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Td-RIX®

1.

4.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Td-RIX®

Injektionssuspension
Diphtherie-Tetanus-Kombinationsimpfstoff
(adsorbiert) mit reduziertem Antigengehalt

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1 Dosis (0,5 ml) enthalt:
Diphtherie-Toxoid' >2ILE.
Tetanus-Toxoid' > 20 L.E.

T adsorbiert an Aluminiumhydroxid
Gesamt: 0,3 Milligramm Al® +

Vollstdndige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension
Td-RIX ist eine trlibe, weile Suspension.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Td-RIX ist zur Impfung gegen Diphtherie und
Tetanus bei Personen ab dem vollendeten
sechsten Lebensjahr indiziert (siehe Ab-
schnitt 4.2).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Es wird eine Einzeldosis von 0,5 ml des
Impfstoffes empfohlen. Kinder und Erwach-
sene erhalten die gleiche Dosis.

Grundimmunisierung:

2 x 0,5ml im Abstand von 4-8 Wochen
und
1 x 0,5 ml nach weiteren 6—-12 Monaten.

Bei unvollsténdiger Immunisierung (d.h. ins-
gesamt weniger als drei Dosen mit mono-
valenten Impfstoffen oder Kombinations-
impfstoffen gegen Diphtherie und Tetanus)
werden die zur Vervollstdndigung der
Grundimmunisierung fehlenden ein bzw.
zwei Injektionen von je 0,5 ml Td-RIX ver-
abreicht. Auch im Falle einer Uberschreitung
der angegebenen Zeitabsténde ist eine er-
neute Grundimmunisierung nicht notwendig.

Auffrischimpfungen:

Td-RIX sollte entsprechend den offiziellen
Empfehlungen bzw. der jeweils Ublichen
medizinischen Praxis flr Auffrischimpfungen
gegen Diphtherie und Tetanus (Ublicherwei-
se alle zehn Jahre) verabreicht werden. Die
gleichzeitige Verabreichung eines Tetanus-
Immunglobulins sollte entsprechend den
gultigen Empfehlungen erfolgen. Liegt die
letzte Impfung langer als 10 Jahre zurlick
ist eine erneute Grundimmunisierung nicht
notwendig.

RoutinemaBig: 1 x 0,5 ml Td-RIX in Abstan-
den von 10 Jahren.

Auffrischimpfungen im Falle einer Ver-
letzung:

- bei Personen mit abgeschlossener
Grundimmunisierung bzw. Auffrisch-
impfung gegen Diphtherie und Teta-
nus und bei denen der Abstand zur
letzten Impfung

003427-10125

— 5 Jahre oder kurzer ist: Keine Impfung
erforderlich.

— 5 bis 10 Jahre betréagt: sofort 0,5 ml
Tetanus-Impfstoff.
Liegt die letzte Diphtherie-Impfung
5-10 Jahre oder langer zurlck, kann
auch in diesem Fall Td-Impfstoff ver-
abreicht werden.

— langer als 10 Jahre betragt: sofort
0,5 ml Td-Impfstoff + 250 I.E. Tetanus-
Immunglobulin.

- bei Personen mit bekanntem Immun-
defekt oder unter immunsuppressiver
Therapie:

Diesen Patienten sollte nur ein Tetanus-
Impfstoff verabreicht werden. Die gleichzeiti-
ge Gabe von Tetanus-Immunglobulin ist in
Erwégung zu ziehen.

Die aktuellen Impfempfehlungen (STIKO/
SIKO) sind zu beachten.

- wéhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit:

Schwangere und Stillende sollten im Ver-
letzungsfall, falls erforderlich, nur mit Teta-
nus-Impfstoff geimpft werden.

Eine im Zusammenhang mit einer Verlet-
zung erfolgte Immunglobulingabe ist eben-
falls im Internationalen Impfausweis zu do-
kumentieren.

Art der Anwendung

Der Impfstoff ist gebrauchsfertig in einer
vorgefiillten Spritze enthalten; vor Gebrauch
schutteln!

Td-RIX wird tief intramuskulér injiziert, vor-
zugsweise in den M. deltoideus (siehe auch
Abschnitt 4.4).

Bei gegebener Indikation (z. B. hdmorrhagi-
scher Diathese) kann Td-RIX auch subkutan
verabreicht werden.

Der Impfstoff darf unter keinen Umstan-
den intravasal verabreicht werden.

4.3 Gegenanzeigen

Td-RIX darf nicht angewendet werden bei
Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Eine Impfung mit Td-RIX sollte bei Personen,
die bei friherer Verabreichung von Diphthe-
rie- und Tetanus-Impfstoffen Zeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion gezeigt haben,
unterbleiben.

Td-RIX enthalt Spuren von Formaldehyd aus
dem Herstellungsprozess. Der Impfstoff soll-
te bei Personen mit bekannter Uberempfind-
lichkeit auf diese Substanz daher nicht an-
gewendet werden.

