
KrsA UntrN rir,cisi

1. sn$nRi rrnni UntrNtrN.r.ut

BOOSTRIX 0.5 mL IM enjeksiyon igin siispansiyon igeren kullamma hazrr enjektdr

Difteri-Tetanoz-Aseli.iler Bo[maca Aqtsr

2. KALiTATiT vn KANrirArir niln$ivt

Etkin madde:
Bir doz aqr (0.5 mL) igerisinde;
Difteri toksoidil enaz2Uluslararasr Unite (IU) (2.5L0
Tetanoztoksoidil enaz2} Uluslararasr Unite (IU) (5L0
B or de tell a p er tus s i s antij enleri

Bo[maca toksoidil 8 mikrogram
Filamentdz hemaglutininl 8 mikrogram

to Pertaktinr 2.5 mikrogram

raliiminyum hidroksit, hidrate (A1(OH)3) 0.3 miligram Al3*
ve altiminyum fosfat (A1PO4) 0.2 miligram Al3*
tizerine adsorbe edilmigtir.

Yardrmcr maddeler:
Bir doz aqr (0.5 mL) igerisinde;
Sodyum klortir 4.5 mg

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakmrz.

3. FARMASOT|T FORM

Enj eksiyonluk stispansiyon.

BOOSTRIX opak beyaz bir stispansiyondur.

\-
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terap0tik endikasyonlar

BOOSTRIX,4 yaq ve iizeri kigilerin difteri, tetanoz ve bolmacaya kargr rapel aqrlanmasr igin

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / Uygulama srkhfir ve siiresi:

Aqmrn 0.5 mL'lik tek dozu cinerilir.

BOOSTRIX, yetiqkin tip kombine difteri-tetanoz a$rsl igin mevcut giincel yerel trbbi
uygulamalara uygun olarak, bo[macaya kargr rapel arzu edildi[i zaman uygulanabilir.

Difteri, tetanoz ve bolmacaya karqr tekrar aqrlama, resmi <inerilerde bertilen zaman
arahklarrnda yaprlmahdrr (genellikle l0 yrl).



BOOSTRIX, <inceden tetanoz toksoid aqlsmm primer agrlama serileri uygulanmrg kiqilerde
tetanoza e[ilimli yaralarm bakrmrnda kullamlabilir. Resmi cineriler do[rultusunda beraberinde
tetanoz immiinoglobulini uygulanmahdrr.

Uygulama gekli:

BOOSTRIX derin intrami.isktiler enjeksiyon qeklinde, tercihen deltoid b<ilgeye uygulamr
(Bkz. 6zel kullanrm uyanlan ve <inlemleri).

Ozel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
BOOSTRIX,4 yar^ ve iizeri kiqilerde kullamlrr.

4.3. Kontrendikasyonlarr

BOOSTRIX, aglnm herhangi bir bilegenine karqr aqrrr duyarhhlr oldu[u bilinen (Bkz.
Kalitatif ve Kantitatif Bilegimi) ya da daha 6nce difteri, tetanoz veya bo[maca aqrlanmn
uygulanmasr ardmdan agrn duyarhhk iqaretleri gostermig olan bireylere uygulanmamahdrr.

Eler birey rinceki aqrlamada bolmaca bilegeni igeren agmm uygulanmasrnr takiben 7 giin
igerisinde etyolojisi bilinmeyen ensefalopati gegirmiqse BOOSTRIX kontrendikedir. Bu
durumda, bo[maca a$lslna son verilmeli ve agrlamaya difteri ve tetanoz agtlart ile devam

edilmelidir.

BOOSTRIX, daha 6nce difteri ve/veya tetanoza kargr ba[rgrklamanrn ardrndan gegici
trombositopeni veya niirolojik komplikasyonlar ya;ayan bireylere uygulanmamahdrr
(konvtilsiyonlar veya hipotonik-hiporesponsif atak igin bkz. Ozel kullamm uyanlan ve
6nlemleri).

Di[er aqrlarla oldufu gibi akut ciddi ateqli hastah[r olan bireylerde BOOSTRIX uygulamasr
ertelenmelidir. Min<ir bir enfeksiyonun varhlr bir kontrendikasyon de[ildir.

4.4. 62e1kullanrm uyarrlarr ve iinlemleri

Ba[rqrklama cincesinde trbbi gegmigin grizden gegirilmesi (rizellikle daha <inceki bafirgrklama
ve istenmeyen olaylarm ortaya grkma ihtimali ile iligkili olarak) ve klinik muayene gereklidir.

