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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




17. januar 2024
PRODUKTRESUMÉ

for

diTeBooster,
injektionsvæske, suspension i hætteglas og
injektionsvæske, suspension i fyldt injektionssprøjte

0.
D.SP.NR.

08766

1.
LÆGEMIDLETS NAVN


diTeBooster


Difteri-tetanusvaccine (adsorberet, reduceret indhold af antigen).
2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

En dosis (0,5 ml) indeholder:

Difteritoksoid, renset1
6,25 Lf / ≥ 2 IE

Tetanustoksoid, renset1
6,25 Lf / ≥ 20 IE

1 adsorberet til aluminiumhydroxidhydrat (Al(OH)3) svarende til 0,5 mg aluminium (Al3+).

Difteri- og tetanustoksinerne, udvundet ved dyrkning af Corynebacterium diphtheriae og Clostridium tetani, er oprenset og afgiftet. 

Der er ikke anvendt substanser af human oprindelse ved vaccinefremstillingen.

Vaccinen kan indeholde spor af formaldehyd, som anvendes under fremstillingsprocessen (se pkt. 4.4.).

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, suspension i hætteglas og
Injektionsvæske, suspension i fyldt injektionssprøjte

Farveløs eller lys gul suspension med hvide/grå partikler.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer
Aktiv immunisering mod tetanus og difteri af personer fra 5 år og opefter.

Revaccination mod difteri og tetanus, og primær vaccination af personer med manglende, ufuldstændig eller ukendt primær vaccination. 

Tetanus profylakse hos personer fra 5 år og opefter med skader, hvor der er risiko for smitte med tetanus, og såfremt vaccination mod difteri også er relevant.

diTeBooster skal bruges i overensstemmelse med officielle nationale rekommandationer.

4.2
Dosering og administration
Dosering

diTeBooster skal administreres intramuskulært som enkeltdosis à 0,5 ml uanset alder.

Revaccination 

diTeBooster kan anvendes til revaccination af personer, der tidligere er blevet primærvaccinerede mod difteri og tetanus. Revaccination skal ske i overensstemmelse med officielle nationale anbefalinger.

Et booster-response kan dog kun forventes hos personer, der er primært vaccinerede.
Revaccination mod difteri og tetanus bør ske med de intervaller, som officielt anbefales (generelt hvert 10. år).

Primær immunisering

Personer med ukendt vaccinationsstatus, manglende eller ufuldstændig primær vaccination kan vaccineres med diTeBooster. Mere end en vaccination kan være nødvendig for at opnå beskyttende immunitet mod difteri og tetanus. Vaccination skal ske i overensstemmelse med officielle nationale anbefalinger.

Tetanus inducerede skader

diTeBooster kan anvendes hos personer med skader, hvor tetanus vaccination er nødvendig, såfremt vaccination mod difteri også er relevant. Tetanus immunglobulin kan indgives samtidig i overensstemmelse med officielle nationale anbefalinger.

Pædiatrisk population

Sikkerhed og virkning hos børn under 5 år er endnu ikke klarlagt. (Der foreligger ingen data). 

Administration

diTeBooster bør administreres intramuskulært (i.m.). Det foretrukne injektionssted er deltamusklen (m. deltoideus).

Må ikke injiceres intravaskulært.

Omrystes før brug.

Ved visse indikationer (f.eks. hæmoragisk diatese) kan diTeBooster administreres dybt subkutant.

4.3
Kontraindikationer

Alvorlige bivirkninger efter tidligere vaccination med vaccinen eller overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

· Som ved enhver injektion af vacciner skal passende medicinsk behandling og overvågning være let tilgængelig i tilfælde af sjældne anafylaktiske reaktioner efter administration af vaccinen. 

· I tilfælde af akut febril sygdom, bør vaccination udsættes.

· diTeBooster må ikke under nogen omstændigheder administreres intravaskulært.

· Som ved enhver injektion af vaccine skal diTeBooster administreres med forsigtighed til personer med ukontrolleret koagulopati, idet blødning kan forekomme efter intramuskulær administration.

