
[image: image1.jpg]X7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




19. november 2024
PRODUKTRESUMÉ

for

diTekiBooster, injektionsvæske, suspension i fyldt injektionssprøjte
0.
D.SP.NR.


09845

1.
LÆGEMIDLETS NAVN


diTekiBooster

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

Difteri, tetanus og pertussis (acellulær komponent) vaccine (adsorberet, reduceret indhold af antigener).

En dosis (0,5 ml) indeholder:
Difteri toksoid, oprenset1
≥ 2 IE
Tetanus toksoid, oprenset1
≥ 20 IE
Pertussis toksoid, oprenset1
20 mikrogram

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

Difteri- og tetanus toksin er produceret fra kulturer af Corynebacterium diphtheriae og Clostridium tetani og efterfølgende oprenset og afgiftet. Pertussis toksin er produceret fra kulturer af Bordetella pertussis og efterfølgende oprenset og afgiftet.

diTekiBooster kan indeholde spor af formaldehyd, der er brugt under fremstillings​processen (se pkt. 4.3).

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3.
LÆGEMIDDELFORM

Injektionsvæske, suspension i fyldt injektionssprøjte.

diTekiBooster er en farveløs suspension med hvide eller grå partikler.

4.
KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Terapeutiske indikationer
diTekiBooster er indiceret til booster-vaccination mod difteri, tetanus og pertussis af personer fra fire år og opefter (se pkt. 4.2). 

Kliniske studier er blevet udført i børn, unge og voksne fra 4 år op til 55 år (se pkt. 5.1).

diTekiBooster bør anvendes i overensstemmelse med officielle anbefalinger.

4.2
Dosering og administration
Dosering

En enkelt injektion med én dosis (0,5 ml) er anbefalet til alle aldersgrupper. 

Vaccination med diTekiBooster bør foretages i overensstemmelse med officielle anbefalinger og/eller lokal praksis.
Personer med ukendt vaccinationsstatus eller ufuldstændig primær vaccination kan vaccineres. Et booster-svar kan dog kun forventes hos personer, der tidligere er primært vaccinerede eller som har været udsat for en naturlig infektion.

Hos personer med sår, hvor stivkrampevaccination er nødvendig, kan diTekiBooster anvendes, såfremt vaccination mod difteri og kighoste også er relevant.

Booster-vaccination af voksne mod stivkrampe og difteri skal udføres i overensstemmelse med officielle anbefalinger og generelt foretages hvert tiende år.

Der findes endnu ikke videnskabelige data, som kan danne grundlag for officielle anbefalinger af et optimalt tidsinterval mellem booster-vaccinationer med diTekiBooster.
Særlige populationer

· Sikkerhed og virkning af diTekiBooster i personer over 55 år er ikke undersøgt. 

· Hos personer med nedsat immunrespons kan antistofsvaret være nedsat. Vaccination af personer, der får immunosuppressiv behandling kan foretages, men kan resultere i et forringet antistofsvar. Hvis det er muligt, bør vaccination udsættes, indtil den immunosuppressive behandling er afsluttet (se pkt. 4.4). 

Pædiatrisk population

Børn bør have den samme dosis som voksne. 

Sikkerhed og virkning i diTekiBooster hos børn under 4 år er endnu ikke klarlagt (der foreligger ingen data). 
Administration

Omrystes før brug. 

En enkelt injektion af én dosis (0,5 ml) bør administreres intramuskulært. Det foretrukne injektionssted er deltamusklen (m. deltoideus).

Må ikke injiceres intravaskulært.

Hos personer med risiko for blødning efter intramuskulær injektion kan diTekiBooster administreres subkutant (se pkt. 4.4).

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed overfor de aktive stoffer, et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1 eller formaldehyd, der kan være til stede i spormængder. 

Personer, der lider af progressive neurologiske sygdomme, skal ikke vaccineres.

Vaccination skal udsættes i tilfælde af akut sygdom med feber.

diTekiBooster skal ikke gives til personer, der har oplevet encephalopati af ukendt ætiologi opstået inden for syv dage efter tidligere vaccination med en pertussis-holdig vaccine. I sådanne tilfælde skal pertussis-vaccination ikke foretages, og vaccinationsprogrammet fortsættes med difteri og tetanus vacciner.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

diTekiBooster bør ikke anvendes til primær immunisering.

diTekiBooster må under ingen omstændigheder injiceres intravaskulært.

