INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

diTeBooster

Injektionsvaske, suspension i fyldt
injektionssprgjte.

Injektionsvaske, suspension, hatteglas.
Difteri- tetanusvaccine (adsorberet,
reduceret indhold af antigener)

STATENS

Lzes denne indleegsseddel grundigt,

inden du begynder at bruge medicinen. SERUM

- Gem indleegssedlen. Dukan fabrugfor | NSTITUT
at leese den igen.

- Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er
mere du vil vide.

- Lagen har ordineret diTeBooster til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre.

- Tal med legen eller apoteket, hvis en Atillerivej 5
bivirkning bliver veerre, eller du far 2300 Kgbenhavn S
bivirkninger, som ikke er navnt her. Danmark
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. Yderligere oplysninger

AN AN —

1. diTeBoosters virkning og hvad du skal bruge

det til

diTeBooster er en vaccine, som giver beskyttelse mod difteri og
stivkrampe.

Denne vaccine bruges til revaccination af bern (5 ar eller @ldre) og

voksne som tidligere er blevet vaccineret mod difteri og stivkrampe.

2. Det skal du vide, for du vaccineres med

diTeBooster

Du ber ikke vaccineres med diTeBooster

- Huvis du har allergi overfor nogle af indholdsstofferne i
vaccinen.

Felgende oplysninger er tiltzenkt laeger og sundhedspersonale
diTeBooster bruges til revaccination af bern (= 5 ér) og

voksne, som tidligere er blevet grundvaccineret med mindst 3 doser
difteri og tetanus vaccine. diTeBooster kan ikke bruges til
grundvaccinering mod difteri og tetanus.

diTeBooster skal bruges i overensstemmelse med officielle
nationale rekommandationer.

Omrystes for brug. Efter grundig omrystning skal vaccinen
fremsta som en farveles suspension af hvide og gra partikler.

- Hyvis du har oplevet alvorlige bivirkninger som folge af
tidligere vaccinationer.

Ver ekstra forsigtig med at bruge diTeBooster

Informer din leege hvis du:

- lider af en sygdom. I tilfeelde af akut sygdom med feber
ber vaccinationen udsettes

- far medicinsk behandling, som nedsatter immunforsvaret
(eg. kortikosteroider) eller hvis du lider af en sygdom, som
giver oget risiko for bledninger

- erallergisk

- har oplevet ubehag efter tidligere vaccinationer

- er allergisk overfor formaldehyd. Formaldehyd bruges i
fremstillingsprocessen og spormengder heraf kan derfor
vere til stede i vaccinen

Brug af anden medicin

diTeBooster kan gives samtidig med andre vacciner, men som en
separat injektion.

Forteel det altid til leegen, hvis du bruger anden medicin eller har
brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa
recept.

Graviditet

Der er begranset erfaring med brug af diTeBooster under
graviditet. Hvis du er gravid tager din leege stilling til om risikoen
for at blive smittet med difteri og stivkrampe er storre end den
mulige risiko ved vaccination. Sperg din laege til rads for du
vaccineres med diTeBooster, hvis du er gravid.

Amning

Der er begranset erfaring med brugen af diTeBooster under
amning, men det er ikke pavist, at vaccination med
diTeBooster i ammeperioden er skadelig for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
diTeBooster burde ikke pavirke evnen til at kere bil eller betjene
maskiner.

Vigtig information om nogle af de evrige indholdsstoffer i
diTeBooster

diTeBooster indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr
dosis og er at betragte som “natriumfri”

3. Hvordan du vaccineres med diTeBooster
Laegen eller sygeplejersken vil give vaccinen i en muskel
(intramuskuleert).

Dosis er 0,5 ml til bdde bern (5 ar eller ®ldre) og voksne.

Dosis er 0,5 ml som gives intramuskulert.

Revaccination mod difteri og tetanus ber ske med intervaller som
officielt anbefales (generelt hvert 10. ar). For hyppig revaccination
vil gge risikoen for bivirkninger.

