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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Oral-Virelon®
Poliomyelitis-Lebend-Impfstoff, trivalent

2. Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe
Impfstoffe (Lebendimpfstoff)

und Menge
1 Impfdosis enthalt:

—arzneilich wirksame Bestandteile

myelitis-Viren (Sabin-Stamme)

Typ | mind. 10 x 105 GKID,'
Typ Il mind. 1 x 10° GKIDg,'
Typ . mind. 3 x 105 GKID,,'

—andere Bestandteile

bat 80, Salze, