SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Boostrix Polio - stungulyf, dreifa, i afylltri sprautu

Boluefni gegn barnaveiki, stifkrampa, kighosta (frumulaust, hlutar) og manusétt (deyddar veirur),
(adsogad, skert motefnavakainnihald)

2. INNIHALDSLYSING

I einum skammti (0,5 ml) eru:

Barnaveikitoxoid (diphtheria)* ekki minna en 2 alpj6dlegar einingar (a.e.) (2,5 Lf)
Stifkrampatox¢id (tetanus)* ekki minna en 20 alpjédlegar einingar (a.e.) (5 Lf)
Kighostamétefnavakar (Bordetella pertussis)

Kighdstatox6id (pertussis)* 8 mikrogrémm

bradlaga hemagglutinin® 8 mikrogrémm

Pertaktin® 2,5 mikrégrémm
Deyddar maenuséttarveirur (poliovirus)

Gerd 1 (Mahoney-stofn)? 40 D-métefnavakaeiningar

Gerd 2 (MEF-1-stofn)? 8 D-métefnavakaeiningar

Gerd 3 (Saukett-stofn)? 32 D-moétefnavakaeiningar
'adsogad 4 alhydroxidhydrat (Al(OH)3) 0,3 milligrémm AI**
og alfosfat (AIPO,) 0,2 milligrémm AP

?rektad | VERO-frumum

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, dreifa, i &fylltri sprautu.
Boostrix Polio er skyjud hvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Boostrix Polio er &tlad til 6rvunarbélusetningar gegn barnaveiki, stifkrampa, kigh6sta og meenusott
hja einstaklingum fra fjogurra &ra aldri og upp ur (sja kafla 4.2).

Boostrix Polio er ekki etlad til fruménaemisadgerdar.

Gjof Boostrix Polio skal byggo & radleggingum heilbrigdisyfirvalda.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur er einn 0,5 ml skammtur af béluefninu.

Boostrix Polio ma gefa fra fjogurra ara aldri og upp ur.



Boostrix Polio inniheldur litinn skammt af métefnavaka (fyrir fullordna) gegn barnaveiki, stifkrampa
og kighdsta asamt maenusottarmotefnavokum. pvi skal gefa Boostrix Polio samkvaemt radleggingum
heilbrigdisyfirvalda og/eda stadbundnum venjum vardandi notkun boluefna.

Hja einstaklingum > 40 &ra ad aldri sem ekki h6fdu fengid neitt boluefni gegn barnaveiki eda
stifkrampa sidastlidin 20 ar (a0 medtdldum peim sem aldrei hafa verid bolusettir eda sem ekki er vitad
hvort hafa verid bolusettir) 6rvar einn skammtur af Boostrix Polio métefnasvorun gegn kighdsta og
veitir vorn gegn stifkrampa og barnaveiki, i flestum tilvikum. Tveir vidbétarskammtar af béluefni
gegn barnaveiki og stifkrampa munu hamarka svérun bdlusetningarinnar gegn barnaveiki og
stifkrampa, séu peir gefnir einum og sex manudum eftir fyrsta skammtinn (sja kafla 5.1).

Boostrix Polio mé nota pegar um &verka er ad raeda, sem hafa i for med sér heettu a stifkrampa, hja
einstaklingum sem hafa fengid fullnaegjandi fruménamisadgerd med stifkrampatoxéida boluefni og
abending er fyrir 6neemisdrvun gegn barnaveiki, kighdsta og meaenusétt.

Gefa skal stifkrampadnaemisglobdlin samtimis samkvemt opinberum leidbeiningum.

Endurtaka skal bolusetningu gegn barnaveiki, stifkrampa, kighdsta og meaenusétt med reglulegu
millibili samkvamt opinberum leidbeiningum.

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Boostrix Polio hja bérnum yngri en 4 &ra.

Lyfjagjof

Boostrix Polio er &tlad til gjafar djupt i vodva, helst & axlarvodvasveedinu (sja kafla 4.4).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda fyrir einhverju hjalparefnanna, eda fyrir nebmysini eda pélymyxini.
Ofnaemi eftir fyrri gjof boluefnis gegn barnaveiki, stifkrampa, kighdsta eda manusott.

Hafi einstaklingur fengid heilakvilla af 6pekktum uppruna, innan 7 daga fra fyrri bdlusetningu med
boluefni sem inniheldur kighdstamétefnavaka er pad frabending fyrir notkun Boostrix Polio.