Eler aqa[rdaki olaylann herhangi birinin, bo[maca igeren a;lnln
iligkili olarak ortaya grktr[r biliniyorsa, bo[maca igeren agrlann
dikkatle gozder gegirilmelidir:
o Ate$in agrlamayr izleyen 48 saat iginde belirli bir neden

ahmr ile zamansal agrdan

dozlanrun verilme karart

olmaksrzrn > 40,0'C'ye
yiikselmesi.

o A$rlamayrizleyen 48 saat iginde kolaps yada qok durumu (hipotonik-hiporesponsif atak).
o A$rlamayr izleyen 48 saat iginde 3 saat veya daha uzun stire boyunca si.irekli,

durdurulamayan a[lama.
o A$rlamayr izleyen 3 giin iginde gdriilen ategli ya da ateqsiz konviilsiyonlar.

infantil spazmlarr, kontrol edilemeyen epilepsiyi veya progresif ensefalopatiyi de igeren
progresifndrolojik bozuklu[u olan gocuklarda, durum diizelene veya stabil hale gelene kadar
bofimaca (Pa veya Pw) balrqrklamasmrn ertelenmesi daha iyi olur. Ancak, bo[maca agrsr



yapllma karan, her bireyin kigisel durumuna gcire ve riskler ve yarurlann dikkatlice
delerlendirilmesinden soma verilmelidir.

Biittin enjektabl agrlarla oldugu gibi a$mln uygulamasr sonrasmda seyrek anafilaktik
reaksiyon ortaya grkmasr ihtimaline kargr gerekli trbbi tedavi ve g<izetim her zaman hazr
bulundurulmaltdr.

BOOSTRIX higbir koqulda damar igine uygulanmamaltdtr.

Trombositopeni ya da kanama bozuklu[u olan kiqilerde intramtiskiiler uygulamantn ardtndan
kanama gririilebilece[inden, bu kiqilere BOOSTRIX dikkatle uygulanmahdrr. Enjeksiyon
b<ilgesine en aziki dakika boyunca (ovalamadan) sabit basrng uygulanmahdrr.

Hastarun veya ailesinin anamnezinde bulunan konvi.ilsiyonlar ya da aile anamnezinde DTP
aqrlamasr sonucunda bir istenmeyen olay bulunmasr kontrendikasyon oluqturmaz.

insan immtin Yetmezlik Virtisii (HIV) enfeksiyonu, difteri, tetanoz ve bo[maca agrsr igin bir
\.' kontrendikasyon olarak de[erlendirilmemektedir. Ba[rqrkhfir baskrlanmrg hastalann

aqrlanmalarmm ardmdan beklenen bafrqrkhk yarutt ahnamayabilir.

Qok seyrek vakada, DTPa ve DTPa kombine agrlarr ile agrlamamn ardrndan 2-3 gtin
igerisinde, kolaps veya qok-benzeri durum (hipotonik-hiporesponsif atak) ve konviilsiyonlar
rapor edilmigtir.

Herhangi bir aqrlama srasmda ve hatta cincesinde i[ne ile enjeksiyona karqr psikojenik cevap

olarak senkop (bayrlma) olabilir. Bayrlmaya ba[h yaralanmalardan kagrnmak igin gerekli
prosediirlerin hazv olmast cinemlidir.

Herhangi bir aqryla oldulu gibi, her agrlananda koruyucu bir ba[rqrkhk yamtr meydana
gelmeyebilir.

BOOSTRIX her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan az sodyum ihtiva eder, yani esasrnda "sodyum
igermez".

4.5. Di[er trbbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkilegim qekilleri

BOOSTRIX, insan papilloma viriisii agrsr ile aym anda uygulanabilir; her iki agr igin de agr

bilegenlerine antikor cevabma klinik olarak bir etkisi sriz konusu de[ildir.

BOOSTRIX'in, diler agrlar veya immtinoglobulinlerle aynr anda uygulanmasl gahgrlmamrgtrr.

Aynr anda uygulama yapmarun bafirqrkhk yamtmda bir etki ile sonuglanmasr beklenmez.

Genel olarak kabul gciren agr uygulamalan ve tavsiyeler dofirultusunda, BOOSTRIX POLIO,
di[er enjektabl aqrlar veya immiinoglobulin ile aym anda uygulanmast gerekli gdriiliirse,
iir0nler daima farkh bd1gelere uygulanmahdr.

immiinosupresif tedavi ile uygulama

Di[er aqrlarla oldufu gibi, ba[rgrkh[r baskrlayan tedavi g<iren hastalarda yeterli ba[rgrkhk
yarutr elde edilemeyebilir.



