
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Meningokokken-Impfstoff A+C Mérieux�

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Impfdosis (0,5 ml gelöster Impfstoff)
enthält:
je 50 µg gereinigte Polysaccharide von
Neisseria meningitidis  der Gruppen A und
C

Hilfsstoffe siehe unter 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

0,5 ml gelöster Impfstoff zur Injektion unter
die Haut (subkutan)

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Zur aktiven Immunisierung gegen cerebro-
spinale Meningitis ausgelöst durch Menin-
gokokken der Gruppen A und C.

Nach Kontakt mit einer erkrankten Person
sollte die Impfung zusätzlich zur üblichen an-
tibiotischen Prophylaxe unverzüglich vorge-
nommen werden.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Dosierung
Eine einmalige Impfdosis zu 0,5 ml ab einem
Alter von 18 Monaten.

Die Dauer des Impfschutzes beträgt nach
den bisherigen Erfahrungen mind. 3 Jahre.
Eine Wiederimpfung ist nur bei weiterbeste-
hendem Infektionsrisiko erforderlich.

Art und Dauer der Anwendung
Die im Fläschchen enthaltene Trockensub-
stanz wird unmittelbar vor der Injektion mit
dem in der Fertigspritze enthaltenen Lö-
sungsmittel aufgelöst. Die Fertigspritze ist
vor dem Einspritzen des Lösungsmittels zu
entlüften. Bitte solange vorsichtig schütteln,
bis die Trockensubstanz vollständig aufge-
löst ist. Der gelöste Impfstoff ist klar und
farblos oder leicht opaleszierend.

Die Trockensubstanz darf ausschließlich in
dem beigefügten Lösungsmittel resuspen-
diert werden. Ein Mischen mit hierfür nicht
vorgesehenen Komponenten, Chargen oder
anderen Impfstoffen ist nicht zulässig.

Die im Fläschchen enthaltene Trockensub-
stanz ist sehr schnell und gut löslich. Teilwei-
se reicht bereits 1 Tropfen des Lösungsmit-
tels aus, um die Trockensubstanz vollständig
zu lösen. Dadurch kann nach Durchstechen
des Stopfens mit der zuvor entlüfteten Fertig-
spritze fälschlicherweise der Eindruck ent-
stehen, dass das Fläschchen keine Trocken-
substanz enthält.

Die Injektion muss subkutan vorgenommen
werden.

Eine intravasale Applikation ist strikt zu ver-
meiden. Falls nach einer versehentlichen in-
travasalen Applikation plötzlich Haut- oder
Kreislaufreaktionen auftreten, sind gegebe-
nenfalls die unter Punkt 12 genannten Maß-
nahmen bis hin zur Schocktherapie einzulei-
ten.

4.3 Gegenanzeigen
Bekannte Überempfindlichkeit gegen die im
Impfstoff enthaltenen Stoffe.

Personen mit akuten, behandlungsbedürfti-
gen Erkrankungen sollten frühestens 2 Wo-
chen nach Genesung geimpft werden (Aus-
nahme: postexpositionelle Impfung).

Zur Impfung von Kindern unter 18 Monaten
s. Punkt 12: Hinweise.

Zur Impfung von Schwangeren s. Punkt 4.6:
Schwangerschaft und Stillzeit.

4.4 Warnhinweise und Vorsichtsmaß-
nahmen für die Anwendung
Bei anaphylaktischen Reaktionen sind ge-
eignete Sofortmaßnahmen zur Schockbe-
kämpfung (Adrenalin, Kortikosteroide, Anti-
histaminika, Volumenauffüllung, Sauerstoff)
zu ergreifen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen
Während einer immunsuppressiven Thera-
pie oder bei Menschen mit Immunschwäche
kann der Impferfolg eingeschränkt sein oder
vollständig unterdrückt werden (s. auch
Punkt 12).

Zeitabstände zu anderen Impfungen sind
nicht erforderlich.

Werden gleichzeitig andere Impfstoffe verab-
reicht, sollte die Anwendung an unter-
schiedlichen Körperstellen erfolgen.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Vor der Impfung von Schwangeren sollte
prinzipiell eine sorgfältige Nutzen-Risiko-
Abwägung vorgenommen werden. Bisher
liegen keine Hinweise auf eine schädigende
Wirkung des Impfstoffes in der Schwanger-
schaft vor. Die Impfung von Schwangeren
sollte nur bei vorliegendem Infektionsrisiko
erfolgen. Während der Stillzeit kann mit
Meningokokken-Impfstoff A+C Mérieux�

geimpft werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Hierzu gibt es keine speziellen Daten.

