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Tuberkulin PPD RT 23 SSI
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Bezeichnung des Arzneimittels
Tuberkulin PPD RT 23 ,,SSI*

. Qualitative und quantitative

Zusammensetzung

Tuberkulin2 T.E./0,1 ml

Qualitative Zusammensetzung:

Tuberkulin PPD RT 23

Quantitative Zusammensetzung:
Tuberkulin PPD RT 23: 0,4 Mikrogramm Tu-
berkulin PPD RT 23 pro ml

2 TE. = 0,04 Mikrogramm Tuberkulin PPD
RT 23

Tuberkulin 10 T.E./0,1 ml

Qualitative Zusammensetzung:

Tuberkulin PPD RT 23

Quantitative Zusammensetzung:
Tuberkulin PPD RT 23: 2 Mikrogramm Tuber-
kulin PPD RT 23 pro ml

10 TE. = 02 Mikrogramm Tuberkulin PPD
RT 23

. Darreichungsform

Injektionslésung.

Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Tuberkulin PPD RT 23 kommt im Mendel-
Mantoux-Test zur Anwendung, einem aner-
kannten Hilfsmittel zur Bestimmung, ob eine
Person jemals mit Mycobacterium tubercu-
losis infiziert wurde.

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung
Dosis: 0,1 mlintradermale Anwendung

Anwendung: Zur Durchfiihrung des Tuber-
kulin-Tests zu Klinischen bzw. diagnosti-
schen Zwecken empfiehlt sich die Verwen-
dung von 2 T.E. Im Falle von friiherer Neben-
wirkung ist die Verwendung von 1 TE. emp-
fohlen, wenn verfigbar. Der Test kann mit
10 T.E. wiederholt werden, falls die Reaktion
an der Einstichstelle 72 Stunden nach der
Reaktion einen Durchmesser von unter
6 mm zeigt.

Bei der Tuberkulin-Testung in Verbindung
mit einer BCG-Impfung wird die Verwen-
dung von Tuberkulin PPD 2 T.E. empfohlen.

Verabreichung: Der Test nach Mendel-
Mantoux erfolgt durch intradermale Verab-
reichung von 0,1 ml Tuberkulin-L&sung vor-
zugsweise im mittleren Drittel der dorsalen
Seite des Unterarms. Die Injektion muss un-
bedingt in die oberste Hautschicht erfolgen,
da eine eventuelle positive Reaktion bei
einer zu tiefen Injektion der Tuberkulin-L&-
sung schwierig zu beurteilen ist, was unter
Umstanden eine Wiederholung des Tests
erforderlich macht.

In Verbindung mit der Verabreichung von
Mendel-Mantoux-Test  kdnnen  nationale
Empfehlungen bertcksichtigt werden.

Reaktion unmittelbar nach der Injektion:
Wird die Injektion korrekt vorgenommen, bil-
det sich unmittelbar danach eine weie Pa-
pel mit einem Durchmesser von etwa
10 mm, die rund 10 Minuten lang sichtbar
bleibt.
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Auswertung: Die Reaktion wird etwa 3 Ta-
ge nach der Injektion ausgewertet. Bei einer
positiven Reaktion lasst sich eine flache, un-
gleichmaBige Induration ertasten, die von
einer mehr oder weniger abgegrenzten Ro-
tung umgeben ist.

Es wird nur die GroBe der Induration gemes-
sen, wobei der Test dann positiv ist, wenn
der Durchmesser mehr als 6 mm betragt.

Virusinfektionen (Masern, Mononukleose,
Grippe, HIV-Infektion usw.), Krebs, Sarkoido-
se und Impfungen mit Lebendimpfstoffen
(Masern, Mumps und Rételn (MMR)) kénnen
die Sensitivitat gegenuber Tuberkulin herab-
setzen.

4.3 Gegenanzeigen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber
den Bestandteilen.

4.4 Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen fiir die Anwendung

Bei Personen, bei denen bei einem friiheren
Test mit den Produkten Tuberkulin PPD
RT 23 oder Sensitin PPD schwere Hautreak-
tion aufgetreten sind, ist duBerste Vorsicht
geboten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Virusinfektionen (Masern, Mononukleose,
Grippe, HIV-Infektion usw.), Krebs, Sarkoido-
se und Impfungen mit Lebendimpfstoffen
(Masern, Mumps und Rételn (MMR)) kénnen
die Sensitivitat gegentber Tuberkulin herab-
setzen.

Auch bei Unterernahrung oder immunsup-
pressiver Behandlung kann die Sensitivitat
gegenuber Tuberkulin geschwacht sein.

