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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Boostrix® Polio

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Diphtherie-, Tetanus- und Pertussis (azellu-
lar, aus Komponenten) und Poliomyelitis
(inaktivierter)-Adsorbatimpfstoff (reduzierter
Antigengehalt) ab dem vollendeten 4. Le-
bensjahr

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Dosis (0,5 ml) enthalt:

Diphtherietoxoid'
mindestens 2 Internationale Einheiten (L.E.)

Tetanustoxoid'
mindestens 20 Internationale Einheiten (I.E.)

Antigene von Bordetella pertussis
Pertussistoxoid' 8 Mikrogramm
Filamentdses
Hamagglutinin' 8 Mikrogramm
Pertactin’ 2,5 Mikrogramm

Poliomyelitis-Viren (inaktiviert)

Typ 1 (Mahoney)® 40 D-Antigeneinheiten
Typ 2 (MEF 1) 8 D-Antigeneinheiten

Typ 3 (Saukett 32 D-Antigeneinheiten

adsorbiert an Aluminiumhydroxid (Al(OH);)
0,3 Milligramm Al und an Aluminiumphos-
phat (AIPO,) 0,2 Milligramm Al

vermehrt in VERO-Zellen (Affennieren-Zell-
kultur)

N

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Fertigspritze.
Boostrix Polio ist eine tribe weiBe Suspen-
sion.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Boostrix Polio ist zur Auffrischimpfung ge-
gen Diphtherie, Tetanus, Pertussis und Po-
liomyelitis bei Personen ab dem vollendeten
vierten Lebensjahr indiziert (siehe Ab-
schnitt 4.2).

Boostrix Polio ist nicht fur die Grundimmu-
nisierung vorgesehen. Die Verabreichung
von Boostrix Polio sollte gemaB den offiziel-
len Impfempfehlungen erfolgen.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der
Anwendung

Dosierungshinweise

Es wird eine Einzeldosis von 0,5ml des
Impfstoffes empfohlen.

Die Impfung mit Boostrix Polio kann ab
einem Alter von vier Jahren erfolgen.

Boostrix Polio enthalt einen geringen Gehalt
an Diphtherie-, Tetanus- und Pertussisanti-
genen flir Erwachsene in Kombination
mit Poliomyelitisantigenen. Deshalb sollte
Boostrix Polio entsprechend der offiziellen
Empfehlungen bzw. der jeweils Ublichen
medizinischen Praxis verabreicht werden.

Personen mit unvollstandiger oder fehlender
Grundimmunisierung gegen Diphtherie und
Tetanus sollten nicht mit Boostrix Polio
geimpft werden. Boostrix Polio ist bei Perso-
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nen mit unvollstandiger oder fehlender
Grundimmunisierung gegen Pertussis und
Polio nicht kontraindiziert. Eine Auffrisch-
reaktion wird jedoch nur bei Personen ein-
treten, bei denen eine frihere Impfung oder
eine abgelaufene Spontaninfektion vorliegt.

Bei Personen mit abgeschlossener Tetanus-
grundimmunisierung, bei denen eine Auf-
frischimpfung gegen Diphtherie, Pertussis
und Poliomyelitis sinnvoll ist, kann im Falle
einer Verletzung eine Tetanusprophylaxe mit
Boostrix Polio durchgefihrt werden. Die
gleichzeitige Verabreichung eines Tetanus-
immunglobulins sollte entsprechend der
gultigen Empfehlungen erfolgen.

Daten zur Dauer des Schutzes gegen Per-
tussis liegen nach Impfung mit Boostrix
Polio nicht vor.

Auffrischimpfungen gegen Diphtherie, Teta-
nus und Poliomyelitis sollten gemaB der-
zeitiger Empfehlung erfolgen.

Art der Anwendung

Boostrix Polio wird tief intramuskular injiziert,
vorzugsweise in den M. deltoideus (siehe
auch Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe,
einen der sonstigen Bestandteile oder ge-
gen Neomycin oder Polymyxin.

