Prospecto: informacion para el usuario

Boostrix Polio, Suspension inyectable en jeringa precargada
Vacuna antidiftérica, antitetanica, antitos ferina (componente acelular) y antipoliomielitis (inactivada)
(adsorbida, contenido antigénico reducido)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que usted o su hijo reciba esta vacuna, porque contiene
informacion importante para usted.
— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
— Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
— Esta vacuna se le ha recetado solamente a usted o a su hijo y no debe dérsela a otras personas.
— Si usted o su hijo experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
1. Qué es Boostrix Polio y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de que usted o su hijo reciba Boostrix Polio
Como usar Boostrix Polio
Posibles efectos adversos
Conservacion de Boostrix Polio
Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Boostrix Polio y para qué se utiliza

Boostrix Polio es una vacuna indicada para la vacunaciéon de recuerdo en nifios a partir de 3 afios,
adolescentes y adultos para prevenir cuatro enfermedades: difteria, tétanos (rigidez de mandibula), tos
ferina y poliomielitis (polio). La vacuna actda ayudando al organismo a producir su propia proteccion
(anticuerpos) frente a estas enfermedades.

e Difteria: La difteria afecta principalmente a las vias respiratorias y algunas veces a la piel.
Generalmente, las vias respiratorias se inflaman (se hinchan) causando dificultades respiratorias
graves y algunas veces asfixia. La bacteria también libera una toxina (veneno), que puede causar
lesiones neurélgicas, problemas cardiacos e incluso la muerte.

e Tétanos (rigidez de mandibula): La bacteria del tétanos penetra en el organismo a través de
cortes, arafiazos o heridas en la piel. Las heridas especialmente propensas a la infeccion son las
quemaduras, fracturas, heridas profundas o heridas contaminadas con suciedad, polvo, excrementos
de caballo/estiércol o astillas de madera. La bacteria libera una toxina (veneno) que puede causar
rigidez muscular, espasmos musculares dolorosos, convulsiones e incluso la muerte. Los espasmos
musculares pueden ser tan fuertes que causen fracturas de la espina dorsal.

e Tos ferina: La tos ferina es una afeccion altamente infecciosa. La enfermedad afecta a las vias
respiratorias causando ataques de tos graves que pueden interferir con la respiracién normal. La tos
se acompaia a menudo de un “aullido” de ahi el nombre comun de tos ferina. La tos puede durar 1-
2 meses o mas tiempo. También puede provocar infecciones de oido, bronquitis que puede durar
largo tiempo, neumonia, convulsiones, dafio cerebral e incluso la muerte.

¢ Poliomielitis (polio): La poliomielitis, algunas veces llamada simplemente “polio” es una infeccion
por un virus que puede tener efectos diferentes. A menudo provoca una enfermedad leve pero en
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algunas personas causa un dafio permanente o incluso la muerte. En su forma mds grave, la
infecciéon de la polio causa pardlisis de los misculos (los musculos no se pueden mover),
incluyendo aquellos musculos necesarios para respirar y caminar. Los miembros afectados por la
enfermedad se pueden deformar de forma dolorosa.

Ninguno de los componentes de la vacuna puede causar difteria, tétanos, tos ferina o poliomielitis.

El uso de Boostrix Polio durante el embarazo ayudard a proteger a su bebé de la tos ferina en los primeros
meses de vida, antes de que reciba la inmunizacién primaria.

2. Qué necesita saber antes de que usted o su hijo reciba Boostrix Polio

No se debe administrar Boostrix Polio:

e i usted o su hijo ha tenido previamente cualquier reaccién alérgica a Boostrix Polio o a alguno de
los demds componentes de esta vacuna (incluidos en la seccién 6), o a la neomicina, la polimixina
(antibidticos) o el formaldehido. Los signos de una reaccién alérgica pueden incluir, erupcién
cutanea con picor, dificultad al respirar e inflamacion de la cara o lengua

e si usted o su hijo ha tenido previamente una reaccién alérgica a cualquier vacuna frente a difteria,
tétanos, tos ferina o poliomielitis

e i usted o su hijo ha sufrido problemas en el sistema nervioso (encefalopatia) en los 7 dias
posteriores a una vacunacion anterior con una vacuna frente a tos ferina

e i usted o su hijo ha sufrido una reduccién temporal de plaquetas en sangre (la cual incrementa el
riesgo de sangrado o de aparicién de moratones) o problemas cerebrales o nerviosos tras una
vacunacion previa con una vacuna frente a difteria y/o tétanos