Vi0 pessar adstaedur skal heetta bolusetningu vid kighosta og halda bolusetningaraatluninni afram med
béluefnum gegn barnaveiki, stifkrampa og meenusétt.

Boostrix Polio & ekki ad gefa einstaklingum sem hafa fengid timabundna blédflagnafeed eda
taugafraedilega fylgikvilla eftir fyrri bélusetningu gegn barnaveiki og/eda stifkrampa (sja nanar um

krampa eda voovaslappleika — vansvorunar astand (hypotonic-hyporesponsive episode) i kafla 4.4).

Eins og & vid um 6nnur béluefni skal fresta gjof Boostrix Polio hjé einstaklingum sem eru bradveikir
med héaan hita. Minnihattar syking er ekki frabending.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Fyrir bélusetningu skal yfirfara heilsufarssogu (sérstaklega med tilliti til fyrri bélusetninga og peirra
aukaverkana sem hugsanlega hafa komid fram).

Ef einhverjar eftirfarandi aukaverkana hafa komid fram i tengslum vid bélusetningu gegn kighdsta
skal frekari gjof kighostaboluefnis vandlega igrundud:
- Har hiti > 40,0°C innan 48 klukkustunda fra bélusetningu, sem ekki er af 60rum pekktum
orsékum.
- Voovaslappleiki — vansvorunar astand (hypotonic-hyporesponsive episode) innan 48
klukkustunda fra bolusetningu.
- Ostodvandi gratur i > 3 klukkustundir innan 48 klukkustunda fra bélusetningu.
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- Krampar med eda an hita innan 3 daga fra bolusetningu.
peer kringumstaedur geta verid fyrir hendi, svo sem hé tidni kighosta, par sem veentanlegt gagn vegur
pyngra en hugsanleg ahatta.
Eins og & vio um allar bélusetningar, skal meta vandlega ahattu/avinning af 6nemisadgerd med
Boostrix Polio eda frestun bélusetningar, hja barni sem pjaist af alvarlegum taugasjukdémi, sem er
nytilkominn eda i framrés.

Eins og & vio um 61l boluefni til inndeelingar, skal videigandi leeknishjalp avallt vera adgengileg ef
sjaldgeef bradaofnaemisvidbrogd koma fram i kjélfar bélusetningar.

Boostrix Polio skal gefa med varid hja peim sem hafa bléoflagnafaed (sja kafla 4.3) eda
blaedingarsjukddém par sem blaeding getur att sér stad eftir gjof i vodva hja pessum einstaklingum.
Halda skal pétt vid stungustadinn (&n pess ad nudda) i a.m.k. tvaer minatur.

Boostrix Polio skal ekki undir neinum kringumstedum gefa i &d.

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

HIV-syking er ekki talin frabending. Fullkomin énaemissvorun naest ef til vill ekki eftir bélusetningu
hj& énaemisbaldum sjaklingum.

Eins og & vid um 61l boluefni er ekki 6ruggt ad verndandi 6naemissvorun naist hja 6llum sem boélusettir
eru.

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

Boostrix Polio mé gefa samhlida boluefni gegn mannapapillomaveiru an pess ad nein truflun af
Kliniskri pydingu verdi & métefnasvorun vid einhverjum pattum boéluefnanna tveggja.

Gjof Boostrix Polio samtimis 68rum boluefnum eda oneemisglobulinum hefur ekki verid rannsokud.
Oliklegt er ad samhlida gjof hafi ahrif & dnaemissvérunina.

Ef talid er naudsynlegt ad gefa Boostrix Polio samtimis 6drum boluefnum eda skal gefa pau & sinn
stadinn hvort, samkveemt almennt vidurkenndri notkun béluefna og rddleggingum par um.

Notkun dsamt 6naeemisbaelandi medferd

Eins og & vido um 6nnur béluefni ma gera rad fyrir pvi ad hja sjuklingum sem fa 6naemisbalandi
medferd naist ekki fullnaegjandi svorun.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frjosemi

Engar upplysingar um frjésemi liggja fyrir.