· Hos personer med nedsat immunforsvar kan det immunologiske respons svækkes. Vaccination af personer i immunsuppressiv behandling kan foretages, men kan resultere i nedsat immunrespons.

· Formaldehyd bruges i fremstillingsprocessen og spormængder heraf kan være til stede i vaccinen. Forholdsregler bør tages ved kendt overfølsomhed over for formaldehyd.

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

· For hyppig brug af booster vaccinering vil øge risikoen for bivirkninger (se pkt. 4.2 for anbefalinger vedrørende revaccination).

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske lægemidler skal det administrerede produkts navn og batchnummer tydeligt registreres.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Må ikke blandes med andre vacciner i samme hætteglas eller sprøjte.

Samtidig brug af diTeBooster med andre inaktiverede vacciner har ikke været undersøgt. Det er usandsynligt, at samtidig indgift vil indvirke på immunresponset. Om nødvendigt kan diTeBooster gives samtidigt med andre vacciner, men som separat injektion.

Hvis der er behov for øjeblikkelig beskyttelse, kan tetanus immunglobulin administreres samtidigt med diTeBooster. diTeBooster og tetanus immunglobulin bør administreres i forskellige ekstremiteter.
4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der foreligger ingen relevante data fra dyreforsøg. Data fra mennesker er utilstrækkelige til at bedømme teratogen eller foetotoksisk risiko under graviditet. Under graviditet bør en mulig risiko for klinisk infektion efter eksponering opvejes mod den teoretiske risiko ved vaccination.

Amning

Der er ikke dokumentation for, at vaccinering af den ammende mor med diTeBooster er skadelig for barnet.

Fertilitet
Effekten på reproduktionsorganer er ikke undersøgt i toksikologiske udviklinsstudier. Der er dog intet der tyder på, at vaccination har indvirkning på mænds og kvinders fertilitet. 
4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner


Ikke mærkning.

diTeBooster påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
4.8
Bivirkninger

De mest almindelige bivirkninger ved administration af diTeBooster er rødme og hævelse på injektionsstedet samt feber. Almindeligvis begynder bivirkningerne inden for 48 timer fra vaccinationsdagen.

Tabel over bivirkninger

Bivirkningerne anført i tabellen nedenfor er baseret på data fra kliniske forsøg med børn, unge og voksne, og er klassificeret i henhold til MedDRA Systemorgan klasse. 

Bivirkningsprofilen for diTeBooster inkluderer også bivirkninger fra kliniske forsøg og erfaring med vacciner indholdene det samme eller et højere difteri- og tetanus-antigenindhold end diTeBooster, i kombination med aluminiumhydroxid og andre vaccine-antigener.
	Systemorganklasser og frekvens
	Bivirkninger

	Immunsystemet
	

	Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)
	Hypersensitivitet, inklusiv anafylaktiske reaktioner

	Nervesystemet 
	

	Meget almindelig (≥1/10) 
	Hovedpine

	Almindelig (≥1/100 til <1/10)
	Svimmelhed

	Meget sjælden (<1/10.000)
	Vasovagal synkope

	Mave-tarm-kanalen
	

	Almindelig (≥1/100 til <1/10)
	Kvalme, opkastning og diarré

	Hud og subkutane væv
	

	Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100)
	Eksem og dermatitis

	Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000) 
	Urticaria 

	Knogler, led, muskler og bindevæv
	

	Almindelig (≥1/100 til <1/10)
	Myalgi

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet
	

	Meget almindelig (≥1/10)
	Rødme/hævelse på injektionsstedet*

Smerte på injektionsstedet

Kløe på injektionsstedet

Træthed

	Almindelig (≥1/100 til <1/10)
	Generel utilpashed 

Feber ≥ 38°C

Rødme/hævelse ≥ 5 på injektionsstedet 

	Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000) 
	Høj feber > 40ºC

Granulom eller steril abscess på injektionsstedet


*Hos voksne er der observeret en lavere frekvens (almindelig) af rødme og hævelse på injektionsstedet.

