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VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
diTekiBooster, injektioneste, suspensio, esitdytetyssa ruiskussa.

Kurkkuméti, jaykkékouristus ja hinkuyskd (soluton, komponentti)
-rokote (adsorboitu, vihennetty antigeeni(en) pitoisuus)

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Difteria-, tetanus- ja pertussis (soluton komponentti) rokote (adsorboitu, vihennetty antigeenisisaltd).

Yksi annos (0,5 ml) sisaltda:

Difteriatoksoidi, puhdistettu' Eialle 2 [U:ta
Tetanustoksoidi, puhdistettu’ Ei alle 20 IU:ta
Pertussistoksoidi, puhdistettu' 20 mikrogrammaa

' Adsorboitu alumiinihydroksidiin, hydratoituun (Al(OH)3) joka vastaa 0,5 mg:aa alumiinia (A")
Corynebacterium diphtheriae- ja Clostridium tetani -viljelmissé tuotetut difteria- ja tetanustoksiinit on
puhdistettu ja detoksifioitu. Bordetella pertussis -viljelmissd tuotettu pertussistoksiini on puhdistettu ja
detoksifioitu.

diTekiBooster voi sisdltdd jaamid formaldehydisté, jota kdytetddn valmistusprosessissa (ks. kohta 4.3).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio, esitdytetyssa ruiskussa.

diTekiBooster on vériton suspensio, jossa on valkoisia tai harmaita hiukkasia.
4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kaiyttoaiheet

diTekiBooster on tarkoitettu tehosterokotteeksi difteriaa, tetanusta ja pertussista vastaan véhintdan 4-
vuotiaille henkiloille (ks. kohta 4.2).

Suoritettuihin klinisiin tutkimuksiin on osallistunut lapsia, nuoria ja aikuisia idltddn 4—55 vuotta (ks.
kohta 5.1).

diTekiBooster-rokotetta tulee kéyttda virallisten suositusten mukaisesti.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Yhden annoksen (0,5 ml) kerta-annosta suositellaan kaikille ikdryhmille.

diTekiBooster-rokotus on annettava lddkintdviranomaisten suositusten ja/tai paikallisen kdytdnnén
mukaisesti.



Henkildille, joiden rokotustilaa eitunneta tai jotka eivit ole saaneet ensisijaista rokotusta, voidaan
antaa rokote. Tehostevastetta odotetaan kuitenkin esiintyvin vain henkildilld, jotka ovat saaneet
ensisijaisen rokotteen tai luontaisen infektion.

diTekiBooster voidaan antaa henkildille, joilla on tetanukseen viittaavia vammoja, kun difteria- ja
pertussisrokote on myds tarpeen.

Aikuisten tetanus- ja difteriatehosterokotteet on annettava virallisten suositusten mukaisesti, yleensa
10 vuoden vilein.

Talld hetkelld eiole tieteellisid tietoja, joihin viralliset suositukset optimaalisesta diTekiBooster-
tehosterokotteiden antamisvélistd voisivat perustua.

Erityisryhmdt

o diTekiBooster-rokotteen turvallisuutta ja tehoa kdytettynd yli 55-vuotiaille henkildille eiole
tutkittu.

o Immunosuppressoituneilla henkildilld serologinen vaste voi olla heikentynyt.

Immunosuppressiivista hoitoa saavat henkilét voidaan rokottaa, mutta se voi aiheuttaa
heikentyneen serologisen vasteen. Mikdli mahdollista, rokotusta on lykattdva, kunnes
immunosuppressiohoito on padttynyt (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat
Lapsille on annettava sama annos kuin aikuisille.

diTekiBooster-rokotteen turvallisuutta ja tehoa alle 4-vuotaille lapsille kdytettynd ei ole varmistettu
(tietoja eiole saatavilla).

Antotapa
Ravistettava ennen kayttod.

Yhden annoksen (0,5 ml) kerta-annos on annettava lihakseen, mielellidn hartialihaksen alueelle.
Rokotetta ei saa pistdd verisuoneen.

Jos henkilolld on verenvuotovaara lihakseen pistamisen jilkeen, diTekiBooster voidaan antaa ihon alle
(ks. kohta 4.4).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai formaldehydille, jota voi
olla rokotteessa jadmia.

