IMPFINFORMATION

ZUR DURCHFUHRUNG DER SCHUTZIMPFUNG GEGEN
DIPHTHERIE, TETANUS, KEUCHHUSTEN UND POLIO MIT
BOOSTRIX-POLIO®

Unser Land

Krupp (Diphtherie)

Diphtherie ist eine lebensbedrohliche Infektion der Nase und des Rachens, gelegentlich auch der Haut mit Diphtherie-
Bakterien, deren Giftstoffe sich tiber den ganzen Korper verbreiten und schwere Schiiden hervorrufen konnen. Es kann
durch starkes Anschwellen der Schleimhéiute zu schwerer Atemnot und durch eine Giftwirkung zu Herz-Kreislauf-
Storungen mit Herzmuskelschdden, Lahmungen und zu Nierenschddigungen kommen. Ein bis zwei von zehn
Diphtherie-Erkrankungen enden todlich. Die Krankheit kann jederzeit auch bei uns wieder eingeschleppt werden.
‘Wundstarrkrampf (Tetanus)

Tetanus ist eine lebensbedrohliche Infektion auch kleinster Bagatellwunden mit Tetanusbakterien, die weltweit in Erde
und Staub vorkommen. Besonders infektionsanfillige Wunden sind Verbrennungen, Knochenbriiche, tiefe Wunden
oder durch Erde, Staub, Pferdemist/Dung oder Holzsplitter verunreinigte Wunden. Die Bakterien bilden in der Wunde
ein Gift, das starke Krdmpfe der Korpermuskulatur hervorruft. Erstickungsanfille durch Beteiligung der
Atmungsmuskulatur treten auf. Trotz modemer Behandlungsmethoden sterben drei von zehn an Tetanus erkrankten
Personen. RegelméBige Auffrischungsimpfungen schiitzen zuverlissig.

Keuchhusten (Pertussis)

Keuchhusten ist eine hochansteckende bakterielle Erkrankung und &ufert sich in heftigen, krampfartigen Hustenanfallen,
die zu Erbrechen und Atemnot fithren und iiber viele Wochen anhalten. Vor allem fiir Sduglinge und Kleinkinder ist
Keuchhusten eine sehr bedrohliche Erkrankung, die zu plotzlichem Atemstillstand fiihren kann. Als Komplikationen
konnen lang andauernde Bronchitis, Lungenentziindungen, Mittelohrentziindungen, Krampfanfille und bleibende
Gehirnschidden bis hin zum Tod auftreten. Die Anzahl der Keuchhustenerkrankungen steigt weltweit (auch in Tirol)
an. Alle Personen, die Kontakt zu Siduglingen haben, sollen immun gegen Keuchhusten sein. Schwangere Frauen
sollen ab dem zweiten Schwangerschaftsdrittel die Impfung erwiigen.

Kinderléihmung (Poliomyelitis)

Die Kinderldhmung beginnt mit Fieber und Gelenksschmerzen, spéter treten Muskellihmungen auf, die auch
lebensbedrohlich die Atemmuskulatur betreffen konnen. Haufig bleiben als Folge der Erkrankung Dauerschidden in
Form von schmerzhaften Lahmungen und Gelenksproblemen zuriick. Die Kinderldhmung ist in einzelnen Landern mit
schlechten hygienischen Verhiltnissen noch verbreitet und kann jederzeit wieder nach Osterreich eingeschleppt werden.
Im Falle einer Einschleppung kann jeder Ungeimpfte daran erkranken.

1. Was ist Boostrix Polio und wofiir wird es angewendet?

Boostrix Polio ist ein Impfstoff, der bei Kindern ab dem vollendeten 3. Lebensjahr und bei Jugendlichen und
Erwachsenen als Auffrischimpfung (Boosterimpfung) angewendet wird, um folgende vier Krankheiten zu
vermeiden:  Diphtherie, Tetanus (Wundstarrkrampf), Pertussis (Keuchhusten) und Poliomyelitis
(Kinderladhmung). Der Impfstoff wirkt, indem er den Korper eine eigene Schutzfunktion (Antikorper) gegen
diese Erkrankungen aufbauen lasst.

2. Was sollten Sie oder Ihr Kind vor der Anwendung von Boostrix Polio beachten?
Boostrix Polio darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie/lhr Kind schon einmal eine allergische Reaktion auf Boostrix Polio, auf einen der in
Abschnitt 5. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels oder auf Neomycin oder
Polymyxin gezeigt haben/hat. Eine allergische Reaktion kann sich durch juckende Hautausschlige,
Atemnot oder Anschwellen des Gesichts oder der Zunge dufern.

