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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU 1. NAZOV LIEKU Naplnend injek&na striekacka:
Boostrix Polio Injekéna suspenzia naplnend v injek¢nej striekacke Ockovacia latka (adsorbovana,
so znizenym obsahom antigénu (antigénov)) proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kaslu (aceluldrna
zloZzka pertussis) a detskej obrne (inaktivovana) Injekénd liekovka: Boostrix Polio Lag. Injekéné
suspenzia naplnena v injekCnej striekacke OcCkovacia latka (adsorbovana, so znizenym obsahom
antigénu (antigénov)) proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (acelularna zlozka pertussis) a
detskej obrne (inaktivovand) 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE 1 davka (0,5 ml)
obsahuje : Diftericky toxoidl najmenej 2 medzinarodné jednotky (IU) (2,5 Lf) Tetanovy toxoidl
najmenej 20 medzinarodnych jednotiek (IU) (5 Lf) Antigény Bordetella pertussis Pertusovy
toxoidl 8 mikrogramov Filamentézny hemaglutininl 8 mikrogramov Pertaktinl 2,5 mikrogramu
Inaktivovany poliovirus typ 1 (kmen Mahoney)2 40 jednotiek D antigénu typ 2 (kmen MEF-1)2 8
jednotiek D antigénu typ 3 (kmen Saukett)2 32 jednotiek D antigénu 1 adsorbované na
hydratovany hydroxid hlinity (AI(OH)3) 0,3 miligramu AlI3+ a na fosforecnan hlinity (AIPO4) 0,2
miligramu Al3+ 2 pomnozeny na bunkach VERO Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA Naplnend injekéna striekacka: Injekénd suspenzia naplnend v injekénej
striekacke. Injekéna liekovka: Injekéna suspenzia. Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag je biela
zakalend suspenzia. 4. KLINICKE UDAJE 4.1 Terapeutické indikacie Boostrix Polio/Boostrix Polio
Lag. je ur¢eny na podanie posilhovacej davky jedincom od troch rokov veku proti zaskrtu, tetanu,
¢iernemu kasl'u a detskej obrne (pozri ¢ast 4.2). Podanie ockovacej latky Boostrix Polio/Boostrix
Polio Lag. sa mé zakladat na oficidlnych odpordc¢aniach. 4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Déavkovanie Odporuca sa jedna 0,5 ml ddvka ockovacej latky. Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa
moZe podavat od troch rokov veku. Pouzitie o¢kovacej latky Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa
moze zvazit pocas tretieho trimestra gravidity. Pre pouzitie o¢kovacej latky pred tretim
trimestrom gravidity, pozri ¢ast 4.6. Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. obsahuje znizeny obsah
antigénov proti zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kaslu v kombindcii s antigénmi proti detskej obrne. Z
tohto dovodu sa ma Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. podavat v sulade s oficidlnymi
odporucaniami a/alebo miestnou praxou. Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa mdze podat
dospievajucim a dospelym s nezndmym stavom ockovania alebo neldplnym ockovanim proti
zaskrtu, tetanu a ¢iernemu kasl'u ako sucast imunizacnej schémy proti zaskrtu, tetanu, ¢iernemu
kaslu a detskej obrne. Na zdklade Udajov ziskanych u dospelych sa odporica podat dve dalsie
dévky ockovacej latky obsahujlcej diftericky a tetanovy toxoid jeden a Sest mesiacov po prvej
davke, aby sa maximalizovala odpoved na diftericky a tetanovy toxoid vyvolana ockovacou
ldtkou (pozri ¢ast 5.1) Boostrix Polio/Boostrix Polio Lag. sa moze pouzit pri lieCbe poraneni, u
ktorych je podozrenie na tetanovu infekciu u jedincov, ktori v minulosti dostali zakladnu
ocCkovaciu schému oc¢kovacou latkou obsahujlcou tetanovy toxoid a u ktorych je indikované
podanie posiliovacej davky proti zaskrtu, Ciernemu kasl'u a detskej obrne. Imunoglobuliny proti
tetanu maju byt podavané subezne, a to v sulade s oficidlnymi odportcaniami. Opakované
oCkovanie proti zaskrtu, tetanu, Ciernemu kaslu a detskej obrne sa ma vykonavat v intervaloch,
ktoré su v sulade s oficidlnymi odportcaniami. Pediatricka populacia Bezpecnost a Ucinnost
Boostrixu Polio u deti mladsich ako 3 roky nebola stanovena. Sp6sob podavania Boostrix
Polio/Boostrix Polio Lag. sa podava hlbokou intramuskuldrnou injekciou prednostne do deltoidnej
oblasti (pozri ¢ast 4.4). 4.3 Kontraindikacie Precitlivenost na lieiva alebo na ktorukolvek z
pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo na neomycin alebo polymyxin. Precitlivenost po
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomnd informacia pre pouzivatela Boostrix Polio Injek¢na suspenzia v naplnenej injek¢ne;j
striekacke OcCkovacia latka (adsorbovana, so znizenym obsahom antigénu (antigénov)) proti
zaskrtu, tetanu, ¢iernemu kasl'u (aceluldrna zlozka pertussis) a detskej obrne (inaktivovana)
Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zaCnete alebo vasSe dieta zacne
dostdvat tuto ockovaciu latku, pretoze obsahuje pre vas dblezité informacie. - Tuto pisomnu
informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali. - Ak mate
akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekdrnika. - Tato oCkovacia latka bola
predpisana iba vdm alebo vdSmu dietatu. Nedavajte ju nikomu inému. - Ak sa u vas alebo vdsho
dietata vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie sU uvedené v tejto pisomnej informéacii. Pozri
¢ast 4. V tejto pisomnej informécii sa dozviete: 1. Co je Boostrix Polio a na ¢o sa pouziva 2. Co
potrebujete vediet predtym, ako dostanete alebo vase dieta dostane Boostrix Polio 3. Ako sa
Boostrix Polio podava 4. Mozné vedlajsie Gcinky 5. Ako uchovavat Boostrix Polio 6. Obsah balenia
a dalsie informéacie 1. Co je Boostrix Polio a na ¢o sa pouziva Boostrix Polio je o¢kovacia latka
pouzivana ako posilhovacia davka u deti vo veku od 3 a viac rokov, dospievajucich a dospelych
na ochranu pred Styrmi ochoreniami: pred zaskrtom, tetanom (kf¢om Zuvacieho svalu), pertussis
(¢iernym kaslom) a poliomyelitidou (detskou obrnou). P6sobenim ockovacej latky si telo vytvéara
svoju vlastnu ochranu (protilatky) pred tymito ochoreniami. - Z&skrt: Z&skrt postihuje hlavne
dychacie cesty a niekedy kozu. Dychacie cesty sa obvykle zapalia (opuchnu), ¢o spésobuje
zdvazné dychacie tazkosti a niekedy udusenie. Baktéria taktiez uvolnuje toxin (jed), ktory méze
spbsobit nervové poskodenie, srdcové problémy a dokonca smrt. - Tetanus (kf¢ Zuvacieho svalu):
Baktéria tetanu prenika do tela cez Skrabnutia, odreniny alebo rany na kozi. Rany, ktoré su
obzvlast nachylné na infekciu su popéleniny, zlomeniny, hlboké rany alebo rany znecistené
podou, prachom, konskym trusom/hnojom alebo drevenymi trieskami. Baktéria uvolfiuje toxin
(jed), ktory méze spoOsobit svalovu strnulost, bolestivé svalové krée, zdchvaty a dokonca smrt.
Svalové kr¢e mbzu byt také silné, Ze spdsobia zlomeniny kosti chrbtice. - Pertussis (Cierny kasel):
Pertussis je vysoko infek¢né ochorenie. Ochorenie postihuje dychacie cesty a sposobuje vazne
zachvaty kasla, ktoré mézu narusit normalne dychanie. KaSlanie je ¢asto sprevadzané davivym
zvukom z ¢oho je odvodené aj bezné pomenovanie ,, davivy kasel“. Kasel mbze trvat 1 - 2
mesiace alebo dIhsie. POvodca pertussis mbze taktiez spbésobit infekcie usi, zadpal priedusiek,
ktory moze trvat dlhy cas, zapal pluc, zdchvaty, poskodenie mozgu a dokonca smrt. -
Poliomyelitida (detskd obrna): Poliomyelitida, niekedy oznacovand jednoducho , polio” je virusova
infekcia, ktord mdéze mat rézne Gcinky. Casto spdsobuje len mierne ochorenie, ale u niektorych
l'udi mo6ze spobsobit trvalé poskodenie alebo dokonca smrt. V najvaznejSej forme mdbze polio
infekcia spdsobit paralyzu svalov (svaly sa nem6zu hybat), vratane tych svalov, ktoré su
potrebné pre dychanie a chédzu. Koncatiny postihnuté tymto ochorenim mo6zu byt bolestivo
zdeformované. Ziadna zo zloZiek o¢kovacej latky nemdéze spdsobit zaskrt, tetanus, ¢ierny kasel
alebo poliomyelitidu. 2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete alebo vase dieta dostane
Boostrix Polio Boostrix Polio sa nesmie podat: - ak ste mali alebo ak vasSe dieta malo v minulosti
akukol'vek alergicku reakciu na Boostrix Polio, alebo na ktorukol'vek z dalsich zloziek tejto
ocCkovacej latky (uvedenych v Casti 6) alebo na neomycin alebo polymyxin (antibiotikd). Znaky
alergickej reakcie mo6zu zahfnat svrbivd koznu vyrazku, namdhavé dychanie a opuch tvare alebo
jazyka. - ak ste mali alebo ak vase dieta malo v minulosti alergicku reakciu na akukolvek









