GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Boostrix® Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Diphtherie-, Tetanus- und Pertussis (azellular, Komponente) - Impfstoff (adsorbiert,
verminderter Antigengehalt)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor der Impfstoff Ihnen
oder lhrem Kind verabreicht wird.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieser Impfstoff wurde Ihnen oder Ihrem Kind persénlich verschrieben und darf daher
nicht an Dritte weitergegeben werden.

Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie oder lhr Kind erheblich beeintrachtigt
oder Sie/lhr Kind Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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1.

Was ist Boostrix und woflr wird es angewendet?

Was missen Sie/lhr Kind vor der Anwendung von Boostrix beachten?
Wie ist Boostrix anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Boostrix aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST BOOSTRIX UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET

Boostrix ist ein Impfstoff, der bei Kindern ab dem vollendeten 4. Lebensjahr und bei
Jugendlichen und Erwachsenen als Auffrischimpfung (Boosterimpfung) angewendet wird, um
folgende drei Krankheiten zu vermeiden: Diphtherie, Tetanus (Wundstarrkrampf) und
Pertussis (Keuchhusten). Der Impfstoff wirkt, indem er den Kérper eine eigene
Schutzfunktion (Antikérper) gegen diese Erkrankungen aufbauen lasst.

Diphtherie: Diphtherie betrifft hauptsachlich die Atemwege und gelegentlich die Haut. Im
Allgemeinen kommt es zu einer Entziindung (Schwellung) der Atemwege, was starke
Beschwerden beim Atmen und in manchen Fallen auch Ersticken verursachen kann. Die
Bakterien setzen auBerdem ein Toxin (Gift) frei, das zu Nervenschaden, Herzproblemen
und sogar zum Tod fihren kann.

Tetanus (Wundstarrkrampf): Tetanusbakterien gelangen durch Schnittverletzungen,
Kratzer oder andere Hautwunden in den Korper. Besonders infektionsanfallige Wunden
sind Verbrennungen, Knochenbriiche, tiefe Wunden oder durch Erde, Staub,
Pferdemist/Dung oder Holzsplitter verunreinigte Wunden. Die Bakterien setzen ein Toxin
(Gift) frei, das Muskelsteifigkeit, schmerzhafte Muskelkrampfe und Krampfanfalle bis hin
zum Tod verursachen kann. Die Muskelkrampfe kénnen so stark sein, dass sie
Knochenbriiche der Wirbelsdule verursachen kénnen.

Pertussis (Keuchhusten): Pertussis ist eine hochinfektiése Erkrankung. Die Krankheit
betrifft die Atemwege und verursacht dabei schwere Hustenanfalle, die das normale
Atmen beeintrachtigen kénnen. Das Husten wird oft von einem “keuchenden” Gerausch
begleitet, daher auch die hdufige Bezeichnung “Keuchhusten”. Der Husten kann 1 bis 2
Monate oder langer anhalten. Pertussis kann auch zu Ohrinfektionen, lang andauernder
Bronchitis, Lungenentziindung, Krampfanféllen und Hirnschaden bis hin zum Tod flhren.



Keiner der in dem Impfstoff enthaltenen Bestandteile kann Diphtherie, Tetanus oder
Keuchhusten verursachen.

2.

WAS MUSSEN SIE/IHR KIND VOR DER ANWENDUNG VON BOOSTRIX
BEACHTEN?

Boostrix darf nicht angewendet werden,

wenn Sie/lhr Kind schon einmal eine allergische Reaktion auf Boostrix oder
irgendeinen Bestandteil dieses Impfstoffes gezeigt haben/hat. Die Wirkstoffe und
sonstigen Bestandteile von Boostrix sind am Ende der vorliegenden Packungsbeilage
aufgezahlt. Eine allergische Reaktion kann sich durch juckende Hautausschlage,
Atemnot oder Anschwellen des Gesichts oder der Zunge auf3ern.

wenn Sie/lhr Kind friher bereits eine allergische Reaktion auf eine Impfung gegen
Diphtherie, Tetanus oder Pertussis (Keuchhusten) gezeigt haben/hat.

wenn bei Ihnen/lhrem Kind innerhalb von sieben Tagen nach einer friiheren Impfung
mit einem Impfstoff gegen Pertussis (Keuchhusten) Stérungen des Nervensystems
(Enzephalopathie) aufgetreten sind.

wenn Sie/lhr Kind eine schwere Infektion mit Fieber (Uber 38°C) haben/hat. Eine
leichte Infektion wie z.B. eine Erkaltung durfte zwar unproblematisch sein, Sie sollten
aber zuerst mit dem Arzt darlber sprechen.

