PAKKAUSSELOSTE

diTeBooster

Injektioneste, suspensio, esitaytetty ruisku

Injektioneste, suspensio, injektiopullo

Kurkkuméaté- ja jaykkékouristusrokote (adsorboitu, vahennetty antigeenimaéra)

Lue tdmé& seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttdmisen.

- Sailytd tama seloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos Sinulla on lisdkysymyksia, kdanny laékarisi tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain Sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetaan:

Mité diTeBooster on ja mihin sita kaytetaan
Ennen kuin otat diTeBooster:aa

Miten diTeBooster-rokotetta kaytetadén
Mahdolliset haittavaikutukset
diTeBooster:n sailyttaminen

Muuta tietoa

oakwnpE

1. Mita diTeBooster on ja mihin sita kaytetaan

diTeBooster on rokote, joka antaa suojan kurkkumataa (difteria) ja jaykkakouristusta (tetanus)
vastaan.

Tata tehosterokotetta kaytetdan sellaisten aikuisten ja yli viisivuotiaiden lasten uudelleen
rokottamiseen, jotka ovat saaneet perusrokotuksen kurkkuméataa ja jaykkakouristusta vastaan.

2. Ennen kuin otat diTeBooster:aa

Ala kayta diTeBooster-rokotetta
Jos olet allerginen (yliherkk&) vaikuttavalle aineelle tai diTeBooster-rokotteen jollekin muulle
aineelle.
Jos olet aikaisempien rokotusten seurauksena kokenut vakavia haittavaikutuksia.

Ole erityisen varovainen diTeBooster-rokotteen suhteen
Kerro laakarillesi, jos:
- Sinulla on jokin sairaus. Mikali sairastut &killiseen kuumeeseen, rokotusta tulisi lyk&ta.

saat ladkehoitoa, joka saattaa heikentaa immuunivastettasi (esim. kortikosteroideja), tai jos
sinulla on sairaus, johon liittyy kasvanut verenvuotoriski.
olet allerginen jollekin.
olet kokenut haittavaikutuksia aiempien rokotusten jalkeen.
olet allerginen formaldehydille. Valmistusprosessissa kaytetaan formaldehydia, joten
rokotteessa voi olla jaamia siita.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen otto

diTeBooster-rokotteen voi antaa samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa, mutta erillisena
injektiona.

Kerro laéakarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kaytéat tai olet askettéain kayttdnyt muita laakkeita,
myos ladkkeitd, joita [a&kari ei ole maarannyt.

Raskaus

diTeBooster-rokotteen kaytésta raskaana olevilla naisilla on vain vahan kokemuksia. Jos olet
raskaana, ladkarisi arvioi, onko jaykkakouristukseen tai kurkkumatéaan sairastumisen riski suurempi
kuin syntymattémalle lapselle rokotuksesta mahdollisesti aiheutuva riski.

Jos olet raskaana, keskustele ladkarisi kanssa, ennen kuin otat diTeBooster-rokotteen.



Imetys
diTeBooster-rokotteen kaytdsta imetyksen aikana on vain vahan kokemusta, mutta todisteita ei ole
haittavaikutuksista, joita aidinmaidon kautta lapseen kulkeutunut rokote olisi aiheuttanut.

Ajaminen ja koneiden kaytto
diTeBooster-rokotteella ei pitéisi olla haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Tarkeé&a tietoa diTeBoosterin siséltamista aineista
diTeBooster siséltaa alle 1 millimoolia natriumia (23 mg) annosta kohti, joten se on periaatteessa
"natriumiton”.

3. Miten diTeBooster-rokotetta kdytetaan
Laakari tai hoitaja pistaa rokotteen lihakseen (lihaksensisaisesti).
Taman tehosterokotteen annos on 0,5 ml seka aikuisille etta yli 5-vuotiaille lapsille.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki l1aakkeet, diTeBooster-rokotekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Vakavia allergisia reaktioita (esimerkiksi hengitys- ja nielemisvaikeuksia, kdsien ja jalkojen kutinaa
tai silméanymparysten ja kasvojen turvotusta) voi ilmetd, mutta ne ovat harvinaisia (esiintyy 1-10
potilaalla kymmenestatuhannesta hoidetusta potilaasta).

