VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI
diTeBooster Injektioneste, suspensio, esitdytetyissa ruiskuissa.

Kurkkuméti- ja jaykkdkouristusrokote (adsorboitu, vihennetty antigeeni(en) pitoisuus)

2.  VAIKUTTAVAT AINEETJANIIDENMAARAT

Yksi annos (0,5 ml) siséltda:

Difteriatoksoidi, puhdistettu! 6,25 Lf/>21U

Tetanustoksoidi, puhdistettu! 6,25 LF/>20IU

!adsorboitu alumiinihydroksidiin, hydratoituun (AI(OH)3) joka vastaa 0,5 mg:aa alumiinia (AI3+).

Corynebacterium diphtheriae ja Clostridium tetani -viljelmistd saadut difteria- ja tetanustoksiinit on
puhdistettu ja detoksifioitu.

Rokotteen valmistamistuksessa ei kiytetd thmisestd perdisin olevia aineita.
Rokote voi sisdltdd jadmid formaldehydistd, jota kdytetddn valmistusprosessissa (ks. kohta 4.4).

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, suspensio, esitdytetyissa ruiskuissa. (Injektioneste).

Valkoisia/harmaita hiukkasia sisdltdva viriton tai vaaleankeltainen suspensio.

4. KLIINISETTIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Vihintdin 5-vuotiaiden henkildiden aktiivinen immunisaatio jaykkékouristusta ja kurkkumatad
vastaan.

Uusintarokotus kurkkumétéa ja jiykkékouristusta vastaan, sekd perusrokotus sellaisille henkiloille,
jotka eivdt ole saaneet perusrokotuksia, tai joiden perusrokotussarja on jadnyt kesken, tai joiden

perusrokotustilannetta ei tiedeta.

Jaykkékouristuksen ehkdisy vdhintdén 5-vuotiailla henkil6illd, joilla on jaykkékouristukselle altistava
vamma, ja samanaikainen immunisaatio kurkkuméti vastaan.

diTeBooster-rokotetta tulee kayttdd kansallisten lidkintdviranomaisten suositusten mukaisesti.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
0,5 mln diTeBooster-annos annetaan kaikenikdisille lihakseen kerta-annoksena.



Uusintarokotus

diTeBooster-rokotetta voidaan kayttda uusintarokotukseen sellaisille henkildille, jotka ovat
aikaisemmin saaneet kansallisten suositusten mukaiset perusrokotukset kurkkumitia ja
jaykkékouristusta vastaan.

Tehostevaste on odotettavissa vain perusrokotukset saaneilla henkil6illa.

Annettaessa kurkkumédén ja jiykkékouristuksen uusintarokotuksia tulee rokotusvileissd noudattaa
virallisia suosituksia (yleensd 10 vuotta).

Perusrokotukset

diTeBooster-rokotus voidaan antaa henkilGille, joiden rokotustilannetta ei tiedetd, tai jotka eivit ole
saaneet perusrokotuksia, tai joiden perusrokotussarja on jadnyt kesken. Kurkkumadalta ja
jaykkdkouristukselta suojaavan immuniteetin kehittyminen voi vaatia useampia rokotuksia.
Kansallisia suosituksia on noudatettava.

Jaykkdkouristukselle altistavat vammat

diTeBooster-rokotus voidaan antaa henkilGille, joilla on jaykkdkouristukselle altistavia vammoja, kun
rokottaminen kurkkumétdd vastaan on myos aiheellista. Tetanusimmunoglobuliinia voidaan antaa
samanaikaisesti kansallisten suositusten mukaisesti.

Pediatriset potilaat

diTeBooster-rokotteen turvallisuutta ja tehoa alle 5 vuoden ikdisten lasten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa
diTeBooster annetaan lihakseen (i.m.), micluiten hartialihaksen alueelle.

Ei saa antaa suonensiséisesti.

Ravistettava ennen kayttod.

