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1. LÆGEMIDLETS NAVN

Tetanusvaccine ”AJV”
2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

En dosis (1 ml) indeholder:

Tetanus toksoid 6 LF/ml

Aluminiumoxidhydrat sv. t. 1 mg Al3+/ml

Hjælpestoffer, som behandleren skal være opmærksom på:

Natriumchlorid

Natriumhydroxid

(Se pkt. 4.4).

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 enkeltdosisbeholder

Farveløs eller lysegul suspension af hvide eller grå partikler.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Vaccination mod stivkrampe.

4.2 Dosering og administration
Dosering

1 ml intramuskulær injektion til alle aldersgrupper.

Nationale anbefalinger vedrørende vaccinationsprogram bør følges.

Hos personer, der ikke tidligere er stivkrampevaccinerede, gives 2 injektioner med 4 ugers interval og en tredje injektion 1 år efter. 

Hos tidligere fuldt vaccinerede gives kun 1 dosis i forbindelse med revaccination.

Administration
Omrystes før brug.

Vaccinen er til intramuskulær anvendelse. 

4.3
Kontraindikationer

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

I tilfælde af akut febril sygdom bør vaccinationen udsættes.
Ved nedsat immunforsvar kan det immunologiske respons svækkes. 

Anafylaktiske reaktioner er i sjældne tilfælde rapporteret.
Adrenalin injektionsvæske 0,1% bør være umiddelbar tilgængelig i tilfælde af anafylaksi eller allergiske reaktioner. 
Denne vaccine indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det væsentlige natriumfri.

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

Sporbarhed

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

4.5
Interaktioner med andre lægemidler og andre former for interaktion

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

Tetanus immunglobulin kan administreres samtidigt med Tetanusvaccine ”AJV”.

4.6
Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Tetanusvaccine ”AJV” bør kun anvendes på tvingende indikation under graviditet og kun hvis den mulige risiko for klinisk infektion efter eksponering opvejes mod den teoretiske risiko ved vaccination.

Erfaringsgrundlaget fra dyreforsøg er utilstrækkeligt, hvad angår virkningerne på svangerskab og den føtale udvikling, fødsel og den postnatale udvikling. Den potentielle risiko for mennesker kendes ikke.

Amning

Tetanusvaccine ”AJV” bør kun anvendes på tvingende indikation i ammeperioden.

Der er ikke dokumentation for, at vaccination med Tetanusvaccine ”AJV” i ammeperioden er skadelig for barnet.

Fertilitet

Intet tyder på, at vaccination har indvirkning på mænds og kvinders fertilitet.

4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Tetanusvaccine ”AJV” påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger

Mellem 1 og 10 % af de behandlede patienter kan forvente at få bivirkninger. De mest almindelige bivirkninger ved administration af Tetanusvaccine ”AJV” er rødme, hævelse og ømhed på injektionsstedet samt feber.

	Blod og lymfesystem  
Sjælden (1/10.000 til 1/1.000)


	Lymfadenit.



	Nervesystemet  

Almindelig (1/100 til <1/10)

	Hovedpine.



	Hud og subkutane væv 

Sjælden (1/10.000 til 1/1.000)


	Urticaria.



	Knogler, led, muskler og bindevæv 

Sjælden (1/10.000 til 1/1.000)


	Artrit.



	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   

Almindelig (1/100 til <1/10)

	Utilpashed, feber ≥38°C, rødme, ømhed og hævelse på injektionsstedet.

	Immunsystemet   

Sjælden (1/10.000 til 1/1.000)


	Anafylaktiske reaktioner.




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 i enkeltdosisbeholder.
4.10 Udlevering

B

5. FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.1
Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Bakterielle vacciner. ATC-kode. J 07 AM 01.

Virkningsmekanisme

Kort tid efter vaccination dannes der antistoffer mod tetanus.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber

-

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

-

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Natriumhydroxid
Natriumchlorid
Vand til injektionsvæsker

Aluminiumoxidhydrat (se pkt. 2)
6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, må Tetanusvaccine ”AJV” ikke blandes med andre lægemidler i samme hætteglas.

6.3 Opbevaringstid

2 år.
6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares i køleskab (2 (C-8 (C).
Må ikke nedfryses eller udsættes for frost. 
Vaccine, som har været frossen, må ikke anvendes.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Hætteglas, Ph. Eur type I.

Pakningsstørrelser: 1 ml og 10×1 ml.
6.6 Regler for bortskaffelse og anden håndtering 

Vaccinen omrystes kraftigt før brug.
Vaccinen skal efter grundig omrystning fremstå som en hvid suspension. 

Ikke anvendt lægemiddel samt affald herfra skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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