Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Qdenga Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung in einer Fertigspritze

Dengue-Fieber tetravalenter Impfstoff (lebend, attenuiert)

Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die

Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe
Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie oder Ihr Kind geimpft werden, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder Ihrem Kind persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Wenn Sie oder Ihr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST QDENGA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE BEACHTEN, BEVOR SIE ODER IHR KIND QDENGA ERHALTEN?
WIE IST QDENGA ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST QDENGA AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

o0, wh =
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1. WAS IST QDENGA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Qdenga ist ein Impfstoff. Er wird angewendet, um dabei zu helfen, Sie oder |hr Kind vor Dengue-Fieber zu schiitzen. Dengue-Fieber ist eine
Erkrankung, die durch die Dengue-Virus-Serotypen 1, 2, 3 und 4 verursacht wird. Qdenga enthélt abgeschwéchte Versionen dieser 4 Dengue-Virus-
Serotypen und kann somit kein Dengue-Fieber verursachen.

Qdenga wird bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern (ab 4 Jahren) angewendet.
Qdenga ist gemaR den offiziellen Empfehlungen anzuwenden.

Wie der Impfstoff wirkt
Qdenga stimuliert die natiirliche Abwehr des Kérpers (Immunsystem). Dies trégt zum Schutz gegen die Viren, die Dengue-Fieber verursachen, bei,
wenn der Kérper in der Zukunft diesen Viren ausgesetzt wird.

Was ist Dengue-Fieber?
Dengue-Fieber wird durch ein Virus verursacht.

o Das Virus wird durch Stechmlicken Ubertragen (Aedes-Stechmiicken).

+ Wenn eine Stechmlicke eine Person mit Dengue-Fieber sticht, kann sie das Virus auf die néchste Person, die sie sticht, Gibertragen.

Dengue-Fieber wird nicht direkt von Mensch zu Mensch Ubertragen.

Zu den Symptomen von Dengue-Fieber z&hlen Fieber, Kopfschmerzen, Schmerzen hinter den Augen, Muskel- und Gelenkschmerzen, Ubelkeit oder
Erbrechen, geschwollene Driisen oder Hautausschlag. Die Symptome von Dengue-Fieber halten normalerweise 2 bis 7 Tage an. Sie kdnnen auch
mit dem Dengue-Virus infiziert sein, aber keine Symptome der Krankheit aufweisen.

Gelegentlich kann das Dengue-Fieber so stark ausgepragt sein, dass Sie oder Ihr Kind ins Krankenhaus missen, und in seltenen Fallen kann es
zum Tod fuhren. Schwerwiegendes Dengue-Fieber kann zu hohem Fieber und folgenden Symptomen fiihren: starke Bauchschmerzen, stdndiges
Erbrechen, schnelles Atmen, starke Blutungen, Magenblutung, Zahnfleischblutungen, Mudigkeit, Unruhe, Koma, Krampfanfélle und Organversagen.

2. WAS SOLLTEN SIE BEACHTEN, BEVOR SIE ODER IHR KIND QDENGA ERHALTEN?

Um sicherzustellen, dass Qdenga fiir Sie oder |hr Kind geeignet ist, ist es wichtig, dass Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal informieren, wenn einer oder mehr der unten genannten Punkte auf Sie oder Ihr Kind zutrifft. Wenn Sie etwas nicht verstehen, bitten
Sie |hren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, es lhnen zu erklaren.

Qdenga darf nicht angewendet werden, wenn Sie oder lhr Kind

. allergisch gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von Qdenga sind.

nach vorherigem Erhalt von Qdenga eine allergische Reaktion hatten. Anzeichen einer allergischen Reaktion kdnnen u. a. ein juckender
Hautausschlag, Atemnot sowie eine Schwellung von Gesicht und Zunge sein.

ein schwaches Immunsystem (die natirliche Abwehr des Kdrpers) haben. Dies kann aufgrund eines genetischen Defekts oder einer HIV-
Infektion der Fall sein.

ein Arzneimittel anwenden, das das Immunsystem beeintrachtigt (z. B. hoch dosierte Kortikosteroide oder Chemotherapie). In diesem Fall
wird lhr Arzt Qdenga erst einige Zeit, nachdem Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beendet haben, anwenden.

o Schwanger sind oder stillen.

