KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

BOOSTRIX POLIO 0.5 ml IM enjeksiyonluk siispansiyon igeren kullanima hazir enjektor
Difteri-Tetanoz- Bogmaca (aseliiler bilesen)- Cocuk Felci (inaktif) Asisi (adsorbe)

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Bir doz as1 (0.5 mL) igerisinde;
Difteri toksoidi* en az 2 Uluslararas1 Unite (IU) (2.5Lf)
Tetanoz toksoidi' en az 20 Uluslararas1 Unite (IU) (5Lf)
Bordetella pertussis antijenleri
Bogmaca toksoidi’ 8 mikrogram
Filamentéz hemaglutinin® 8 mikrogram
Pertaktin® 2.5 mikrogram
Inaktif polio viriisii
tip 1 (Mahoney susu)2 40 D-antijen iinite
tip 2 (MEF-1 susu)? 8 D-antijen {inite
tip 3 (Saukett susu)2 32 D-antijen iinite
Laliiminyum hidroksit, hidrate (AI(OH)s) 0.3 miligram AI**
ve aliiminyum fosfat (AIPOy) 0.2 miligram AI**

iizerine adsorbe edilmistir.
2VERO hiicrelerinde cogaltilmis

Yardimci maddeler:

Bir doz as1 (0.5 mL) igerisinde;

Medium 199 (stabilizatér olarak, aminoasidler, mineral tuzlari, <1.4mg
vitaminler ve diger maddeleri igerir)

Sodyum kloriir 4.5mg
Enjeksiyonluk su y.m. 0.5 mL

Kahntilar:

Formaldehid

Neomisin

Polimiksin

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk siispansiyon.

BOOSTRIX POLIO opak beyaz bir siispansiyondur.
4, KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

BOOSTRIX POLIO, 4 yas ve tizeri kisilerin difteri, tetanoz, bogmaca ve poliomiyelite karsi
rapel agilanmasi i¢in endikedir (Bkz. Pozoloji / Uygulama siklig1 ve siiresi).



BOOSTRIX POLIO, primer bagisiklama amaciyla kullanilamaz.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhigi ve siiresi:

Asmin 0.5 mL’lik tek dozu onerilir.

BOOSTRIX POLIO, dort yasindan itibaren uygulanabilir. BOOSTRIX POLIO, distk
(yetiskin) doz difteri toxoidi ve ek olarak bogmaca ve poliomiyelit antijenleri ile beraber
tetanoz toksoidi saglayan asilarin kullanimi i¢in mevcut resmi Oneriler ve/veya yerel
uygulamalara uygun olarak kullanilmalidir.

BOOSTRIX POLIO, o6nceden tetanoz toksoid agisinin primer asilama serileri uygulanmis
kisilerde tetanoza egilimli yaralarin idaresinde kullanilabilir. Resmi 6neriler dogrultusunda
beraberinde tetanoz immiinoglobulini uygulanmalidir.

Difteri, tetanoz, bogmaca ve poliomiyelite karsi tekrar asilama, resmi Onerilerde bertilen
zaman araliklarinda yapilmalidir (genellikle 10 yil).

Uygulama sekli:

BOOSTRIX POLIO derin intramiiskiiler enjeksiyon seklinde, tercihen deltoid bdolgeye
uygulanir (Bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
BOOSTRIX POLIQ, 4 yas ve iizeri kisilerde kullanilir.

4.3.Kontrendikasyonlar

BOOSTRIX POLIO, asinin herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen (Bkz.
Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi) ya da daha once difteri, tetanoz, bogmaca veya poliomiyelit
astlarinin - uygulanmasi ardindan asir1  duyarlilik isaretleri gostermis olan bireylere
uygulanmamalidir.

Eger kisi Onceki asilamada bogmaca bileseni igeren asinin uygulanmasini takiben 7 giin
icerisinde etyolojisi bilinmeyen ensefalopati gecirmigse BOOSTRIX POLIO kontrendikedir.
Bu durumda, bogmaca asisina son verilmeli ve asilamaya difteri, tetanoz ve poliomiyelit
asilar1 ile devam edilmelidir.

BOOSTRIX POLIO, daha once difteri ve/veya tetanoza karst bagisiklamanin ardindan
norolojik komplikasyonlar yasayan bireylere uygulanmamalidir (konviilsiyonlar veya
hipotonik-hiporesponsif atak i¢in bkz. Ozel kullanim uyarilar ve dnlemleri).

