SANOFI PASTEUR wp  Td-Impfstoff Mérieux®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

stand von 12 Monaten nach der 2. Dosis lichkeit gegen Tetanus- bzw. Diphtherie-
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4.

4.1 Anwendungsgebiete

Td-Impfstoff Mérieux
Injektionssuspension
Diphtherie-Tetanus-Adsorbat-Impfstoff
(reduzierter Antigengehalt)

Fir Kinder ab 5 Jahren und Erwachsene

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
1 Impfdosis (0,5 ml) enthalt:

Tetanus-Toxoid (T) mind. 20 I.E.* (5 Lf)
Diphtherie-Toxoid (d) mind. 2 I.E.* (2 Lf)
Adsorbiert an Aluminiumphosphat 1,5 mg
(0,33 mg Als+)

*|.E. = Internationale Einheiten, untere Ver-
trauensgrenze (p = 0,95) der nach der Me-
thode des Européischen Arzneibuchs er-
mittelten Wirksamkeit

Td-Impfstoff Mérieux kann mdoglicherweise
Spuren von Formaldehyd enthalten, das
wahrend des Herstellungsprozesses ver-
wendet wird (siehe Abschnitt 4.3).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

Der Impfstoff erflllt die Anforderungen der
WHO und des Européischen Arzneibuchs.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension
Td-Impfstoff Mérieux ist eine weiBlich trlibe
Suspension.

KLINISCHE ANGABEN

Td-Impfstoff Mérieux wird zur aktiven Im-
munisierung gegen Tetanus und Diphtherie
ab einem Alter von 5 Jahren angewendet.
Td-Impfstoff Mérieux kann sowohl zur
Grundimmunisierung als auch zur Auf-
frischimpfung verabreicht werden.

Bitte beachten Sie auch die aktuellen Emp-
fehlungen der Standigen Impfkommission
(STIKO) am Robert Koch-Institut, aktuell
abrufbar Uber www.stiko.de.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Einzeldosis betragt 0,5 ml. Kinder ab
5 Jahren, Jugendliche und Erwachsene er-
halten die gleiche Dosis.

Td-Impfstoff Mérieux ist ein Impfstoff mit
reduziertem Gehalt an Diphtherie- und Te-
tanus-Antigenen, der zur Grundimmunisie-
rung und zur Auffrischimpfung verwendet
wird. Vor Verabreichung des Impfstoffs sollte
Uberpruft werden, welche Indikationen und
Abstande zwischen den einzelnen Impfdo-
sen in den offiziellen Impfempfehlungen fir
die einzelnen Antigene beschrieben wer-
den.

Grundimmunisierung

Personen ab einem Alter von 5 Jahren oh-
ne Grundimmunisierung gegen Diphtherie
und Tetanus erhalten eine Impfserie von
insgesamt 3 Injektionen zu je 1 x 0,5 ml
Dosis. Die ersten beiden Dosen sollten im
Abstand von 4 bis 8 Wochen verabreicht
werden, die 3. Dosis sollte in einem Ab-
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verabreicht werden.

Personen mit unvollstandiger Grundimmu-
nisierung erhalten die zur Vervollstandigung
fehlenden 1 bzw. 2 Injektionen von je 0,5 ml
Td-Impfstoff Mérieux.

Auffrischimpfungen
Personen ab einem Alter von 5 Jahren er-
halten zur Auffrischimpfung 1 Dosis (0,5 ml).

Untersuchungen Uber den optimalen zeitli-
chen Abstand fur nachfolgende Auffrisch-
impfungen mit Td-Impfstoff Mérieux liegen
derzeit nicht vor. Auffrischimpfungen mit
Td-Impfstoff Mérieux sollten entsprechend
den offiziellen Empfehlungen, in der Regel
jedoch alle 10 Jahre, vorgenommen werden.

Tetanusprophylaxe im Verletzungsfall

Ob eine aktive Immunisierung mit einem
tetanustoxoidhaltigen Impfstoff wie Td-
Impfstoff Mérieux zusammen mit oder ohne
passive Immunisierung mit Tetanus-Im-
munglobulin angezeigt ist, hangt sowohl
von der Art der Verletzung als auch von der
Impfhistorie des Patienten ab.