Wenden Sie Qdenga nicht an, wenn einer oder mehrere der obigen Punkte zutrifft.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Qdenga erhalten, wenn Sie oder |hr Kind:

eine Infektion mit Fieber haben. Es kann erforderlich sein, die Impfung bis zum Abklingen der Symptome zu verschieben.

nach Verabreichung eines Impfstoffs schon einmal gesundheitliche Beschwerden hatten. Ihr Arzt wird die Risiken und den Nutzen der
Impfung sorgfaltig abwéagen.

bei einer friiheren Injektion schon einmal ohnmé&chtig geworden sind. Nach oder sogar vor einer Injektion mit einer Nadel kénnen Schwindel,
Ohnmachtsanfélle und gelegentlich Stiirze auftreten (meist bei Jugendlichen).

Wichtige Informationen zum gebotenen Schutz

Wie bei jedem Impfstoff schiitzt Qdenga mdéglicherweise nicht jeden, der es erhalt, und die Schutzwirkung kénnte mit der Zeit abnehmen. Sie kénnen
trotzdem Dengue-Fieber durch Muckenstiche bekommen, einschlief3lich schweren Dengue-Fiebers. Sie mussen sich selbst oder |hr Kind auch nach
der Impfung mit Qdenga weiter gegen Mickenstiche schitzen.

Nach der Impfung missen Sie einen Arzt konsultieren, wenn Sie oder |hr Kind glauben, dass Sie mdglicherweise eine Dengue-Infektion haben und
eines der folgenden Symptome entwickeln: hohes Fieber, starke Bauchschmerzen, anhaltendes Erbrechen, schnelle Atmung, Zahnfleischbluten,
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Mudigkeit, Unruhe und Blut im Erbrochenen.

Zusétzliche SchutzmaBnahmen
Sie sollten VorsichtsmaRRnahmen zur Vermeidung von Mickenstichen ergreifen. Dazu gehéren die Verwendung von Insektenabwehrmitteln,
schitzender Kleidung und Moskitonetzen.

Jiingere Kinder
Qdenga darf Kindern unter 4 Jahren nicht verabreicht werden.

Anwendung von Qdenga zusammen mit anderen Arzneimitteln
Qdenga kann mit einer Hepatitis-A-Impfung, Gelbfieber-Impfung oder einer Impfung gegen humane Papillomviren an unterschiedlichen
Injektionsstellen (an einer anderen Korperstelle, in der Regel in den anderen Arm) wahrend desselben Arztbesuchs verabreicht werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel/Impfstoffe anwenden, kirzlich andere Arzneimittel/Impfstoffe
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel/Impfstoffe anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker insbesondere dann, wenn Sie oder |hr Kind eines der folgenden Arzneimittel anwenden:
Arzneimittel, welche die natirlichen Abwehrkrafte des Kérpers (Immunsystem) beeintrachtigen, z. B. hoch dosierte Kortikosteroide oder eine
Chemotherapie. In diesem Fall wird |hr Arzt Qdenga erst einige Zeit nach Beendigung der Behandlung anwenden. Der Grund dafir ist, dass
Qdenga sonst nicht so gut wirken kénnte.
o Sogenannte ,Immunglobuline® oder Blutprodukte, die Immunglobuline enthalten, wie Blut oder Plasma. In diesem Fall wird Ihr Arzt Qdenga
frihestens 6 Wochen und vorzugsweise erst 3 Monate nach Beendigung der Behandlung anwenden. Der Grund dafiir ist, dass Qdenga sonst
nicht so gut wirken kénnte.

Schwangerschaft und Stillzeit
Qdenga darf nicht angewendet werden, wenn Sie oder Ihre Tochter schwanger sind oder stillen. Wenn Sie oder Ihre Tochter:

im gebarfahigen Alter sind, mussen Sie fiir einen Monat nach der Impfung mit Qdenga notwendige VorsichtsmaRnahmen zur Vermeidung
einer Schwangerschaft ergreifen.

. Vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung von Qdenga Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Qdenga hat in den ersten Tagen nach der Impfung einen geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Qdenga enthélt Natrium und Kalium

Qdenga enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 0,5-ml-Dosis, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.
Qdenga enthélt weniger als 1 mmol Kalium (39 mg) pro 0,5-ml-Dosis, d. h. es ist nahezu ,kaliumfrei®.

