SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS
Boostrix stungulyf, dreifa i afylltri sprautu.
Béluefni gegn barnaveiki, stifkrampa og kighosta (frumulaust, hlutar),
(adsogad, skert moétefnavakainnihald).

2. INNIHALDSLYSING

1 skammtur (0,5 ml) inniheldur:

Barnaveikitox6id* ekki minna en 2 alpjddlegar einingar (a.e.) (2,5 Lf)
Stifkrampatox6id* ekki minna en 20 alpjédlegar einingar (a.e.) (5 Lf)
Kighostamétefnavakar (Bordetella pertussis)
Kighostatoxoia® 8 mikrégromm
pradlaga hemaggldtinin® 8 mikrégromm
Pertaktin! 2,5 mikrogromm
tadsogad a alhydroxidhydrat (AI(OH)s3) 0,3 milligromm Al®*
og alfosfat (AIPO,) 0,2 milligromm AP

Boluefnid getur innihaldid snefilmagn af formaldehydi sem er notad vid framleidsluna (sja kafla 4.3.).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, dreifa i &fylltri sprautu.

Boostrix er skyjud, hvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Boostrix er etlad til érvunarbolusetningar gegn barnaveiki, stifkrampa og kighosta hjé einstaklingum
fra fjogurra ara aldri og upp Ur (sja kafla 4.2).

Boostrix er einnig tlad til adfenginnar verndar (passive protection) gegn kighdsta a fyrstu manudum
barnsins i kjolfar bolusetningar médur & medgongu (sjé kafla 4.2, 4.6 og 5.1).

Gjof Boostrix skal byggd a radleggingum heilbrigdisyfirvalda.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Meelt er med einum 0,5 ml skammti.

Boostrix méa gefa fra fjdgurra ara aldri og upp Ur.

Boostrix skal gefa i samreemi vid radleggingar heilbrigoisyfirvalda og/eda nagildandi venjur varéandi
notkun béluefna med skert innihald barnaveiki-, stifkrampa- og kigh6stamotefnavaka.
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Boostrix méa gefa pungudum konum & 6drum og sidasta pridjungi medgdngu i samraemi vid
radleggingar heilbrigdisyfirvalda (sja kafla 4.1, 4.6 og 5.1).

Boostrix mé einnig gefa unglingum og fullordnum pegar engar upplysingar eru um fyrri bdlusetningar
eda bolusetning gegn barnaveiki, stifkrampa og kighdsta er ekki lokio sem hluti af dneemingu gegn
barnaveiki, stifkrampa og kighosta. Byggt & upplysingum hja fullordnum er meelt med tveimur
vidbétarskommtum af boluefni gegn barnaveiki og stifkrampa einum og sex manudum eftir fyrsta
skammtinn til ad hamarka svérun bdluefnis vid barnaveiki og stifkrampa (sja kafla 5.1).

Boostrix méa nota vid medhdndlun & &verkum sem geetu valdid stifkrampa hja einstaklingum sem adur
hafa verid bdlusettir med boluefni gegn stifkrampa pegar 6rvunarskammtur gegn barnaveiki og
Kighosta er radlagdur. Stifkrampadnaemisglobalin skal gefa samtimis i samraemi vid radleggingar
heilbrigdisyfirvalda.

Bélusetningu gegn barnaveiki, stifkrampa og kighosta 4 ad endurtaka samkvamt opinberum
radleggingum (yfirleitt & 10 &ra fresti).

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Boostrix hja bornum yngri en 4 éra.
Lyfjagjof

Boostrix er @&tlad til inndezlingar djapt i vodva, helst 4 axlarvodvasvaedinu (sja kafla 4.4).
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda
formaldehyai.

Ofnaemi eftir fyrri gjof boluefna gegn barnaveiki, stifkrampa eda kighosta.

Ef einstaklingur hefur fengid heilasjukdém af 6pekktum orsékum innan 7 daga fra fyrri bélusetningu
med kighdstaboluefni skal ekki gefa Boostrix. Vid pessar adstaedur skal heetta bolusetningu vid
kighosta og halda bélusetningarasetluninni afram med béluefnum gegn barnaveiki og stifkrampa.

Boostrix a ekki ad gefa einstaklingum sem hafa fengid timabundna blédflagnafed eda taugafreedilega
fylgikvilla eftir fyrri bolusetningu gegn barnaveiki og/eda stifkrampa (sja nanar um krampa eda
vOdvaslappleika - vansvorunarastand (hypotonic-hyporesponsive episodes) i kafla 4.4).

