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Tetanus-Impfstoff Mérieux®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Tetanus-Impfstoff Mérieux®
Injektionssuspension
Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Tetanus-Adsorbat-Impfstoff

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Impfdosis (0,5 ml) enthalt:
Wirkstoffe:

Tetanus-Toxoid

adsorbiert an Aluminium-
hydroxid (£1,25mg Al)
*lLE. = Internationale Einheiten

mind. 40 LE.*

Sonstige Bestandteile:
Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Injektionssuspension in einer Ampulle

Der Impfstoff hat ein trib-weiBliches Aus-
sehen.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Tetanus-Impfstoff Mérieux wird zur aktiven
Immunisierung gegen Tetanus (Wundstarr-
krampf) ab einem Alter von 2 Monaten an-
gewendet.

Tetanus-Prophylaxe im Verletzungsfall.

Bitte beachten Sie auch die aktuellen STIKO-
Empfehlungen (Standige Impfkommission
am Robert Koch-Institut, aktuell abrufbar
Uber www.rki.de).

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Kinder und Erwachsene erhalten die gleiche
Dosis.

Grundimmunisierung

Zunachst werden 2 Injektionen von je 0,5 ml
Tetanus-Impfstoff Mérieux im Abstand von
4 bis 8 Wochen verabreicht. Eine 3. Injektion
mit 0,5 ml 6— 12 Monate spater schlieBt die
Grundimmunisierung ab.

Die genannten Impfabstande sollten nicht
verklrzt werden, kdnnen jedoch auch groBer
als angegeben sein. Es gilt der Grundsatz:
Jede Impfung zahlt!

Auffrischimpfung

Nach der kompletten Grundimmunisierung
empfiehlt es sich, alle 10 Jahre eine Auf-
frischimpfung mit 0,5ml Tetanus-Impfstoff
Mérieux vorzunehmen.

Im Verletzungsfall

Im Verletzungsfall sollte nach den jeweils
aktuellen STIKO-Empfehlungen vorgegan-
gen werden (STIKO = Standige Impfkom-
mission am Robert Koch-Institut).

Art der Anwendung

Tetanus-Impfstoff Mérieux wird tief intramus-
kuldr, vorzugsweise in den M. deltoideus
injiziert. Sollte der M. deltoideus noch nicht
ausreichend ausgebildet sein, wird empfoh-
len, in den M. vastus lateralis (anterolateraler
Oberschenkel) zu injizieren.
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Bei gegebener Indikation (z. B. bei hamor-
rhagischer Diathese) kann der Impfstoff auch
tief subkutan verabreicht werden.

Tetanus-Impfstoff Mérieux darf nicht in-
travasal und nicht intrakutan verabreicht
werden.

Falls nach einer versehentlichen intravasa-
len Applikation plétzlich Haut- oder Kreis-
laufreaktionen auftreten, sind vom Arzt ge-
eignete MaBnahmen bis hin zur Schockthe-
rapie einzuleiten (siehe Abschnitt 4.4).

Hinweise zur Handhabung des Impfstoffs
siehe auch Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile oder
Formaldehyd (Restmenge aus der Herstel-
lung) sowie schwere Uberempfindlichkeits-
reaktionen oder neurologische Stoérungen,
die nach frlheren Impfungen mit tetanus-
toxoidhaltigen Impfstoffen aufgetreten sind.

Personen mit akuten fieberhaften bzw. be-
handlungsbedurftigen Erkrankungen sollten
frihestens 2Wochen nach Genesung
geimpft werden.

Fir die Impfung im Verletzungsfall bestehen
in der Regel keine Gegenanzeigen. Aus-
nahme ist eine bekannte schwere Allergie
gegen einen der Bestandteile des Impfstoffs.
In einem solchen Fall muss der Patient
durch die sofortige Gabe von Tetanus-
Immunglobulin vom Menschen passiv ge-
schutzt werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Anaphylaktische oder anaphylaktoide Reak-
tionen sind bei sensibilisierten geimpften
Personen maoglich, in der Praxis jedoch
extrem selten.

Wie bei allen Impfungen sollten auch bei der
Anwendung von Tetanus-Impfstoff Mérieux
flr den seltenen Fall einer anaphylaktischen
oder anaphylaktoiden Reaktion geeignete
Mittel fir den sofortigen Einsatz bereitste-
hen.

Um das Risiko des Auftretens von Neben-
wirkungen gering zu halten, sollte Tetanus-
Impfstoff Mérieux nicht verabreicht werden,
wenn seit einer vollstandigen Grundimmu-
nisierung oder der letzten Auffrischimpfung
mit Tetanustoxoid nicht mindestens 5 Jahre
vergangen sind.

