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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Boostrix Polio Suspensao injetdvel
Vacina contra a difteria, tétano e tosse convulsa (componente acelular) e poliomielite
(inativado) (adsorvida, com contetido reduzido de antigénio(s))

Leia com atencao todo este folheto antes de lhe ser iniciada a administrag¢do, ou a sua
crianga, desta vacina, pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Esta vacina foi receitada apenas para si ou para a sua crianca. Nao deve da-la a outros.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Boostrix Polio e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de Boostrix Polio lhe ser administrado, ou a sua crianga
. Como € administrado Boostrix Polio

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Boostrix Polio

. Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN B W

1. O que € Boostrix Polio e para que € utilizado

Boostrix Polio é uma vacina utilizada como dose de reforco nas criancas a partir dos 3
anos de idade, adolescentes e adultos para prevenir quatro doencas: difteria, tétano,
tosse convulsa (pertussis) e poliomielite (polio). A vacina atua obrigando o organismo a
produzir as suas préprias defesas (anticorpos) contra estas doengas.

- Difteria: a difteria afeta principalmente as vias aéreas e, por vezes, a pele. Geralmente
as vias aéreas ficam inflamadas (inchadas) originando dificuldades respiratdrias graves
e, por vezes, asfixia. A bactéria liberta também uma toxina (veneno) que pode originar
lesdes nos nervos, problemas cardiacos e até a morte.

- Tétano: a bactéria do tétano entra no organismo através de cortes, arranhdes ou feridas
na pele. As feridas que infetam com maior facilidade sdo as queimaduras, fraturas,
feridas profundas ou feridas contaminadas com terra, pd, estrume de cavalo ou farpas
de madeira. A bactéria liberta uma toxina (veneno) que pode originar rigidez muscular,
espasmos musculares dolorosos, convulsdes e até a morte. Os espasmos musculares
podem ser suficientemente fortes para causar fraturas dsseas na coluna vertebral.

- Tosse convulsa (pertussis): a tosse convulsa é uma doenca altamente infeciosa. A
doenca afeta as vias aéreas causando periodos de tosse que podem interferir com a
respiracdo normal. A tosse € muitas vezes acompanhada por um som “ruidoso”, e por
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isso € conhecida por “tosse de cdo”. A tosse pode durar durante 1-2 meses ou mais. A
tosse convulsa pode também originar infecdes nos ouvidos, bronquites que podem ser
prolongadas, pneumonia, convulsdes, lesdes cerebrais e até a morte.

- Poliomielite (Polio): a poliomielite, por vezes denominada simplesmente “polio”, é
uma infecao virica que pode ter varios efeitos. Muitas vezes, provoca apenas uma
doenca ligeira mas, em algumas pessoas, causa lesdo permanente ou mesmo morte. Na
sua forma mais grave, a infe¢do da poliomielite causa paralisia dos musculos (ndo se
consegue mover os musculos), incluindo os misculos necessérios para respirar e andar.
Os membros afetados por esta doenca podem sofrer deformagao dolorosa.

Nenhum dos componentes da vacina pode causar difteria, tétano, tosse convulsa ou
poliomielite.

A administracdo de Boostrix Polio durante a gravidez ird ajudar a proteger o bebé da
tosse convulsa nos primeiros meses de vida antes de ser administrada a ele/ela a
imunizacdo primadria.

2. O que precisa de saber antes de Boostrix Polio lhe ser administrado, ou a sua crianga
Boostrix Polio ndo deve ser administrado:

- se vocé/a sua crianga ja teve anteriormente qualquer reagao alérgica ao Boostrix Polio
ou a qualquer outro componente desta vacina (indicados na sec¢do 6) ou a neomicina ou
polimixina (antibidticos). Os sinais de uma reacao alérgica podem incluir erup¢des
cutaneas com prurido, dificuldade em respirar, inchaco da face ou lingua.

- se vocé/a sua crianga anteriormente teve uma reacao alérgica a qualquer vacina contra
a difteria, o tétano, a tosse convulsa ou poliomielite.

- se vocé/a sua crianga manifestaram problemas no sistema nervoso (encefalopatia) nos
7 dias seguintes a administracdo anterior de uma vacina contra a tosse convulsa.

- se vocé/a sua crianga apresentam uma redugdo tempordria da quantidade de plaquetas
sanguineas (o que aumenta o risco de hemorragias ou de fazer nédoas negras) ou
problemas no cérebro ou nervos apds uma vacinag¢ao anterior com a vacina contra a
difteria e/ou tétano.