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

e wenn bei Thnen/Threm Kind innerhalb von sieben Tagen nach einer fritheren Impfung mit einem
Impfstoff gegen Pertussis (Keuchhusten) Storungen des Nervensystems (Enzephalopathie)
aufgetreten sind.

e wenn Sie/lhr Kind eine voriibergehende Verminderung der Blutplittchen (wodurch sich das Risiko
fiir Blutungen oder Blutergiisse erhoht) oder Erkrankungen des Gehirns oder der Nerven nach einer
fritheren Impfung mit einem Impfstoff gegen Diphtherie und/oder Tetanus gezeigt haben/hat.

e wenn Sie/lhr Kind eine schwere Infektion mit Fieber (iiber 38 °C) haben/hat. Eine leichte Infektion
diirfte zwar unproblematisch sein, Sie sollten aber zuerst mit dem Arzt dariiber sprechen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Boostrix Polio Thnen oder Threm Kind verabreicht
wird.
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e wenn Sie/lhr Kind nach einer fritheren Impfung mit Boostrix Polio oder einem anderen Impfstoff mit

Pertussiskomponente irgendwelche Probleme hatten/hatte, insbesondere:

- Temperaturerhéhung (> 40 °C) innerhalb von 48 Stunden nach der Impfung

- Kollaps oder schockiihnlicher Zustand innerhalb von 48 Stunden nach der Impfung

- anhaltendes Schreien iiber drei Stunden und léinger innerhalb von 48 Stunden nach der
Impfung

- Krimpfe oder Krampfanfille mit oder ohne Temperaturerhohung innerhalb von drei Tagen
nach der Impfung

e wenn Sie/lhr Kind an einer nicht diagnostizierten oder fortschreitenden Erkrankung des Gehirns
oder an nicht kontrollierter Epilepsie leiden/leidet. Sobald die Erkrankung unter Kontrolle gebracht
wurde, sollte der Impfstoff verabreicht werden.

e wenn Sie/lhr Kind an einer Blutgerinnungsstorung leiden/leidet oder leicht Blutergiisse
bekommen/bekommt.

e wenn Sie/lhr Kind zu Fieberkrimpfen neigen/neigt oder diese in der Familie aufgetreten sind.

e wenn Sie/lhr Kind aus irgendwelchen Griinden (einschlielich einer HIV-Infektion) lang andauernde
Probleme mit dem Immunsystem haben/hat. Man kann Thnen/lThrem Kind zwar Boostrix Polio
verabreichen, jedoch kann der Schutz vor einer Infektion moglicherweise nicht so gut sein wie bei
Kindern oder Erwachsenen mit einem unbeeintrachtigtem Immunsystem.

Nach oder sogar vor einer Nadelinjektion kann es (meist bei Jugendlichen) zu einer Ohnmacht kommen.
Informieren Sie daher den Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie/Ihr Kind bei einer fritheren
Injektion schon einmal ohnméachtig geworden sind/ist.

Wie bei jedem Impfstoff kann es sein, dass nicht bei allen Geimpften eine schiitzende Immunantwort aufgebaut
wird.

Anwendung von Boostrix Polio zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel oder Impfstoffe anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel oder Impfstoffe angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel oder Impfstoffe
anzuwenden. Boostrix Polio kann gleichzeitig mit anderen Impfstoffen verabreicht werden. Verschiede
Injektionsstellen sollten fiir jede Impfung gewihlt werden. Boostrix Polio wirkt moglicherweise nicht so gut,
wenn Sie/lhr Kind Arzneimittel einnehmen/einnimmt, die die Féahigkeit des Immunsystems verschlechtern,
Infektionen zu bekdmpfen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Thr Arzt wird mit Thnen die moglichen Risiken und den Nutzen einer Verabreichung von Boostrix Polio wihrend
der Schwangerschaft besprechen. Es ist nicht bekannt, ob Boostrix Polio in die Muttermilch iibergeht. Thr Arzt
wird mit Thnen iiber den mdglichen Nutzen und das mogliche Risiko einer Verabreichung von Boostrix Polio
wihrend der Stillzeit sprechen. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Thnen oder
Threm Kind dieses Arzneimittel verabreicht wird.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass sich die Verabreichung von Boostrix Polio auf die Fahrtiichtigkeit und die
Féhigkeit, Maschinen zu bedienen, auswirkt.

Boostrix Polio beinhaltet Neomycin und Polymyxin
Dieser Impfstoff enthilt Neomycin und Polymyxin (Antibiotika). Informieren Sie bitte IThren Arzt, wenn Sie/Thr
Kind frither bereits eine allergische Reaktion gegeniiber diesen Bestandteilen gezeigt haben/hat.