Jos havaitset jotakin edell& mainituista reaktioista, ota heti yhteys ladkéariin.

Muut haittavaikutukset

Tavilliset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 potilaalla sadasta hoidetusta potilaasta):

Yleinen huonovointisuus (pahoinvointi) ja kuume (vahintd&n 38 °C). Pistoskohdan lieva punoitus ja
turvotus.

Vahemman tavilliset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 potilaalla tuhannesta hoidetusta potilaasta):
Voimakas punoitus ja turvotus vahintddn 6 cm:n alueella pistoskohdassa. Ihottuma (ekseema) ja
ihotulehdus (dermatiitti).

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 potilaalla kymmenestatuhannesta hoidetusta potilaasta):
Korkea kuume (vahintaan 40 °C). Pitkdan kestavat kutiavat kyhmyt (granulooma) tai steriili paise
pistoskohdassa. Nokkosihottuma.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (ilmenevéat harvemmin kuin 1:11& 10 000 hoidetusta potilaasta)
Pydrtyminen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistéa laakarillesi tai apteekkiin.

5. diTeBooster:n séilyttdminen
« Eilasten ulottuville eiké ndkyville.
» Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C).
« Eisaajaatya.
« Jos rokote on jaatynyt, se tulee havittaa turvallisesti.
o Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen "Kéyt. Viim”. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

6. Muuta tietoa

Mit& diTeBooster sisaltaéa

Vaikuttavat aineet:

1 annos (= 0,5 ml) siséltaa vahintdan 2 kansainvalista yksikkda (IU) puhdistettua difteriatoksoidia ja
vahintdan 20 kansainvalistd yksikktd puhdistettua tetanustoksoidia adsorboituna
alumiinihydroksidihydraattiin, joka vastaa 0,5 mg alumiinia.

Té&sséa rokotteessa kaytetaan alumiinia absorboivana aineena. Absorboivia aineita kdytetdan joissakin



rokotteissa nopeuttamaan, tehostamaan ja/tai pidentdmaén rokotteen suojaavaa vaikutusta
Muut aineet ovat:
natriumhydroksidi, natriumkloridi ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

diTeBooster on varitdnta nestettd, jossa on valkoisia ja harmaita hiukkasia.

Jokainen annos on yksittéisessa esitaytetyssa ruiskussa ja injektiopullo.

Pakkauskoot esitaytetyssa ruiskussa: 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml ja 20 x 0,5 ml.
Pakkauskoot injektiopullo: 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml ja 10 x 0,5 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Statens Serum Institut, Artillerivej 5, DK-2300 K6dpenhamina S, Tanska.
tel: +45 3268 3268

fax: +45 3268 3973

e-mail: serum@ssi.dk

Talla laakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:
AT, DE, DK, EL, ES, FI, IE, PT, NO, SE: diTeBooster

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 25-09-2008
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille

diTeBooster on tehosterokote aikuisille ja yli viisivuotiaille lapsille, jotka ovat saaneet aikaisemmin
vahintaan kolme difteria- ja tetanusrokotusta kasittdvan perusrokotussarjan.
diTeBooster-tehosterokotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kurkkumadan tai

jaykkakouristuksen perusrokotteena.

diTeBooster-rokotetta tulee kayttaa kansallisten laakintaviranomaisten suositusten mukaisesti.
Ravistettava ennen kayttoa. Huolellisen ravistamisen jalkeen rokotteen tulee olla varitén
suspensio, jossa on valkoisia ja harmaita hiukkasia.

Yksi annos on 0,5 ml. Rokote annetaan lihakseen. Annettaessa tehosterokotuksia kurkkumétaa ja
jaykkakouristusta vastaan tulisi rokotusvaleissa noudattaa virallisia suosituksia

(yleensé 10 vuotta). Liian usein annettavat tehosterokotukset lisddvat haittavaikutusten riskia.
Eraiden indikaatioiden yhteydessa (esimerkiksi verenvuototaipumus) diTeBooster-rokote voidaan
antaa syvdlle ihon alle. Kliinisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd paikallisreaktiot jAavéat
vahaisemmiksi lihakseen annetun injektion jalkeen verrattuna ihon alle annettuihin injektioihin.
Tarvikkeet anafylaktisen reaktion hoitoon on varattava esille.

