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BOOSTRIXTETRA, Suspension injectable en seringue préremplie, Vaccin diphtérique, tétanique, coquelucheux
(acellulaire multicomposé) et poliomyélitique (inactivé), (adsorbé, a temeur réduite en antigénes).
COMPOSITION : Une dose (0,5 mi) contient : Anatoxine diphtérique’ > 2 Unités Internationales (U) (2,5 Lf) Anatoxine
tétanique' > 20 Unités Internationales (Ul) (5 Lf) Antigenes de Bordetella pertussis : Anatoxing pertussique’
8 microgrammes Hémagglutinine filamenteuse' 8 microgrammes Pertacting" 2,5 microgrammes Virus poliomyélitique
inactivé : Type 1 (souche Mahoney)? 40 Unités antigéne D Type 2 (souche MEF-1)28 Unités antigene D Type 3 (souche
Saukett)? 32 Unités antigene D' Adsorbé sur hydroxyde d'aluminium hydraté (Al(OH)3) 0,3 milligramme A** et phosphate
d'aluminium (AIPO4) 0,2 milligramme AF*+ ?Produit sur cellules VERO Excipients : milieu M199 (stabilisateur contenant
des acides amings, sels minéraux, vitamines et autres substances), chlorure de sodium, eau pour préparations
injectables. FORME PHARMACEUTIQUE : Suspension injectable en seringue préremplie. Boostrixtetra est une
suspension opalescente blanche. DONNEES CLINIQUES : Indications thérapeutiques : Boostrixtetra est indigué en
vaccination de rappel contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche et la poliomyglite chez les sujets a partir de I'age de
3 ans (cf. Posologie et mode d'administration). L'administration de Boostrixtetra doit se baser sur les recommandations
officielles. Posologie et mode d’administration : Posologie : Une dose unique de 0,5 ml est recommandge.
Boostrixtetra peut étre administré & partir de I'age de 3 ans. L'utiisation de Boostrixtetra peut étre envisagée pendant le
troisieme trimestre de la grossesse. Pour I'utilisation du vaccin avant le troisieme trimestre de la grossesse, voir rubrique
Fertilité, grossesse et allaitement. Boostrixtetra est un vaccin & teneur réduite en antigéne diphtérique, tétanique et
coquelucheux, en combinaison avec les antigenes poliomyélitiques. Par conséquent, Boostrixtetra doit étre administré
conformément aux recommandations officielles et/ou aux pratiques locales. Boostrixtetra peut tre administré chez les
adolescents et les adultes avec un statut vaccinal inconnu ou ayant reu une vaccination incomplete contre la diphtérie,
le tétanos et la coqueluche dans le cadre d'un calendrier de vaccination contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche et
a poliomyélite. Sur la base de données chez I'adulte, deux doses supplémentaires de vaccin diphtérique et tétanique
sont recommandées & un et six mois aprés la premiére dose pour maximiser la réponse du vaccin contre la diphtérie et
le tétanos (cf. Propriétés pharmacodynamiques). Boostrixtetra peut étre utilisé chez des sujets présentant des blessures
arisque tétanigéne qui avaient préalablement regu une primovaccination par un vaccin tétanique et pour qui, un rappel
contre la diphtérie, la coqueluche et la poliomyélite est indiqué. Des immunoglobulines tétaniques doivent étre
administrées e fagon concomitante selon les recommandations officielles. Les injections de rappel contre la diphtérie,
le tétanos, a coqueluche et la poliomyélite doivent étre réalisées a des intervalles conformes aux recommandations
officielles. Colit de I'injection ; 24,39 euros. Population pédiatrique : La tolérance et I'efficacité de Boostrixtetra chez les
enfants de moins de 3 ans n'ont pas été évaluées. Mode d'administration : Boostrixtetra doit étre administré par vole
intramusculaire profonde, de préférence dans le muscle deltoide (cf. Mises en garde spéciales et précautions d'emplo).
Contre-indications : Hypersensibilité aux substances actives ou a I'un des excipients mentionnés en section
Composition ou @ la néomycing ou @ la polymyxine. Hypersensibilité antérieure & un vaccin contenant les valences
diphtérique, tétanique, coquelucheuse ou poliomyélitique. Boostrixtetra ne doit pas étre administré aux sujets ayant
présenté une encéphalopathie d'origine inconnue dans les 7 jours suivant I'administration d'un vaccin contenant la
valence coqueluche. Dans ces circonstances, la vaccination contre la coqueluche doit étre arrétée et le schéma de