wenn Sie/lhr Kind eine voriibergehende Verminderung der Blutplattchen (wodurch sich
das Risiko fur Blutungen oder Bluterglisse erhdht) oder Erkrankungen des Gehirns
oder der Nerven nach einer friiheren Impfung mit einem Impfstoff gegen Diphtherie
und/oder Tetanus gezeigt haben/hat.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Boostrix ist erforderlich,

wenn Sie/lhr Kind nach einer friheren Impfung mit Boostrix oder einem anderen

Impfstoff mit Pertussiskomponente irgendwelche Probleme hatten/hatte, insbesondere:

¢ Temperaturerhdhung (= 40 °C) innerhalb von 48 Stunden nach der Impfung

¢ Kollaps oder schockéhnlicher Zustand innerhalb von 48 Stunden nach der Impfung

¢ anhaltendes Schreien Uber drei Stunden und langer innerhalb von 48 Stunden nach

der Impfung

¢+ Krampfe oder Krampfanfélle mit oder ohne Temperaturerh6hung innerhalb von drei
Tagen nach der Impfung

wenn lhr Kind an einer nicht diagnostizierten oder fortschreitenden Erkrankung des

Gehirns oder an nicht kontrollierter Epilepsie leidet. Sobald die Erkrankung unter

Kontrolle gebracht wurde, sollte der Impfstoff verabreicht werden.

wenn Sie/lhr Kind an einer Blutgerinnungsstérung leiden/leidet oder leicht Blutergiisse

bekommen/bekommt.

wenn Sie/lhr Kind zu Fieberkrampfen neigen/neigt oder diese in der Familie

aufgetreten sind.

wenn Sie/lhr Kind aus irgendwelchen Griinden (einschlieBlich einer HIV-Infektion) lang

andauernde Probleme mit dem Immunsystem haben/hat. Man kann Ihnen/lhrem Kind

zwar Boostrix verabreichen, jedoch kann der Schutz vor einer Infektion méglicherweise

nicht so gut sein wie bei Kindern oder Erwachsenen mit einem unbeeintrachtigten

Immunsystem.

Wie bei jedem Impfstoff kann es sein, dass nicht bei allen Geimpften eine schiitzende

Immunantwort aufgebaut wird.



Bei Anwendung von Boostrix mit anderen Arzneimitteln oder Impfstoffen

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie oder lhr Kind andere Arzneimittel (oder andere
Impfstoffe) einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Boostrix wirkt méglicherweise nicht so gut, wenn Sie/lhr Kind Arzneimittel
einnehmen/einnimmt, die die Fahigkeit des Immunsystems verschlechtern, Infektionen zu
bekampfen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Seien Sie bei der Anwendung von Boostrix besonders vorsichtig, wenn Sie schwanger sind

oder vermuten, schwanger zu sein oder wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden. Ihr
Arzt wird mit IThnen die méglichen Risiken und den Nutzen einer Verabreichung von Boostrix
wahrend der Schwangerschaft besprechen.

Es ist nicht bekannt, ob Boostrix in die Muttermilch Ubergeht. lhr Arzt wird mit lhnen die
maoglichen Risiken und den Nutzen einer Verabreichung von Boostrix wahrend der Stillzeit
besprechen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass sich die Verabreichung von Boostrix auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen auswirkt.
3. WIEIST BOOSTRIX ANZUWENDEN?

Boostrix wird als Injektion in den Muskel verabreicht.

Der Impfstoff darf nie in ein BlutgefaB (intravasal) verabreicht werden.

Sie/lhr Kind erhalten/erhélt eine einzige Boostrix-Impfung.

Ihr Arzt wird feststellen, ob Sie/lhr Kind vorhergehende Impfungen gegen Tetanus
(Wundstarrkrampf) erhalten haben/hat.

Boostrix kann bei lhnen/lhrem Kind zur Vorbeugung gegen Tetanus (Wundstarrkrampf) bei
einer Verletzung geimpft werden, auch wenn zuséatzliche Vorkehrungen, wie beispielsweise
das sorgfaltige Verbinden der Wunde und/oder die Verabreichung von Tetanus-Antitoxin zur
Verringerung des Risikos eines Ausbruchs der Erkrankung getroffen werden.

Ihr Arzt wird Sie bezlglich einer Wiederholungsimpfung beraten.

Jede Verabreichung soll mittels beigefligter Selbstklebeetikette im Impfpass dokumentiert
werden.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Boostrix Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Wie bei allen Injektionsimpfstoffen kénnen schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische
Reaktionen) sehr selten (weniger als 1 Fall pro 10.000 verimpften Dosen) auftreten.
Anzeichen hierflr kdnnen sein:



e Ausschlag, der jucken oder Blasen bilden kann

*  Schwellung der Augenpartie und des Gesichts

. Erschwertes Atmen oder Schlucken

. Plétzlicher Blutdruckabfall und Bewusstseinsverlust

Solche Reaktionen erscheinen gewdéhnlich noch bevor Sie die Arztpraxis verlassen.
Kontaktieren Sie in jedem Fall unverziiglich einen Arzt, wenn Sie eines dieser
Anzeichen bemerken.

Nebenwirkungen, die bei Kindern ab einem Alter von vier Jahren auftraten

Sehr héufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):
* Schmerzen, Rétung und/oder Schwellung an der Injektionsstelle
* Fieber héher als 37,5 °C
* Appetitlosigkeit
* Reizbarkeit
» Schlafrigkeit

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):
» Fieber 39 °C oder héher
» Schwellungen der GliedmaRBe, in die injiziert wurde
» Erbrechen und Durchfall

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):
» Kollaps oder Phasen der Bewusstlosigkeit oder Bewusstseinsstérung
» Krampfe oder Krampfanfalle

Nebenwirkungen, die bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab einem Alter von zehn
Jahren auftraten

Sehr hdufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):
» Schmerzen, Rétung und Schwellung and der Injektionsstelle
» Kopfschmerzen

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):
Fieber 37,5 °C oder héher

* Allgemeines Unwohlsein

* Abgeschlagenheit

» Schwindel

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):
» Fieber héher als 39 °C
» Verhartung und Abszessbildung an der Injektionsstelle
» Schmerzen
» Ungewdhnliche Muskelsteifigkeit mit eingeschrénkter Bewegungskontrolle
» Erbrechen
» Gelenksteife, Muskelschmerzen
» Juckreiz, verstarktes Schwitzen
* Lymphknotenschwellung am Ansatz der Achselhéhlen oder der Leistengegend
» Rachenentziindung und Schluckbeschwerden

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):
» Schwellungen der GliedmaBe, in die injiziert wurde



Nach einer Impfung gegen Tetanus wurde sehr selten (in weniger als 1 pro 10.000
Impfdosen) Uber eine voribergehende Nervenentziindung berichtet. Diese verursacht
Schmerzen, Schwéache und LAhmungen der Extremitaten und breitet sich haufig bis zur
Brust und zum Gesicht aus (Guillain-Barré-Syndrom).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen

Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIEIST BOOSTRIX AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fOr Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Arzneimittel darf nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis:* bzw. auf der
Fertigspritze nach ,EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr angewendet werden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C bis 8 °C).

Nicht einfrieren. Durch Gefrieren wird der Impfstoff zerstort.

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

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
benétigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Boostrix enthalt

- Die Wirkstoffe sind:
Diphtherietoxoid’ mindestens 2 Internationale Einheiten (I.E.)
Tetanustoxoid’ mindestens 20 Internationale Einheiten (I.E.)
Antigene von Bordetella pertussis
Pertussistoxoid’ 8 Mikrogramm
Filamentdses Hé'lmagglutinin1 8 Mikrogramm
Pertactin’ 2,5 Mikrogramm

! adsorbiert an wasserhaltiges Aluminiumhydroxid (Al(OH)s) 0,3 Milligramm Al
und Aluminiumphosphat (AIPQ,) 0,2 Milligramm Al

In diesem Impfstoff sind Aluminiumhydroxid und Aluminiumphosphat als Adjuvantien
enthalten. Adjuvantien sind Substanzen, die bestimmten Impfstoffen zugesetzt werden,
um die Schutzwirkung des Impfstoffes zu beschleunigen, zu verbessern und/oder zu
verlangern.

- Die sonstigen Bestandteile in Boostrix sind: Natriumchlorid und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Boostrix aussieht und Inhalt der Packung

Injektionssuspension in einer Fertigspritze.



Boostrix ist eine weiBe, leicht milchige Flissigkeit, die in einer Fertigspritze (0,5 ml) enthalten
ist.

Boostrix ist in PackungsgréBen zu 1, 10, 20, 25 und 50 Stiick (mit oder ohne Nadel)
erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
GlaxoSmithKline Pharma GmbH, Wien.

Hersteller
GlaxoSmithKline Biologicals s. a., Rixensart, Belgien

Zulassungsnummer: 2-00258
Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Janner 2010.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der AGES
PharmMed verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt

Vor Gebrauch ist der Impfstoff bei Raumtemperatur zu lagern und gut zu schitteln, bis eine
homogene trib-weiBe Suspension entsteht. Vor Verabreichung soll der Impfstoff per
Augenschein auf etwaige Fremdpartikel und/oder Abweichungen im Aussehen untersucht
werden. Gegebenenfalls ist der Impfstoff zu verwerfen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen!



