Bipacksedel: Information till anvéandaren

Boostrix injektionsvatska, suspension i forfylld spruta
Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta (acellulért, komponent), adsorberat, med reducerat
antigeninnehall

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn far detta vaccin. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta vaccin har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra.

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Boostrix ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du eller ditt barn far Boostrix
Hur Boostrix ges

Eventuella biverkningar

Hur Boostrix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Boostrix ar och vad det anvands for

Boostrix &r ett vaccin som anvands som pafylinadsdos till barn fran 4 ars alder, ungdomar och vuxna
for att forhindra tre sjukdomar: difteri, stelkramp (tetanus) och kikhosta (pertussis). Vaccinet verkar
genom att hjalpa kroppen att producera eget skydd (antikroppar) mot dessa sjukdomar.

o Difteri: Difteri paverkar huvudsakligen luftvagarna och ibland huden. Luftvagarna blir vanligtvis
inflammerade (svullna) vilket kan orsaka svara andningsproblem och i vérsta fall kvavning.
Bakterierna frislapper ocksa ett gift (toxin) som kan orsaka nervskada, hjartproblem och i varsta
fall dod.

e Stelkramp (tetanus): Stelkrampsbakterier kommer in i kroppen genom skéarsar, skrapsar och
andra skador i huden. Skador som &r sarskilt utsatta for infektion ar brannskador, frakturer, djupa
sar och sar som fororenats med jord, damm, hastgodsel/dynga eller tréaflisor. Bakterierna frislapper
ett gift (toxin) som kan orsaka muskelstelhet, smértsamma muskelspasmer, krampanfall och till
och med dod. Muskelspasmerna kan vara sa kraftiga att de orsakar benfrakturer i ryggraden.

e Kikhosta (pertussis): Kikhosta ar en mycket smittsam sjukdom som paverkar luftvagarna och
orsakar svara attacker av hosta som kan stéra normal andning. Hostan atféljs ofta av ett
"kiknande” late, darav namnet kikhosta. Hostan varar 1-2 manader eller langre. Kikhosta hos barn
kan ocksa orsaka 6roninfektioner, luftrérskatarr som kan vara under lang tid, lunginflammation,
krampanfall, hjarnskador och i vérsta fall dédsfall.

Inget av innehallsémnena i vaccinet kan orsaka difteri, stelkramp eller kikhosta.

Anvandning av Boostrix under graviditet bidrar till att skydda ditt barn mot kikhosta under de forsta
levandsmanaderna innan han/hon grundvaccineras.



2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn far Boostrix
Boostrix ska inte ges

e om du eller ditt barn tidigare fatt en allergisk reaktion mot Boostrix eller nagot annat
innehallsamne i vaccinet (anges i avsnitt 6) eller formaldehyd. Tecken pa en allergisk reaktion kan
inkludera kliande hudutslag, andfaddhet och svullnad av ansikte och tunga.

e om du eller ditt barn tidigare fatt en allergisk reaktion mot nagot vaccin mot difteri, stelkramp eller
kikhosta.

e om du eller ditt barn fatt en neurologisk sjukdom (encefalopati) inom 7 dagar efter tidigare
vaccination med vaccin mot kikhosta.

e om du eller ditt barn har en kraftig infektion med hdg feber (6ver 38 °C). En lattare infektion
sasom en vanlig forkylning ar sannolikt inget problem, men tala med lakaren forst.

e om du eller ditt barn fatt en tillfallig minskning av antalet blodpléattar (vilket dkar risken for
blodning eller blamarken) eller en neurologisk sjukdom efter tidigare vaccination med ett vaccin
mot difteri och/eller stelkramp.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn far Boostrix

e om du eller ditt barn tidigare har fatt nagot halsoproblem i anslutning till tidigare vaccination med
Boostrix eller nagot annat vaccin mot kikhosta, sasom:
- hdg feber (6ver 40 °C) inom 48 timmar efter vaccination
- kollaps eller chockliknande tillstand inom 48 timmar efter vaccination
- ihallande, otrostlig grat som varade 3 timmar eller langre, inom 48 timmar efter vaccination
- kramper med eller utan feber inom 3 dagar efter vaccination.

