Indleegsseddel: Information til brugeren
diTeBooster

Injektionsvaeske, suspension i fyldt injektionsspragijte.
Injektionsvaeske, suspension, hatteglas.

Difteri- tetanusvaccine (adsorberet, reduceret indhold af antigener)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du vaccineres, da den indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere du vil vide.

o Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du vaccineres med diTeBooster
3. Sadan skal du vaccineres med diTeBooster

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse
diTeBooster er en vaccine, som giver beskyttelse mod difteri og stivkrampe.
diTeBooster stimulerer kroppen til at danne antistoffer mod difteri og stivkrampe.

Denne vaccine kan bruges til revaccination af barn (5 ar eller &ldre) og voksne, som tidligere er blevet
primervaccinerede mod difteri og stivkrampe.

Vaccinen bruges ogsa til vaccination af bgrn (5 ar eller e&ldre) og voksne, som mangler, har
ufuldsteendig eller ukendt grundvaccination mod difteri og stivkrampe.

| tilfelde af dybe og muligt inficerede sar, kan vaccinen ogsa bruges til beskyttelse mod stivkrampe og
revaccination mod difteri.

2. Det skal du vide, fgr du vaccineres med diTeBooster

Du bar ikke vaccineres med diTeBooster

o hvis du er allergisk overfor de aktive stoffer eller et af de gvrige indholdsstoffer i vaccinen
(angivet i afsnit 6).

o hvis du har oplevet alvorlige bivirkninger som fglge af tidligere vaccinationer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du vaccineres med diTeBooster.

o Hvis du lider af en sygdom. | tilfeelde af akut sygdom med feber bgr vaccinationen udsettes.

o Hvis du far medicinsk behandling, som nedsetter immunforsvaret (eg. kortikosteroider) eller
hvis du lider af en sygdom, som giver gget risiko for blgdninger.

o Hvis du er allergisk.

o Hvis du har oplevet ubehag efter tidligere vaccinationer.
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o Hvis du er allergisk overfor formaldehyd. Formaldehyd bruges i fremstillingsprocessen og
spormangder heraf kan derfor veere til stede i vaccinen.

Bgrn og unge
Bgrn under 5 ar bgr ikke vaccineres med diTeBooster.

Brug af andre leegemidler sammen med diTeBooster

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lsegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre legemidler. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er
kebt pa recept.

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

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bliver vaccineret med diTeBooster.

Graviditet

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

Amning
Der er begreenset 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 kare bil eller betjene maskiner.

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

3. S&dan skal du vaccineres med diTeBooster

Laegen eller sygeplejersken vil give vaccinen i en muskel (intramuskulzart).
Den anbefalet dosis er 0,5 ml til bade barn (5 ar eller @ldre) og voksne.

Hvis du eller dit barn ikke tidligere er vaccineret mod difteri og stivkrampe, skal du og dit barn
sedvanligvis have mere end en vaccination. Fglg laegens anvisninger.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Denne medicin kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

o Alvorlige allergiske reaktioner (f.eks. besveer med vejrtreekningen, synkebesveer, klge pa
heender og fadder, haevelse omkring gjnene og ansigtet).
Hvis du observerer disse reaktioner, kontaktes din leege omgaende.

Andre bivirkninger inkluderer:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
o Let redme og havelse pa injektionsstedet.

o @mhed og klge pa injektionsstedet.



o Hovedpine og treethed

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o Generel utilpashed og feber (temperatur pa 38°C og derover).

Udtalt redme og havelse pa 5 cm eller mere omkring injektionsstedet.
Muskelsmerter.

Svimmelhed.

Kvalme, opkastning og diarré.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
. Eksem og beteendelse i huden (dermatitis).

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

o Hgj feber (temperatur over 40°C).

. Vedvarende klgende knuder (granulom) eller pudsansamlinger (steril abscess) pa
injektionsstedet.

J Neldefeber.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)
o Besvimelse

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejerske. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Opbevares i kagleskab (mellem 2°C og 8°C).

Ma ikke fryses.

Vaccinen skal kasseres, hvis den har veeret frosset.

Brug ikke diTeBooster efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

diTeBooster indeholder:

o 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.

o @vrige hjelpestoffer:
Natriumhydroxid, natriumklorid, og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser

diTeBooster er en farvelgs eller lys gul oplgsning med hvide og gra partikler.
diTeBooster leveres i fyldt enkeltdosis injektionssprgjte eller haetteglas.
Pakningsstarrelser injektionssprgijter: 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml og 20 x 0,5 ml.
Pakningsstarrelser hetteglas: 1 x 0,5 ml, 5x 0,5 ml og 10 x 0,5 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
AJ Vaccines A/S

Artillerivej 5

2300 Kgbenhavn S

tIf.: 7229 7000

fax: 7229 7999

e-mail: info@ajvaccines.com

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslandene i Det Europeiske @konomiske
Samarbejdsomrade under fglgende navne:

DK, IE, NO, FI, SE, PT, ES, AT, EL: diTeBooster

DE: Td-IMMUN

Denne indlaegsseddel blev senest eendret januar 2024

Nedenstaende er til leeger og sundhedspersonale

diTeBooster bruges til vaccination af bern (> 5 ar) og voksne, som tidligere er blevet grundvaccineret
med mindst 3 doser difteri og tetanus vaccine.

diTeBooster kan ogsé bruges til grundvaccinering mod difteri og tetanus af bern (> 5 ar) og voksne,
som mangler, har ufuldsteendig eller ukendt grundvaccination mod difteri og stivkrampe.

| tilfelde af dybe og potentielt kontaminerede sar kan diTeBooster ogsa bruges som forebyggelse mod
stivkrampe og revaccination mod difteri.

diTeBooster skal bruges i overensstemmelse med officielle nationale rekommandationer.

Omrystes far brug. Efter grundig omrystning skal vaccinen fremsta som en farvelgs eller lys gul
suspension af hvide og gra partikler.

Dosis er 0,5 ml som gives intramuskulart.

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

Personer med ukendt vaccinationsstatus, manglende eller ufuldsteendig grundvaccination, kan
vaccineres med diTeBooster. Mere end en vaccination kan vaere ngdvendig for at opna beskyttelse
mod difteri og stivkrampe. Vaccination skal ske i overensstemmelse med officielle nationale
rekommandationer.
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diTeBooster kan anvendes hos personer med sar, hvor stivkrampe vaccination er ngdvendig, safremt
vaccination mod difteri ogsa er relevant. Tetanus immunglobulin kan indgives samtidig, i
overensstemmelse med officielle nationale rekommandationer.

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

De ngdvendige forholdsregler til behandling af anafylaktiske reaktioner skal veere tilgaengelige for
gjeblikkelig brug.

Formaldehyd bruges i fremstillingsprocessen og spormengder heraf kan derfor veere til stede i
vaccinen. Forsigtighed bgr udvises ved personer med kendt overfglsomhed overfor formaldehyd.
diTeBooster ma ikke blandes med andre vacciner i samme hatteglas eller sprgjte.

Samtidig brug af diTeBooster og andre inaktiverede vacciner har ikke veeret undersggt. Det er
usandsynligt, at samtidig administration vil indvirke pa immunresponset. Om ngdvendigt kan
diTeBooster administreres samtidigt med andre vacciner, men som en separat injektion og pa et nyt
injektionssted.

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