vaccination doit étre poursuivi par des vaccins diphtérique, tétanique et poliomyélitique. Boostrixtetra ne doit pas étre
administré aux sujets ayant présenté une thrombocytopénie transitoire ou des complications neurologiques (pour les
convulsions ou les épisodes d'hypotonie-hyporéactivité, cf. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi) & la suite
d'une vaccination antérieure contre la diphtérie et/ou le tétanos. Comme pour les autres vaccins, la vaccination par
Boostrixtetra doit étre différée chez les sujets souffrant d'infections fébriles séveres aigués. La présence d'une infection
hénigne n'est pas une contre-indication. Mises en garde spéciales et précautions d’emploi : La vaccination doit étre
précédee d'une recherche des antécédents médicaux (notamment pour les vaccinations antérieures et les évenements
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indésirables ayant pu survenir). Si la survenue de I'un des évenements suivants est chronologiquement lige a
I'administration d'un vaccin contenant la valence coquelucheuse, la décision d'administrer d'autres doses de vaccins
contenant la valence coguelucheuse doit étre soigneusement évaluée : o Figvre supérieure ou égale a 40 °C, dans les
48 heures, sans autre cause identifiable. ® Collapsus ou pseudo-6tat de choc (syndrome d hypotonie-hyporéactivite)
dans les 48 heures aprés la vaccination. e Cris persistants, inconsolables pendant une durée supérieure ou égale
3 heures, survenant dans les 48 heures aprés la vaccination. Convulsions, avec ou sans fivre, survenant dans les
3jours apres la vaccination. Il peut exister certaines circonstances, notamment en cas d'incidence élevée de coqueluche,
ol les hénéfices potentiels de la vaccination dépassent les risques éventuels. Comme pour toute vaccination, le rapport
bénéfice risque de réaliser une vaccination par Boostrixtetra ou de la reporter, chez un enfant souffrant d’'une maladie
neurologique sévere qu'elle soit nouvelle ou évolutive doit étre évalué avec attention. Comme avec tous les vaccins
injectables, il est recommand de toujours disposer d'un traitement médical approprié et d'assurer une surveillance pour
le cas rare ol surviendrait une réaction anaphylactique suivant I'administration du vaccin. Boostrixtetra doit étre
administré avec précaution chez des sujets présentant une thrombocytopénie (cf. Contre-indications) ou un trouble de la
coagulation en raison du risque de saignement qui peut survenir lors d'une administration intramusculaire. Une pression
ferme doit étre exercée au site d'injection (sans frotter) pendant au moins 2 minutes. Boostrixtetra ne doit en aucun cas
gtre administré par voie intravasculaire. Des antécédents personnels de convulsions fébriles, des antécédents familiaux
de convulsions ou des antécédents familiaux d'événement indésirable suivant une vaccination Diphtérie-Tétanos-
Coqueluche (DTC) ne sont pas des contre-indications. L'infection par le Virus de I''mmunodéficience Humaine (VIH) n'est
pas considérée comme une contre-indication. La réponse immunitaire attendue risque de ne pas étre obtenue apres
vaccination chez des patients immunodéprimés. Une syncope (vanouissement) peut survenir aprés toute vaccination,
voire méme avant, en particulier chez les adolescents, comme réaction psychogene a I'injection avec une aiguille. Ceci
peut s'accompagner de plusieurs signes neurologiques comme Un trouble transitoire de la vision, des paresthésies et
des mouvements tonico-cloniques des membres durant la phase de récupération. Il est important que des mesures
soient mises en place afin d'éviter des blessures en cas d'évanouissement. Comme pour tous les vaccins, une réponse
immunitaire protectrice peut ne pas tre obtenue chez toutes les personnes vaccinges. Interactions avec d'autres
médicaments et autres formes d'interactions : Utiisation avec d'autres vaccins ou immunoglobulines : Boostrixtetra
peut étre administré simultanément aux vaccins monovalents ou combinés suivants : rougeole, oreillons, rubgole,
varicelle (ROR/V) et au vaccin Papillomavirus Humain (HPV) sans interférence cliniquement significative sur la réponse
immunitaire de chacun des vaccins quelle que soit la valence (Cf. Effets indésirables). L'administration simultanée de
Boostrixtetra et d'autres vaccing ou avec des immunoglobulines n'a pas été spécifiquement étudiée. Il est peu probable
qu'une coadministration interfere avec les réponses immunitaires. Si 'administration simultanée de Boostrixtetra avec
d'autres vaccins ou des immunoglobulines est nécessaire, les produits doivent étre injectés en des sites d'injection
séparés en accord avec les recommandations en vigueur, Utilisation avec un traitement immunosuppresseur : Comme
pour tout vacein, les sujets recevant un traitement immunosuppresseur peuvent ne pas avoir une réponse immunitaire
satisfaisante. Fertilité, grossesse et allaitement : Grossesse : Les données de sécurité provenant d'une étude
observationnelle prospective dans laquelle Boostrix (composants diphtérique-tétanique-coquelucheux de Boostrixtetra) a
¢t6 administré & des femmes enceintes au cours du troisieme trimestre de  grossesse
(793 participantes) ainsi que des données de surveillance passive de femmes enceintes, ayant recu soit Boostrixtetra
soit Boostrix au cours des 2°™ et 3™ trimestres de grossesse, n'ont pas montré d'événements indésirables liés au
vaccin sur la gestation ou la santé du feetus/nouveau-né. L utilisation de Boostrixtetra peut étre envisagée au cours du
troisieme trimestre de grossesse. Des données d'études cliniques prospectives chez I'Homme sur I'utilisation de
Boostrixtetra pendant le premier et le deuxiéme trimestre de grossesse ne sont pas disponibles. Cependant, comme avec
d'autres vaccins inactivés, il n'est pas attendu que la vaccination avec Boostrixtetra soit délétere pour le feetus quel que
soit le trimestre de la grossesse. Les bénéfices comparés aux risques d'administrer Boostrixtetra pendant la grossesse
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doivent tre soigneusement évalués. Les études conduites chez I'animal n'ont pas mis en évidence d'effet delétere direct
ou indirect sur a gestation, le développement embryonnaire ou fcetal, la parturition ou le développement post-natal (cf.
Données de sécurité préclinique). Des données limitées indiquent que les anticorps maternels pourraient réduire
I'amplitude de la réponse immunitaire & certaings vaccinations chez les nourrissons nes de meres vaccinées avec
Boostrixtetra lors de la grossesse. La pertinence clinique de cette observation n’est pas connue. Allaitement : L'effet de
I'administration de Boostrixtetra pendant I'allaitement n'a pas été évalué. Neanmoins, comme Boostrixtetra contient des
anatoxines et des antigénes inactivés, aucun risque pour I'enfant allaité ne doit étre attendu. Les bénéfices comparés au
risque d'administrer Boostrixtetra aux femmes qui allaitent doivent étre évalugs par les professionnels de santé. Fertilité :
Aucune donnge d'études cliniques prospectives chez I'omme n’est disponible. Les études conduites chez I'animal n'ont
pas mis en évidence d'effet délétére direct ou indirect sur la fertilité des femelles (cf. Données de sécurité préclinique).
Effets sur Iaptitude & conduire des véhicules et a utiliser des machines : Il est improbable que le vaccin affecte la
capacité a conduire ou a utiliser des machines. Effets indésirables : Résumé du profil de tolérance : Le profil de
tolérance présenté dans le tableau 1 repose sur des données d'essais cliniques au cours desquels Boostrixtetra a 66
administré a 908 enfants (agés de 4 a 8 ans) et 955 adultes, adolescents et enfants (agés de 10 a 93 ans). Les effets
indésirables les plus fréquemment rapportés dans les deux groupes apres I'administration de Boostrixtetra ont été des
réactions au site d'injection (douleur, rougeur et gonflement) chez 31,3% et 82,3% de I'ensemble des sujets. Ces effets
sont apparus généralement dans les 48 heures suivant la vaccination et se sont resolus sans séquelle. Résume tabulé
des effets indésirables : Les effets indésirables rapportés sont listés selon les fréquences suivantes : Trés fréquent :
(> 1/10) Fréquent : (> 1/100 et < 1/10) Peu fréquent : (> 1/1 000 et < 1/100) Rare : (> 1/10 000 et < 1/1 000) Trés
rare : (< 1/10 000) o Essais cliniques :