Tietyissd kdyttoaiheissa (esim. verenvuototaipumus) diTeBooster voidaan antaa syvélle thon alle.
4.3 Vasta-aiheet

Aikaisemmin rokotteella suoritettua rokottamista seurannut vakava haittavaikutus tai tiedossa oleva
yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoime t
o Kuten kaikkien injektoitavien rokotteiden kohdalla, asianmukaisen lidkarinhoidon ja valvonnan

nopea saatavuus on aina varmistettava rokotteen antamista seuraavan harvinaisen anafylaktisen
reaktion varalta.

o Rokottamista tulee siirtdd akuutin kuumeisen sairauden yhteydessé.

o diTeBooster-rokotetta ei misséén tapauksessa saa antaa suonensisdisesti.

o Kuten kaikkien injektoitavien rokotteiden kohdalla, diTeBooster-rokotetta on annettava varoen
henkildille, joilla on hallitsematon hyytymishdirid, silld lihakseen annon jilkeen voi esiintyé
verenvuotoa.

o Serologinen vaste voi olla heikentynyt henkil6illd, joiden immuunivaste on huonontunut.
Immunosuppressiivista hoitoa saavat henkildt voidaan rokottaa, mutta immunologinen vaste voi
olla heikentynyt.

o Valmistusprosessissa kdytetddn formaldehydid, ja lopullisessa tuotteessa saattaa olla
formaldehydijjadmid. Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaan tiedetddn olevan yliherkka
formaldehydille.

o diTeBooster siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan

”natriumiton’.



. Liian titheddn annettavat uusintarokotukset lisddvat haittavaikutusten riskii.

Jaljitettdvyys
Biologisten lddkevalmisteiden jiljitettivyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeésti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Rokotetta ei saa sekoittaa muiden rokotteiden kanssa samaan injektiopulloon tai ruiskuun.

diTeBooster rokotteen antamista samanaikaisesti muiden inaktivoitujen rokotteiden kanssa ei ole
tutkittu. On epdtodennékoistd, ettd samanaikainen kdytto hairitsisi immuunivastetta. Harkinnan jilkeen
diTeBooster voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa, jolloin tulee kayttda eri
injektiopaikkoja.

Jos tarvitaan vilitontd suojaa, diTeBooster voidaan antaa samanaikaisesti tetanusimmunoglobuliinin
kanssa. diTeBooster ja tetanusimmunoglobuliini on injektoitava eri raajoihin.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Relevanttia eliinkokeista saatavaa tietoa eiole saatavilla. Thmisistd saatutieto ei ole riittdvéa, jotta
voitaisiin arvioida teratogeenisia ja sikitoksisia vaikutuksia raskauden aikana. Raskauden aikana
tulee arvioida altistuksen aiheuttaman klimisen infektion riski rokottamiseen littyviin teoreettisiin
riskeihin ndhden.

Imetys
Todisteita imettdville &idille annetun diTeBooster-rokotteen haitallisuudesta lapselle eiole.

Hedelmallisyys
Vaikutusta lisddntymiselimiin ei ole tutkittu toksikologisissa kehitystutkimuksissa. Mikdén ei
kuitenkaan viittaa sithen, etti rokotteella olisi vaikutusta miesten tai naisten hedelmillisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
diTeBooster-rokotteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

diTeBooster-rokotteen kidyton yhteydessa yleisimmét haittavaikutukset ovat injektiokohdan punoitus
ja turvotus sekd kuume. Vaikutukset alkavat yleensé 48 tunnin kuluessa siitd paivastd, jona injektio
annetaan.

Haittavaikutustaulukko

Alla luetellut haittavaikutukset perustuvat lapsilla, nuorilla ja aikuisilla tehtyjen klinisten tutkimusten
tuloksiin, ja ne on luokiteltu MedDRA -elinjirjestelméluokkien mukaisesti.

diTeBooster-rokotteen turvallisuusarviointiin sisdltyi myos haittavaikutuksia, joita todettiin kliinisissé
tutkimuksissa ja joista saatiin spontaaneja raportteja kiytettdessé rokotteita, jotka sisdlsivit yhtd paljon
tai enemman difteria- ja tetanusantigeeneja kuin diTeBooster seké alumiinihydroksidia ja muita
rokoteantigeeneja.