e i usted o su hijo ha tenido una infeccién grave con una temperatura alta (superior a 38°C). Una
infeccién menor, no debe constituir un problema, pero consulte primero a su médico.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de que usted o su hijo reciba Boostrix Polio:

e i usted o su hijo present6 algtin problema tras una administracién previa de Boostrix Polio u otra
vacuna antitos ferina, especialmente:
— Fiebre (superior a 40°C) en las 48 horas siguientes a la vacunacion
— Colapso o estado similar al “shock” en las 48 horas siguientes a la vacunacion
— Llanto inconsolable, persistente de méds de 3 horas de duracién, producido en las 48 horas
siguientes a la vacunacion
— Convulsiones, con o sin fiebre, producidas en los 3 dias siguientes a la vacunacién
e i su hijo sufre una enfermedad cerebral no diagnosticada o progresiva o epilepsia no controlada.
La vacuna debe administrarse una vez controlada la enfermedad
e siusted o su hijo tiene problemas de hemorragias o le aparecen moratones con facilidad
e siusted o su hijo tiene tendencia a las convulsiones debidas a la fiebre o si existe algtin antecedente
familiar de esto
e i usted o su hijo tiene problemas del sistema inmune persistentes debido a cualquier causa
(incluyendo infeccién por VIH). Usted o su hijo podré recibir Boostrix Polio pero la proteccién
frente a infecciones tras la vacunacién no serd tan buena como la de pacientes con respuestas
inmunes adecuadas frente a infecciones.

Antes o después de cualquier inyeccion, podria producirse un desmayo (especialmente en los adolescentes),
por lo que debe informar a su médico o enfermera si usted o su hijo se ha desmayado en anteriores
ocasiones tras la administracién de una inyeccion.
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Como con todas las vacunas, Boostrix Polio puede no proporcionar una proteccion completa en todos los
pacientes vacunados.

Uso de Boostrix Polio con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si usted o su hijo estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera
tener que utilizar cualquier otro medicamento o si ha recibido recientemente alguna otra vacuna.

Boostrix Polio puede administrarse al mismo tiempo que algunas vacunas. Emplear un lugar de inyeccién
distinto para cada tipo de vacuna el sitio de inyeccidn serd diferente.

Puede que Boostrix Polio no proporcione una respuesta adecuada si usted o su hijo toma medicamentos que
reducen la efectividad de su sistema inmune frente a las infecciones.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de recibir esta vacuna.

Se desconoce si Boostrix Polio pasa a la leche materna. Su médico le informard de los posibles riesgos y
beneficios de la administracion de Boostrix Polio durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Es poco probable que Boostrix Polio tenga algin efecto sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar
maquinas.

Boostrix Polio contiene neomicina y polimixina
Esta vacuna contiene neomicina y polimixina (antibidticos). Por favor informe a su médico si usted o su
hijo ha tenido una reaccion alérgica a estos componentes.

Boostrix Polio contiene acido para-aminobenzoico, fenilalanina, sodio y potasio
Boostrix Polio contiene dcido para-aminobenzoico. Puede provocar reacciones alérgicas (posiblemente

retardadas) y, excepcionalmente broncoespasmo.

Esta vacuna contiene 0,0298 microgramos de fenilalanina en cada unidad de dosis. La fenilalanina puede
ser perjudicial en caso de padecer fenilcetonuria (FCN), una enfermedad genética rara en la que la
fenilalanina se acumula debido a que el organismo no es capaz de eliminarla correctamente.

Esta vacuna contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por unidad de dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Esta vacuna contiene potasio, menos de 1 mmol (39 mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento de
potasio”.

3. Como usar Boostrix Polio

e Boostrix Polio se administrard como una inyeccién en el muisculo.
e La vacuna nunca debe administrarse por via intravenosa.
e Usted o su hijo recibird una tnica inyeccién de Boostrix Polio.

e Su médico comprobard si usted o su hijo ha recibido previamente vacunas antidiftérica,
antitetdnica, antitos ferina y/o antipoliomielitis.
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e Boostrix Polio puede usarse en caso de sospecha de infeccién tetdnica, aunque ademds se deben
tomar también otras medidas para reducir el riesgo de manifestacién de la enfermedad, como por
ejemplo curar la herida y/o aplicar toxina antitetdnica.