e om ditt barn har en odiagnostiserad eller pagaende hjarnsjukdom eller epilepsi som inte &r under
kontroll. Vaccinet bor ges nar sjukdomen ar under kontroll.

e om du eller ditt barn har 6kad risk for blodningar eller har latt att fa blamarken

e om du eller ditt barn eller nagon annan i familjen har tendens att fa feberkramper

e om du eller ditt barn har langvariga problem med immunférsvaret (inklusive hiv-infektion). Du
eller ditt barn erhaller eventuellt &nda Boostrix men far kanske inte ett lika bra skydd mot
infektioner efter vaccinationen som vuxna och barn med fullgott immunférsvar mot infektioner.

Svimning kan forekomma (framst hos ungdomar) efter, eller dven fore, all nalinjektion. Tala darfér om
for lakaren eller sjukskoterskan om du eller ditt barn har svimmat vid tidigare injektion.

Som med alla vacciner ger Boostrix eventuellt inte fullt skydd hos alla personer som vaccineras.
Andra lakemedel och Boostrix

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel eller nyligen har fétt nagot annat vaccin.

Boostrix kan ges samtidigt med vissa andra vacciner. Olika injektionsstallen kommer att anvéndas for
varje typ av vaccin.

Boostrix kan ha samre effekt om du eller ditt barn tar lakemedel som minskar immunforsvarets
formaga att bekampa infektioner.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du far detta vaccin.



Det &r inte ként om Boostrix passerar 6ver i modersmjolk. Din lakare kommer att tala med dig om
mdjliga risker och foérdelar av vaccination med Boostrix i samband med amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det &r inte troligt att Boostrix skulle ha nagon effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner. Du &r dock sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbete som kréaver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandningen av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Boostrix innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Boostrix ges

e Boostrix ges som en injektion i muskeln.

e Vaccinet ska aldrig ges i ett blodkarl.

e Du eller ditt barn kommer att fa en injektion med Boostrix.

¢ Din lakare kommer att kontrollera om du eller ditt barn tidigare vaccinerats mot difteri, stelkramp
och/eller kikhosta.

e Boostrix kan anvandas vid misstankt stelkrampssmitta, men &ven annan ytterligare behandling
sasom noggrann sarrengdring och/eller tillforsel av stelkrampsantitoxin (motverkar
stelkrampsbakteriens gift) ges for att minska risken for stelkramp.

e Din lakare kommer att ge dig rad angaende ytterligare vaccinationer.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta vaccin orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Som med alla vacciner for injektion kan det mycket séllan (upp till 1 av 10 000 vaccindoser)
forekomma allvarliga allergiska reaktioner (anafylaktiska och anafylaktoida reaktioner). Dessa kanns
igen genom

hudutslag med blasor eller klada

svullnad av 6gon och ansikte

svarighet att andas eller svalja

plotsligt blodtrycksfall och medvetsldshet.

Séadana reaktioner intraffar vanligtvis innan man hunnit lamna mottagningen. Om du eller ditt barn
far nagra av dessa symtom ska lakare omedelbart kontaktas.

Biverkningar som forekommit under kliniska studier hos barn fran 4 till 8 ars alder

Mycket vanliga (kan forekomma vid fler &n 1 av 10 vaccindoser): smarta, rodnad och svullnad vid
injektionsstallet, irritabilitet, sémnighet, trotthet.



Vanliga (kan férekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): aptitldshet, huvudvark, feber 37,5 °C eller
hogre (inklusive hogre feber an 39 °C), kraftig svullnad av den vaccinerade kroppsdelen, krékning och
diarré.

Mindre vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser): 6vre luftvagsinfektion,
uppmarksamhetsstorningar, utsondringar fran 6gonen med klada och skorpor pa 6gonlocken
(konjunktivit), hudutslag, hard knél dar injektionen gavs, smarta.

Biverkningar som forekommit under kliniska studier hos vuxna, ungdomar och barn fran 10 ars alder
och aldre

Mycket vanliga (kan forekomma vid fler an 1 av 10 vaccindoser): smérta, rodnad och svullnad vid
injektionsstéllet, huvudvark, trotthet, allmén sjukdomskansla.

Vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 10 vaccindoser): feber 37,5 °C eller hogre, yrsel,
illamaende, hard knél och béld vid injektionsstallet.

Mindre vanliga (kan forekomma vid upp till 1 av 100 vaccindoser): feber dver 39 °C, smarta, led- och
muskelstelhet, krakning, diarré, ledstelhet, ledsmarta, muskelvark, klada, kraftig svettning
(hyperhidros), hudutslag, svullna kértlar i halsen, armhalan eller ljumsken (lymfadenopati), ont i
halsen eller obehag vid svaljning (faryngit), 6vre luftvagsinfektion, hosta, svimning (synkope),
influensaliknande symtom, t.ex. feber, halsont, rinnande nésa, hosta och frossa.

Foljande biverkningar forekom under rutinanvandning av Boostrix och &r inte specifika for nagon
aldersgrupp: svullnad av ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller halsen som kan orsaka svarighet att
svélja eller andas (angiotdem), kollaps eller perioder av medvetsléshet eller sénkt medvetande,
kramper eller anfall (med eller utan feber), nasselfeber (urticaria), ovanlig svaghet (asteni).

Efter administrering av vacciner mot stelkramp har det mycket séllan (upp till 1 av 10 000
vaccindoser) forekommit en tillfallig inflammation i nerverna, vilken ger smarta, svaghet och
forlamning av armar och ben som &ven kan stiga uppat mot brostet och ansiktet (Guillain-Barrés
syndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ett
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Boostrix ska forvaras

Forvara detta vaccin utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och den forfyllda sprutans etikett efter Utg.dat
JEXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).
Far ej frysas. Frysning forstor vaccinet.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
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kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar:

Difteritoxoid?* inte mindre an 2 Internationella Enheter (IE) (2,5 Lf)
Tetanustoxoid* inte mindre &n 20 Internationella Enheter (IE) (5 Lf)
Bordetella pertussis-antigen
Pertussistoxoid* 8 mikrogram
Filamentdst hemagglutinint 8 mikrogram
Pertaktin? 2,5 mikrogram
ladsorberat pa hydratiserad aluminiumhydroxid (Al(OH)s) 0,3 milligram Al3*
och aluminiumfosfat (AIPO,) 0,2 milligram Al¥*

Aluminiumhydroxid och aluminiumfosfat ingar i detta vaccin som adjuvans. Adjuvans &r amnen
som ingar i en del vacciner for att paskynda, forstarka och/eller forlanga vaccinets skyddseffekt.

- Ovriga innehallsamnen &r: natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.

Boostrix dr en vit, mjolkaktig vétska som tillhandahalls i forfylld spruta (0,5 ml).

Boostrix tillhandahalls i en forfylld spruta innehallande en dos med eller utan separata nalar i
forpackningsstorlekar om 1 eller 10 stycken.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:

GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna

Tel: 08-638 93 00

E-post: info.produkt@gsk.com

Tillverkare:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a., Rue de I’Institut 89, B-1330 Rixensart, Belgien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnet Boostrix i
Belgien, Danmark, Finland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Norge, Portugal, Spanien, Sverige,
Tyskland och Osterrike.

Denna bipacksedel @&ndrades senast
2023-09-27

Ovriga informationskallor

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Lakemedelsverkets hemsida:
http://www.lakemedelsverket.se




Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Fore vaccination ska vaccinet uppna rumstemperatur och sprutan omskakas val till en homogen
grumlig vit suspension. Fore administrering ska vaccinet inspekteras visuellt med avseende pa
frammande partiklar och/eller fysikaliska forandringar. Administrera inte vaccinet om nagot avvikande
observeras.

Instruktioner for den forfyllda sprutan

Hall alltid i sprutcylindern, inte i kolvstangen.
Skruva av locket pa sprutan genom att vrida det
motsols.

Sprutcylinder Lock

Fast nalen pa sprutan genom att ansluta den till
Luer Lock-kopplingen och vrid den ett kvarts
varv medsols tills du kanner att den Iaser sig.
Dra inte ut kolvstangen ur sprutcylindern, om
detta sker ska vaccinet inte administreras.

Destruktion

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska hanteras enligt lokala anvisningar.