Elinjarjestelmiluokka ja esiintyvyys

Haittavaikutukset

Immuunijirjes telma
Harvinainen (=1/10 000, <1/1 000)

Yliherkkyys, mukaan lukien anafylaktiset reaktiot

Hermosto

Hyvin yleinen (>1/10)

Yleinen (>1/100, <1/10)
Hyvin harvinainen (<1/10 000)

Paansarky
Huimaus
Vasovagaalinen synkopee

Ruoansulatus elimisto
Yleinen (>1/100, <1/10)

Pahoinvointi, oksentelu ja ripuli

TIho ja ihonalainen kudos
Melko harvinainen (>1/1 000, <1/100)

Ekseema ja dermatiitti

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)

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

Harvinainen (>1/10 000, <1/1 000)

Injektiokohdan punoitus/turvotus*
Injektiokohdan kipu

Injektiokohdan kutina

Visymys

Huonovointisuus

Kuume >38°C

Punoitus/turvotus >5 cm injektiokohdasta
Korkea kuume >40°C

Granulooma tai steriili paise injektiokohdassa.

* Aikuisilla vihemmén yleistd injektiokohdan punoitusta/turvotusta on havaittu.

Pediatriset potilaat

Klinisissd tutkimuksissa tutkitun diTeBooster-rokotteen turvallisuusarviointi siséltdd yli 4-vuotiaat

lapset ja nuoret.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA.

4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksista ei ole raportoitu.

5. FARMAKOLOGISETOMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: jaykkikouristus-kurkkuméti-yhdistelméirokotteet, ATC-koodi:

JO7AMS1



http://www.fimea.fi/

Vaikutusmekanismi
Pian rokottamisen jilkeen muodostuu vasta-aineita molempia rokotteen antigeeneja vastaan.
Suojan kurkkuméitia ja jaykkdkouristusta vastaan voidaan olettaa kestdvén vahintdin 10 vuotta.

Kliininen teho ja turvallisuus

diTeBooster-rokotteella tehtyihin klinisiin tutkimuksiin on osallistunut lapsia, nuoria ja aikuisia.
diTeBooster-rokotteen immunogeenisuuden arviointiin siséltyy myos tietoja klinisistd tutkimuksista,
joissa kéytetyt rokotteet sisilsivdt yhtd paljon difteria- ja tetanusantigeeneja kuin diTeBooster sekd
alumiinihydroksidia ja muita rokoteantigeeneja (esim. soluton pertussisantigeeni). Tulokset on esitetty
yhteenvetona seuraavassa taulukossa.

Tutkimuspopulaatio|Tka 5—6-vuotiaat 10-vuotiaat 14-15-vuotiaat  |18-55-vuotiaat
lapset lapset nuoret aikuiset
Aikaisemmat 3 x DTaP 3xDT 3 x DTaP 3-4xDjaT
rokotukset ensimméiisend ensimmaiiseni ensimmiisend ensimmiisend
elinvuotena elinvuotena elinvuotena; elinvuotena
1 x TdaP
4-6 vuoden idssd
Antigeeni Immuunivaste
Difteria > 0,1 TU/ml 98,6-100 % - 100 % 98,5-100 %
> 0,01 TU/ml 100 % 100 % - 98,8-100 %
Tetanus > 0,1 IU/ml 99,3-100 % 100 % 100 % 99,4-100 %
> 0,01 TU/ml 99,3-100 % 100 % - 99,4-100 %

Difteria- ja tetanusvasta-aineet mitattin kuukauden kuluttua rokotuksesta.

Kurkkumiti- ja tetanusvasta-ainetasoja > 0,01 IU/ml pidetdén pienimpind jonkinasteisen suojan
antavina vasta-ainetasoina, ja vahintdén 0,1 IU/ml vasta-ainetasoja pidetdin suojaavina.

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokineettisten ominaisuuksien arviointia ei edellyteti rokotteiden kohdalla.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rokotteen komponenttien subakuuttia ja akuuttia toksisuutta on tutkittu eldinkokeilla.
Klinisistd oireista tai systeemisesté toksisuudesta ei ole raportoitu.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Per annos = 0,5 ml:

Natriumhydroksidi adpH =7

Natriumkloridi

Injektionesteisiin kdytettdva vesi

Rokotteen pH on noin 7.

