Pakendi infoleht: teave kasutajale

Boostrix, siistesuspensioon siistlis
difteeria, teetanuse ja likakoha (atsellulaarne komponent) vaktsiin (adsorbeeritud, vihendatud
antigeeni(de) sisaldus)

Enne vaktsineerimist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile vdi teie lapsele. Arge andke seda kellelegi teisele.

- Kui teil vai teie lapsel tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt. 16ik 4.
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1. Mis ravim on Boostrix ja milleks seda kasutatakse

Boostrix on vaktsiin, mida kasutatakse alates 4-aastaste laste, noorukite ja tdiskasvanute
revaktsineerimiseks difteeria, teetanuse (kangestuskramptdbi) ja likakoha (paukuv kéha) vastu.
Vaktsiini toimel toodab organism antikehi (kaitsekehi) nende haiguste vastu.

- Difteeria: Difteeria kahjustab peamiselt hingamisteid ja mdnikord nahka. Uldjuhul tekib
hingamisteedes pdletik (turse), mis pShjustab hingamisraskust ning harvadel juhtudel ka
lambumist. Bakterid toodavad ka toksiini (miirki), mis vdib pdhjustada narvikahjustust,
siidameprobleeme ja isegi surma.

- Teetanus (kangestuskramptdbi): Teetanusebakterid satuvad organismi sisseldigete, kriimustuste
vOi haavade kaudu nahas. Sagedamini infitseeruvad pdletushaavad, lahtised luumurrud, siigavad
haavad v&i mulla, tolmu, hobusesénniku vdi puukildudega saastunud haavad. Bakterid toodavad
toksiini (miirki), mis vdib pdhjustada lihasjdikust, valulikke lihaskrampe, tdmblusi ja isegi surma.
Lihaskrambid vdivad olla piisavalt tugevad selleks, et pdhjustada liilisambamurde.

- Lidkakoha (paukuv koha): Liakakoha on viga nakkav haigus. Haigus haarab hingamisteid,
pohjustades tugevaid kohahoogusid, mis vdivad takistada normaalset hingamist. Khaga kaasneb
sageli ,,paukuv‘ heli, mille jargi on haigus saanud ka oma nime ,,paukuv koha*. Koha vib kesta
1...2 kuud v6i kauem. Likakoha vdib pohjustada ka korvapdletikke, pikaajalist bronhiiti,
kopsupdletikku, tdmblusi, ajukahjustust ja isegi surma.

Ukski vaktsiini komponent ei pShjusta difteeriat, teetanust voi likakoha.

Boostrixi kasutamine raseduse ajal aitab kaitsta last 1ikakoha eest esimestel elukuudel enne lapse
esmast immuniseerimist.

2. Mida on vaja teada enne Boostrix i kasutamist

Boostrixi ei tohi kasutada

- kui teil voi teie lapsel on varem esinenud iilitundlikkusreaktsioon Boostrix 1 voi vaktsiini mis

tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes. Allergilisele reaktsioonile vdivad viidata siigelev
nahalodve, dhupuudus ja nédo voi keele turse;



- kui teil vai teie lapsel on varem tekkinud iilitundlikkusreaktsioon pérast difteeria, teetanuse
voi ldkakoha vaktsiini manustamist;

- kui teil véi teie lapsel tekkisid nirvisiisteemi hidired (entsefalopaatia) 7 pdeva jooksul pirast
eelmist vaktsineerimist likakoha vaktsiiniga;

- kui teil voi teie lapsel on kdrge palavikuga (iile 38°C) raske infektsioon. Kergem infektsioon
ei ole vaktsiini manustamise vastundidustuseks, kuid kindlasti pidage enne vaktsineerimist
ndu arstiga;

- kui teil voi teie lapsel on esinenud pirast eelmist vaktsineerimist difteeria ja/vdi teetanuse
vaktsiiniga ajutist vereliistakute langust (mis suurendab veritsuste voi sinikate tekkimise riski)
vOi aju voi ndrvide probleeme.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Boostrix i manustamist teile voi teie lapsele pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui pérast eelmist Boostrix'i voi mdne teise ldkakoha komponenti sisaldava vaktsiini
manustamist esines teil voi teie lapsel probleeme, eriti:
- korge palavik (iile 40°C) 48 tunni jooksul pérast vaktsineerimist
- teadvusekadu voi Sokilaadne seisund 48 tunni jooksul pirast vaktsineerimist
- pidev nutt, kestusega iile 3 tunni 48 tunni jooksul pérast vaktsineerimist
- krambihood/tdmblused koos vdi ilma palavikuta 3 péeva jooksul pirast vaktsineerimist;

