INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Difterivaccine ”SSI”

Injektionsveske, suspension,
enkeltdosisbeholder.
Difteritoksoid

Til PRIMZR vaccination.

Laes denne indlzegsseddel grundigt,

. . o ; STATENS
inden du/dit barn far vaccinen. SERUM
- Gem indlegssedlen. Du kan fa INSTITUT
brug for at leese den igen.
- Sperg legen, apotekspersonalet
eller sundhedspersonalet, hvis der
er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen, apotekspersonalet
eller sundhedspersonalet hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du
far bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4. Artillerive 5
2300 Kebenhavn S
Danmark
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1. Virkningen af Difterivaccine ”SSI” og hvad du

far den for

- Difterivaccine ”SSI” er en vaccine, som beskytter mod
difteri.

- Difterivaccine ”SSI” virker ved at stimulere kroppen til at
danne antistoffer mod difteribakterier.

2. Det skal du vide, for du bliver vaccineret med

Difterivaccine ”SSI”

Du ma ikke blive vaccineret med Difterivaccine ”SSI”

hvis:

- du har haft alvorlige bivirkninger ved tidligere
vaccination med Difterivaccine ”SSI” eller en tilsvarende
vaccine.

- du er allergisk over for difteritoksoid eller et af de evrige
indholdsstoffer i Difterivaccine ”SSI” angivet i punkt 6.

Felgende oplysninger er tiltaenkt leeger og
sundhedspersonale

Indikation

Vaccination af bern og voksne mod difteri. Anvendes ved
primer vaccination af tidligere uvaccinerede voksne eller af
bern, hvis vaccination mod tetanus, polio og pertussis ikke
onskes samtidigt.

Laegen eller sygeplejersken vil vaere ekstra forsigtig med

at vaccinere dig med Difterivaccine ”SSI”

hvis du:

- tidligere har faet Difterivaccine ”SSI”.

- er syg og har feber. Hvis du har feber kan det vaere, at
leegen udsetter vaccinationen.

- har nedsat immunforsvar eller far medicin, som pavirker
immunforsvaret. Det er ikke sikkert, du danner nok
antistoffer til at beskytte dig mod difteri. Tal med leegen.

- er overfelsom over for formaldehyd, skal du fortaelle det
til leegen, inden du far vaccinen, da Difterivaccine ”SSI”
kan indeholde meget sma mangder af formaldehyd.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til leegen, hvis du bruger anden medicin eller
har brugt det for nylig.

Du kan fa andre vacciner samtidig, uden at det aendrer
virkningen af Difterivaccine ”SSI”.

Graviditet, amning og fertilitet

Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sperge din
lege eller apotekspersonalet til rads, for du bliver vaccineret
med Difterivaccine ”SSI”

Trafik- og arbejdssikkerhed
Difterivaccine ”SSI” pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer
i Difterivaccine ”SSI”

Difterivaccine ”SSI” indeholder mindre end 1 mmol

(23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan far du Difterivaccine ”SSI”

Du vil normalt fa Difterivaccine ”SSI” af en leege eller
sygeplejerske.

Du vil fa indsprejtningen i en muskel.

Dosis er 0,5 ml til bern og voksne.

Hvis du ikke er blevet vaccineret tidligere, skal du
vaccineres 3 gange. Der er normalt 4 uger mellem 1. og
2. vaccination. 3. vaccination far du 8-12 méaneder efter
2. vaccination. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller
sygeplejersken.

Hyvis du mangler at fa en vaccination
Sperg legen eller sygeplejersken, hvis du tror, at du
mangler at fa en vaccination.

Dosering
Dosis er 0,5 ml som gives intramuskulzrt.

Den samme vaccine anvendes til barn og voksne.

Primeer vaccinationsserie: omfatter 3 injektioner af 1 dosis
(0,5 ml) sv.t. 25 Lf difteritoksoid. 1. og 2. dosis gives med 4
ugers interval. 3. dosis gives 8-12 maneder efter 2. dosis.
Det nedvendige beredskab for behandling af alvorlige
allergiske reaktioner ber altid vere til stede ved
vaccinationen.



4. Bivirkninger
Difterivaccine ”SSI” kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 vaccinerede)

- Pludselige overfelsomhedsreaktioner (inden for minutter
til timer), f.eks. hududsleet, andedractsbesvaer og
besvimelse (anafylaktisk reaktion). Kan vere livsfarligt.
Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud

af 100 vaccinerede)

- Radme, haevelse og emhed, hvor du er blevet vaccineret.

- Hovedpine, generel utilpashed og feber (38 °C eller
derover).

Tal med leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning
bliver vearre eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt i
her.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller
telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Instruktioner vedrerende handtering

Vaccinen omrystes kraftig for brug. Vaccinen skal efter
grundig omrystning vaere en farveles eller lysegul
suspension af hvide eller gra partikler.

Difterivaccine ”SSI” kan gives samtidig med andre
vacciner, men som en separat injektion.

Vaccinerester skal bortskaffes som klinisk risikoaffald i
henhold til det geeldende kommunale affaldsdirektiv.

5. Opbevaring

- Opbevar Difterivaccine ”SSI” utilgengeligt for bern.

- Opbevar Difterivaccine ”SSI” i keleskab (2 °C — 8 °C).

- Frys ikke Difterivaccine ”SSI”, og brug ikke
Difterivaccine ”SSI”, hvis den har varet udsat for frost.

- Brug ikke Difterivaccine ”SSI” efter den udlebsdato,
der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Difterivaccine ”SSI” indeholder

Aktivt indholdsstof:

Difteritoksoid 25 Lf/dosis.

Adsorberet til aluminiumhydroxidhydrat svarende til 1 mg
aluminium pr. dosis.

@vrige indholdsstoffer:
Natriumchlorid, natriumhydroxid og vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelse
Vaccinen skal efter grundig omrystning veere en farvelos
eller lysegul uklar vaeske med hvide eller gra partikler.

Difterivaccine ”SSI” leveres i haetteglas.
1x0,5ml.
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Opbevaring og holdbarhed

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke fryses, eller
udseettes for frost. Vaccinen ma ikke anvendes hvis den har
veeret frossen.

Anvend ikke vaccinen efter udlgbsdatoen. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.
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