Katso absorboivat aineet kohdasta 2.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd rokotetta ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai
ladkevalmisteiden kanssa.



6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).
Ei saa jadtya.

Jadtynyt rokote tulee havittaa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Lasiset kerta-annosruiskut (tyypin I lasista) sisdltdd 0,5 ml (1 annos): 0,5 ml x 1, 0,5 ml x 5,
0,5 ml x 10 ja 0,5 ml x 20.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet
Ravistettava ennen kayttod.

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

Tarkista rokote ylimidardisten hiukkasten ja/tai virimuutosten varalta ennen kiyttoa. Jos
jompaakumpaa esiintyy, valmistetta ei saa antaa.

Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
AlJ Vaccines A/S

Artillerivej 5

DK-2300 Kédpenhamina S

Tanska

8. MYYNTILUVANNUMERO(T)

Lasiset kerta-annosruiskut: 22158

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myonnetty ensimméisen kerran:
Lasiset kerta-annosruiskut: 24.11.2006

Uudistettu viimeksi:
Lasiset kerta-annosruiskut: 24.10.2008

10. TEKSTINMUUTTAMISPAIVAMAARA

11.05.2023



PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETSNAMN
diTeBooster injektionsvitska, suspension i forfylld spruta.

Vaccin mot difteri och stelkramp, adsorberat, med reducerat antigeninnehall.

2.  KVALITATIVOCHKVANTITATIVSAMMANSATTNING

En dos (0,5 ml) innehaller:

Difteritoxoid, renad! 6,25 Lf/>2 1E

Tetanustoxoid, renad' 6,25 Lf/>20IE

adsorberad pa aluminiumhydroxidhydrat (Al(OH)3) motsvarande 0,5 mg aluminium (AFP*).

Difteri- och tetanustoxin erhallna fran kulturer av Corynebacterium diphtheriae och Clostridium
tetani, ér renade och detoxifierade.

Inga substanser av humant ursprung anvands.
Vaccinet kan innehélla spar av formaldehyd som anvénds under framstéllningen (se avsnitt 4.4).

For fullstindig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta. (Injektionsvitska).

Farglos eller ljusgul suspension med vita/graa partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Aktiv immunisering mot stelkramp och difteri hos personer i aldern 5 ar och uppét.

Re-vaccinering mot difteri och stelkramp och grundvaccinering av personer som saknar, har
ofullstindig eller okind grundvaccinering.

Tetanusprofylax hos personer i dldern 5 ar och uppat med skador med risk for stelkramp med samtidig
immunisering mot difteri.

diTeBooster ska anvindas i enlighet med gillande officiella nationella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
0,5 ml diTeBooster administreras intramuskulért som engangsdos for alla aldrar.

Re-vaccinering
diTeBooster kan anvindas for re-vaccinering av personer som tidigare fatt grundvaccinering mot

difteri och stelkramp i enlighet med nationella rekommendationer.

Ett boostersvar kan endast férvantas hos personer som fatt grundvaccinering,



Upprepad vaccination mot difteri och stelkramp ska ges med intervall som foljer officiella
rekommendationer (i allminhet 10 ar).

Grundvaccinering

Personer med okdnd immuniseringsstatus eller som saknar eller har ofullstindig grundvaccinering kan
vaccineras med diTeBooster. Mer &n en vaccination kan kriavas for att uppné skyddande immunitet
mot difteri och stelkramp. Nationella rekommendationer ska foljas.

Skador med risk for stelkramp

Hos personer med skador med risk for stelkramp kan diTeBooster administreras nir vaccination mot
difteri ocksé ar relevant. Immunglobulin mot tetanus kan administreras samtidigt i enlighet med
nationella rekommendationer.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for diTeBooster for barn yngre dn 5 &r har inte faststéllts. Inga data finns
tillgdngliga.

Administreringssétt
diTeBooster ska administreras intramuskulirt (im), helst i omradet kring deltamuskeln.

Injicera inte intravaskulirt.