Eins og & vio um 6nnur béluefni, skal fresta 6neemisadgerd med Boostrix hja sjuklingum sem hafa
alvarlega brada hitasott. Minni hattar syking er hins vegar ekki frabending.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Skoda skal sjukrasdgu einstaklings fyrir bolusetningu (sérstaklega m.t.t. fyrri bolusetninga og
hugsanlegra aukaverkana).

Ef vitad er ad einhver eftirfarandi aukaverkana hafi komid fram i tengslum vid kighdstabolusetningu,
skal ekki gefa kighdstabdluefni nema eftir vandlega ihugun:

- Hiti > 40°C innan 48 klst. fra bolusetningu, ekki af annarri pekktri astaedu.

- Lost eda astand sem likist losti (vodvaslappleiki-minnkud svérun vid areiti) innan 48 klst. fra
bolusetningu.

- Vidvarandi, 6huggandi gratur sem varir > 3 klst., innan 48 Kist. fra bolusetningu.

- Krampakdst med eda an hita innan 3 daga fra bolusetningu.
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peer adsteedur geta verid fyrir hendi, svo sem ha tioni kighdsta, ad veentanlegir kostir vegi pyngra en
hugsanleg ahetta.

Eins og & vid um allar bélusetningar skal meta vandlega &haettu/avinning af dnemisadgerd med
Boostrix eda frestun bolusetningar hja barni sem pjaist af alvarlegum taugasjakdémi, sem er
nytilkominn eda i framras.

Eins og & vio um o6ll boluefni til inndeelingar, skal videigandi laeknishjalp og teekjabunadur vera
adgengilegur ef mjog sjaldgaef bradaofnemisvidbrogd koma fram i kjolfar pess ad bdluefnid er gefid.

Boostrix skal gefa med varud einstaklingum sem hafa blodflagnafeed (sja kafla 4.3) eda
blaedingarsjukdom vegna pess ad inndaling i vodva getur haft blaedingu i for med sér hja pessum
einstaklingum. Gefa ma pessum einstaklingum boéluefnid undir hud ef pad samramist radleggingum
heilbrigdisyfirvalda. Sama gildir vid hvora adferdina vid lyfjagjof, prysta skal pétt & stungustadinn (an
pess ad nudda) i a.m.k. tveer minutur.

Boostrix skal ekki undir neinum kringumstaedum gefa i &d.

Saga eda fjolskyldusaga um krampa og fjélskyldusaga um aukaverkanir eftir bolusetningu gegn
barnaveiki, stifkrampa og kighosta (DTP) eru ekki frabendingar.

HIV-syking er ekki talin frabending. Fullkomin énemissvérun nast e.t.v. ekki hja dnaemisbaldum
sjuklingum.

Einstaklingar, sérstaklega unglingar, geta fallio i yfirlio eftir eda jafnvel fyrir hvers konar
bolusetningu, vegna salraenna vidbragda vid sprautustungunni. pessu geta fylgt nokkur taugafraedileg
einkenni, svo sem timabundnar sjontruflanir, naladofi og pankippahreyfingar i Gtlimum, & medan
einstaklingurinn jafnar sig. Mikilveegt er ad viobragdsastlun sé til stadar til ad koma i veg fyrir slys
vegna yfirlida.

Eins og & vid um 6ll boluefni, er ekki vist ad verndandi 6naemissvérun nist hja 6llum sem bolusettir
eru.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Rekjanleiki

Til pess ad beaeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skréd
med skyrum haetti.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Notkun asamt 6drum béluefnum eda dnaemisglébalinum

Boostrix ma gefa samhlida béluefni gegn mannapapillomaveiru an pess ad nein truflun af kliniskri
pydingu verdi & motefnasvorun vid einhverjum af pattum boluefnanna tveggja.

Boostrix ma gefa samhlida samtengdum béluefnum med meningdkokka-sermihépum A, C, W-135 og
Y (MenACWY). Kliniskar rannsoknir hja einstaklingum & aldrinum 9 til 25 &ra syndu ad
Onamissvorun vid stifkrampa, barnaveiki og meningokokka-motefnavokum vard ekki fyrir &hrifum.
Leegri gildi margfeldismedaltalspéttni (geometric mean concentrations, GMC) komu fram gagnvart
motefnavokum kighdsta. pessar nidurstddur benda pd ekki til kliniskrar truflunar sem skiptir mali.



