
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

REPEVAX�

Tetanus-Diphtherie-azellulärer 5-Komponen-
ten Pertussis-inaktivierter Poliomyelitis-Impf-
stoff, mit Adjuvans.

Suspension zur Injektion in einer Fertig-
spritze zu einer Dosis

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Eine Impfdosis (0,5 ml) enthält

arzneilich wirksame Bestandteile:
Gereinigtes Tetanus-
Toxoid mind. 20 I.E.* (5 Lf)
Gereinigtes Diphtherie-
Toxoid mind. 2 I.E* (2 Lf)

Pertussis-Antigene
Gereinigtes Pertussis-Toxoid (PT) 2,5 µg
Gereinigtes filamentöses
Hämagglutinin (FHA) 5 µg
Gereinigte Fimbrien-Agglu-
tinogene 2 und 3 (FIM) 5 µg
Gereinigtes Pertactin (PRN) 3 µg

Inaktivierte Polioviren Typ 1
40 D-Antigen-Einheiten

Inaktivierte Polioviren Typ 2
8 D-Antigen-Einheiten

Inaktivierte Polioviren Typ 3
32 D-Antigen-Einheiten

Aluminiumphosphat als Adjuvans 0,33 mg
(als Aluminium angegeben)

Wirtssystem für den inaktivierten Polio-Impf-
stoff: Vero-Zellen

* Internationale Einheiten, untere Vertrauensgrenze
(p=0,95) der nach der Methode der Ph. Eur. ermittelten
Wirksamkeit

Hilfsstoffe:  siehe Punkt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Weißlich-trübe Suspension zur Injektion in
einer Fertigspritze zu einer Dosis.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
REPEVAX� ist indiziert zur aktiven Immuni-
sierung gegen Tetanus, Diphtherie, Pertus-
sis und Poliomyelitis ab dem vollendeten 3.
Lebensjahr als Auffrischimpfung nach
erfolgter Grundimmunisierung (siehe auch
4.2).

REPEVAX� sollte nicht zur Grundimmunisie-
rung verwendet werden.

Die Anwendung von REPEVAX� sollte auf
der Basis öffentlicher Empfehlungen erfol-
gen.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Dosierung

Die Dosierung für REPEVAX� beträgt 1 �

0,5 ml für alle Altersgruppen.

REPEVAX� kann ab dem vollendeten 3. Le-
bensjahr verwendet werden. Die Anwen-
dung von REPEVAX� bei Kindern zwischen
3 und 5 Jahren beruht auf Studien, in denen
REPEVAX� als vierte Dosis (erste Auffrisch-
impfung) gegen Diphtherie, Tetanus, Pertus-
sis und Poliomyelitis verabreicht wurde.

Auffrischimpfungen mit REPEVAX� sollen
auf der Basis öffentlicher Empfehlungen
und/oder entsprechend der lokalen Praxis
zur Verabreichung von Impfstoffen erfolgen,
die niedrig dosiertes Diphtherie-Toxoid und
Tetanus-Toxoid in Kombination mit Pertussis
und Polio-Antigenen enthalten.

Personen mit unvollständiger oder fehlender
Grundimmunisierung gegen Tetanus- und
Diphtherie-Toxoide oder Polio sollten nicht
mit REPEVAX� geimpft werden. Die Impfung
mit REPEVAX� ist bei Personen mit unvoll-
ständiger oder unbekannter Impfanamnese
gegen Pertussis nicht kontraindiziert. Eine
Auffrischreaktion ist allerdings nur bei Perso-
nen zu erwarten, deren Immunsystem ent-
weder durch eine Impfung oder durch natür-
liche Infektion geprimt wurde.

Der zeitliche Abstand für wiederholte Auf-
frischimpfungen gegen Tetanus und Diph-
therie sollte auf der Basis öffentlicher Emp-
fehlungen gewählt werden (im Allgemeinen
im Abstand von 10 Jahren). Sollte dieser
Zeitabstand überschritten worden sein,
muss dennoch nicht neu grundimmunisiert
werden.