e Su médico le recomendard repetir la vacunacion.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Boostrix Polio puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Como con todas las vacunas inyectables, puede padecer reacciones alérgicas graves (reacciones
anafilacticas y anafilactoides) en muy raras ocasiones (hasta en un maximo de 1 de cada 10.000 dosis de la
vacuna). Estas se pueden reconocer por:
Erupciones cutdneas como prurito o ampollas,
Hinchazén de ojos y cara,
Dificultad para respirar o tragar,
e Disminucion repentina de la presion arterial y pérdida de consciencia.
Estas reacciones pueden ocurrir antes de abandonar la consulta del médico. Sin embargo, si aprecia

cualquiera de estos sintomas en usted o su hijo debe contactar inmediatamente con su médico.
Efectos adversos que han ocurrido durante ensayos clinicos en nifios de 4 a 8 afios

Muy frecuentes (pueden ocurrir con mas de 1 de cada 10 dosis de la vacuna):

e Dolor, enrojecimiento e inflamacidén en el lugar de la inyeccién
e Sensacién de suefio

Frecuentes (pueden ocurrir hasta con 1 de cada 10 dosis de la vacuna):

Fiebre igual o superior a 37,5°C (incluyendo fiebre de més de 39°C)
Hemorragia, picor y endurecimiento en el lugar de la inyeccién
Hinchazén extensa de la extremidad en que se aplicé la vacuna
Pérdida de apetito

Irritabilidad

Dolor de cabeza

Poco frecuentes (pueden ocurrir hasta con 1 de cada 100 dosis de la vacuna):
Diarrea, nduseas, vomitos

Dolor de estémago

Inflamacion de las glandulas del cuello, axilas o ingle (linfadenopatia)
Problemas para dormir

Apatia

Garganta seca

Cansancio

Coadministracion con las vacunas sarampion, rubedla, paperas (SRP) o sarampion, rubeola, paperas,
varicela (SRPV) en nifios de 3-6 arios de edad

En estudios en los que Boostrix Polio se administré al mismo tiempo que las vacunas SRP o SRPV, se

notificaron frecuentemente erupciones cutdneas e infecciones del tracto respiratorio superior (incluyendo
secrecion nasal y dolor de garganta). La fiebre, irritabilidad, fatiga, pérdida de apetito y los trastornos
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gastrointestinales (incluyendo diarrea y vomitos) se notificaron con mayor frecuencia (muy frecuentes) que
en los estudios en los que Boostrix Polio se administré solo.

Efectos adversos que han ocurrido durante ensayos clinicos en adultos, adolescentes y en nifios a partir de
10 aiios:

Muy frecuentes (pueden ocurrir con mas de 1 de cada 10 dosis de la vacuna):
e Dolor, enrojecimiento e inflamacién en el lugar de la inyeccion
e Cansancio
e Dolor de cabeza

Frecuentes (pueden ocurrir hasta con 1 de cada 10 dosis de la vacuna):

e Fiebre igual o superior a 37,5°C
e Moratén, picor, endurecimiento, entumecimiento con calor en el lugar de la inyeccién
e Dolor de estémago, nauseas, vomitos

Poco frecuentes (pueden ocurrir hasta con 1 de cada 100 dosis de la vacuna):

Fiebre superior a 39°C

Hinchazén extensa de la extremidad en la que se aplicé la vacuna
Escalofrios

Dolor

Mareos

Dolor en las articulaciones, dolor en los musculos

Picor

Herpes oral

Inflamacién de las glandulas del cuello, axilas o ingle (linfadenopatia)
Pérdida de apetito

Cosquilleo o entumecimiento de las manos o los pies (parestesia)
Somnolencia

Asma

Los siguientes efectos adversos ocurrieron durante el uso rutinario de Boostrix Polio y no son especificos
para ningin grupo de edad:

e Colapso o pérdida de conocimiento

e Hinchazén de la cara, labios, boca, lengua o garganta que puede causar dificultad para tragar o
respirar (angioedema)

e Crisis o ataques (con o sin fiebre)
Habones (urticaria)

e Debilidad inusual (astenia)

Ademds, los siguientes efectos adversos se notificaron durante ensayos clinicos con Boostrix (vacuna de
recuerdo de GlaxoSmithKline frente a difteria, tétanos y tos ferina):

Efectos adversos que han ocurrido en nifios de 4 a 8 afios
Poco frecuentes (pueden ocurrir hasta con 1 de cada 100 dosis de la vacuna):
e Trastornos de la atencién

e Secrecidn con picor de los ojos y parpados con costra (conjuntivitis)
e Dolor
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Efectos adversos que han ocurrido en adultos, adolescentes y en nifios a partir de 10 afios

Muy frecuentes (pueden ocurrir con mas de 1 de cada 10 dosis de la vacuna):
e Malestar general

