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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

REPEVAX®

Injektionssuspension

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Diphtherie-Tetanus-Pertussis(azellular, aus
Komponenten)-Poliomyelitis(inaktiviert)-
Impfstoff (adsorbiert, mit reduziertem Anti-
gengehalt)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Impfdosis (0,5 ml) enthalt:

Diphtherie-Toxoid mind. 2 LE.* (2 Lf)
Tetanus-Toxoid mind. 20 LE.* (5 Lf)

Pertussis-Antigene
Pertussis-Toxoid
Filament6ses
Hamagglutinin
Pertactin
Fimbrien-
Agglutinogene 2 und 3

2,5 Mikrogramm

5 Mikrogramm
3 Mikrogramm

5 Mikrogramm

Polioviren (inaktiviert)**

Typ 1 40 D-Antigen-Einheiten
Typ 2 8 D-Antigen-Einheiten
Typ 3 32 D-Antigen-Einheiten

Adsorbiert an Aluminiumphosphat 1,5mg
(0,33 mg Aluminium)

*

Internationale  Einheiten, untere Ver-
trauensgrenze (p = 0,95) der nach der
Methode der Ph. Eur. ermittelten Wirk-
samkeit

gezlchtet in Vero-Zellen

*%

REPEVAX kann mdéglicherweise Spuren von
Formaldehyd, Glutaraldehyd, Streptomycin,
Neomycin, Polymyxin B und bovinem Se-
rumalbumin enthalten; diese Substanzen
werden wahrend des Herstellungspro-
zesses verwendet (siehe Abschnitte 4.3
und 4.4).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Injektionssuspension in einem Flaschchen

REPEVAX ist eine gleichférmig weiBlich-tri-
be Suspension.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

REPEVAX wird zur aktiven Immunisierung
gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis und
Poliomyelitis bei Personen ab 3 Jahren als
Auffrischimpfung nach erfolgter Grundimmu-
nisierung angewendet.

Die Anwendung von REPEVAX sollte ent-
sprechend den offiziellen Impfempfehlungen
erfolgen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Alle unter 4.1 genannten Personen/Alters-
gruppen erhalten eine Dosis (0,5 ml).

Der Impfstoff REPEVAX enthalt Diphtherie-
Toxoid in reduzierter Menge und Tetanus-
Toxoid, kombiniert mit Pertussis- und Polio-
myelitis-Antigenen, und wird zur Auffrisch-
impfung verwendet.
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Personen ohne oder mit unvollstdndiger
Grundimmunisierung gegen Diphtherie, Te-
tanus oder Poliomyelitis sollten nicht mit
REPEVAX geimpft werden.

Bei unvollstandiger oder unbekannter Impf-
anamnese gegen Pertussis ist die Impfung
mit REPEVAX méglich. Eine Auffrischreak-
tion ist allerdings nur bei Personen zu er-
warten, deren Immunsystem bereits zuvor
durch Impfung oder naturliche Infektion ak-
tiviert wurde.

Untersuchungen Uber den optimalen zeit-
lichen Abstand flr nachfolgende Auffrisch-
impfungen mit REPEVAX liegen derzeit nicht
Vor.

Auffrischimpfungen gegen Diphtherie, Teta-
nus, Pertussis und/oder Poliomyelitis sollten
in den von den offiziellen Impfempfehlungen
vorgeschlagenen zeitlichen Abstanden er-
folgen.

Im Verletzungsfall kann REPEVAX zur Teta-
nusprophylaxe zeitgleich mit Tetanus-Im-
munglobulin oder allein entsprechend den

offiziellen  Impfempfehlungen verabreicht
werden.
Kinder und Jugendliche

REPEVAX sollte Kindern unter 3 Jahren nicht
verabreicht werden.

Kinder ab 3 Jahren und Jugendliche sollten
die gleiche Dosis wie Erwachsene erhalten.

Art der Anwendung

Eine Dosis (0,5ml) REPEVAX wird intra-
muskular verabreicht, vorzugsweise in den
M. deltoideus.

REPEVAX darf nicht intravasal verabreicht
werden. Nach dem Einstechen der Nadel ist
durch Aspiration sicherzustellen, dass die
Nadel kein BlutgefaB penetriert hat.

REPEVAX sollte nicht intraglutaal, intrader-
mal oder subkutan verabreicht werden (in
Ausnahmefallen kann der Impfstoff subkutan
verabreicht werden, siehe Abschnitt 4.4).

