a Boostrix atjut-e az anyatejbe. Kezelborvosa tajékoztatja a
Boostrix szoptatas alatti alkalmazasanak lehetséges elényeirdl és kockazatairol.
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy
gyermeket szeretne, a vakcina alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyoégyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Nem val6dszinl, hogy a Boostrix befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

3. Hogyan kell alkalmazni a Boostrix-ot?



- A Boostrix oltast injekcio formajaban, izomba adjak.

- Az oltast soha nem szabad az érpalyaba adni!

- On vagy gyermeke egyetlen Boostrix injekciét fog kapni.

- KezelBorvosa ellenérizni fogja, hogy On vagy gyermeke kapott-e elézetesen
diftéria, tetanusz és/vagy pertusszisz elleni oltasokat.

- A Boostrix oltas tetanusz fert6zés gyanuja esetén is alkalmazhato, bar ilyenkor
egyéb intézkedéseket is kell tenni annak érdekében, hogy a betegseég kialakulasanak
veszelyét csokkentsuk (pl. korszerl sebkezeld kotszer alkalmazasa és/vagy tetanusz
anti-toxin adasa).

- Kezelborvosa tajékoztatni fogja az ujraoltassal kapcsolatban.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a vakcina is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Mint minden injekciéban beadott vakcina esetén, nagyon ritkan (10 000 oltasbdl
legfeljebb 1 esetben) elé6fordulhatnak sulyos allergias reakciok (anafilaxias és
anafilaktoid reakcidk). Ezek a kdvetkezd formaban jelenhetnek meg:

- viszketd vagy holyagos bdérkittések;

- a szem és az arc duzzanata;

- légzési vagy nyelési nehézség;

- hirtelen vérnyomasesés és eszméletvesztés.

Ezek a reakciok altalaban még az orvosi rendeld elhagyasa el6tt jelentkeznek.
Mindazonaltal ha On vagy gyermeke ezen tiinetek barmelyikét észleli, azonnal
értesitse kezel6orvosat.

A 4-8 éves életkoru gyermekek kérében végzett klinikai vizsgalatokban eléfordult
mellékhatasok:

Nagyon gyakori (10 adag vakcina kdzul tobb mint 1 esetben fordulhatnak el6):
- fajdalom, b6érpir és duzzanat az injekcié beadasanak helyén;

- ingerlékenység;

- aluszékonysag;

- faradtsag.

- Gyakori (10 adag vakcina koztil legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):

- étvagytalansag,;

- fejfajas;

- 37,5 °C-o0s vagy magasabb laz (beleértve a 39 °C-nal magasabb lazat is);

- a beoltott végtag jelentés mértékl duzzanata;

- hanyas és hasmenés.

- Nem gyakori (100 adag vakcina kdzul legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el):
- felsd léguti fert6zések;

- figyelem-6sszpontositasi zavarok;

- a szemek valadékozasa és viszketése, csipas szemhéj (kdtéhartya-gyulladas);
- bérkittés;

- kemény csomo az injekcié beadasanak helyén;

- fajdalom.

- A 10 éves vagy ennél idésebb gyermekek, serdil6k és felnbttek kérében végzett
klinikai vizsgalatokban el&fordult mellékhatasok:

- Nagyon gyakori (10 adag vakcina kozul tobb mint 1 esetben fordulhatnak el6):
- fajdalom, bérpir és duzzanat az injekcié beadasanak helyén;



- fejfajas;

- faradtsag;

- altalanos rossz kozeérzet.

- Gyakori (10 adag vakcina kozul legfeljebb 1 esetben fordulhatnak el6):

- 37,5 °C-o0s vagy magasabb laz;

- szédulés;

- émelygés;

- kemény csomo és talyog az injekcidé beadasanak helyén.

- Nem gyakori (100 adag vakcina kodzul legfeljebb 1 esetben fordulhatnak eld):

- 39 °C-nal magasabb laz;

- fajdalom;

- izlleti és izommerevség;

- hanyas;

- hasmenés;

- izUleti merevség, izlleti fajdalom, izomfajdalom;

- viszketés;

- b6séges veritékezes;

- bérkiutés;

- a nyaki, hénalji vagy a lagyéki nyirokcsomok duzzanata;

- nyelés kdzbeni torokfajas és kellemetlen érzet (torokgyulladas);

- felsd léguti fert6zés;

- kOhogés;

- ajulas;

- influenzaszeri tunetek, pl. 1az, torokfajdalom, orrfolyas, kohogés és hidegrazas.
A Boostrix rutinszer( alkalmazasa soran az alabbi, egyik korcsoportra nézve sem
specifikus mellékhatasok fordultak el6:

- az arc, az ajkak, a szajureg, a nyelv és a torok vizeny6s duzzanata, amely nyelési
vagy légzeési nehézséget okozhat (angio6déma);

- kollapszus vagy id6szakos eszméletvesztések, illetve ontudatlan allapot;

- gorcsok vagy gorcsrohamok (lazzal vagy laz nélkul);

- csalankilttés (urtikaria);

- szokatlan gyengeség (aszténia).

Tetanusz elleni vakcinak alkalmazasat kovetéen nagyon ritkan (10 000 oltasbdl
legfeljebb 1 esetben) atmeneti ideggyulladas fordult el6, mely a végtagokban
fajdalmat, gyengeséget és bénulast okozott, és gyakran kiterjedt a mellkasra és arcra
is (Guillain-Barré szindroma).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa
kezelBorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenul a
hatdsag részére is bejelentheti az V. figgelékben talalhaté elérhetéségeken
keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tobb informacio alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Boostrix-ot tarolni?

A vakcina gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az elbretdltott fecskendé cimkéjén feltlintetett lejarati idé (Felh.:) utan
ne alkalmazza ezt a vakcinat. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
H(tészekrényben (2 °C - 8 °C) tarolando.



Nem fagyaszthaté! Fagyasztassal tonkremegy a vakcina.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyégyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
Kérdezze meg gyogyszerészeét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel.
Ezek az intézkedések elbseqgitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Boostrix?

- A készitmény hatbéanyagai:

Diphtheria toxoid: legalabb 2 nemzetkézi egység (NE) (2,5 Lf)

Tetanus toxoid: legalabb 20 nemzetk6zi egység (NE) (5 Lf)

Bordetella pertussis antigének

Pertussis toxoid: 8 mikrogramm

Filamentézus hemagglutinint 8 mikrogramm

Pertaktint 2,5 mikrogramm

thidratalt aluminium-hidroxidhoz (Al(OH)s) 0,3 milligramm Alz+

és aluminium-foszfathoz (AIPO.) kotott 0,2 milligramm Als+

A vakcina adjuvansként aluminium-hidroxidot és aluminium-foszfatot tartalmaz. Az
adjuvansok olyan vegyuletek, melyeket bizonyos vakcinak azért tartalmaznak, hogy
az oltas védbhatasat gyorsitsak, javitsak és/vagy meghosszabbitsak.

- Egyéb 6sszetevdk: natrium-klorid, injekciohoz valo viz.

Milyen a Boostrix kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Szuszpenzids injekcid elbretoltott fecskendbben.

A Boostrix fehér, enyhén tejszeril folyadék, eléretoltétt fecskendében (0,5 ml).

A Boostrix 1x-es,10x-es, 20x-0s, 25x-0s és 50x-es kiszerelésben, tlvel vagy ti nélkul
keril forgalomba.

Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma: 2016. 11. 01.



