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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Infanrix ®, Injektionssuspension
Diphtherie-Tetanus-(azellularer) Pertussis-
Adsorbatimpfstoff

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Eine Impfdosis (0,5 ml Injektionssuspension)
enthalt:

Diphtherie-Toxoid* min. 30 LE.
Tetanus-Toxoid* min. 40 |.E.

azellulare Pertussiskomponenten:
— Filamentdses Hamagglutinin*

(FHA) 25ug

— Pertussis-Toxoid* (PT) 25ug

— Pertactin* (69 kD) 8ug
*adsorbiert an Aluminiumhydroxid

05 mg Al

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension
Infanrix ist eine weiBliche, tribe Suspension.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Aktive Immunisierung gegen Diphtherie, Te-
tanus und Pertussis ab dem vollendeten
2. Lebensmonat bis zum vollendeten 6. Le-
bensjahr

4.2 Dosierung, Art und Dauer
der Anwendung

Dosierung
1 Dosis = 0,5ml Injektionssuspension

Eine vollstandige Impfserie besteht aus

4 Impfungen:
1. Grundimmunisierung, bestehend aus
3 Impfungen
— ab vollendetem 2. Lebens-
monat 05 mil
— nach 4 Wochen 05 mi
— nach weiteren 4 Wochen 05 mil

2. Eine Auffrischimpfung im 2. Lebensjahr
ab Beginn des vollendeten 11. bis
14. Lebensmonats

(gem. STIKO**-Empfehlungen) 05ml

Zur Erzielung eines wirksamen Impfschutzes
ist eine Grundimmunisierung mit 3 Impfun-
gen notwendig. Zur Aufrechterhaltung eines
langdauernden Schutzes ist eine Vervoll-
standigung der Impfserie durch eine Auf-
frischimpfung im 2. Lebensjahr erforderlich.
Bei Impflingen in der Inkubationsphase kann
die Schutzwirkung eingeschrankt sein.

Fur Infanrix wurde nach den ersten 3 Impfun-
gen (Grundimmunisierung) eine protektive
Wirksamkeit von 90 0/0 gegen Keuchhusten
bis zur Auffrischimpfung im 2. Lebensjahr
(Abschluss der vollstandigen Impfserie)
nachgewiesen.

Art und Dauer der Anwendung

Wegen der hohen Pertussisgefahrdung der
Sauglinge ist mit der Grundimmunisierung
madglichst schon ab vollendetem 2. Lebens-
monat zu beginnen.

** STIKO = Standige Impfkommission am Robert Koch-Institut
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Der Impfung mussen eine genaue Befra-
gung zur Anamnese und eine Untersuchung
vorausgehen (siehe Abschnitt 4.4).

Alle Impfungen sollen vom Impfarzt in den
Internationalen  Impfausweis eingetragen
werden. Auch Immunglobulingaben sollten
dort dokumentiert werden. Nur ein komplett
durchgefliihrtes Impfprogramm  fihrt zu
einem optimalen Impfschutz.

Infanrix darf nicht mit anderen, gleichzeitig zu
verabreichenden Impfstoffen gemischt wer-
den. Sollen mehrere Impfstoffe gleichzeitig
verabreicht werden, so sind getrennte (kon-
tralaterale) Injektionsstellen zu wahlen.

Die Applikation erfolgt tief intramuskular.

4.3 Gegenanzeigen

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
einen der Bestandteile des Impfstoffes oder
bei Personen, die bei friherer Verabrei-
chung von Infanrix oder anderen Diphthe-
rie-, Tetanus- oder Pertussis-Impfstoffen Zei-
chen einer Uberempfindlichkeitsreaktion ge-
zeigt haben, sollte eine Impfung mit Infanrix
unterbleiben.

Infanrix ist kontraindiziert, wenn in der Impf-
anamnese eine Enzephalopathie unbekann-
ter Genese innerhalb einer Woche nach
Impfung mit einem Pertussis-Impfstoff auf-
getreten ist. In diesen Fallen soll die Impfung
mit einem Diphtherie- und Tetanus-Impfstoff
fortgesetzt werden.