3. WIE IST QDENGA ANZUWENDEN?

Qdenga wird von |hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal als Injektion unter die Haut (subkutane Injektion) in den Oberarm verabreicht. Es
darf nicht in ein Blutgefal} injiziert werden.

Sie oder |hr Kind erhalten 2 Injektionen.
Die zweite Injektion erfolgt 3 Monate nach der ersten Injektion.

Fir Erwachsene Uber 60 Jahren liegen keine klinischen Daten vor. Lassen Sie sich von Ihrem Arzt beraten, ob eine Impfung mit Qdenga fir Sie von
Vorteil ist.

Qdenga ist gemaR den offiziellen Empfehlungen anzuwenden.
Anweisungen fiir die Vorbereitung der Impfung fiir Arzte und medizinisches Fachpersonal sind am Ende der Packungsbeilage aufgefiihrt.
Wenn Sie oder Ihr Kind eine Injektion mit Qdenga versdaumen

Wenn Sie oder |hr Kind einen vereinbarten Impftermin verpassen, wird Ihr Arzt entscheiden, wann die versdumte Injektion verabreicht werden
soll. Es ist wichtig, dass Sie oder Ihr Kind sich bezuglich der nachfolgenden Injektion an die Anweisungen lhres Arztes, Apothekers oder des
medizinischen Fachpersonals halten.

Wenn Sie den Termin vergessen haben oder nicht in der Lage sind, diesen wahrzunehmen, fragen Sie lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal um Rat.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Impfstoffs haben, wenden Sie sich an |lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
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4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Qdenga Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwere allergische (anaphylaktische) Reaktion

Wenn eines dieser Symptome auftritt, nachdem Sie den Ort verlassen haben, an dem Sie oder Ihr Kind eine Injektion erhalten haben, wenden Sie
sich sofort an einen Arzt:

Schwierigkeiten beim Atmen
Blaufarbung der Zunge oder der Lippen
Ausschlag

Anschwellen des Gesichts oder des Rachens

Niedriger Blutdruck, der Schwindel oder Verlust des Bewusstseins verursacht

Plétzliches und ernsthaftes Krankheitsgefiihl oder Unwohlsein mit Blutdruckabfall, der Schwindel und Verlust des Bewusstseins verursacht,

schneller Herzschlag in Verbindung mit Atembeschwerden.

Diese Anzeichen oder Symptome (anaphylaktische Reaktionen) treten in der Regel kurz nach der Verabreichung der Injektion auf, noch wahrend Sie
oder |hr Kind sich in der Klinik oder der Arztpraxis befinden. Sie kénnen auch sehr selten nach der Verabreichung eines anderen Impfstoffs auftreten.

Die folgenden Nebenwirkungen sind in Studien bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen aufgetreten.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Geimpften betreffen):

Schmerzen an der Injektionsstelle
Kopfschmerzen

Muskelschmerzen

Rétung an der Injektionsstelle
Allgemeines Unwohlsein

Schwéche

Infektionen der Nase oder des Rachens

Fieber

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Geimpften betreffen):

Schwellung an der Injektionsstelle

Schmerzen oder Entziindung der Nase oder des Rachens
Blaue Flecken an der Injektionsstelle

Jucken an der Injektionsstelle

Entzindung des Rachens und der Mandeln
Gelenkschmerzen

Grippeéahnliche Erkrankung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Geimpften betreffen):

Durchfall

Ubelkeit

Magenschmerzen

Erbrechen

Blutung an der Injektionsstelle
Schwindelgefihl

Juckende Haut

Hautausschlag, einschlieBlich fleckigem oder juckendem Hautausschlag

Nesselsucht
Mudigkeit

Veranderungen der Hautfarbe an der Injektionsstelle
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o Entziindung der Atemwege

o Laufende Nase

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Geimpften betreffen):
. Kleine rote oder violette Flecken unter der Haut (Petechien)
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Geimpften betreffen):
Schnelles Anschwellen unter der Haut in Bereichen wie Gesicht, Hals, Armen und Beinen
Geringe Anzahl an Blutplattchen (Thrombozytopenie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar):

Plétzliche, schwere allergische (anaphylaktische) Reaktion mit Atembeschwerden, Schwellungen, Schwindel, schnellem Herzschlag,
Schwitzen und Verlust des Bewusstseins.

o Augenschmerzen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Geimpften betreffen):

Verminderter Appetit

Gefuhl der Schlafrigkeit

o Reizbarkeit
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tber:

Belgien

Foderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la pharmacie et des médicaments) der
Gesundheitsbehdérde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. WIE IST QDENGA AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie Qdenga fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen Qdenga nach dem auf dem Umkarton nach ,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren.
Den Impfstoff im Umkarton aufbewahren.