Etenevéi neurologista sairautta sairastavia henkiloitd ei saa rokottaa.

Rokotuksen antamista on lykéttdvd akuutin vaikean kuumesairauden yhteydessa.
diTekiBooster-rokotetta ei saa antaa henkildille, joilla on ollut tuntemattomasta syysti enkefalopatia 7
paivan sisdlld edellisen pertussisrokotteen antamisesta. Naissd olosuhteissa pertussisrokotetta ei saa
antaa, vaan rokotussarjaa on jatkettava difteria- ja tetanusrokotteilla.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

diTekiBooster-tehosterokotetta ei ole tarkoitettu ensisijaiseen immunisaatioon.

diTekiBooster-rokotetta ei missdédn tapauksessa saa antaa suonensiséisesti.



Immunosuppressoituneilla henkil6illd serologinen vaste voi olla heikentynyt. Immunosuppressiivista
hoitoa saavat henkilét voidaan rokottaa, mutta se voi aiheuttaa heikentyneen serologisen vasteen.
Mikili mahdollista, rokotusta on lykéttdva, kunnes immunosuppressiohoito on péaattynyt.

Kroonista immuunipuutosta, esim. HIV-infektiota, sairastavien henkildiden rokottamista suositellaan,
vaikka serologinen vaste voi olla heikentynyt.

Tarvikkeet anafylaktisen reaktion hoitoon on varattava esille.

Jos seuraavia haittatapahtumia ilmenee pertussisrokotuksen yhteydessé, uusien

pertussisrokoteannosten antamista on harkittava tarkoin:

o hypotoninen-hyporesponsiivinen episodi (HHE) 48 tunnin kuluessa rokottamisesta

o yli 40°C:n kuume 48 tunnin kuluessa rokottamisesta ilman muuta todettua syyti

o yli kolme tuntia jatkuva, lohduton itku 48 tunnin kuluessa rokottamisesta

o kuumeeseen littyvit taiilman kuumeilua esiintyvit kouristukset kolmen péivan kuluessa
rokottamisesta.

diTekiBooster on annettava varoen henkildille, joita hoidetaan antikoagulanteilla taijoilla on
koaguloitumishéd iriditd, koska verenvuotoa voi esiintyd lihakseen annon jilkeen. Sellaisissa
tapauksissa voidaan harkita injektoimista syville ihon alle, vaikka paikallisten reaktioiden vaara on
suurempi.

Valmistusprosessissa kdytetddn formaldehydid, ja rokotteessa voi olla siitd jadmid. Varovaisuutta tulisi
noudattaa henkildilld, joiden tiedetédn olevan yliherkkid formaldehydille.

Kuten kaikkien rokotteiden kohdalla, suojaavaa immuunivastetta ei ehkd saada aikaan kaikissa
rokotetuissa.

Rokote sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan natriumiton.

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liéikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
diTekiBooster-rokotteen antamista samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa ei ole tutkittu. On
epéatodenndkdistd, ettd samanaikainen kayttd vaikuttaisi immuunivasteeseen. diTekiBooster voidaan
antaa tarvittaessa samaan aikaan eldvid viruksia siséltdvien ja inaktivoitujen rokotteiden kanssa tai
niitd ennen tai niiden jilkeen. Rokotteet on annettava eri pistokotiin.

Tetanusimmunoglobuliini voidaan antaa samanaikaisesti diTekiBooster-rokotteen kanssa.
Yhteisvaikutustutkimuksia eiole tehty.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

On vain vihédn tietoja diTekiBooster-rokotteen kdytostd raskaana oleville naisille. Ei ole tehty riittdvid

eldinkokeita lisddntymistoksisuuden selvittdmiseksi.

Kuten muiden inaktivoitujen rokotteiden kohdalla, sikion vahingoittumista ei odoteta.



diTekiBooster-rokotteen voi antaa raskauden aikana vain, kun se on selvdsti tarpeellista ja mahdolliset
hyodyt ovat suurempia kuin sikidlle aitheutuva vaara.

Imetys

Imettiville dideille annetun diTekiBooster-rokotteen vaikutuksia imetettdvin vauvoihin eiole tutkittu.
Rokotuksen riskejd ja hyGtyja on punnittava, ennen kuin piitetian annetaanko imettivélle naiselle
rokote.