Uberempfindlichkeitsreaktionen nach einer
frGheren Impfung mit Diphtherie-, Tetanus-,
Pertussis- oder Polioimpfstoffen.

Boostrix Polio enthalt Spuren von Polysor-
bat 80 und Formaldehyd (aus dem Herstel-
lungsprozess). Der Impfstoff sollte bei Per-
sonen mit bekannter Uberempfindlichkeit
auf diese Substanzen daher nicht angewen-
det werden.

Boostrix Polio ist kontraindiziert, wenn bei
der zu impfenden Person innerhalb von
sieben Tagen nach einer friheren Impfung
mit einem Impfstoff mit Pertussiskomponen-
te eine Enzephalopathie unbekannter Atio-
logie aufgetreten ist.

Personen, bei denen es nach einer friiheren
Impfung gegen Diphtherie und/oder Tetanus
Zu einer passageren Thrombozytopenie
oder zu neurologischen Komplikationen
(Krampfanfalle, hypotone hyporesponsive
Episode, siehe Abschnitt 4.4) gekommen
ist, sollten nicht mit Boostrix Polio geimpft
werden.

Wie bei anderen Impfstoffen sind Personen
mit akuten, schweren und mit Fieber einher-
gehenden Erkrankungen von einer Impfung
mit Boostrix Polio zurdckzustellen. Eine
leichte Infektion stellt keine Kontraindikation
dar.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Der Impfung sollte stets eine Anamneseer-
hebung (unter besonderer Berlcksichtigung
friherer Impfungen und dem Auftreten even-
tueller unerwlinschter Ereignisse) vorausge-
hen.

Trat eines der folgenden Ereignisse in zeit-
lichem Zusammenhang mit der Gabe eines
Impfstoffes mit Pertussiskomponente auf, ist
die Entscheidung Uber die Verabreichung

eines Impfstoffes mit Pertussiskomponente

sorgfaltig abzuwagen:

— Temperaturerhohung auf >40,0 °C inner-
halb von 48 Stunden nach der Impfung
ohne andere erkennbare Ursachen,

— Kollaps oder schockahnlicher Zustand
(hypotone-hyporesponsive Episode) in-
nerhalb 48 Stunden nach der Impfung,

— anhaltendes, nicht zu beruhigendes
Schreien Uber drei Stunden oder mehr
innerhalb von 48 Stunden nach der Imp-
fung,

— Krampfanfalle mit oder ohne Fieber inner-
halb von drei Tagen nach der Impfung.

In bestimmten Situationen, wie z.B. bei hoher

Pertussisinzidenz, kann der potentielle Nut-

zen einer Impfung gegendber mdglichen

Risiken Uberwiegen.

Wenn bei einem Saugling oder Kind eine
ernsthafte neurologische Erkrankung zum
ersten Mal auftritt oder eine progrediente,
schwerwiegende neurologische Erkrankung
vorliegt, sollten — wie bei jeder Impfung —
Nutzung und Risiko einer Immunisierung mit
Boostrix Polio gegenlber einem Aufschub
dieser Impfung sorgfaltig abgewogen wer-
den.

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollten
fir den seltenen Fall einer anaphylaktischen
Reaktion nach Verabreichung des Impfstof-
fes entsprechende medizinische Behand-
lungs- und Uberwachungsméglichkeiten
stets sofort verflgbar sein.

Bei Patienten mit Thrombozytopenie (siehe
Abschnitt 4.3) oder hamorrhagischer Dia-
these ist Boostrix Polio mit Vorsicht zu ver-
abreichen, da bei diesen Patienten nach
intramuskularer Anwendung Blutungen auf-
treten kdnnen. Auf die Injektionsstelle ist
mindestens zwei Minuten lang fester Druck
(ohne zu reiben) auszuliben.

BOOSTRIX POLIO DARF UNTER KEINEN
UMSTANDEN  INTRAVASAL  INJIZIERT
WERDEN.

Krampfanfélle in der Eigen- oder Familien-
anamnese sowie unerwinschte Ereignisse
nach DTP-Impfung in der Familienanamnese
stellen keine Kontraindikation dar.

