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PAKKAUSSELOSTE: TIETOAKAYTTAJALLE
DiTeKiPol
Injektioneste, suspensio, esitdytetyssd ruiskussa.
Kurkkuméti-, jiykkédkouristus-, hinkuyské- (soluton, komponentti) ja (inaktivoituja viruksia siséltdva)
poliorokote (adsorboitu)
Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin lapsesi aloittaa liiikkeen ottamisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
o Jos sinulla on kysyttidvia, kidnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tédmé lddke on mddrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité DiTeKiPol-rokote on ja mihin sitd kdytetdén
Ennen kuin lapsesi rokotetaan DiTeKiPol-rokotteella
Miten lapsesi rokotetaan DiTeKiPol-rokotetteella
Mabhdolliset haittavaikutukset

DiTeKiPol-rokotteen siilyttiminen

Pakkauksen sisédltd ja muuta tietoa

A e e

1.  Miti DiTeKiPol-rokote on ja mihin sitii kiyte tiin
DiTeKiPol on lasten perusrokotukseen tarkoitettu rokote kurkkumétia, jaykkékouristusta, hinkuyskaa
ja poliota vastaan.

2. Ennen kuin lapsesi rokotetaan DiTeKiPol-rokotteella
Lastasi ei saa rokottaa DiTeKiPol-rokotteella

o jos lapsellasi on aiemmin ilmennyt vakava haittavaikutus rokottamisesta DiTeKiPol-
rokotteella.

o jos lapsesi on allerginen jollekin rokotteen aineosista (lueteltu kohdassa 6).

o jos lapsesi kérsii progressiivisista neurologisista sairauksista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin lapsesi rokotetaan
DiTeKiPol-rokotteella
o jos lapsellasi on akuutti kuumeinen sairaus. Talloin rokotteen antamista tulee Iykata.
o jos lapsesi saa immuunivastetta heikentdvaa hoitoa. Rokotteen teho voi olla heikentynyt lapsilla,
joiden immuunivaste on huonontunut.
o jos lapsellasi on ilmennyt seuraavia haittavaikutuksia aikaisemman hinkuyskérokotteen
yhteydessé, uusien hinkuyskarokoteannosten antamista on harkittava tarkoin:
- tajuttomuuskohtauksen kaltainen tila (hypotonis-hyporesponsiivinen kohtaus (HHE)) 48
tunnin kuluessa rokottamisesta
- yli 40,5°Cmn kuume 48 tunnin kuluessa rokottamisesta ilman muuta ilmeistd syytd
- yli kolme tuntia jatkuva tyynnyttdmiton itku 48 tunnin kuluessa rokottamisesta ilman
muuta ilmeistd syytd
- kuumeeseen littyvét taiilman kuumeilua esiintyvét kouristukset kolmen péivin
kuluessa rokottamisesta.



Vaikka anafylaktinen reaktio on harvinainen, tarvikkeet sen hoitoa varten on varattava esille
rokotteen antamisen yhte ydessa.
Muut liéike valmisteet ja DiTeKiPol

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi parhaillaan kayttda tai on dskettdin kdyttanyt
tai saattaa kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkéri ei ole mddrannyt.

DiTeKiPol voidaan antaa samanaikaisesti muiden rokotteiden kanssa, jolloin tulee kdyttda eri
injektiopaikkoja.

Immunosuppressiivista hoitoa saavat henkilét voidaan rokottaa, mutta silloin rokotteen aiheuttama
vaste voi olla heikentynyt.

Raskaus ja imetys

Ei merkitysta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ei merkityst.

3. Miten lapsesi rokotetaan DiTeKiPol-rokotetteella
Ladkari tai sairaanhoitaja antaa rokotteen ruiskeena lihakseen (lihaksensiséisesti).
Yksi annos on 0,5 ml. Perusrokotus annetaan kolmen rokotteen sarjana 3, 5 ja 12 kuukauden idssa.

sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vaikeat allergiset reaktiot (esimerkiksi hengitysvaikeudet, niclemisvaikeudet, késien
ja jalkojen kutina, silmien ja kasvojen turvotus) ovat harvinaisia (esiintyy enintddn
11a henkil611d 1 000:sta). Jos havaitset edelld mamittuja oireita lapsellasi, ota heti
yhteys lidkdériin.

Muut sivuvaikutukset:

Yleiset: Saattaa esiintyd korkeintaan yhdellid henkilolla 10:sti:

Pahoinvointi, péadnsirky ja kuume (vdhintdan 38°C).