Hedelmillisyys

Mikiidn ei osoita, ettd rokotteella on vaikutusta miesten tai naisten hedelmillisyyteen. Rotille tehdyssa
toistuvan annostuksen tutkimuksessa ei esiintynyt vaikutuksia lisdédntymiselimiin.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

diTekiBooster-rokotteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Alla esitetty turvallisuusprofiili perustuu tietoihin klinisistd tutkimuksista, joihin osallistui lapsia,
nuoria ja aikuisia, sekd markkinoille tulon jilkeisiin kokemuksiin.

Yleisimmét haittavaikutukset ovat ohimeneva kutina, punoitus, turvotus ja kipu injektiokohdassa seka
kuume. Naiité reaktioita esiintyy yleensd 48 tunnin sisdlld rokotuksesta.

Elinjéirjestelmiluokka ja esiintymis tiheys Haittavaikutukset
Immuunijéiirjes telméi

Hyvin harvinainen (<1/10 000) Yliherkkyys, myos anafylaktiset reaktiot
Hermosto

Hyvin yleinen (>1/10) Padnsarky

Iho ja ihonalaine n kudos

Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000) Nokkosihottuma
Luusto, lihakset ja side kudos

Yleinen (>1/100, <1/10) Myalgia
Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat

Hyvin yleinen (>1/10) Injektiokohdan kipu

Injektiokohdan kutina
Injektiokohdan punoitus
Injektiokohdan turvotus

Visymys

Yleinen (=1/100, <1/10) Kuume (>38°C), artyvyys ja pahoinvointi
Injektiokohdan punoitus (>5 cm)
Injektiokohdan turvotus (>5 cm)

Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000) Kuume (>40°C)
Injektiokohdan granulooma
Injektiokohdan steriili paise

Anafylaktisia reaktioita on ilmoitettu hyvin harvoin. Tarvikkeet anafylaktisen reaktion hoitoon on
varattava esille (ks. kohta 4.4).

Pediatriset potilaat




Lasten haittavaikutusten odotetaan olevan samanlaisia kuin aikuisten esiintymistiheyksien, tyypin ja
vaikeusasteen osalta.

Muut erityisryhmét

Y1 55-vuotiaiden henkildiden tai immunosuppressoitujen henkildiden haittavaikutusten ei odoteta
olevan merkittivampid kuin lapsilla, nuorilla ja aikuisilla havaittujen.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetidan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Ei oleellinen, koska rokote on kerta-annospakkauksissa.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1

Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Pertussisrokote yhdistelmdvalmisteena toksoidien kanssa, puhdistettu
antigeeni, ATC-koodi: J 07 AJ 52.

Klininen teho ja turvallisuus

diTekiBooster-rokotetta koskeviin klimisiin tutkimuksiin on osallistunut lapsia, nuoria ja aikuisia
ialtddn 5-55 vuotta.

diTekiBooster-rokotetta koskeneissa kliinisissé tutkimuksissa vasta-aineet mitattiin yksi kuukausi
rokotteen antamisen jilkeen:

Tutkimusryhmaé|lka Lapset Lapset Nuoret Aikuiset
5-6 vuotta |10 vuotta 14-15 vuotta |18-55 vuotta
Rokotushistoria|3 x DTaP(1) (3 x DT 3 x DTaP(5) 3-4x D, Tja wP
ensimmadisend |ensimméisend |ensimméisend  |ensimmaéisend
elinvuotena  |elinvuotena, elinvuotena; elinvuotena
aP/wP-rokote/- |1 x TdaP(5)
sairaus 4-6 vuotta
Antige eni Immuunivaste
Tetanus >0,1 1U/ml 99,3% 100% 100% 100%
Difteria >0,1 1U/ml 99,3% 100% 100% 98,5%
Pertussis Anti-PT 97,4%%*) Ei oleell. **) 95,6%***) 92,0% ****)
tehostevaste
Anti-PT- 223 TU/ml Ei oleell. **) 74,2 TU/ml 122 TU/ml
vasta-aine

(GMC)



http://www.fimea.fi/

(1)  Yksikomponenttinen pertussisrokote

(5) Viisikomponenttinen pertussisrokote

*)  >4-kertainen nousu

**)  Mediaani anti-PET-vasta-ainekonsentraatio 16,5—>400 IU/ml

*#%k)  >2-kertainen nousu ja >4 [U/ml

*xx) >4-kertainen nousu, jos <20 [U/ml ennen rokotusta;
>2-kertainen nousu, jos >20 IU/ml ennen rokotusta

Suojauksen serologisia korrelaatteja on olemassa difteriasta ja tetanuksesta. Véhintdén 0,1 TUmn/ml
vasta-ainepitoisuudet katsotaan yleisesti suojaaviksi.

Hinkuyskdi vastaan suojaavien serologisia korrelaatteja ei ole méiritetty.

diTekiBooster-rokotteen sisdltima pertussisantigeeni on lasten soluttoman pertussis-
yhdistelmérokotteen pertussisantigeeni, jonka teho ensisijaisen rokotuksen saaneisiin lapsiin on
osoitettu.

Odotettu suoja kurkkumitda (difteria) ja jaykkékouristusta (tetanus) vastaan on vahintdédn 10 vuotta.

Soluttomien pertussisrokotteiden tuomaa suojavaikutuksen kestoa ei tunneta. Tarkkailutiedot
osoittavat, ettd suojaus ei heikkene merkittdvasti ensimmaisten 5 vuoden seurannan aikana.

diTekiBooster-rokotteen tuoma suoja-aste hinkuyskéé vastaan riippuu mm. olemassa olevien vasta-
aineiden pitoisuudesta ennen rokotusta. Siten vasteiden méérit hinkuyskén tehosterokotuksen jilkeen
riippuvat jonkin verranidstd sekd kesken jadneestd ensisijaisesta rokotussarjasta. diTekiBooster-
rokotetta koskevissa kliinisissd tutkimuksissa vasteen esiintymattomyyden vaara oli suurempi 40—55-
vuotiailla verrattuna nuorempiin henkildihin.

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokineettisten ominaisuuksien arvioimista ei edellytetd rokotteiden kohdalla, joten tietoja eiole
saatavilla.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Yhden ja toistuvasti annetun annoksen toksisuutta on tutkittu rotilla. Haittavaikutuksia ei havaittu,
lukuun ottamatta keskivaikeita paikallisia reaktioita injektiokohdassa. Reproduktio- ja
kehitystoksisuustutkimuksia eiole suoritettu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumkloridi

Natriumhydroksidi

Injektionesteisiin  kdytettdvd vesi

Ks. kohdasta 2 adsorbanttien tiedot.



6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tité ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta.
6.4 Siilytys

Sailytd jadkaapissa (2°C — 8°C).

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Havitd rokote, jos se on jadtynyt.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

0,5 ml (1 annos) suspensiota esitidytetyssi kerta-annosruiskussa (tyypin I lasia), jossa on méntitulppa
(klorobutyylikumia).

Pakkauskoko 1 x 0,5 ml, 5x 0,5 ml, 10x 0,5 ml ja 20 x 0,5 ml.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet
Ravistettava ennen kayttod.

Huolellisen ravistamisen jilkeen rokotteen tulee olla véritén suspensio, jossa on valkoisia tai harmaita
hiukkasia.

Tarkistettava ylimdaréisten hiukkasten ja/tai varimuutosten varalta ennen kdyttod. Jos jompaakumpaa
esiintyy, valmistetta ei saa antaa.

Kayttaméton lidkevalmiste taijite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
AlJ Vaccines A/S

Attillerivej 5

DK-2300 Kéopenhamina S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

31278

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myOntdmisen paivimaara: 05.09.2013



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

12.07.2024



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

diTekiBooster, injektionsvitska, suspension i forfylld spruta.
Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta, acelluldrt, komponent, adsorberat, med reducerat
antigeninnehall.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta (acelluldr komponent) (adsorberat, reducerat
antigeninnehall).

En dos (0,5 ml) innehaller:

Difteritoxoid, renad’ Inte mindre dn2 IE
Tetanustoxoid, renad! Inte mindre dn 20 IE
Pertussistoxoid, renad’ 20 mikrogram

! Adsorberad pa aluminiumhydroxid, hydrerad (AI(OH);) motsvarande 0,5 mg aluminium (AP*).
Difteri- och tetanustoxinerna framstélls fran odlingar av Corynebacterium diphtheriae och Clostridium
tetani for att sedan renas och avgiftas. Pertussistoxinet framstélls fran odlingar av Bordetella pertussis
for att sedan renas och avgiftas.

diTekiBooster kan innehélla spér av formaldehyd som anvénds under tillverkningen (se avsnitt 4.3).
For fullstandig forteckning Gver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.

diTekiBooster dr en farglos suspension med vita eller gra partiklar.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

diTekiBooster dr avsett for boostervaccination mot difteri, stelkramp och kikhosta av personer i dldern
fyra &r och uppét (se avsnitt 4.2).