Medganga

Anrif Boostrix Polio & proska fosturvisis/fosturs hafa ekki verid metin. Engin ahrif sem valda
vanskdpunum hafa komid fram vegna b6luefna sem innihalda barnaveikitoxéid, stifkrampatox6id eda

deydda menusottarveiru, eftir notkun hja pungudum konum.
Notkun pessa samsetta boluefnis er ekki radlégd & medgongu.



Brjostagjof

Anrif gjafar Boostrix Polio medan & brjostagjof stendur hafa ekki verid metin. Engu ad sidur, par sem
Boostrix Polio inniheldur tox6id og deydda motefnavaka, er gert rad fyrir ad petta valdi ekki neinni
haettu fyrir barn & brjosti. Avinningur og ahatta af pvi ad gefa konum med barn & brjosti Boostrix
skulu vandlega metin af leekninum.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Oliklegt er ad Boostrix Polio hafi &hrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir sem lyst er hér fyrir nedan byggjast & upplysingum ur Kliniskum rannsoknum par sem
Boostrix Polio var gefid 908 bérnum (fra 4 til 8 ara) og 955 fullordnum, unglingum og bérnum (fré
10 til 93 &ra).

Algengustu aukaverkanirnar eftir gjof Boostrix Polio i badum hépum voru stadbundin viobrogo a
stungustad (verkur, rodi og proti) sem komu fram hja 31,3-82,3% einstaklinganna i heild. pessar
aukaverkanir komu yfirleitt fram innan 48 klukkustunda fra bolusetningu. pear gengu allar yfir an
fylgikvilla.

Aukaverkanir eru taldar upp eftir tidni & eftirfarandi hatt:

Mjdg algengar (=1/10)

Algengar (>1/100 til <1/10)
Sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100)
Mj6g sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000)

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

Kliniskar rannsoknir

- Einstaklingar & aldrinum 4-8 ara (N = 908)

Bl60 og eitlar
Sjaldgeefar: Eitlakvilli

Efnaskipti og neering
Algengar: Lystarleysi

Gedraen vandamal
Algengar: Pirringur
Sjaldgeefar: Svefntruflanir, sinnuleysi

Taugakerfi
Mjog algengar: Svefnhofgi
Algengar: Hofudverkur

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Sjaldgeefar: burrkur i halsi

Meltingarfeeri
Sjaldgeefar: Nidurgangur, uppkdst, kvidverkur, 6gledi



Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Mjdg algengar: Vidbrogd a stungustad (svo sem rodi og/eda proti), verkur & stungustad
Algengar: Hiti (>37,5°C, p.m.t. hiti >39°C), veruleg bélga i bélusetta Gtlimnum (stundum einnig i
adleegum lid), vidbrogo & stungustad (svo sem blaeding, kladi og herslismyndun)

Sjaldgefar: breyta

- Einstaklingar & aldrinum 10-93 ara (N = 955)
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Sjaldgeaefar: Frunsur

BI&d og eitlar
Sjaldgefar: Eitlakvilli

Efnaskipti og nering
Sjaldgaefar: Minnkud matarlyst

Taugakerfi
Mjbg algengar: Hofudverkur

Sjaldgeaefar: Naladofi, svefnhéfgi, sundl

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Sjaldgaefar: Astmi

Meltingarfeeri
Algengar: Meltingarkvillar (svo sem uppkést, kvioverkir, gledi)

Hud og undirhid
Sjaldgefar: Kladi

Stookerfi og stodvefur
Sjaldgeefar: Lidverkir, véovaverkir

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Mjog algengar: Viobrdgd a stungustad (svo sem rodi og/eda proti), preyta, verkur a stungustad
Algengar: Hiti (> 37,5°C), vidbrogd a stungustad (svo sem margull, kladi, herslismyndun, hiti og
dofi),

Sjaldgaefar: Mikil bélga i bélusetta Gtlimnum (stundum einnig i adleegum lid), hiti (> 39,0°C),
kuldahrollur, verkur

Auk pess hefur verid greint fra eftirtéldum aukaverkunum i kliniskum rannséknum med Boostrix, 66ru
boéluefni GlaxoSmithKline, med skertu innihaldi métefnavaka gegn barnaveiki, stifkrampa og kighdsta
(frumulaus) par sem Boostrix var gefio 839 bérnum (fra 4 til 8 &ra) og 1.931 fullordnum, unglingum
og bornum (fra 10 til 76 ara).