Omskakas fore anvandning,

Vid vissa tillstdnd (t.ex. vid 6kad blodningsbendgenhet) kan diTeBooster ges djupt subkutant.
4.3 Kontraindikationer

Allvarliga reaktioner efter tidigare vaccination med vaccinet eller 6verkénslighet mot de aktiva
substanserna eller mot nagot hjélpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

o Som for alla injicerbara vaccin ska limplig medicinsk behandling och 6vervakning alltid finnas
till hands i hindelse av en sdllsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

o Vaccinationen bor uppskjutas vid akut sjukdom med feber.

o diTeBooster ska under inga omstindigheter administreras intravaskulrt.

o Som for alla injicerbara vaccin maste diTeBooster administreras med forsiktighet till personer
med okontrollerad koagulopati eftersom blodning kan uppsté efter intramuskulir
administrering.

o Hos personer med nedsatt immunférsvar kan det serologiska svaret férsvagas.

o Vaccination av personer som genomgar immunosuppressiv behandling kan ske, men det kan
resultera i nedsatt immunologiskt svar.

o Formaldehyd anvénds vid framstillningen och sparmingder kan forekomma i den slutliga
produkten. Forsiktighet ska iakttas hos personer med kénd 6verkénslighet mot formaldehyd.

o diTeBooster innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s dr ndst mntill
“natriumfritt”.

o Om boostervaccinering utfors alltfor ofta okar risken for biverkningar.

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

tillverkningssatsnummer dokumenteras.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Vaccinet far inte blandas med andra vaccin i samma injektionsflaska eller spruta.



Samtidig anvéndning av diTeBooster och andra inaktiverade vaccin har inte studerats. Det 4r inte
troligt att samtidig anvdndning skulle modifiera det immunologiska svaret. Om nodvéandigt, kan
diTeBooster ges samtidigt med andra vaccin men pé separata injektionsstéillen.

Om det dr nddvéndigt att tillhandahalla omedelbart skydd kan diTeBooster ges samtidigt med
immunglobulin mot tetanus. Injektioner med diTeBooster och immunglobulin mot tetanus ska ges i
olika extremiteter.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Relevanta data fran djurstudier saknas. Data fran minniska é&r otillrdckliga for att bedoma risken for
teratogenicitet eller fosterskada under graviditet.

Under graviditet bor risk for klinisk infektion efter exponering végas mot de teoretiska riskerna av
vaccinationen.

Amning
Det finns inga beldgg for att vaccination med diTeBooster av en ammande kvinna skulle vara skadligt
for barnet.

Fertilitet
Effekten pa reproduktionsorganen har inte studerats i toxikologiska utvecklingsstudier. Det finns dock
inga indikationer pa att vaccination har nagon effekt pd manlig eller kvinnlig fertilitet.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anviinda maskiner
diTeBooster har ingen eller férsumbar effekt pd formégan att framfora fordon och anvinda maskiner.
4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna som associerats med administrering av diTeBooster dr rodnad och
svullnad vid injektionsstéillet samt feber. Dessa reaktioner sitts vanligtvis igang inom 48 timmar efter
vaccinationsdagen.

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningarna som anges nedan dr baserade pa data fran kliniska studier med barn, ungdomar och
vuxna och ér klassificerade enligt MedDR A -organsystemet.

Utvdrderingen av sidkerhet for diTeBooster innefattar dven biverkningar fran kliniska studier och
spontan rapportering om vacciner med samma eller hogre innehall av difteri- och tetanusantigen dn
diTeBooster i kombination med aluminiumhydroxid och andra vaccinantigener.




Organsystem och frekvens Biverkningar

Immunsys te msjuk domar

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000) Overkinslighet inklusive anafylaktiska reaktioner
Centrala och perifera nervsystemet

Mycket vanliga (>1/10) Huvudvark

Vanliga (>1/100 till <1/10) Yrsel

Mycket sillsynta (<1/10 000) Vasovagal synkope
Magtarmkanalen

Vanliga (>1/100 till <1/10) Illamaende, krikningar och diarré
Sjukdomar i hud och subkutan vivnad

Mindre vanliga (>1/1 000 till <1/100) Eksem och dermatit

Sallsynta (>1/10 000 till <1/1 000) Reaktioner sdsom urticaria
Muskuloskeletala systemet och bindvav

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

Allminna symtom och tillstind pa
adminis treringsstiillet

Mycket vanliga (>1/10) Rodnad/svullnad vid injektionsstallet*
Smarta vid injektionsstillet

Klada vid injektionsstéllet
Trotthet

Vanliga (>1/100 till <1/10) Allmén sjukdomskédnsla
Feber >38 °C
Rodnad/svullnad >5 cm vid injektionsstillet

Séllsynta (>1/10 000 till <1/1 000) Hog feber >40 °C
Granulom eller steril abscess vid injektionsstillet.

