VALMISTEYHTEENVETO

1 LAAKEVALMISTEEN NIMI

DiTeKiPol, injektioneste suspensio, esitiytetyssd ruiskussa
Kurkkumétd, jaykkikouristus, hinkuyskéd (soluton, komponentti) ja (inaktivoituja) polio (-viruksia
sisdltavd) rokote (adsorboitu).

2 VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi annos = 0,5 ml:

Difteriatoksoidi 25Lf/>301U
Tetanustoksoidi 7Lf/>401U
Pertussistoksoidi 40 mikrog

Inaktivoitu poliovirus (Salk) tyyppi 1 40 D-antigeeniyksikkoa
Inaktivoitu poliovirus (Salk) tyyppi 2 8 D-antigeeniyksikkoa
Inaktivoitu poliovirus (Salk) tyyppi 3 32 D-antigeeniyksikkoa
Alumiinihydroksidihydraatti,

vastaten alumiinipitoisuutta 1 mg

Corynebacterium diphtheriae ja Clostridium tetani -viljelmistd saadut difteria- ja tetanustoksiinit on
puhdistettu ja detoksifioitu. Bordetella pertussis -viljelmistd saatu pertussistoksiini on puhdistettu ja
detoksifioitu.

Tyypin 1 (Brunhilde), tyypin 2 (MEF-1) ja tyypin 3 (Saukett) poliovirukset, jotka on kasvatettu
Vero-soluissa, on puhdistettu ja iaktivoitu formaldehydilli. Kunkin poliovirustyypin pitoisuus on
> 60 % edelld imoitetusta médrdstd. Rokote sisdltdd pienid mddrid formaldehydid.

Kaikki komponentit on adsorboitu alumiinihydroksidiin. Rokotteen valmistuksessa ei ole kéytetty
ihmisestd perdisin olevia aineita.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3 LAAKEMUOTO

Injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa.

4 KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Lasten rokottaminen kurkkumitid, jaykkdkouristusta, hinkuyskdd ja poliota vastaan.




4.2 Annostus ja antotapa

Ravistettava ennen kayttoa.

Rokote annetaan lihakseen. Tietyissd tapauksissa (esim. verenvuototaipumus) DiTeKiPol voidaan
antaa syvélle ihon alle. Klinisissd tutkimuksissa on osoitettu, ettd paikallisreaktioita on vihemmin
lihakseen annetun mjektion jidlkeen kum ihon alle annetun injektion jilkeen.

Primaarinen rokotussarja, joka voidaan aloittaa aikaisintaan kahden kuukauden idssd, koostuu
kansallisten rokotusohjelmasuositusten mukaisesti kahdesta tai kolmesta 1-2 kuukauden vilein
annettavasta 0,5 mln annoksesta.

Ensimmiinen tehosterokote tulee antaa vihintddn 6 kuukautta ensimmiisen rokotesarjan jilkeen
toisen ikdvuoden aikana.

Samaan mjektiopulloon tai ruiskuun ei saa sekoittaa muita rokotteita.

4.3 Vasta-aiheet

Aikaisempi rokotteen atheuttama vakava haittavaikutus tai tiedossa oleva yliherkkyys vaikuttavalle
aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
Progressiivisista neurologisista sairauksista kirsivid lapsia ei saa rokottaa.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Rokotteen antamista tulee lykdtd akuutn kuumeisen sairauden yhteydessé.
Serologinen vaste voi olla heikentynyt lapsilla, joiden immuunivaste on huonontunut.
Rokotteen suuresta difteria-antigeenipitoisuudesta johtuen sitd ei tule antaa kohdassa 4.2 manitun
ohjelman mukaisesti henkildille, jotka on aikaisemmin rokotettu jaykkékouristusta ja kurkkumétad
vastaan.
Anafylaktisia reaktioita on todettu harvoin. Tarvittavat varotoimenpiteet sen hoitamiseksi on
kuitenkin aina otettava huomioon rokotuksen yhteydessa.
Jos seuraavia haittatapahtumia ilmenee hinkuyskirokotuksen yhteydessd, uusien
hinkuyskdrokoteannosten antamista on harkittava tarkoin:

1) hypotoninen-hyporesponsiivinen kohtaus (HHE) 48 tunnin kuluessa rokottamisesta,

2) kuume >40,5 °C 48 tunnin kuluessa rokottamisesta ilman muuta todettua syyti,

3) vyl kolmen tunnin jatkuva, lohduton itku 48 tunnin kuluessa rokottamisesta,

4) kuumeeseen littyvdt tai ilman kuumeilua esintyvdt kouristukset kolmen péivan kuluessa

rokottamisesta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laakevalmisteiden kanssa seka muut
yhteisvaikutukset

Immunosuppressiivista hoitoa saavat lapset voidaan rokottaa, mutta rokotteen aiheuttama
immunologinen vaste voi heikentya.

