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2. Verschreibungsstatus/

Apothekenpflicht
Verschreibungspflichtig.

3. Zusammensetzung des Arzneimittels

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe

Impfstoffe

3.2 Bestandteile nach der Art und arznei-

lich wirksame Bestandteile nach Art

unerwiinschte Wirkungen des Impfstoffes
aktiv verfolgt und dokumentiert. Die inner-
halb der ersten 48 Stunden nach der Imp-
fung mit Infanrix beobachteten Nebenwir-
kungen lassen sich in der Haufigkeit ihres
Auftretens als Prozentsatz der verabreichten
Dosen wie folgt darstellen:

1. Bezeichnung des Arzneimittels nifikant weniger Lokalreaktionen und Fieber | 9. Wichtigste Inkompatibilitdten
Infanrix® nach Infanrix als nach DTPw-Impfstoffen be- Nicht bekannt
Diphtherie-Tetanus-Pertussis(acellular)-Ad- obachtet.
sorbatimpfstoff In kontrollierten klinischen Studien wurden | 10. Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

1 Dosis = 0,5 ml Suspension

Eine vollstandige Impfserie besteht aus
4 Impfungen:

1. Grundimmunisierung, bestehend aus 3
Impfungen:

Symptome

wahrend Grund-

nach Auffrischimpfungen?

immunisierung”

Grundimmunisie- Grundimmunisie-

und Menge rung mit Infanrix ~ rung mit DTPw
Eine Impfdosis (0,5 ml Suspension) enthalt: Lokalreaktionen an der Impfstelle:
— arzneilich wirksame Bestandteile — Schmerzen (maBig bis stark) 25 %0 15,6 % 15,8 %/
—Rétung (>2 cm) 0,1 % 45 % 22 %
Diphtherietoxoid, adsorbiert min. 30 |E — Schwellung (> 2 cm) 0,0 % 30 % 15 %
Tetanustoxoid, adsorbiert min. 40 |E . . .
Pertussis(acellular)komponenten: Allgememreaktlonen.
— Filamentdses Hamagglutinin ’ — Fieber >38°C (rektal) 99 0o 268 0o 293 0o
(FHA) 25 1g —dayon ?39,500 (rektal) . 0,2 % 04 % 07 %
_ Pertussistoxoid — Mudigkeit o . (nicht erfasst) 72 %
(PT) 25 g - Unrq_he, ungewohnliches Schre@n
_ Pertactin von Uber 1 Stunde, Ess—Tr_mk—Sto—
(69KD) 8ug rung, Benommenbheit, veranderte <93 % <123 % <125 %

—andere Bestandteile

Aluminiumhydroxid (als Adjuvans), 2-Phen-
oxyethanol (als Konservierungsmittel), Poly-
sorbat 80, Formaldehyd, Glycin, Natrium-
chlorid, Wasser flr Injektionszwecke.

tanus und Pertussis ab dem vollendeten
2. Lebensmonat bis zum vollendeten 6. Le-
bensjahr.

. Gegenanzeigen

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
einen der Bestandteile des Impfstoffes oder
bei Patienten, die bei friherer Verabreichung
von Diphtherie-, Tetanus- oder Pertussis-
Impfstoffen Zeichen einer Uberempfindlich-
keitsreaktion gezeigt haben, sollte eine Imp-
fung 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 aufge-
treten 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.

Flr weitere VorsichtsmaBnahmen und Hin-
weise siehe 14. Sonstige Hinweise.

. Nebenwirkungen

Vergleichsstudien mit dem azellularen Drei-
komponenten-(DTPa-)impfstoff Infanrix und
DTP-Impfstoffen mit Ganzkeim-Pertussis-
komponente (DTPw) haben ergeben, dass
die Nebenwirkungshaufigkeit nach dem
DTPa-Impfstoff Infanrix insgesamt geringer
ist als nach DTPw-Impfstoffen herk&émmli-
cher Herstellung. Insbesondere wurden sig-
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Schlafgewohnheiten, Erbrechen,
Durchfall

" erste 3 Impfungen

2 4.Impfung ca. 1 Jahr und/oder 5. Impfung ca. 4—6 Jahre nach 1. Impfung

chitis, Infektionen der oberen Luftwege, an-
dere virale Infektionen, Mittelohrentzindung
und entztindliche Hauterkrankungen berich-
tet.

Uber das Auftreten von Kollaps oder
schockahnlichem Zustand (hypotone hypo-
responsive Episode) wurde selten berichtet.
Sehr selten ist Uber Krampfanfalle berichtet
worden.

