Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Boostrix Polio stungulyf, dreifa i &fylltri sprautu
Boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa, kighosta (frumulaust) og maenusott (deyddar veirur),
(adsogad, skert motefnavakainnihald)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en pu eda barnid faid boluefnid. I honum eru mikilveegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

pessu bdluefni hefur verid avisad fyrir pig eda barnid. Ekki ma gefa pad 6orum.

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
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Upplysingar um Boostrix Polio og vid hverju pad er notad
Adur en pl eda barnid faid Boostrix Polio

Hvernig Boostrix Polio er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Boostrix Polio

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Boostrix Polio og vid hverju pad er notad

Boostrix Polio er bdluefni sem er &tlad til érvunarbdlusetningar hja bérnum fra 3 &ra aldri, unglingum
og fulloronum, gegn fjérum sjukdémum: barnaveiki, stifkrampa, kigh6sta og menusott.

Bdluefnid verkar med pvi ad érva likamann til pess ad mynda sina eigin vorn (métefni) gegn pessum
sjukdémum.

Barnaveiki (diphtheria): Barnaveiki hefur adallega ahrif & dndunarveg og stundum a hudina.
Almennt er um bolgu (prota) i 6ndunarvegi ad reeda sem veldur verulegum éndunarérdugleikum
og stundum kofnun. Bakteriurnar gefa einnig fra sér eitur (toxin) sem getur valdid
taugaskemmdum, hjartatruflunum og jafnvel dauda.

Stifkrampi (tetanus): Stifkrampabakteriur komast inn i likamann um skurdi, rispur eda sar a
hadinni. Sar sem eru sérstaklega Utsett fyrir sykingu eru brunaséar, opin beinbrot, djup sar og sar
sem eru mengud af jardvegi, mold, ryki, hrossatadi/mykju eda tréflisum. Bakteriurnar gefa fra sér
eitur (toxin) sem getur valdid vodvastifni, sarsaukafullum vodvakrompum, krampakdstum og
jafnvel dauda. VVodvakramparnir geta verid svo aflmiklir ad peir valda beinbrotum i hrygg.

Kighosti (pertussis): Kighdsti er mjog smitandi sjakdémur. Sjukdémurinn hefur ahrif &
ondunarveg og veldur alvarlegum hostakdstum sem geta truflad edlilega éndun. Hostanum fylgir
oft soghlj6d. Hostinn getur stadid i 1-2 manudi eda lengur. Kighdsti getur einnig valdid sykingu i
eyrum, berkjubdlgu sem getur stadid lengi, lungnabdlgu, krampakdstum, heilaskemmdum og
jafnvel dauda.

Maenusott (poliomyelitis): Manusott er veirusyking sem getur haft mismunandi ahrif. Oft veldur
han adeins veegum sjukdémi en hja sumum einstaklingum veldur hun varanlegum skada og
jafnvel dauda. I sinni alvarlegustu mynd veldur manuséttarsyking vodvaldmun, p. & m. I6mun i
vodvum sem naudsynlegir eru til éndunar og til gangs. Utlimir sem sjakdémurinn ner til geta
aflagast a sarsaukafullan hatt.

Ekkert af innihaldsefnum béluefnisins getur valdid barnaveiki, stifkrampa, kighdsta eda maenusott.

Notkun Boostrix Polio & medgdngu mun hjalpa til vid ad vernda barnid gegn kighosta & fyrstu
manudunum adur en hann/han faer fyrstu bdlusetninguna.

1



2. Adur en pu eda barnid faid Boostrix Polio
Ekki & ad gefa Boostrix Polio

o ef pu eda barnid hafid &our fengid ofnemisvidbrogo vid Boostrix Polio, einhverju 66ru
innihaldsefni béluefnisins (talin upp i kafla 6) eda nedmysini, polymyxini (sem eru syklalyf) eda
formaldehydi. Einkenni um ofnamisvidbrdgd geta verid Utbrot med klada, medi og proti i andliti
eda tungu.

o ef pu eda barnid hafid 4our fengid ofneemisvidbrogo vid einhverju boluefni gegn barnaveiki,
stifkrampa, kighdsta eda meaenusott.

o ef pu eda barnid hafid fengid einkenni fra taugakerfi (heilakvilla) innan 7 daga fra fyrri
bolusetningu med béluefni gegn kighdsta.

e ef pl eda barnid hafid fengid timabundna faeekkun blodflagna (med aukinni heettu & bleedingum
eda marblettum) eda einkenni fra heila eda taugum eftir fyrri bolusetningu med boluefni gegn
barnaveiki og/eda stifkrampa.

