Anto-ohje:

Tahan laakkeeseen kohdistuu lisdseuranta.
Qdenga™ injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten, esitaytetty ruisku.

Qdenga™ on kaksiosainen rokote, joka koostuu kylmé&kuivattua e e

rokotetta sisaltavasta injektiopullosta ja esitdytetyssa ruiskussa S|sa|t0:
olevasta liuottimesta. Kylméakuivattu rokote on saatettava - . e ae e
Kayttdkuntoon lisaamalla liuotin ennen antoa.: » Kylmakuivattua rokotetta (jauhe) sisaltava injektiopullo

¢ Liuotinta sisaltava esitaytetty ruisku

. 1 e 2 neulaa
Sailytys':
» Sailyta jadkaapissa (2°C-8°C).
« Eisaajaatya.
* Qdenga™ tulee antaa valittdmasti sen jalkeen kun se on saatettu
kayttokuntoon lisdamalla liuotin. Jos Qdenga™-valmistetta ei
anneta valittdmasti, se on kaytettava 2 tunnin kuluessa. i
« Qdenga™-valmisteen kestoaika on 18 kuukautta. Al4 koskaan //”

kayta Qdenga™-valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

Kayttokuntoon saattaminen ja anto?

Vaihe 1: Poista korkki rokotetta sisaltavasta injektiopullosta ja puhdista injektiopullon paalla
Valmistelu olevan tulpan pinta alkoholipyyhkeella.

Kiinnita steriili neula esitaytettyyn ruiskuun ja tydonna neula rokotepulloon. Suositeltu
neula on 23G.

¢ Paina mantaa hitaasti ja ohjaa liuottimen virtaus kohti injektiopullon sivua, jolloin
kuplien muodostumisen mahdollisuus pienenee.

Vaihe 2: * Nosta sormi pois mannalta ja aseta injektiopullo ja ruisku tasaiselle pinnalle. Anna
Kayttokuntoon neulan ja ruiskun olla kiinni pullossa ja pyérittele pulloa varovasti molempiin suuntiin.
saattaminen « ALA RAVISTA. Kayttokuntoon saatettuun valmisteeseen voi muodostua vaahtoa ja
kuplia.

Anna injektiopullon ja ruiskun seista hetken kunnes liuos muuttuu kirkkaaksi. Tama
kestaa noin 30-60 sekuntia.

Vaihe 2: ¢ Veda koko maara kayttokuntoon saatettua Qdenga™-liuosta samaan ruiskuun kunnes
Anto ruiskussa nakyy ilmakupla.

Irrota neula ja ruisku injektiopullosta.

Pida ruiskua niin, etta neula osoittaa yl6spain. Napauta ruiskun sivua, jotta ilmakupla

nousee ruiskun yldosaan, irrota ja havita neula ja vaihda tilalle uusi steriili neula. Poista

sitten ilmakupla ruiskusta ja paina mantaa niin kauan etta neulan karkeen muodostuu

pieni tippa nestetta. Suositeltu neula on 25G 16 mm.

* Qdenga™ on nyt valmis annettavaksi ihonalaisena injektiona (SC), mieluiten
olkavarteen hartialihaksen alueelle.

2 annoksen 1. annos 2. annos Potilaat saavat tdyden suojan tasta rokotteesta kun he
ito-ohi saavat molemmat annokset 3 kuukauden vélein.*
hoito-ohjelma, 0,5 ml 0,5 ml
3 kuukauden 9 Kehota potilaita varaamaan aika toista annosta varten

Anto kuukauden Anto kuukauden
0 kohdalla 3 kohdalla

vilein? ensimmaisen annoksen saamisen jalkeen.

Paasyn ladkarin valvontaan tulee olla mahdollista nopeasti
rokotteen antamisen jilkeen anafylaktisen reaktion varalta.*

Lahdeviite 1. Qdenga-valmisteyhteenveto. Takeda Vaccines, Inc. 2022.




Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta.
QDENGA injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta
varten, esitaytetty ruisku

Vaikuttava aine: Kayttokuntoon saattamisen jalkeen 1 annos (0,5 ml) sisaltaa:

Dengueviruksen serotyyppi 1 (elava, heikennetty): > 3,3 log10 PFU/annos,

Dengueviruksen serotyyppi 2 (elava, heikennetty): = 2,7 log10 PFU/annos,

Dengueviruksen serotyyppi 3 (elava, heikennetty): > 4,0 log10 PFU/annos,

Dengueviruksen serotyyppi 4 (elava, heikennetty): > 4,5 log10 PFU/annos. Ks. tarkemmat tiedot valmisteyhteenvedosta.
Kayttoaiheet: Denguetaudin ehkaisyyn vahintdan 4-vuotiaille henkildille. Kaytettava virallisten suositusten mukaisesti.
Annostus ja antotapa: Vihintddn 4-vuotiaat henkilét: 0,5 ml:n annoksena, kahden annoksen (0 ja 3 kuukauden) aikataulun
mukaisesti. Tehostusannoksen tarvetta ei ole osoitettu. Alle 4-vuotiaat lapset: turvallisuutta ja tehoa alle 4-vuotiaiden

lasten hoidossa ei ole viela varmistettu. IGkkdat: Annosta ei ole tarpeen mukauttaa iakkaampien, vahintaan 60-vuotiaiden
henkiléiden hoidossa. Liuottimella kdyttokuntoon saattamisen jalkeen annetaan ihonalaisena injektiona, mieluiten olkavarteen
hartialihaksen alueelle. Ei saa antaa verisuoneen, ihon sisaan tai lihakseen. Ei saa sekoittaa samassa ruiskussa muiden
rokotteiden tai parenteraalisten ladkevalmisteiden kanssa.

Vasta-aiheet: Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille tai yliherkkyys aiemmalle Qdenga-annokselle. Henkil6t, joilla
synnynnainen tai hankinnainen immuunivajavuus, mukaan lukien immunosuppressiiviset hoidot rokotusta edeltédneiden

4 viikon aikana. Henkil6t, joilla oireellinen HIV-infektio tai oireeton HIV-infektio, johon liittyy naytt6a heikentyneesta
immuunijarjestelman toiminnasta. Raskaana olevat ja imettavat naiset. Ks. tarkemmat tiedot valmisteyhteenvedosta.
Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet: Asianmukainen ladketieteellinen hoito ja valvonta on aina oltava nopeasti
saatavilla rokotteen annon jalkeisen harvinaisen anafylaktisen reaktion varalta. Ennen rokottamista on tutustuttava henkilén
sairaushistoriaan. Rokotusta on lykattava henkil6illa, joilla on akuutti vaikea kuumetauti. Suojaavaa immuunivastetta kaikkia
dengueviruksen serotyyppeja vastaan ei valttamatta saavuteta. Rokottamisen jalkeen on suositeltavaa suojautua hyttysten
pistoilta. Denguen oireiden tai denguesta varoittavien merkkien ilmentyessa on hakeuduttava ldakarin hoitoon. Ks. tarkemmat
tiedot valmisteyhteenvedosta.

Yhteisvaikutukset: Immunoglobluliineja tai immunoglobuliineja sisaltavia verivalmisteita saaneiden potilaiden kohdalla
odotetaan hoidon lopettamisen jalkeen vahintaan 6 viikkoa, mieluiten 3 kk, ennen valmisteen antoa. Annettaessa
samanaikaisesti toisen pistettdvan rokotteen kanssa, rokotteet on aina annettava eri injektiokohtiin. Valmistetta voi antaa
samanaikaisesti keltakuumerokotteen ja hepatiitti A -rokotteen kanssa.

Hedelmaillisyys, raskaus ja imetys: Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, pitaa valttaa raskautta vahintaan yhden kuukauden
ajan rokotuksen jalkeen. Naisia, jotka aikovat tulla raskaaksi, on neuvottava lykkdamaan rokotusta.

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kdayttokykyyn: Vahainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttékykyyn.
Haittavaikutukset: Hyvin yleinen: Ylahengitystieinfektio, ruokahalun heikkeneminen, artyneisyys, paansarky, uneliaisuus,
lihaskipu, injektiokohdan kipu, injektiokohdan punoitus, huonovointisuus, heikkous, kuume. Yleinen: Nasofaryngiitti,
faryngotonsilliitti, nivelkipu, injektiokohdan turvotus, injektiokohdan mustelma, injektiokohdan kutina, influenssan kaltainen
sairaus. Muut haittavaikutukset, ks. valmisteyhteenveto.

Lisatietoja: Pharmaca Fennica ja Takeda Oy, PL 1406, 00101 Helsinki; puh. 0800 774 051 s-posti:
medinfoemea@takeda.com.

Tutustu valmisteyhteenvetoon ennen ladkkeen antoa.

Perustuu 12/2022 péivéttyyn valmisteyhteenvetoon.
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