- kui teie lapsel on diagnoosimata vdi progresseeruv ajuhaigus vdi ravile allumatu epilepsia.
Vaktsiini peab manustama pérast haiguse kontrolli alla saamist;

- kui teil vai teie lapsel on vere hiiiibimishiired voi kui tal tekivad kergesti verevalumid;

- kui teil voi teie lapsel on kdrgenenud risk palavikukrampide/krambihoogude tekkeks voi kui
seda on esinenud perekonnas;

- kui teil v&i teie lapsel on immuunsiisteemi puudulikkus (kaasa arvatud HIV-infektsioon). Teile
voi teie lapsele voib Boostrix i manustada, kuid vaktsiinile ei pruugi tekkida piisavat
immuunvastust nagu hea immuunsusega lastel voi tdiskasvanutel.

Pérast iikskdik millist ndelatorget, voi isegi enne seda, vdib tekkida minestamine (peamiselt
noorukitel). Raddkige oma arstile voi meditsiinidele, kui teie voi teie laps on mone varasema siisti
korral minestanud.

Nagu kdigi vaktsiinide puhul, ei pruugi Boostrix kaitsta kdiki inimesi, kes on vaktsineeritud.

Muud ravimid ja Boostrix
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid v6i olete hiljuti saanud mis tahes teist vaktsiini.

Boostrix’i vdoib manustada samaaegselt monede teiste vaktsiinidega. Iga vaktsiini manustamiseks
kasutatakse erinevat siistekohta.

Boostrix’i toime ei pruugi olla piisav kui teie voi teie laps kasutate ravimeid, mis ndrgestavad
immuunsiisteemi.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle vaktsiini
manustamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Ei ole teada, kas Boostrix eritub rinnapiima. Teie arst arutab teiega Boostrix’i imetamisaegse
kasutamise kasu ja vdoimalikke ohte.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Boostrix ei oma tdenéoliselt toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele.

Boostrix sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tihendab pohimotteliselt
,,naatriumivaba‘.



3. Kuidas Boostrix“i manustatakse

- Boostrix manustatakse lihasesisese siistena.

- Vaktsiini ei tohi kunagi manustada veresoonde.

- Teile voi teie lapsele manustatakse Boostrix i iiks annus.

- Teie arst teeb kindlaks, kas teie voi teie laps on eelnevalt saanud vaktsiine difteeria, teetanuse
ja/voi ldkakoha vastu.

- Boostrix i voib kasutada, kui esineb teetanuse oht, kuid tuleb kasutada ka lisameetmeid, st
haavaside ja/vdi teetanuse antiseerumi manustamine, et vihendada haiguse ilmnemise riski.

- Teie arst annab teile soovitused, millal oleks vajalik revaktsineerimine.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see vaktsiin pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Nagu kdigi siistitavate vaktsiinidega, vdivad véga harva (kuni tthel 10 000 vaktsiiniannuse kohta)
tekkida rasked allergilised reaktsioonid (anafiilaktilised ja anafiilaktoidsed reaktsioonid). Nende
tunnusteks véivad olla:

- stigelev voi villiline nahaloove

- silmade ja néo turse

- hingamis- v0i neelamisraskus

- jérsk vererdhu langus ja teadvuse kadu.
Need reaktsioonid vdivad ilmneda enne arsti juurest lahkumist. Siiski, kui te miirkate endal voi oma
lapsel monda neist reaktsioonidest, kontakteeruge otsekohe arstiga.

Korvaltoimed, mis kliiniliste uuringute ajal esinesid 4 kuni 8-aastastel lastel

Viga sage (need vdivad esineda enam kui 1 juhul 10 manustatud vaktsiiniannuse kohta):
- siistekoha valu, punetus ja turse
- drrituvus
- unisus
- visimus

Sage (need vdivad esineda kuni 1 juhul 10 manustatud vaktsiiniannuse kohta):
- isutus
- peavalu
- palavik 37,5 °C voi rohkem (sealhulgas palavik tile 39 °C)
- vaktsineerimiseks kasutatud jiseme ulatuslik turse
- oksendamine ja kohulahtisus

Aeg-ajalt (need vdivad esineda kuni 1 juhul 100 manustatud vaktsiiniannuse kohta):
- iilemiste hingamisteede infektsioon
- tahelepanuhdired
- eritis silmast koos silmade siigelemise ja laugude koorikutega (konjunktiviit)
- nahaloove
- tihenemine kohas, kuhu siist tehti
- valu

Korvaltoimed, mis kliiniliste uuringute ajal esinesid tiiskasvanutel, noorukitel ja iile 10-aastastel
lastel

Viga sage (need vdivad esineda enam kui 1 juhul 10 manustatud vaktsiiniannuse kohta):
- siistekoha valu, punetus ja turse
- peavalu