Wie bei anderen Impfstoffen sind Personen
mit akuten, schweren und mit Fieber einher-
gehenden Erkrankungen auch von einer
Impfung mit Infanrix zurlickzustellen. Leichte
Infekte stellen im Allgemeinen keine Kontra-
indikation fur eine Impfung dar.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Der Impfung sollte eine Anamneseerhebung
(unter besonderer Beriicksichtigung friherer
Impfungen und eventuell aufgetretener uner-
winschter Ereignisse) sowie eine klinische
Untersuchung vorausgehen.

Trat eines der nachfolgenden Ereignisse im
zeitlichen Zusammenhang mit der Gabe
eines DTP-haltigen Impfstoffes auf, ist die
Entscheidung flr die Verabreichung weiterer
Dosen eines Impfstoffes mit Pertussiskom-
ponente sorgfaltig abzuwagen:

e Temperaturerhdhung auf >40,5 °C inner-
halb von 48 Stunden ohne andere er-
kennbare Ursachen

e Kollaps oder schockahnlicher Zustand
(hypotone-hyporesponsive Episode) in-
nerhalb von 48 Stunden nach der Imp-
fung

e Anhaltendes, nicht zu beruhigendes
Schreien Uber drei Stunden und langer
innerhalb von 48 Stunden nach der Imp-
fung

o Krampfanfalle mit oder ohne Fieber inner-
halb von drei Tagen nach der Impfung.

In bestimmten Situationen, wie z. B. bei ho-
her Pertussisinzidenz, kann der potentielle
Nutzen der Impfung gegentber mdglichen
Risiken Uberwiegen.

Wenn bei einem Saugling oder Kind eine
ernsthafte neurologische Erkrankung zum
ersten Mal auftritt oder eine progrediente

schwerwiegende neurologische Erkrankung
vorliegt, sollte — wie bei jeder Impfung —
Nutzen und Risiko einer Immunisierung mit
Infanrix gegentber einem Aufschub dieser
Impfung sorgfaltig abgewogen werden.

Fieberkrampfe in der Anamnese oder
Krampfanfalle in der Familienanamnese sind
keine Kontraindikation fir eine Impfung mit
Infanrix.

Eine HIV-Infektion wird nicht als Kontraindi-
kation fir eine Impfung betrachtet.

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollten
fur den Fall einer anaphylaktischen Reaktion
nach der Gabe des Impfstoffes stets ent-
sprechende medizinische Behandlungs-
und Uberwachungsméglichkeiten sofort ver-
fugbar sein.

Das potentielle Risiko von Apnoen und die
Notwendigkeit einer Uberwachung der At-
mung Uber 48—72 Stunden sollte im Rah-
men der Grundimmunisierung von sehr un-
reifen Frihgeborenen (geboren vor der voll-
endeten 28. Schwangerschaftswoche) in
Betracht gezogen werden. Dies gilt insbe-
sondere fur diejenigen, die in der Vorge-
schichte Zeichen einer unreifen Atmung ge-
zeigt haben.

Da der Nutzen der Impfung fur diese Kinder
hoch ist, sollte sie ihnen weder vorenthalten
noch verschoben werden.

Patienten mit Thrombozytopenie oder er-
hohter Blutungsneigung anderer Ursache
sollten mit Vorsicht geimpft werden, da nach
intramuskuldrer Injektion die Maoglichkeit
einer Nachblutung besteht.

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-
ribergehende Sehstérung, Parasthesie und
tonisch-klonische Bewegungen der Glied-
maBen begleitet sein. Es ist wichtig, MaB-
nahmen zu ergreifen, um Verletzungen durch
die Ohnmacht zu verhindern.

Infanrix darf unter keinen Umstanden
intravasal verabreicht werden!

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wie bei anderen Impfstoffen ist nicht auszu-
schlieBen, dass Personen unter immunsup-
pressiver Therapie oder mit Immunschwa-
che keine ausreichende Immunantwort ent-
wickeln.