Kliniska studier har genomforts pa barn, ungdomar och vuxna, fran 4 arupp till 55 ar (se avsnitt 5.1).
diTekiBooster ska anvidndas enligt officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
En enkel injektion av endos (0,5 ml) rekommenderas till alla aldersgrupper.

Vaccination med diTekiBooster ska utforas i enlighet med officiella rekommendationer och/eller lokal
praxis.

Personer med okdnd vaccinationsstatus eller ofullstindig primédrvaccination kan vaccineras. Men
boostersvar forvantas endast hos personer som har primirvaccinerats eller exponerats for en naturlig
infektion.



Hos personer med stelkrampsorsakade skador kan diTekiBooster administreras nér vaccination mot
difteri och kikhosta ocksa ar relevant.

Boostervaccination av vuxna mot stelkramp och difteri ska genomforas i enlighet med officiella
rekommendationer, i regel i intervall om 10 ar.

For nérvarande finns det inga vetenskapliga data som kan utgora grunden for officiella
rekommendationer for ett optimalt tidsintervall mellan boostervaccinationer med diTekiBooster.

Sdrskilda populationer

o Sékerhet och effekt for diTekiBooster for personer dver 55 ar har dnnu inte studerats.

o Det serologiska svaret kan vara nedsatt hos immunsuppressiva personer. Vaccination av
personer som far immunosuppressiv behandling dr mojlig, men kan leda till nedsatt serologiskt
svar. Om mojligt ska vaccinationen skjutas upp tills den immunsuppressiva behandlingen har
avslutats (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Barn ska fa samma dos som vuxna.

Sékerhet och effekt for barn under 4 ar har dnnu inte faststillts (inga data finns tillgdngliga).

Administreringssétt
Skakas fore anvéndning,

En enkel injektion av endos (0,5 ml) ska administreras intramuskulirt, helst i deltoideusomradet
Far inte injiceras intravaskulirt.

Personer som Ioper risk for blodning efter intramuskuldr injektion kan fa diTekiBooster administrerat
subkutant (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot de aktiva substanserna, eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller
mot formaldehyd som kan férekomma som sparméngder.

Personer med progressiva neurologiska sjukdomar bor inte vaccineras.
Vid fall av akut allvarlig febersjukdom ska vaccinationen skjutas upp.

diTekiBooster ska inte administreras till personer som har haft encefalopati av okénd etiologi inom
7 dagar efter tidigare vaccination med ett pertussisvaccin. Under dessa omsténdigheter ska
pertussisvaccinationen avbrytas och vaccinationsprogrammet fortsétta med difteri- och
stelkrampsvaccinen.

4.4 Varningar och forsiktighet

diTekiBooster dr inte avsett for primir immunisering.

diTekiBooster farunder inga omsténdigheter administreras intravaskulért.



Det serologiska svaret kan vara nedsatt hos immunsuppressiva personer. Vaccination av personer som
far immunosuppressiv behandling &r mojlig, men kan leda till nedsatt serologiskt svar. Om mdjligt ska
vaccinationen skjutas upp tills den immunsuppressiva behandlingen har avslutats.

Vaccination av personer med kroniskt nedsatt immunforsvar, t.ex. hiv-infektion, rekommenderas dven
om det serologiska svaret kan vara nedsatt.

Nodvindiga forebyggande atgéirder for behandling av anafylaktiska reaktioner ska alltid vidtas.