Wenn nach einer friheren Verabreichung
eines Tetanus-Impfstoffs ein Guillain-Barré-
Syndrom oder eine Plexus brachialis-Neu-
ritis aufgetreten ist, sollte vor der Verabrei-
chung einer weiteren Dosis eine sorgfaltige
Nutzen-Risiko-Bewertung erfolgen, z. B. ob
dadurch eine Grundimmunisierung abge-
schlossen wird oder nicht. Die Impfung ist
gewdhnlich bei Kindern mit unvollstandiger
Grundimmunisierung (weniger als 3 Dosen)
gerechtfertigt.

Die Immunogenitat des Impfstoffs kann bei
Personen, die immunsuppressiv therapiert
werden oder die an einer Immunschwache
leiden, eingeschrankt sein. Wenn moglich
sollte die Impfung zurickgestellt werden, bis
die Therapie beendet oder die Krankheit
Uberwunden ist. Jedoch sollten HIV-infizierte

Personen oder Patienten, die an einer chro-
nischen Immunschwachekrankheit wie z. B.
AIDS leiden, geimpft werden, auch wenn die
Antikérperbildung nur eingeschrankt erfolgt.

Bei der Grundimmunisierung von sehr
unreifen Frihgeborenen (Geburt
<28. Schwangerschaftswoche), insbeson-
dere von solchen mit einer Lungenunreife
in der Vorgeschichte, sollte das potenzielle
Risiko einer Apnoe bertcksichtigt und die
Notwendigkeit einer AtemUberwachung
Uber 48 —72 Stunden erwogen werden.

Da der Nutzen der Impfung gerade bei
dieser Sauglingsgruppe hoch ist, sollte die
Impfung Friihgeborenen nicht vorenthalten
und auch nicht aufgeschoben werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

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

Wahrend einer immunsuppressiven Thera-
pie oder bei Personen mit Immunschwache
kann der Impferfolg eingeschrankt oder voll-
standig unterdrlickt werden (siehe auch Ab-
schnitt 4.4).

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft und Stillzeit sind keine
Kontraindikationen.

Tetanus-Toxoid-Antikérper werden in die
Muttermilch abgegeben und kénnen zum
Transfer schitzender Antikdrper auf das
neugeborene Kind beitragen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefihrt.

4.8 Nebenwirkungen

Daten aus der Post-Marketing-Beobach-
tung

Basierend auf Spontanmeldungen wurden
wahrend der breiten Anwendung die nach-
stehenden Nebenwirkungen nach Gabe von
Tetanus-Impfstoff Mérieux berichtet.

Ausgehend von der geschatzten Anzahl ins-
gesamt verimpfter Dosen seit Markteinfih-
rung und der dazu in Relation gesetzten
Spontanmeldungen ergibt sich eine sehr
niedrige Melderate der Nebenwirkungen.
Allerdings spiegelt diese Rate nicht immer
die tatsachliche Haufigkeit wider, da Neben-
wirkungen, die im zeitlichen Zusammenhang
mit der Impfung beobachtet werden, sehr oft
nicht gemeldet werden.

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems
Lymphadenopathien

Erkrankungen des Immunsystems
allergische Reaktionen vom Typ | (generali-
sierter Juckreiz, Urtikaria, Odeme)

Erkrankungen des Nervensystems
Schwindel, Kopfschmerzen; Einzelfalle neu-
rologischer Storungen wurden berichtet, wo-
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bei der pathophysiologische Mechanismus
derartiger Reaktionen nicht aufgezeigt wer-
den kann

GeféBerkrankungen

niedriger Blutdruck, hauptsachlich im Zu-
sammenhang mit einer allergischen Reak-
tion

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Pruritus, Urtikaria

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Myalgien, Arthralgien

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort
Fieber, Schuttelfrost; voribergehende R6-
tungen, Schwellungen oder Verhartungen
und Schmerzen an der Einstichstelle, die
innerhalb von 48 Stunden nach der Impfung
auftreten und ein bis zwei Tage andauern
kénnen; subkutane Knétchenbildung kann
diese vorubergehenden Reaktionen beglei-
ten; aseptische Abszesse (in Ausnahmefal-
len), Unwohlsein

Die Wahrscheinlichkeit und Schwere der
lokalen Reaktionen kénnen durch den Injek-
tionsort, den Verabreichungsweg und die
Anzahl bereits erhaltener Tetanus-Impfdo-
sen beeinflusst sein.