3. Wie ist Boostrix Polio anzuwenden?

e Boostrix Polio wird als Injektion in den Muskel verabreicht.

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

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

o [Thr Arzt wird feststellen, ob Sie/lhr Kind vorhergehende Impfungen gegen Diphterie, Tetanus
(Wundstarrkrampf), Pertussis (Keuchhusten) oder Polio erhalten haben/hat.

e Boostrix Polio kann bei IThnen/Ihrem Kind auch zur Vorbeugung gegen Tetanus (Wundstarrkrampf) bei
einer Verletzung geimpft werden, obwohl zusétzliche Vorkehrungen, wie beispielsweise das sorgfiltige
Verbinden der Wunde und/oder die Verabreichung von Tetanus-Antitoxin zur Verringerung des Risikos
eines Ausbruchs der Erkrankung getroffen werden.

o [hr Arzt wird Sie beziiglich einer Wiederholungsimpfung beraten.

Jede Verabreichung soll mittels beigefiigter Selbstklebeetikette im Impfpass dokumentiert werden.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann dieser Impfstoff Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Wie bei allen Injektionsimpfstoffen konnen schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische und
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anaphylaktoide Reaktionen) sehr selten (weniger als 1 Fall pro 10.000 verimpften Dosen) auftreten. Anzeichen
hierfiir konnen sein:
e Ausschlag, der jucken oder Blasen bilden kann
e Schwellung der Augenpartie und des Gesichts
e Erschwertes Atmen oder Schlucken
e Plotzlicher Blutdruckabfall und Bewusstseinsverlust
Solche Reaktionen erscheinen gewohnlich noch bevor Sie die Arztpraxis verlassen.
Kontaktieren Sie in jedem Fall unverziiglich einen Arzt, wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken.

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien bei Kindern von vier bis acht Jahren auftraten

- Sehr hiufig (Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten kénnen):Schmerzen,
Rotung und/oder Schwellung an der Injektionsstelle, Schlafrigkeit

- Hiufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu I von 10 Impfstoffdosen auftreten konnen): Fieber von oder hoher
als 37,5 °C (einschlieBlich Fieber gleich oder hoher 39 °C) Bluten, Juckreiz und Verhdrtung an der
Injektionsstelle, GroBe Schwellung der Gliedmalle, in die injiziert wurde, Appetitverlust, Reizbarkeit,
Kopfschmerzen,

- Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen auftreten kénnen): Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen, Magenschmerzen, geschwollene Lymphdriisen in Nacken, Achselhohlen oder Lenden
(Lymphadenopathie), Schlafstorungen, Teilnahmslosigkeit, Trockener Hals, Miidigkeit

Coadministration mit Masern-, Mumps-, Roételn-Impfung (MMR) oder mit Masern-, Mumps-, Roételn- und

Varizella-Impfung (MMRYV) bei Kindern zwischen 3 und 6 Jahren: In Studien bei denen Boostrix Polio

gleichzeitig mit MMR oder MMRV-Impfung verabreicht wurde, wurden Hautausschldge und Erkrankungen der

oberen Atemwege (einschlieBlich Nasenrinnen und Rachenschmerzen sehr haufig berichtet. Fieber, Reizbarkeit,

Miidigkeit, Appetitverlust und gastrointestinale Storungen (einschlieBlich Diarrho und Erbrechen) wurden mit

einer hoheren Haufigkeit (sehr haufig) haufiger berichtet als in Studien bei denen Boostrix Polio alleine

verabreicht wurde.

Nebenwirkungen, die wihrend klinischer Studien bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab einem

Alter von zehn Jahren_auftraten

- Sehr hiufig (Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10 Impfstoffdosen aufireten koénnen): Schmerzen,
Rotung und Schwellung an der Injektionsstelle, Miidigkeit, Kopfschmerzen

- Hiufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu I von 10 Impfstoffdosen auftreten kénnen): Fieber 37,5 °C oder
hoher, Blaue Flecken, Juckreiz, Verhdrtung, Warmegefiihl oder Taubheit an der Injektionsstelle,
Magenschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen

- Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu I von 100 Impfstoffdosen auftreten kénnen): Fieber hoher als
39 °C, GroBe Schwellung der GliedmaBle, in die injiziert wurde, Kéltegefiihl, Schmerzen, Schwindel,
Gelenks- und Muskelschmerzen, Juckreiz, Herpes im Mund, Geschwollene Lymphknoten in Hals,
Achselhohlen oder Lenden (Lymphadenopathie), Verminderter Appetit, Kribbeln oder Taubheitsgefiihl in
Handen oder Fiilen (Parésthesie), Schlafrigkeit, Asthma