4.8 Nebenwirkungen
Wie alle Arzneimittel kann Meningokokken-
Impfstoff A+C Mérieux� Nebenwirkungen
verursachen.

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen
werden folgende Häufigkeitsangaben zu
Grunde gelegt:
Sehr häufig: �1/10
Häufig: �1/10 und �1/100
Gelegentlich: �1/100 und �1/1 000
Selten: �1/1 000 und �1/10 000
Sehr selten: �1/10 000, einschl. Einzel-

fälle

Allgemeine Störungen
Gelegentlich:
Grippeähnliche Symptome wie Fieber, Kopf-
schmerzen, Myalgien oder Arthralgien.

Störungen des Verdauungssystems
Gelegentlich:
Bauchschmerzen, Übelkeit, Erbrechen,
Durchfall.

Störungen des Immunsystems
Gelegentlich:
Allergische Reaktionen wie Urtikaria und
Exanthem.
Sehr selten:
Anaphylaktische Reaktionen.

Störungen des Nervensystems
Sehr selten:
Neurologische Komplikationen wie Paräs-
thesien, Meningismus, Krämpfe oder Seh-
verschlechterung. Ein Kausalzusammen-
hang mit der Gabe des Impfstoffes wurde
allerdings nicht nachgewiesen.

Lokalreaktionen an der Injektionsstelle
Leichte vorübergehende Reaktionen an der
Injektionsstelle wie Schmerzen, Ödeme
oder Erytheme wurden beobachtet. Schwe-
re lokale Nebenwirkungen sind nicht be-
kannt.

Im Falle des Auftretens eines Schocks sind
die üblichen Behandlungsmaßnahmen ein-
zuleiten (s. Punkt 4.4.).

4.9 Überdosierung
Es wurden keine Fälle von Überdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Anti-In-
fektivum
ATC-Code:  J07A H

Bereits 5 – 7 Tage nach der Impfung kann bei
mehr als 90 % der Impflinge eine Serokon-
version nachgewiesen werden. Ein Antikör-
pertiter von 2 µg/ml Serum, im Radioimmu-
noassay ermittelt, wird als schützend ange-
sehen.

Die durch die Impfung erreichte Antikörper-
produktion ist streng gruppenspezifisch. Die
Impfung schützt deshalb nicht gegen cere-
brospinale Meningitis, die durch andere Er-
regertypen als Meningokokken der Grup-
pen A und C ausgelöst wird.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Nicht zutreffend.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Präklinische Studien zu Sicherheit und Ver-
träglichkeit ergaben keine Risiken für die An-
wendung am Menschen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Hilfsstoffe
Lactose als Stabilisator, gepufferte isotoni-
sche Kochsalzlösung

6.2 Inkompatibilitäten
Nicht bekannt

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Der Impfstoff ist 3 Jahre haltbar.

Nach Ablauf des auf dem Fläschchen mit
der Trockensubstanz und auf der Falt-
schachtel aufgedruckten Verfalldatums darf
der Meningokokken-Impfstoff A+C
Mérieux� nicht mehr angewendet werden.Fe
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Nach dem Auflösen muss der Impfstoff so-
fort verwendet werden.

6.4 Besondere Lagerungshinweise
Der Impfstoff ist vor Licht geschützt bei
+2�C bis +8�C (im Kühlschrank) zu la-
gern.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
Fläschchen mit Trockensubstanz
Behältnis: Glas Typ I, Verschluss: Stopfen
aus Elastomer

Spritzampulle oder Fertigspritze mit oder oh-
ne Kanüle mit Lösungsmittel
Behältnis: Glas Typ I, Verschluss: Kolben-
stopfen, Verschlusskappe oder Nadel-
schutzkappe aus Elastomer

Zugelassen sind:
Packung (1 Impfdosis) mit
1 Fläschchen mit Trockensubstanz
1 Spritzampulle mit oder ohne Kanüle mit

0,5 ml Lösungsmittel

Packung (1 Impfdosis) mit
1 Fläschchen mit Trockensubstanz
1 Fertigspritze mit oder ohne Kanüle mit

0,5 ml Lösungsmittel

Nicht alle zugelassenen Packungsgrößen
und Handelsformen müssen erhältlich sein.