Wie bei anderen Impfstoffen sind Personen
mit akuten schweren, mit Fieber einherge-
henden Erkrankungen von einer Impfung mit
Td-RIX zurtickzustellen. Eine leichte Infektion
stellt keine Kontraindikation dar.

Auch Personen, die als inkubiert gelten,
sowie solche, die sich in der Rekonvales-
zenz befinden, sind von einer Impfung vor-
erst zurlickzustellen.

Personen, die nach einer friiheren Immuni-
sierung gegen Diphtherie und/oder Tetanus

eine Thrombozytopenie oder neurologische
Komplikationen gezeigt haben, sollten nicht
mit Td-RIX geimpft werden.

Bei absoluter Gegenanzeige gegen eine
Diphtherieimpfung sollte ein Tetanus-Mono-
impfstoff verabreicht werden. Bei Vorliegen
von Kontraindikationen wie allergische
Reaktionen und Komplikationen des zentra-
len und/oder peripheren Nervensystems
muss das Risiko einer Impfung gegentber
dem Risiko einer Diphtherie- oder Tetanus-
erkrankung abgewogen werden.

Bei absoluter Gegenanzeige gegen einen
Tetanusimpfstoff ist im Verletzungsfall Te-
tanus-Immunglobulin  (siehe Herstelleran-
gaben) anzuwenden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Der Impfung sollten stets eine Anamnese-
erhebung (unter besonderer Berlcksichti-
gung friherer Impfungen und dem Auftreten
eventueller unerwinschter Ereignisse), und,
soweit erforderlich, eine Klinische Untersu-
chung vorausgehen.

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollten
flr den seltenen Fall einer anaphylaktischen
Reaktion nach Verabreichung des Impfstof-
fes entsprechende medizinische Behand-
lungsmdglichkeiten verflgbar und eine Be-
aufsichtigung des Impflings sichergestellt
sein.

Bei Patienten mit Thrombozytopenie (siehe
auch Abschnitt 4.3) oder hamorrhagischer
Diathese ist Td-RIX mit Vorsicht zu verab-
reichen, da bei diesen Patienten nach intra-
muskularer Anwendung Blutungen auftreten
kénnen. Auf die Injektionsstelle ist mindes-
tens zwei Minuten lang fester Druck (ohne zu
reiben) auszutiben. In diesem Fall kann Td-
RIX auch subkutan verabreicht werden.

Td-RIX DARF UNTER KEINEN UMSTANDEN
INTRAVASAL INJIZIERT WERDEN.

Bei versehentlicher intravasaler Gabe kén-
nen Reaktionen bis zum Schock auftreten.
SofortmaBnahmen in  Abh&ngigkeit vom
Schweregrad sind zu ergreifen.

Eine HIV-Infektion gilt nicht als Kontraindika-
tion gegen eine Diphtherie- und Tetanus-
Impfung.

Bei immunsupprimierten Patienten kann es
jedoch zu einer Einschréankung bzw. zum
Ausbleiben der erwarteten Immunantwort
kommen.

Besonders bei Jugendlichen kann es als
psychogene Reaktion auf die Nadelinjektion
nach oder sogar vor einer Impfung zu einer
Synkope (Ohnmacht) kommen. Diese kann
wahrend der Erholungsphase von verschie-
denen neurologischen Symptomen wie vo-
rlbergehende Sehstdrung, Parésthesie und
tonisch-klonische Bewegungen der Glied-
maBen begleitet sein. Es ist wichtig, MaBi-
nahmen zu ergreifen, um Verletzungen durch
die Ohnmacht zu verhindern.

Wie bei jedem Impfstoff kann es sein, dass
nicht bei allen Geimpften eine schiitzende
Immunantwort aufgebaut wird.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Td-RIX kann gleichzeitig, aber an einer ande-
ren Korperstelle (kontralateral), mit anderen
Impfstoffen oder Immunglobulin injiziert wer-
den. Die gleichzeitige, aber kontralaterale
Gabe von Lebendimpfstoffen und Td-RIX
ist ebenfalls moglich.

Zeitabsténde zu anderen Impfungen sind
nicht erforderlich.

Wie bei anderen Impfstoffen ist nicht auszu-
schlieBen, dass Personen unter immunsup-
pressiver Therapie oder mit angeborener
oder erworbener Immunschwache keine
ausreichende Immunantwort entwickeln.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Nicht-immunisierte oder nur unzureichend
geschitzte Schwangere sollten vorzugswei-
se im zweiten oder letzten Drittel der
Schwangerschaft geimpft werden. Eine Imp-
fung im ersten Drittel der Schwangerschaft
mit Td-RIX sollte nur nach strenger Indika-
tionsstellung erfolgen.

Die Stillzeit stellt keine Kontraindikation fur
eine Impfung mit Td-RIX dar.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass sich die Imp-
fung auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
auswirkt.

