Indlaegsseddel: Information til brugeren

Boostrix, injektionsvaeske i fyldt injektionssprajte, suspension
difteri-, tetanus- og kighoste (acellulaer komponent)-vaccine
(adsorberet, reduceret indhold af antigen)

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du eller dit barn far denne vaccine, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Lagen har ordineret denne vaccine til dig eller dit barn personligt. Lad derfor vaere med at
give vaccinen til andre.
- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn fér bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Boostrix er en vaccine, der bruges til boostervaccination af voksne, unge og bern fra 4 r for at
beskytte mod tre sygdomme: Difteri, stivkrampe (tetanus) og kighoste (pertussis).
Vaccinen hjlper kroppen med at danne sin egen beskyttelse (antistoffer) mod disse tre sygdomme.

* Difteri: Difteri angriber hovedsageligt luftvejene og undertiden huden. Luftvejene haever op
og medfoarer alvorlige vejrtrackningsproblemer og undertiden kvalning. Bakterierne udskiller
ogsa et giftstof. Dette stof kan medfere alvorlige edeleggelser af nerver, forstyrrelser i hjertet
og endda ded.

* Stivkrampe (Tetanus) - tetanusbakterier kommer ind i kroppen gennem snitsér, rifter eller sér
pa huden. Sar, som er specielt udsat for infektion, er brandsér, benbrud, dybe sér eller sar, som
er forurenet med snavs, stov, hestegadning eller traesplinter. Bakterierne frigiver et giftstof, som
kan medfere muskelstivhed, smertefulde muskelkramper, krampeanfald og endda ded.
Muskelkramperne kan veere sa sterke, at de medferer brud pa rygsejlen.

* Kighoste (Pertussis) — er en meget smitsom sygdom, som angriber luftvejene. Den medferer
voldsomme hosteanfald, som kan forstyrre den normale vejrtrekning. Hosteanfaldene er ofte
ledsaget af en hylende lyd. Hosteanfaldene kan optrade i 1-2 maneder eller leengere. Kighoste
kan ogsd medfere betendelse i oret, lengerevarende betendelse i luftvejene (bronchitis),
lungebetendelse, krampeanfald, hjerneskade og endda ded.

Ingen af stofferne i vaccinen kan forarsage difteri, stivkrampe eller kighoste.

Brug af Boostrix under graviditet hjelper med at beskytte dit spaedbarn mod kighoste i de forste
maneder af livet, for han/hun far den primare immunisering.

2. Det skal du vide, fer du eller dit barn far Boostrix

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Fa ikke Boostrix

hvis du eller dit barn tidligere har haft en overfalsomhedsreaktion over for Boostrix eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Boostrix (angivet i punkt 6) eller over for formaldehyd. De aktive stoffer
og evrige inholdsstoffer er anfort i slutningen af denne indleegsseddel. Tegn pa en
overfelsomhedsreaktion kan vare klgende udslaet, &ndened eller haevelse af ansigt eller tunge.

hvis du eller dit barn tidligere har haft en overfalsomhedsreaktion over for andre vacciner mod
difteri, stivkrampe eller kighoste.

hvis du eller dit barn tidligere har haft forstyrrelser i nervesystemet (encephalopati) inden for 7
dage efter vaccination med en vaccine mod kighoste.

hvis du eller dit barn har en alvorlig infektion med hej feber (over 38 °C). En mindre infektion er
normalt ikke noget problem, men tal alligevel med laegen forst.

hvis du eller dit barn midlertidigt har haft sterre tendens til bledninger eller bld merker (nedsat
antal blodplader) eller forstyrrelser i hjerne eller nerver efter tidligere vaccinationer mod difteri
og/eller stivkrampe.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du eller dit barn fir Boostrix:

hvis du eller dit barn, efter tidligere at have faet Boostrix eller nogen anden vaccine mod
kighoste, har haft problemer, specielt folgende:

- hgj feber (over 40 °C) indenfor 48 timer efter vaccinationen

- kollaps eller shock-lignende tilstand indenfor 48 timer efter vaccinationen

- vedvarende grad i 3 timer eller mere indenfor 48 timer efter vaccinationen

- krampeanfald med eller uden hgj feber indenfor 3 dage efter vaccinationen

hvis dit barn lider af en ikke-diagnosticeret eller fremskridende lidelse i hjernen, eller en ikke-
kontrolleret epilepsi. Vaccinen ma gives nér, sygdommen er under kontrol

hvis du eller dit barn har tendens til bladning eller let far bl4 merker

hvis du eller dit barn har tendens til krampeanfald i forbindelse med feber, eller hvis der i
familien er tilfeelde af dette

hvis du eller dit barn har nedsat immunforsvar (herunder en hiv-infektion). Du eller dit barn kan
godt blive vaccineret med Boostrix men beskyttelsen vil muligvis ikke vaere sé hgj, som hos
personer med et godt immunforsvar.

Besvimelse kan opsta (overvejende hos unge) efter og endda for injektion med nal. Du skal derfor
forteelle leegen eller sundhedspersonalet, hvis du eller dit barn tidligere er besvimet i forbindelse med
en injektion.

Ligesom for alle andre vacciner beskytter Boostrix ikke alle, som bliver vaccineret.

Brug af andre lzegemidler sammen med Boostrix

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn bruger andre leegemidler, for nylig har
brugt andre laegemidler eller planlaeegger at bruge andre legemidler, eller for nylig er blevet vaccineret
med en anden vaccine.

Boostrix kan gives samtidig med visse andre vacciner. Vaccinerne vil blive injiceret forskellige steder
pa kroppen.



Boostrix vil ikke virke lige sa godt, hvis du eller dit barn bruger leegemidler, som nedsetter
immunforsvarets evne til at bekempe infektioner.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du far denne vaccine.

Det vides ikke, om Boostrix udskilles i melk. Din laege vil vurdere de mulige fordele og risici ved at
fa Boostrix, mens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Boostrix pavirker arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i
trafikken.

Boostrix indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosisenhed, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

3. Sadan gives Boostrix

Boostrix gives som en indsprgjtning i en muskel.

Vaccinen mé aldrig indsprejtes i en blodare.

Du eller dit barn vil fa en enkelt indsprejtning med Boostrix.

Laegen vil kontrollere om du eller dit barn tidligere er blevet vaccineret mod difteri, stivkrampe

og/eller kighoste.

e Boostrix kan anvendes i tilfelde, hvor der er mistanke om en stivkrampeinfektion. Yderligere
forholdsregler som f.eks. passende sarforbinding og/eller brug af tetanus-anti-toksin vil blive
taget for at mindske risikoen for udbrud af sygdommen.

e Legen vil fortelle, hvis der er behov for ekstra vaccinationer.

Hyvis du har fiet for meget Boostrix
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har faet mere af Boostrix end der stér i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

4. Bivirkninger
Denne vaccine kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Ligesom for alle andre vacciner kan der opsta alvorlige overfolsomhedsreaktioner (anafylaktiske og
anafylaktoide reaktioner) (ved op til 1 ud af 10.000 vaccinedoser). Tegn pa en overfelsomhedsreaktion
kan veere:

udsleet, som kan vaere klgende eller danne blerer

haevelse af ajne og ansigt

andedrztsbesveer eller synkebesvaer

pludseligt blodtryksfald og bevidstleshed.

Disse reaktioner kan opsta fer du forlader leegen. Du skal imidlertid altid straks kontakte en leege
hvis du eller dit barn fir nogle af disse symptomer.

Bivirkninger som er set i kliniske studier med born fra 4-8 ar

Meget almindelige (kan forekomme ved flere end 1 ud af 10 vaccinedoser):
e smerter, radme og havelse ved indsprejtningsstedet
e irritabilitet
e sgvnighed
o traethed.



Almindelige (kan forekomme ved op til 1 ud af 10 vaccinedoser):
e appetitmangel
hovedpine
feber pa 37,5 °C eller derover (inklusiv feber over 39 °C)
omfattende haevelse i den vaccinerede arm eller i det vaccinerede ben
opkastning og diarré.