Frecuentes (pueden ocurrir hasta con 1 de cada 10 dosis de la vacuna):
e Induracién o absceso en el lugar de la inyeccién

Poco frecuentes (pueden ocurrir hasta con 1 de cada 100 dosis de la vacuna):
e Infeccidn del tracto respiratorio superior
Dolor de garganta y molestias al tragar (faringitis)
Desmayo (sincope)
Tos
Diarrea
Sudoracién excesiva (hiperhidrosis)
Erupcién cutdnea
Rigidez de las articulaciones, rigidez de los musculos y de las articulaciones
Sintomas similares a los de la gripe, tales como fiebre, dolor de garganta, moqueo, tos y escalofrios

Después de la administraciéon de vacunas antitetdnicas, en muy raras ocasiones (hasta en un maximo de 1
de cada 10.000 dosis de la vacuna) se han notificado casos de inflamacién temporal de los nervios, que
causan dolor, debilidad y pardlisis en las extremidades y que a menudo llegan al pecho y a la cara
(sindrome de Guillain-Barré).

Comunicacion de efectos adversos

Si usted o su hijo experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del Sistema Espaifiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso

Humano, www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mds informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Boostrix Polio

Mantener esta vacuna fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice esta vacuna después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en la etiqueta de la
jeringa precargada después de CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar. La congelacion destruye la vacuna.
Conservar en el embalaje original para protegerla de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE O de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Boostrix Polio

— Los principios activos son:

Toxoide diftérico’ no menos de 2 Unidades Internacionales (UI) (2,5 Lf)
Toxoide tetdnico' no menos de 20 Unidades Internacionales (UI) (5 Lf)
Antigenos de Bordetella pertussis
Toxoide pertisico' 8 microgramos
Hemaglutinina filamentosa' 8 microgramos
Pertactina’ 2,5 microgramos
Poliovirus inactivados
Tipo 1 (cepa Mahoney)® 40 unidades de antigeno D
Tipo 2 (cepa MEF-1)? 8 unidades de antigeno D
Tipo 3 (cepa Saukett) 32 unidades de antigeno D

'adsorbidos en hidréxido de aluminio hidratado (Al(OH);) 0,3 miligramos AI**
y fosfato de aluminio (AIPO,) 0,2 miligramos AI’*
? propagado en células Vero

El hidréxido de aluminio y el fosfato de aluminio se incluyen en la vacuna como adyuvantes.
Los adyuvantes son sustancias incluidas en ciertas vacunas para acelerar, mejorar y/o prolongar el efecto
protector de la vacuna.

- Los demds componentes son: Medio 199 (conteniendo aminoécidos (incluyendo fenilalanina),
sales minerales (incluyendo sodio y potasio), vitaminas (incluyendo dcido para-aminobenzoico) y
otras sustancias), cloruro de sodio y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Suspension inyectable en jeringa precargada.

Boostrix Polio es un liquido blanco, ligeramente lechoso que se presenta en una jeringa precargada (0,5
ml).

Boostrix Polio estd disponible en envases de 1 y 10 jeringas con o sin agujas.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
GlaxoSmithKline, S.A.

P.T.M - C/ Severo Ochoa, 2

28760 Tres Cantos

Madrid

Tel: 900 202 700

es-ci@gsk.com

Responsable de la fabricacion
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GlaxoSmithKline Biologicals S.A.
Rue de I' Institut 89; 1330 Rixensart
Bélgica

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Economico Europeo con los
siguientes nombres:

Boostrix Polio: Bélgica, Bulgaria, Repiblica Checa, Dinamarca, Alemania, Grecia, Espafia, Islandia,
Letonia, Lituania, Luxemburgo, Hungria, Paises Bajos, Noruega, Austria, Polonia, Portugal, Eslovenia,
Finlandia, Suecia

Boostrix Polio Lag: Republica Eslovaca

Boostrix Tetra: Francia

IPV-Boostrix: Irlanda, Malta

Polio Boostrix: Italia

Boostrix-IPV: Rumania

Fecha de la dltima revisién de este prospecto: febrero 2023
Otras fuentes de informacion

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).

Esta informacion estd destinada dnicamente a profesionales del sector sanitario:

Antes de su uso, la vacuna se debe dejar a temperatura ambiente y se debe agitar bien para obtener una
suspension blanca, turbia y homogénea. Antes de la administracién, se debe examinar visualmente la
vacuna para observar si existe alguna particula extrafia y/o variacién del aspecto fisico. En caso de
apreciarse alguna de estas circunstancias, no administrar la vacuna.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizard de acuerdo con la normativa local.
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