VorsichtsmalBnahmen vor/bei der Be-
handlung bzw. vor/wéhrend der Anwen-
dung des Arzneimittels

Hinweise zur Vorbereitung des Impfstoffs vor
der Anwendung siehe Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

e REPEVAX darf nicht verabreicht werden
an Personen mit bekannter Uberemp-
findlichkeit
— gegen Diphtherie-, Tetanus-, Pertus-

sis- oder Poliomyelitis-Impfstoffe

— gegen einen der sonstigen Bestand-
teile des Impfstoffs (siehe Ab-
schnitt 6.1)

— gegen einen der Restbestandteile aus
der Herstellung (Formaldehyd, Glutar-
aldehyd, Streptomycin, Neomycin, Po-
lymyxin B und bovines Serumalbu-
min), die in nicht nachweisbaren Spu-
ren enthalten sein kénnen

e REPEVAX sollte nicht an Personen ver-
abreicht werden, die nach einer vorheri-
gen Impfung mit einem pertussisantigen-
haltigen Impfstoff innerhalb von 7 Tagen
an einer Enzephalopathie unbekannter
Ursache erkrankten.

e Wie bei anderen Impfstoffen auch sollte
die Impfung mit REPEVAX bei Personen

mit akuten, schweren, fieberhaften Er-
krankungen verschoben werden. Eine
leichte Infektion (z. B. der oberen Atem-
wege) ist keine Gegenanzeige.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

REPEVAX sollte nicht zur Grundimmunisie-
rung angewendet werden.

Der Zeitabstand zwischen einer Auffrisch-
impfung mit REPEVAX und vorangegange-
nen Impfungen gegen Diphtherie und/oder
Tetanus sollte grundsatzlich entsprechend
den offiziellen Impfempfehlungen gewahlt
werden. In einer klinischen Studie mit Er-
wachsenen konnte gezeigt werden, dass es
keinen klinisch relevanten Unterschied in
der Nebenwirkungsrate gibt, wenn eine Auf-
frischimpfung mit REPEVAX im Abstand von
mindestens 4 Wochen zu einer vorherigen
Impfung mit einem diphtherie- und tetanus-
antigenhaltigen Impfstoff erfolgt verglichen
mit einer Impfung im Abstand von mindes-
tens 5 Jahren.

Vor der Impfung

Vor der Impfung sollte die Anamnese der zu
impfenden Person (insbesondere hinsicht-
lich friherer Impfungen und maoglicher Ne-
benwirkungen) erhoben werden. Bei Perso-
nen, die nach friheren Impfungen mit ahn-
lichen Antigenkomponenten innerhalb von
48 Stunden schwerwiegende oder schwere
Nebenwirkungen entwickelt haben, darf
REPEVAX nur nach sorgfaltiger Nutzen-Ri-
siko-Abwagung angewendet werden.

Wie bei allen Impfungen sollten geeignete
Mittel zur Behandlung und Uberwachung
von seltenen anaphylaktischen Reaktionen
nach Gabe des Impfstoffs bereitstehen.

Wenn nach einer friheren Verabreichung
eines tetanustoxoidhaltigen Impfstoffs ein
Guillain-Barré-Syndrom oder eine Plexus
brachialis-Neuritis aufgetreten ist, sollte vor
der Verabreichung einer weiteren Dosis eine
sorgfaltige Nutzen-Risiko-Abwagung erfol-
gen.

Personen, die an einer progredienten oder
instabilen neurologischen Erkrankung, un-
kontrollierten epileptischen Anfallen oder
progredienter Enzephalopathie leiden, soll-
ten erst nach Festlegung eines Therapiere-
gimes und Stabilisierung des Zustandes mit
REPEVAX geimpft werden.

Die Haufigkeit und Schwere von Nebenwir-
kungen nach Gabe von Tetanustoxoid-Anti-
gen wird durch die Anzahl friherer Impfun-
gen und die bereits vorhandene Antitoxin-
Konzentration zum Zeitpunkt der Impfung
beeinflusst.