Ved visse indikationer (f.eks. haemoragisk diatese) kan
diTeBooster administreres dybt subkutant. Kliniske studier har
vist feerre lokale reaktioner efter i.m. injektioner end efter s.c.
injektioner.



4. Bivirkninger
diTeBooster kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Alvorlige allergiske reaktioner (f.eks. besvaer med vejrtreekningen,
synkebesvzr, kloe pa hender og fodder, havelse omkring @jnene
og ansigtet) kan forekomme i sjeldne tilfeelde (mellem 1 og 10 ud
af 10.000 behandlede).

Hvis du observerer disse reaktioner kontaktes din leege

omgaende.

Andre bivirkninger inkluderer:

Almindelige bivirkninger (foreckommer hos mellem 1 og 10 ud af
100 behandlede):

Generel utilpashed og feber (temperatur pa 38°C og

derover). Let redme og haevelse pa injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger

(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1000 behandlede):
Udtalt redme og hevelse pa 6 cm eller mere omkring
injektionsstedet. Eksem og betandelse i huden (dermatitis).

Sjeeldne bivirkninger

(forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
Heoj feber (temperatur over 40°C). Vedvarende klgende knuder
(granulom) eller pudsansamlinger (steril abscess) pa
injektionsstedet. Neeldefeber.

Meget sjzeldne bivirkninger
(forekommer hos mindre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Besvimelse

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogséd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine péarerende 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 fremskatfe
mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Hvordan diTeBooster opbevares

- Opbevares utilgengeligt for bern.

- Opbevares i keleskab (mellem 2°C og 8°C).

- Ma ikke fryses.

- Vaccinen skal kasseres hvis den har veaeret frosset.

De nedvendige forholdsregler til behandling af en anafylaktisk
reaktion skal veere tilgaengelige for gjeblikkelig brug.

Formaldehyd bruges i fremstillingsprocessen og spormeangder heraf
kan derfor vere til stede i vaccinen. Forsigtighed ber udvises ved
personer med kendt overfalsomhed overfor formaldehyd.
diTeBooster mé ikke blandes med andre vacciner i samme
haetteglas eller sprojte.

- Brug ikke diTeBooster efter den udlebsdato, der star pa
pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den neevnte
maned.

6. Yderligere oplysninger

diTeBooster indeholder:

Aktive stoffer:

1 dosis (= 0,5 ml) indeholder mindst 2 internationale enheder af
renset difteritoksoid og mindst 20 internationale enheder af renset
tetanustoksoid, som er adsorberet til aluminiumhydroxidhydrat
svarende til 0,5 mg aluminium.

Aluminium er indeholdt i denne vaccine som en adjuvans.
Adjuvanser er indholdsstoffer som fremskynder, forbedrer og/eller
forleenger den beskyttende effekt af vaccinen.

@vrige indholdsstoffer:

Natriumhydroxid, natriumklorid, og vand til injektionsvesker.

diTeBoosters udseende og pakningssterrelse

diTeBooster er en farvelos oplesning med hvide og gra partikler.
diTeBooster leveres i fyldt enkeltdosis injektionssprejte eller
haetteglas.

Pakningssterrelser injektionssprejter: 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml,

10 x 0,5 ml og 20 x 0,5 ml.

Pakningssterrelser hatteglas: 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml og 10 x 0,5 ml
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Statens Serum Institut, Artillerivej 5, 2300 Kebenhavn S, Danmark
TIf.: +45 3268 3268, Fax: +45 3268 3973

e-mail: serum@ssi.dk

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under
folgende navne:
DK, IE, NO, FI, SE, PT, ES, AT, DE, EL: diTeBooster

Denne indlzegsseddel blev senest revideret den 01-2013
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Samtidig brug af diTeBooster og andre inaktiverede vacciner har
ikke veeret undersogt. Det er usandsynligt, at samtidig
administration vil indvirke pa immunresponset. Om nedvendigt kan
diTeBooster administreres samtidigt med andre vacciner, men som
en separat injektion og pa et nyt injektionssted.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf ber bortskaffes i
overensstemmelse med lokale krav.
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