4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlarlDofium kontrolii (Kontrasepsiyon)

Veri mevcut defiildir.

Gebelik diinemi

Hayvanlar iizerinde yaprlan gahqmalar, gebelik ve-veya embriyonaUfetal geligim ve-veya dogum
ve-veya do[um sonrasl geligim tizerinde dofrudan ya da dolayh olarak zararh bir etkisi oldulunu
gristermemigtir (bkz. Klinik cincesi giivenlilik verileri). insanlara ydnelik potansiyel risk
bilinmemektedir. Gerekli olmadrkga gebelik d<ineminde kullanrlmamahdrr.
Difier tiim inaktif agrlarla oldu[u gibi, fetiise zarar vermesi beklenmez.
Ancak, bolmaca igeren a$lnm gebelikte kullanrmr tizerine yeterli insan verisi mevcut de[ildir.
Bu sebeple, BOOSTRIX gebelik esnasmda sadece agrkga gerekli oldulu durumlarda ve

V muhtemel yararlar, fettis igin muhtemel risklerden dahafazlaoldu[unda kullanrlmahdrr.

Laktasyon dtinemi

BOOSTRIX'in stit veren kadrnlarda kullammrnrn emniyeti de[erlendirilmemigtir.
BOOSTRIX'in anne si.iti.i ile atrhp atrlmadr[r bilinmemektedir.
BOOSTzuX, laktasyon ddneminde sadece muhtemel faydalar potansiyel risklerden fazla ise

kullamlmahdrr.

tJreme yetene[i/ Fertilite

insanlar i.izerinde yaprlan gahgmalar mevcut de[ildir. Hayvanlar iizerinde yaprlan gahqmalar diqi

fertilitesi lizerinde do[rudan ya da dolayh olarak zararh bir etkisi oldufunu g<istermemiqtir (bkz.

Klinik dncesi gtivenlilik verileri).

4.7. Aragve makine kullanrmr tizerine etkiler

Aqmrn arag ve makine kullamm becerisi iizerine bir etkisi olmasr beklenmemektedir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik qahqma verisi:

Aqa[rdaki emniyet profili BOOSTRIX'in 839 gocufia (4-8 yaglarrnda) ve 1931 yetiqkin, ergen

ve gocu[a (10 yag i.izeri) uygulandr[r klinik gahqmalardan elde edilen verilere dayanmaktadrr.
istenmeyen etkilerin srkh[r agafrdaki gibi srmflandrnlmrqtrr:

Qok yaygrn : ()1/10)
Yaygrn (>1/100 ila <1/10)
Yaygrn olmayan (21/1000 ila <t/100)
Seyrek (21/10000 ila <1/1000)

Qok seynek (<1/10000)
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
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4- 8 yag arasrndaki gocuklar

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygrn olmayan: iist solunum yolu enfeksiyonu

Metabolizma ve beslenme hastahklarr
Yaygrn: anoreksi

Psikiyatrik hastahklar
Qok yaygrn: irritabilite

Sinir sistemi hastahklan
Qok yaygrn: somnolans
Yaygrn: baq a[nsr
Yaygrn olmayan: dikkat bozuklu[u

Giiz hastahklarr

\,- Yaygrn olmayan: konjonktivit

Gastrointestinal hastahklar
Yaygrn: ishal, kusma, mide-ba[rsak bozukluklarr

Deri ve deri altr doku hastahklan
Yaygrn olmayan: dciktintii

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iliqkin hastahklar

Qok yaygrn: enjeksiyon b<ilgesi reaksiyonlarr (a[rr, krzarrkhk ve giqme dahil), yorgunluk
Yaygrn: ateq >37,5oC (ateq >39"C dahil), enjeksiyon yaprlan ekstremitede a$m qigme (bazen

eklemi de igeren)
Yaygrn olmayan: di[er uygulama bdlgesi reaksiyonlan (sertlik gibi), afin

Yetiqkinler, ergenler ve 10 ya$ ve iizeri gocuklar

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

\-. Yaygrn olmayan: iist solunum yolu enfeksiyonu, faranjit

Kan ve lenf sistemi hastahklarr
Yaygrn olmayan: lenfadenopati
Sinir sistemi hastahklarr
Qok yaygrn: bag a[rrsr
Yaygrn: sersemlik
Yaygrn olmayan: senkop