o ef pl eda barnid erud med alvarlega sykingu med haum hita (yfir 38°C). Minnihéttar syking eetti
ekki ad vera vandamal, en reeda ber pad vid leekninn.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid radda hja leekninum eda lyfjafreedingi &0ur en pu eda barnid faid Boostrix Polio:

o ef upp hafa komid vandamal hja pér eda barninu eftir bolusetningu med Boostrix Polio eda 6oru
boluefni gegn kighdsta, sérstaklega:
- Har hiti (yfir 40°C) innan 48 klukkustunda fra bdlusetningu.
- Yfirlid eda astand sem likist losti innan 48 klukkustunda fra bélusetningu.
- Ostddvandi gratur i 3 klukkustundir eda meira innan 48 klukkustunda fra bolusetningu.
- Krampar/flog, med eda an has hita, innan priggja daga fra bélusetningu.
e ef barnid pjaist af sjukdémi i heila, sem ekki hefur verid greindur eda sem égerist eda
illvidraoanlegri flogaveiki. Boluefnid skal gefid eftir ad nadst hefur stjérn a sjakdomnum.
e ef pl eda barnid erud med blaedingarsjukdom eda faid audveldlega marbletti.
e ef pu eda barnid hafid tilhneigingu til krampa/floga vegna hita, eda ef fjolskyldusaga er um slikt.
e ef pu eda barnid erud med langvarandi vandamal i énemiskerfi af einhverjum orsékum
(b.m.t. HIV-syking). bu eda barnid getid samt fengid Boostrix Polio en vorn gegn sykingum eftir
bolusetninguna er e.t.v. ekki eins g6d og hja bérnum og fullordnum sem hafa gott 6naemi gegn
sykingum.

Einstaklingar (sérstaklega unglingar) geta fallid i yfirlio eftir eda jafnvel fyrir hvers konar
sprautustungur. Lattu pvi leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita ef pa hefur adur fallid i yfirlid vid
sprautustungu.

Eins og a vid um o6ll boluefni, er ekki vist ad Boostrix Polio veiti fullkomna vernd hja 6llum sem eru
bolusettir.

Notkun annarra lyfja samhlida Boostrix Polio
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem pu eda barnid notid, hafid nylega notad eda
kynnud ad nota eda énnur boluefni sem pu eda barnid hafid nylega fengid.

Gefa ma Boostrix Polio & sama tima og sum énnur béluefni. Mismunandi stungustadir verda notadir
fyrir hverja tegund béluefnis.

Ekki er vist ad Boostrix Polio verki jafn vel ef pl eda barnid erud ad taka lyf sem draga Ur haefni
onamiskerfisins til ad berjast vid sykingar.



Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en bdluefnid er notad.

EKKi er vitad hvort Boostrix Polio berst i brjostamjolk. Leeknirinn mun raeda vid pig um hugsanlega
aheettu og avinning af pvi ad fa Boostrix Polio medan a brjostagjof stendur.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Boostrix Polio hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisegilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Boostrix Polio inniheldur neémysin og pélymyxin

petta boluefni inniheldur nedmysin og polymyxin (sem eru syklalyf).

Vinsamlegast greindu leekninum fr& pvi ef pu eda barnid hafid synt ofnemisvidbrogd vid pessum
innihaldsefnum.

Boostrix Polio inniheldur para-amindbensosyru, fenylalanin, natrium og kalium

Boostrix Polio inniheldur para-aminébensésyru. bad getur valdid ofhaemisvidbrégdum (hugsanlega
siokomnum) og i undantekningartilfellum, berkjukrampa.

Lyfid inniheldur 0,0298 mikrog af fenylalanini i hverjum skammti. Fenylalanin getur verid skadlegt
peim sem eru med fenylketonmigu (PKU), sem er mjog sjaldgeefur erfdagalli par sem fenylalanin
safnast upp pvi likaminn getur ekki fjarleegt pad meo fullnzgjandi heetti.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Boéluefnid inniheldur minna en 1 mmol (39 mg) af kalium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
kaliumlaust.

3. Hvernig Boostrix Polio er gefid
e Boostrix Polio er sprautad i vodva.
e Boluefnid mé aldrei gefa i &d.

e Pl eda barnio faio einn skammt af Boostrix Polio.

e Laknirinn mun ganga Ur skugga um hvort pd eda barnid hafid adur verid bélusett gegn barnaveiki,

stifkrampa, kighdsta og/eda meenusott.