Im Verletzungsfall sollte nach den jeweils
aktuellen STIKO-Empfehlungen vorgegan-
gen werden.

Kinder und Jugendliche
Td-Impfstoff Mérieux sollte Kindern unter
5 Jahren nicht verabreicht werden.

Kinder ab 5 Jahren und Jugendliche sollten
die gleiche Dosis wie Erwachsene erhalten.

Art der Anwendung

Eine Impfdosis (0,5 ml) Td-Impfstoff Mérieux
wird intramuskuldr, vorzugsweise in den
M. deltoideus des Oberarms, injiziert.

Td-Impfstoff Mérieux darf nicht intrava-
sal injiziert werden. Nach dem Einste-
chen der Nadel ist durch Aspiration sicher-
zustellen, dass die Nadel kein Blutgefa3
penetriert hat.

Td-Impfstoff Mérieux sollte nicht intraglu-
taal, intradermal oder subkutan verabreicht
werden (Ausnahmefalle, bei denen die sub-
kutane Gabe erwogen werden kann, siehe
Abschnitt 4.4).

VorsichtsmaBnahmen vor/bei der Behand-
lung bzw. vor/wédhrend der Anwendung des
Arzneimittels

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

4.3 Gegenanzeigen

Td-Impfstoff Mérieux darf nicht verabreicht
werden an Personen mit bekannter Uber-
empfindlichkeit

— gegen Diphtherie- oder Tetanus-Impf-
stoffe,

— gegen einen der sonstigen Bestandteile
des Impfstoffs (siehe Abschnitt 6.1),

— gegen Formaldehyd, einen Restbestand-
teil aus der Herstellung, der in nicht mehr
bestimmbaren Spuren vorhanden sein
kann.

Wegen der Gefahr des letalen Ausgangs
einer Tetanusinfektion gibt es postexposi-
tionell keine Gegenanzeigen (Ausnahmen
sind bekannte schwere allergische Reaktio-
nen gegen einen der Impfstoff-Bestandteile).
Im Verletzungsfall ist bei einer Unvertrag-

Tetanus-Impfstoff nur Tetanus-Immunglo-
bulin vom Menschen zu verabreichen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Der Zeitabstand zwischen einer Auffrisch-
impfung mit Td-Impfstoff Mérieux und vo-
rangegangenen Impfungen gegen Diph-
therie und/oder Tetanus sollte im Allgemei-
nen entsprechend offiziellen Impfempfeh-
lungen bestimmt werden. In einer klinischen
Studie konnte gezeigt werden, dass es
keinen klinisch relevanten Unterschied in
der Nebenwirkungsrate zwischen der Ver-
abreichung einer Auffrischimpfung mit ei-
nem tetanus-, diphtherie- und pertussisan-
tigenhaltigen Impfstoff im Abstand von
4 Wochen zu einer vorherigen Impfung mit
einem diphtherie- und tetanusantigenhalti-
gen Impfstoff im Vergleich zu einem Ab-
stand von mindestens 5 Jahren gibt.

Vor der Impfung

Vor der Impfung sollte die Anamnese der zu
impfenden Person (insbesondere hinsicht-
lich friiherer Impfungen und mdglicher Ne-
benwirkungen) erhoben werden. Bei Perso-
nen, die nach friheren Impfungen mit ahn-
lichen Antigenkomponenten innerhalb von
48 Stunden schwere Nebenwirkungen ent-
wickelt haben, darf Td-Impfstoff Mérieux
nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwa-
gung angewendet werden.

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

Wie bei anderen Impfstoffen auch sollte die
Impfung mit Td-Impfstoff Mérieux bei Per-
sonen mit akuten, schweren, fieberhaften
Erkrankungen verschoben werden. Eine
leichte Infektion ist keine Gegenanzeige.

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

Die Haufigkeit und der Schweregrad von
Nebenwirkungen nach Gabe eines tetanus-
toxoidhaltigen Impfstoffs werden durch die
Anzahl der friiheren Dosen und die Hoéhe
des bestehenden Antitoxinspiegels beein-
flusst.

Die Immunogenitat des Impfstoffs kann bei
Patienten, die immunsuppressiv therapiert
werden oder die an einer Immunschwache
leiden, eingeschrankt sein. Die Impfung
sollte zurlickgestellt werden, bis die Thera-
pie beendet oder die Krankheit Uberwun-
den ist. Patienten, die an einer chronischen
Immunschwachekrankheit, wie z.B. einer
HIV-Infektion, leiden, sollten aber geimpft
werden, auch wenn die Antikdrperbildung
nur eingeschrankt erfolgt.

Als psychogene Reaktion auf die Nadelin-
jektion kann es nach oder sogar vor einer
Impfung zu einer Synkope (Ohnmacht)
kommen. Es sind entsprechende Vorkeh-
rungen zu treffen, um Verletzungen durch
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die Ohnmacht zu verhindern und Ohn-
machtsreaktionen zu behandeln.

Hinweis zur Verabreichung

Wie alle Impfstoffe sollte Td-Impfstoff
Mérieux Personen mit Thrombozytopenie
oder Blutgerinnungsstérungen nur mit Vor-
sicht intramuskular verabreicht werden, da
es bei diesen Personen zu Blutungen kom-
men kann. In diesen Fallen und entspre-
chend den offiziellen Empfehlungen kann
der Impfstoff auch tief subkutan gegeben
werden; dies kann allerdings zu verstérkten
Lokalreaktionen fuhren.

Sonstige Hinweise

Wie bei anderen Impfstoffen auch sind
nach Impfung mit Td-Impfstoff Mérieux
maoglicherweise nicht alle geimpften Perso-
nen vollstandig geschitzt.

Bei allen Adsorbat-Impfstoffen kénnen sich
bleibende Knétchen an der Injektionsstelle
entwickeln, vor allem wenn der Impfstoff in
die oberen Schichten des subkutanen Ge-
webes verabreicht wird.

Ruckverfolgbarkeit
Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer

Arzneimittel zu verbessern, muissen die
Bezeichnung des Arzneimittels und die
Chargenbezeichnung des angewendeten
Arzneimittels eindeutig dokumentiert wer-
den.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro 0,5-ml-Impf-
dosis, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Mogliche Wechselwirkungen bei zeitglei-
cher Verabreichung mit anderen Impfstof-
fen, biologischen Produkten oder anderen
Arzneimitteln wurden nicht untersucht. Da
Td-Impfstoff Mérieux ein inaktivierter Impf-
stoff ist, darf er in Ubereinstimmung mit all-
gemein anerkannten Impfempfehlungen
zeitgleich mit anderen Impfstoffen oder Im-
munglobulinen an unterschiedlichen Kor-
perstellen verabreicht werden.

Zur Anwendung wahrend einer immunsup-
pressiven Therapie siehe Abschnitt 4.4.

4.6 Fertilitat,

Schwangerschaft und Stillzeit

Untersuchungen zur Reproduktion und
Fertilitat bei Tieren wurden mit Td-Impfstoff
Mérieux nicht durchgeflhrt. Es ist nicht
bekannt, ob Td-Impfstoff Mérieux fetale
Schéaden verursacht oder die Reproduktion
beeinflusst, wenn der Impfstoff schwange-
ren Frauen verabreicht wird. Td-Impfstoff
Mérieux sollte schwangeren Frauen nur
nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwégung
verabreicht werden.

Ob die Wirkstoffe von Td-Impfstoff Mérieux
beim Menschen in die Muttermilch Uberge-
hen, ist derzeit nicht bekannt.

Da Td-Impfstoff Mérieux ein inaktivierter
Impfstoff ist, ist ein Risiko fur Mutter und
Kind unwahrscheinlich.

Die Auswirkungen einer Impfung von Mt-
tern auf deren gestillte Kinder wurden nicht
untersucht. Vor der Impfung von stillenden

Muttern sollte daher eine sorgféltige Nut-
zen-Risiko-Abwéagung erfolgen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswir-
kungen auf die Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgefuhrt.

4.8 Nebenwirkungen

In klinischen Studien waren die am hé&u-
figsten beobachteten Nebenwirkungen
Schmerzen, Schwellungen und Rétungen
an der Injektionsstelle.

In zwei Studien zur Ermittlung der Auffri-
schungswirkung von Td-Impfstoff Mérieux
wurde 426 grundimmunisierten Jugendlichen
und Erwachsenen von 12 bis 59 Jahren,
deren letzte Impfung mindestens 5 Jahre
zurticklag, eine Dosis des Impfstoffs ver-
abreicht.