Mit der Infanrix-Impfung kénnen gleichzeitig
die kontralateral intramuskular zu verabrei-
chenden Impfungen gegen Haemophilus
influenzae-Typ b (Hib) und/oder Hepatitis B
durchgefiihrt werden (vgl. Herstellerinforma-
tionen).

Zeitabstdnde zu anderen Impfungen:
Zeitabstande zu anderen Impfungen sind
nicht erforderlich. Infanrix kann gleichzeitig
mit oder in beliebigen Abstanden zu ande-
ren Impfstoffen gegeben werden.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Da Infanrix nicht zur Anwendung bei Er-
wachsenen vorgesehen ist, stehen keine
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ausreichenden Humandaten Uber eine An-
wendung wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit und keine adaquaten Reproduk-
tionsstudien bei Tieren zur Verfligung.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen
Klinische Studien:

Das nachfolgende Nebenwirkungsprofil ba-
siert auf Daten von mehr als 11.400 Kindern.

Wie bereits bei DTPa und DTPa-haltigen
Impfstoffkombinationen beobachtet, wurde
nach der Auffrischimpfung mit Infanrix im
Vergleich zur Grundimmunisierung ein ver-
mehrtes Auftreten von Lokalreaktionen und
Fieber festgestellt.

Haufigkeiten pro verabreichter Dosis werden
wie folgt angegeben:

Sehr haufig: =100/

Haufig: >10/ bis <1000
Gelegentlich: >0,1 % bis <100
Selten: >0,01 % bis <0,1 %

Sehr selten:  <0,01 %

Erkrankungen des Blutes und des Lymph-

systems
Sehr selten: Lymphadenopathie'

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
Haufig: Appetitverlust?

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr haufig: Reizbarkeit
Haufig: Unruhe?, ungewohnliches Schreien

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig: Somnolenz
Gelegentlich: Kopfschmerzen'

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums
Gelegentlich: Husten', Bronchitis'

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Gastrointestinale Funktionsstorun-
gen wie Durchfall und Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Haufig: Pruritus

Gelegentlich: Hautausschlag

Selten: Urtikaria

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Sehr haufig: Rétung, Schwellung an der
Injektionsstelle (bis 50 mm), Fieber 238 °C
Haufig: Schmerzen?, Schwellung an der In-
jektionsstelle (Uber 50 mm)?

Gelegentlich: Reaktionen an der Injektions-
stelle, einschlieBlich Verhartung, Mattigkeit',
Fieber >39,1 °C, diffuse Schwellung der Ex-
tremitat, an der die Injektion vorgenommen
wurde — mitunter unter Einbeziehung des
angrenzenden Gelenkes®.

Post-Marketing-Surveillance:
Erkrankungen des Blutes und des Lymph-

systems:
Thrombozytopenie*

Erkrankungen des Immunsystems:
Allergische Reaktionen, einschlieBlich ana-
phylaktische und anaphylaktoide Reaktio-
nen

Erkrankungen des Nervensystems:

Kollaps oder schockahnlicher Zustand (hy-
potone-hyporesponsive Episode), Krampf-
anfélle (mit oder ohne Fieber) innerhalb
von 2 bis 3 Tagen nach der Impfung

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums:

Apnoe [siehe Abschnitt4.4 zu Apnoe bei
sehr unreifen Friihgeborenen (geboren vor
der vollendeten 28. Schwangerschaftswo-
che)]

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-

zellgewebes: B
Angioneurotisches Odem

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort:

Schwellung der gesamten Extremitat, an der
die Injektion vorgenommen wurde®

' nur nach der Auffrischimpfung berichtet

2 sehr haufig nach der Auffrischimpfung

3 Kinder, denen zur Grundimmunisierung
Impfstoffe mit azellularer Pertussiskompo-
nente verabreicht worden sind, haben im
Vergleich zu Kindern, die mit Ganzkeim-
Pertussisimpfstoff grundimmunisiert wur-
den, eine héhere Wahrscheinlichkeit, nach
der Auffrischimpfung eine Schwellung zu
entwickeln. Eine lokale Schwellung (iber
50 mm) und eine diffuse Schwellung kon-
nen haufiger (sehr haufig bzw. haufig) auf-
treten, wenn die Auffrischimpfung zwi-
schen dem vollendeten 4. und 6. Lebens-
jahr verabreicht wird. Diese Reaktionen
klingen im Durchschnitt innerhalb von vier
Tagen ab.

