PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
diTekiBooster, injektionsvétska, suspension i forfylld spruta.
Vaccin mot difteri, stelkramp och kikhosta (acellular komponent) (adsorberat, reducerat

antigeninnehall).

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

En dos (0,5 ml) innehaller:

Difteritoxoid, renad?! Inte mindre an 2 IE
Tetanustoxoid, renad?! Inte mindre an 20 IE
Pertussistoxoid, renad? 20 mikrogram

1 Adsorberad pa aluminiumhydroxid, hydrerad (Al(OH);) motsvarande 0,5 mg aluminium (AI¥+).

Difteri- och tetanustoxinerna framstalls fran odlingar av Corynebacterium diphtheriae och Clostridium
tetani for att sedan renas och avgiftas. Pertussistoxinet framstalls fran odlingar av Bordetella pertussis
for att sedan renas och avgiftas.

diTekiBooster kan innehalla spar av formaldehyd som anvands under tillverkningen (se avsnitt 4.3).

For fullstdndig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, suspension i forfylld spruta.

diTekiBooster ar en farglos suspension med vita eller gra partiklar.
4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

diTekiBooster ar avsett for boostervaccination mot difteri, stelkramp och kikhosta av personer i aldern
fyra ar och uppat (se avsnitt 4.2).

Kliniska studier har genomforts pa barn, ungdomar och vuxna, fran 4 ar upp till 55 ar (se avsnitt 5.1).
diTekiBooster ska anvéndas enligt officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
En enkel injektion av en dos (0,5 ml) rekommenderas till alla aldersgrupper.



Vaccination med diTekiBooster ska utfdras i enlighet med officiella rekommendationer och/eller lokal
praxis.

Personer med okand vaccinationsstatus eller ofullstandig primarvaccination kan vaccineras. Men
boostersvar forvantas endast hos personer som har primarvaccinerats eller exponerats for en naturlig
infektion.

Hos personer med stelkrampsorsakade skador kan diTekiBooster administreras nar vaccination mot
difteri och kikhosta ocksa &r relevant.

Boostervaccination av vuxna mot stelkramp och difteri ska genomforas i enlighet med officiella
rekommendationer, i regel i intervall om 10 ar.

For narvarande finns det inga vetenskapliga data som kan utg6ra grunden for officiella
rekommendationer for ett optimalt tidsintervall mellan boostervaccinationer med diTekiBooster.

Sarskilda populationer
e  Sakerhet och effekt for diTekiBooster for personer 6ver 55 ar har &nnu inte studerats.

o Det serologiska svaret kan vara nedsatt hos immunsuppressiva personer. Vaccination av
personer som far immunosuppressiv behandling ar méjlig, men kan leda till nedsatt
serologiskt svar. Om mojligt ska vaccinationen skjutas upp tills den immunsuppressiva
behandlingen har avslutats (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Barn ska f& samma dos som vuxna.

Sakerhet och effekt for barn under 4 ar har annu inte faststallts (inga data finns tillgangliga).

Administreringssatt
Skakas fore anvandning.

En enkel injektion av en dos (0,5 ml) ska administreras intramuskulart, helst i deltoideusomradet.
Far inte injiceras intravaskulart.

Personer som l6per risk for blodning efter intramuskular injektion kan fa diTekiBooster administrerat
subkutant (se avsnitt 4.4).

4.3 Kontraindikationer
Overkénslighet mot de aktiva substanserna, eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1 eller

mot formaldehyd som kan férekomma som sparméngder.
Personer med progressiva neurologiska sjukdomar bor inte vaccineras.

Vid fall av akut allvarlig febersjukdom ska vaccinationen skjutas upp.

diTekiBooster ska inte administreras till personer som har haft encefalopati av okénd etiologi inom 7
dagar efter tidigare vaccination med ett pertussisvaccin. Under dessa omstandigheter ska
pertussisvaccinationen avbrytas och vaccinationsprogrammet fortsatta med difteri- och
stelkrampsvaccinen.



4.4  Varningar och forsiktighet

diTekiBooster ar inte avsett for primér immunisering.
diTekiBooster far under inga omstandigheter administreras intravaskulart.

Det serologiska svaret kan vara nedsatt hos immunsuppressiva personer. Vaccination av personer som
far immunosuppressiv behandling ar majlig, men kan leda till nedsatt serologiskt svar. Om majligt ska
vaccinationen skjutas upp tills den immunsuppressiva behandlingen har avslutats.

Vaccination av personer med kroniskt nedsatt immunforsvar, t.ex. hiv-infektion, rekommenderas aven
om det serologiska svaret kan vara nedsatt.

Nodvandiga forebyggande atgarder for behandling av anafylaktiska reaktioner ska alltid vidtas.

