BIPACKSEDEL
Bipacksedel: Information till anvandaren

diTekiBooster
injektionsvatska, suspension i forfylld spruta

Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta (acelluldar komponent) (adsorberat, reducerat
antigeninnehall)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du vaccineras. Den innehaller information som ar

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndms i denne information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad diTekiBooster ar och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du vaccineras med diTekiBooster
Hur du vaccineras med diTekiBooster

Eventuella biverkningar

Hur diTekiBooster ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oukhwnrE

Om lakaren har skrivit ut diTekiBooster till ditt barn, observera att all information i denna bipacksedel
riktar sig till ditt barn (I&s "ditt barn" istallet for "dig").

1 Vad diTekiBooster ar och vad det anvands for

- diTekiBooster anvéands for att vaccinera barn (4 ar eller aldre), ungdomar och vuxna.

- diTekiBooster ar ett vaccin som ger skydd mot difteri, stelkramp och kikhosta (pertussis).

- diTekiBooster stimulerar kroppen till att producera antikroppar mot difteri-, stelkramps- och
kikhostebakterier.

Du far diTekiBooster endast om du redan har vaccinerats mot difteri, stelkramp och kikhosta.

Aktiv substanser som finns i diTekiBooster kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2 Vad du behdver veta innan du vaccineras med diTekiBooster

Du ska inte vaccineras med diTekiBooster

- om du ar allergisk mot aktiva substanser eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6) eller mot formaldehyd som kan férekomma i mycket sma mangder. om du
lider av progressiva neurologiska sjukdomar.

- om du &r sjuk med hog feber, da ska vaccinationen skjutas upp.

- om du har upplevt problem med nervsystemet (encefalopati) inom 7 dagar efter tidigare
vaccination med ett vaccin mot pertussis (kikhosta).



Varningar och forsiktighet
Lakaren eller sjukskdterskan ar extra forsiktig nar det géller vaccinering med diTekiBooster

- om ditt immunsvar &r forsvagat eller om du far immunsuppressiva lakemedel. Du kan
fortfarande vaccineras med diTekiBooster, men ditt immunsvar kan forsvagas.
- om du lider av en sjukdom eller far medicinsk behandling som 6kar risken fér blodning.
- om du har upplevt en eller flera av foljande biverkningar efter tidigare vaccinationer mot
kikhosta:
Allménna:
- om du har haft feber (temperaturer ver 40°C) inom 48 timmar fran vaccinationen som
inte beror pa nagon annan kand anledning.
Barn:
- om barnet har haft en kollaps eller ett chockliknande tillstdnd inom 48 timmar fran
vaccinationen.
- om barnet har haft ihallande, otréstlig grat som varar i minst 3 timmar inom 48 timmar
efter vaccinationen.
- om barnet har haft kramper med eller utan feber inom 3 dagar efter vaccinationen.

Andra lakemedel och diTekiBooster
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

diTekiBooster kan ges samtidigt med andra vacciner utan att diTekiBoosters effekt minskas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du vaccineras med detta vaccin.

Kaérformaga och anvandning av maskiner
diTekiBooster bor inte paverka din formaga att framfora fordon och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

diTekiBooster innehaller natriumklorid
Vaccinet innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3 Hur du vaccineras med diTekiBooster

I regel ger l&karen eller sjukskoterskan detta vaccin via injektion i en muskel (intramuskulért). Det kan
ocksa ges i en injektion under huden om det finns risk for blédningar.

Rekommenderad dos ar 0,5 ml for bade barn, ungdomar och vuxna.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Om du behgver vaccineras
Radfraga lakare eller sjukskoterska om du tror att du behdver vaccineras.



4 Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Mycket séllsynta biverkningar: kan drabba upp till 1 av 10 000 personer

- Allvarliga allergiska reaktioner (6verkanslighetsreaktioner inom minuter till timmar), t.ex.
hudutslag, andningssvarigheter och svimningsanfall (anafylaktisk reaktion). Kan vara dodliga.

Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar: kan drabba fler &n 1 av 10 personer
- Smarta, klada, rodnad eller svullnad vid injektionsstéllet.

- Huvudvark.

- Trotthet.

Vanliga biverkningar: kan drabba upp till 1 av 10 personer

- Allman sjukdomskansla, irritabilitet och feber (temperatur pa 38°C eller mer)
- Rodnad och svullnad pa 5 cm eller mer vid injektionsstallet.

- Smérta i musklerna (myalgi).

Séllsynta biverkningar: kan drabba upp till 1 av 1 000 personer

- Hog feber (temperatur éver 40°C) .

- Langvarig knottrig hud med klada (granulom) eller steril bold vid injektionsstallet.

- Nésselfeber (urtikaria).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5 Hur diTekiBooster ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Far ej frysas.

Vaccinet ska inte anvandas om det har varit fruset.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6 Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna per dos ar:
Difteritoxoid, renad? inte mindre &n 2 internationella enheter
Tetanustoxoid, renad? inte mindre &n 20 internationella enheter
Pertussistoxoid, renad? 20 mikrogram
IAdsorberad pa aluminiumhydroxid, hydrerad, motsvarande 0,5 mg aluminium. Detta vaccin
innehaller aluminium som adsorbant. Adsorbanter &r innehallsimnen som finns i vissa vaccin
for att paskynda, forbattra och/eller forlanga den skyddande effekten av vaccinet.

- Ovriga hjalpamnen &r:
Natriumklorid, natriumhydroxid och vatten fér injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
diTekiBooster ar en farglos vatska med vita eller gra partiklar efter att den har skakats.

diTekiBooster levereras som en forfylld spruta i forpackningsstorlekar pa 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml, 10 x
0,5ml och 20 x 0,5 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning och tillverkare
AJ Vaccines A/S

Artillerivej 5

DK-2300 Kbépenhamn S

Danmark

tfn: +45 7229 7000

e-post: info@ajvaccines.com

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkénnandet for forséljning:

Ombud

Scandinavian Biopharma Distribution AB
Industrivégen 1

171 48 Solna

tfn: 08-4705600

e-post: info@shdistribution.se

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
AT: dTaP Booster

BE: BoosterTdaP

DE: TdaP-IMMUN

DK, FI, NL, NO, SE: diTekiBooster

IE, IS: TdaPBooster

PL: Tdap Szczepionka

IT: Tribaccine

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-08-23


mailto:info@ajvaccines.com
mailto:info@sbdistribution.se

	1	Vad diTekiBooster är och vad det används för
	2	Vad du behöver veta innan du vaccineras med diTekiBooster
	3	Hur du vaccineras med diTekiBooster
	4	Eventuella biverkningar
	Rapportering av biverkningar
	5	Hur diTekiBooster ska förvaras
	6	Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