DiTeKiPol-rokotteen antamista samanaikaisesti muiden maktivoitujen rokotteiden kanssa ei ole
tutkittu. On epitodenndkdistd, ettd samanaikainen kayttd hiiritsisi immuunivastetta. Harkinnan
jilkeen DiTeKiPol voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa, jolloin tulee kayttda
eri injektiopaikkoja.




4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Fi oleellinen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Fi oleellinen.

4.8 Haittavaikutukset

Yleinen Melko harvinainen Harvinainen Hyvin harvinainen
(>1/100, <1/10) (>1/1 000, <1/100) (=1/10 000, <1/1 000) <1/10 000)
Hermoston héiri6t e Piaadnsdrky e Kuumekouristus ¢ Kouristukset
e Hypotonisia
hyporesponsiivisia
episodeja
Thon ja ihonalaiskerrosten o Thottuma ja/tai e Urtikaria
hairiot dermatiitti
Yleisluontoiset ja e Huonovointisuus| e Punoitus,aristus ja | ¢ Korkea kuume
annostuspaikan hairiét o Kuume >38°C turvotus > 6 cm > 40 °C
e Punoitus, aristus injektiokohdassa. e Granulooma tai
ja turvotus steriili absessi
injektiokohdassa injektiokohdassa
Immuunijarjestelmén e Anafylaktiset
hairiot reaktiot
Psyykkiset hdiriot e Artyneisyys
o Jatkuva itku

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd imoittaa myyntiluvan myontimisen
jalkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista.
Se mahdollistaa IAdkevalmisteen hyOty-haittatasapainon
jatkuvan arviomnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdin
ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto:  www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja

kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden

haittavaikutusrekisteri

PL 55 00034 FIMEA

4.9 Yliannostus
Ei kokemusta

5 FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: bakteeri- ja virusrokotteet yhdistelmivalmistein,




ATC-koodi: J 07 CA 02.

Pian rokottamisen jdlkeen muodostuu vasta-amneita kaikkia rokotteen antigeeneja vastaan. Suojaa
antavat vasta-ainetasot kurkkuméitda, jaykkékouristusta ja poliota vastaan saavutetaan 1-2 vikon
kuluttua toisesta annoksesta. Ensimmdisen tehosterokotteen (katso kohtaa 4.2) jilkeen suoja
kurkkumitdd ja jaykkdkouristusta vastaan kestdd noin 10 vuotta.

Suojavaikutuksen kestoa poliota ja hinkuyskéd vastaan ja myohemmén tehosterokotuksen tarvetta ei
ole vield selvitetty.

Hinkuyskédkomponenttien tehokkuus on osoitettu DTaP-rokotteella 3, 5 ja 12 kuukauden
rokotusohjelmassa.

DTaP-IPV-rokotteen turvallisuutta ja immunogeenisuuttd on tutkittu klinisissd kokeissa 3, 5 ja 12
kuukauden rokotusohjelmassa. Rokotteen turvallisuus ja immunogeenisuus kohdassa 4.2
mainittuihin suosituksiin pohjautuvissa muissa rokotusohjelmissa on osoitettu kattavilla
tutkimuksilla, joita muut tutkimustiedot tukevat.

5.2 Farmakokinetiikka

Fi kokemusta

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Rokotteen subakuuttia ja akuuttia toksisuutta on tutkittu eldinkokeissa. Klinisid oireita tai
systeemistid toksisuutta ei ole raportoitu.

6 FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Yksi annos = 0,5 ml:
Medum 199 (sisédltdd fenolsulfoniftaleiinia pH:n merkitsimend), natriumhydroksidi.

Tietoja rokotteen sisdlta mistd adjuvanteista on kohdassa 2.
Rokotteen pH on 7-8.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Rokotetta ei saa sekoittaa muiden rokotteiden tai ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Lasinen kerta-annosruisku 0,5 ml: 3 vuotta.