* Hos vuxna har mindre frekvent (vanliga) rodnad/svullnad vid injektionsstillet observerats.

Pediatrisk population
Utvérderingen av sékerhet for diTeBooster som undersokts i kliniska studier innefattar barn fran4 ar
och uppat och ungdomar.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvirdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper


http://www.fimea.fi/

Farmakoterapeutisk grupp: Stelkrampstoxoid, kombinationer med difteritoxoid, ATC-kod: JO7TAMSI.

Verkningsmekanism
En kort tid efter vaccinationen bildas antikroppar mot vaccinets bada antigener. Skydd mot difteri och
stelkramp forvéntas bestd i minst 10 &r.

Klinisk effekt och sékerhet

Kliniska studier med diTeBooster har genomforts med barn, ungdomar och vuxna. Utvdrderingen av
immungeniteten for diTeBooster innefattar dven data fran kliniska studier med vacciner med samma
innehall av difteri- och tetanusantigen som diTeBooster i kombination med aluminiumhydroxid och

andra vaccinantigener, t.ex. acellulirt pertussis. Resultaten sammanfattas i tabellen nedan.

Studie- Alder Barn Barmn Ungdomar Vuxna
population 5-6 ar 10 ar 14-15 ar 18-55 ar
Vaccinations-historik |3 x DTaP 3xDT 3 x DTaP 3-4xDochT
forsta forsta forsta forsta
levnadsaret levnadsaret levnadsaret; levnadsaret
1 x TdaP
4-6 ars alder
Antigen Immunsvar
Difteri >0,1 IE/ml 98,6-100 % - 100 % 98,5-100 %
>0,01 IE/ml 100 % 100 % - 98,8-100 %
Tetanus >0,1 IE/ml 99,3-100 % 100 % 100 % 99,4-100 %
>0,01 IE/ml 99,3-100 % 100 % - 99,4-100 %

Difteri- och tetanusantikroppar méttes en ménad efter vaccination.

Antikroppsnivier pd > 0,01 IU/mL mot difteri och stelkramp anses vara den ligsta nivan av
antikroppar som kravs for att ge en viss grad av skydd, medan antikroppsnivaer pa minst 0,1 IU/mL
anses vara tillrickliga som skydd.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Utvérdering av farmakokinetiska egenskaper krdvs inte for vacciner.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Subakut och akut toxicitet av vaccinets komponenter har undersokts 1 djurforsok. Inga kliniska
symptom eller systemisk toxicitet har rapporterats.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

En dos = 0,5 ml:
Natriumhydroxid

Natriumklorid
Vatten for injektionsvétskor

ad. pH=7

Vaccinets pH ca. 7

For adjuvanser, se avsnitt 2.



6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall vaccinet inte blandas med andra vaccin eller Iikemedel.
6.3 Hallbarhet

3 ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ej frysas.

Vaccin som varit fryst ska kasseras.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Engéangsdos ien forfylld spruta (typ I glas) innehéllande 0,5 ml (1 dos).
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 6vrig hantering
Omskakas fore anvandning,

Efter ordentlig omskakning ska vaccinet vara en farglos eller jusgul suspension med vita eller
graaktiga partiklar.

Inspektera vaccinet betrdffande frimmande partiklar och/eller missfargning fore anvindning. Om
dessa tillstdnd uppticks ska produkten inte administreras.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AVGODKANNANDE FOR FORSALJNING
AJ Vaccines A/S

Artillerivej 5
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Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORS ALINING

Engéngsdos, forfylld spruta: 22158

9. DATUM FOR FORS TA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnande:
Engéngsdosis, forfylld spruta: 24.11.2006

Datum f6r fornyat godkdnnande:
Engéngsdos, forfylld spruta: 24.10.2008
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