Untersuchungen über den optimalen zeitli-
chen Abstand für nachfolgende Auffrisch-
impfungen mit REPEVAX� zur Aufrechter-
haltung eines ausreichenden Antikörper-
spiegels gegen Pertussis liegen zurzeit nicht
vor. Es gibt keine Daten darüber, wie lange
der Schutz gegen Pertussis nach Gabe von
REPEVAX� anhält.

REPEVAX� wurde nicht an Personen mit Te-
tanus-verdächtigen Verletzungen untersucht
und sollte im Verletzungsfall deshalb nicht
zur Tetanus-Prophylaxe eingesetzt werden.

Art der Anwendung

REPEVAX� wird intramuskulär verabreicht,
vorzugsweise in den Deltamuskel.

Nicht intravasal oder subkutan verabreichen
(zu Ausnahmen: siehe Punkt 4.4).
Vor der Injektion ist durch Aspiration zu prü-
fen, dass die Nadel nicht intravasal liegt.

4.3 Gegenanzeigen
REPEVAX� soll nicht angewendet werden
bei Personen, die nach früherer Impfung mit
Tetanus- oder Diphtherie- Toxoiden, Poliovi-
ren oder Pertussis (sowohl azellulär als auch
Ganzkeim)-Antigenen eine Überempfindlich-
keitsreaktion gezeigt haben.

REPEVAX� soll nicht angewendet werden
bei bekannter Überempfindlichkeit gegen
einen der Impfstoffbestandteile oder gegen
sonstige Rückstände aus der Herstellung
(wie Formaldehyd, Streptomycin, Neomycin
oder Polymyxin B).

Die Impfung sollte bei Personen mit akuten
Erkrankungen, einschließlich fiebrigen Er-
krankungen, verschoben werden. Personen,
die an Infekten mit subfebrilen Temperaturen
wie beispielsweise leichten Infektionen der
oberen Atemwege leiden, können jedoch
geimpft werden.

REPEVAX� soll nicht angewendet werden
bei vorangegangener Enzephalopathie un-
bekannten Ursprungs innerhalb von 7 Tagen
nach einer Impfung mit einem Pertussisanti-
gen-haltigen Impfstoff oder bei vorangegan-
genen anderen neurologischen Komplikatio-

nen nach Impfung mit einem der in
REPEVAX� enthaltenen Antigene.

4.4 Warnhinweise und Vorsichtsmaß-
nahmen für die Anwendung
Wie bei allen Impfungen sollten geeignete
Mittel zur Behandlung und Überwachung
von seltenen anaphylaktischen Reaktionen
nach Gabe des Impfstoffes bereitstehen.

Bei allen Adsorbat-Impfstoffen kann sich ein
bleibendes Knötchen am Injektionsort ent-
wickeln, vor allem wenn der Impfstoff in die
oberen Schichten des subkutanen Gewe-
bes verabreicht wird.

Bei Personen mit Blutgerinnungsstörungen
(wie z. B. Thrombozytopenie) sollte eine in-
tramuskuläre Injektion nur mit Vorsicht ver-
abreicht werden. Bei diesen Personen kann
der Impfstoff auch tief subkutan gegeben
werden; dies kann allerdings zu verstärkten
Lokalreaktionen führen.

Die Immunogenität des Impfstoffes kann bei
Patienten, die immunsuppressiv therapiert
werden oder an einer Immunschwäche lei-
den, eingeschränkt sein. Wenn möglich,
sollte die Impfung zurückgestellt werden, bis
die Therapie beendet oder die Krankheit
überwunden ist. HIV-Infizierte oder Patienten,
die an einer chronischen Immunschwäche-
krankheit wie z. B. Aids leiden, sollten jedoch
geimpft werden, auch wenn die Antikörper-
bildung eingeschränkt sein könnte.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen
In einer klinischen Studie wurde gezeigt,
dass REPEVAX� gleichzeitig mit Hepati-
tis B-Impfstoff an unterschiedlichen Extremi-
täten verabreicht werden kann. Mögliche
Wechselwirkungen bei gleichzeitiger Verab-
reichung mit anderen Impfstoffen, biologi-
schen Produkten oder anderen Arzneimitteln
wurden nicht untersucht. Unter Berücksichti-
gung allgemein anerkannter Impfempfehlun-
gen gibt es jedoch keine theoretische Be-
gründung, REPEVAX� nicht gleichzeitig mit
anderen Impfstoffen oder Immunglobulinen
(an unterschiedlichen Körperstellen) zu ver-
abreichen, da REPEVAX� ein inaktivierter
Impfstoff ist.

