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Diphtherie-Adsorbat-Impfstoff Behring NF

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Diphtherie-Adsorbat-Impfstoff Behring
NF
(ab 5 Jahre)

Diphtherie-Adsorbat-Impfstoff mit reduzier-
tem Antigengehalt

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG
1 Impfdosis (0,5 ml Suspension) enthalt:
— arzneilich wirksame Bestandteile

Diphtherie-Toxoid, adsorbiert ~ mind. 2 |.E.
Aluminiumhydroxid als Adsorbens 0,75 mg

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Diphtherie-Adsorbat-Impfstoff Behring NF
ist eine weiBliche, tribe Suspension zur
intramuskularen oder subkutanen Injektion.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Aktive Immunisierung gegen Diphtherie bei
Personen ab 5 Jahre.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Dosierung

Personen ab 5 Jahre erhalten die gleiche
Dosis.

Grundimmunisierung (fir Nichtgeimpfte
oder Personen mit fehlendem Impfnach-
weis)

Insgesamt 3 Impfungen mit je 0,5 ml:

— zu Beginn (ab 5Jahre): 05 ml
— nach 4 bis 6 Wochen: 05 mi
— 6 bis 12 Monate

nach der 2. Impfung: 05ml

Auffrischimpfungen

Im Erwachsenenalter werden nach vollstan-
diger Grundimmunisierung routinemaBige
Auffrischimpfungen gegen Diphtherie in Ab-
standen von 10 Jahren empfohlen. Bei Auf-
frischimpfungen unter Verwendung von
Kombinationsimpfstoffen sollten die Indika-
tionen und Impfabstéande der anderen im
Impfstoff enthaltenen Antigene entspre-
chend den aktuellen Empfehlungen der
Standigen Impfkommission berlicksichtigt
werden.

Nach vollstandiger Grundimmunisierung
sollte im Expositionsfall eine Auffrischimp-
fung mit dem altersgemaBen Diphtherie-Ad-
sorbat-Impfstoff Behring NF bzw. entspre-
chenden Kombinationsimpfstoffen vorge-
nommen werden, wenn die letzte Impfung
langer als 5 Jahre zurlckliegt.

Art der Anwendung
Vor Gebrauch ist der Impfstoff zu schutteln!

Die Applikation erfolgt tief intramuskular. Bei
gegebener Indikation (z.B. hdmorrhagischer
Diathese) kann Diphtherie-Adsorbat-Impf-
stoff Behring NF auch subkutan verabreicht
werden.
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Der Impfstoff darf nicht intravasal injiziert
werden.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile.
Dies gilt insbesondere bei Nebenreaktio-
nen, die sich nicht auf die Impfstelle be-
schranken.

— Personen mit akuten behandlungsbe-
durftigen  Erkrankungen  sollten  fru-
hestens 2Wochen nach Genesung
geimpft werden (Ausnahme: postexposi-
tionelle Impfung).

— Impfungen mit Diphtherie-Adsorbat-
Impfstoff Behring NF sollten grundsatz-
lich unterlassen werden, wenn nach einer
friheren Impfung mit Diphtherie-Kompo-
nente vorlbergehende Thrombozytope-
nien oder neurologische Komplikationen
aufgetreten sind.

— Eine mit Komplikationen verlaufene Imp-
fung ist bis zur Klarung der Ursache eine
Kontraindikation gegen eine nochmalige
Impfung mit dem gleichen Impfstoff.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Der Impfstoff darf nicht intravasal injiziert
werden

Bei unbeabsichtigter intravasaler Applikation
kdnnen Reaktionen bis zum Schock auftre-
ten. Geeignete SofortmaBnahmen  zur
Schockbekampfung sind zu ergreifen.

Patienten mit angeborenem oder erworbe-
nem Immundefekt kdnnen gegen Diphtherie
geimpft werden. Der Impferfolg kann in Fra-
ge gestellt sein.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wahrend einer immunsuppressiven Thera-
pie kann der Impferfolg eingeschrankt oder
in Frage gestellt sein.

Der Impfstoff darf nicht mit anderen Arznei-
mitteln in einer Spritze vermischt werden.
Die gdf. im Verletzungsfall gleichzeitig not-
wendige Gabe von Tetanus-Immunglobulin
sollte kontralateral verabreicht werden.

Zeitabsténde zu anderen Impfungen

Zeitabstande zu anderen Impfungen sind
nicht erforderlich. Bei gleichzeitiger Anwen-
dung sind die Injektionen an unterschied-
lichen Korperstellen vorzunehmen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangere sollten vorzugsweise im 2. oder
3. Trimenon gegen Diphtherie geimpft wer-
den, sofern kein ausreichender Impfschutz
vorhanden ist. Dies gilt insbesondere vor
Reisen in Endemielander und bei Verdacht
auf Exposition.