Tableau 1 : Effets indésirables rapportés au cours des essais cliniques avec Boostrixtetra

Effets Indésirables

Systéme Organe-Classe Fréquence | sujetsagésde4asans | Sujets dgés de 10293 ans
(N = 908) (N = 955)
Infections et infestations Peu fréquent herpes oral

Affections hématologiques et du

SEATE G Peu fréquent lymphadgnopathie lymphadénopathie
Troubles du métabolisme et de Fréquent anorexie
la nutrition Peu fréquent perte d'appétit
Affections psychiatriques Fréquent iritabilité
Peu fréquent trouble du sommeil, apathie
Affections du systéme nerveux Trés fréquent somnolence céphalées
Fréquent céphalées
Peu fréquent paresthe’sie, sompolence,
sensations vertigineuses
ffections tespiretires, Peu fréquent sécheresse de la gorge asthme

thoraciques et médiastinales
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Affections gastro-intestinales troubles gastro-intestinaux
Fréquent (tels que vomissements,
douleur abdominale, nausées)
diarrhée, nausées,
Peu fréquent vomissements, douleur
abdominale
Affections de la peau et du tissu . .
. Peu fréquent prurit
sous-cutané
Affections musculo-squelettiques Pou fréquent artvakg, myclgie
et systémiques '
Troubles généraux et anomalies réactions au site d'injection réactions au site d'injection
au site d’administration o (telles que rougeur et/ou (telles que rougeur et/ou
Trés fréquent . }
gonflement), douleur au site gonflement), fatigue, douleur
d'injection. au site d'injection.
figre > 37,5°C (incluant une
fiewre >39°C), gonflement
étendu du membre vaccing figvre > 37,5°C, réactions
Fréquent (se propageant parfois a au site d'injection (telles que
I'articulation adjacente), hématome, prurit, induration,
réactions au site d'injection chaleur, engourdissement).
(telles que hémorragie, prurit et
induration).
gonflement étendu du
membre vaccing (se
Peu fréquent fatigue propageant parfois a
I'articulation adjacente), figvre
> 39,0 °C, frissons, douleur

Coadministration avec les vaccins ROR/V chez les enfants &gés de 3 & 6 ans Boostrixtetra a ét coadministré & des
vaccins ROR/V dans 2 études cliniques chez 406 enfants agés de 3 & 6 ans. Dans ces études, une infection des voies
respiratoires supérieures et une éruption cutanée ont ét€ fréquemment rapportées. Une figvre, une irritabilité, une
fatigue, une perte d'appétit et des troubles gastro-intestinaux (incluant diarrhée et vomissements) ont été rapportés plus
fréquemment (trés fréquent) en comparaison au tableau 1 alors que les autres effets indésirables sont survenus a la
méme fréquence ou a une fréquence moins importante. De plus, les effets indésirables rapportés au cours des essais
cliniques avec Boostrix (composant diphtérique-tétanique-coquelucheux de Boostrixtetra) administré a 839 enfants
(Agés de 4 a8 ans) et 1931 adultes, adolescents et enfants (Agés de 10 & 76 ans), sont listés dans le tableau 2
Tableau 2 ; Effets indésirables rapportés au cours des essais cliniques avec Boostrix

Effets Indésirables

Systéme Organe-Classe Fréquence | Sujets agésde 428 | Sujets agés de 102 76 ans
ans (N = 839) (N=1931)
Infections et infestations infection des voies
Peu fréquent respiratoires supérieures,
pharyngite
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Affections du systéme

Peu fréquent | troubles de I'attention syncope
nerveux

Affections de I'ceil Peu fréquent conjonctivite

Affections respiratoires
thoraciques et médiastinales

Affections gastro-
intestinales

Affections de la peau et du
tissu sous-cutané

Peu fréquent toux

Peu fréquent diarrhée

hyperhidrose, éruption

Peu fréquent .
cutanée

Affections musculo-

squelettiques et Peu fréquent
systémiques

Troubles généraux Trés fréquent malaise
et anomalies au site
d’administration

raideur musculosquelettique,
raideur des articulations.

réaction au site d'injection
(tels que nodule au site

g d'injection et abces stérile au
site d'injection)
Peu fréquent douleur syndrome pseudo-grippal

Réactogénicité aprés dose répétée Des données suggerent que chez les sujets ayant recu une vaccination DTC
(Diphtérie-Tétanos-Coqueluche) dans I'enfance, une dose de rappel pourrait entrainer une augmentation de la
réactogénicité locale. Les sujets agés de 15 ans et plus sans vaccination récente diphtérie, tétanos, coqueluche et
poliomyélite, ayant regu une dose de Boostrixtetra ou d'un autre vaccin a doses réduites en antigénes suivie par une
dose supplémentaire de Boostrixtetra 10 ans plus tard, n'ont pas montré d'augmentation de la réactogénicité aprés cette
seconde dose par rapport  la premigre dose. Surveillance aprés commercialisation :