Die folgenden Nebenwirkungen wurden bei der routinemiifligen Anwendung von Boostrix Polio

festgestellt und beziehen sich nicht auf eine spezielle Altersgruppe:

- Kollaps oder voriibergehende Bewusstlosigkeit, Anschwellen von Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder
Kehle, wodurch es zu Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen kommen kann (Angiod6dem).
Krampfanfille (mit oder ohne Fieber), Nesselausschlag (Urtikaria), Uniibliche Schwiche (Asthenia)

Zusitzlich traten folgende Nebenwirkungen wihrend klinischer Studien mit Boostrix (GlaxoSmithKlines

Impfstoff gegen Diphtherie, Tetanus und Pertussis) auf:

Nebenwirkungen bei Kindern von 4 bis 8 Jahren

- Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen auftreten kénnen):
Aufmerksamkeitsstorungen, trdnende Augen mit juckenden und verkrusteten Augenlidern
(Bindehautentziindung), Schmerzen

Nebenwirkungen bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 10 Jahren

- Sehr hiufig (Nebenwirkungen, die bei mehr als 1 von 10 Impfstoffdosen auftreten kénnen): allgemeines
Unwohlsein

- Hiufig (Nebenwirkungen, die bei bis zu I von 10 Impfstoffdosen aufireten kénnen): Haufig: harter Knoten
oder Abszess an der Einstichstelle

- Gelegentlich (Nebenwirkungen, die bei bis zu 1 von 100 Impfstoffdosen auftreten konnen): Infektion der
oberen Atemwege, Halsweh und Schluckbeschwerden (Pharyngitis), Ohnmachtsanfille (Synkope), Husten,
Durchfall, starkes Schwitzen (Hyperhydrose), Hautrotung, Gelenks- und Muskelsteife, grippedhnliche
Symptome wie entziindeter Hals, rinnende Nase, Husten und Kaltegefiihl

Nach einer Impfung gegen Tetanus wurde sehr selten (in bis zu 1 pro 10.000 Impfdosen) iiber eine

voriibergehende Nervenentziindung berichtet. Diese verursacht Schmerzen, Schwiche und Léhmungen der

Extremitdten und breitet sich haufig bis zur Brust und zum Gesicht aus (Guillain-Barré-Syndrom).
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
iber das nationale Meldesystem https://www.basg.gv.at/pharmakovigilanz/ anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Boostrix Polio enthiilt

Die Wirkstoffe sind: Diphtherietoxoid' mindestens 2 Internationale Einheiten (L.E.) (2,5 Lf.), Tetanustoxoid'
mindestens 20 Internationale Einheiten (I.E.) (5 Lf.), Antigene von Bordetella pertussis

Pertussistoxoid' 8 Mikrogramm
Filamentoses Himagglutinin' 8 Mikrogramm
Pertactin' 2,5 Mikrogramm
Inaktiviertes Poliomyelitisvirus

Typ 1 (Mahoney-Stamm) 40 D-Antigeneinheiten
Typ 2 (MEF-1 Stamm) > 8 D-Antigeneinheiten
Typ 3 (Saukett- Stamm) * 32 D-Antigeneinheiten

! adsorbiert an wasserhaltiges Aluminiumhydroxid (AI(OH);) 0,3 Milligramm AP’'und Aluminiumphosphat

(AIPO,) 0,2 Milligramm AI**

? vermehrt in VERO-Zellen

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 verldngern.

Die sonstigen Bestandteile sind: Medium 199 (als Stabilisator bestehend aus Aminoséduren, Mineralsalzen und
Vitaminen), Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke.

Weitere Informationsquellen
Beipacktexte in allen EU Sprachen unter: http:/www.ema.europa.eu bzw. https://aspregister.basg.gv.at

NEBENWIRKUNGEN SOLLEN NACH JEDER TEILIMPFUNG DEM
IMPFARZT/DER IMPFARZTIN GEMELDET WERDEN.

NUTZEN UND RISIKEN DER IMPFUNG:

Alle Impfungen konnen Nebenwirkungen haben. In Kenntnis der méglichen Nebenwirkungen
spricht sich das Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz
(BMASGK) in Zusammenarbeit mit dem Nationalen Impfgremium nach der Risiko-Nutzen-
Abwiigung bei gegebener Indikation eindeutig fiir eine Impfempfehlung fiir eine Impfung gegen
Diphtherie, Wundstarrkrampf, Keuchhusten und Kinderlihmung aus.

DIE ZEITGERECHTE VERVOLLSTANDIGUNG DER IMPFSERIE
BIETET DEN BESTMOGLICHSTEN SCHUTZ.
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