- Einstaklingar 4-8 ara (N=839)

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Sjaldgeefar: Sykingar i efri hluta 6ndunarfeera

Taugakerfi
Sjaldgeefar: Athyglistruflanir

Augu
Sjaldgefar: Tarubdlga

Meltingarfeeri
Algengar: Meltingartruflanir



HUA og undirhid
Sjaldgaefar: Utbrot

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Sjaldgeefar: Verkur

- Einstaklingar 10-76 ara (N = 1.931)

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra
Sjaldgeefar: Syking i efri hluta 6ndunarfeera, kokbolga

Taugakerfi
Sjaldgeefar: Yfirlid

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti
Sjaldgaefar: Hosti

Meltingarfeeri
Sjaldgaefar: Nidurgangur

HUJ og undirhad
Sjaldgaefar: Ofsviti (hyperhidrosis), Gtbrot

Stookerfi og stodvefur
Sjaldgeefar: Stifleiki i lidum, stifleiki i stodkerfi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a ikomustad

Mjog algengar: Lasleiki

Algengar: Vidbrogd a stungustad (svo sem herslismyndun a stungustad og graftarkyli an sykingar a
stungustad)

Sjaldgeefar: Infliensulik veikindi

Eftir ad lyfido kom a markad

par sem greint var fra pessum aukaverkunum jafnédum er ekki mogulegt ad aatla tidni peirra med
druggum haetti.

Greint var fra eftirfarandi aukaverkunum eftir b6lusetningu med Boostrix Polio eftir ad béluefnid kom
& markad:

Onamiskerfi
Ofnamisvidbrogo, p.m.t. bradaofnamis- og bradadpolsviobrogd

Taugakerfi
Vodvaslappleika - vansvorunarastand, krampar (med eda an hita)

Auk pess hefur verid greint fra eftirtoldum aukaverkunum i kliniskum rannséknum med Boostrix, 6dru
boluefni GlaxoSmithKline, med skertu innihaldi motefnavaka gegn barnaveiki-stifkrampa-kighdsta
(frumulaus):



Bl6d og eitlar
Ofsabjugur

HU6 og undirhdd
Ofsakladi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
prottleysi

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

Eftir gjof boluefna sem innihalda stifkrampatoxdid hefur érsjaldan verid greint fr aukaverkunum &
midtaugakerfid eda Gttaugakerfid, p. & m. vaxandi 16mun (ascending paralysis) og jafnvel
ondunarlémun (t.d. Guillain-Barré-heilkenni).

4.9 Ofskéommtun

Greint hefur verid fra tilvikum ofskdmmtunar eftir ad béluefnid kom & markad. Aukaverkanir i kjolfar
ofskémmtunar, sem greint var fra, voru svipadar og greint var fra vid venjulega notkun béluefnisins.
5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Bakteriu- og veiruboluefni i bléndum, ATC-flokkur: JO7CA02

Onamissvorun vid Boostrix Polio var metin i kliniskum rannséknum sem gerdar voru 4 einstaklingum
& mismunandi aldri og med mismunandi sdgu um bolusetningar (sja kafla 4.8).

Einum méanudi eftir bélusetningu med Boostrix Polio var dnemissvorun eftirfarandi:

Motefnavaki Svorun Einstaklingar & Einstaklingar &
aldrinum 10-93 ara aldrinum 4-8 &ra
(% bolusettra) (% bolusettra)
N =690 N =779
Barnaveiki (diphtheria) >0,1a.e./ml 83,5 - 100% 100%
> 0,016 a.e./ml* 87,7% - 100% A ekki vid
Stifkrampi (tetanus) >0,1a.e./ml 99,6 — 100% 99,9%
Kighosti (pertussis)
Kighostatoxoid Svorun v/bbluefni** 94,2 -97,1% 97,8%
pradlaga hemagglitinin Svorun v/béluefni 96,9 - 97,2% 90,1%
Pertaktin Svorun v/béluefni 96,6 — 99,3% 96,5%
Deyddar maenus6ttarveirur
Gerd 1
Gerd 2 Métefnavorn > 8 99,6 — 100% 100%
Gerd 3 Métefnavorn > 8 99,6 — 100% 100%
Métefnavorn > 8 99,1 - 100% 100%

*Hundradshluti einstaklinga med verndandi motefnapéttni (> 0,1 a.e./ml samkvaemt ELISA-profi eda
> 0,016 a.e./ml skv. ,,in-vitro Vero-cell neutralisation assay*).