Ces évenements ayant été rapportés spontanément, il n'est pas possible d'estimer leur fréquence de fagon fiable.
Tableau 3 : Effets indésirables rapportés avec Boostrixtetra-au cours de la surveillance post-commercialisation

Classes de systémes d’organes | Fréquence Effets Indésirables
Affections du systéme réaction allergique, incluant les réactions
. o Non connue . .
immunitaire anaphylactiques et anaphylactoides

Afections du systeme nerveux. | Non connue épisodes d’hypotonie-hyporéactivité, convulsions

(avec ou sans figvre)
Affections de la peau et du tissu - A )
. Non connue urticaire, cedeme de Quincke
sous-cutané
Troubles généraux et anomalies .
Non connue asthénie

au site d’administration
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Suite a 'administration de vaccins contenant I'anatoxing tétanique, de tres rares cas d'effets indésirables au niveau du
systeme nerveux central et périphérique, incluant des paralysies ascendantes voire des paralysies respiratoires-(.g.
syndrome de Guillain-Barre) ont été rapportés. Déclaration des effets indésirables suspectss :

La déclaration des effets indésirables suspectés apres autorisation du médicament est importante. Elle permet
une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout
effet indésirable suspecté via le systeme national de déclaration ; Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.
sante.fr. Surdosage : Des cas de surdosage ont 6t rapportés pendant la surveillance post-commercialisation. Les
effets indgsirables suite & un surdosage, quand ils ont été rapportés, étaient semblables & ceux rapportés avec une
administration normale du vaccin. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES : Propriétés pharmacodynamiques : Classe
pharmacothérapeutique : VACCIN CONTRE LA DIPHTERIE, LE TETANOS, LA COQUELUCHE ET LA POLIOMYELITE, code
ATC : JO7CA02. Réponse immunitaire : Les réponses immunitaires obtenues avec Boostrixtetra ont 16 évaluges lors
('essais cliniques sur des sujets d'ages et d'antécédents de vaccination différents (Cf. Effets indésirables). Les réponses
immunitaires suivantes ont 6t€ observées au cours d'études 1 mois apres la vaccination avec Boostrixtetra chez des
enfants, adolescents et adultes (tableau 4).

Tableau 4 : Réponse immunitaire chez les enfants, adolescents et adultes

Enfants dgésde | Adultes, adolescents et enfants
Antiaéne Réponse 3agans agés de 10 ans ou plus
Sl Heponse N=1195 N=923
(% des vaccinés) (% des vaccinés)
o >0,1 Ul/ml 100% 82,2-100 %
Diphtérique. ™~ |- e
>0,016 Ul/ml NA 87,7-100%®
Tétanique >0,1 U/ml 99,9-100 % 99,6 - 100 %
Coquelucheux
- Anatoxine pertus- 84,6 -90,6% 79,8-94,0%
sique Réponse apres | 90,1 -98,8 % 90,7-97,2%
- Hémagglutinine rappel ©
filamenteuse 94,2-96,6 % 90,0-96,7 %
- Pertactine
Poliomyélitique inactivé
- Type 1 98,8100 % 99,6 -100 %
- o2 | B0 g0 100 996-100%
- Type 3 99,4-100 % 99,1-100 %

N=nombre de sujets "’ Pourcentage de sujets ayant un taux considéré comme séroprotecteur (> 0,1 U/ml par dosage
ELISA ou > 0,016 Ul/ml par un dosage in vitro de neutralisation sur cellules Vero). ® Ce dosage n'a pas été réalisé
pour I'étude HPV-042. © Réponse aprés rappel définie comme : - Pour les sujets initialement séronégatifs, des
concentrations en anticorps au moins quatre fois supérieures au seuil de séropositivité (concentration aprés vaccination
> 20 U. EL /ml) ; - Pour les sujets initialement séropositifs avec une concentration avant rappel > 5 U. EL /ml et < 20
U. EL /ml : une augmentation des concentrations en anticorps d'au moins quatre fois par rapport a la concentration
avant rappel ; - Pour les sujets initialement séropositifs avec une concentration avant rappel > 20 U. EL /ml : une
augmentation des concentrations en anticorps d'au moins deux fois par rapport a la concentration avant rappel. Comme
avec d'autres vaccins dT (diphtérie-tétanos) destinés aux adultes, Boostrixtetra induit des taux de séroprotection et
des titres en anticorps anti-D et anti-T plus élevés chez I'enfant et I'adolescent que chez I'adulte. Persistance de la
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réponse immunitaire : Les taux de séroprotection/séropositivité suivants ont été observés 5 ans apres la vaccination
avec Boostrixtetra chez des enfants et 10 ans aprés la vaccination avec Boostrixtetra chez des adolescents et des
adultes (Tableau 5).

