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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

Boostrix Vacuna Combinada contra Difteria, Tétanos y Pertussis acelular.
Suspension inyectable.

1. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1 dosis (0,5 mL) contiene:

Toxoide diftéricot no menos de 2 unidades internacionales (Ul) (2,5 Lf)
Toxoide tetanico? no menos de 20 unidades internacionales (Ul) (5 Lf)
Antigenos de Bordetella pertussis
Toxoide Pertussis?! 8 microgramos
Hemaglutinina filamentosa* 8 microgramos
Pertactina! 2,5 microgramos
1 Adsorbido en hidréxido de aluminio (Al(OH)s) 0,3 miligramos A3+
y fosfato de aluminio (AIPOy) 0,2 miligramos A3+

Boostrix es una suspension blanca turbia. Cuando se almacena puede observarse un deposito
blanco y un sobrenadante transparente, lo cual es un resultado normal.

2. FORMA FARMACEUTICA
Suspensidn inyectable.

3. DATOS CLINICOS
3.1 Indicaciones terapéuticas

Boostrix esta indicada para la vacunacion de refuerzo contra difteria, tétanos y pertussis en
individuos a partir de los cuatro afios de edad en adelante.

3.2 Posologia y método de administracion

Posologia

Se recomienda una sola dosis de 0,5 mL de la vacuna.

Boostrix puede administrarse de acuerdo con las practicas médicas locales habituales para la

vacunacion de refuerzo con vacuna combinada de difteria y tétanos para adultos, cuando se
requiere una dosis de refuerzo contra pertussis.
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La repeticién de la vacunacion contra difteria, tétanos y pertussis deberan realizarse a
intervalos conforme a las recomendaciones oficiales (generalmente 10 afios).

Boostrix puede utilizarse en el manejo de las heridas con posibilidad de infeccion por tétanos
en personas que hayan recibido previamente una serie de vacunacion primaria con la vacuna
del toxoide tetanico. Se debera administrar de forma concomitante inmunoglobulina tetanica
conforme a las recomendaciones oficiales.

Forma de administracién

Boostrix es para inyeccion intramuscular profunda, preferiblemente en la regién deltoidea (ver
también la seccién Advertencias y precauciones).

3.3 Contraindicaciones

Boostrix no debe administrarse a sujetos con hipersensibilidad a cualquiera de los
componentes de la vacuna (ver Composicion cualitativa y cuantitativa y Lista de excipientes) ni
a sujetos que hayan mostrado signos de hipersensibilidad después de una administracion
previa de vacunas de difteria, tétanos o pertussis

Boostrix estd contraindicada si el sujeto ha padecido una encefalopatia de etiologia
desconocida durante los siete dias posteriores a una vacunacion previa con vacunas con
componente pertussis. En estas circunstancias, debera interrumpirse la vacunacion contra
pertussis y se debera continuar el ciclo de vacunacién con vacunas contra difteria y tétanos.

Boostrix no debe administrarse a sujetos que hayan padecido trombocitopenia transitoria o
complicaciones neurolégicas después de una inmunizacion anterior contra difteria y/o tétanos
(para informacién sobre convulsiones o episodios hipotonicos-hiporreactivos, ver Advertencias
y precauciones).

3.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Al igual que con otras vacunas, la administracion de Boostrix debe posponerse en sujetos que
padezcan un cuadro severo de enfermedad febril aguda. Sin embargo, la presencia de una
infeccion leve no es una contraindicacion de la vacuna.

Antes de la vacunacion, se debe revisar el historial médico (especialmente el relativo a la
vacunacion previa y a la posible ocurrencia de circunstancias indeseables) y realizar un
examen clinico.

Si algunos de los siguientes eventos ocurrieron en relaciéon temporal con la administracién de la

vacuna que contenga el componente pertussis, deberia considerarse cuidadosamente la
administracién posterior de dosis de vacunas con el componente pertussis:
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Temperatura >40,0°C durante las 48 horas posteriores a la vacunacion, no debida a otra
causa identificable;

Colapso o estado similar al shock (episodio hipoténico con menor respuesta a
estimulos) durante las 48 horas posteriores;

Llanto persistente e inconsolable de duracion >3 horas durante las 48 horas posteriores
a la vacunacion;

Convulsiones, acompafiadas o no de fiebre, durante los 3 dias posteriores a la
vacunacion.