6.6 Hinweise für die Handhabung
siehe Punkt 4.2.

7. PHARMAZEUTISCHER UNTER-
NEHMER

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1
69181 Leimen
Telefon: (06224) 594-0

8. ZULASSUNGSNUMMER

294a/90

9. DATUM DER ZULASSUNG/
VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG

5. 2. 1991/13. 2. 2001

10. STAND DER INFORMATION

Februar 2005

11. VERSCHREIBUNGSSTATUS/
APOTHEKENPFLICHT

Verschreibungspflichtig

12. Hinweise

Bei Kindern unter 18 Monaten ist der Impfer-
folg bezüglich der Antikörperbildung beson-
ders gegen Meningokokken der Gruppe C
zweifelhaft; bei konkretem Infektionsrisiko
oder während einer Epidemie kann die Imp-
fung jedoch sinnvoll sein.

Die Immunogenität des Impfstoffes kann bei
Patienten, die immunsuppressiv therapiert
werden oder die an einer Immunschwäche
leiden, eingeschränkt sein. Die Impfung soll-
te zurückgestellt werden, bis die Therapie
beendet oder die Krankheit überwunden ist.
HIV-Infizierte oder Patienten, die an einer
chronischen Immunschwächekrankheit, wie
z. B. Aids, leiden, sollten aber geimpft wer-
den, auch wenn die Antikörperbildung nur
eingeschränkt erfolgt.

Wie bei allen Impfstoffen sollten auch bei der
Anwendung von Meningokokken-Impfstoff
A+C Mérieux� geeignete Mittel zur Be-
handlung einer evtl. Unverträglichkeitsreak-
tion bereitstehen.

Häufig unterbleiben notwendige Impfungen,
weil bestimmte Umstände irrtümlicherweise
als Gegenanzeigen angesehen werden. Da-
zu gehören zum Beispiel:
– banale Infekte, auch wenn sie mit subfe-

brilen Temperaturen (�38,5�C) einher-
gehen

– ein möglicher Kontakt des Impflings zu
Personen mit ansteckenden Krankheiten

– Krampfanfälle in der Familie
– Fieberkrämpfe in der Anamnese des

Impflings
(da fieberhafte Impfreaktionen einen
Krampfanfall hervorrufen können, ist zu er-
wägen, Kindern mit Krampfneigung Anti-
pyretika zu verabreichen:
z. B. bei Totimpfstoffen wie Meningokok-
ken-Impfstoff A+C Mérieux� zum Zeit-
punkt der Impfung und jeweils 4 und
8 Stunden nach der Impfung.)

– Ekzem u. a. Dermatosen, lokalisierte
Hautinfektionen

– Behandlung mit Antibiotika oder mit nied-
rigen Dosen von Kortikosteroiden oder lo-
kal angewendeten Steroid-haltigen Prä-
paraten

– angeborene oder erworbene Immunde-
fekte

– chronische Erkrankungen sowie nicht
fortschreitende Erkrankungen des zentra-
len Nervensystems.

Indizierte Impfungen sollen auch bei Perso-
nen mit chronischen Erkrankungen durch-
geführt werden, da diese Personen durch
schwere Verläufe und Komplikationen impf-
präventabler Krankheiten besonders gefähr-
det sind. Personen mit chronischen Erkran-
kungen sollen über den Nutzen der Impfung
im Vergleich zum Risiko der Krankheit aufge-
klärt werden. Es liegen keine gesicherten
Erkenntnisse darüber vor, dass eventuell
zeitgleich mit der Impfung auftretende Krank-
heitsschübe ursächlich durch eine Impfung
bedingt sein können.

Alle Impfungen und Immunglobulin-Gaben
müssen vom Impfarzt mit Chargen-Bezeich-
nung, Handelsnamen, Impfdatum sowie An-
gabe der Krankheiten, gegen die geimpft
wurde, in den Patientenakten und im Interna-
tionalen Impfausweis dokumentiert werden.
Nur ein komplett durchgeführtes Impfpro-
gramm führt zu einem optimalen Impfschutz.

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

FachInfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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