Die Immunogenitat des Impfstoffs kann bei
Patienten, die immunsuppressiv behandelt
werden oder an einer Immunschwache lei-
den, eingeschrankt sein. Wenn maglich soll-
te die Impfung zurlickgestellt werden, bis die
Therapie beendet oder die Krankheit tber-
wunden ist. HIV-Infizierte oder Patienten, die
an einer chronischen Immunschwache-
krankheit wie z.B. AIDS leiden, sollten je-
doch geimpft werden, auch wenn die Anti-
kérperbildung eingeschrankt sein konnte.
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Hinweise zur Verabreichung

Intramuskulare Injektionen sollten Personen,
die mit Antikoagulantien behandelt werden
oder an Blutgerinnungsstorungen leiden,
nur mit Vorsicht verabreicht werden, da es
zu Blutungen kommen kann. Unter Bertck-
sichtigung der offiziellen Impfempfehlungen
kann diesen Personen der Impfstoff auch tief
subkutan gegeben werden, auch wenn dies
zu verstarkten Lokalreaktionen flhren kann.

Sonstige Hinweise

Wie bei anderen Impfstoffen auch sind nach
Impfung mit REPEVAX mdglicherweise nicht
alle geimpften Personen vollstandig ge-
schtzt (siehe Abschnitt 5.1).

Bei allen Adsorbat-Impfstoffen kann sich ein
bleibendes Kndtchen an der Injektionsstelle
entwickeln, vor allem wenn der Impfstoff in
die oberen Schichten des subkutanen Ge-
webes verabreicht wird.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

REPEVAX kann zeitgleich mit einer Dosis
eines inaktivierten Influenza-Impfstoffs ver-
abreicht werden. Diese Angabe beruht auf
den Ergebnissen einer klinischen Studie, die
mit Personen im Alter von 60 Jahren und
alter durchgeflhrt wurde.

REPEVAX kann zeitgleich mit einer Dosis
Hepatitis B-Impfstoff verabreicht werden.

REPEVAX kann zeitgleich mit einem HPV
(Humane Papillomviren)-Impfstoff  verab-
reicht werden, ohne dass die Antikdrperant-
wort auf eine der Komponenten des jewei-
ligen Impfstoffs signifikant beeintrachtigt
wird. Allerdings wurden in der Gruppe, in
der die Impfstoffe zeitgleich verabreicht wur-
den, tendenziell niedrigere geometrische
Mittelwerte (GMTs) der anti-HPV-Titer beob-
achtet. Die klinische Relevanz dieser Be-
obachtung ist nicht bekannt. Diese Angaben
basieren auf Ergebnissen einer klinischen
Studie, in der REPEVAX zeitgleich mit der
1.Dosis Gardasil verabreicht wurde (siehe
Abschnitt 4.8).

Die Injektionen muissen kontralateral erfol-
gen. Mogliche Wechselwirkungen bei zeit-
gleicher Verabreichung mit anderen Impf-
stoffen, biologischen Produkten oder ande-
ren Arzneimitteln wurden nicht untersucht.
Da REPEVAX ein inaktivierter Impfstoff ist,
darf er in Ubereinstimmung mit allgemein
anerkannten Impfempfehlungen zeitgleich
mit anderen Impfstoffen oder Immunglobuli-
nen an unterschiedlichen Injektionsstellen
verabreicht werden.

Zur Anwendung wahrend einer immunsup-
pressiven Therapie, siche Abschnitt 4.4.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Die Wirkung von REPEVAX auf die embryo-
fetale Entwicklung wurde nicht untersucht.
Bisher wurden nach Gabe von Tetanus-
und/oder Diphtherie-Impfstoffen bzw. inakti-
vierten Poliomyelitis-Impfstoffen  wahrend
der Schwangerschaft keine teratogenen Ef-
fekte beobachtet.

Es liegen begrenzte Daten aus der Post-
Marketing-Beobachtung zur Sicherheit bei
der Verabreichung von REPEVAX an
Schwangere vor.

Die Anwendung von REPEVAX wahrend der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Stillzeit

Die Auswirkungen einer Verabreichung von
REPEVAX wahrend der Stillzeit wurden nicht
untersucht. Da REPEVAX nur Toxoide und
inaktivierte Antigene enthalt, ist jedoch kein
Risiko fur den gestillten Saugling zu erwar-
ten. Der Arzt sollte die Vorteile einer Impfung
mit REPEVAX wahrend der Stillzeit gegen
das Risiko abwagen.