En nifios con problemas neuroldgicos progresivos, incluyendo espasmos infantiles, epilepsia no
controlada o encefalopatia progresiva, es preferible retrasar la inmunizacién contra pertussis
(Pertussis acelular o de célula completa) hasta que se haya corregido o estabilizado la
enfermedad de base. Sin embargo, la decision de administrar la vacuna pertussis debera
hacerse considerando el caso individual después de determinar cuidadosamente los riesgos y
beneficios.

Como con todas las vacunas inyectables, se debera disponer en todo momento del tratamiento
y supervision médica adecuados por si se diera el caso poco comin de presentarse una
reaccion anafilactica, tras la administracién de la vacuna.

Boostrix se debe administrar con precauciébn en personas con trombocitopenia o con
trastornos hemorragicos, ya que en estos pacientes puede producirse una hemorragia después
de la administracion intramuscular. Debera aplicarse una presion firme en el lugar de inyeccion
(sin frotar) durante al menos dos minutos.

Un historial o historia familiar de convulsiones y un historial familiar de reacciones adversas
tras la vacunacion con DTP no constituyen contraindicaciones.

La infeccion por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) no se considera una
contraindicaciéon de la vacunacion contra difteria, tétanos y pertussis. Es posible que la
respuesta inmunoldgica esperada no se obtenga tras la vacunacidbn de pacientes
inmunosuprimidos.

En extremadamente raras ocasiones, se han notificado casos de colapso o estado similar al
shock (episodio hipoténico-hiporreactivo) y convulsiones durante los 2 6 3 dias posteriores a la
vacunacion con vacunas DTPa y vacunas combinadas de DTPa.

Boostrix no se debe administrar bajo ninguna circunstancia por via intravascular.

Puede presentarse sincope (desmayos) después, o incluso antes, de cualquier vacunacion

COmo una respuesta psicogénica a la inyeccién con aguja. Es importante que se tengan
disponibles los debidos procedimientos para evitar las lesiones por desmayos.
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Como sucede con cualquier vacuna, es posible que no se logre una respuesta inmune
protectora en todos los sujetos vacunados.

3.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Es improbable que el uso concomitante con otras vacunas inactivadas y con inmunoglobulina
provoque interferencias con las respuestas inmunes. Cuando se considere necesario,
Boostrix puede administrarse simultaneamente con otras vacunas o con inmunoglobulinas.

Si se administra Boostrix al mismo tiempo que otra vacuna o inmunoglobulina inyectable, los
productos deben administrarse siempre en lugares diferentes.

Como en el caso de otras vacunas, es posible que en pacientes que estén siendo tratados con
terapia de inmunosupresion o en pacientes con inmunodeficiencia no se obtenga una respuesta
adecuada. En estos pacientes, cuando se necesite una vacuna del tétanos para una herida con
posibilidad de infeccién de tétanos se empleara una vacuna sélo del tétanos.

3.6 Embarazo y lactancia

Fertilidad

No hay datos disponibles en seres humanos. Los estudios en animales no indican efectos
perjudiciales directos ni indirectos relacionados con la fertilidad en hembras (ver la seccion
Datos de seguridad preclinica).

Embarazo

Los estudios en animales no indican efectos perjudiciales directos ni indirectos relacionados
con el embarazo, el desarrollo embrionario/fetal, el parto o el desarrollo posnatal (ver la seccion
Datos de seguridad preclinica).

Como en el caso de todas las vacunas inactivadas, no se esperan dafios al feto. No obstante,
no se dispone de datos adecuados sobre el uso en humanos de esta vacuna con componente
de pertussis durante el embarazo.

Por lo tanto, durante el embarazo, s6lo debe emplearse Boostrix cuando sea claramente
necesario, y cuando los potenciales beneficios pesen mas que los posibles riesgos para el feto.

