INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
DiTeKiPol/Act-Hib
Pulver og solvens til injektionsvaske, suspension.

Difteritoksoid, tetanustoksoid, pertussistoksoid, poliovirus (inaktiveret) og Haemophilus influenza
type b polysaccharid.

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden dit barn far vaccinen, da den indeholder vigtige
oplysninger.

Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

Sparg laegen eller pa apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret DiTeKiPol/Act-Hib til dit barn personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis dit barn far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far dit barn vaccineres med DiTeKiPol/Act-Hib
Sadan vaccineres dit barn med DiTeKiPol/Act-Hib

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

DiTeKiPol/Act-Hib er en vaccine, som beskytter mod difteri, stivkrampe (tetanus) og
kighoste (pertussis), polio samt alvorlige infektioner fremkaldt af Haemophilus influenza
type b, f.eks. hjernehindebeteendelse (meningitis) og blodforgiftning.

DiTeKiPol/Act-Hib stimulerer kroppen til at danne antistoffer mod difteri-, stivkrampe- og
kighostebakterier, mod poliovirus samt Haemophilus influenza type b.
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- Vaccinen er til barn.

2. Det skal du vide, fagr dit barn vaccineres med DiTeKiPol/Act-Hib
Dit barn mé ikke vaccineres med DiTeKiPol/Act-Hib, hvis

- dit barn har haft alvorlige bivirkninger ved tidligere vaccination med DiTeKiPol/Act-Hib
eller med nogle af de aktive stoffer givet som separate injektioner.

- dit barn er allergisk over for de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i
DiTeKiPol/Act-Hib (angivet i afsnit 6).

- dit barn lider af sygdomme i nervesystemet. Tal med laegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen og apotekspersonalet for dit barn vaccineres med DiTeKiPol/Act-Hib. Laegen eller
sygeplejersken vil veere ekstra forsigtig med at vaccinere dit barn med DiTeKiPol/Act-Hib, hvis dit
barn

- har feber.

- har nedsat immunforsvar eller far medicin, som pavirker immunforsvaret. Det er ikke
sikkert, at dit barn danner nok antistoffer til at beskytte sig mod difteri, stivkrampe,
kighoste, polio og Haemophilus influenza type b. Tal med leegen.

- i forbindelse med kighostevaccination, har haft en eller flere af de falgende symptomer:
e Shocklignede tilstand inden for 2 dggn efter vaccinationen.
e Feber over 40,5 °C inden for 2 dggn efter vaccinationen uden anden kendt arsag.
e Vedvarende, utrgstelig grad i 3 timer eller mere inden for 2 degn efter vaccinationen.
o Krampe med eller uden feber inden for 3 dage efter vaccinationen.

- er overfglsom over for formaldehyd, skal du fortelle det til leegen, inden dit barn far
vaccinen, da DiTeKiPol/Act-Hib kan indeholde meget sma mangder af formaldehyd.

Brug af anden medicin sammen med DiTeKiPol/Act-Hib

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis dit barn bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Dit barn kan fa andre vacciner samtidig, uden det &ndrer virkningen af DiTeKiPol/Act-Hib.

Tal med laegen, hvis dit barn far medicin, som pavirker immunforsvaret.




Graviditet og amning

Da DiTeKiPol/Act-Hib er en vaccine til bgrn, er vaccination i forbindelse med graviditet og amning
ikke relevant.

Trafik-og arbejdssikkerhed

Da DiTeKiPol/Act-Hib er en vaccine til bgrn, er vaccination i forbindelse med trafik og
arbejdssikkerhed ikke relevant.

DiTeKiPol/Act-Hib indeholder natrium

DiTeKiPol/Act-Hib indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr dosis og er at betragte som
“natriumfri”.

3. Sadan vaccineres dit barn med DiTeKiPol/Act-Hib
Dit barn vil normalt blive vaccineret med DiTeKiPol/Act-Hib af en laege eller sygeplejerske.

Dit barn vil normalt fa indsprgjtningen i en muskel i laret.
Dosering
Dosis er 0,5 ml til barn.

Hvis dit barn ikke er blevet vaccineret tidligere, skal dit barn vaccineres 3 gange. Dit barn far 1.
vaccination ved 3 maneders alderen, 2. vaccination ved 5 maneders alderen og 3. vaccination ved
12 maneders alderen. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller sygeplejersken.

Hvis dit barn mangler at fa en vaccination
Sperg legen eller sygeplejersken, hvis du tror, at dit barn mangler at fa en vaccination.

4. Bivirkninger
DiTeKiPol/Act-Hib 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 overfglsomhedsreaktioner (inden for minutter til timer), f.eks. hududslat,
andedratshesvar og besvimelse (anafylaktiske reaktioner). Kan vaere livsfarligt. Ring 112.

- Kramper eventuelt i forbindelse med feber. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt.
112.




- Shocklignende tilstand (hypoton-hyporesponsiv episode (HHE)). Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

- Havelse af ansigt og svelg.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 vaccinerede)

- Radme, havelse, gmhed og betendelse, hvor dit barn er vaccineret.
- Hovedpine, utilpashed, feber (38 °C eller derover).

- Diaré, kvalme, opkastning, appetitlgshed.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 vaccinerede)

- Irritabel adfeerd, vedvarende grad.