Diger asilarla oldugu gibi akut ciddi atesli hastaligi olan bireylerde BOOSTRIX POLIO
uygulamas ertelenmelidir. Minér bir enfeksiyonun varligi bir kontrendikasyon degildir.



4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Bagisiklama Oncesi tibbi gegmisin gozden gecirilmesi (6zellikle daha 6nceki bagisiklama ve
istenmeyen olaylarin ortaya ¢ikma ihtimali ile iligkili olarak) ve bir klinik muayene, iyi klinik
uygulamalarin bir pargasidir.

Biitiin enjektabl asilarla oldugu gibi asinin uygulamasi sonrasinda seyrek anafilaktik
reaksiyon ortaya ¢ikmasi ihtimaline kars1 gerekli tibbi tedavi ve gozetim her zaman hazir
bulundurulmalidir.

Eger asagidaki olaylarin herhangi biri, bebeklikte bogmaca iceren asmin alimi ile zamansal
acidan iligkili olarak ortaya ¢iktiysa, bogmaca igeren asilarin sonraki dozlarinin verilme karari
dikkatle gézden gegirilmelidir:

e Atesin asilamayi izleyen 48 saat icinde belirli bir neden olmaksizin > 40,0'C’ye
yiikselmesi.

e Agilamayi izleyen 48 saat iginde kolaps ya da sok durumu (hipotonik-hiporesponsif atak).

e Agilamay1 izleyen 48 saat iginde 3 saat veya daha uzun siire boyunca siirekli,
durdurulamayan aglama.

e Asilamayi izleyen 3 giin i¢inde goriilen atesli ya da atessiz konviilsiyonlar.

Ozellikle bu olaylar kalic1 sekeller ile baglantili olmadigindan, bogmaca insidansinin yiiksek
olmasi gibi, elde edilecek faydanin muhtemel risklerden daha iistiin oldugu durumlar olabilir.
Mevcut klinik veriye gore, bu reaksiyonlarin aseliiler bogmaca asisiyla goriilme riski tam
hiicreli bogmaca asisiyla goriilme riskinden daha diisiiktiir.

Infantil spazmlari, kontrol edilemeyen epilepsiyi veya progresif ensefalopatiyi de igeren
progresif norolojik bozuklugu olan ¢ocuklarda, durum diizelene veya stabil hale gelene kadar
bogmaca (Pa veya Pw) bagisiklamasinin ertelenmesi daha iyi olur. Ancak, bogmaca asisi
yapilma karari, her bireyin kisisel durumuna gore ve riskler ve yararlarin dikkatlice
degerlendirilmesinden sonra verilmelidir.

BOOSTRIXPOLIO hi¢bir kosulda damar icine uygulanmamahdir.

Trombositopeni ya da kanama bozuklugu olan kisilerde intramiiskiiler uygulamanin ardindan
kanama goriilebileceginden, bu kisilere BOOSTRIX POLIO dikkatle uygulanmalidir.
Enjeksiyon bolgesine en az iki dakika boyunca (ovalamadan) sabit basing uygulanmalidir.

Cocuklarin BOOSTRIX POLIO’nun antijenik bilesenlerinden bir veya daha fazlasini igeren
riinlerle asilanmasinin ardindan ¢ok seyrek olarak kolaps veya sok-benzeri durum
(hipotonik-hiporesponsif atak) ve konviilsiyonlar rapor edilmistir.

Hasta veya ailede konviilsiyon ge¢cmisi olmasi ve ailede DTP asilamasi sonrasi bir istenmeyen
etki gegmisi bulunmasi kontrendikasyon olusturmaz.

Insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) enfeksiyonu bir kontrendikasyon olarak
degerlendirilmemektedir.

Bagisiklik sistemini baskilayan tedavi goren hastalar gibi bagisikligi baskilanmis hastalarin
asilanmalarinin ardindan beklenen bagisiklik yanit1 alinamayabilir.



Herhangi bir asilama sirasinda ve hatta dncesinde igne ile enjeksiyona kars1 psikojenik cevap
olarak senkop (bayilma) olabilir. Bayilmaya bagli yaralanmalardan kaginmak ig¢in gerekli
prosediirlerin hazir olmasi1 6nemlidir.

Herhangi bir asiyla oldugu gibi, her asilananda koruyucu bir bagisiklik yanitt meydana
gelmeyebilir.

BOOSTRIX POLIO her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder, yani esasinda
“sodyum icermez”.