Boostrix méa gefa samhlida ovirkjudum, arstidarbundnum infldensubdéluefnum sem ekki eru
Onaemisgleedd. bPegar Boostrix var gefid einstaklingum a aldrinum 19 til 64 ara, samhlida prigildu
ovirkjudu inflensubdluefni, syndu kliniskar upplysingar ad énemissvorun vid motefnavokum
stifkrampa, barnaveiki, kighostatox6ids og influensu vard ekki fyrir &hrifum. Laegri gildi
margfeldismedaltalspéttni komu fram gagnvart métefnavokum kighdsta, pradlaga hemagglitinins
(FHA) og pertaktins (PRN). pessar nidurstodur benda po ekki til kliniskrar truflunar sem skiptir mali.
Enginn munur séast i fyrirfram skilgreindri aldurshoparannsékn par sem boluefnin voru gefin samhlida
eda i sitt hvoru lagi einstaklingum 65 &ra og eldri.

Boostrix méa gefa samhlida boluefni gegn ristli sem ekki er lifandi. Kliniskar upplysingar hja
einstaklingum 50 &ra og eldri syndu ad 6naemissvorun vid motefnavékum stifkrampa, barnaveiki,
kighostatoxoids, pradlaga hemagglutinins og ristils vard ekki fyrir ahrifum. Laegri gildi
margfeldismedaltalspéttni komu fram gagnvart métefnavokum pertaktins. bessar nidurstédur benda p6
ekki til kliniskrar truflunar sem skiptir mali.

Gjof Boostrix samhlida 68rum boluefnum eda 6nemisglobulinum hefur ekki verid rannsokud.
Oliklegt er ad samhlidagjof med 6drum dvirkjudum boluefnum eda dnemisglébulinum valdi kliniskri
truflun & 6naemissvoruninni sem skiptir mali.

Ef naudsyn er talin & ad gefa Boostrix samtimis 6drum boluefnum eda dnaemisglobulinum skal gefa
lyfin & mismunandi stungustédum, i samreemi vid almennt vidurkenndar adferdir og radleggingar vid
bélusetningu.

Notkun dsamt 6naeemisbaelandi medferd

Eins og & vio um onnur béluefni getur verid ad sjuklingar sem eru i nemisbelandi medferd syni ekki
fullnagjandi svérun.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Nota ma Boostrix 4 6drum og sidasta pridjungi medgdngu i samraemi vid radleggingar
heilbrigdisyfirvalda.

Vardandi upplysingar sem tengjast forvornum gegn kighésta hja ungbérnum sem faedd eru af maedrum
sem bolusettar voru & medgongu, sja kafla 5.1.

Oryggisupplysingar Gr slembadri samanburdarrannsokn (nidurstddur 341 pungunar) og framskyggnri
ahorfsrannsokn (nidurstédur 793 pungana) par sem Boostrix var gefid pungudum konum & sidasta
pridjungi medgodngu syndu engar aukaverkanir & pungunina eda & heilbrigdi fostursins/nyburans sem
tengdust boluefninu.

Engar 6ryggisupplysingar ar framskyggnum kliniskum rannséknum eru fyrirliggjandi um notkun
Boostrix eda Boostrix Polio & fyrsta og 6drum pridjungi medgdngu.

Upplysingar Ur 6beinu eftirliti par sem pungadar konur voru Utsettar fyrir Boostrix eda Boostrix Polio
(dTpa-1PV bdluefni) a sidasta eda 6drum pridjungi medgdngu syndu engar aukaverkanir & pungunina
eda & heilbrigadi fostursins/nyburans sem tengdust bdluefninu.

Eins og hja 6drum dvirkjudum béluefnum er ekki buist vid pvi ad bolusetning med Boostrix skadi
fostrid & hvada pridjungi medgéngu sem er.

Rannsoknir & dyrum benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa @ medgéngu, proska
fosturvisis/fosturs, feedingu eda proska nybura (sja kafla 5.3).



Brjostagjof

Anrif gjafar Boostrix medan & brjostagjof stendur hefur ekki verid metin. Engu ad sidur, vegna pess ad
Boostrix inniheldur toxdid og 6virkjada motefnavaka, er ekki gert rad fyrir ad petta valdi heettu fyrir
barn & brjosti. Avinningur og aheetta af pvi ad gefa konum med barn & brjésti Boostrix skulu vandlega
metin af leekninum.