Om nagon av foljande biverkningar uppkommer i samband med immunisering med pertussisvaccin
maste beslut om ytterligare vaccindoser mot kikhosta 6vervagas noggrant:

e hypoton-hyporesponsiv episod (HHE) inom 48 timmar efter vaccinationen

e feber > 40 °C inom 48 timmar fran vaccinationen som inte beror pa nagon annan kénd
anledning

e ihallande, otrostlig grat som varar i minst 3 timmar inom 48 timmar efter vaccinationen

o kramper med eller utan feber inom 3 dagar efter vaccinationen

diTekiBooster ska administreras med forsiktighet till personer som behandlas med antikoagulantia
eller personer med koagulationssjukdomar eftersom intramuskul&r administrering kan foljas av
blédningar. | sadana fall kan man 6vervaga djup subkutan injektion, &ven om risken for lokala
reaktioner Okar.

Formaldehyd anvands under tillverkningen och sparmangder kan forekomma i vaccinet. Forsiktighet
ska iakttas hos personer med kénd dverkénslighet mot formaldehyd.

Som med alla vacciner kan det handa att ett tillrackligt immunsvar inte erhalls hos alla vaccinerade
personer.

Vaccinet innehaller mindre & 1 mmol natrium (23 mg) per dos och &r i princip natriumfritt.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och

tillverkningssatsnummer dokumenteras.

4,5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig administrering av diTekiBooster med andra vacciner har inte studerats. Det ar inte troligt att
samtidig administrering paverkar immunsvaret. Vid behov kan diTekiBooster administreras samtidigt,
fore eller efter andra levande och inaktiverade vacciner. | sddana fall ska vaccinerna administreras pa
olika injektionsstallen.

Tetanusimmunglobulin kan administreras samtidigt med diTekiBooster.

Inga interaktionsstudier har utforts.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Det finns begransad mangd data fran anvandningen av diTekiBooster i gravida kvinnor. Djurstudier &r
ofullstandiga vad galler reproduktionstoxikologiska effekter.

Som med andra inaktiverade vacciner forvantas inga fosterskador.
diTekiBooster ska endast anvandas under graviditet nér det finns ett tydligt behov och de potentiella
fordelarna Overvéger de potentiella riskerna for fostret.

Amning

Effekten pa spadbarn som ammas vid administrering av diTekiBooster till deras modrar har inte
studerats. Risker och fordelar med vaccinationen ska vagas mot varandra innan man beslutar om en
ammande kvinna ska vaccineras.

Fertilitet

Det finns inga indikationer pa att vaccination har nagon effekt pa manlig eller kvinnlig fertilitet. Data
fran en studie med upprepade doser till rattor visade ingen effekt pa reproduktionsorganen.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

diTekiBooster har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sakerhetsprofilen som visas nedan &r baserad pa data fran kliniska prévningar pa barn, ungdomar och
vuxna samt fran erfarenheter efter marknadsintroduktion.

De vanligaste biverkningarna ar 6vergaende klada, rodnad, svullnad och smarta vid injektionsstéllet
samt feber. Dessa reaktioner upptréder i regel inom 48 timmar efter vaccinationen.

Klassificering av organsystem och Biverkningar

frekvens

Immunsystemet

Mycket séllsynta (<1/10 000) Overkanslighet, inklusive anafylaktiska reaktioner

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanliga (>1/10) Huvudvéark

Hud och subkutan vavnad
Séllsynta (> 1/10 000, <1/1 000) Urtikaria

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Vanliga (=1/100, <1/10) Myalgi

Allmé&nna symtom och/eller symtom vid
administreringsstallet

Mycket vanliga (>1/10) Smarta vid injektionsstéllet
Klada vid injektionsstallet
Rodnad vid injektionsstallet
Svullnad vid injektionsstéllet
Trotthet




Vanliga (>1/100, <1/10) Feber (> 38°C), irritabilitet och sjukdomskénsla
Rodnad vid injektionsstéllet (> 5 cm)
Svullnad vid injektionsstéllet (> 5 cm)

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)
Feber (> 40°C)

Granulom vid injektionsstallet
Steril abscess vid injektionsstallet

Anafylaktiska reaktioner har rapporterats i mycket séllsynta fall. Nodvéandiga forebyggande atgarder
for behandling av anafylaktiska reaktioner ska alltid vidtas (se avsnitt 4.4.).

Pediatrisk population

Biverkningarnas frekvens, typ och allvarlighetsgrad forvantas vara desamma hos barn som hos vuxna.