BOOSTRIX POLIO eser miktarda neomisin ve polimiksin igerir. As1 bu antibiyotiklerden
birine karsi bilinen asir1 duyarliligi olan kisilere dikkatle uygulanmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

BOOSTRIX POLIO, insan papilloma viriisii asis1 ile ayni anda uygulanabilir; her iki as1 i¢in
de as1 bilesenlerine antikor cevabina Klinik olarak bir etkisi s6z konusu degildir.

BOOSTRIX POLIO’nun, diger asilar veya immiinoglobulinlerle ayni anda uygulanmasi
calisilmamastir.
Ayn1 anda uygulama yapmanin bagisiklik yanitinda bir etki ile sonuglanmasi beklenmez.

Genel olarak kabul goren as1 uygulamalar1 ve tavsiyeler dogrultusunda, BOOSTRIX POLIO,
diger enjektabl asilar veya immiinoglobulin ile ayni anda uygulanmasi gerekli goriiliirse,
iiriinler daima farkli bolgelere uygulanmalidir.

Immiinosupresif tedavi ile uygulama

Diger asilarla oldugu gibi, bagisiklig1 baskilayan tedavi goren hastalarda yeterli bagisiklik
yanit1 elde edilemeyebilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve-veya embriyonal/fetal gelisim ve-veya dogum
ve-veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimmndan yetersizdir. Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. Gerekli olmadikg¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
BOOSTRIX POLIO’nun gebelikte kullanimina dair insan verisi mevcut degildir. Ancak,

hayvan ¢alismalar1 lireme toksisitesi veya teratojenik etkiler gostermemistir.

Diger tiim inaktif asilarla oldugu gibi, BOOSTRIX POLIO ile agilamanin fetiise zarar vermesi
beklenmez. Ancak, as1 gebelik esnasinda sadece agikg¢a gerekli oldugu durumlarda ve
muhtemel yararlar, fetiis igin muhtemel risklerden daha fazla oldugunda kullanilmalidir.



Laktasyon donemi

BOOSTRIX POLIO’nun siit veren kadinlarda kullaniminin emniyeti degerlendirilmemistir.
BOOSTRIX POLIO’nun anne siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir.

BOOSTRIX POLIO, laktasyon doneminde sadece muhtemel faydalar potansiyel risklerden
fazla ise kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Veri mevcut degildir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerine etkiler

Asmin ara¢ ve makine kullanim becerisi lizerine bir etkisi olmasi beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik ¢calisma verisi:

Asagidaki emniyet profili BOOSTRIX POLIO’nun 908 c¢ocuga (4- 8 yaslarinda) ve 955
yetiskin, ergen ve ¢ocuga (10 yas lizeri) uygulandig klinik ¢aligmalardan elde edilen verilere
dayanmaktadir. As1 uygulamasinin ardindan her iki grupta da en sik goriilen olaylar lokal
enjeksiyon bolgesi reaksiyonlart (agri, kizariklik ve sisme) olmustur ve toplam Kkisilerin
%31.3-%82.3 tarafindan bildirilmistir. Bu reaksiyonlar genellikle asilamadan sonraki ilk 48
saate baslamistir. Tiimii sekel kalmadan diizelmistir.

Istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki gibi siniflandirilmistir:
Cok yaygin (>=1/10)

Yaygin (>1/100 ila <1/10)

Yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100)

Seyrek (>1/10000 ila <1/1000)

Cok seyrek (<1/10000)

4- 8 yas arasindaki ¢cocuklar

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: lenfadenopati

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin: anoreksi

Psikiyatrik hastahklar
Yaygn: irritabilite
Yaygin olmayan: uyku bozuklugu, apati

Sinir sistemi hastahiklar:
Cok yaygin: somnolans
Yaygin: bag agrisi

Solunum, gégiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: bogaz kurulugu



Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: ishal, kusma, karin agrisi, bulanti

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari (agr1, kizariklik ve sisme dahil)

Yaygin: ates >37,5°C (ates >39°C dahil), enjeksiyon yapilan ekstremitede asir1 sisme (bazen
eklemi de igceren), enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (hemoraji gibi)

Yaygin olmayan: yorgunluk

Yetiskinler, ergenler ve 10 yas ve iizeri cocuklar

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: oral herpes

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: lenfadenopati

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin: istah azalmasi

Sinir sistemi hastahklar:
Cok yaygin: bas agrisi
Yaygin olmayan: parestezi, somnolans, sersemlik