Frjésemi

Engar upplysingar vardandi menn Ur framskyggnum kliniskum rannsoknum liggja fyrir. Rannséknir &
dyrum benda hvorki til beinna né dbeinna skadlegra &hrifa & frjosemi hja kvendyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Oliklegt er ad boluefnid hafi ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

Upplysingar um 6ryggi sem lyst er hér fyrir nedan byggjast & upplysingum ar kliniskum rannséknum
par sem Boostrix var gefid 839 bornum (fra 4 til 8 ara) og 1.931 fullordnum, unglingum og bérnum
(fra 10 til 76 ara) (tafla 1).

Algengustu aukaverkanirnar sem komu fram eftir gjof Boostrix i bAdum hépum voru stadbundin
vidbrogo a stungustad (verkur, rodi og bélga), sem 23,7-80,6% einstaklinga greindu fra i hverri
rannsokn. paer komu yfirleitt fram innan 48 kist. eftir bolusetningu og lidu hja an eftirmala.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru taldar upp eftir tioni & eftirfarandi hatt:

Mjdg algengar (=1/10)

Algengar (=1/100 til <1/10)
Sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100)
Mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir ~ (<1/10.000)
Innan hvers tidniflokks eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
e Kliniskar rannsoknir

Tafla 1: Tilkynntar aukaverkanir i kliniskum rannséknum & Boostix

Aukaverkanir
Liffeeraflokkur Tioni Einstaklingar 4 - 8 4ra Eir(;sta;lsnjgar
(N=839) —foara
(N =1931)

Sykingar af véldum Sjaldgeefar sykingar i efri hluta sykingar i efri hluta
sykla og snikjudyra ondunarfeera Ondunarfeera, kokbolga
BI60 og eitlar Sjaldgeefar eitlasteekkun
Efnaskipti og naering Algengar lystarleysi
Gedrzen vandamal Mjbg algengar | pirringur




Taugakerfi Mjdg algengar | svefnhofgi héfudverkur
Algengar héfudverkur sundl
Sjaldgeefar athyglistruflanir yfirlio
Augu Sjaldgaefar tarubdlga
Ondunarferi, brjosthol | Sjaldgaefar hosti
0g midmeeti
Meltingarfeeri Algengar nidurgangur, uppkost, 0gledi, meltingartruflanir
meltingartruflanir
Sjaldgeefar nidurgangur, uppkost
H6 og undirhto Sjaldgeefar Utbrot ofsviti (hyperhidrosis),
kl&di, utbrot
Stodkerfi og bandvefur Sjaldgeefar lidverkir, vodvaverkir,

stifleiki f lioum, stifleiki i
stookerfi

Almennar aukaverkanir
og aukaverkanir a
ikomustad

Mjdg algengar

vidbrdgo & stungustad
(svo sem rodi og/eda
bolga), verkir &
stungustad, preyta

vidbrdgo & stungustad (svo
sem rodi og/eda bolga),
lasleiki, preyta, verkir &
stungustad

Algengar hiti (hiti > 37,5°C, p.m.t. | hiti (= 37,5°C), vidbrogo a
hiti > 39,0°C), veruleg stungustad (svo sem
bolga i bolusetta herslismyndun &
atlimnum (stundum stungustad og igerd an
einnig i adleegum lid) sykingar & stungustad)
Sjaldgeefar onnur vidbrogo a hiti (> 39,0°C),

stungustad (svo sem
herslismyndun), verkur

infldensulik veikindi,
verkur

Aukaverkanir eftir endurtekinn skammt

GoOgn vardandi 146 einstaklinga benda til pess ad vid endurtekna bélusetningu samkveemt 0, 1,
6 manada aatlun hja fulloronum (> 40 ara), sé litilshattar aukin hztta a stadbundnum aukaverkunum

(verkjum, roda, prota).

Upplysingar benda til ad hja einstaklingum sem fa frumbolusetningu gegn barnaveiki, stifkrampa og
kighosta (DTP) i bernsku geti annar 6rvunarskammtur aukid tidni stadbundinna aukaverkana.

o Eftir ad lyfid kom & markad

Vegna pess ad greint var fra pessum aukaverkunum jafn6dum er ekki mogulegt ad aeetla tioni peirra

med druggum heetti.