Nach dem Mischen (Rekonstitution) mit dem mitgelieferten Lésungsmittel muss Qdenga sofort verwendet werden. Wenn es nicht sofort verwendet
wird, muss Qdenga innerhalb von 2 Stunden verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Qdenga enthélt
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o Nach der Rekonstitution enthélt eine Dosis (0,5 ml):
Dengue-Virus-Serotyp 1 (lebend, attenuiert)*: = 3,3 log10 PBE**/Dosis
Dengue-Virus-Serotyp 2 (lebend, attenuiert)#: = 2,7 log10 PBE**/Dosis
Dengue-Virus-Serotyp 3 (lebend, attenuiert)*: = 4,0 log10 PBE**/Dosis
Dengue-Virus-Serotyp 4 (lebend, attenuiert)*: = 4,5 log10 PBE**/Dosis

*Hergestellt in Vero-Zellen mittels rekombinanter DNA-Technologie. Gene Serotyp-spezifischer Oberflachenproteine in das Typ-2-Dengue-

Ruckgrat eingefugt. Dieses Arzneimittel enthélt gentechnisch veranderte Organismen (GVO).
#Hergestellt in Vero-Zellen mittels rekombinanter DNA-Technologie.
**PBE = Plaque-bildende Einheiten

Die sonstigen Bestandteile sind: a,a-Trehalose-Dihydrat, Poloxamer 407, Humanalbumin, Kaliumdihydrogenphosphat,
Dinatriumhydrogenphosphat, Kaliumchlorid, Natriumchlorid, Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Qdenga aussieht und Inhalt der Packung

Qdenga besteht aus einem Pulver und einem Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung. Qdenga wird als Pulver in einer Einzeldosis-
Durchstechflasche und das Losungsmittel in einer Fertigspritze mit 2 separaten Nadeln oder ohne Nadel geliefert.

Das Pulver und das Losungsmittel miissen vor der Anwendung miteinander vermischt werden.

Qdenga Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung einer Injektionslésung in einer Fertigspritze ist in 1er- oder 5er-Packungen erhaltlich.
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Das Pulver ist eine weil3e bis cremefarbene kompakte Substanz.
Das Lésungsmittel (0,22 % Natriumchlorid-L6sung) ist eine klare, farblose Flussigkeit.
Nach der Rekonstitution ist Qdenga eine klare, farblose bis blassgelbe Lésung, im Wesentlichen frei von Fremdpartikeln.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irland

Hersteller

Takeda GmbH
Produktionsstandort Singen
Robert-Bosch-Str. 8

78224 Singen

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Bbnrapus

Takena bbnrapus

Ten: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.. +4546 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

© Pharma.be

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kit.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

EAAGSa

Takeda EANAZ AEE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espana

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.

Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 33 00
medinfoEMEA@takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd.
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA@takeda.com

Italia

Takeda ltalia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kutmrpog

Takeda EAANAZ AE.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma sp. z 0.0.
Tel: +48 22 306 24 47
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 12/2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu

verfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
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Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen muss fur den Fall einer anaphylaktischen Reaktion nach der Verabreichung von Qdenga eine
geeignete medizinische Behandlung und Uberwachung stets unmittelbar verfiigbar sein.

Qdenga darf nicht mit anderen Arzneimitteln oder Impfstoffen in derselben Spritze gemischt werden.
Qdenga darf auf keinen Fall als intravasale Injektion verabreicht werden.

Die Impfung muss als subkutane Injektion vorzugsweise in den Oberarm im Bereich des Deltamuskels verabreicht werden. Qdenga darf nicht
als intramuskulére Injektion verabreicht werden.

Nach oder sogar vor einer Impfung kann eine Synkope (Ohnmachtsanfall) als psychogene Reaktion auf die Injektion mit einer Nadel
auftreten. Es mussen Malinahmen zur Verfiigung stehen, um Verletzungen durch Stiirze vorzubeugen und um synkopale Reaktionen zu
behandeln.