Fertilitat

Es wurden keine Fertilitatsstudien mit RE-
PEVAX durchgefihrt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

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

4.8 Nebenwirkungen

a. Zusammenfassung des Vertréglich-
keitsprofils

In klinischen Studien wurde REPEVAX ins-
gesamt 1.384 Kindern, Jugendlichen und
Erwachsenen verabreicht. Die am haufigsten
nach Impfung beobachteten Reaktionen wa-
ren Lokalreaktionen an der Injektionsstelle
(Schmerzen, Rotung, Schwellung). Diese
Symptome waren Ublicherweise mild, traten
innerhalb von 48 Stunden nach Impfung auf
und bildeten sich spontan und folgenlos
zurlick.

Tendenziell wurden bei Kindern ab 11 Jah-
ren und Jugendlichen hdhere Raten lokaler
und systemischer Reaktionen im Vergleich
zu Erwachsenen beobachtet. In beiden Al-
tersgruppen waren Schmerzen an der Injek-
tionsstelle die haufigste Nebenwirkung.

Verzogerte lokale Nebenwirkungen (d.h.,
Nebenwirkungen, die erst 3 bis 14 Tage
nach der Impfung auftraten oder sich ver-
starkten) wie beispielsweise Schmerzen an
der Injektionsstelle, Rotung und Schwellung
wurden in weniger als 1,29%o der Falle be-
obachtet. Die meisten der gemeldeten Ne-
benwirkungen traten innerhalb von 24 Stun-
den nach der Impfung auf.

Eine klinische Studie mit 843 gesunden
mannlichen und weiblichen Jugendlichen
von 11 bis 17 Jahren zeigte, dass bei
zeitgleicher Gabe von Gardasil und
REPEVAX o&fter von Schwellungen an der
Injektionsstelle und Kopfschmerzen berich-
tet wurde. Die beobachteten Unterschiede
betrugen weniger als 10 %o-Punkte, und
bei der Mehrzahl der Probanden wurde die
Auspragung der Nebenwirkungen als mild
bis moderat eingestuft.

b. Tabellarische Zusammenfassung der
Nebenwirkungen

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen

werden folgende Haufigkeitsangaben zu-

grunde gelegt:

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), einschlieBlich

Einzelfalle

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht ab-
schatzbar

In Tabelle 1 auf Seite 3 sind die Nebenwir-
kungen aufgefihrt, die in klinischen Studien
beobachtet wurden, daneben enthalt Tabel-
le 1 weitere Nebenwirkungen, die seit der
Markteinfihrung von REPEVAX weltweit
spontan gemeldet wurden (Post-Marke-
ting-Beobachtung). Die bei Kindern beob-
achteten Nebenwirkungen wurden in klini-
schen Studien mit Kindern im Alter von 3 bis
5 und 5 bis 6 Jahren erfasst. Angegeben ist
die jeweils groBere Haufigkeit aus den bei-
den Studien. Da Nebenwirkungen aus Post-
Marketing-Beobachtungen aus einer Ge-
samtgruppe unbekannter GroBe spontan
berichtet wurden, ist es nicht immer moglich,
die Haufigkeit zuverlassig abzuschatzen
oder einen Kausalzusammenhang zur Imp-
fung herzustellen. Daher wurde all diesen
Nebenwirkungen die Haufigkeitskategorie
,Nicht bekannt* zugeordnet.

c. Beschreibung ausgewahlter Neben-
wirkungen

Eine starke Schwellung der Extremitat, die
sich von der Injektionsstelle aus Uber ein
oder zwei Gelenke hinaus ausdehnt und mit
Roétung und manchmal auch Blasenbildung
einhergehen kann, wurde nach Verabrei-
chung von REPEVAX berichtet. Die Mehrzahl
dieser Reaktionen trat innerhalb von
48 Stunden auf und bildete sich spontan in
durchschnittlich vier Tagen folgenlos zurtck.

Das Risiko scheint von der Anzahl zuvor
erhaltener Impfdosen gegen Diphtherie, Te-
tanus und Pertussis (d/DTaP) abhangig zu
sein, mit einem gréBeren Risiko nach der
4. und 5. Dosis.

d. Kinder und Jugendliche

Das in Tabelle 1 dargestellte Vertraglich-
keitsprofil von REPEVAX bei 390 Kindern
im Alter von 3 bis 6 Jahren wurde in 2 klini-
schen Studien ermittelt:

— In einer klinischen Studie erhielten
240 Kinder im Alter von 3, 5 und 12 Mo-
naten eine Grundimmunisierung mit
einem DTaP-Impfstoff ohne zusatzliche
Dosis im 2. Lebensjahr. Diese Kinder
erhielten REPEVAX im Alter von 5 bis
6 Jahren.