**Skilgreind sem > 5 EL.einingar/ml af métefni hja einstaklingum sem héfdu engin motefni adur en

peir fengu 6rvunarskammtinn og ad minnsta kosti tvofold aukning i motefnapéttni hja einstaklingum

sem hofdu motefni adur en peir fengu 6rvunarskammtinn.




I kliniskum rannséknum voru métefnavorn og hradi motefnasvorunar vid 6llum moétefnavokum, eftir
gjof érvunarskammts af Boostrix Polio, svipud og hja peim skrddu samanburdarb6luefnum sem
rannsokud voru.

Eins og & vio um 6nnur béluefni gegn barnaveiki og stifkrampa, etlud fullorénum, leiddi Boostrix
Polio til hradari myndunar métefnavarnar og haerri motefnapéttni gegn beedi barnaveiki og stifkrampa
hja bornum og unglingum i samanburdi vid fullordna.

Fimm arum eftir fyrstu bélusetningu hja bérnum 4 til 8 a&ra med Boostrix Polio, greindust eftirfarandi
hlutfoll métefnavarnar / sermisjakveaedni hjé sjuklingum sem bolusettir voru samkvaemt
bélusetningarézetlun (ATPY):

Born 4 til 8 ara
Moétefnavaki Svérun® (% bélusettra)
(N=337)
Barnaveiki > 0,1 1U/ml 89,4%
> 0,016 a.e./ml® 98,2%
Stifkrampi >0,la.e/ml 98,5%
Kighosti
Kighostatoxoid 40,9%
pradlaga >5EL.e./ml 99,7%
hemaggldtinin

Pertaktin 97,1%
Meenusottarveira gerd 1 98,8%
Mzanusottarveira gero 2 > 8 ED50 99,7%
Mzaenusottarveira gerd 3 97,1%

WATP: Samkvamt bélusetningaréaztlun — & vid alla einstaklinga sem toku patt og hofdu fengid stakan
drvunarskammt af Boostrix Polio, sem upplysingar um 6nemingargetu lagu fyrir um vardandi a.m.k. einn
métefnavaka & skilgreinda timapunktinum.

@syerun: bar sem eftir fimm ar, péttni métefna gegn barnaveiki og stifkrampa > 0,1 a.e./ml var 4litin
motefnavorn, péttni métefna gegn stifkrampa > 5 EL.e./ml var alitin sermisjakvad og pynningartitrar gegn
maenusoéttarveirum af gerdum 1, 2 og 3 sem voru 1:8 voru alitnir jakvaedir.

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

N = lagmarksfjoldi einstaklinga med fyrirliggjandi upplysingar fyrir hvern motefnavaka



3 til 3,5 &rum, 5 og 10 arum eftir fyrstu bdlusetningu med Boostrix (barnaveiki-, stifkrampa- og
kighdstapattum Boostrix Polio), greindust eftirfarandi hlutfoll moétefnavarnar / sermisjakvaedni hja
einstaklingum sem bolusettir voru samkveaemt bélusetningaraatiun (ATPY):

Fullordnir og unglingar 10 ara og eldri

Métefnavaki Svérun® (% bélusettra)
3-3,5 ara ending 5 &ra ending 10 ara ending
Full- ung- Full- ung- Full- ung-
ordinn® ¢ lingur® | ordinn® ! lingur® | ordinn® | lingur®
(N=309) | (N=261) | (N=232) | (N=250) | (N=158) | (N=74)
Barnaveiki S0lae/ml | 712% 91,6% |841% :868% |646% | 82.4%

________________________________________________________________________________________________

> 0,016 a.e./ml®

Stifkrampi >0lae/ml | 948% | 100% |96.2% | 100% | 950% | 97,3%
Kighosti | | |
Kighostatoxsid 90,6% | 816% |895% |768% |856% |61,3%
pradlaga S ; ; ;
hemagglatinin | = ° ™| 1000 | 100% | 100% 100% | 99.4% | 100%
Pertaktin 04,8% | 992% |950% |98,1% |950% | 960%

WATP: Samkvamt bélusetningaraztlun — & vid alla einstaklinga sem téku patt og hofdu fengid stakan
orvunarskammt af Boostrix, sem upplysingar um 6namingargetu lagu fyrir um vardandi a.m.k. einn métefnavaka a
skilgreinda timapunktinum.

