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diTeBooster w

Scandinavian Biopharma
Injektionsvatska, suspension, forfylld spruta
(Farglos suspension med vita/graa partiklar.)

Stelkrampstoxoid, kombinationer med difteritoxoid

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Clostridium tetanitoxoid
Corynebacterium diphtheriae toxoid

ATC-kod:
JO7AM51

Lakemedel fran Scandinavian Biopharma omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2021-04-16.

Indikationer

Aktiv immunisering mot stelkramp och difteri hos personer i aldern
5 ar och uppat.
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Re-vaccinering mot difteri och stelkramp och grundvaccinering av
personer som saknar, har ofullstandig eller okand
grundvaccinering.

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

diTeBooster ska anvandas i enlighet med gallande officiella
nationella rekommendationer.

Kontraindikationer

Allvarliga reaktioner efter tidigare vaccination med vaccinet eller
overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt Innehall.

Dosering

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

Re-vaccinering

diTeBooster kan anvandas 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 skall ges med
intervall som féljer officiella rekommendationer (i allmanhet 10 ar).
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Grundvaccinering

Personer med okand immuniseringsstatus eller som saknar eller
har ofullstandig grundvaccinering kan vaccineras med diTeBooster.
Mer an en vaccination kan kravas for att uppna 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 nar vaccination mot difteri ocksa ar relevant.
Immunglobulin mot tetanus kan administreras samtidigt i enlighet
med nationella rekommendationer.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for diTeBooster for barn yngre an 5 ar har inte
faststallts (inga data finns tillgangliga).

Administreringssatt
diTeBooster ska administreras intramuskulart (im), helst i omradet

kring deltamuskeln.
Injicera inte intravaskulart.
Omskakas fore anvandning.

Vid vissa tillstand (t.ex. vid okad blédningsbenagenhet) kan
diTeBooster ges djupt subkutant,

Varningar och forsiktighet

® Som for alla injicerbara vaccin ska lamplig medicinsk
behandling och dvervakning alltid finnas till hands i handelse
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av en sallsynt anafylaktisk reaktion efter administrering av
vaccinet.

® Vaccinationen bor uppskjutas vid akut sjukdom med feber.

® diTeBooster ska under inga omstandigheter administreras
intravaskulart.

® Som for alla injicerbara vaccin maste diTeBooster
administreras med forsiktighet till personer med okontrollerad
koagulopati eftersom blédning kan uppsta efter intramuskular
administrering.

® Hos personer med nedsatt immunférsvar kan det serologiska
svaret forsvagas.

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

® Formaldehyd anvands vid framstaliningen och sparmangder
kan forekomma i den slutliga produkten. Forsiktighet skall
iakttas hos personer med kand overkanslighet mot
formaldehyd.

® diTeBooster innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
dos, d.v.s ar nast intill "natriumfritt”.

® Om boostervaccinering utfors alltfor ofta dkar risken for
biverkningar (se avsnitt Dosering angaende rekommendationer
for upprepad vaccination).

Sparbarhet
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For att underlatta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska
lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Interaktioner

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

Samtidig anvandning av diTeBooster och andra inaktiverade vaccin
har inte studerats. Det ar inte troligt att samtidig anvandning skulle
modifiera det immunologiska svaret.

Om nodvandigt, kan diTeBooster ges samtidigt med andra vaccin
men pa separata injektionsstallen.

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

Graviditet

Relevanta data fran djurstudier saknas. Data fran manniska ar
otillrackliga for att bedoma risken for teratogenicitet eller
fosterskada under graviditet.

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

Amning

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

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

Trafik

diTeBooster har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att
framfora fordon och anvanda maskiner.

Biverkningar

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

Tabell dver biverkningar

Biverkningarna som anges nedan ar baserade pa data fran kliniska
studier med barn, ungdomar och vuxna och ar klassificerade enligt
MedDRA-organsystemet.

Utvarderingen av sakerhet for diTeBooster innefattar aven
biverkningar fran kliniska studier och spontan rapportering om
vacciner med samma eller hégre innehall av difteri- och
tetanusantigen an diTeBooster i kombination med
aluminiumhydroxid och andra vaccinantigener.

Organsystem och frekvens Biverkningar

Immunsystemet
Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000) |Overkanslighet inklusive
anafylaktiska reaktioner

Centrala och perifera
nervsystemet Huvudvark
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Mycket vanliga (=1/10)
Vanliga (=1/100 till <1/10)
Mycket sallsynta (<1/10 000)

Yrsel
Vasovagal synkope

Magtarmkanalen
Vanliga (=1/100 till <1/10)

lllamaende, krékningar och
diarré

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga (=1/1 000 till
<1/100)

Sallsynta (=1/10 000 till <1/1
000)

Eksem och dermatit
Reaktioner sasom urticaria

Muskuloskeletala systemet och
bindvav
Vanliga (=1/100 till <1/10)

Myalgi

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet
Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga (=1/100 till <1/10)

Sallsynta (=1/10 000 till <1/1
000)

Rodnad/svullnad vid
injektionsstallet*

Smarta vid injektionsstallet
Klada vid injektionsstallet
Trotthet

Allman sjukdomskansla
Feber =38 °C
Rodnad/svullnad =5 cm vid
injektionsstallet

Hog feber >40 °C
Granulom eller steril abscess vid

injektionsstallet.