6.4 Sailytys
Sailytd jadkaapissam (2°C — 8°C).
Ei saa jddtyd. Rokote on hévitettivéd, jos se on ollut jaétynyt.




6.5 Pakkaustyyppija pakkauskoko

Esitaytetyt 0,5 ml: n lasiset kerta-annosruiskut

Pakkauskoot: 1 x 0,5ml ,5x0,5ml, 10x0,5ml ,20x 0,5 mlL
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle

Ravistettava ennen kayttoa.
Huolellisen ravistelun jilkeen rokotesuspension véri voi vaihdella vaaleanpunaisesta
violetinpunaiseen. Jos suspensio on keltaista, sitd ei tule kéayttaa.

Kayttdmiton lddkevalmiste tai jite on hévitettivd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7 MYYNTILUVANHALTIJAN

Al Vaccines A/S
Artillerivej 5

DK-2300 Koopenhamina S
Tanska

8 MYYNTILUVANNUMERO
13440

9 MYYNTILUVAN YONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
12-10-1998/13-04-2007

10 TEKSTINMUUTTAMISPAIVAMAARA
01.09.2022




PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

DiTeKiPol, njektionsvitska, suspension, forfylld spruta.
Difteri, Tetanus, Pertussis (acellulir, komponent) och Poliomyelit (inaktiverat) Vaccin (adsorberat).

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Per dos = 0,5 ml:

Difteritoxoid 25Lf/>301E
Tetanustoxoid 7Lt/ >401E
Pertussistoxoid 40 mikrogram
Inaktiverat poliovirus (Salk) typ 1 40 DU
Inaktiverat poliovirus (Salk) typ 2 8 DU
Inaktiverat poliovirus (Salk) typ 3 32 DU
Aluminiumhydroxidhydrat motsv.

aluminiuminnehdll 1 mg

Difteri- och tetanustoxin, erhdllna fran kulturer av Corynebacterium diphtheriae och Clostri-dium
tetani ar renade och detoxifierade. Pertussistoxin erhdllet fran odling av Bordetella pertussis ar
renat och detoxifierat.

Poliovirus typ 1 (Brunhilde), typ 2 (MEF-1), och typ 3 (Saukett) odlade i Vero celler &r renade och
detoxifierade med formaldehyd.

Innehéllet av varje poliovirustyp &r > 60 % av ovan deklarerade méngder. Vaccinet nnehaller
sparmidngder av formaldehyd.

Alla komponenterna dr adsorberade till aluminiumhydroxidhydrat. Inga substanser av humant
ursprung anvéinds vid tillverkningen av vaccinet.

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvétska, suspension 1 forfylld spruta.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Vaccination av barn mot difteri, stelkramp, kikhosta och polio.

4.2 Dosering och administreringss:tt

Omskakas fore anvdndning.




Vaccinet ska ges mtramuskuldrt. Vid vissa sjukdomstillstdnd (t ex vid 6kad blodningsbendgenhet),
kan vaccinet DiTeKiPol ges djupt subkutant. Kliniska studier har visat firre antal lokala reaktioner
efter intramuskuldr mjektion jamfort med subkutan mjektion.

Grundvaccination pabdrjas tidigast vid 2 minaders alder och omfattar 2 eller 3 doser a 0,5 ml med
1-2 manaders mtervall beroende pa nationella rekommendationer for vaccinationsschema.

Den forsta boostervaccinationen bor ges tidigast 6 manader efter den primdra vaccinationsserien 1
andra levnadsaret.

Ges andra vaccinationer samtidigt, ska separata sprutor och mjektionsstillen anvéndas.

4.3 Kontraindikationer

Tidigare allvarlig reaktion pa vaccinet, eller Gverkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot
nagot hjilpdmne som anges i avsnitt 6.1.
Barn med progressiva neurologiska sjukdomar skall ej vaccineras.

4.4 Varningar och forsiktighet

Vaccination bor uppskjutas vid akut sjukdom med feber.
Hos barn med nedsatt immunforsvar kan det serologiska svaret pé vaccination forsédmras.
P.g.a. hogt mnehdll av difteriantigen bor vaccinet ej ges individer som tidigare grundvaccinerats
mot difteri och tetanus som ndmnts under 4.2.
Trots att anafylaktisk reaktion dr ovanlig sa skall beredskap for behandling alltid finnas vid
vaccinering.
Om ndgon av foljande biverkningar mtraffar i1 samband med pertussisvaccin ska beslutet att
administrera ytterliggare doser noggrant Gvervigas:

1) Hypotonisk-hyporesponsiv episod (HHE) mom 48 timmar efter vaccinationen,

2) Feber > 40,5°C med start nom 48 timmar efter vaccinationen utan annan pavisbar orsak,

3) Otrostlig grat utan annan pévisbar orsak som varade mer dn 3 timmar med boérjan inom 48
timmar efter vaccmationen,

4) Kramper med eller utan feber inom 3 dagar efter vaccinationen.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Vaccination kan ske vid samtidig immunosuppresiv behandling men kan d& medfora sdmre
mmunologiskt svar.