Zur Anwendung während einer immunsup-
pressiven Therapie: siehe Punkt 4.4 Warn-
hinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die
Anwendung.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Die Wirkung von REPEVAX� auf die emb-
ryo-fötale Entwicklung wurde nicht unter-
sucht. Bisher wurden nach Gabe von Teta-
nus- und/oder Diphtherietoxoid-haltigen
Impfstoffen bzw. inaktivierten Poliomyelitis-
Impfstoffen während der Schwangerschaft
keine teratogenen Effekte beobachtet. Trotz-
dem wird die Anwendung von REPEVAX�

während der Schwangerschaft nicht emp-
fohlen. Vorzugsweise sollte auch eine Ver-
abreichung während der Stillzeit unterblei-
ben.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit
und das Bedienen von Maschinen sind un-
wahrscheinlich.A
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4.8 Nebenwirkungen
Heranwachsende und Erwachsene
(994 Personen)
In klinischen Studien an Heranwachsenden
und Erwachsenen wurden nach Gabe von
REPEVAX� folgende Nebenwirkungen in
den ersten 24 Stunden nach Impfung am
häufigsten beobachtet:
Sehr häufig (�10 %):
Schmerz, Rötung und Schwellung am Injek-
tionsort, Kopfschmerzen Abgeschlagenheit,
Übelkeit, Schüttelfrost, Myalgien, Arthralgien
bzw. Gelenkschwellungen
Häufig (1 – 10 %):
Fieber, Durchfall, Erbrechen

Tendenziell wurden höhere Raten lokaler
und systemischer Reaktionen bei Heran-
wachsenden im Vergleich zu Erwachsenen
beobachtet. In beiden Altersgruppen war
Schmerz an der Injektionsstelle die häufigste
Nebenwirkung.

Verzögerte lokale Nebenwirkungen (die erst
3 bis 14 Tage nach der Impfung auftraten
oder sich verstärkten) wie beispielsweise
Schmerzen an der Injektionsstelle, Rötung
und Schwellung wurden bei weniger als
1,2 % der Impflinge beobachtet.

Kinder zwischen 5 und 6 Jahren
(240 Personen)
In einer klinischen Studie wurden Kinder im
Alter von 3, 5 und 12 Monaten mit einem
Diphtherie-, Tetanus-, azellulären Pertussis-
Impfstoff ohne zusätzliche Dosis im 2. Le-
bensjahr immunisiert. Diese Kinder erhielten
REPEVAX� im Alter von 5 – 6 Jahren. In den
ersten 24 Stunden nach der Impfung wurden
folgende Nebenwirkungen am häufigsten
berichtet:
Sehr häufig (�10 %):
Schmerzen und Schwellung an der Injek-
tionsstelle, Müdigkeit
Häufig (1 – 10 %):
Rötung und Jucken an der Injektionsstelle,
Fieber �38�C
Gelegentlich (0,1 – 1 %):
Durchfall, Erbrechen

Die Rate allgemeiner Nebenwirkungen zwi-
schen dem 1. und 10. Tag nach der Impfung
war gering; nur Fieber (�38�C) und Müdig-
keit wurden in �10 % der Fälle berichtet.
Eine vorübergehende starke Schwellung
des Oberarmes wurde in �1 % beobach-
tet.

Kinder zwischen 3 und 5 Jahren
(150 Personen)
150 Kinder, die im Alter von 2, 3 und 4 Mona-
ten mit einem Diphtherie-, Tetanus- und
Ganzkeimpertussis-Impfstoff (DTwP) grund-
immunisiert worden waren und keine weitere
Dosis im zweiten Lebensjahr erhalten hatten,
erhielten zwischen dem 3. und 5. Lebensjahr
eine Dosis REPEVAX�. Innerhalb der ersten
7 Tage wurden am häufigsten folgende Ne-
benwirkungen beobachtet:
Sehr häufig (�10 %)
Schmerzen am Injektionsort, Rötung und
Schwellung; Müdigkeit, Körpertemperatur
�37,5�C, Reizbarkeit
Häufig (1 – 10 %)
Hämatome sowie entzündliche Hautreak-
tionen am Injektionsort; Durchfall; Erbre-
chen; Ausschlag

4.9 Überdosierung
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Impfstoff gegen Tetanus, Diphtherie, Pertus-
sis und Poliomyelitis. (J 07CA)

Die Immunantwort von Erwachsenen, He-
ranwachsenden und Kindern einen Monat
nach Verabreichung von REPEVAX� kann
der folgenden Tabelle entnommen werden.