Eine HIV-Infektion wird nicht als Kontraindi-
kation fur eine Impfung betrachtet. Bei im-
munsupprimierten Patienten kann es jedoch
zu einer Einschrankung bzw. zum Ausblei-
ben der erwarteten Immunreaktion kommen.

Wie bei jedem Impfstoff kann es sein, dass
nicht bei allen Geimpften eine schitzende
Immunantwort aufgebaut wird.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die gleichzeitige  Verabreichung von
Boostrix Polio mit anderen Impfstoffen oder
Immunglobulin ist nicht untersucht worden.
Falls erforderlich, kann Boostrix Polio ent-
sprechend der allgemein anerkannten Impf-
praxis und den glltigen Empfehlungen
gleichzeitig mit anderen Impfstoffen oder
Immunglobulinen an einer anderen Kérper-
stelle (kontralateral) injiziert werden.

Wie bei anderen Impfstoffen ist nicht auszu-
schlieBen, dass Personen unter immunsup-
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pressiver Therapie keine ausreichende Im-
munantwort entwickeln.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Der Einfluss von Boostrix Polio auf die
embryo-fotale Entwicklung ist nicht unter-
sucht worden. Ein teratogener Einfluss von
Impfstoffen, die Diphtherie- oder Tetanusto-
xoide oder inaktiviertes Poliomyelitisvirus
enthalten, konnte bisher nach Anwendung
in der Schwangerschaft nicht beobachtet
werden.

Eine Anwendung dieses Kombinations-
impfstoffes in der Schwangerschaft wird
jedoch nicht empfohlen.

Die Auswirkung einer Verabreichung von
Boostrix Polio wahrend der Stillzeit wurde
nicht untersucht. Dennoch sollte kein Risiko
far den gestillten Saugling zu erwarten sein,
da Boostrix Polio Toxoide oder inaktivierte
Antigene enthalt. Vor Verabreichung von
Boostrix Polio bei stillenden Frauen sollte
eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung
durch den Arzt erfolgen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass sich die Imp-
fung auf die Verkehrstichtigkeit und die
Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen
auswirkt.

4.8 Nebenwirkungen

In klinischen Studien wurden mehr als
1500 Impflinge mit Boostrix Polio geimpft:

823 Geimpfte im Alter von 4 bis 8 Jahren,
die vorher vier Dosen eines DTPa-Kom-
binationsimpfstoffes erhalten hatten

441 Geimpfte im Alter von 10 bis 14 Jah-
ren, die vorher vier Dosen eines DTPa-
Kombinationsimpfstoffes oder bereits
ihre erste Diphtherie-Tetanus-Auffrisch-
impfung erhalten hatten

266 Geimpfte im Alter von 15 bis 93 Jah-
ren, die vorher mindestens eine Grund-
immunisierung gegen Diphtherie/Teta-
nus im Durchschnitt vor 16,4 Jahren er-
halten hatten

Die am haufigsten nach der Impfung beob-
achteten Ereignisse waren Lokalreaktionen
an der Injektionsstelle (Schmerzen, Rétung
und Schwellung), welche bei 36,4 bis 66,9 %
der Impflinge berichtet wurden. Diese Ereig-
nisse traten meist innerhalb von 48 Stunden

— Personen im Alter von 4 bis 8 Jahren

(n = 822)
Klinische Studien:

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Schiafrigkeit
Héufig: Kopfschmerzen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Erbrechen, Ubelkeit

Stoffwechsel-und Ermnahrungsstérungen
Héufig: Appetitlosigkeit

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Sehr héufig: Fieber >37,5°C, Reaktio-
nen an der Injektionsstelle, wie Rétung
und/oder Schwellung, lokale Schmerzen
an der Injektionsstelle

Héufig: Odematdse Schwellung  der
GliedmaBe, an der die Injektion vorge-
nommen wurde, Fieber >39,0 °C, Reak-
tionen an der Injektionsstelle wie Pruritus
und Verhartung