¢ Nota ma Boostrix Polio ef grunur er um stifkrampasykingu, p6 jafnframt sé gripid til annarra
radstafana, s.s. buid vandlega um sarid og/eda gefid stifkrampamoteitur, til ad draga Gr haettu a ad
sjukdoémurinn komi fram.

e Laknirinn mun rédleggja pér vardandi endurteknar bolusetningar.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta boluefni valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja llum.
Eins og & vio um o6ll boluefni til inndzlingar geta mjdg alvarleg ofneemisvidbrégd (bradaofnaemi og

bradadpol) drsjaldan komid fyrir (vid allt ad 1 af hverjum 10.000 skémmtum af béluefninu). bau
einkennast af:



Utbrotum sem geta haft i for med sér klada og blédrumyndanir.
Prota i augum og andliti.

Erfidleikum vid 6ndun eda kyngingu.

Skyndilegu blodprystingsfalli og medvitundarleysi.

Slik vidbrogd geta komid fram adur en farid er fra leekninum. Hvort heldur sem er skaltu hafa
samband vid leekni samstundis ef pu eda barnid pitt faid einhver af pessum einkennum.

Aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum hja bérnum & aldrinum 4 til 8 ara

Mjog algengar (geta komid fyrir vid meira en 1 af hverjum 10 skdmmtum af boluefninu): verkur, rodi
0g proti a stungustad, syfija.

Algengar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 10 skdmmtum af boluefninu): hiti 37,5°C eda
heerri (p.m.t. heerri hiti en 39°C), blaeding, kladi og herslismyndun & stungustad, mikill proti i Gtlimnum
sem béluefnid var gefid i, lystarleysi, pirringur, héfudverkur.

Sjaldgeefar (geta komio fyrir vid allt ad 1 af hverjum 100 skémmtum af béluefninu): nidurgangur,
0gledi, uppkost, magaverkur, bélgnir eitlar i halsi, holhdnd eda nara (eitlakvilli), svefnvandamal,
sinnuleysi, purrkur i halsi, preyta.

Samhlidagjof med bdluefnum vid mislingum-hettusoétt-raudum hundum (MMR) eda mislingum-
hettusétt-raudum hundum-hlaupabdlu (MMRYV) hja bérnum & aldrinum 3-6 ara

I rannsoknum pegar Boostrix Polio var gefid 4 sama tima og MMR- eda MMRV-b6luefni var algengt
ao greint veeri fra utbrotum a huo og sykingu i efri hluta dndunarfzera (p.m.t. nefrennsli og
halssaerindum). Hiti, pirringur, preyta, lystarleysi og meltingartruflanir (p.m.t. nidurgangur og
uppkdst) voru tilkynnt oftar (mjog algengar) en i rannsoknum pegar Boostrix Polio var gefid eitt sér.

Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum hjéa fullorénum, unglingum og bérnum 10 ara
og eldri:

Mjog algengar (geta komid fyrir vid meira en 1 af hverjum 10 skémmtum af béluefninu): verkur, rodi
og proti a stungustad, preyta, htfudverkur.

Algengar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 10 skdmmtum af béluefninu): Hiti, 37,5°C eda
heerri, mar, kladi, hersli, heitur dofi & stungustad, magaverkur, 6gledi, uppkdst.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 100 skdmmtum af bdluefninu): hiti herri en
39°C, mikill proti i Gtlimnum sem boluefnid var gefid i, kuldahrollur, verkur, sundl, lidverkir,
vodvaverkir, kladi, frunsur, bolgnir eitlar i halsi, holhénd eda nara (eitlakvilli), minnkud matarlyst,
dodi i héndum eda fotum (naladofi), syfja, astmi.

Eftirfarandi aukaverkanir komu fram vid venjubundna notkun Boostrix Polio og tengjast engum
aldurshdpi sérstaklega: yfirlid eda timabundid medvitundarleysi eda skert athygli, proti i andliti,
vorum, munni, tungu eda halsi sem getur valdid kyngingar- eda éndunarerfidleikum (ofnaemisbjagur),
flog eda krampakdst (med eda an hita), ofsakladi, 6venjulegt mattleysi (prottleysi).

Auk pessa hefur verid greint fré eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum med Boostrix
(6rvunarbdluefni GlaxoSmithKline gegn barnaveiki, stifkrampa og kighdsta):

Aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum hja bérnum 4 til 8 ara

Sjaldgeefar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 100 skdmmtum af boluefninu): athyglistruflanir,
Gtferd ar augum asamt klada og skorpu & augnlokum (taruboélga), verkur.



Aukaverkanir sem komu fram i kliniskum rannséknum hja fullorénum, unglingum og bérnum 10 ara
og eldri:

Mjog algengar (geta komid fyrir vid meira en 1 af hverjum 10 skdémmtum af bdluefninu): almenn
vanlidan.