Ikke almindelige (kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinedoser):
e Dbetendelse i gvre luftveje (naese, hals og luftrer)

koncentrationsbesver

tareflad med kleende gjne og irriteret gjenlég

udslaet

hard knude ved indspregjtningsstedet

smerter.

Bivirkninger som er set i kliniske studier med voksne, unge og born fra 10 dar og derover

Meget almindelige (kan forekomme ved flere end 1 ud af 10 vaccinedoser):
e smerter og radme ved indsprgjtningsstedet
e hovedpine
o traethed
e generel utilpashed.
Almindelige (kan forekomme ved op til 1 ud af 10 vaccinedoser):
feber pa 37,5 °C eller derover
e svimmelhed
e kvalme
e hard knude ved indsprgjtningsstedet.

Ikke almindelig (kan forekomme ved op til 1 ud af 100 vaccinedoser):
e feber over 39 °C

smerter

led- og muskelstivhed

opkastning

diarré

led- og muskelsmerter

kloe

oget svedtendens

udsleet

haevede lymfekirtler i halsen, armhulen eller lysken

ondt i halsen og irritation i svaelget

betandelse i gvre luftveje (naese, hals og luftrer)

hoste

besvimelse

influenzalignende symptomer som hgj feber, ondt i halsen, lobende nase, hoste og

kulderystelser.

Falgende bivirkninger er set efter rutinemaessig brug af Boostrix og er ikke specifikke for nogen
aldersgruppe:

e havelse af ansigt, leeber, mund, tunge og svalg, som kan give synkebesvar og andenod
e kollaps eller perioder med bevidstleshed eller nedsat bevidsthed
e krampeanfald (med eller uden feber)



o udslet (neldefeber)
e unaturlig svaghed.

Efter administration af vacciner mod stivkrampe er der set meget sjaeldent (ved op til 1 ud af 10.000
vaccinedoser) en midlertidig nervebetandelse med smerter, svaghed og lammelser i ben og arme ofte
bredende sig til bryst og ansigt (Guillain-Barré syndrom).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kagbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar vaccinen utilgaengeligt for bern.

Brug ikke vaccinen efter den udlgbsdato, der star pa asken eller pa den fyldte injektionssprejtes
etiket. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses. Nedfrysning edelaegger vaccinen.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Boostrix indeholder:

- Aktivt stoffer:

Difteritoksoid' ikke mindre end 2 Internationale Enheder (IU) (2,5Lf)
Tetanustoksoid! ikke mindre end 20 Internationale Enheder (IU) (5 Lf)
Bordetella pertussis-antigener
Pertussistoksoid' 8 mikrogram
Filamentes heemagglutinin' 8 mikrogram
Pertactin! 2,5 mikrogram
'adsorberet til aluminiumhydroxidhydrat (Al(OH)s) 0,3 milligram Al**
og aluminiumphosphat (AIPO4) 0,2 milligram Al**

Denne vaccine indeholder aluminiumhydroxid som adjuvans. Adjuvans tilsettes nogle vacciner
for at accelerere, optimere og/eller forlange vaccinens beskyttende effekt.

- Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid og vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningsstoerrelser
Injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionssprgjte.

Boostrix er en hvid, naesten malkeagtig vaske i en fyldt injektionssprajte (0,5 ml).
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Boostrix findes i pakninger med leller 10 stk. fyldte injektionssprajter med og uden néle.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmark

Telefon: 36 3591 00

E-mail: dk-info@gsk.com

Fremstiller

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

B-1330 Rixensart

Belgien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret august 2022.

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Inden brug skal vaccinen have stuetemperatur og omrystes omhyggeligt for at opnd en homogen,
uklar, hvid suspension. Feor administration skal vaccinen inspiceres visuelt for fremmede partikler
og/eller unormalt fysisk udseende. Ved observation af et af de ovennavnte forhold ma vaccinen ikke
administreres.

Ikke anvendt vaccine samt affald heraf skal bortskaffes 1 henhold til lokale retningslinjer.
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