— 150 Kinder, die im Alter von 2, 3 und
4 Monaten mit einem Diphtherie-, Teta-
nus- und Ganzkeimpertussis-Impfstoff
(DTwP) grundimmunisiert worden waren
und keine weitere Dosis im 2. Lebensjahr
erhalten hatten, erhielten vom 3. bis 5. Le-
bensjahr eine Dosis REPEVAX.

In beiden Studien war die Rate der meisten
systemischen Nebenwirkungen innerhalb
von 7 bis 10 Tagen nach der Impfung nied-
riger als 1000. Nur Fieber (=37,5°C) und
Mudigkeit wurden bei mehr als 1000 der
Probanden im Alter von 3 bis 6 Jahren
berichtet. AuBerdem wurde bei mehr als
10 0/0 der Probanden zwischen 3 und 5 Jah-
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Tabelle 1: Nebenwirkungen aus klinischen Studien und der Post-Marketing-Beobachtung

Organsystemklasse

Haufigkeit

Kinder von 3 bis 6 Jahren Kinder ab 11 Jahren,
Jugendliche und Erwachsene

(390 Personen)* (994 Personen)

Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsystems

Nicht bekannt

Lymphadenopathie’

Erkrankungen des Immunsystems

Nicht bekannt

Anaphylaktische Reaktionen, wie z. B. Urtikaria, Gesichtsédem und Atemnot

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig

Kopfschmerzen

Haufig

Kopfschmerzen

Nicht bekannt

Krampfanfalle, vasovagale Synkope, Guillain-Barré-Syndrom, Fazialisparese,
Myelitis, Plexus brachialis-Neuritis, voribergehende Parasthesie/Hypasthesie
der Extremitat, in die geimpft wurde, Schwindel'

Erkrankungen des Gastrointestinal- Sehr haufig Ubelkeit
trakts Haufig Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen Durchfall, Erbrechen
Erkrankungen der Haut und Haufig Ausschlag
des Unterhautzellgewebes
Skelettmuskulator, Bindegewebs- und |Sehr haufig Arthralgien/Gelenkschwellungen,
Knochenerkrankungen Myalgien

Haufig Arthralgien/Gelenkschwellungen

Nicht bekannt Schmerzen in der Extremitat, in die geimpft wurde’
Allgemeine Erkrankungen und Be- Sehr haufig Mudigkeit/Abgeschlagenheit, Fieber?, Mudigkeit/Abgeschlagenheit,
schwerden am Verabreichungsort Reizbarkeit Schuttelfrost

Haufig Fieber*

Nicht bekannt Unwohlsein, Blasse'
Reaktionen an der Injektionsstelle Sehr haufig Schmerzen, Schwellung, Rétung

Haufig Dermatitis, Hamatome, Juckreiz

Nicht bekannt

starke Schwellung der Extremitats, Verhartungen an der Injektionsstelle’

definiert
§ Siehe Abschnitt ¢)

ren Uber Reizbarkeit berichtet (siehe Tabel-
le1).

Eine vorubergehende starke Schwellung
des Oberarms, in den der Impfstoff injiziert
wurde, wurde in weniger als 1 %0 der Kinder
im Alter von 5 bis 6 Jahren beobachtet.

4.9 Uberdosierung
Nicht zutreffend.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Impfstoff
gegen Diphtherie, Tetanus, Pertussis und
Poliomyelitis

ATC-Code: JO7CA02

Klinische Studien

Die Immunantwort von Erwachsenen, Ju-
gendlichen und Kindern (von 3 bis 6 Jahren)
einen Monat nach Verabreichung von
REPEVAX kann der Tabelle2 auf Seite 4
entnommen werden. Die Anwendung von
REPEVAX bei Kindern von 3 bis 5 Jahren
basiert auf Studien, in denen REPEVAX als
4. Dosis (1. Auffrischimpfung) gegen Diph-
therie, Tetanus, Pertussis und Poliomyelitis
verabreicht wurde.