Pædiatrisk population 

Sikkerheden af diTeBooster er vurderet i kliniske forsøg med børn fra 4 år og unge. 

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering


Der er ikke rapporteret tilfælde af overdosering.

4.10
Udlevering

B
5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber



Farmakoterapeutisk klassifikation: Tetanus-toxoid, kombineret med difteri-toxoid, ATC-kode: J07AM51.

Virkningsmekanisme
Kort tid efter vaccination dannes antistoffer mod begge antigener i vaccinen. Beskyttelse mod difteri og tetanus kan forventes at vare i mindst 10 år.

Klinisk virkning og sikkerhed

De kliniske forsøg med diTeBooster er udført i børn, unge og voksne. Evalueringen af 

diTeBoosters immunogenicitet inkluderer også kliniske forsøg med vacciner, der har det samme difteri- og tetanus-antigenindhold som diTeBooster, i kombination med aluminiumhydroxid og andre vaccine-antigener eksempelvis acellulær kighoste. Resultaterne er opsummeret i tabellen nedenfor:

	Forsøgspopulation
	Alder
	Børn 5-6 år
	Børn 10 år
	Unge 14-15 år
	Voksne 18-55 år

	
	Vaccinations-

historie
	3 x DTaP 
første leveår
	3 x DT første leveår
	3 x DTaP 
første leveår; 

1 x TdaP 4-6 år
	3-4 x D og T 
første leveår

	Antigen
	Immunrespons

	Difteri
	≥ 0,1 IE/ml

	98,6-100 %
	-
	100%
	98,5-100 %

	
	≥ 0,01 IE/ml
	100%
	100%
	-
	98,8-100 %

	Tetanus
	≥ 0,1 IE/ml

	99,3-100 %
	100%
	100%
	99,4-100 %

	
	≥ 0,01 IE/ml
	99,3-100 %
	100%
	-
	99,4-100 %


Difteri og tetanus antistoffer er målt en måned efter vaccination.

Et tetanus- og difteri-antistofniveau på ≥ 0,1 IE/ml anses for at være minimumsniveauet af antistoffer, der kræves for at give en vis grad af beskyttelse, mens antistofniveauer på mindst 0,1 IE/ml anses for at være beskyttende.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Studier af farmakokinetiske egenskaber kræves ikke for vacciner.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata


Vaccinekomponenterne er undersøgt for subakut og akut toksicitet i dyrestudier. Kliniske symptomer eller systemisk toksicitet er ikke rapporteret.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Pr. dosis = 0,5 ml

Natriumhydroxid (til pH = 7)

Natriumchlorid

Vand til injektionsvæsker

Vaccinens pH er cirka 7.

For adjuvanser, se pkt. 2.

6.2
Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af uforligeligheder, må vaccinen ikke blandes med andre vacciner eller lægemidler.

6.3
Opbevaringstid



3 år.
6.4
Særlige opbevaringsforhold

Opbevares koldt (2 °C-8 °C).

Må ikke fryses. Vaccinen skal kasseres, hvis den har været frosset.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Type I glas indeholdende 0,5 ml (1 dosis).

Proppen i hætteglasset indeholder ikke latex.

Pakningstørrelser
Hætteglas: 1×0,5 ml, 5×0,5 ml og 10×0,5 ml.

Fyldt injektionssprøjte: 1×0,5 ml, 5×0,5 ml, 10×0,5 ml og 20×0,5 ml.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Omrystes før brug.

Efter grundig omrystning skal vaccinen fremstå som en farveløs suspension af hvide eller grå partikler.

Inspicér vaccinen for fremmede partikler og/eller misfarvning før brug. Hvis disse betingelser er til stede, bør produktet ikke indgives.
Ikke anvendt lægemiddel samt affald herfra skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

AJ Vaccines A/S
Artillerivej 5

2300 København S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)


Injektionsvæske, suspension i hætteglas:
14827


Injektionsvæske, suspension i fyldt injektionssprøjte:
36480

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


9. september 1993 

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

17. januar 2024
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