Om nagon av foljande biverkningar uppkommer isamband med immunisering med pertussisvaccin
maste beslut om ytterligare vaccindoser mot kikhosta dvervégas noggrant:

o hypoton-hyporesponsiv episod (HHE) inom 48 timmar efter vaccinationen

o feber > 40 °C inom 48 timmar fran vaccinationen som inte beror pa ndgon annan kiand
anledning

o ihallande, otrdstlig grat som varar i minst 3 timmar inom 48 timmar efter vaccinationen

o kramper med eller utan feber mom 3 dagar efter vaccinationen

diTekiBooster ska administreras med forsiktighet till personer som behandlas med antikoagulantia
eller personer med koagulationssjukdomar eftersom intramuskulér administrering kan foljas av
blodningar. Isédana fall kan man 6verviga djup subkutan injektion, dven om risken for lokala
reaktioner Okar.

Formaldehyd anvénds under tillverkningen och sparméngder kan forekomma i vaccinet. Forsiktighet
ska iakttas hos personer med kénd 6verkdnslighet mot formaldehyd.

Som med alla vacciner kan det hdnda att ett tillrickligt immunsvar inte erhlls hos alla vaccinerade
personer.

Vaccinet innehaller mindre d4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos och &r i princip natriumfritt.

Sparbarhet
For att underlitta sparbarhet av biologiska likemedel ska likemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig administrering av diTekiBooster med andra vacciner har inte studerats. Det &r inte troligt att
samtidig administrering paverkar immunsvaret. Vid behov kan diTekiBooster administreras samtidigt,
fore eller efter andra levande och inaktiverade vacciner. I sddana fall ska vaccinerna administreras pé
olika injektionsstéllen.

Tetanusimmunglobulin kan administreras samtidigt med diTekiBooster.

Inga interaktionsstudier har utforts.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begransad méngd data frén anvéndningen av diTekiBooster i gravida kvinnor. Djurstudier &r
ofullstindiga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter.

Som med andra inaktiverade vacciner forvintas inga fosterskador.

diTekiBooster ska endast anvéindas under graviditet nér det finns ett tydligt behov och de potentiella
fordelarna 6vervager de potentiella riskerna for fostret.



Amning

Effekten pa spadbarn som ammas vid administrering av diTekiBooster till deras modrar har inte
studerats. Risker och fordelar med vaccinationen ska vigas mot varandra innan man beslutar om en

ammande kvinna ska vaccineras.

Fertilitet

Det finns inga indikationer pé att vaccination har ndgon effekt pa manlig eller kvinnlig fertilitet. Data
frén en studie med upprepade doser till rattor visade ingen effekt pa reproduktionsorganen.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvénda maskiner

diTekiBooster har ingen eller férsumbar effekt p& formégan att framfora fordon och anvinda

maskiner.

4.8 Biverkningar

Sakerhetsprofilen som visas nedan dr baserad pa data fran kliniska prévningar pa barn, ungdomar och
vuxna samt fran erfarenheter efter marknadsintroduktion.

De vanligaste biverkningarna dr évergaende klada, rodnad, svullnad och smérta vid injektionsstéllet
samt feber. Dessa reaktioner upptriader i regel inom 48 timmar efter vaccinationen.

Klassificering av organsystem och frekvens

Biverkningar

Immunsys temet
Mycket sdllsynta (<1/10 000)

Overkinslighet, inklusive anafylaktiska reaktioner

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga (>1/10) Huvudvark
Hud och subkutan vivnad

Séllsynta (> 1/10 000, <1/1 000) Urtikaria
Muskuloskeletala systemet och bindviv

Vanliga (>1/100, <1/10) Myalgi

Allménna symtom och/eller symtom vid
adminis treringsstillet
Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Smarta vid injektionsstillet
Klida vid mjektionsstéllet
Rodnad vid injektionsstéllet
Svullnad vid injektionsstéllet
Trotthet

Feber (> 38°C), irritabilitet och sjukdomskéinsla
Rodnad vid injektionsstéllet (> 5 cm)
Svullnad vid injektionsstillet (>5 cm)

Feber (> 40°C)
Granulom vid injektionsstillet
Steril abscess vid injektionsstéllet

Anafylaktiska reaktioner har rapporterats i mycket sillsynta fall. Nodvandiga forebyggande atgirder
for behandling av anafylaktiska reaktioner ska alltid vidtas (se avsnitt 4.4.).

Pediatrisk population

Biverkningarnas frekvens, typ och allvarlighetsgrad forvéntas vara desamma hos barn som hos vuxna.