Andra sérskilda populationer

Biverkningar hos personer 6ver 55 ar eller hos immunsuppressiva personer forvantas inte verstiga
dem som observerats hos barn, ungdomar och vuxna.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det 4r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
4.9 Overdosering

Ej relevant, eftersom vaccinet distribueras i en endosbehallare.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vaccin mot kikhosta, renat antigen, kombinationer med toxoider, ATC-
kod: J 07 AJ 52.

Klinisk effekt och sékerhet
De kliniska studierna med diTekiBooster har genomforts pa barn, ungdomar och vuxna, fran 5 ar upp
till 55 ar.

En manad efter vaccination mattes antikroppar i kliniska studier med diTekiBooster:


http://www.lakemedelsverket.se

Studiepopulati | Alder Barn 5-6 | Barn 10 ar Ungdoma | Vuxna
on ar r 14-15 ar | 18-55ar
Vaccinationshistor | 3 x 3 x DT forsta 3X 3-4xD, T
ia DTaP(1) | levnadsaret, DTaP(5) och wP
forsta aP/wP forsta forsta
levnadsar | vaccination/sjukdo | levnadsare | levnadsare
et m t; t
1x
TdaP(5)
4-6 ar
Antigen Immunsvar
Tetanus >0,1 IE/ml 99,3% 100% 100% 100%
Difteri >0,1 IE/ml 99,3% 100% 100% 98,5%
Pertussis Anti-PT 97,4%*) | Ej tillampligt**) 95,6%*** | 92,0%***
boostersvar ) *)
Anti-PT-antikropp | 223 IE/ml | Ej tillampligt**) 74,2 IE/ml | 122 IE/mI
(GMC)

(D) Monokomponent pertussisvaccin

5) Femkomponent pertussisvaccin
*) > 4-faldig 6kning

**)

***)

Mediankoncentration av anti-PT-antikropp 16,5 till > 400 IE/mlI
> 2-faldig 6kning och > 4 IE/ml

**x%) > 4-faldig 6kning om < 20 IE/ml fére vaccination; > 2-faldig 6kning om > 20 IE/ml
fore vaccination

Serologiska skyddsmotsvarigheter finns for difteri och stelkramp. Antikroppsnivaer pa minst 0,1 IE/ml

anses i regel vara tillrackliga som skydd.

Serologiska skyddsmotsvarigheter mot kikhosta har inte faststallts.

Den pertussisantigen som anvénds i diTekiBooster ar den pertussisantigen som aterfinns i det
pediatriska kombinationsvaccinet med acellulér pertussis, som har visad effekt efter primar

vaccination av barn.

Det forvantade skyddet mot difteri och stelkramp ar minst 10 ar.

Varaktigheten pa det skydd som acellulara pertussisvacciner ger ar inte kand. Observationsdata
indikerar att skyddet inte minskar namnvart under de forsta 5 arens uppféljning.

Graden av skydd mot kikhosta efter vaccination med diTekiBooster beror pa, bland andra faktorer,
nivan av befintliga antikroppar fore vaccinationen. Darfor beror svarstalen efter boostervaccination
mot kikhosta nagot pa alder och pa ofullstandig priméarvaccination. I kliniska studier med
diTekiBooster var risken for icke-svar hdgre bland personer i aldrarna 40-55 ar, jamfort med yngre
personer.

5.2
Beddmning av farmakokinetiska egenskaper krévs inte for vacciner, darfor finns inga data tillgangliga.

Farmakokinetiska egenskaper



5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

En studie av endostoxicitet och allmantoxicitet har utforts pa rattor. Inga effekter observerades
forutom mattliga lokala reaktioner vid injektionsstéllet. Toxikologiska studier av reproduktionseffekter
och effekter pa utveckling har inte utforts.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Natriumklorid
Natriumhydroxid
Vatten for injektionsvatskor

For adsorbanter, se avsnitt 2.

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet
3ér.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Far ej frysas.

Vaccinet ska inte anvandas om det har varit fruset.
6.5 Forpackningstyp och innehall

0,5 ml (1 dos) suspension i forfylld endosspruta (typ 1-glas) med kolvpropp (klorbutylgummi).
Forpackningsstorlek 1 x 0,5 ml, 5 x 0,5 ml, 10 x 0,5 ml och 20 x 0,5 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Skakas fore anvandning.
Efter resuspension ska vaccinet se ut som en farglos suspension med vita eller gra partiklar.

Inspektera vaccinet efter fraimmande partiklar och/eller missfargning foére anvandning. Om dessa
tillstand forekommer ska lakemedlet inte administreras.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

AJ Vaccines A/S
Artillerivej 5,

DK 2300 Képenhamn S
Danmark



8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
48988

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2013-06-05
Datum for den senaste fornyelsen: 2018-02-28

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-08-23
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