Tafla 2: Tilkynntar aukaverkanir Boostix vid eftirlit eftir markadssetningu

Liffeeraflokkur

Tioni

Aukaverkanir

Onamiskerfi

tioni ekki
pekkt

bradadpolsvidbrogd

ofnaemisvidbrdgd, p.m.t. bradaofnemis- og




Taugakerfi tioni ekki vodvaslappleiki - vansvorunarastand, krampar (med
pekkt eda an hita)

HUo og undirhad tioni ekki ofsakl&di, ofnemisbjagur
pekkt

Almennar aukaverkanir og tioni ekki prottleysi

aukaverkanir & ikomustad pekkt

Orsjaldan hefur verid greint fra aukaverkunum & midtaugakerfi eda Uttaugakerfi eftir gjof boluefna
sem innihalda stifkrampatoxoid, p.m.t. vaxandi 16mun eda jafnvel dndunarlémun (t.d. Guillain-Barré-
heilkenni).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdbmmtun

Greint hefur verio fra ofskdmmtun eftir ad béluefnid kom a markad. Aukaverkanir vid ofskdmmtun,
sem greint var fra, voru svipadar og greint var fra vid venjulega notkun béluefnisins.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriubdluefni, kighdstaboluefni, ATC-flokkur: JO7AJ52

Onamissvorun

Um pad bil einum manudi eftir gjof drvunarskammts af Boostrix, komu eftirfarandi hlutfoll
motefnavarnar/sermisjakvaedni fram (tafla 3).



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tafla 3: Onaemissvorun hja bérnum, unglingum og fullordnum

Fullordnir og BGrn 4 4ra o
unglingar 10 &ra eldri g
Métefnavaki Svérun® ?g.ﬂ%' ATP®
_ N=415
N=1.694 (% bolusettra)
(% bdlusettra)
Barnaveiki >0,1a.e./ml 97,2% 99,8%
Stifkrampi >0,1a.e./ml 99,0% 100,0%
Kighosti:
- Kighostatoxoid 97,8% 99,0%
- bréddlaga hemagglutinin >5EL.e./ml 99,9% 100,0%
- Pertaktin 99,4% 99,8%

() Svérun: bar sem péttni métefna gegn barnaveiki og stifkrampa > 0,1 a.e./ml var alitin métefnavérn og péttni
motefna gegn kighosta > 5 EL.e./ml var alitin sermisjakveed & skilgreinda timapunktinum.

@ATP: Samkvaemt bolusetningarazetiun — 4 vid alla einstaklinga sem toku patt og hofdu fengid stakan
orvunarskammt af Boostrix, sem upplysingar um 6naemingargetu lagu fyrir um vardandi a.m.k. einn
motefnavaka a skilgreinda timapunktinum.

N: lagmarksfjoldi einstaklinga med fyrirliggjandi upplysingar fyrir hvern métefnavaka

Samanburdarrannsoknir hja fullordnum og unglingum hafa synt ad einum manudi eftir bolusetningu
eru motefnatitrar fyrir barnaveiki svipadir og fyrir fullordinsgerd af béluefni gegn stifkrampa og
barnaveiki med sama métefnavakainnihaldi og i Boostrix; leegri stifkrampamotefnatitrar saust
samanborid vid fullordinsgerd bdluefnis gegn stifkrampa og barnaveiki.

Eins og vid & um onnur fullordinsbéluefni gegn stifkrampa og barnaveiki, leidir Boostrix til heerri titra
fyrir baedi barnaveiki- og stifkrampamotefni hja bornum og unglingum samanborid vid fullordna.

Varanleiki énemissvérunar
3 til 3,5 &rum, 5 til 6 arum og 10 arum eftir fyrstu bélusetningu med Boostrix greindust eftirfarandi

hlutféll métefnavarnar/sermisjakvaedni hja einstaklingum sem voru bolusettir samkvaemt
bélusetningaraztlun (ATP?Y) (tafla 4).