- se vocé/a sua crianga tem uma infecao grave com temperatura elevada (acima de
38°C). Uma infecdo ligeira ndo deve ser um problema, contudo consulte primeiro o seu
médico.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de Boostrix Polio lhe ser administrado,
ou 2 sua crianga:
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- se vocé/a sua crianga apresentou qualquer problema ap6és a administragao anterior de
Bootrix Polio ou de outra vacina contra a tosse convulsa, especialmente:

- temperatura elevada (acima de 40°C) nas 48 horas seguintes a vacinagao

- colapso ou estado semelhante ao estado de choque nas 48 horas seguintes a vacinagao
- choro persistente durante 3 horas ou mais nas 48 horas seguintes a vacinag¢ao

- espasmos/convulsdes com ou sem temperatura elevada nos 3 dias seguintes a
vacinagao

- se vocé/a sua crianga tem uma doencga ndo diagnosticada ou degenerativa no cérebro
ou epilepsia incontrolada. Apds o controlo da doenca, a vacina pode ser administrada

- se vocé/a sua crianga tem problemas hemorragicos ou faz nédoas negras com
facilidade

- se vocé/a sua crianga tem antecedentes ou histéria familiar de tendéncia a
espasmos/convulsdes devido a febre

- se vocé/a sua crianga tem problemas de longa duracao no sistema imunitario devido a
qualquer razao (incluindo a infe¢ao pelo VIH). Vocé/a sua crianca pode ainda receber
Boostrix Polio, mas a protecdo contra as infecdes apds a administracdo da vacina pode
ndo ser boa como em criangas ou adultos com boa imunidade as infecdes.

Podem ocorrer desmaios (principalmente em adolescentes) apds ou mesmo antes de
qualquer inje¢ao com agulhas. Assim, informe o seu médico ou enfermeiro se ja
desmaiou ou se a sua crianca ja desmaiou com uma injecao anterior.

Como com todas as vacinas, Boostrix Polio pode ndo proteger completamente todos os
individuos vacinados

Outros medicamentos e Boostrix Polio

Informe o seu médico se vocé/ a sua crianca estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos ou recebeu uma vacina
recentemente.

Boostrix Polio pode ser administrado na mesma altura que algumas vacinas. Cada
vacina serd administrada num diferente local de injecao.

Boostrix Polio pode ndo funcionar bem se vocé/ a sua crianca estiver a tomar
medicamentos que diminuam a eficicia do sistema imunitdrio contra infegdes.

Gravidez e amamentagao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes desta vacina lhe ser administrada.

Nao se sabe se Boostrix Polio passa para o leite materno. O médico ird informar sobre
0s possiveis riscos e beneficios da administracao de Boostrix Polio durante a
amamentacao.
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Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao € provéavel que Boostrix Polio origine algum efeito sobre a capacidade de conduzir
ou de utilizar maquinas

Boostrix Polio contém sddio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23mg) de sédio por dose, ou seja, é
praticamente “isento de sédio".

Boostrix Polio contém neomicina e polimixina

Esta vacina contém neomicina e polimixina (antibiéticos). Informe o médico se teve, ou
a sua crianga teve, uma reacao alérgica a algum destes componentes.

3. Como € administrado Boostrix Polio

Boostrix Polio serd administrado como uma injecao no musculo.

A vacina nunca deverd ser administrada em vasos sanguineos.

A si/a sua crianga serd administrada uma dnica injecao de Boostrix Polio.

O médico ira verificar se anteriormente foram administradas vacinas contra a difteria,
tétano, tosse convulsa e/ou poliomielite a si ou a sua crianga.

Boostrix Polio pode ser administrado em caso de suspeita de infecao por tétano, embora
devam ser tomadas precaucdes adicionais, isto €, fazer o penso e/ou aplicar a toxina
antitetanica, para igualmente reduzir o risco de manifestacdo da doenca.

O médico ird aconselhd-lo(a) sobre a repeti¢do da vacinacao.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, esta vacina pode causar efeitos indesejdveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Tal como com todas as vacinas injetdveis podem ocorrer muito raramente (com até 1
dose por 10.000 doses da vacina) reacoes alérgicas graves (reacdes anafiléticas e
anafilactoides). Estas podem ser reconhecidas por:

- erupcdes cutaneas que podem apresentar prurido ou vesiculas,

- inchago dos olhos e face,

- dificuldade em respirar ou engolir
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- queda subita da pressdo sanguinea e perda de consciéncia.