Valmistusprosessissa kaytetddn formaldehydia, joten lopullisessa tuotteessa voi olla
formaldehydijaamia. Varovaisuutta tulee noudattaa, jos potilaan tiedetdan olevan yliherkkia
formaldehydille.

diTeBooster-rokotetta ei saa sekoittaa muiden rokotteiden kanssa samaan injektiopulloon tai
ruiskuun.

diTeBooster-rokotteen antamista samanaikaisesti muiden inaktivoitujen rokotteiden kanssa ei ole
tutkittu. On epatodennakoista, ettd samanaikainen kaytto hairitsisi immuunivastetta. diTeBooster
voidaan antaa tarvittaessa samaan aikaan muiden rokotteiden kanssa, jolloin tulee kayttaa eri
injektiopaikkoja.

Kayttamaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten maaraysten mukaisesti.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

diTeBooster

Injektionsvatska, suspension, forfylld spruta.

Injektionsvatska, suspension, injektionsflaska

Difteri- och tetanusvaccin (adsorberad, reducerat innehall av antigen)

Las nogaigenom denna bipacksedel innan du vaccineras med detta lakemedel.
- Spara denna bipacksedel, du kan behtva lasa den igen.
- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till Iakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.
- Om négra biverkningar blir varre, eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
Vad diTeBooster ar och vad det anvands for
Innan du far diTeBooster

Hur du vaccineras med diTeBooster
Eventuella biverkningar

Hur diTeBooster ska forvaras

Ovriga upplysningar

ocourwLNE

1. Vad diTeBooster ar och vad det anvands for

diTeBooster ar ett vaccin som ger skydd mot difteri och stelkramp.

Detta boostervaccin anvénds for att vaccinera barn (5 ar och aldre) och vuxna som redan har fatt en
primarvaccination mot difteri och stelkramp.

2. Innan du far diTeBooster

Ta inte emot diTeBooster
Om du ar allergisk (6verkanslig) mot ndgot av innehallsamnena i vaccinet.
Om du har upplevt allvarliga biverkningar efter tidigare vaccinationer.

Var sarskilt forsiktig med diTeBooster
Informera lékaren om du:
- lider av nagon sjukdom. Vid akut sjukdom med feber ska vaccinationen skjutas upp.

far medicinsk behandling som kompromissar immunsvaret (t.ex. kortikosteroider) eller om du
lider av sjukdom som 6kar risken for blédning
har nagra allergier
har upplevt obehag efter tidigare vaccinationer
ar allergisk mot formaldehyd. Formaldehyd anvands under tillverkningen och sparmangder kan
darfor forekomma i vaccinet

Intag av andra lakemedel
diTeBooster kan ges samtidigt som andra vaccin men som en separat injektion.
Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet

Det finns begrénsad erfarenhet med anvandning av diTeBooster under graviditet. Om du ar gravid,
bestammer ldkaren om risken for stelkramps- och difteriinfektion ar stérre &n den eventuella risken for
det ofédda barnet om du vaccineras.

Radfraga lakare innan du vaccineras med diTeBooster om du &r gravid.

Amning
Det finns begransad erfarenhet av anvandning av diTeBooster under amning, men det finns inga bevis
pa skadliga effekter genom att vaccinet dverfors till barnet genom brostmjolken.



Korféormaga och anvandning av maskiner
diTeBooster bor inte paverka din formaga att framféra fordon och anvanda maskiner.

Viktig information om nagotra innehallsamnen i diTeBooster
diTeBooster innehaller mindre 4n 1 mmol natrium (23 mg) per dos och ar darfor i princip "natriumfri".

3. Hur du vaccineras med diTeBooster
Lakaren eller sjukskoterskan ger vaccinet via injektion i en muskel (intramuskulart).
Boosterdosen &r 0,5 ml fér bade barn (5 &r och aldre) och vuxna.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla l1akemedel kan diTeBooster orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte f& dem.

Allvarliga allergiska reaktioner (exempel pa sddana ar andningsbesvar, svarigheter att svalja, klada
pa hander och fotter, svullnad runt 6gon och i ansiktet) kan uppsta i séllsynta fall (hos 1 till 10 av 10
000 behandlade patienter).