Tafla 4: Varanleiki énamissvorunar hja bérnum, unglingum og fullorénum

Moétefnavaki Svorun® . : . o bk Born 4 ara og eldri
Fullordnir og unglingar 10 ara og eldri (% bolusettra) (% bolusettra)
, . , . , . 3-35ara | 5til 6 ara
3-3,5 &ra ending 5 &ra ending 10 &ra ending ending ending
Full- Full- Ung_
ordinn | yng- | ordinn® | jingur | Full- Ung-
> lingur® | ¥ 3 | ordinn® | fingur® | (N=118) | (N=68)
(N=30 | (N=261) | (N=23 | (N=25 | (N=158) | (N=74)
9) 2) 0)
Barnaveiki >0,1a.e./ml 712% i 91,6% | 84,1% | 86,8% | 64,6% 82,4% 97,5 % 94,2 %
>0,016 a.e/ml® | 97,4% | 100% | 94,4% | 99,2% | 89,9% 98,6% 100 % | Ekki melt
Stifkrampi >0,1a.e/ml 94,8% | 100% | 96,2% | 100% | 95,0% 97,3% 98,4 % 98,5 %
Kighosti
Kighostatoxoid 90,6% | 81,6% | 89,5% | 76,8% | 85,6% 61,3% 58,7 % 51,5%
pradlaga >5EL.e./ml
hemaggltinin 100% | 100% | 100% | 100% | 99,4% 100% 100 % 100 %
Pertaktin 948% | 99,2% | 95,0% | 98,1% | 95,0% 96,0% 99,2 % 100 %

WATP: Samkveemt bélusetningaraeetiun — & vid alla einstaklinga sem téku patt og h6fdu fengid stakan drvunarskammt af Boostrix,
sem upplysingar um 6namingargetu lagu fyrir um vardandi a.m.k. einn moétefnavaka & skilgreinda timapunktinum.
@Svérun: par sem péttni motefna gegn barnaveiki og stifkrampa > 0,1 a.e./ml var alitin métefnavérn og péttni métefna gegn kighdsta
> 5 EL.e./ml var alitin sermisjakved a skilgreinda timapunktinum.
@ Fullordinn* og ,,unglingur visa til aldurs einstaklingsins pegar hann fékk sina fyrstu bélusetningu med Boostrix.

®Hlutfall einstaklinga med nagilega péttni métefna til ad veita vorn gegn sjikdémi (> 0,1 a.e./ml med ELISA-greiningu eda
> 0,016 a.e./ml meo in-vitro Vero-cell neutralisation-greiningu).

N = lagmarksfjoldi einstaklinga med fyrirliggjandi upplysingar fyrir hvern métefnavaka

Varnarvirkni gegn kighdsta

Kighdstamaétefnavakarnir i Boostrix eru 6skiptur hluti frumulausa samsetta kighdstabéluefnisins fyrir
bérn (Infanrix) en synt hefur verid fram & virkni pess eftir fruménamisadgerd i rannsoknum & virkni

gegn smiti innan heimila. Motefnatitrar fyrir alla prja kighdstahlutana eftir b6lusetningu med Boostrix
eru heerri en peir sem koma fram vid rannsoknina & virkni gegn smiti innan heimila.
A grundvelli pessa samanburdar veitir Boostrix vérn gegn kighdsta, pott ekki sé buid ad akvarda
hversu mikil og langvarandi vornin er sem béluefnid veitir.

Adfengin vernd gegn kighosta hja ungbdrnum (yngri en 3 ménada) meaedra sem fengu bolusetningu &

medgdngu

I slembadri, vixladri, samanburdarrannsokn med lyfleysu var synt fram & meiri péttni métefna gegn
kighdsta vid faedingu i bl6di ur naflastreng barna madra sem héfdu verid bélusettar med Boostrix
(dTpa hépur; N=291) midad vid lyfleysu (samanburdarhdpur; N=292) 4 27.-36. viku medgongu.
Margfeldismedaltalspéttni métefna i bldoi ar naflastreng gegn kighdstamétefnavokunum PT, FHA og
PRN var 46,9; 366,1 og 301,8 a.e./ml hja dTpa hépnum og 5,5; 22,7 og 14,6 a.e./ml hja
samanburdarhépnum. Petta jafngildir métefnatitrum sem eru 8, 16 og 21 sinnum heerri i bl6di Gr

naflastreng barna madra sem héfdu verid bdlusettar midad vid samanburdarhdpinn. Pessir
motefnatitrar geta veitt adfengna vernd gegn kighdsta eins og synt hefur verid fram & i ahorfs

virknirannséknum.

Onamingargeta hja ung- og smabornum madra sem voru bolusettar & medgéngu

Onamingargeta Infanrix hexa (barnaveiki, stifkrampi, kigh6sti, lifrarbolga B, 6virkjud

manusottarveira, samtengt Haemophilus influenzae gerd b boluefni) hja ung- og smabérnum




heilbrigdra meaedra sem hofou verid bolusettar med Boostrix & 27.-36. viku medgdéngu var metin i
tveimur kliniskum rannséknum.