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: astim

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: mide-bagirsak bozukluklari (bulanti, kusma, karinagrisi gibi)

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Yaygin olmayan: kasinti

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Yaygin olmayan: miyalji, artralji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygm: enjeksiyon bolgesi reaksiyonlart (agri, kizariklik ve sisme dahil), yorgunluk,
enjeksiyon yerinde agri

Yaygmn: ates >37,5°C, enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (hematom, kasinti, sertlik ve 1siya
duyarsizlik gibi)

Yaygin olmayan: enjeksiyon yapilan ekstremitede asir1 sisme (bazen eklemi de igeren)
ates >39°C, lslime, agr1

Ek olarak asagidaki advers reaksiyonlar GlaxoSmithKline’nin diger azaltilmis antijen igerikli
difteri-tetanoz-aseliiler bogmaca asis1 (BOOSTRIX) ile yapilan klinik ¢aligmalar esnasinda
bildirilmistir. Bu c¢alismalarda BOOSTRIX 839 cocuga (4- 8 yas arasi) ve 1931 yetiskin,
ergen ve ¢ocuga (10 yas lizeri) uygulanmistir:



4- 8 yas arasindaki ¢cocuklar

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: iist solunum yolu enfeksiyonu

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin olmayan: dikkat bozuklugu

Goz hastahiklan
Yaygin olmayan: konjonktivit

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin: mide-bagirsak bozukluklari

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: dokiintii

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan: uygulama bolgesi reaksiyonlari (sertlik gibi), agri

Yetiskinler, ergenler ve 10 yas ve iizeri cocuklar

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan: iist solunum yolu enfeksiyonu, faranjit

Sinir sistemi hastahiklar:
Yaygin olmayan: senkop

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastalhiklar
Yaygin olmayan: oksiiriik

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: bulanti
Yaygin olmayan: ishal, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: asir1 terleme, dokiintii

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Yaygin olmayan: eklem tutulmasi, kas-iskelet sertligi

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar

Cok yaygin: halsizlik

Yaygin: enjeksiyon bolgesi reaksiyolart (enjeksiyon bolgesinde kiitle ve enjeksiyon
bolgesinde steril apse gibi)

Yaygin olmayan: grip benzeri hastalik

Pazarlama sonrasi veriler
Asagidaki advers reaksiyonlar BOOSTRIX POLIO ile agilamanin ardindan yapilan pazarlama
sonrasi gozlem sirasinda bildirilmistir:



Bu veriler spontan olarak bildirilmis oldugundan, sikliklarmni giivenilir bir sekilde tahmin
etmek miimkiin degildir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar dahil, alerjik reaksiyonlar

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Enjeksiyon bolgesinde sertlik

Ek olarak asagidaki advers reaksiyonlar GlaxoSmithKline’nin diger azaltilmis antijen igerikli
difteri-tetanoz-aseliller bogmaca asist (BOOSTRIX) ile asilamanin ardindan yapilan
pazarlama sonrasi1 gézlem sirasinda bildirilmistir:

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Anjiyoodem

Sinir sistemi hastahklar:
Konviilsiyonlar (atesli veya atessiz)

I?eri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Urtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Asinin uygulandig1 uzvun yaygin olarak sismesi, asteni

4 doz DTPa ve ardindan 4-8 yas civarinda BOOSTRIX POLIO ile tam olarak asilanmis
kigiler, 5 yil sonra uygulanan ikinci BOOSTRIX POLIO dozunun ardindan reaktojenitede
herhangi bir artis gostermemistir.

DTPw’nin 4 dozu ve ardindan 10 yas civarinda bir BOOSTRIX dozu ile tam olarak
asilanmas1 yapilmis kisiler, 10 y1l sonra uygulanan ek bir BOOSTRIX dozunun ardindan lokal
reaktojenitede bir artig géstermistir.