far Diphtherie- und Tetanus-Impfstoffe be-
richtet

IS

4.9 Uberdosierung

Wahrend der breiten Anwendung nach
Markteinflihrung wurden Falle von Uberdo-
sierung berichtet. Die berichteten Neben-
wirkungen waren vergleichbar mit den Ne-
benwirkungen, die nach der Ublichen Impf-
stoff-Dosis beobachtet wurden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Bakteriel-
le Impfstoffe, ATC-Code: JO7AJ52

Infanrix ist eine weiBliche, triibe Suspension,
die gereinigtes Diphtherie- und Tetanus-To-
xoid sowie die azellularen Bordetella pertus-
sis- Komponenten FHA, PT und Pertactin
(69 kD-Protein) enthalt. Die Adsorption er-
folgt an Aluminiumhydroxid. Die Bestand-
teile werden in 0,9 %oiger wassriger NaCl-
Losung suspendiert.

Nach Impfung mit dem DTPa-Impfstoff Infan-

Diphtherie und Tetanus bei praktisch allen
Geimpften erreicht. Die Antikdrper-Serokon-
versionsrate (90) gegen die Pertussiskom-
ponenten betragt im Vergleich zu einem
herkémmlichen DTPw-Impfstoff:

Siehe Tabelle

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Eine Bewertung der pharmakokinetischen
Eigenschaften wird fur Impfstoffe nicht ver-
langt.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Geeignete Studien zur Sicherheit wurden
durchgeflhrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Aluminiumhydroxid (als Adjuvans), Polysor-

bat 80, Formaldehyd, Glycin, Natriumchlorid,
Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten

Infanrix darf nicht mit anderen Impfstoffen in
derselben Spritze gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Das Praparat darf nach Ablauf des auf
Packung und Behaltnis angegebenen Ver-
falldatums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (2°C—-8°C).

Nicht einfrieren! Gefrorener Impfstoff ist zu
verwerfen.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Injektionssuspension (0,5 ml) in einem Glas-
flaschchen oder einer Fertigspritze (Glas
Typ ).

PackungsgroBen zu 1, 25 und 50 Impfdosen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Bei Lagerung der Suspension kann sich
eine weiBe Ablagerung mit klarem Uber-
stand bilden.

Die Spritze ist kraftig zu schtteln, bis eine
homogene trlibe Suspension entsteht.

Die Suspension ist per Augenschein auf
etwaige Fremdpartikel und/oder physikali-
sche Veranderungen vor Verabreichung zu
untersuchen. Wenn solche Abweichungen
beobachtet werden, ist der Impfstoff zu ver-

rix werden schitzende Antikdrpertiter gegen werfen.

Impfstoffgruppe Anti-PT (%) | Anti-FHA (%) | Anti-69 kD (%)
Grundimmunisierung

mit DTPw 67,9 487 94,9

mit DTPa (Infanrix) 98,6 96,8 98,1
Auffrischimpfungen

mit DTPw 8238 81,9 911

mit DTPa (Infanrix) 94,3 96,8 97,1
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10.

11.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmate-
rial ist entsprechend den nationalen Anfor-

derungen zu entsorgen.

. INHABER DER ZULASSUNG

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Munchen

Service Tel.: 0800 1223355
Service Fax: 0800 1 22 33 66
E-Mail: produktinfo@gsk.com
http://www.glaxosmithkline.de

. ZULASSUNGSNUMMER

308a/93

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

16.03.1995/03.03.2005

STAND DER INFORMATION
Februar 2012

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

IN DEUTSCHLAND VERFUGBARE
PACKUNGSGROSSEN

Injektionssuspension in einer Fertigspritze

PackungsgréBe mit 1 Impfdosis
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Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachlnfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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