Die in diesen Studien fur REPEVAX bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern
ab 11 Jahren nachgewiesene Vertraglichkeit
und Immunogenitat sind vergleichbar mit

008319-E845 — REPEVAX —n

* Nebenwirkungen, die innerhalb von 24 h und 7 Tagen nach der Impfung auftraten
" Nebenwirkung aus der Post-Marketing-Beobachtung
+ Fieber wurde in der Gruppe von Kindern als Temperatur >37,5 °C und in der Gruppe von Jugendlichen und Erwachsenen als Temperatur 238 °C

denen nach einer Auffrischimpfung mit einer
Dosis eines zugelassenen Td- oder Td-IPV-
Adsorbat-Impfstoffs mit einem &hnlichen
Gehalt an Tetanus- und Diphtherie-Toxoiden
bzw. inaktivierten Polioviren der Typen 1,
2und 3.

Die schwachere Immunantwort auf Diphthe-
rie-Toxoid ist vermutlich auf den Studienein-
schluss von Teilnehmern mit ungeklarter
oder unvollstandiger Immunisierung zuriick-
zuflhren.

Serologische Korrelate flr einen ausreichen-
den Schutz gegen Pertussis wurden bisher
nicht ermittelt. In den Schweden-I-Effektivi-
tatsstudien, die zwischen 1992 und 1996
durchgeflhrt wurden, erbrachte die Grund-
immunisierung mit DTaP-Impfstoffen von Sa-
nofi Pasteur fur das Sauglingsalter eine
Schutzwirkung von 8500 gegen Pertussis.
Im Vergleich zu diesen Daten ist fir REPE-
VAX eine schitzende Immunantwort anzu-
nehmen.

In einer weiteren Studie im Vereinigten Ko-
nigreich wurden nach Verabreichung einer
Dosis REPEVAX bei Kindern zwischen
35 und 4 Jahren, die zuvor entweder mit
einem azellularen Pertussis-Kombinations-
impfstoff (DTaP-IPV-Hib) oder mit einem
Ganzkeim-Pertussis-Kombinationsimpfstoff
(DTwP/Hib) und OPV grundimmunisiert wor-
den waren, hohe Immunantworten festge-
stellt.

In Serologie-Folgestudien erhielten Kinder,
Jugendliche und Erwachsene eine Dosis
REPEVAX als Auffrischimpfung. Nach 5 Jah-
ren hatten 10090 der Teilnehmer in allen
Altersgruppen und 96—10000 der Kinder
und Jugendlichen seroprotektive Antikdr-
perkonzentrationen (>0,01 L.E./ml) gegen Te-
tanus und mehr als 79 %0 der Erwachsenen
gegen Diphtherie.

95-1000/0 der Kinder, Jugendlichen und
Erwachsenen hatten seroprotektive Titer
(=1:8 Verdunnung) gegen alle Poliovirus-
Typen (1, 2 und 3).

Die GMTs fir alle Pertussisantigene blieben
um ein Mehrfaches hoher als vor der Imp-
fung, was eine nachhaltige Langzeit-Persis-
tenz bei allen Altersgruppen anzeigt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Eine Bewertung von pharmakokinetischen
Eigenschaften ist fir Impfstoffe nicht erfor-
derlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die Ergebnisse praklinischer Studien zur
Toxizitat nach wiederholter Verabreichung
deuten nicht auf eine besondere Gefahr-
dung des Menschen hin.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Phenoxyethanol
Polysorbat 80
Wasser fur Injektionszwecke
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Tabelle 2: Immunantwort 4 Wochen nach der Impfung

Antigen Kriterium Personen Kinder Kinder
ab 11 Jahren| von 5 bis von 3 bis
6 Jahren' 5 Jahren®
(n = 994) (n = 240) (n = 148)
Diphtherie >0,1 LE/ml 92,8 %0 99,4 %/ 100 %
Tetanus >0,1 LE/ml® 100 %0 99,590 100 %
Pertussis
Pertussis-Toxoid >5EUY/mI 99,7 % 91,200 99,300
Filamentoses >5EUY/mI 99,9 %/ 99,1 %% 99,3%0
Hamagglutinin
Pertactin >5EUY/ml 99,6 % 100 % 100 %0
Fimbrien- >5EUY/mI 99,8 %/0 99,5 %0 100 %
Agglutinogene
2und 3
Polio 1 >1:8 Verdlnnung 99,9 9%/ 100 % 100 %
Polio 2 >1:8 Verdlinnung 100 %0 100 % 100 %
Polio 3 >1:8 Verdlinnung 100 %0 100 % 100 %0

" Nach Grundimmunisierung im Alter von 3 und 5 Lebensmonaten sowie einer Auffrischimpfung
im Alter von 12 Lebensmonaten mit einem Diphtherie-, Tetanus-, azelluldrem Pertussis-Impfstoff