Kontakta omedelbart lakare om du upplever nagon av ovanstaende reaktioner.

Andra biverkningar, bland annat:

Vanliga biverkningar (upptréader hos 1 till 10 av 100 behandlade patienter):

Allman sjukdomskansla och feber (temperatur pa 38°C eller mer). Rodnad och svullnad vid
injektionsstallet.

Mindre vanliga biverkningar (upptrader hos 1 till 10 av 1 000 behandlade patienter):
Uttalad rodnad och svullnad p& 6 cm eller mer vid injektionsstallet. Eksem och hudinflammation
(dermatit).

Sallsynta biverkningar (upptréder hos 1 till 10 av 10 000 behandlade patienter):
Hog feber (temperatur pa dver 40°C). Langvarig knottrig hud efter kldda (granulom) eller steril
abscess pa injektionsstéllet. Nasselfeber (urticaria).

Mycket sallsynta biverkningar (farre an 1 av 10 000 behandlade patienter)
Svimning

Om néagra biverkningar blir varre, eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. Hur diTeBooster ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Far ej frysas.

Vaccinet ska inte anvandas om det har varit fruset.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter "Utg.dat”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

6. Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substansenna ar:

1 dos (= 0,5 ml) innehaller minst 2 internationella enheter renad difteritoxoid och minst 20
internationella enheter renad tetanustoxoid som adsorberas till aluminiumhydroxidhydrat, motsvarande
0,5 mg aluminium.

Detta vaccin innehaller aluminium som adjuvans. Adjuvanser ar innehallsamnen som paskyndar,
forbattrar och/eller forlanger den skyddande effekten av vaccinet.

Ovriga innehéallsamnen &r:

natriumhydroxid, natriumklorid och vatten fér injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
diTeBooster ar en farglos vatska med vita och gra partiklar.



Varje dos levereras som en enskild forfylld spruta eller injektionsflaska.
Férpackningsstorlekar forfylld spruta: 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml och 20 x 0,5 ml.
Forpackningsstorlekar injektionsflaska: 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml och 10 x 0,5 ml.

Alla férpackningsstorlekar kanske inte finns till férsaljning.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
Statens Serum Institut, Artillerivej 5, DK-2300 Képenhamn S, Danmark.
tel: +45 3268 3268

fax: +45 3268 3973

e-post: serum@ssi.dk

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
AT, DE, DK, EL, ES, FI, IE, PT, NO, SE: diTeBooster

Denna bipacksedel godkéndes senast 25-09-2008
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

Detta boostervaccin anvands for att vaccinera barn (5 ar och aldre) och vuxna som redan har fatt en
primérvaccination mot difteri och stelkramp.

diTeBooster &r inte avsedd fér primar immunisering mot difteri och stelkramp.

diTeBooster ska anvandas enligt officiella nationella rekommendationer.

Skaka fore anvandning. Efter resuspension ska vaccinet se ut som en féarglds l6sning med
vita och gra partiklar.

Dosen &r 0,5 ml och administreras intramuskulart.

Vaccination mot difteri och stelkramp ska upprepas med intervall enligt officiella rekommendationer
(i allmanhet 10 ar). For tata boostervaccinationer okar risken for biverkningar.

Under sarskilda indikationer (till exempel hemorragisk diates) kan diTeBooster administeras djupt
subkutant. Kliniska studier har visat farre lokala reaktioner efter intramuskulara injektioner an efter
subkutana.

Nodvandiga forebyggande atgarder for behandling av anafylaktiska reaktioner ska alltid vidtas.
Formaldehyd anvands under tillverkningen och sparmangder kan férekomma i den slutliga
produkten. Forsiktighet ska iakttas hos personer med kénd dverkanslighet mot formaldehyd.

Blanda inte diTeBooster med andra vaccin i samma spruta.

Samtidig administrering av diTeBooster och andra inaktiverade vaccin har inte studerats. Det ar inte
troligt att samtidig administrering leder till interferens i immunsvaren. Vid behov kan diTeBooster
administreras samtidigt med andra vacciner, pa olika injektionsstallen.

Eventuell ej anvant lakemedel eller avfallsmaterial ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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