Qdenga ist ein Impfstoff mit 2 Komponenten, bestehend aus einer Durchstechflasche mit dem lyophilisierten Impfstoff und einem Lésungsmittel in
der Fertigspritze. Der lyophilisierte Impfstoff muss vor der Verabreichung mit dem Lésungsmittel rekonstituiert werden.

Qdenga darf nicht mit anderen Impfstoffen in derselben Spritze gemischt werden.
Verwenden Sie zur Rekonstitution von Qdenga ausschlief3lich das Lésungsmittel (0,22 % Natriumchlorid-L&sung) in der Fertigspritze, das mit dem
Impfstoff geliefert wird, da es frei von Konservierungsmitteln bzw. anderen antiviralen Substanzen ist. Der Kontakt mit Konservierungsmitteln,

Antiseptika, Reinigungsmitteln und anderen antiviralen Substanzen muss vermieden werden, da sie den Impfstoff inaktivieren konnten.

Nehmen Sie die Durchstechflasche mit dem Impfstoff und die Fertigspritze mit dem Losungsmittel aus dem Kuhlschrank.

Entfernen Sie die Schutzkappe von der Durchstechflasche mit dem
Impfstoff und reinigen Sie die Oberflache des Gummistopfens an der
Oberseite der Durchstechflasche mit einem Alkoholtupfer.

Befestigen Sie eine sterile Nadel an der Fertigspritze und stechen Sie die
Nadel in die Impfstoff-Durchstechflasche. Die empfohlene Nadel ist 23G.

. Richten Sie den Fluss des Lésungsmittels auf die Wand der
/ | ]1; "“-—Md_ Durchstechflasche, wahrend Sie den Kolben langsam herunterdriicken, um
4 ; die Wahrscheinlichkeit von Blasenbildung zu reduzieren.

Durchstechflasche mit lyophilisiertem

Impfstoff
+ Nehmen Sie Ihren Finger vom Kolben, stellen Sie die Durchstechflasche
auf eine ebene Flache und schwenken Sie die Durchstechflasche mit
A aufgesetzter Spritze vorsichtig in beide Richtungen.
S —

/3N ; ‘l | . NICHT SCHUTTELN. Im rekonstituierten Produkt kann es zu Schaum- und
! I l Blasenbildung kommen.

Lassen Sie die Durchstechflasche mit aufgesetzter Spritze eine Weile
stehen, bis die Lésung klar wird. Dies dauert ca. 30 — 60 Sekunden.

Rekonstituierter Impfstoff

Nach der Rekonstitution muss die resultierende Losung klar, farblos bis blassgelb und im Wesentlichen frei von Fremdpartikeln sein. Entsorgen Sie
den Impfstoff, wenn Partikel vorhanden sind und/oder wenn er verfarbt erscheint.
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Rekonstituierter Impfstoff

Entnehmen Sie die gesamte Menge der rekonstituierten Qdenga-L&sung
mit derselben Spritze, bis eine Luftblase in der Spritze erscheint.

Nehmen Sie die Spritze und Nadel aus der Durchstechflasche.

Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach oben, tippen Sie seitlich die
Spritze an, um die Luftblasen an die Oberflache steigen zu lassen,
verwerfen Sie die aufgesetzte Nadel und ersetzen Sie sie durch eine neue
sterile Nadel, driicken Sie die Luftblase heraus, bis sich ein kleiner Tropfen
Flussigkeit an der Spitze der Nadel bildet. Die empfohlene Nadel ist 25G
16 mm.

Qdenga ist nun zur Verabreichung als subkutane Injektion bereit.

Qdenga muss unmittelbar nach der Rekonstitution verabreicht werden. Die chemische und physikalische Stabilitdt nach Anbruch wurde fiir

2 Stunden bei Raumtemperatur (bis zu 32,5 °C) ab dem Zeitpunkt der Rekonstitution der Impfstoff-Durchstechflasche belegt. Nach Ablauf dieses
Zeitraums muss der Impfstoff verworfen werden. Legen Sie ihn nicht zurtick in den Kuhlschrank. Aus mikrobiologischer Sicht muss Qdenga sofort
verwendet werden. Wird der Impfstoff nicht sofort verwendet, liegen die Lagerzeiten und -bedingungen nach dem Anbruch in der Verantwortung des

Anwenders.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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