Tetanoz toksoidi iceren asilarin uygulanmasini takiben, ¢ok seyrek olarak, asendan paraliz ve
hatta solunum paralizi dahil olmak iizere merkezi ve periferal sinir sisteminde istenmeyen
etkiler rapor edilmistir (6rnegin Guillain-Barré Sendromu).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Pazarlama sonras1 gozlem esnasinda doz asimi vakalari bildirilmistir. Doz asimini takiben
bildirilen istenmeyen olaylar, normal as1 uygulamasi ile bildirilenlere benzer olmustur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikleri

Farmakoterapotik grubu: Kombine bakteriyel ve viral agilar, ATC kodu JO7CA02

BOOSTRIX POLIO ile asilamanin sonrasindaki bir ay i¢inde 1469 kiside goriilen immiin
yanit agagidadir:



Antijen Yamt Yetigskinler, ergenler ve 4
(asilananlarin % yasindan itibaren ¢ocuklar*
orani)

Difteri >0.1 IU/mL %83.5 - 100

Tetanoz >0.1 IU/mL %99.6 - 100

Bogmaca

Bogmaca toksoidi As1 yaniti %94.2 - %97.8

Filament6z hemaglutinin As1 yaniti %90.1 - %97.2

Pertaktin As1 yaniti %96.5 — %99.3
Inaktif poliomiyelit

Tip 1l Seroproteksiyon > 8 | %99.6 - %100

Tip 2 Seroproteksiyon > 8 | %99.6 - %100

Tip 3 Seroproteksiyon > 8 | %99.1 - %100

*Klinik ¢alismalarda, bir rapel doz BOOSTRIX POLIO’nun ardindan tiim antijenlere karsi
olusan seroproteksiyon ve asi yanit orani, ¢alismada kullanilan ruhsatli kontrol asilarinin
oranlari ile benzer olmustur.
Diger yetiskin-tip Td asilar1 ile oldugu gibi, BOOSTRIX POLIO ¢ocuklar ve ergenlerde
yetigkinlere gore daha yiiksek seroproteksiyon oranlari ve daha yiiksek anti-D ve anti-T
antikor titrelerini indiiklemistir.

BOOSTRIX POLIO’nun igerisinde bulunan bogmaca antijenleri pediyatrik aseliiler bogmaca
kombine asisinin (INFANRIX) tamamlayict igerigidir ve bu asi i¢in primer asilama
sonrasinda etkinlik, bir ev i¢i temas etkinlik ¢aligmasiyla gosterilmistir. BOOSTRIX POLIO
ile asilama sonrasinda her {i¢ bogmaca bileseni icin olusan antikor titreleri, ev i¢i temas
etkinlik caligmas1 esnasinda gozlenene en azindan esit veya daha yiiksektir. Bu
karsilastirmalara dayanilarak, BOOSTRIX POLIO bogmacaya karsi koruma saglar, ancak as1
tarafindan saglanan korumanin derecesi ve siiresi saptanmamustir.

BOOSTRIX POLIO ile asilamadan sonraki 5 yil icerisinde, 4 yas ve lizeri 344 cocukta
asagidaki seroproteksiyon / seropozitivite oranlar1 gdzlenmistir:

Antijen Seroproteksiyon/ 4 yas ve lizeri c¢ocuklar
Seropozitivite (asilananlarin % orani)
Difteri >0.1 I[U/mL %89.4
>0.016 IU/mL* %98.2
Tetanoz >0.1 IU/mL %98.5
Bogmaca
Bogmaca toksoidi %40.9
Filament6z hemaglutinin | >5 EL.U/mL %99.7
Pertaktin %97.1
Poliovirtisti tip 1 %98.8
Polioviriisti tip 2 >8 ED50 %99.7
Polioviriisii tip 3 %97.1




* Hastaliga karsi koruma ile iliskilendirilen antikor konsantrastonlari (ELISA testi ile
>0.1 IU/mL veya bir in-vitro Vero-hiicre notralizasyon testi ile >0.016 IU/mL) olan kisilerin
yiizdesi.

BOOSTRIX (BOOSTRIX POLIO’nun dTpa bileseni) ile asilamanin ardindan 3 — 3.5 yil, 5 ve
10 yil sonra, asilanan yetiskinler ve ergenlerde asagidaki seroproteksiyon/seropozitivite
oranlar1 gozlenmistir.

Antijen Seroproteksiyon | Yetiskinler ve 10 yas tlizeri ergenler (asilananlarin % orani)
/ Seropozitivite
3-3,5. yilda | 5. yilda devamlilik | 10. yi1lda devamlilik
devamlilik
Yetiskin | Ergen | Yetiskin | Ergen Yetisk | Ergen
in
Difteri >0.1 IU/mL %71.2 %91.6 | %84.1 %86.8 %64.6 | %82,4
>0.016 TU/mL* | %97.4 %100 | %94.4 %99.2 %89.9 | %98.6
Tetanoz >0.1 IU/mL %94.8 %100 | %96,2 %100 %95.0 | %97.3
Bogmaca
Bogmaca %90.6 %81,6 | %89.5 %76.8 %85.6 | %61.3
toksoidi >5 EL.U/mL
Filament6z %100 %100 | %100 %100 %99.4 | %100
hemaglutinin
Pertaktin %94.8 %99.2 | %95.0 %98.1 %95.0 | %96.0

*Hastaliga karst koruma ile iliskilendirilen antikor konsantrastonlari (ELISA testi ile
>0.1 IU/mL veya bir in-vitro Vero-hiicre notralizasyon testi ile >0.016 IU/mL) olan kisilerin
yiizdesi.