Infanrix hexa var gefio ungbdérnum asamt 13-gildu samtengdu pneumdkokkaboluefni vid
frumbolusetningu (n=268) og sidan sdmu ungbdrnum/smabdrnum sem érvunarskammtur vid 11 til
18 manada aldur (n=229).

Onamisfradileg gogn eftir frumbdlusetningu og drvunarskammt syndu enga kliniskt mikilvaga
truflun bélusetningar moédur med Boostrix 4 vidbrogd ung- og smabarna vid barnaveiki, stifkrampa,
lifrarbdlgu B, ovirkjadri maenusoéttarveiru, Haemophilus influenzae gerd b eda pneumdkokka
motefnavokum.

Minni péttni moétefna gegn kighdstamatefnavokum eftir frumbolusetningu (PT, FHA og PRN) og eftir
drvunarbolusetningu (PT, FHA) séast hja ung- og smabérnum maedra sem héfdu verid bélusettar med
Boostrix & medgdngu. Margfdldun & péttni métefna gegn kighdsta fra pvi fyrir drvunarskammt og par
til 1 manudi eftir drvunarskammtinn var & sama bili fyrir ung- og smabérn madra sem voru bdlusettar
med Boostrix eda lyfleysu, sem synir 6fluga frumdnaemisadgerd. Par sem samsvarandi vorn gegn
kighosta vantar er Kliniskt mikilveegi pessara nidurstadna ekki ad fullu pekkt. Hins vegar benda
fyrirliggjandi faraldsfraedilegar upplysingar um kighosta i kjolfar bolusetningar médur med dTpa ekki
til ad pessi 6nemistruflun hafi kliniska pydingu.

Virkni gegn kighdsta hja ungbdrnum sem feedd eru af maedrum sem bélusettar voru & medgoéngu
Virkni Boostrix eda Boostrix Polio boluefnis var metin i premur ahorfsrannsoknum, i Bretlandi, &
Spani og i Astraliu. Boluefnid var notad & sidasta pridjungi medgongu til ad vernda ungbdrn yngri en
3 manada gegn kighdsta, sem hluti af bolusetningarazetlun médur.

Upplysingar um hénnun og nidurstdédur rannséknarinnar er ad finna i toflu 5.

Tafla 5: Virkni béluefnis gegn kighosta fyrir ungbérn yngri en 3 manada sem faedd eru af madrum
sem bélusettar voru & sidasta pridjungi medgongu med Boostrix/Boostrix Polio

Stadsetning Boluefni | Honnun rannsoknar Arangur bolusetningar

rannsoknar

Bretland Boostrix Afturvirk, 88% (95% CI: 79, 93)

Polio skimunaradferd

Spann Boostrix Framvirk, med 90,9% (95% ClI: 56,6, 98,1)
porudum samanburdi

Astralia Boostrix Framvirk, med 69% (95% CI: 13, 89)
poérudum samanburdi

Cl: oryggishil

Ef moair er bblusett innan tveggja vikna fyrir faedingu, getur virkni béluefnis hja ungbarninu verid
leegri en tolurnar i téflunni.

Onaemissvorun eftir endurtekna skammta Boostrix

Onamingargeta Boostrix, sem gefid var 10 arum eftir fyrri 6rvunarskammt med béluefni(um) med
skertu innihaldi métefnavaka gegn barnaveiki, stifkrampa og kighosta (frumulausan) hefur verid
metin. Einum méanudi eftir bolusetningu var > 99% einstaklinga med métefnavorn gegn barnaveiki og
stifkrampa og sermisjakvadir fyrir kighosta.

Onamissvorun hja peim sem hafa ekki verid bolusettir eda fyrri bélusetningar ekki pekktar

Eftir gjof eins skammts af Boostrix hja 83 unglingum & aldrinum 11 til 18 &ra sem hofou ekki verid
bolusettir vid kighdsta og hofou ekki verid bolusettir fyrir barnaveiki og stifkrampa sidustu 5 ar, voru
allir med maétefnavorn gegn stifkrampa og barnaveiki. Hlutfall sermisjakvaedra eftir einn skammt var &
bilinu 87% og 100% fyrir mismunandi kighdstamétefnavaka.
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Eftir gjof eins skammts af Boostrix hja 139 fullordnum > 40 &ra ad aldri, sem hofdu ekki fengid nein
boluefni gegn barnaveiki eda stifkrampa sidastlidin 20 ar, voru yfir 98,5% fullordinna sermisjakvaedir
fyrir 6llum premur kighostamotefnavokunum, 81,5% hofdu moétefnavorn gegn barnaveiki og 93,4%
gegn stifkrampa. Eftir gjof tveggja vidbotarskammta, einum og sex manudum eftir fyrsta skammtinn,
var hlutfall sermisjakvaedra 100% fyrir alla prja kighdstamétefnavakana og hlutfall métefnavarnar
fyrir barnaveiki nadi 99,3% og stifkrampa 100%.