Sonstige mogliche Nebenwirkungen

Einzelne Falle von kurzzeitigen Exanthemen,
Thrombozytopenien und allergischen Er-
krankungen mit Beteiligung der Niere in
zeitlicher Nahe zur Impfung sowie Erkran-
kungen des zentralen und/oder peripheren
Nervensystems einschlieBlich Guillain-Bar-
ré-Syndrom und Plexus brachialis—Neuritis
sind nach Verabreichung von tetanustoxoid-
haltigen Impfstoffen beschrieben worden.

Zusatzliche Information bei speziellen
Bevoélkerungsgruppen

Apnoe bei sehr unreifen Fruhgeborenen
(Geburt £28. Schwangerschaftswoche) (sie-
he Abschnitt 4.4)

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC-Code: JO7AMO1

Tetanus-Impfstoff Mérieux bietet nach 3 Imp-
fungen (Grundimmunisierung) einen lang
andauernden Schutz gegen Tetanus.

Auffrischimpfungen sollten alle 10 Jahre er-
folgen.

Nach den bisherigen Erkenntnissen halt der
Impfschutz einer Auffrischimpfung mindes-
tens 10 Jahre an. Eine geimpfte Person gilt
als geschutzt, wenn die Tetanus-Antitoxin-
konzentration im Serum-Neutralisationstest
>0,01 LE/ml (=0,1 LE. im ELISA-Test) ist.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Fur Impfstoffe nicht zutreffend

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
Fur Impfstoffe nicht zutreffend

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Isotonische Kochsalzlésung

Restmenge aus der Herstellung: Formalde-
hyd in Spuren

6.2 Inkompatibilitaten

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

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Das Verfalldatum des Impfstoffs ist auf dem
Behéaltnis und auf der Faltschachtel mit Mo-
nat und Jahr aufgedruckt. Nach Ablauf des
angegebenen Monats darf der Impfstoff
nicht mehr verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (2°C —-8°C).

Nicht einfrieren! Impfstoffe, die versehentlich
falsch gelagert oder eingefroren wurden,
sind zu verwerfen.

Das Behaltnis in der Originalpackung auf-
bewahren, um den Inhalt vor Licht zu schit-
zen.

Angebrochene Fertigspritzen bzw. Ampullen
sind sofort zu verbrauchen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses
Es sind folgende Packungen zugelassen:

05ml Suspension in einer Fertigspritze
(Glasart I) ohne Kantile, Kolbenstopfen und
Verschlusskappe aus Chlorobromobutyl-
Elastomer — PackungsgréBen 1, 10, 20 oder
50

0,5 ml Suspension in einer Ampulle (Glas-
art ) — PackungsgroBen 1, 10, 20 oder 50

Nicht alle zugelassenen PackungsgroBen
und Handelsformen mussen erhaltlich sein.

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

Tetanus-Impfstoff Mérieux ist vor der An-
wendung sorgfaltig zu schutteln, um eine
gleichméaBige Verteilung der Suspension zu
erreichen. Es entsteht eine trib-weiBliche
Suspension. Hat der Impfstoff ein anderes
Aussehen, darf er nicht verwendet werden.

Biologische Produkte zur parenteralen An-
wendung sollten vor Verabreichung visuell
auf Fremdkorper und/oder Veranderungen
im Aussehen kontrolliert werden. Sollten
Fremdkorper gefunden werden oder sollte
der Impfstoff ein anderes Aussehen haben,
muss der Impfstoff sachgerecht entsorgt
werden.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmate-
rial ist gemaB den lokalen Vorschriften zu
entsorgen.

7.

10.

1.

12.

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen

Tel.: 06224/594-0

Telefax: 06224 594-33
E-Mail: ISI@spmsd.com
Internet: www.spmsd.de

61a/83

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

23.10.1984 / 23.10.2004

STAND DER INFORMATION
Juni 2008

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

HINWEISE

GemaB § 22 Infektionsschutzgesetz missen
alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem
Impfdatum, Handelsnamen, der Chargen-
Bezeichnung sowie der Angabe der Krank-
heit, gegen die geimpft wurde, in einen
Impfausweis eingetragen werden.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Situationen irrtimlicherweise
als Impfhindernisse angesehen werden. Ein-
zelheiten hierzu finden Sie in den jeweils
aktuellen STIKO-Empfehlungen (Standige
Impfkommission am Robert Koch-Institut,
aktuell abrufoar u. a. Uber www.rki.de).

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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