Tableau 5 : Persistance de la réponse immunitaire chez les enfants, les adolescents et les adultes

Pourcentages de P
séroprotégés/ . ogrgentgges dg .
séropositfs 5 ans aprés séroprotégés/séropositifs 10
Séroprotection/ o T ans aprés une vaccination
Antigéne ; o Fenfance (entre 4 ot dans I'adolescence ou a
seropositivite 8ans) I'age adulte (15 ans et plus)
(N=344) . L=
(% des vaccings) O GESEELS)
Diphtérique >0,1 U/l 89,4%" 81,0%**
Tétanique >0,1 Ul/ml 98,5% 98,4%
Coquelucheux
Anatoxine pertussique 40,9% 78,7%
; i >5U.EL/ml
Hemagglutmme 997% 100%
filamenteuse
Pertactine 97,1% 88,7%
Poliovirus inactivé
type 1 - B ED50 98,8% 100%
type 2 99,7% 100%
type 3 97,1% 98,3%

*98,2% des sujets ayant des concentrations en anticorps associées a une protection contre la maladie > 0,016 U/ml
par un dosage in vitro de neutralisation sur cellules Vero. ** 92,1% des sujets ayant des concentrations en anticorps
associées a une protection contre fa maladie > 0,01 UU/ml par un dosage in vitro de neutralisation sur cellules Vero.
Réponse immunitaire apres une dose répétée : L' immunogénicité de Boostrixtetra, administré 5 ans aprés une premigre
dose de rappel de Boostrixtetra al'age de 4 a 8 ans, a été évaluée. Un mois aprés a vaccination, 99% ou plus des sujets
étaient séropositifs contre la cogueluche et séroprotégés contre la diphtérie, le tétanos et les trois types de poliovirus.
Chez les adultes, une dose de Boostrixtetra administrée 10 ans apres la dose précédente, induit une réponse immunitaire
protectrice chez plus de 96,8% des sujets (pour 'antigéne diphtérique) et chez 100% des sujets (pour les antigénes
tétanique et poliomyélitique). La réponse apres la dose de rappel pour les antigénes coguelucheux était comprise
entre 74,2 et 98,4%. Réponse immunitaire chez des sujets sans antécédent de vaccination ou avec un historique de
vaccination inconnu : Apres administration d'une dose de Boostrix (composants diphtérique-tétanique-coquelucheux
de Boostrixtetra) a 83 adolescents Agés de 11 & 18 ans, sans antécédent de vaccination contre la coqueluche et sans
vaccination contre la diphtérie et le tétanos dans les 5 deriéres années, tous les sujets étaient séroprotégés contre le
tétanos et la diphtérie. Le niveau de séroprotection apres une dose se situait entre 87% et 100% pour les différents
antigénes de la coqueluche. Apres administration d'une dose de Boostrixtetra a 140 adultes agés de 40 ans ou plus
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(y compris ceux n'ayant jamais été vaccinés ou ceux ayant un statut vaccinal inconnu) et qui n'avaient regu aucun vaccin
contenant de valence diphtérique et tétanique au cours des 20 derniéres années, plus de 96,4% des adultes étaient
séroposttifs pour les trois antigénes de la coqueluche et, 77,7% et 95,7 % étaient séroprotégés respectivement contre
la diphtérie et le tétanos. Efficacité dans la protection contre la cogueluche : Les antigenes coquelucheux contenus dans
Boostrixtetra font partie intégrante des vaccins combinés pédiatriques coquelucheux acellulaires (« Infanrix »), pour
lesquels I'efficacité aprés primovaccination a été démontrée dans une étude d'efficacité en milieu familial. Les titres
en anticorps contre les trois composants coquelucheux suivant a vaccination par Boostrixtetra sont au moins aussi
élevés ou plus élevés que ceux observés dans I'étude d'efficacité en milieu familial. Sur la base de ces comparaisons,
Boostrixtetra devrait fournir une protection contre la coqueluche, cependant le degré et la durée de la protection offerte
par ce vaccin ne sont pas connus. Propriétés pharmacocinétiques : ['évaluation des propriétés pharmacocinétiques
n'est pas requise pour les vaccins. Données de sécurité précliniques : Toxicologie de la reproduction : Fertiité :