Die in diesen Studien für REPEVAX� bei
Erwachsene und Heranwachsende nachge-
wiesene Sicherheit und Immunogenität sind
vergleichbar mit denen nach einer Auffrisch-
impfung mit einer Dosis eines zugelassenen
Td- oder Td-IPV-Adsorbat-Impfstoffes mit
dem gleichen Gehalt an Tetanus- und Diph-
therie-Toxoiden bzw. inaktivierten Polioviren
der Typen 1, 2 und 3.

Die geringere Immunantwort auf Diphtherie-
Toxoid ist vermutlich auf die Teilnahme von
Teilnehmern mit ungeklärter oder unvollstän-
diger Immunisierung zurückzuführen.

Serologische Korrelate für einen ausreichen-
den Schutz gegen Pertussis wurden bisher
nicht etabliert. In zwei getrennten Pertussis-
Effektivitäts-Studien, die zwischen 1992 und
1996 in Schweden durchgeführt wurden, er-
brachte die Grundimmunisierung mit DTaP-
Impfstoffen von Sanofi Pasteur für das Säug-
lingsalter eine Schutzwirkung von 85 % ge-
gen Pertussis. Im Vergleich zu diesen Daten
ist für REPEVAX� eine schützende Immun-
antwort anzunehmen.

Die Schutzraten 3 Jahre nach der Verabrei-
chung von REPEVAX� bei Erwachsenen
und Heranwachsenden sind der nebenste-
henden Tabelle zu entnehmen:

Antigen Kriterium

Erwachse-
ne und He-
ranwach-
sende(1)

(n=251)

Diphtherie �0,01 IU/ml 95,6 %

Tetanus �0,01 IU/ml(2) 100 %

Pertussis
PT
FHA
PRN
FIM

�5 EU/ml
�5 EU/ml
�5 EU/ml
�5 EU/ml

96,8 %
100 %
100 %
98,0 %

Polio 1
Polio 2
Polio 3

�1: 8 Verdünnung
�1: 8 Verdünnung
�1: 8 Verdünnung

100 %
100 %
100 %

(1) ab dem 10. Lebensjahr
(2) bestimmt mit ELISA

Derzeit gibt es keine Daten über die Höhe
von Antikörpertitern gegen die in
REPEVAX� enthaltenen Antigene bei Kin-
dern ab der 5. Woche nach Impfung. Diese
Daten werden in aktuell durchgeführten Stu-
dien gesammelt.

Immunantwort 4 Wochen nach der Impfung

Antigen Kriterium
Erwachsene und

Heranwachsende(1)
Kinder zwischen
5 und 6 Jahren(2)

Kinder zwischen
3 und 5 Jahren(3)

(n=994) (n=240) (n=148)

Diphtherie �0,1 IU/ml 92,8 % 99,4 % 100 %

Tetanus �0,1 IU/ml(4) 100 % 99,5 % 100 %

Pertussis
PT
FHA
PRN
FIM

�5 EU(5)/ml
�5 EU(5)/ml
�5 EU(5)/ml
�5 EU(5)/ml

99,7 %
99,9 %
99,6 %
99,8 %

91,2 %
99,1 %
100 %
99,5 %

99,3 %
99,3 %
100 %
100 %

Polio 1
Polio 2
Polio 3

�1: 8 Verdünnung
�1: 8 Verdünnung
�1: 8 Verdünnung

99,9 %
100 %
100 %

100 %
100 %
100 %

100 %
100 %
100 %

(1) ab dem 10. Lebensjahr
(2) Nach Grundimmunisierung im 3. und 5. Lebensmonat sowie einer Auffrischimpfung im 12. Le-

bensmonat mit einem Diphtherie-, Tetanus-, azellulärem Pertussisimpfstoff (DTaP)
(3) Nach Grundimmunisierung im 2., 3., und 4. Lebensmonat mit einem Diphtherie-, Tetanus-,