Andra sédrskilda populationer
Biverkningar hos personer 6ver 55 ar eller hos immunsuppressiva personer forvantas inte dverstiga
dem som observerats hos barn, ungdomar och vuxna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Ej relevant, eftersom vaccinet distribueras i1 en endosbehéllare.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot kikhosta, renat antigen, kombinationer med toxoider, ATC-
kod: 107 AJ 52.

Klinisk effekt och sékerhet
De kliniska studierna med diTekiBooster har genomforts pa barn, ungdomar och vuxna, fran 5 ar upp
till 55 &r.

En ménad efter vaccination mattes antikroppar i kliniska studier med diTekiBooster:

Studiepopulation | Alder Barn Barn Ungdomar | Vuxna
5-6 ar 10 ar 14-15 ar 18-55 ar
Vaccinations- | 3 x 3xDT 3xDTaP(5) |3-4xD,T
historia DTaP(1) forsta levnadsaret, forsta och wP
forsta aP/wP levnadsaret; | forsta
levnadsaret | vaccination/sjukdom | 1 x TdaP(5) | levnadsaret
4-6 ar
Antigen Immunsvar
Tetanus >0,1 IE/ml 99,3% 100 % 100 % 100 %
Difteri >0,1 IE/ml 99,3% 100 % 100 % 98,5 %
Pertussis Anti-PT 97.4%%) Ej tillampligt* *) 95,6% ***) 02,0% *#*%*)
boostersvar
Anti-PT- 223 IE/ml | Ej tillampligt**) 74,2 1E/ml 122 1E/ml
antikropp
(GMCQC)

(1)  Monokomponent pertussisvaccin
(5) Femkomponent pertussisvaccin
*) > 4-faldig okning



http://www.fimea.fi/

**)  Mediankoncentration av anti-PT-antikropp 16,5 till > 400 IE/ml
**%) > 2-faldig 6kning och > 4 TE/ml
*kxx) > 4-faldig 6kning om < 20 IE/ml f6re vaccination;

> 2-faldig okning om >20 IE/ml f6re vaccination

Serologiska skyddsmotsvarigheter finns for difteri och stelkramp. Antikroppsnivaer pa minst 0,1 IE/ml
anses iregel vara tillrickliga som skydd.

Serologiska skyddsmotsvarigheter mot kikhosta har inte faststallts.
Den pertussisantigen som anvinds i diTekiBooster &r den pertussisantigen som aterfinns i det

pediatriska kombinationsvaccinet med acelluldr pertussis, som har visad effekt efter primér
vaccination av barn.

Det forvintade skyddet mot difteri och stelkramp dr minst 10 ar.

Varaktigheten pé det skydd som acelluldra pertussisvacciner ger ar inte kind. Observationsdata
indikerar att skyddet inte minskar namnvért under de forsta 5 arens uppfoljning.

Graden av skydd mot kikhosta efter vaccination med diTekiBooster beror pé, bland andra faktorer,
nivan av befintliga antikroppar fore vaccinationen. Dérfor beror svarstalen efter boostervaccination
mot kikhosta nigot pa alder och pé ofullstindig primidrvaccination. I kliniska studier med
diTekiBooster var risken for icke-svar hogre bland personer i dldrarna 40-55 &r, jamfort med yngre
personer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Bedomning av farmakokinetiska egenskaper kridvs inte for vacciner, darfor finns inga data tillgdngliga.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

En studie av endostoxicitet och allméntoxicitet har utforts pa réttor. Inga effekter observerades
forutom maéttliga lokala reaktioner vid injektionsstéllet. Toxikologiska studier av reproduktionseffekter
och effekter pa utveckling har inte utforts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Natriumklorid

Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvétskor

For adsorbanter, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibilite ter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar.



6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskip (2°C-8°C).

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.

Far ej frysas.

Vaccinet ska inte anviindas om det har varit fruset.

6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml (1 dos) suspension i forfylld endosspruta (typ I-glas) med kolvpropp (klorbutylgummi).
Forpackningsstorlek 1 x 0,5 ml, 5x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml och 20 x 0,5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Skakas fore anvéndning.

Efter resuspension ska vaccinet se ut som en farglos suspension med vita eller gra partiklar.
Inspektera vaccinet efter fraimmande partiklar och/eller missfargning fore anvindning. Om dessa

tillstdnd forekommer ska likemedlet inte administreras.
Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AJ Vaccines A/S
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