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Till LAKEMEDELSKOMMITTEER OCH BERORDA VERKSAMHETER

(Infektionskliniker, vaccinationskliniker och barnkliniker)

Viktig information géllande Qdenga (tetravalent denguevaccin (levande, férsvagat))

Europeiska kommissionen (EC) godkdnde den 5 december 2022 QDENGA som darmed innehar
marknadsforingstillstand i samtliga EU-lander.

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/h1699.htm

QDENGA ar indicerat for att forebygga denguefeber hos personer fran 4 ars alder. Qdenga ska anvandas i
enlighet med officiella rekommendationer.

QDENGA kommer att finnas tillgdngligt att bestélla fran apotek i borjan av mars manad.

Vanligen skicka garna denna information vidare till berérda verksamheter och kontakta oss vid eventuella

fragor.
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Detta ldkemedel ar féremal for utokad Overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till: Léakemedelsverket, Box

26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se.

Qdenga, tetravalent denguevaccin (levande, forsvagat) (denguevirus av serotyp 1, 2, 3 resp. 4 [levande, forsvagat]) = 3,3 logl10
PFU**/dos, > 2,7 log10 PFU**/dos, > 4,0 log10 PFU**/dos resp. 2 4,5 logl0 PFU**/dos (**PFU = plackbildande enheter), pulver och
vatska till injektionsvatska, 16sning och [6sning i forfylld spruta. Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, virala vacciner ATC-kod:
JO7BX04. Rx, EF. Indikation: Qdenga ar avsett for att forebygga denguefeber hos personer fran 4 ars alder. Qdenga ska anvandas i
enlighet med officiella rekommendationer. Kontraindikationer: Overkinslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot
hjdlpamne eller 6verkanslighet mot en tidigare dos av Qdenga. Medfédd eller férvdarvad immunbrist, inkl. immunhdmmande
behandlingar sdsom kemoterapi eller héga doser av systemiska kortikosteroider inom 4 veckor fére vaccination. Symtomatisk eller
asymtomatisk HIV-infektion férknippad med tecken pa nedsatt immunfunktion. Graviditet och amning. Varningar och forsiktighet:
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och tillverkningssatsnummer dokumenteras. Lamplig
medicinsk behandling och Overvakning maste alltid finnas tillganglig i handelse av en sallsynt anafylaktisk reaktion efter
administrering. Vaccination ska féregas av en genomgang av personens anamnes. Administrering ska senareldggas vid akut svar
febersjukdom. Det dr mojligt att ett skyddande immunsvar inte framkallas mot alla serotyper av denguevirus hos alla som vaccineras,
och immunsvaret kan minska 6ver tid. Det rekommenderas att fortsdtta med personliga skyddsatgarder mot myggbett dven efter
vaccination. Utvecklas symtom eller varningstecken pa dengue ska sjukvard uppsokas. Det finns inga data fran forsokspersoner dver
60 ar, och data fran patienter med kroniska medicinska tillstand 4r begridnsade. Angestrelaterade reaktioner, hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan férekomma i samband med vaccination som en psykologisk reaktion pa en injektion med nal.
Forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika skada vid eventuell svimning. Qdenga ar kontraindicerat under graviditet och amning.
Fertila kvinnor ska undvika graviditet i minst en manad efter vaccination. Kvinnor som planerar att bli gravida ska radas att vanta med
vaccination. Qdenga far inte injiceras intravaskuldrt, intradermalt eller intramuskuldrt. Personer som behandlas med
immunglobuliner eller blodprodukter som innehaller immunglobuliner, sdsom blod eller plasma, rekommenderas att vanta minst 6
veckor och helst 3 manader efter avslutad behandling innan Qdenga administreras. Om Qdenga ska ges samtidigt som ett annat
injicerbart vaccin ska vaccinerna alltid ges pa olika injektionsstéllen. Har mindre effekt pa formagan att framféra fordon och anvénda

maskiner. For fullstandig information, se www.fass.se.
Datum for 6versyn av produktresumé: 12/2022.
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