Solunum, gdfiis bozukluklan ve mediastinal hastahklar
Yaygrn olmayan: tiksiiriik

Gastrointestinal hastahklar
Yaygrn: bulantt, mide-ba[rrsak bozukluklarr
Yaygm olmayan: ishal, kusma



Deri ve deri altr doku hastahklarr
Yaygrn olmayan: aqrr terleme, kaqmfi, d<)ktintii

Kas-iskelet bozukluklar, ba[ doku ve kemik hastahklan
Yaygrn olmayan: artralji, miyalji, eklem tutulmasr, kas-iskelet sertli$

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklar
Qok yaygrn: enjeksiyon b<ilgesi reaksiyonlarr (a[rr, krzarrkhk ve gigme dahil), yorgunluk,
halsizlik
Yaygrn: ateq >37,5oC, enjeksiyon bdlgesi reaksiyolarr (enjeksiyon brilgesinde ktitle ve
enjeksiyon brilgesinde steril apse gibi)
Yaygrn olmayan: ateg >39oC, gripbenzeri hastahk, alrr

P azarlama s onrasr veriler

Kan ve lenf sistemi hastahklan
Seyrek: Anjiyoridem

Ba[ryrkhk sistemi hastahklarr
Qok seyrek: Alerjik reaksiyon, anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar

Sinir sistemi hastahklarr
Seyrek: Konvtilsiyonlar (ateqli veya ateqsiz)
Bilinmiyor : Hipotonik-hipotepkisel episodlar

Deri ve deri altr doku hastahklarr
Seyrek: Urtiker

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iliqkin hastahklar
Seyrek: Aqmm uygulandr[l uzvun yaygm olarak giqmesi, asteni

146 bireyden elde edilen veri, 40 yagrndan biiytik yetiqkinlerde 0, 1, 6 ay gemasma g<ire

tekrarlanarak yaprlan aqrlamayla birlikte, lokal reaktojenitede (a!n, krzankhk, qigme) ktigiik
bir artrq oldu[unu diiqi.indiirmektedir.

DTPw'nin 4 dozl ve ardmdan 10 yaq civannda bir BOOSTRIX dozu ile tam olarak
aqrlanmasr yaprlmrg kigiler, 10 yrl sonra uygulanan ek bir BOOSTRIX dozunun ardrndan lokal
reaktoj enitede bir artrq gristermigtir.

Tetanoztoksoidi igeren agrlann uygulanmasrm takiben, gok seyrek olarak, asendan paralizi ve
hatta solunum paralizi dahil olmak izere merkezi ve periferal sinir sisteminde istenmeyen
etkiler rapor edilmigtir (orne[in Guillain-Barr6 Sendromu).

$iipheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr
Ruhsatlandrrma somast qiipheli ilag advers reaksiyonlarmm raporlanmast biiyiik rinem
taqrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak sa[lar. Salhk mesle[i mensuplarrnm herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Ttirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
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4.9 Doz a$rmr ve tedavisi

Pazarlama soffasr grizlem esnasmda doz aqrmr vakalan bildirilmiqtir. Doz a$lmmr takiben
bildirilen istenmeyen olaylar, normal agr uygulamasr ile bildirilenlere benzer olmugtur.

s. FARMAKOLOJiKoZEUiXTEn

5.1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapritik grubu: Kombine bakteriyel agrlar, ATC kodu J01AJ52
Klinik gahgmalarda difteri, tetanoz ve aseltiler bofimaca bileqenlerine ba[rgrkhk yanrtr
sonuglan aga[rdaki tabloda sunulmuqtur. BOOSTRIX ile rapel agrlamarun sonrasmda yaklaqrk
bir ay iginde aqa[rdaki seroproteksiyon / seropozitivite oranlan gdzlenmigtir:

Antijen Seroproteksiyon

/ Seropozitivite

Yetigkinler ve l0

yaq tizeri ergenler,

en az 1690 kigi

(agrlananlarrn o/o

oraru)

4-9 yaq arasr

gocuklar, enaz4l5

kiqi

(agrlananlarnYo

oraru)

Difteri >0.1 IU/mL* %97.2 %99.8

Tetanoz >0.1 IU/mL* %99.0 %r00.0

Bo[maca

- Bo[maca toksoidi

- Filamentdz

hemaglutinin

- Pertaktin

25 EL.U/mL

>5 EL.U/mL

>5 EL.U/mL

%97.8

%99.9

%99.4

%99.0

%100.0

%99.8

*eqik de[er korumarun gristergesi olarak kabul edilmiqtir

Ticari dT agrlan ile yaprlan karqrlagtrrmah gahgmalann sonuglan, korumantn derecesi ve
si.iresinin bu agrlarla elde edilenden farkh olmayaca[rnr gostermigtir.