4 ila 8 yas arasinda uygulanan rapel BOOSTRIX POLIO’dan 5 yil sonra uygulanan
BOOSTRIX POLIO’nun immiinojenitesi degerlendirilmistir. Asilamanin bir ay sonrasinda,
bireylerin %99’undan fazlas1 bogmacaya kars1 serolojik olarak pozitiftir ve difteri, tetanoz ve
her ti¢ polio tipine kars1 serolojik olarak korunmaktadir.

Diisiik antijen igerikli difteri, tetanoz ve aseliiler bogmaca asilarinin 6nceki rapel dozundan 10
y1l sonra uygulanan BOOSTRIX’in (BOOSTRIX POLIO’nun dTpa bileseni) immunojenitesi
degerlendirilmistir. Asilamanin bir ay sonrasinda, bireylerin %99’undan fazlasi difteri ve
tetanoza karsi serolojik olarak korunmaktadir ve bogmacaya karsi serolojik olarak pozitiftir.

40 yasinda veya daha biiyiikk, son 20 yildir hicbir difteri veya tetanoz igeren asi ile
asilanmamis (hi¢gbir zaman asilanmamis veya asilanma durumu bilinmeyenler dahil) kisilerde,
BOOSTRIX POLIO’nun tek bir dozu, vakalarin biiyiik kisminda bogmacaya kars1 antikor
cevabini indiklemistir ve tetanoz ve difteriye karsi korumustur. Difteri ve tetanoz igeren
asiin ilk dozdan sonra birinci ve altinci aylarda uygulanan ek iki dozu, difteri ve tetanoza
kars1 cevabi en {ist seviyeye ¢ikartmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Asilar i¢in farmakokinetik 6zelliklerin degerlendirilmesi gerekmemektedir.
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5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvan toksikoloji ve/veya farmakolojisi
Konvansiyonel emniyet ve toksisite ¢calismalarindan elde edilen preklinik veriler insanlar i¢in
ozel bir tehlike gdstermemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Medium 199 (stabilizator olarak, aminoasidler, mineral tuzlari, vitaminler ve diger maddeleri
igerir)

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

Kalintilar

Formaldehid

Neomisin

Polimiksin

6.2. Gecimsizlikler

BOOSTRIX POLIO, diger hicbir asiyla ayn1 enjektorde karistirilmamalidir.

6.3. Raf omri
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
BOOSTRIX POLIO +2°C ila +8°C arasi sicaklikta saklanmalidir.

Dondurmaymmz. Eger as1 donmussa kullanmadan atiniz.
Buzdolabindan ¢ikartildiktan sonra as1 +20°C’de 8 saat stabildir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

BOOSTRIX POLIO, tek dozluk cam (Tip I) enjektor i¢inde, opak beyaz siispansiyon seklinde
sunulmaktadir. Saklama sirasinda berrak bir iistfaz ile beyaz bir ¢okelti gozlenebilir.

BOOSTRIX POLIO, 1 enjektorliik ambalajlarda igneli olarak sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

>~ 199

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Ast kullanilmadan 6nce oda 1sisinda olmalidir ve homojen opak beyaz bir siispansiyon
olusturacak sekilde iyice c¢alkalanmalidir. Kullanim Oncesi asinin iginde yabanci parcacik
ve/veya fiziksel goriiniimiinde degisiklik olup olmadigi gorsel olarak kontrol edilmelidir.
Bunlardan birinin goriilmesi durumunda asiy1 kullanmadan atiniz.
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7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad. No:173 1.Levent Plaza B Blok
34394, 1.Levent / ISTANBUL

Telno: 021233944 00

Faks no: 0212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI

55
9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI

[k ruhsat tarihi: 22/03/2013
Ruhsat yenileme tarihi: --

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
22/03/2013

05/28.03.2013/GDS05
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