Punoitus, aristus ja turvotus pistoskohdassa.

Melko harvinaiset: Saattaa esiintya korkeintaan yhdelld 100:sta:

Artyneisyys ja jatkuva itku. Punoitus, aristus ja yli 6 cmn turvotus pistoskohdassa. Thottuma.

Harvinaiset: Saattaa esiintyi korkeintaan yhdelld henkilolld 1 000:sta:
Korkea kuume (vdhintddn 40°C), johon joskus littyy kuumekouristuksia.
Tajuttomuuskohtauksen kaltaisia kohtauksia (hypotonis-hyporesponsiivisia episodeja
(HHE)) voi esiintyd, jolloin lapsi on kalpea ja veltto. Pitkdaikainen kutiava turvotus

(granulooma) tai steriili paise pistoskohdassa. Nokkosihottuma (urtikaria).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. DiTeKiPol-rokotteen siilyttiiminen

o Siilytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

e FEisaajidtyd. Rokote on hivitettivi, jos se on ollut jadtyneena.

e FEilasten ulottuville eikd nékyville.

o Ali kiiyti titd [idikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivin ("Kéyt. viim.") jilkeen.

Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

e Rokotetta ei tule kiyttdd, jos se on vériltdén keltaista.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin. Kysy kdyttdméttomien lidkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita DiTeKiPol-rokotteen sisiltia
° Vaikuttavat aineet:

Difteriatoksoidi >301IU
Tetanustoksoidi >40IU
Pertussistoksoidi 40 mikrog.

Inaktivoitu poliovirus (Salk) tyyppi 1 40 D-antigeeniyksikkod
Inaktivoitu poliovirus (Salk) tyyppi 2 8 D-antigeeniyksikkod
Inaktivoitu poliovirus (Salk) tyyppi 3 32 D-antigeeniyksikkod

Alumiinioksidihydraatti vastaten alumiinia 1 mg
Tyypin 1, 2 ja 3 poliovirukset on kasvatettu Vero -soluissa.
Muut aineet ovat

Natriumhydroksidi ja Medium 199 (siséltdé fenolipunaa pH:n indikaattorina).

Rokote sisdltdd formaldehydjaamid.

Rokotteen pH-arvo on 7-8.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Huolellisen ravistelun jilkeen rokotesuspension véri voi vaihdella vaaleanpunaisesta
violetinpunaiseen.

Lasinen annosruisku: 1 x 0,5 ml, 5x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml ja 20 x 0,5 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd tule markkinoille.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Al Vaccines A/S

Atrtillerivej 5

DK-2300 K&openhamina S

Tanska

Tel: +45 7229 7000

Fax: +45 7229 7999

E-mail:

Téalld ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jdsenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilld:

DK, FI, SE: DiTeKiPol

AT: DTaP-IPV Vakzine Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Tamai pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.09.2022



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

DiTeKiPol
Injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.
Difteri, tetanus, pertussis (acellulidr, komponent) och poliomyelit (inaktiverat) vaccin (adsorberat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan ditt barn borjar ta dettalike medel. Den innehéller

information som éar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad DiTeKiPol ér och vad det anvédnds for
Innan ditt barn far DiTeKiPol

Hur ditt barn vaccineras med DiTeKiPol
Eventuella biverkningar

Hur DiTeKiPol ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

R

1. Vad DiTeKiPol ir och vad det anviinds for
DiTeKiPol &r ett vaccin som ger skydd mot difteri, stelkramp, kikhosta och polio. Det anvénds for
primérvaccination av spadbarn.

2. Innan ditt barn far DiTeKiPol

Ditt barn skainte vaccineras med DiTeKiPol:

o Om ditt barn fatt allvarliga biverkningar av tidigare vaccination med DiTeKiPol

o Om ditt barn dr allergiskt mot nagot av vaccinets innehallsimnen (anges i avsnitt 6).
o Om ditt barn lider av en progressiv sjukdom i centrala nervsystemet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan ditt barn vaccineras med DiTeKiPol
o Om ditt barn har ett akut sjukdomstillstdnd med feber bor vaccineringen uppskjutas.

o Om ditt barn far behandling som paverkar immunforsvaret. Hos barn med nedsatt immmunférsvar
kan vaccinationen ha mindre effekt &n normalt.
. Om ditt barn har upplevt foljande i samband med tidigare vaccination mot kikhosta ska beslutet

att administrera ytterligare vaccin mot kikhosta noggrant 6vervigas:
- Episoder av medvetandeforlust/kontaktloshet (hypotonisk-hyporesponsiv episod
(HHE)) nom 48 timmar efter vaccinationen.
- Feber 6ver 40,5 °C mom 48 timmar efter vaccinationen utan annan kiand orsak.
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- Ihéllande, otrostlig grati tre timmar eller mer mom 48 timmar efter vaccinationen,
- Kramper med eller utan feber inom tre dagar efter vaccinationen.