Bolmacanrn koruyucu etkilili$

$u anda bofimaca igin tanrmlanmrq bir koruma iligkisi mevcut defiildir ancak,
GlaxoSmithKline Biologicals'm DTPa (INFANRIX) agrsrnrn, Diinya Sa[hk Orgtitti'niin
tammladr[r tipik bofimacaya (laboratuvar testleri teyit edilmiq 2l giin veya daha uzun siiren
paroksismal rikstirtik) karqr koruyucu etkilili[i aga[rda verilen 3-doz primer gahqmalarr ile
gdsterilmigtir.

- Almanya'da (3, 4, 5 ayhk agrlama $emasl ile) bir prospektif, kdr ev igi temas gahgmasr

yaprlmrqtrr. Tipik bo[macasr olan kigilerin ev iqinde sekonder iliqkili oldu[u bireylerden elde
edilen verilere grire, a$mln koruyucu etkinli[i o/o88.7'dir. Laboratuvar bulgularr ile
do[rulanan, herhangi tipteki riksiiriifiin 14 gtin veya daha fazla siirmesi olarak tarumlanan
hafif qiddetteki hastah[a karqr koruma Yo 73, herhangi bir tipteki riksiiri.i$.in 7 gi.in veya daha
fazla stirmesi olarak tarumlanan hastah[a kargr koruma ise Yo 67 olmugtur.
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- 2, 4, 6 ayhk aqrlama $emasr ile italya'da NIH (Ulusal Sa[hk Enstitiisii, ABD)
sponsorlu[unda bir etkinlik gahgmasr yaprldr. Agmrn etkinlili % 84 olarak bulunmugtur.
Bo[macanln tanlml, 6ksi.irii[tin siiresi ve tipine gdre klinik olarak daha hafif vakalarr da
igerecek gekilde geniqletildifinde, INFANRIX'in etkinlili, herhangi bir oksiirii[tin 7 giinden
fazla oldu[u vakalarda % 71, 14 gi.inden fazla oldu[u vakalarda ise % 73 olarak
hesaplanmrgtrr.

BOOSTRIX ile aqrlanan bireyler, koruyucu etkilili[in %88.7 oldu[u Almanya'daki ev igi
temas gahqmasrndakilerden daha yi.iksek anti-bo[maca antikor titresi elde etmiqlerdir.
BOOSTRIX ile aqrlamarun ardrndan 3 - 3,5 yll, 5-6 yrl ve 10 yrl sonra, aga[rdaki
seroproteksiyon I seropozitivite oranlarr gdzlenmiqtir.

*Hastah[a kargr koruma ile iligkilendirilen antikor konsantrastonlarr (ELISA testi ile
>0.1 IU/mL veya bir in-vitro Vero-hi.icre ndtralizasyon testi ile >0.016 IU/mL) olan kiqilerin
yi.izdesi.

Diiqiik antijen igerikli difteri, tetanoz ve aseli.iler bo[maca aqrlanrun rinceki rapel dozundan 10

yrl sonra uygulanan BOOSTRIX'in immunojenitesi de[erlendirilmiqtir. Agtlamarun bir ay
sonrasrnda, bireylerin Yo99'undan fazlasr difteri ve tetanoza karqr serolojik olarak
korunmaktadrr ve bo[macaya karqr serolojik olarak pozitiftir.

40 yaqrnda veya daha biiyiik, son 20 yrldrr higbir difteri veya tetanoz igeren aqr ile
aqrlanmamrg @igbir zaman aqrlanmaml; veya agrlanma durumu bilinmeyenler dahil) kigilerde,
BOOSTRIX'in tek bir dozu, vakalann biiyiik krsmmda bolmacaya kargr antikor cevabtnt
indtiklemiqtir ve tetanoz ve difteriye kargr korumuqtur. Difteri ve tetanoz igeren agrnrn ilk
dozdan sonra birinci ve altmcr aylarda uygulanan ek iki dozu, difteri ve tetanoza kargt cevabt
en iist seviyeye grkartmrqtrr.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Agrlar igin farmakokinetik dzelliklerin delerlendirilmesi gerekmemektedir.