Sehr selten wurde Uber allergische Reaktio-
nen bis hin zum anaphylaktischen Schock
berichtet. SofortmaBnahmen in Abhangigkeit
vom Schweregrad sind zu ergreifen (siehe
12. NotfallmaBnahmen, Symptome und Ge-
genmittel).

. Wechselwirkungen mit

anderen Mitteln

Wahrend einer immunsuppressiven Thera-
pie wie auch bei angeborener oder erworbe-
ner Immundefizienz kann der Impferfolg ein-
geschrankt oder in Frage gestellt sein.

Zeitabsténde zu anderen Impfungen:

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

. Warnhinweise

Entfallt.

1.

. Im Rahmen der klinischen Studien wurde im — abvollendetem 2. Lebensmonat 0,5 ml
- Anwendungsgebiete zeitlichen Zusammenhang mit der Impfung — nach 4 Wochen 05ml
Aktive Immunisierung gegen Diphtherie, Te- gelegentlich uber Husten, Schnupfen, Bron- — nach weiteren 4 Wochen 0,5ml

2. Eine Boosterimpfung im 2. Lebens-
jahr ab Beginn des 13. Lebensmonats
(gem. STIKO3-/ACIPY-Empfehlungen 0,5 ml

Weiterhin kann eine Auffrischimpfung
im Vorschulalter gegeben

werden (ACIP-Empfehlung) 05 ml

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

Weitere Hinweise siehe 14. Sonstige Hin-
weise.

Art und Dauer der Anwendung

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

Der Impfung mussen eine genaue Befra-
gung zur Anamnese und eine Untersuchung
vorausgehen (siehe 14. Sonstige Hinweise).

Infanrix darf nicht mit anderen, gleichzeitig zu
verabreichenden Impfstoffen gemischt wer-
den. Sollen mehrere Impfstoffe gleichzeitig
verabreicht werden, so sind getrennte Injek-
tionsstellen zu wahlen.

3) STIKO = Standige Impfkommission am Robert-Koch-
Institut

4) ACIP = Advisory Committee on Immunization Practices,
US.A.
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Fir die gemeinsame Verabreichung von
DTPa- und Hib-Impfstoffen in einer Spritze
steht ein Kombinationsimpfstoff (Infanrix +
Hib) zur Verfliigung.

Vor Gebrauch ist das Behaltnis mit dem
Impfstoff zu schitteln, da die Wirksubstanz
wahrend der Lagerung ein weies Sediment
bilden kann.

Die Applikation erfolgt tief intramuskular. Bei
gegebener Indikation (z. B. hdmorrhagische
Diathese) kann Infanrix auch subkutan ver-
abreicht werden.

Bei gleichzeitiger Verabreichung mit ande-
ren injizierbaren Impfstoffen sind getrennte
(kontralaterale) Injektionsstellen zu wahlen.

Nicht intravasal injizieren!

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

Wie bei allen injizierbaren Impfstoffen sollte
der Arzt zum Schutze des Impflings auf die
Maoglichkeit einer schockartigen Reaktion
nach versehentlicher intravasaler Gabe vor-
bereitet sein. (Eventuell notwendige Sofort-
maBnahmen: venoser Zugang, Volumen-
ersatz, Adrenalin, Sauerstoff, gdf.
H,/H,-Antagonisten, hochdosiert Kortikoste-
roide).

Bei Auftreten von schweren Reaktionen oder
Komplikationen ist eine entsprechende
symptomatische Behandlung erforderlich.

Pharmakologische und toxikologische
Eigenschaften, Pharmakokinetik und
Bioverfiigbarkeit, soweit diese Anga-
ben fiir die therapeutische Verwen-
dung erforderlich sind

13.1 Pharmakologische Eigenschaften

Infanrix ist eine weiBliche, tribe Suspension,
die gereinigtes Diphtherie- und Tetanusto-
xoid sowie die azelluléren Bordetella-pertus-
sis-Komponenten FHA, PT und Pertactin (69
kD-Protein) enthalt. Die Adsorption erfolgt an
Aluminiumhydroxid. Als Konservierungsmit-
tel dient 2-Phenoxyethanol. Die Bestandteile
werden in 0,99%oiger wassriger NaCl-Losung
suspendiert.

Nach Impfung mit dem DTPa-Impfstoff Infan-
rix werden schitzende Antikorpertiter gegen
Diphtherie und Tetanus bei praktisch allen
Geimpften erreicht. Die Antikdrper-Serokon-
versionsrate (%0) gegen die Pertussiskom-
ponenten betragt im Vergleich zu einem her-
kédmmlichen DTPw-Impfstoff:

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

Grundimmunisierung

mit DTPw 679 487 949

mit DTPa

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

mit DTPw 828 819 91,1

mit DTPa

(Infanrix) 943 96,8 971

13.2 Toxikologische Eigenschaften

Entfallt.