Estas reacdes podem ocorrer antes de deixar o consultério. Contudo, se vocé/a sua
crianca manifestar algum destes sintomas deve contactar um médico imediatamente.

Efeitos indesejdveis que ocorreram durante os ensaios clinicos em criancas dos 4 aos 8
anos de idade

Muito frequentes (estes podem ocorrer com mais de 1 dose em 10 doses da vacina):
- Dor, vermelhidao e inchago no local da injecao
- Sonoléncia

Frequentes (estes podem ocorrer com até 1 dose em 10 doses da vacina):
- Febre igual ou superior a 37,5°C (incluindo febre superior a 39°C)

- Hemorragia, prurido e inchaco duro no local da injecdo

- Extenso inchaco do membro onde a vacina foi administrada

- Perda de apetite

- Irritabilidade

- Dores de cabeca

Pouco frequentes (estes podem ocorrer com até 1 dose em 100 doses da vacina)
- Diarreia, nauseas, vomitos

- Dor de estobmago

- Glandulas inchadas no pescoco, axilas ou virilhas (linfadenopatia)

- Perturbacdes no sono

- Apatia

- Garganta seca

- Cansaco

Administracdo concomitante com a vacina contra sarampo-papeira-rubéola (MMR) ou
vacina contra sarampo-papeira-rubéola-varicela (MMRYV) em criancas com 3-6 anos de
idade.

Nos estudos em que Boostrix Polio foi administrado na mesma altura que a vacina
contra sarampo-papeira-rubéola (MMR) ou vacina contra sarampo-papeira-rubéola-
varicela (MMRYV), as erupg¢des cutdneas e a infec@o do trato respiratdério superior
(incluindo corrimento nasal e dor de garganta) foram frequentemente notificadas. Febre,
irritabilidade, fadiga, perda de apetite e perturbagdes gastrointestinais (incluindo
diarreia e vomitos) foram notificadas mais frequentemente (muito frequentes) do que
nos estudos em que Boostrix Polio foi administrado isoladamente.

Efeitos indesejaveis que ocorreram durante os ensaios clinicos em adultos, adolescentes
e criangas a partir dos 10 anos de idade:

Muito frequentes (estes podem ocorrer com mais de 1 dose em 10 doses da vacina):
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- Dor, vermelhidao e inchago no local da injecao
- Cansaco
- Dores de cabeca

Frequentes (estes podem ocorrer com até 1 dose em 10 doses da vacina):

- Febre igual ou superior a 37,5°C

- Nédoas negras, prurido, inchago duro, dorméncia e sensac¢do de calor no local da
injecdao

- Dor de estdbmago, nduseas, vomitos

Pouco frequentes (estes podem ocorrer com até 1 dose em 100 doses da vacina):
- Febre superior a 39°C

- Extenso inchaco do membro onde a vacina foi administrada

- Arrepios

- Dor

- Tonturas

- Dor nas articulag¢des, dores musculares

- Prurido

- Herpes oral

- Glandulas inchadas no pescoco, axilas ou virilhas (linfadenopatia)
- Diminui¢@o do apetite

- Formigueiro ou dorméncia das maos ou pés (parestesia)

- Sonoléncia

- Asma

Os seguintes efeitos indesejaveis ocorreram durante a administracdo de rotina de
Boostrix Polio e ndo sdo especificos de nenhuma faixa etéria:

- Colapso ou periodos de inconsciéncia ou falta de consciéncia

- Inchago da face, ldbios, boca, lingua ou garganta o que pode causar dificuldade em
engolir ou em respirar (angioedema)

- Convulsdes ou ataques (com ou sem febre)

- Urticéria

- Fraqueza nao habitual (astenia)

Adicionalmente, os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados durante os ensaios
clinicos com Boostrix (vacina de reforco contra a difteria, tétano e tosse convulsa da
GlaxoSmithKline Biologicals):

Efeitos indesejdveis que ocorreram em criancas dos 4 aos 8 anos de idade

Pouco frequentes (estes podem ocorrer com até 1 dose em 100 doses da vacina):
- Perturbagdes na atencao

- Descargas com prurido dos olhos e palpebras com crostas (conjuntivite)

- Dor
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Efeitos indesejdveis que ocorreram em adultos, adolescentes e criancas a partir dos 10
anos de idade