Hos personer med nedsat immunforsvar kan antistofsvaret være nedsat. Vaccination af personer i immunsuppressiv behandling kan foretages, men kan resultere i nedsat antistofsvar. Hvis det er muligt, bør vaccination udsættes til immunsuppressiv behandling er overstået.
Det anbefales at vaccinere personer med kronisk immundefekt, f.eks. HIV-infektion, selvom antistofsvaret kan være nedsat.

Det nødvendige beredskab for behandling af anafylaktiske reaktioner bør altid være til stede ved vaccination. 
Såfremt en eller flere af følgende hændelser observeres i relation til indgift af en pertussis-holdig vaccine, skal efterfølgende anvendelse af en pertussis-holdig vaccine overvejes nøje:

(
hypotont hyporesponsivt anfald (HHE) inden for 48 timer efter vaccination
(
feber > 40 °C inden for 48 timer efter vaccinationen uden anden kendt årsag

(
vedvarende, utrøstelig gråd varende > 3 timer inden for 48 timer efter vaccination

(
krampe med eller uden feber inden for 3 dage efter vaccination

Intramuskulær injektion af patienter i behandling med antikoagulantia eller som lider af koagulationsforstyrrelser skal foretages med forsigtighed på grund af blødningsrisiko. I sådanne tilfælde kan dyb subkutan injektion overvejes, selvom risikoen for lokale reaktioner er øget.
Formaldehyd bruges i fremstillingsprocessen og spormængder heraf kan være til stede i vaccinen. Forsigtighed bør udvises ved kendt overfølsomhed overfor formaldehyd.

Vaccinen indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det væsentlige natriumfri.

Som for andre vacciner ses et beskyttende antistofniveau ikke nødvendigvis hos alle vaccinerede.

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

Samtidig indgift af diTekiBooster og andre vacciner har ikke været undersøgt. Det er usandsynligt, at samtidig indgift vil påvirke antistofsvaret. diTekiBooster kan gives samtidig med, før eller efter andre levende og inaktiverede vacciner. Vaccinerne skal injiceres på separate injektionssteder.

Tetanus immunoglobulin kan administreres samtidigt med diTekiBooster.

Der er ikke udført specifikke interaktionsstudier.

4.6
Fertilitet, graviditet og amning

Fertilitet
Intet tyder på, at vaccination har indvirkning på mænds og kvinders fertilitet. Data fra et studie med gentagen dosering i rotter viste ingen påvirkninger af reproduktionsorganerne.
Graviditet
Der foreligger ikke tilstrækkelige data fra brugen af diTekiBooster i gravide. Dyreforsøg er utilstrækkelige med hensyn til reproduktionstoksicitet.

I lighed med andre inaktiverede vacciner forventes diTekiBooster ikke at skade fosteret. diTekiBooster bør dog kun anvendes til gravide ved klar indikation, og når de potentielle fordele opvejer de potentielle risici for fostret.

Amning
Virkningen på ammede spædbørn efter indgivelse af diTekiBooster til mødrene er ikke undersøgt. Risici og fordele ved vaccination skal opvejes, før der træffes beslutning om at vaccinere en ammende kvinde.

4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning.

diTekiBooster påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

Sikkerhedsprofilen præsenteret nedenfor er baseret på data fra kliniske studier i børn, unge og voksne samt fra post-marketing erfaring.

De mest almindelige bivirkninger er forbigående kløe, rødme, hævelse og ømhed på injektionsstedet samt feber. Disse reaktioner opstår som regel inden for 48 timer efter vaccination. 
	Systemorganklasser og frekvens 
	Bivirkninger

	Immunsystemet

Meget sjælden (<1/10.000)
	Hypersensitivitet, inklusiv anafylaktiske reaktioner

	Nervesystemet

Meget almindelig (≥1/10)
	Hovedpine

	Hud og subkutant væv

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)

Almindelig (≥1/100 til <1/10)

Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000)
	Smerte på injektionsstedet 

Kløe på injektionsstedet

Rødme på injektionsstedet

Hævelse på injektionsstedet 

Træthed

Feber ((38 (C), irritabilitet og generel utilpashed

Rødme på injektionsstedet (≥ 5 cm)

Hævelse på injektionsstedet (≥ 5 cm)

Feber (> 40(C)

Granulom på injektionsstedet

Steril abscess på injektionsstedet


Anafylaktiske reaktioner rapporteres meget sjældent. De nødvendige forholdsregler for behandling af anafylaktiske reaktioner bør altid tages (se pkt. 4.4).

Pædiatrisk population

Frekvens, type og alvorlighed af bivirkninger forventes at være ens i børn og voksne.