Antijen Seroproteksiyon
Seropozitivite

Yetiqkinler ve l0 yag iizeri ergenler (agrlananlann 7o

oraru)

4 yag ve sonrasl
gocuklar (aqrlananlarm

Yo oranr)

3-3,5. yrlda
devamlthk

5. ylda
devamhhk

10. yrlda
devamhhk

3-3,5.
yrlda

devamhhk

5-6. ylda
devamhhk

Yetiskin Ergen Yetiskin Ergen Yetiskin Ergen
Difteri )0.1 IU/mL %71.2 %91.6 Yo84.l %86.8 %64.6 %82.4 %97.s %94.2

>0.016IU/mL* %97.4 %100 %94.4 %99.2 %89.9 %98.6 %100 Saptanma
ml$tr

Tetanoz 20.1 IU/mL %94.8 %100 Yo96,2 o/o100 %9s.0 %97.3 %98.4 %98.5

Bolmaca

Bo[maca
toksoidi

Filamentdz
hemaglutinin
Pertaktin

>5 EL.U/mL

%90.6

%t00

Yo94.8

%81.6

%100

%99.2

%89.5

Yol00

%9s.0

%76.8

%100

%98.1

%85.6

%99.4

o/o95.0

%61.3

%100

%96.0

%58.7

%100

%99.2

%51.5

%100

%100



5.3.Klinik iincesi giivenlilik verileri

Ureme toksikolojisi
Fertilite: BOOSTRIX ile digi fertilitesi iizerine srganlar ve tavganlar ile yaprlan konvensiyonel
gahqmalara dayanarak elde edilen klinik rincesi veriler insanlar tizerinde spesifik bir zararr
olmadr[rnr gristermektedir.

Hamilelik: BOOSTRIX ile srganlann ve tavganlarrn embriyonaVfetd, geliqimleri i.izerine ve

aynca srganlarda do[um ve dolum sonrasr (laktasyon siiresinin sonuna kadar) toksisite
iizerine yaprlan konvensiyonel gahgmalara dayanarak elde edilen klinik tincesi veriler insanlar
iizerinde spesifik bir zaran olmadr[rnr gostermektedir.

Hayvan toksikoloj i ve/veya farmakoloj isi
Konvansiyonel emniyet ve toksisite gahgmalarmdan elde edilen preklinik veriler insanlar igin
<izel bir tehlike gcistermemektedir.

6. FARMASOTiX OZnUirr,nn
\, 6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Sodyum kloriir
Enjeksiyonluk su

Kahntrlar
Formaldehid
Polisorbat 80

Glisin

6.2. Gegimsizlikler

BOOSTRIX, di[er higbir aqryla aynr enjektcirde karrgtmlmamahdrr.

6.3. Raf iimrii

36 ay

\- 6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

BOOSTRIX +2"C ila +8'C arasr srcakhkta saklanmahdrr. Saklama srasmda berrak bir i.istfaz

ile beyaz bir grikelti gozlenebilir. Bu durum normaldir. Taqrma esnasmda, <inerilen gartlara

uyulmahdrr.

Dondurmaymv. E[er aqr donmugsa kullanmadan atrnrz.

Buzdolabrndan grkartrldrktan soma aqr t20oC'de 8 saat stabildir.

6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerifi

BOOSTRIX, tek dozluk cam (Avrupa Farmakopesi'ne uygun tip I) enjektdr iginde, opak
beyaz stispansiyon geklinde sunulmaktadr.

9



6.6. Begeri trbbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler

Kullamlmamrq olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklarrn Kontrolti Ytinetmelifii" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklarr Kontrolii Yrinetmeli[i"ne uygun olarak imha edilmelidir.

Agr kullanrlmadan cince homojen opak beyaz bir siispansiyon oluqturacak gekilde iyice
galkalanmahdrr ve kullamm rincesi a$lrun iginde yabancr pargacrk velveya fiziksel
gdrtintmtinde de[igiklik olup olmadr[r gdrsel olarak kontrol edilmelidir. Bunlardan birinin
gririilmesi durumunda aqryr kullanm adan atrnrz.

7. RUHSAT SAHiBi

GlaxoSmithKline ilaglan Sanayi ve Ticaret A.$.
Biiyiikdere Cad. No:173 l.LeventPlazaB Blok
34394, l.Levent / ISTANBUL
Tel no: 0212339 4400
Faks no: 0212339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI
56

9. ir,r nUHSAT TARiHi / RUHSAT yENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 22.03.2013
Ruhsat yenileme tarihi: --

10. KUB,t]N YENiLENME TARiHi
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