Onamissvorun og upplysingar um 6ryggi hja einstaklingum & virkri medferd vid teppusjikdémum i
ondunarvegi

Oryggi og 6naemingargeta Boostrix var metid i lysandi safngreiningarrannsokn med sameinudum
gbgnum 222 einstaklinga > 18 &ra sem voru bolusettir med Boostrix & medan peir voru & virkri
medferd vio teppusjukddmi i 6ndunarvegi eins og astma eda langvinnri lungnateppu (COPD). Einum
manudi eftir Boostrix bolusetningu var 6naemissvorun gegn métefnavokum barnaveiki 89,0% og
stifkrampa 97,2% vardandi hlutfall métefnavarnar (> 0,1 a.e./ml) og gegn kighosta vardandi
drvunarsvorun var hin 78,3% gegn kighdstatoxéioi [PT], 96,1% gegn pradlaga hemagglutinini [FHA]
0g 92,2% gegn pertaktini [PRN]. bessar nidurstdéour eru i samraemi vid svaranir sem fengust hja
fullorénum almenningi og med svipad 6ryggi.

5.2 Lyfjahvorf

Ekki er farid fram & mat & lyfjahvérfum fyrir boluefni.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir & &exlun

Frjosemi

Fyrirliggjandi forkliniskar upplysingar vardandi Boostrix benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir
menn, & grundvelli hefdbundinna rannsdkna & frjésemi hja kvenkyns rottum og kaninum.

Medganga

Fyrirliggjandi forkliniskar upplysingar vardandi Boostrix benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir
menn, & grundvelli hefdbundinna rannsdkna a proska fosturvisis/fosturs hja rottum og kaninum og a
feedingum og eiturverkunum eftir faedingu hja rottum (par til spenagjof lykur).

Eiturefnafraedi og /eda lyfjafraedi hja dyrum

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn & grundvelli hefdbundinna
rannsdkna & 6ryggi og eiturverkunum.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

NatriumkIorid
Vatn fyrir stungulyf

Sja 6naemisglaeda i kafla 2.
6.2 Osamrymanleiki
Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid

geroar.
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6.3 Geymslupol

4 ér.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C — 8°C).

Upplysingar um stédugleika benda til pess ad Boostrix sé stédugt vid hitastig allt ad 37°C i 7 daga. Ad
peim tima loknum eetti ad vera buid ad nota Boostrix eda farga pvi. bessar upplysingar eru etladar til
ad leidbeina heilbrigdisstarfsménnum eingdngu ef um er ad reeda timabundin fravik & hitastigi.

Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

0,5 ml dreifa i afylltri sprautu (gler af gerd 1) med stimpiltappa (butylgdmmi) og gdmmihettu & oddi
sprautunnar.

Pakkningasteerdir med 1 eda 10, med eda an nala.

Hettan og gimmistimpiltappinn & afylltu sprautunni eru gerd Ur gervigummii.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Fyrir notkun a boluefnid ad vera vid herbergishita og hrist vel til pess ad na fram einsleitri,
Ogegnseerri, hvitri dreifu. Adur en boluefnid er gefid skal skoda pad m.t.t. agnamengunar og/eda

edlisbreytinga. Verdi vart vid annad hvort ma ekki gefa béluefnid.

Leidbeiningar fyrir afylltu sprautuna

Luer Lock tengi

Haltu um holk sprautunnar, ekki i stimpilinn.

Skrufadu sprautuhettuna af med pvi ad snua
henni rangseelis.

Nalarfesting

Festu nalina med pvi ad tengja nalarfestinguna

, \
: LY vid Luer Lock tengid og snla réttszlis fjoroung
Emﬁ—g ar hring pangad til ad pa finnur ad han lasist.
1 \

Ekki toga sprautustimpilinn Gt ar hdlknum. Ef
pad gerist ma ekki gefa boluefnid.
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Forgun
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Pharma A/S

Delta Park 37

2665 Vallensbak Strand

Danmdork

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/00/016/02

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 14. desember 2000.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 6. jali 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

15. 4gust 2023
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