@svorun: bar sem 4 skilgreinda timapunktinum péttni métefna gegn barnaveiki og stifkrampa > 0,1 a.e./ml var alitin
matefnavorn og péttni métefna gegn kighdsta > 5 EL.e/ml var alitin sermisjakvaed.

@ _Fullordinn* og ,,unglingure visa til aldurs einstaklingsins pegar hann fékk sina fyrstu bélusetningu med Boostrix.
@Hlutfall einstaklinga med nagilega péttni métefna til ad veita vérn gegn sjikdémi (> 0,1 a.e./ml med ELISA
greiningu eda > 0,016 a.e./ml med in-vitro Vero-cell neutralisation greiningu).

N = lagmarksfjoldi einstaklinga med fyrirliggjandi upplysingar fyrir hvern moétefnavaka

Onamingargeta Boostrix Polio, sem gefid er 5 arum eftir fyrsta drvunarskammt af Boostrix Polio vid
4 til 8 &ra aldur hefur verid metin. Einum manudi eftir bolusetningu voru > 99% einstaklinga
sermijakveedir fyrir kighdsta og med métefnavorn gegn barnaveiki, stifkrampa og
maenusoéttargerdunum premur.

Onamingargeta Boostrix (barnaveiki-, stifkrampa- og kighostapétta Boostrix Polio) sem gefid var
10 arum eftir fyrsta érvunarskammt med béluefni(um) med skertu innihaldi métefnavaka gegn
barnaveiki, stifkrampa og kighdsta (frumulaust) hefur verid metin. Einum manudi eftir bolusetningu
voru > 99% einstaklinga med mdtefnavorn gegn barnaveiki og stifkrampa og sermisjakveedir fyrir
kighdsta.

Eftir gjof eins skammts af Boostrix Polio hja 140 fullorénum einstaklingum > 40 ara, sem ekki héfou
fengio neitt béluefni gegn barnaveiki eda stifkrampa sidastlidin 20 ar, voru meira en 96,4% fullordinna
sermijakvedir fyrir 6llum premur métefnavokum kighosta og 77,7% med motefnavorn gegn
barnaveiki og 95,7% gegn stifkrampa.

Kighdstamétefnavakarnir i Boostrix Polio eru 6adskiljanlegur hluti frumulausa samsetta
kighostabdluefnisins fyrir bérn (Infanrix™), en synt hefur verid fram & virkni pess eftir
frumbdlusetningu i rannséknum & virkni gegn smiti innan heimila. Métefnatitrar fyrir alla prja
kighostahlutana eftir bolusetningu med Boostrix Polio eru a.m.k. jafnhair eda heerri en peir sem fram
komu vid rannsoknina & virkni gegn smiti innan heimila. A grundvelli pessa samanburdar veitir
Boostrix Polio vorn gegn kighdsta, en hins vegar er hefur ekki verid dkvardad hversu mikil og hve
langvarandi vorn feest eftir gjof boluefnisins.



5.2  Lyfjahvorf

Ekki er farid fram & mat & lyfjahvorfum fyrir béluefni.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefédbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi og eiturverkunum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Medium 199 (vardveitir stédugleika og inniheldur amindsyrur, steinefni, vitamin og 6nnur efni)
Natriumklorid

Vatn fyrir stungulyf

Sja énaemisglaeda i kafla 2.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Eftir ad boluefnid er tekid Ur keeli er pad stoédugt i 8 klukkustundir vid 21°C.
Ma ekki frjosa.

Geymid i upprunalegum pakkningum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerdilats og innihald

0,5 ml af dreifu i afylltri sprautu (glas af gerd 1) med tappa (klorébatylgdmmi), med eda an néla, i
pakkningum med 1 eda 10 sprautum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Fyrir notkun a boluefnid ad vera vid stofuhita og vel hrist il pess ad na einsleitri, skyjadri, hvitri
dreifu. Adur en boluefnid er gefid skal skoda pad vandlega m.t.t. agnamengunar og/eda edlisbreytinga.

Verdi vart vid annad hvort skal farga boluefninu.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKADBDSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline ehf.,

pverholti 14,

105 Reykjavik

Simi: 530-3700

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/07/027/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 24. jali 2007.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 24. dgust 20009.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

31. jandar 2012.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www.serlyfjaskra.is
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