Algengar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 10 skdmmtum af boluefninu): hersli eda
graftarkyli & stungustad.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir vid allt ad 1 af hverjum 100 skdmmtum af boluefninu): syking i efri
hluta 6ndunarfeera, seerindi i halsi og 6paegindi pegar kyngt er (kokbdlga), yfirlid, hosti, nidurgangur,
veruleg svitamyndun, Utbrot & had, stirdleiki i lidum, lidverkir, stirdleiki i védvum, einkenni sem
likjast flensu, svo sem hiti, seerindi i halsi, nefrennsli, hdsti og kuldahrollur.

Eftir gjof béluefna gegn stifkrampa hefur 6rsjaldan (vid allt ad 1 af hverjum 10.000 skdmmtum af
boéluefninu) verid greint fra timabundinni bélgu i taugum, sem veldur verkjum, mattleysi og [6mun i
Gtlimum og getur einnig breidst Ut til brjéstkassa og andlits (Guillain-Barré-heilkenni).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Boostrix Polio

Geymid boluefnid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota boluefnid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og & mida & afylltu
sprautunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keli (2°C - 8°C).

M4 ekki frjosa. Frysting eydileggur boluefnid.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Boostrix Polio inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru:

Barnaveikitox6id (diphtheria)* ekki minna en 2 alpjédlegar einingar (2,5 Lf)
Stifkrampatox6id (tetanus)* ekki minna en 20 alpjédlegar einingar (5 Lf)
Kighdstamdétefnavakar (Bordetella pertussis)
Kighdstatoxo6id (pertussis)® 8 mikrégromm
pPradlaga hemagglutinin? 8 mikrogromm
Pertaktin! 2,5 mikrégromm

Deyddar manuséttarveirur (poliovirus)

Gerd 1 (Mahoney-stofn)? 40 D-métefnavakaeiningar
Gerd 2 (MEF-1-stofn)? 8 D-métefnavakaeiningar
Gerd 3 (Saukett-stofn)? 32 D-métefnavakaeiningar



tadsogad a alhydroxidhydrat (AI(OH)s) 0,3 milligromm AP
og alfosfat (AIPO4) 0,2 milligromm Al3*
?reektad | VERO-frumum

Alhydroxid og alfosfat eru i boluefninu sem 6naemisglaedar. Onaemisglaedar eru efni sem eru i sumum
boluefnum til pess ad hrada, baeta og/eda framlengja varnandi ahrif boluefnisins.

- Onnur innihaldsefni Boostrix Polio eru: Medium 199 (inniheldur amindsyrur (p.m.t.
fenylalanin), steinefni (p.m.t. natrium og kalium), vitamin (p.m.t. para-amindbensésyru) og
onnur efni), natriumklorid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Boostrix Polio og pakkningasteerdir
Stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
Boostrix Polio er hvitur, adeins mjolkurlitadur vokvi sem er i &fylltri sprautu (0,5 ml).

Boostrix Polio faest i &fylltri sprautu med 1 skammti med eda an adskildra nala, pakkningasteerdir med
1 og 10.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
GlaxoSmithKline Pharma A/S
Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand
Danmork

Framleidandi:

GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Umbod & islandi
Vistor hf., simi: 535-7000

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Boostrix Polio

Austurriki, Belgia, Danmork, Finnland, Grikkland, Holland, Spann, island, Kypur, Lettland, Lithaen,
Laxemborg, Noregur, Portagal, Pdlland, Slovakia, Slovenia, Svipjod, Tékkland, Ungverjaland og
pyskaland.

Boostrix Tetra -Frakkland.

IPV-Boostrix — irland, Malta

Polio Boostrix — italia

Boostrix-IPV: RUmenia

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i agust 2023.
Upplysingar sem heegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is
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http://www.serlyfjaskra.is/

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Fyrir notkun skal boluefnid vera vid herbergishita og hrist vel til pess ad na fram einsleitri, 6gegnsarri,
hvitri dreifu. Fyrir gjof skal boluefnid skodad m.t.t. agnamengunar og/eda edlisfraedilegra
Gtlitsbreytinga. Verdi vart vid annad hvort ma ekki gefa boluefnid.

Leidbeiningar fyrir afylltu sprautuna

Luer Lock tengi

Haltu um holk sprautunnar, ekki i stimpilinn.

Skrafadu sprautuhettuna af med pvi ad snla

Stimpill henni rangselis.

Nalarfesting

Festu nalina med pvi ad tengja nélarfestinguna
vid Luer Lock tengid og snla réttsalis fjoroung

| N
= E :@ﬁ_ Ur hring pangad til ad pd finnur ad hun laesist.
1

Ekki toga sprautustimpilinn Gt ar hélknum. Ef
pad gerist ma ekki gefa boluefnid.

Forgun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.