Lactancia

No se ha evaluado la seguridad de Boostrix cuando se administra a mujeres en periodo de
lactancia.

Se desconoce si Boostrix se excreta en la leche materna de seres humanos.
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Boostrix debe utilizarse durante la lactancia Unicamente cuando las posibles ventajas superen
los potenciales riesgos.

3.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y emplear maquinas

Es improbable que la vacuna tenga efectos sobre la capacidad para conducir y emplear
maquinas.

3.8 Reacciones adversas

Datos de ensayos clinicos

El perfil de seguridad que se presenta a continuacion se basa en datos obtenidos de ensayos
clinicos en los que se administré6 Boostrix a 839 nifios (de 4 a 9 afos de edad) y 1931 adultos,
adolescentes y nifios (mayores de 10 afos).

Las reacciones adversas notificadas se indican de acuerdo con la siguiente frecuencia:

Muy frecuentes: >1/10

Frecuentes: >1/100y <1/10

Poco frecuentes: >1/1000 y <1/100
Raras: >1/10.000 y <1/1000
Muy raras: <1/10.000

Nifios de 4 a 9 afios de edad

Infecciones e infestaciones
Poco frecuentes: Infeccién en las vias respiratorias superiores.

Trastornos metabdlicos vy de la nutricién
Frecuentes: Anorexia.

Trastornos psiquiatricos
Muy frecuentes: Irritabilidad.

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: Somnolencia.

Frecuentes: Dolor de cabeza.

Poco frecuentes: Alteracion de la atencion.

Trastornos oculares
Poco frecuentes: Conjuntivitis.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: Diarrea, vomitos, trastornos gastrointestinales.
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Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes: Erupcion cutanea.

Trastornos generales y afecciones en el lugar de administracion

Muy frecuentes: Reacciones en el lugar de inyeccion (incluidos dolor, enrojecimiento e
inflamacién), fatiga.

Frecuentes: Fiebre = 37,5 °C (incluida fiebre > 39 °C).

Poco frecuentes: Otras reacciones en el lugar de inyeccién (como induracion), dolor.

Adultos, adolescentes y nifios a partir de 10 afios de edad

Infecciones e infestaciones
Poco frecuentes: Infeccidn en las vias respiratorias superiores, faringitis.

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Poco frecuentes: Linfadenopatia.

Trastornos del sistema nervioso
Muy frecuentes: Dolor de cabeza.
Frecuentes: Mareos.

Poco frecuentes: Sincope.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco frecuentes: Tos.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: Nauseas, trastornos gastrointestinales.
Poco frecuentes: Diarrea, vomitos.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes: Hiperhidrosis, prurito, erupcién cutanea.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Poco frecuentes: Artralgia, mialgia, rigidez articular, rigidez musculoesquelética.

Trastornos generales y afecciones en el lugar de administracion
Muy frecuentes: Reacciones en el lugar de inyeccion (incluidos dolor, enrojecimiento e
inflamacién), fatiga, malestar general.

Frecuentes: Fiebre = 37,5 °C, reacciones en el lugar de inyeccion (como masa en el lugar de
inyeccion y absceso estéril en el lugar de inyeccidn).
Poco frecuentes: Fiebre > 39 °C, enfermedad similar a la influenza, dolor.
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Datos de post-comercializacion

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Raras: Angioedema.

Trastornos del sistema inmunitario
Muy raras: Reacciones alérgicas, incluidas reacciones anafilacticas y anafilactoides.

Trastornos del sistema nervioso
Raras: Convulsiones (con o sin fiebre).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo
Raras: Urticaria.

Trastornos generales vy afecciones en el lugar de administraciéon
Raras: Inflamacion generalizada en el miembro donde se aplico la vacuna, astenia.

Los datos obtenidos de 146 sujetos sugieren que con la vacunacion administrada conforme a
un esquema de 0, 1, 6 meses en adultos (> 40 afios de edad) ocurre un pequefio aumento de
la reactogenicidad local (dolor, enrojecimiento, inflamacion).

Los sujetos con primovacunacién completa de 4 dosis de DTPw seguida por una dosis de
Boostrix aproximadamente a los 10 afios de edad, mostraron un aumento de la
reactogenicidad local después de una dosis de Boostrix adicional administrada 10 afios
después.