- vasimus
- iildine halb enesetunne

Sage (need vdivad esineda kuni 1 juhul 10 manustatud vaktsiiniannuse kohta):
- palavik 37,5 °C voi rohkem
- pearinglus
- iiveldus
- tihenemine ja abstsess siistekohal

Aeg-ajalt (need voivad esineda kuni 1 juhul 100 manustatud vaktsiiniannuse kohta):
- palavik iile 39 °C
- valu
- liigeste ja lihaste jdikus
- oksendamine
- kohulahtisus
- liigesjdikus, liigesevalu, lihasevalu
- siigelus
- liigne higistamine (hiiperhidroos)
- nahalédve
- liimfisdlmede suurenemine kaelal, kaenla all v&i kubemes (liimfadenopaatia)
- kurguvalu ja neelamisraskus (fariingiit)
- iilemiste hingamisteede infektsioon
- koha
- minestamine (siinkoop)
- gripisarnased siimptomid, niditeks palavik, kurguvalu, nohu, koha ja kiilmavérinad

Jargmised korvaltoimed esinesid Boostrix’i tavapirase kasutamise kiigus ega ole spetsiifilised
konkreetse vanuseriihma suhtes:

- ndo, huulte, suu, keele vdi kurgu paistetus, mis vdib pdhjustada raskusi neelamisel voi

hingamisel (angiotdeem)

- kollaps vai teadvusetuse episoodid voi teadvusehdire

- krambihood vo6i tomblused (palavikuga voi ilma)

- kublad (ndgesloove)

- ebatavaline norkus (asteenia).

Teetanuse vaktsiini manustamise jédrgselt on viga harva (kuni tihel vaktsineeritul 10 000
vaktsiiniannuse kohta) teatatud modduvast néarvipdletikust, mis pShjustab jasemete valu, ndrkust ja
halvatust ning mis sageli haarab rindkere ja nigu (Guillain-Barré siindroom).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil voi teie lapsel tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas Boostrixi siilitada
Hoidke seda vaktsiini laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda vaktsiini pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil ja siistli sildil parast
,-EXP:“. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Mitte lasta killmuda. Kiilmumine hévitab vaktsiini.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.



Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Boostrix sisaldab
- Toimeained on:
Difteeria toksoid' mitte vihem kui 2 rahvusvahelist ithikut (RU) (2,5 Lf)
Teetanuse toksoid' mitte vihem kui 20 rahvusvahelist ithikut (RU) (5 Lf)
Bordetella pertussis'e antigeenid:
Likakoha toksoid' 8 mikrogrammi
Filamentoosne hemaglutiniin' 8 mikrogrammi
Pertaktiin' 2,5 mikrogrammi

ladsorbeeritud alumiiniumhiidroksiidile, hiidreeritud (AI(OH)3) 0,3 milligrammi AI’**
ja alumiiniumfosfaadile (AIPO4) 0,2 milligrammi AI**

Alumiiniumhiidroksiid ja alumiiniumfosfaat on selle vaktsiini koostises adjuvantidena.
Adjuvandid on ained, mis on teatud vaktsiinide koostises, et kiirendada, parandada ja/vdi
pikendada vaktsiini kaitsvat efekti.

- Abiained on: naatriumkloriid ja siistevesi.

Kuidas Boostrix vilja nieb ja pakendi sisu
Siistesuspensioon siistlis.

Boostrix on valge, kergelt piimjas vedelik:
stistlis 0,5 ml, pakendis 1 v&i 10 annust koos vdi ilma ndelteta.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja
GlaxoSmithKline Biologicals SA
Rue de I'Institut 89

B-1330 Rixensart

Belgia

Tootja
GlaxoSmithKline Biologicals s.a.

Rue de I' Institut 89
B-1330 Rixensart
Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
GlaxoSmithKline Eesti OU,

Lo6tsa 8a,

11415 Tallinn,

Eesti

Tel. +372 6676 900

estonia@gsk.com

Infoleht on viimati uuendatud miirtsis 2022.

Kaubamirgid kuuluvad v&i on litsentseeritud GSK ettevotete grupile.
©2021 GSK ettevotete grupp voi litsentsiandja.



Jérgmine teave on ainult tervishoiutdotajale:

Enne kasutamist peab vaktsiin olema toatemperatuuril ja seda tuleb hoolikat loksutada homogeense
higusa valkja suspensiooni kujunemiseni. Enne manustamist peab vaktsiini visuaalselt kontrollima
voorosakeste esinemise ja/voi fiiiisikaliste omaduste muutumise suhtes. Nende esinemisel ei tohi
vaktsiini manustada.

Kasutamata ravimpreparaat véi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele.