Muito frequentes (estes podem ocorrer com mais de 1 dose em 10 doses da vacina):
- Sensacdo de mal-estar geral

Frequentes (estes podem ocorrer com até 1 dose em 10 doses da vacina):
- Nédulo doloroso ou abcesso no local da injecao

Pouco frequentes (estes podem ocorrer com até 1 dose em 100 doses da vacina):
- Infecdo do trato respiratdrio superior

- Garganta dorida e desconforto ao engolir (faringite)

- Desmaio (sincope)

- Tosse

- Diarreia

- Transpiracdo excessiva (hiperidrose)

- Erupgdes cutaneas

- Rigidez muscular e nas articulagoes

- Sintomas tipo gripe, tais como febre, garganta dorida, corrimento nasal, tosse e
arrepios

Ap6s a administracdo de vacinas contra o tétano foi descrita muito raramente (com até 1
dose em 10.000 doses da vacina) uma inflamagao temporaria dos nervos, causando dor,
fraqueza e paralisia das extremidades, que muitas vezes progride para o peito e face
(sindrome de Guillain-Barré).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver, ou a sua crianca tiver, quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis
efeitos indesejaveis nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao
INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis,
estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt
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5. Como conservar Boostrix Polio

Manter esta vacina fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize esta vacina apds o prazo de validade impresso na cartonagem e no rétulo da
seringa pré-cheia apds EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).

Nao congelar. A congelagdo destrdi a vacina.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Boostrix Polio

As substancias ativas sao:

Toxoide da difteria”1 nao menos de 2 Unidades Internacionais (UI) (2,5 Lf)
Toxoide do tétano”1 nao menos de 20 Unidades Internacionais (UI) (5 Lf)
Antigénios Bordetella pertussis

Toxoide da tosse convulsa 8 microgramas
Hemaglutinina filamentosa 8 microgramas
Pertactina 2,5 microgramas
Virus da poliomielite inativado

tipo 1 (estirpe Mahoney)"2 40 unidades de antigénio D

tipo 2 (estirpe MEF-1)"2 8 unidades de antigénio D

tipo 3 (estirpe Saukett)*2 32 unidades de antigénio D

A1 adsorvido em hidréxido de aluminio, hidratado (AI(OH)3) 0,3 miligramas Al3+
e fosfato de aluminio (AIPO4) 0,2 miligramas Al3+
A2 propagado em células VERO

O hidréxido de aluminio e o fosfato de aluminio incluidos nesta vacina sdo adjuvantes.
Os adjuvantes sdo substancias incluidas em algumas vacinas para acelerar, melhorar

e/ou prolongar o efeito protetor da vacina.

Os outros componentes sao: Meio 199 (como estabilizador, incluindo aminoécidos, sais
minerais e vitaminas), cloreto de sédio, 4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Boostrix Polio e contetido da embalagem
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Suspensao injetavel.

Boostrix Polio é um liquido branco, ligeiramente leitoso, fornecido em frasco para
injetaveis (0,5 ml).

Boostrix Polio estd disponivel em embalagens de 1 e 10.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Smith Kline & French Portuguesa, Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Dr. Anténio Loureiro Borges, 3

Arquiparque — Miraflores

1495-131 Algés

Fabricante

GlaxoSmithKline Biologicals, S.A.
Rue de I'Institute, 89

B-1330 Rixensart

Bélgica

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Boostrix Polio: Belgié/Belgique/Belgien, brarapus, Ceskd republika, Danmark,
Deutschland, EAAGoa, Espafia, Island, Latvija, Lietuva, Luxembourg/Luxemburg,
Magyarorszag, Nederland, Norge, Osterreich, Polska, Portugal, Slovenija, Slovenska
republika, Suomi/Finland, Sverige

Boostrix Tetra: France

IPV-Boostrix: Ireland, Malta

Polio Boostrix: Italia

Boostrix-IPV: Romania, United Kingdom

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:

Antes da utilizacdo, a vacina deve estar a temperatura ambiente e ser bem agitada de
modo a obter uma suspensdo homogénea turva e branca. Antes da administracdo a
vacina deve ser visualmente inspecionada a fim de se detetarem quaisquer particulas
estranhas e/ou qualquer variacdo do aspeto fisico. A vacina nio deverd ser administrada
se algum destes factos for detetado.
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Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com

as exigéncias locais.