Psychiatrische Erkrankungen
Héufig: Reizbarkeit

Post-Marketing Surveillance:
Erkrankungen des Nervensystems
Hypotone hyporesponsive Episoden,
Krampfanfall

Erkrankungen des Immunsystems
Allergische Reaktion, anaphylaktische
Reaktion

Personen im Alter von 10 bis 93 Jah-
ren (n = 704)

Klinische Studien:

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Kopfschmerzen
Gelegentlich: Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr haufig: Magen-Darm-Beschwer-
den wie Erbrechen, Bauchschmerzen,
Ubelkeit

Erkankungen der Haut und des Unter-

hautzellgewebes
Gelegentlich. Pruritus

Sklelettmuskulatur-, Bindegewebs- und

Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Muskelschmerzen, Ge-
lenksteife

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Sehr héufig: Reaktionen an der Injek-
tionsstelle, wie Rétung und/oder Schwel-
lung, Mudigkeit, lokale Schmerzen an der
Injektionsstelle

Haufig: Fieber >2375°C, Unwohlsein,
Reaktionen an der Injektionsstelle wie
Pruritus, Verhartung und Uberwarmung
Gelegentlich: Odematdse Schwellung
der GliedmaBe, an der die Injektion vor-
genommen wurde, Fieber >39,0°C

Post-Marketing Surveillance:
Erkrankungen des Immunsystems
Anaphylaktische Reaktion, allergische
Reaktion

Die Reaktogenitat einer wiederholten Imp-
fung mit Boostrix Polio ist nicht untersucht
worden.

Sehr selten ist Uber Erkrankungen des zen-
tralen oder peripheren Nervensystems, ein-
schlieBlich aufsteigender Lahmungen bis hin
zur Atemlahmung (z. B. Guillain-Barré-Syn-
drom) nach Verabreichung von Tetanusto-
xoid-haltigen Impfstoffen berichtet worden.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Bakteriel-
le und virale Impfstoffe, kombiniert; ATC-
Code: JO7CA02

Die Immunantwort nach Impfung mit
Boostrix Polio wurde im Rahmen von Klini-
schen Prifungen an Personen unterschied-
lichen Alters und mit unterschiedlicher Impf-
historie (siehe Abschnitt 4.8) ermittelt. Einen
Monat nach der Impfung mit Boostrix Polio
wurden folgende Ansprechraten festgestellt:

nach der Impfung auf. Alle Lokalreaktionen
klangen folgenlos ab.

Unerwunschte Ereignisse, bei denen ein
ursachlicher Zusammenhang mit der Imp-
fung zumindest vermutet wurde, sind im
Folgenden aufgefihrt.

Haufigkeiten werden wie folgt angegeben:

Sehr haufig:  (=1/10)

Haufig: (=1/100 bis <1/10)
Gelegentlich: (>1/1.000 bis <1/100)
Selten: (>1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten: (< 1/10.000)

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden
die Nebenwirkungen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Antigen Immunantwort | Seroprotektionsrate | Seroprotektionsrate
bei Personen bei Personen
im Alter von im Alter von
zehn bis 93 Jahren |vier bis acht Jahren
(n = 690) (n =779
Diphtherietoxoid >0,1 LE/ml 83,5 bis 100 %0 100 %
>0,016 LE./mI* 87,7 bis 100 %0 NA
Tetanustoxoid >0,1 LE/ml 99,6 bis 100 % 99,9 %
Pertussis
Pertussistoxoid Ansprechrate** 94,2 bis 97,1 % 97890
Filamentdses Hamagglutinin Ansprechrate 96,9 bis 97,2 % 90,1 %
Pertactin Ansprechrate 96,6 bis 99,3 %0 96,5 %
Inaktivierte Poliomyelitis-Viren
Typ 1 >8 99,6 bis 100 %0 100 %
Typ 2 >8 99,6 bis 100 %0 100 %
Typ 3 >8 99,1 bis 100 % 100 %

* Antikdrperkonzentration, die mit einer Protektion gegen die Erkrankung verbunden wird
(=0,1 LE./ml mittels ELISA oder >0,016 L.LE./ml mittels in-vitro Verozellen-Neutralisationstest).
** definiert als >5 ELISA-Einheiten/ml Antikérperkonzentration bei Personen, die vor der Boos-
terung seronegativ waren bzw. bei Personen, die vor der Boosterung seropositiv waren mit
einem mindestens zweifachen Anstieg in der Antikdrperkonzentration
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Die in den klinischen Studien nach einer
Dosis Boostrix Polio ermittelte Immunant-
wort war bei allen Antigenen vergleichbar
jener nach Verabreichung der kommerziell
verfugbaren Einzelimpfstoffe.