Tabellarische Zusammenfassung der
Nebenwirkungen

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr haufig (> 1/10)

Héaufig (= 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100)

Selten (> 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

In Tabelle 1 sind die Nebenwirkungen auf-
geflhrt, die in klinischen Studien beobach-
tet wurden, daneben enthalt Tabelle 1 wei-
tere Nebenwirkungen, die seit der Markt-
einfihrung von Td-Impfstoff Mérieux bzw.
einer ahnlichen Formulierung dieses Impf-
stoffs von Sanofi Pasteur (mit identischem
Antigengehalt, jedoch mit Thiomersal statt
Phenoxyethanol) spontan gemeldet wurden
(Post-Marketing-Beobachtung). Da Neben-
wirkungen aus Post-Marketing-Beobach-
tungen aus einer Gesamtgruppe unbe-
kannter GroBe spontan berichtet wurden,
ist es nicht immer mdglich, die Haufigkeit
zuverlassig abzuschéatzen oder einen Kau-
salzusammenhang zur Impfung herzustel-
len. Daher wurde all diesen Nebenwirkun-
gen die Haufigkeitskategorie ,Nicht be-
kannt“ zugeordnet.

Siehe Tabelle auf Seite 3.

Sonstige mogliche Nebenwirkungen

Weitere, zuvor nicht aufgeflihrte Nebenwir-
kungen, die nach Anwendung ahnlicher
Impfstoffe gemeldet wurden, sollten als
mogliche Nebenwirkungen von Td-Impf-
stoff Mérieux in Betracht gezogen werden.

Plexus-brachialis-Neuritis wurde nach Gabe
von anderen tetanustoxoidhaltigen Impf-
stoffen berichtet.

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-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,

4.9 Uberdosierung

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitéaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut flr Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel.: +49 6103 77 0

Fax: +49 6103 77 1234
Website: www.pei.de

anzuzeigen.

Nicht zutreffend.

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Bakte-
rieller Kombinationsimpfstoff,
ATC-Code: JOTAM51.

Der Schutz vor Tetanus und Diphtherie be-
ruht auf der Bildung von neutralisierenden
Antikdrpern gegen die jeweiligen Toxine.
Nach ausreichender Immunisierung wird
angenommen, dass der Schutz mindes-
tens 10 Jahre lang anhélt. In zwei in Kana-
da durchgefihrten Studien wurde grund-
immunisierten Personen, deren letzte Imp-
fung gegen Tetanus und Diphtherie min-
destens 5 Jahre zurlicklag, eine Dosis Td-
Impfstoff Mérieux verabreicht. Nach der
Impfung waren bei 100% der Kinder/
Jugendlichen und 99 % der Erwachsenen
die Anti-Tetanustoxoid-Spiegel hoher als
0,1 I.E./ml; die Anti-Diphtherietoxoid-Spie-
gel lagen bei 100% der Kinder/Jugend-
lichen und bei mehr als 84 % der Erwach-
senen héher als 0,1 I.E./ml.

FUr Impfstoffe nicht zutreffend.

Die Ergebnisse konventioneller Studien zur
Toxizitdt nach wiederholter Verabreichung
und zur Toxizitat in Schwangerschaft, em-
bryo-fetaler Entwicklung, Geburt und post-
nataler Entwicklung deuten nicht auf eine
besondere Gefahrdung des Menschen hin.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Phenoxyethanol, isotonische Kochsalzlo-
sung, Wasser flr Injektionszwecke.

Adjuvans siehe Abschnitt 2.

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fUhrt wurden, darf Td-Impfstoff Mérieux
nicht mit anderen Impfstoffen oder Arznei-
mitteln gemischt werden.