Bei manchen Personen kann der Mendel-
Mantoux-Test positiv ausfallen, obwohl sie
keine Tuberkuloseinfektion haben bzw. hat-
ten. Dies kann auf eine frihere BCG-Impfung
oder Infektion mit unspezifischen Mykobak-
terien, obwohl die Person weder eine Tuber-
kulose Infektion hat noch hatte, zurlickzufiih-
ren sein.

Personen mit aktiver Tuberkulose, deren Im-
munsystem durch die Tuberkuloseinfektion
schwer geschwacht ist, kénnen in einigen
Fallen eine Reaktion von unter 6 mm zeigen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Der Mendel-Mantoux-Test mit Tuberkulin
PPD RT 23 kann durchgefuhrt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Keine Anmerkungen.

4.8 Nebenwirkungen

An der Einstichstelle kénnen Schmerzen,
Juckreiz und Unbehagen auftreten. Bei Per-
sonen, die auf Tuberkulin extrem Uberemp-
findlich reagieren, kénnen im Zentrum einer
ausgepragten Tuberkulinreaktion Blaschen
und oberflachliche Hautnekrosen auftreten,
wobei die Nekrosen in der Regel innerhalb
von wenigen Tagen verschwinden. Auch das
Auftreten von Lymphknotenschwellungen
und erhéhte Temperatur ist bekannt.

Mit Tuberkulin PPD RT 23 sind keine ana-
phylaktischen Reaktionen beobachtet wor-
den. Aber wie bei allen immunologischen
Arzneimitteln konnen in sehr seltenen Fallen
anaphylaktische Reaktionen auftreten.

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Félle von Uberdosierung
berichtet.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
ATC-Code: VO4CFO1.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Der GroBteil des in die Haut injizierten Tuber-
kulins wird innerhalb weniger Stunden Gber
das Lymphsystem abgebaut. Der Rest wird
in situ von Makrophagen prozessiert, wobei
es zu einer Entzindung mit Auftreten von
Immunzellen kommt.

Bei negativem Ergebnis ist die Entzin-
dungsreaktion schnell beendet. In empfindli-
chen Bereichen setzt die Ausweitung von
Odem und Hyperamie fort, wobei es zu einer
intensiven perivaskularen Infiltration kommit,
die eine messbare Induration verursacht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Das Arzneimittel wurde umfassend in Tier-
versuchen getestet, wobei die meisten pra-
klinischen Daten aus der Produktion und der
anschlieBenden Testung des Arzneimittels
stammen.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Sonstige Bestandteile

Dinatriumphosphatdihydrat
Kaliumdihydrogenphosphat
Natriumchlorid
Kaliumhydroxychinolinsulfat (Chinosol)
Polysorbat 80 (Tween 80)

Wasser zu Injektionszwecken

6.2 Inkompatibilitaten

Das Arzneimittel darf nicht mit anderen Arz-
neimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
36 Monate.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Pro-
dukt sofort nach dem Offnen verbraucht wer-
den. Wird das Produkt nicht sofort nach dem
Offnen aufgebraucht, tragt der Anwender die
Verantwortung fur Haltbarkeit und Aufbe-
wahrungsbedingungen. Diese darf norma-
lerweise nicht mehr als 24 Stunden bei 2°C
bis 8°C betragen, es sei denn, Offnung/Auf-
bewahrung usw. erfolgt unter kontrollierten
und validierten sterilen Bedingungen.

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Aufbewahrung vor Licht geschitzt bei 2°C
bis8°C.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Durchstechflasche Typ 1, Ph. Eur.
Stopfen aus Chlorbutyl-Gummi, Ph. Eur.

PackungsgroBen:

Tuberkulin PPD RT 23 SSI 2TE/0,1 ml,
15mlund 5ml x 1 bzw. 10 Durchstechfla-
schen.

Tuberkulin PPD RT 23 SSI 10 T.E/0,1 ml,
1,5 ml x 1 bzw. 10 Durchstechflaschen.
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Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere EntsorgungsmaBnahmen
Keine speziellen Hinweise.

7. Pharmazeutischer Unternehmer
Statens Serum Institut
Attillerivej 5
DK-2300 Kopenhagen S.

8. Zulassungsnummern

2 T.E/0.1 ml: PEL.H.03306.01.1
10 T.E/0.1 ml: PEL.H.03306.02.1

9. Datum der Zulassung
28/08/2005

10. Stand der Information
08/05/2006

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

010210-Z732 -- Tuberkulin PPD RT 23 SSI -- n




	1. Bezeichnung des Arzneimittels
	2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung
	3. Darreichungsform
	4. Klinische Angaben
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und das Bedienen von
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung
	5. Pharmakologische Eigenschaften
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
	6. Pharmazeutische Angaben
	6.1 Sonstige Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Lagerungshinweise
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Entsorgungsmaßnahmen
	7. Pharmazeutischer Unternehmer
	8. Zulassungsnummern
	9. Datum der Zulassung
	10. Stand der Information