3.9 Sobredosis

Se han notificado casos de sobredosis durante la vigilancia post-comercializacién. Los eventos

adversos luego de una sobredosis, cuando se notificaron, fueron similares a aquellos
notificados tras la administracién normal de la vacuna.

4. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
4. 1 Farmacodinamia
Grupo farmaco-terapéutico: vacunas bacterianas combinadas, cédigo ATC J07AJ52.
En la siguiente tabla, se presentan los resultados relacionados con la respuesta inmune a los
componentes de difteria, tétanos y de pertussis acelular obtenidos de los estudios clinicos.

Aproximadamente un mes después de la vacunacion de refuerzo con Boostrix, se observaron
las siguientes tasas de seroproteccién/seropositividad:

Pagina 7 de 11



Ref.: RF675224/15

Reg. 1.S.P. N° B-2597/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

BOOSTRIX VACUNA COMBINADA ADSORBIDA CONTRA
DIFTERIA, TETANOS Y PERTUSSIS ACELULAR,

SUSPENSION INYECTABLE

Adultos y , Nifiosde4a9
adolescentes a partir ~
~ afios de edad, al
L de 10 afios de edad,
. Seroproteccion/ menos 415
Antigeno L al menos 1690 .
Seropositividad : sujetos
sujetos (% sujetos
(% sujetos
vacunados)
vacunados)
Difteria > 0,1 Ul/ml* 97,2% 99,8%
Tétanos > 0,1 Ul/ml* 99,0% 100,0%
Pertussis:
- Toxoide Pertussis >5 UE/ml 97,8% 99,0%
- Hemaglutinina filamentosa >5 UE/ml 99,9% 100,0%
- Pertactina > 5 UE/mI 99,4% 99,8%

*Punto de corte aceptado como indicativo de proteccion

Los resultados de los estudios comparativos con vacunas dT comerciales indican que el grado
y la duracion de la proteccion no son diferentes de los obtenidos con estas vacunas.

Eficacia protectora contra pertussis (coqueluche o tos ferina)

Actualmente no hay un correlato de proteccion definido para pertussis; no obstante, la eficacia
protectora de la vacuna DTPa de GlaxoSmithKline Biologicals (Infanrix) contra el coqueluche
tipico definida por la OMS (> 21 dias de tos paroxistica con confirmacion del laboratorio) quedoé
demostrada en los siguientes estudios de tres dosis primarias:

- Estudio prospectivo ciego de contactos en hogares realizado en Alemania (esquema de

3, 4, 5 meses). Los datos recogidos en los contactos secundarios en hogares en los que
habia un caso indice con pertussis tipica indican que la eficacia protectora de la vacuna
era de un 88,7%. La proteccion contra la enfermedad leve confirmada por laboratorio,
definida como 14 o mas dias de tos de cualquier tipo, fue de un 73%, y de un 67%
cuando se definio como 7 0 mas dias de tos de cualquier tipo.

Estudio de eficacia subvencionado por el NIH (Instituto Nacional de Salud) realizado en
Italia (esquema de 2, 4, 6 meses). Se observo que la eficacia de la vacuna era de un
84%. Cuando la definicion de pertussis se amplié de forma que incluyera casos clinicos
mas leves con respecto al tipo y duracién de la tos, se calculé que la eficacia de
Infanrix era de un 71% contra cualquier tipo de tos de >7 dias y de un 73% contra
cualquier tipo de tos de >14 dias.

Los vacunados a los que se les administr6 Boostrix obtuvieron titulos de anticuerpos anti
pertussis superiores a los del estudio de contactos en hogares de Alemania, donde la eficacia

protectora fue de un 88,7%.
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Cinco a seis afios después de la vacunacion con Boostrix, al menos 94% de los nifios de 4
afios de edad en adelante resultaron seroprotegidos o seropositivos frente a todos los
componentes de la vacuna, a excepcion del componente toxoide pertussis (52% de los sujetos
fueron seropositivos frente al toxoide pertussis).