Samtidig anvdndning av DiTeKiPol och andra inaktiverade vacciner har inte studerats. Det ar inte
troligt att samtidig anvéndning skulle paverka det immunologiska svaret. Om nddvéndigt, kan
DiTeKiPol ges samtidigt med andra vacciner men pa separata mnjektionsstallen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Ej relevant.




4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Vanliga
(=1/100, 1/10))

Mindre vanliga
(=1/1 000, <1/100)

Sallsynta

(1/10 000, 1/1
000)

Mycket sdllsynta
(<1/10 000)

Centrala och perifera Huvudvirk Feberkramp Kramp
nervsystemet Hypotoniska
hyporesponsiva
episoder
Hud och subkutan Eksem och/eller Urticaria
vavnad dermatit
Allmdnna symptom Sjukdomskinsla Rodnad, 6mhet och | Hog feber > 40°C
och/eller symptom vid Feber > 38°C. svullnad > 6 cm vid | Granulom eller
administreringsstillet Rodnad, 6mhet och injektionsstéllet. steril abscess vid
svullnad vid injektionsstéllet.
injektionsstéllet.
Immunsystemet Anafylaktiska
reaktioner

Psykiska storningar

Irritation
Ihéllande grat.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det
mojligt att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhdllande. Hilso- och sjukvérdspersonal
uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering
Erfarenhet saknas.



http://www.fimea.fi/

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: vaccin mot bakteriella infektioner i kombination med vacciner mot
virusinfektioner
ATC-kod: JO7TCA02

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Kort tid efter vaccinering bildas antikroppar mot samtliga 1 vaccinet ingdende antigener. Skyddande
antikroppsnivd mot difteri, tetanus och polio uppnés 1-2 veckor efter andra dosen. Efter den forsta
boostervaccinationen (se 4.2) forvantas man vara skyddad mot difteri och tetanus i ungefir 10 ar.
Varaktigheten av skyddet mot pertussis och polio, och behovet av senare boostervaccination har
annu ej kunnat faststillas.

Skyddseffekt av pertussiskomponenten har visats 1en klinisk studie med ett difteri-, tetanus-,
pertussisvaccin (DiTeKik), efter ett 3, 5, 12 minaders schema.

Sdkerheten och immunogeniciteten av DiTeKiPol har undersokts i en klinisk studie efter ett 3, 5 och
12 manaders vaccinationsschema. Sékerheten och immunogeniciteten av DiTeKiPol iandra
vaccinationsscheman har undersokts i doverbryggande studier och stddjes av andra vetenskapliga
data.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Ej undersokt.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Subakut och akut toxicitet har undersokts 1 djurforsok for vaccinet. Inga kliniska symptom eller
systemisk toxicitet har rapporterats.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjialpimnen

Per dos = 0,5 ml:
Medium 199 (innehdller fenolrdtt som pH-indikator), natriumhydroxid.

For mnehdll av adjuvans, se 2.
Vaccinets pH-virde ar mellan 7 och 8.

6.2 Inkompatibiliteter

Vaccinet fir inte blandas med andra vacciner eller likemedel

6.3 Hallbarhet
Endos glasspruta med 0,5 ml: 3 ar
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6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskép (2°C - 8°C).

Fér ej frysas. Vaccin som har varit fruset skall kasseras.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Endos glasspruta: 1 x 0,5 ml, 5x0,5ml 10 x 0,5 ml och 20 x 0,5 ml
Det dr mojligt att inte alla forpackningsstorlekar marknadsfors.

6.6 Sérskilda anvisningar for destruktion

Omskakas fore anvindning,
Efter kraftig omskakning av vaccinet bor en rosa till rodviolett firg framtrdda. Vaccinet far ej
anvindas om en gul firg framtrider.

Ej anvédnt likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

AJ Vaccines A/S
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8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
13440

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
12-10-1998/13-04-2007
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