Les données non cliniques obtenues avec Boostrixtetra n'ont pas révélé de risque particulier pour 'homme d'apres
les études conventionnelles de fertilité chez les femelles de rat et de lapin. Grossesse : Les données non cliniques
obtenues avec Boostrixtetra n'ont pas révélé de risque particulier pour 'homme d'apres les études conventionnelles
conduites sur le développement embryonnaire ou foetal chez e rat et I lapin ainsi que sur la parturition et la toxicité
post-natale chez le rat (jusqu'a la fin de la période d'allaitement). Toxicologie et/ou pharmacologie chez I'animal : Les
données non cliniques issues des études conventionnelles de pharmacologie de sécurité, toxicologie en administration
répétée, génotoxicité, cancérogénese, et des fonctions de reproduction, n'ont pas révélé de risque particulier pour
Homme. DONNEES PHARMACEUTIQUES : Incompatibilités : En I'absence o' études de compatbilté, ce médicament
ne doit pas étre mélangé avec d'autres médicaments. Durée de conservation : 3 ans. Précautions particuliéres
de conservation : A conserver au réfrigérateur (entre 2 °C et 8 °C). Apres sortie du réfrigérateur, le vaccin est stable
8 heures a 21 °C. Ne pas congeler. A conserver dans 'emballage extérieur d’origine, a I'abri de la lumigre. Précautions
particuligres d'élimination et manipulation : Avant utilisation, le vaccin doit étre a température ambiante et doit étre bien
agité afin d'obtenir une suspension opalescente blanche homogéne. Avant administration, le vaccin doit étre inspecté
visuellement pour mettre en évidence toute particule étrangere et/ou altération de I'aspect physique. Dans I'un ou
I'autre cas, jeter le vaccin. Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliming conformément & la réglementation
en vigueur, PRESENTATION ET NUMERQ D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE : AMM 34009 367 738 7.5 : 0,5 ml
de suspension en seringue préremplie (verre de type ), munie d’un bouchon (caoutchouc butyle) avec aiguille ; bofte
de 1. Prix : 23,37 euros. Remboursé Sécurité Sociale a 65 % dans les populations recommandges par le CTV/HCSP.
Agréé aux collectivités. TTULAIRE DE 'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE : Laboratoire GlaxoSmithKling 23, rue
Frangois Jacob — 92500 Rueil-Malmaison - Tél. : 01.39.17.80.00 Information Médicale : Tél. : 01.39.17.84.44 - Fax:
01.39.17.84.45 DATE DE REVISION : Janvier 2018 Version n° BOOSTV1_18

Laboratoire GlaxoSmithKline met en ceuvre des traitements de données a caractére personnel ayant pour finalités la
gestion des visites médicales, d ses clients et de la relation clients. Les données collectées sont indispensables a ces
fraitements et sont destinées aux services concernés du Laboratoire GlaxoSmithKline, de certaines sociétés du groupe
GSK et de leur prestataire. Les données collectées peuvent faire ['objet o un transfert vers [lnde et les Etats-Unis, 4 des
fins d'analyse statistique et de construction de ciblages ou dans e cadre de prestations de maintenance informatique.
Des conventions de flux transfrontieres conformes aux clauses contractuelles fypes de fa Commission eurapéenne
ont été conclues avec ces Sociétés, afin d'encadrer ce transfert. Conformément 4 la loi « Informatique et Libertés »
a6 Janvier 1978 modifiée, vous disposez o un droit, o accés, de rectification, de suppression et d pposition pour motif
Iégitime pour 'ensemble des données vous concernant. Yous pouvez également vous apposer a ce que vos données
soient utilisées 4 des fins de prospection. Ces droits s ‘exercent auprés de fa Direction Juridique par courrier électronique
4 fr.dataprivacy-labogsk@gsk.com ou par courrier postal a : Laboratoire GlaxoSmithKline - Direction Juridlique - 23, rue
Frangois Jacob - 92500 Rueil-Malmaison.