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

injektionsstallet observerats.
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Pediatrisk population
Utvarderingen av sakerhet for diTeBooster som undersokts i
kliniska studier innefattar barn fran 4 ar och uppat och ungdomar.

Rapportering av misstankta bivirkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta bivirkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Overdosering

Inga fall av overdosering har rapporterats.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism

En kort tid efter vaccinationen bildas antikroppar mot vaccinets
bada antigener. Skydd mot difteri och stelkramp forvantas besta i
minst 10 ar.

Klinisk effekt och sakerhet

Kliniska studier med diTeBooster har genomforts med barn,
ungdomar och vuxna. Utvarderingen av immungeniteten for
diTeBooster innefattar dven data fran kliniska studier med vacciner
med samma innehall av difteri- och tetanusantigen som
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http://www.lakemedelsverket.se

diTeBooster i kombination med aluminiumhydroxid och andra
vaccinantigener, t.ex. acellulart pertussis. Resultaten
sammanfattas i tabellen nedan.

Studie-pop|Alder Barn 5-6 |Barn 10 ar [Ungdomar [Vuxna
ulation ar 14-15 ar (18-55 ar
Vaccinatio |3 x DTaP (3 x DT 3xDTaP |3-4xD
ns-historik [forsta forsta forsta ochT
levnadsar |levnadsar |levnadsar [forsta
et et et; levnadsar
1 xTdaP |et
4-6 ars
alder
Antigen  |[Immunsvar
Difteri =>0,1 IE/ml{98,6-100 |- 100 % 98,5-100
% %
=>0,01 100 % 100 % - 98,8-100
IE/ml %
Tetanus |=0,11E/ml{99,3-100 [100 % 100 % 99,4-100
% %
=>0,01 99,3-100 (100 % - 99,4-100
IE/ml % %

Difteri- och tetanusantikroppar mattes en manad efter vaccination.

Antikroppsnivaer pa = 0,01 IU/mL mot difteri och stelkramp anses
vara den lagsta nivan av antikroppar som kravs for att ge en viss

grad av skydd, medan antikroppsnivaer pa minst 0,1 IU/mL anses
vara tillrackliga som skydd.
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Farmakokinetik

Utvardering av farmakokinetiska egenskaper kravs inte for
vacciner.

Prekliniska uppgifter

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

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
1 dos (=0,5 ml) innehaller:

Difteritoxoid, renad? 6,25 Lf/=2IE
Tetanustoxoid, renad?! 6,25 Lf /= 20 IE

! adsorberad pa aluminiumhydroxidhydrat (Al(OH)3) motsvarande

0,5 mg aluminium (AI*).

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

Inga substanser av humant ursprung anvands.

Vaccinet kan innehalla spar av formaldehyd som anvands under
framstallningen (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Forteckning Gver hjalpamnen
1 dos = 0,5 ml
Natriumhydroxid (ad. pH = 7)
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Natriumklorid
Vatten for injektionsvatskor
Vaccinets pH ca. 7

For adjuvanser, se avsnitt 2.

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas skall vaccinet inte blandas med
andra vaccin eller [akemedel.

Miljopaverkan
Clostridium tetanitoxoid

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddoms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljéinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00) ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljdn. Aven om biomolekyler sdsom vacciner
och hormoner ar undantagna, bor de fortfarande betraktas som
biologiskt aktiva.

Corynebacterium diphtheriae toxoid

Miljorisk: Anvandning av vacciner beddoms inte medféra nagon
miljépaverkan.
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Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00) ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte bedéms medféra nagon
betydande risk for miljén. Aven om biomolekyler sdsom vacciner
och hormoner ar undantagna, bor de fortfarande betraktas som
biologiskt aktiva.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
3ar

Sarskilda férvaringsanvisningar
Férvaras i kylskap (2°C-8°C).

Far ej frysas.

Vaccin som varit fryst ska kasseras.

Sarskilda anvisningar for destruktion
Omskakas fore anvandning.

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

Inspektera vaccinet betraffande frammande partiklar och/eller

missfargning fore anvandning. Om dessa tillstand upptacks ska
produkten inte administreras.
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Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen
Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta. (Injektionsvatska).
Farglos eller ljusgul suspension med vita/graa partiklar.
Forpackningsinformation

Injektionsvatska, suspension, forfylld spruta Farglos suspension
med vita/graa partiklar.
5 x 0,5 milliliter forfylld spruta (fri prissattning), EF

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 13:16