Andre særlige populationer

Bivirkninger hos personer over 55 år eller hos immunsupprimerede personer forventes ikke at overstige det, som er observeret hos børn, unge og voksne. 

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

Ikke relevant, da vaccinen er påfyldt en enkeltdosisbeholder.

4.10
Udlevering


B

5.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Pertusiss, renset antigen, komb. med toxoider, ATC-kode: J07AJ52.
Klinisk virkning og sikkerhed
De kliniske studier med diTekiBooster er udført i børn, unge og voksne fra 5 år til 55 år. 

I kliniske studier med diTekiBooster er antistoffer målt én måned efter vaccination:

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

	
	Vaccinationshistorie
	3 x DTaP(1) 
første leveår
	3 x DT første leveår, aP/wP vaccination/ sygdom
	3 x DTaP(5) 
første leveår; 

1 TdaP(5) 4-6 år
	3-4 x D, T og wP 
første leveår

	Antigen
	Immunrespons

	Tetanus
	≥ 0,1 IE/ml

	99,3 %
	100 %
	100 %
	100 %

	Difteri
	≥ 0,1 IE/ml

	99,3 %
	100 %
	100 %
	98,5 %

	Pertussis
	Anti-PT

Booster-svar 
	97,4 %*)
	N.A.**)
	95,6 %***)
	92,0 %****)

	
	Anti-PT
antistof (GMC)
	223 IE/ml
	N.A.**)
	74,2 IE/ml
	122 IE/ml


(1)
Mono-komponent pertussisvaccine 
(5)
Fem-komponent pertussisvaccine 
*)
≥ 4-fold stigning
**)
Median antistofniveau 16,5 til > 400 IE/ml
***)
≥ 2-fold stigning og ≥ 4 IE/ml
****)
≥ 4-fold stigning, såfremt < 20 IE/ml før vaccination; ≥ 2-fold stigning, såfremt ≥ 20 IE/ml før vaccination 

Cirkulerende antistoffer mod tetanus og difteri har velkendt serologisk korrelation til beskyttelse mod henholdsvis stivkrampe og difteri. Et antistofniveau på 0,1 IE/ml og derover anses generelt for at være beskyttende.

Der er ikke etableret serologisk korrelation mellem pertussis-antistoffer og beskyttelse mod kighoste.
Pertussisantigenet i diTekiBooster er det samme, som er anvendt i den pædiatriske acellulære pertussiskombinationsvaccine, som er vist at have beskyttende effekt mod kighoste i et klinisk studie efter primær vaccination i børn.
Beskyttelse mod difteri og tetanus kan forventes at vare i mindst 10 år.

Varigheden af beskyttelse mod kighoste er endnu ikke sikkert fastslået for acellulære kighoste-vacciner. Observationelle data indikerer, at beskyttelsen ikke falder væsentligt i løbet af de første 5 år.

Beskyttelsesgraden mod kighoste efter vaccinationen med diTekiBooster afhænger bl.a. af niveauet af tilstedeværende antistoffer før vaccination. Responsraten efter pertussis booster-vaccination afhænger delvis af alder samt af inkomplet primær vaccination. I kliniske undersøgelser med diTekiBooster var risikoen for manglende respons højere blandt personer i alderen 40-55 år i forhold til yngre personer.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Studier af farmakokinetiske egenskaber kræves ikke for vacciner og data foreligger derfor ikke.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata


Et enkelt og et gentaget doseringsstudie er blevet udført i rotter. Ingen bivirkninger blev observeret bortset fra moderate lokale reaktioner på injektionsstedet. Reproduktions- og udviklingsmæssige toksicitetsstudier er ikke udført.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1
Hjælpestoffer

Natriumchlorid

Natriumhydroxid

Vand til injektionsvæsker

Aluminiumhydroxidhydrat, se pkt. 2.

6.2
Uforligeligheder


Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør diTekiBooster ikke blandes med andre lægemidler i samme hætteglas eller sprøjte.

6.3
Opbevaringstid


3 år.
6.4
Særlige opbevaringsforhold

Opbevares i køleskab (2 °C – 8 °C).
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Må ikke nedfryses.
Vaccinen skal kasseres, hvis den har været frosset.

6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

0,5 ml (1 dosis) injektionsvæske, suspension i fyldt enkeltdosissprøjte (type I glas) med stempelprop (chlorbutylgummi).
Pakningsstørrelser: 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 heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

AJ Vaccines A/S
Artillerivej 5

2300 København S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)


33667

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


26. februar 2003

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


19. november 2024
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