13.3 Pharmakokinetik

Entfallt.

14. Sonstige Hinweise

Vor jeder Impfung hat eine genaue Anamne-
seerhebung und eine grindliche Untersu-
chung auf Impffahigkeit zu erfolgen. Auf be-
stehende Erkrankungen oder Nebenwirkun-
gen nach vorausgegangenen Impfungen
(z. B. Thrombozytopenien oder schwerwie-
gende neurologische Komplikationen) ist
besonders zu achten. Gegebenenfalls ist
die Impfung bis zur Klarung auszusetzen.

Sind nach einer friheren DTP-Impfung ent-

weder in den ersten beiden Tagen

— Fieber >40,5°C ohne sonst erkennbare
Ursache,

— Kollaps oder ein schockahnlicher Zu-
stand,

— anhaltendes Schreien Uber mehr als
3 Stunden oder

— Krampfanfélle in den ersten drei Tagen
aufgetreten, ist die Indikation zur Impfung
gegen Pertussis unter Abwagung von
Nutzen und Risiko besonders streng zu
stellen.
Gegebenenfalls sind diese Kinder nur mit
DT-Impfstoff zu impfen.

Kinder mit einer progredienten neurologi-
schen Erkrankung sind von einer Impfung
gegen Pertussis zurdckzustellen.

Fieberkrampfe oder Krampfanfalle in der Fa-
milie sind keine Kontraindikation fir eine
Impfung mit Infanrix.

HIV-infizierte Kinder kdnnen gegen Diphthe-
rie, Tetanus und Pertussis geimpft werden.

Mit der Infanrix-Impfung kénnen gleichzeitig
die Schluckimpfung gegen Poliomyelitis
und die kontralateral intramuskular zu verab-
reichenden Impfungen gegen Haemophilus
influenzae Typ b (Hib) und/oder Hepatitis B
durchgefihrt werden (vgl. Herstellerinforma-
tionen).

Auch zu anderen aktiven Immunisierungen
muissen keine Zeitabstande eingehalten
werden.

Zur Erzielung eines wirksamen Impfschut-
zes ist eine Grundimmunisierung mit 3 Imp-
fungen (siehe Dosierungsanleitung) not-
wendig. Zur Aufrechterhaltung eines lang-
dauernden Schutzes ist eine Vervollstandi-
gung der Impfserie durch eine Boosterimp-
fung im 2. Lebensjahr erforderlich. Bei Impf-
lingen in der Inkubationsphase kann die
Schutzwirkung eingeschrankt sein.

Personen mit Thrombozytopenie oder an-
deren Erkrankungen mit erhohter Blutungs-
neigung sollten mit Vorsicht geimpft werden,
da nach intramuskulérer Injektion die Mog-
lichkeit einer Nachblutung besteht.

Bei medizinischer Indikation kann Infanrix in
Ausnahmefallen auch subkutan verabfolgt
werden.

Infanrix darf nicht intravasal verabreicht
werden!

Bei Auffrischimpfung mit azellularen Pertus-
sis-Impfstoffen nach Grundimmunisierung
mit azellularen Pertussis-Impfstoffen kann
es — im Vergleich zur DTPa-Auffrischimp-
fung nach Grundimmunisierung mit Ganz-

keim-Pertussis-Impfstoffen (DTPw) — ver-
mehrt zu Lokalreaktionen kommen. Verein-
zelt wurden, wie auch bei anderen Kinder-
impfstoffen gegen Diphtherie, Tetanus und
Pertussis, 6dematose Schwellungen im Be-
reich der Impfregion gesehen, die sich je-
doch spontan im Verlauf weniger Tage voll-
standig zurickbildeten.

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

15. Dauer der Haltbarkeit
Die Haltbarkeit betragt 36 Monate.

Das Praparat darf nach Ablauf des auf Pa-
ckung und Behaltnis angegebenen Verfalls-
datums nicht mehr angewendet werden.

16. Besondere Lager- und Aufbewah-
rungshinweise

Infanrix ist bei +2°C bis +8°C zu lagern.

Nicht einfrieren! Gefrorener Impfstoff ist
zu verwerfen.

17. Darreichungsformen und
PackungsgroBien

OP 1 Dosis mit 0,5 ml Suspension
OP 25 Dosen mit je 0,5 ml Suspension

18. Stand der Information
Juli 2001

19. Name oder Firma und Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
80700 Munchen

Service Tel.: 0800 1 22 3355
Service Fax: 0800 1 22 33 66
e-Mail: produkt.infoegsk.com
http://www.glaxosmithkline.de

PAE 1490

Zentrale Anforderung an:

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V.

Fachinfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf
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