Stillzeit ist keine Kontraindikation.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend

4.8 Nebenwirkungen

Die Mengenangaben von Nebenwirkungen
sind wie folgt definiert:

Sehr haufig =100

Haufig >1%0— <1000

Gelegentlich 20,1% — < 10/0

Selten >0,01% - <0,1%

Sehr selten <0.019/0, einschlieBlich

Einzelfalle

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-

den am Verabreichungsort

Sehr hédufig: Lokale Reaktionen: Schmer-

zen, Schwellungen, Rétung.

Grippeahnliche Symptome

(zB. SchweiBausbruch,

Schiittelfrost), Fieber.

Sehr selten: Granulome, ausnahmswei-
se mit Neigung zur Serom-
bildung.

Selten:

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-
chenerkrankungen

Selten: Myalgien, Arthralgien.
Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Selten: Gastroinp.astinale Beschwer-
den wie Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall.

Herzerkrankungen

Selten: Kreislaufreaktionen

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Gelegentlich: Anschwellen der regionalen
Lymphknoten

Sehr selten: voriibergehende Thrombo-
zytopenien

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Allergische Reaktionen (z.B.
Dyspnoe), kurzzeitiges Ex-
anthem

Sehr selten: allergische  Erkrankungen
der Niere, verbunden mit vo-
ribergehender Proteinurie

Erkrankungen des Nervensystems

Selten: Kopfschmerz

Sehr selten: Erkrankungen des zentralen
oder peripheren Nervensys-
tems, wie aufsteigende Lah-
mungen bis hin zur Atem-
lahmung (Guillain-Barré-
Syndrom),
Entziindungen
Nervengeflechte
neuritiden)

Nebenreaktionen treten bevorzugt bei hy-

perimmunisierten Personen auf.

peripherer
(Plexus-

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmacotherapeutische Gruppe : Impfstoff
gegen Diphterie, ATC-Code: JO7AFO1

Nach kompletter Grundimmunisierung (drei
Impfungen) mit Diphtherie-Adsorbat-Impf-
stoff Behring NF wird ein schitzender Anti-
korpertiter gegen Diphtherie bei nahezu al-
len Geimpften erreicht.
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Die Schutzwirkung tritt etwa 14 Tage nach 9. DATUM DER ZULASSUNG/
der 2. Impfung ein und halt bei nahezu allen VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
Geimpften etwa 1Jahr an. Wenige Tage
nach der 3. Impfung wird ein Schutz bis 14.11.1979 /1511.2004
zu 10 Jahren aufgebaut. Nach Abschluss
der Grundimmunisierung fallen die Anti- 10. STAND DER INFORMATION
korpertiter gegen Diphtherie allmahlich ab. Oktober 2011
Um einen ausreichenden Antikdrpertiter —
die individuelle Schutzschwelle liegt bei | 11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
0,1 LE/ml — aufrechtzuerhalten, sollte spa- APOTHEKENPFLICHT
testens alle 10 Jahre eine routinemaBige . o
Auffrischimpfung  vorgenommen  werden, Verschreibungspflichtig
ggf. mit Td-Impfstoff.
12. HINWEISE
5.2 Ph?rmakoklnetlsche Eigenschaften Nach § 22 Infektionsschutzgesetz mussen
Entfallt alle Impfungen und Immunglobulingaben
5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit vor Impfarzt mit dem Impidatum, dem Han-
) delsnamen, der Chargen-Bezeichnung so-
Nicht zutreffend. wie der Angabe der Krankheit, gegen die
geimpft wurde, in einem Impfausweis einge-
6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN tragen werden. Bitte verwenden Sie dazu,
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile Sie anndelempfstozbeh'a'lltrtwtisdanghebr?_chhéen
i ignetten. Nur ein komplett durchgefihrtes
Formaldehyd, Salze, Wasser fir Injektions- Imgpfprogramm fihrt ZE sinem gptimalen
zwecke
Impfschutz
6.2 Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fhrt wurden, darf dieser Impfstoff nicht mit
anderen Arzneimitteln in einer Spritze ver-
mischt werden.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
48 Monate.
Das Praparat darf nach Ablauf des auf
Packung und Behaltnis angegebenen Ver-
falldatums nicht mehr angewendet werden.
Gedffnete Ampullen sind sofort zu verbrau-
chen.
6.4 Besondere VorsichtmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Diphtherie-Adsorbat-Impfstoff Behring NF
ist bei +2 bis +8°C zu lagern.
Nicht einfrieren!
Eingefrorenen Impfstoff nicht mehr verwen-
den!
6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Ampulle mit 0,5 ml Suspension.
Packung mit 10 Ampullen mit je 0,5 ml Sus-
pension.
Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung
Nicht verbrauchter Impfstoff oder Abfallma-
terial ist entsprechend den nationalen An-
forderungen zu entsorgen.
7. INHABER DER ZULASSUNG
Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH
Emil-von-Behring-Strae 76
D-35041 Marburg
Mitvertrieb:
Novartis Vaccines Vertriebs GmbH Zentrale Anforderung an:
Rudolf-Diesel-Ring 27 '
D-83607 Holzkirchen Rote Liste Service GmbH
Tel.: +49 (8024) 646 5777 Fachinfo-Service
8. ZULASSUNGSNUMMER Postfach 11 01 71
321a/77 10831 Berlin
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