Wie auch bei anderen Td-Impfstoffen flr
Erwachsene beobachtet, induziert Boostrix
Polio bei Kindern und Jugendlichen hdhere
Diphtherie- und Tetanus-Antikdrperspiegel
als bei Erwachsenen.

Die in Boostrix Polio enthaltenen Pertussis-
antigene sind integraler Bestandteil des
azelluldren Pertussis-Kombinationsimpfstof-
fes (Infanrix®), fiir den die protektive Wirk-
samkeit nach Grundimmunisierung in einer
Haushaltskontaktstudie nachgewiesen wur-
de. Nach Impfung mit Boostrix Polio sind die
Antikorpertiter fir alle drei Pertussiskompo-
nenten gleich hoch oder héher als die wah-
rend der Haushaltskontaktstudie beobach-
teten. Obwohl das AusmaB und die Dauer
des durch den Impfstoff erreichten Schutzes
nicht bestimmt wurden, ist nach Impfung mit
Boostrix Polio, ausgehend von diesen Er-
gebnissen, von einer Schutzwirkung gegen
Pertussis auszugehen.

Die Immunogenitat einer wiederholten An-
wendung von Boostrix Polio wurde nicht
bestimmt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eine Beurteilung der pharmakokinetischen
Eigenschaften ist far Impfstoffe nicht erfor-
derlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die entsprechenden préaklinischen Prifun-
gen zur Sicherheit und spezifischen Toxizitat
deuten nicht auf eine besondere Gefahr-
dung des Menschen hin.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Medium 199 (als Stabilisator, bestehend aus
Aminosauren, Mineralsalzen, Vitaminen und
anderen Stoffen)

Natriumchlorid

Wasser flr Injektionszwecke

Adjuvantien siehe Abschnitt 2.

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Daten zur Inkompatibilitdt vorlie-
gen, darf Boostrix Polio nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt oder in derselben
Spritze verabreicht werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (2°C-8°C).

Nach Entnahme aus dem Kdihlschrank ist
der Impfstoff Uber 8 Stunden bei einer Tem-
peratur von 21 °C stabil.

Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schtzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

0,5 ml Injektionssuspension in Fertigspritze
(Glas Typ ) mit Kolbendichtungsstopfen aus
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Butylgummi in PackungsgréBen zu 1 und 10
mit oder ohne Nadeln/Kandlen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung
Vor Gebrauch ist der Impfstoff — auf Raum-
temperatur gebracht — gut zu schitteln, bis
eine homogene trib-weiBe Suspension ent-
steht, und vor Verabreichung per Augen-
schein auf etwaige Fremdpartikel und/oder
Abweichungen im Aussehen zu untersu-
chen. Gegebenenfalls ist der Impfstoff zu
verwerfen.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmate-
rial ist entsprechend den nationalen Anfor-
derungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Munchen
Service Tel.: 0800 1 22 33 55
Service Fax: 0800 1 22 33 66
e-mail: produkt.info@gsk.com
http://www.glaxosmithkline.de

8. ZULASSUNGSNUMMER

PEIL.H.02950.01.1
9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

16.12.2003

10. STAND DER INFORMATION
November 2008

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

12. IN DEUTSCHLAND VERFUGBARE
PACKUNGSGROSSEN

1 Impfdosis zu 05 ml in Fertigspritze ohne
Nadel/Kanule

10x 1 Impfdosis zu 0,5 ml in Fertigspritze
ohne Nadeln/Kanulen

PAE 10857

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachlnfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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