Trots att anafylaktiska reaktioner ir ovanliga ska nodvindiga forsiktighetsatgérder for
behandling alltid vidtas.

Andra likemedel och DiTeKiPol

Tala om for likare om ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel, d&ven
receptfria sddana.

DiTeKiPol kan ges samtidigt med andra vacciner men som en separat injektion.

Barn som far immunosuppressiv behandling far vaccineras, men det kan leda till en minskad effekt av
vaccinet.

Graviditet och amning
Ej relevant.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ej relevant.

3. Hur ditt barn vaccineras med DiTeKiPol
Vaccinet injiceras av ldkare eller sjukskoterska i en muskel (intramuskulirt).
En dos 4r 0,5 ml. For primirvaccination ges en serie med tre doser vid 3, 5 och 12 ménaders élder.

Om du har ytterligare fragor om detta vaccin, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa

dem.
Allvarliga allergiska reaktioner (t.ex. andningsbesvir, svarighet att svélja, kldda pa hiander och
fotter, svullnad runt 6gonen och i ansikte) kan uppsta i séllsynta fall (upp till 1 av 1 000). Om du
observerar nagon av ovan nimnda reaktioner hos ditt barn ska du omedelbart kontakta lidkare.

Andra biverkningar innefattar:

Vanliga: kan fore komma hos upp till 1 av 10 personer:

o Huvudvirk, allmédn sjukdomskénsla och feber (38 °C eller mer).

o Rodnad, svullnad och 6mhet pa injektionsstéllet.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer:

o Irritation och ihallande grat. Rodnad, 6mhet och svullnad pa 6 cm eller mer pa injektionsstéllet.
Eksem.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer:

o Hog feber (40 °C eller mer), eventuellt tillsammans med kramper.

o Episoder av medvetandeforlust/kontaktloshet (hypotonisk-hyporesponsiv episod (HHE)) kan
forekomma som kdnnetecknas av att barnet blir blekt, slappt och slott.

o Bildning av langvarig knuta (granulom) med klada eller bold utan mikroorganismer (steril
abscess) pa injektionsstéllet. Nésselfeber (urtikaria).

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:
webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur DiTeKiPol ska forvaras

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Far ej frysas. Vaccin som har varit fruset fir ej anvéndas.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter ”Utg.dat.”. Utgdngsdatumet ir den
sista dagen i angiven manad.

e Anvind inte vaccinet om det dr gult.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration
De aktiva substanserna A&r:

Difteritoxoid >301E
Tetanustoxoid >40 1E
Pertussistoxoid 40 mikrogram
Inaktiverat poliovirus (Salk) typ 1 40 D-antigen enheter
Inaktiverat poliovirus (Salk) typ 2 8 D-antigen enheter
Inaktiverat poliovirus (Salk) typ 3 32 D-antigen enheter
Aluminiumhydroxidhydrat motsvarande aluminium 1 mg

Poliovirus typ 1, 2 och 3 dr odlade i1 Vero-celler.

Ovriga innehallsimnen ir:
Natriumhydroxidoch medium 199 (innehéller fenolrétt som pH-indikator).

Vaccinet innehaller spdrmangder av formaldehyd.
Vaccinets pH-vérde dr mellan 7 och 8.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Efter omskakning skall vaccinet vara en skér till rodviolett suspension.
Endosspruta: 1 x 0,5 ml, 5x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml och20 x 0,5 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Al Vaccines A/S

Artillerivej 5

DK-2300 Kdpenhamn S


http://www.fimea.fi/

Danmark

tfn: +45 7229 7000
fax: +45 7229 7999
e-post:

Detta likemedel ar godkdnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
DK, FI, SE: DiTeKiPol

AT: DTaP-IPV Vakzine Injektionssuspension i emer Fertigspritze

Denna bipacksedel éindrades senast 01.09.2022