(DTaP)

2 Nach Grundimmunisierung im Alter von 2, 3 und 4 Lebensmonaten mit einem Diphtherie-,
Tetanus-, Ganzkeim-Pertussis-Impfstoff (DTwP)

3 Bestimmt mit ELISA

4 EU = ELISA-Units (Einheiten): Antikbrperkonzentrationen von >5 EU/m| werden von Storsae-
ter J. et al. als mdgliche Ersatzmarker flr Schutz gegen Pertussis postuliert (Storsaeter J. et al.,

Vaccine 1998; 16:1907 - 1916)

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilittsstudien durchge-
fahrt wurden, darf REPEVAX nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Das Verfalldatum des Impfstoffs ist auf dem
Behaltnis 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! Versehentlich eingefrorener
Impfstoff muss vernichtet werden.

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

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

05ml Suspension in einer Fertigspritze
(Glas) mit Kolbenstopfen (Chlorobromobu-
tyl- oder Bromobutyl- oder Chlorobutyl-
Elastomer) ohne feststehende Kanlle sowie
einer Verschlusskappe (Chlorobromobutyl-
Elastomer) — PackungsgréBen 1, 10 oder 20

05ml Suspension in einer Fertigspritze
(Glas) mit Kolbenstopfen (Chlorobromobu-
tyl- oder Bromobutyl- oder Chlorobutyl-
Elastomer) ohne feststehende Kandile, einer
Verschlusskappe (Chlorobromobutyl-Elas-
tomer) und einer oder zwei beigepackten
Kanulen — PackungsgroBen 1 oder 10

05ml Suspension in einer Fertigspritze
(Glas) mit Kolbenstopfen (Chlorobromobu-
tyl- oder Bromobutyl- oder Chlorobutyl-
Elastomer), feststehender Kanile sowie
einem Nadelschutz (glasahnlicher, steifer

Polypropylenschutz und Polyisopren) — Pa-
ckungsgréBen 1, 10 oder 20

0,5ml Suspension in einem Flaschchen
(Glas) mit Kolbenstopfen (Elastomer) und
Aluminium Flip-off-Verschluss — Packungs-
groBen 1 (mit oder ohne beigepackte Spritze
aus Polypropylen und 2 Kandlen),
5, 10 oder 20

Die Stopfen, Kolbenstopfen und Verschlis-
se aller Darreichungsformen von REPEVAX
sind latexfrei.

Nicht alle zugelassenen PackungsgroBen
und Handelsformen missen erhaltlich sein.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung

Handhabungshinweise

Parenteral anzuwendende Praparate sollten
vor Verabreichung visuell auf Fremdpartikel
und/oder Verfarbungen untersucht werden.
Gegebenenfalls muss der Impfstoff vernich-
tet werden.

Der Impfstoff ist eine gleichférmig weiBlich-
tribe Suspension, die wahrend der Lage-
rung sedimentieren kann. Die Fertigspritze
bzw. das Flaschchen vor Gebrauch gut
schitteln, um vor der Verabreichung des
Impfstoffs eine homogene Suspension zu
erhalten.

Bei Fertigspritzen ohne Kanllen wird eine
Kanlle mit einer Vierteldrehung fest auf die
Fertigspritze aufgesetzt.

Entsorgung

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfallmate-
rial ist gemaB den lokalen Vorschriften zu
beseitigen. Kanulen sollten nicht wieder mit
der Schutzkappe versehen werden.

7.

8.

10.

11. VERKAUFSABGRENZUNG

12.

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen

Tel.: 06224 594-0

Fax: 06224 594-33

E-Mail: ISI@spmsd.com
Internet: www.spmsd.de

ZULASSUNGSNUMMER(N)

PEIH.02354.01.1 (Fertigspritze)
PEIH.02354.01.2 (Flaschchen)

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung
02. November 2001

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung
02. Mérz 2007

STAND DER INFORMATION
Juli 2012

Verschreibungspflichtig

HINWEISE

GemaB § 22 Infektionsschutzgesetz missen
alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem
Impfdatum, Handelsnamen, der Chargen-
Bezeichnung, der Angabe der Krankheit,
gegen die geimpft wurde, sowie Name, An-
schrift und Unterschrift des impfenden Arz-
tes in einen Impfausweis eingetragen wer-
den.

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

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachlInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin

008319-E845 — REPEVAX — n
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