4.8 Nebenwirkungen

Héaufigkeiten werden wie folgt angegeben:
Sehr haufig: > 1/10

Haufig: >1/100 bis < 1/10
Gelegentlich: > 1/1.000 bis < 1/100
Selten: >1/10.000 bis < 1/1.000
Sehr selten: < 1/10.000

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Héufig: Reaktionen an der Injektionsstelle,
wie vorlUbergehende Rdétung, Schwellung
und Schmerzen

Selten: Allgemeinreaktionen wie Kopf-
schmerzen, Kreislaufbeschwerden,
SchweiBausbriiche, Schittelfrost, Abge-
schlagenheit, Unwohlsein, Fieber

Sehr selten: Ausbildung eines Granuloms,
ausnahmsweise auch mit Neigung zur steri-
len Abszedierung

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-
systems

Gelegentlich: Regionale Lymphadenopa-
thie (bevorzugt bei hyperimmunisierten Per-
sonen)

Sehr selten: Thrombozytopenie

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und des Mediastinums
Selten: Dyspnoe

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Selten: Exantheme (in der Regel kurzzeitig
anhaltend)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-
chenerkrankungen
Selten: Myalgie, Arthralgie

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Gastrointestinale Beschwerden

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: allergische Reaktionen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Sehr selten: Nierenversagen

Nach Verabreichung von Tetanus-Toxoid-
haltigen Impfstoffen ist sehr selten auch Uber
Erkrankungen des zentralen oder periphe-
ren Nervensystems, einschlieBlich aufstei-
gender L&hmungen bis hin zur Ateml&hmung
(z. B. Guillain-Barré-Syndrom), berichtet wor-
den.

Das Auftreten von Synkopen wurde be-
schrieben.

Nach Markteinflhrung wurde das Auftreten
von Krampfanféllen beobachtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut flr Impfstoffe und biomedi-
zinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,
Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen,
Tel.: + 496103 77 O, Fax: + 496103 77 1234,
Website: www.pei.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Bakterielle Impfstoffe, Tetanus-Impfstoffe,
Kombinationen mit Diphtherie-Toxoid,
ATC-Code: JO7TAM51

Nach  kompletter ~ Grundimmunisierung
(8 Impfungen) mit Td-RIX werden schiitzen-
de Antikorpertiter gegen Diphtherie und Te-
tanus bei nahezu allen Geimpften erreicht.

Wie auch bei anderen Td-Impfstoffen far
Erwachsene beobachtet, induziert Td-RIX
bei Kindern und Jugendlichen hdhere Diph-
therie- und Tetanus-Antikorperspiegel als
bei Erwachsenen.

Etwa 14 Tage nach der zweiten Impfung ist
ein Immunschutz anzunehmen, der bei na-
hezu allen Geimpften etwa 1 Jahr anhalt.
Nach der dritten Impfung ist ein Immun-
schutz von 10 Jahren anzunehmen.

Die Antikorpertiter gegen Diphtherie und
Tetanus fallen natdrlicherweise allméahlich
ab. Um ausreichende Antikorpertiter — die
Schutzschwelle liegt bei 0,1 I.E./ml — zu er-
halten, sind Auffrischimpfungen in den von
der STIKO empfohlenen Abstanden vorzu-
nehmen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eine Beurteilung der pharmakokinetischen
Eigenschaften ist fir Impfstoffe nicht erfor-
derlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die entsprechenden praklinischen Prifun-
gen zur Sicherheit, spezifischen Toxizitat und
Kompatibilitat der Bestandteile deuten nicht
auf eine besondere Gefahrdung des Men-
schen hin.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid
Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fUhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre.
Das Verfalldatum des Impfstoffes ist auf
dem Etikett und der Packung angegeben.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Im Kuhischrank lagern (2°C - 8°C).

Nicht einfrieren. Gefrorener Impfstoff ist zu
verwerfen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Injektionssuspension in vorgefiliter Spritze
(Glas Typ 1) (0,5 ml) mit Kolbendichtungs-
stopfen aus Butylgummi, ohne feststehende
Nadel.

PackungsgroBen zu 1 und 10 Impfdosen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung

Vor Gebrauch ist der Impfstoff — auf Raum-
temperatur gebracht — gut zu schtteln, bis
eine homogene triib-weie Suspension ent-
steht, und vor Verabreichung per Augen-
schein auf etwaige Fremdpartikel und/oder
Abweichungen im Aussehen zu untersu-
chen. Gegebenenfalls ist der Impfstoff zu
verwerfen.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmate-
rial ist entsprechend den nationalen Anfor-
derungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Munchen

Service Tel.: 0800 1 22 33 55
Service Fax: 0800 1 22 33 66
E-Mail: produkt.info@gsk.com
http://www.glaxosmithkline.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
87a/90

003427-10125
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
10. Mai 1990
Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 03. Mai 2005
10. STAND DER INFORMATION

November 2014

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

003427-10125

PAE 19136

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt
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