Ganzkeimpertussis-Impfstoff (DTwP)
(4) Bestimmt mit ELISA
(5) EU = ELISA-Units (Einheiten): Antikörpertiter von �5 EU/ml werden von Storsaeter J. et al. als

mögliche Ersatzmarker für Schutz gegen Pertussis postuliert (Storsaeter J. et al., Vaccine 1998;
16: 1907 – 1916)

FACHINFORMATION

REPEVAX� Fertigspritze

2 8319-X782 -- REPEVAX Fertigspritze -- n



5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Nicht zutreffend

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
In präklinischen Studien wurden keine spe-
zifischen Risiken identifiziert.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Hilfsstoffe
2-Phenoxyethanol als Konservierungsmittel
Polysorbat 80
Wasser für Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitäten
REPEVAX� darf nicht mit anderen Arznei-
mitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

Nach Ablauf des auf dem Behältnis und der
Faltschachtel angegebenen Verfalldatums
darf der Impfstoff nicht mehr verwendet wer-
den.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Lagerung bei +2�C bis +8�C (im Kühl-
schrank).

Nicht einfrieren. Versehentlich eingefrore-
ner Impfstoff muss vernichtet werden.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
Packungen mit 1, 10 oder 20 Fertigspritzen.

Eine Fertigspritze zu 0,5 ml aus Glas Typ I
mit Stopfen (Chlorobromobutyl) und festste-
hender Kanüle sowie einem Nadelschutz
(Elastomer).

Eine Fertigspritze zu 0,5 ml aus Glas Typ I
mit Stopfen (Chlorobromobutyl) ohne Kanü-
le sowie einem Verschluss (Chlorobromo-
butyl). In den Packungen mit 1 oder 10 Fer-
tigspritzen können bis zu 2 separate Kanü-
len (je Fertigspritze) enthalten sein.

Eine Fertigspritze zu 0,5 ml aus Glas Typ I
mit einem Stopfen (der mit Butylisopren sili-
konisiert wurde) und feststehender Kanüle
sowie einem Nadelschutz (aus grauem Na-
turgummi).

Nicht alle zugelassenen Packungsgrößen
und Handelsformen müssen erhältlich sein.

6.6 Hinweise für die Handhabung
Bei Fertigspritzen ohne Kanülen wird eine
Kanüle mit einer Vierteldrehung fest auf die
Fertigspritze aufgesetzt.

Der Impfstoff ist eine trübe weißliche Sus-
pension, die während der Lagerung sedi-
mentieren kann. Die Fertigspritze vor Ge-
brauch gut schütteln, um vor der Entnahme
eine homogene Suspension zu erhalten.

Parenteral zu verabreichende biologische
Präparate sollten visuell auf Fremdpartikel
und/oder Verfärbungen untersucht werden,
bevor sie verabreicht werden; gegebenen-
falls muss der Impfstoff vernichtet werden.
Nicht gebrauchter Impfstoff oder Restmate-
rial ist gemäß lokalen Vorschriften zu ver-
nichten.

7. ZULASSUNGSINHABER

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1
69181 Leimen
Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER

PEI.H.02354.01.1

9. DATUM DER ERSTZULASSUNG/
VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG

2. November 2001

10. STAND DER INFORMATION

April 2005

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig

12. HINWEISE

Gemäß § 22 Infektionsschutzgesetz müs-
sen alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit
dem Impfdatum, Handelsnamen, der Char-
gen-Bezeichnung sowie der Angabe der
Krankheit, gegen die geimpft wurde, in einen
Impfausweis eingetragen werden.

Häufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Situationen irrtümlicherwei-
se als Impfhindernisse angesehen werden.
Einzelheiten hierzu finden Sie in den jeweils
aktuellen STIKO-Empfehlungen (Ständige
Impfkommission am Robert-Koch-Institut,
aktuell abrufbar über www.rki.de).

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 BerlinA
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