3 Jahre.

fiir die Aufbewahrung

Im Kuhlschrank lagern (2°C-8°C).
010223-76309
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Organsystemklasse Haufigkeit

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Nicht bekannt
Blutes und des

Lymphsystems

Lymphadenopathie

Erkrankungen des Nicht bekannt

Immunsystems

Allergische Reaktion, Anaphylaxie/anaphylak-
tische Reaktion, Urtikaria, Schwellung im
Bereich des Mundes

Erkrankungen des Nicht bekannt

Nervensystems

Kopfschmerz, Parasthesie, Schwindel,
Synkope, Guillain-Barré-Syndrom

Erkrankungen der Nicht bekannt
Atemwege, des
Brustraums und

Mediastinums

Bronchospasmus

Erkrankungen des Nicht bekannt

Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit, Erbrechen

Erkankungen der Nicht bekannt
Haut und des Unter-

hautzellgewebes

Verschiedene Arten von Hautausschlagen,
Pruritus

Skelettmuskulatur-, Haufig

Arthralgie/Schwellung der Gelenke

Bindegewebs- und

Knochenerkrankungen Nicht bekannt

Myalgie, Schmerz in den Extremitaten

Allgemeine Erkrankun- | Haufig

Fieber (> 38 °C), Schuttelfrost

gen und Beschwerden

am Verabreichungsort Nicht bekannt

L“anohlsein, Abgeschlagenheit, peripheres
Odem

Schmerz, Schwellung, Rétung jeglicher Art

Starke Schwellung

Reaktionen an der Sehr haufig
Injektionsstelle Haufig
Gelegentlich

Starker Schmerz

Nicht bekannt

Entztindung, Schwellung, Odem, Induration,
WarmegefUhl, Pruritus, Zellulitis, leichter
Schmerz

Nicht einfrieren! Impfstoffe, die versehent-
lich falsch gelagert oder eingefroren wur-
den, sind zu verwerfen.

Das Behaltnis in der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses

0,5 ml Injektionssuspension in  einem
Flaschchen (Glas) mit Stopfen aus Bromo-
butyl, Aluminiumverschluss und Plastik-
Flip-off-Verschluss

Es sind folgende PackungsgréBen zugelas-
sen:
1 x 1,10 x 1 oder 20 x 1 Flaschchen

Nicht alle zugelassenen PackungsgroBen
und Handelsformen mussen erhéltlich sein.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Parenteral anzuwendende Praparate soll-
ten vor Verabreichung visuell auf Fremd-
partikel und/oder Verfarbungen untersucht
werden. Gegebenenfalls muss der Impf-
stoff vernichtet werden.

Der Impfstoff ist eine gleichférmige, weiB-
lich trlibe Suspension, die wahrend der La-
gerung sedimentieren kann. Das Flasch-
chen vor Gebrauch gut schitteln, um vor
der Verabreichung des Impfstoffs eine ho-
mogene Suspension zu erhalten.
010223-76309

Bei der Verabreichung einer Dosis aus
einem Flaschchen mit Stopfen darf weder
der Stopfen noch der auf dem Stopfen be-
findliche Aluminiumverschluss entfernt wer-
den.

Nicht verwendeter Impfstoff oder Abfall-
material ist ensprechend den lokalen Anfor-
derungen zu beseitigen.

Kantlen sollten nicht wieder mit der
Schutzkappe versehen werden.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Sanofi Pasteur Europe
14 Espace Henry Vallée
69007 Lyon
Frankreich

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
53a/91

9. DATUM DER ERTEII:UNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG
Datum der Erteilung der Zulassung:
05. Juli 1991

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 10. Juli 2001

10. STAND DER INFORMATION
Marz 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

12. HINWEISE

GemalB § 22 Infektionsschutzgesetz mus-
sen alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit
dem Impfdatum, Handelsnamen, der Char-
genbezeichnung, der Angabe der Krank-
heit, gegen die geimpft wurde, sowie Na-
me, Anschrift und Unterschrift des impfen-
den Arztes in einem Impfausweis eingetra-
gen werden.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Umstande irrtimlicherwei-
se als Kontraindikationen angesehen wer-
den. Einzelheiten hierzu und weitere Infor-
mationen finden Sie in den jeweils aktuellen
Empfehlungen der Standigen Impfkommis-
sion (STIKO) am Robert Koch-Institut, ak-
tuell abrufbar Uber www.stiko.de.

Falls Sie weitere Informationen Uber das
Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem Ortlichen Vertreter des pharmazeu-
tischen Unternehmers in Verbindung.

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Telefon: 0800 54 54 010
Telefax: 0800 54 54 011

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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