Diez afios después de la vacunacién con Boostrix, al menos 86% de los adultos resultaron
seroprotegidos o seropositivos frente a todos los componentes de la vacuna.

En los adolescentes, el porcentaje de sujetos que resultaron seroprotegidos o seropositivos fue
al menos de 82% frente a todos los componentes de la vacuna, a excepciéon del componente
toxoide pertussis (61% de los sujetos fueron seropositivos frente al toxoide pertussis).

Se ha evaluado la inmunogenicidad de Boostrix, administrado 10 afios después de una dosis
de refuerzo previa con vacuna(s) de contenido reducido de antigenos diftérico, tetanico y
pertussis acelular Un mes posterior a la vacunacion, > 99 % de los sujetos resultaron
seroprotegidos contra la difteria y el tétanos y seropositivos frente a pertussis.

En los sujetos > 40 afios de edad que no habian recibido ninguna vacuna antidiftérica o
antitetanica en los ultimos 20 afios (incluidos los que nunca antes habian sido vacunados o
cuyos antecedentes de vacunacion eran desconocidos), una dosis de Boostrix indujo en la
mayoria de los casos una respuesta inmunoldgica frente a pertussis y protegioé contra tétanos y
difteria. Dos dosis adicionales de una vacuna antidiftérica y antitetanica maximizaron la
respuesta de la vacuna contra difteria y tétanos cuando se administraron uno y seis meses
después de la primera dosis.

4.2 Farmacocinética

Las vacunas no requieren evaluacion de sus propiedades farmacocinéticas.

4.3 Estudios clinicos

Ver Farmacodinamia.

4.4 Datos preclinicos de seguridad

Toxicologia de la reproduccion

Fertilidad

Los datos pre clinicos obtenidos de Boostrix no revelan riesgos especificos para los seres
humanos, segun los estudios convencionales sobre fertilidad femenina en ratas y conejos.
Embarazo

Los datos pre clinicos obtenidos con Boostrix no revelan riesgos especificos para los seres
humanos, segun los estudios convencionales sobre el desarrollo embriofetal en ratas y conejos,
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ademas de los estudios sobre el parto y la toxicidad posnatal en ratas (hasta el final del periodo
de lactancia).

Toxicologia y/o farmacologia en animales.

Los datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales sobre seguridad y toxicidad.

5. CARACTERISTICAS FARMACEUTICAS
5.1 Lista de excipientes
Aluminio (como hidréxido vy fosfato), Cloruro de sodio, agua para inyeccion.

Como residuos del proceso de fabricacidbn estan presentes las siguientes sustancias:
formaldehido, polisorbato 80 y glicina.

5.2 Incompatibilidades

Boostrix no debe mezclarse con otras vacunas en la misma jeringa.

5.3 Periodo de caducidad

La fecha de caducidad de la vacuna se indica en la etiqueta y en el empaque.

5.4 Precauciones especiales de conservacion

Boostrix debe conservarse entre +2°C y +8°C. Durante el transporte deberan respetarse las
condiciones de conservacion recomendadas.

La vacuna no debe congelarse. Si se ha congelado, debe desecharse.

5.5 Naturaleza y contenido del envase

Boostrix se presenta como una suspensién blanca turbia en un envase de vidrio.

Los envases estan fabricados con vidrio neutro tipo I, que cumple los Requisitos de la
Farmacopea Europea.

5.6 Instrucciones para el manejo

Antes de la administracion, la vacuna debe agitarse bien para obtener una suspensiéon blanca
turbia y homogénea, e inspeccionarse visualmente para comprobar que no haya ningun

material particulado extrafio, ni ninguna variacién del aspecto fisico. En caso que se observe
alguna de estas circunstancias, la vacuna debe desecharse.
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La vacuna debe administrarse inmediatamente después de abrir el envase (no mas de 8 horas
después de abierto).

No todas las presentaciones existen en todos los paises.

Todo producto no utilizado o material de desecho debe eliminarse de conformidad con los
requisitos locales.

Version: GDS07-I1P108

GLAXOSMITHKLINE CHILE FARMACEUTICA LTDA.
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