- Klgende, langvarig knudedannelse (granulom), radme, havelse og smhed pa et omrade
starre end 6 cm, hvor dit barn er vaccineret. Aluminiumsallergi er set i forbindelse med
vaccinationsgranulomer. Aluminiumsallergi er midlertidig og forventes at aftage med arene.

- Eksem eller irritation af huden.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 vaccinerede)

Hgj feber (40 °C eller derover).

- Byld (steril absces), hvor dit barn er vaccineret.

- Hzvelse af benene, der kan medfare blalig misfarvning af huden eller mindre blgdninger.
Opstar inden for de farste timer efter vaccinationen. Forsvinder hurtigt uden behov for
behandling og efterlader ingen mén. Kontakt laegen.

- Naldefeber.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller dit barn far bivirkninger, som
ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger




Huvis dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring
- Opbevar DiTeKiPol/Act-Hib utilgeengeligt for barn.

- Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C).
- Ma ikke fryses.

- Brug ikke DiTeKiPol/Act-Hib, hvis den har vaeret udsat for frost eller er blevet gul.

- Brug ikke DiTeKiPol/Act-Hib efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
(EXP) er den sidste dag i den navnte maned.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
DiTeKiPol/Act-Hib indeholder:

Aktive stoffer:

Difteritoksoid >30 Internationale enheder
Tetanustoksoid >40 Internationale enheder
Pertussistoksoid 40 mikrogram

Poliovirus type 1, inaktiveret 40 D-antigen enheder
Poliovirus type 2, inaktiveret 8 D-antigen enheder
Poliovirus type 3, inaktiveret 32 D-antigen enheder
Haemophilus influenzae type b polysaccharid 10 mikrogram

(konjugeret til ca. 24 mikrogram tetanusprotein)



http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Aluminiumhydroxidhydrat svarende til 1 mg aluminium pr. dosis

Poliovirus er dyrket i Vero-celler.
@vrige indholdsstoffer:

Medium 199 (indeholder phenolrgdt som pH indikator), natriumdihydrogenphosphat, saccharose,
trometamol.

Udseende og pakningsstgrrelse
Udseende

DiTeKiPol/Act-Hib bestar af et haetteglas med pulver og en fyldt injektionssprajte med en lysergd
til radviolet uklar vaeske.

Efter blanding og omrystning skal vaccinen vare en lysergd til radviolet uklar vaeske.
Pakningsstarrelse

DiTeKiPol/Act-Hib leveres i henholdsvis fyldt injektionssprgjte og hatteglas.

5 heetteglas + 5 fyldte injektionssprajter.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

AJ Vaccines A/S

Artillerivej 5

2300 Kgbenhavn S

TIf.: 7229 7000

Fax: 7229 7999 _ )

E-mail: ajvaccines@ajvaccines.com

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret d. 4. oktober 2017

Falgende oplysninger er tiltaenkt laeeger og sundhedspersonale:
Indikation

Vaccination af barn mod difteri, tetanus, pertussis, polio og invasive infektioner forarsaget af
Haemophilus influenzae type b (meningit, septikeemi, cellulit, artrit, epiglottit m.m.).
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Dosering

Til grundimmunisering gives en vaccinationsserie pa i alt 3 doser a 0,5 ml ved hhv. 3, 5 og 12
maneders alderen i henhold til det geldende danske barnevaccinationsprogram. Vaccinen kan
endvidere anvendes som anden og/eller tredje vaccinationsdosis til barn, der har modtaget farste
eller fgrste og anden vaccinationsdosis som separate injektioner (difteri, tetanus, acelluler pertussis,
inaktiveret poliovaccine og Haemophilus influenzae type b vaccine).

Det anbefalede injektionssted hos spadbgrn er det anterolaterale omrade af den gvre del af laret.
Vaccinen ma ikke gives intradermalt eller intravengst. Injicer ikke intravaskulert. Vaer sikker pa, at
nalen ikke penetrerer et blodkar.

Ved visse indikationer (f.eks. heemoragisk diatese) kan DiTeKiPol/Act-Hib administreres subkutant.
Kliniske studier har vist feerre lokale reaktioner ved intramuskular end ved subkutan injektion.

Det ngdvendige beredskab for behandling af alvorlige allergiske reaktioner bar altid veere til stede
ved vaccinationen.

Instruktioner vedrgrende handtering

Den feerdigfyldte injektionssprgjte indeholdende DiTeKiPol omrystes til indholdet bliver homogent,
hvorefter hele indholdet sprgjtes ind i haetteglasset med den frysetgrrede substans indeholdende
Act-Hib. Omryst heetteglasset forsigtigt til den frysetgrrede substans er fuldsteendig oplast. Traek
den rekonstituerede vaccine tilbage i sprajten, som herefter forsynes med en ny injektionsnal.
Vaccinen injiceres intramuskulart. Vaccinen skal injiceres umiddelbart efter rekonstitution.

Vaccinen skal efter omrystning veere en lysergd til rgdviolet suspension.
DiTeKiPol/Act-Hib kan gives samtidig med andre vacciner, men som en separat injektion.

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

Opbevaring og holdbarhed

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke fryses eller udsettes for frost. Vaccinen skal kasseres,
hvis den har veeret frossen eller er blevet gul.

Vaccinen skal anvendes straks efter ferdigblanding (rekonstitution).

Anvend ikke vaccinen efter udlgbsdatoen. Denne er angivet pa asken efter expiry date (EXP) som

mm/aaaa. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.




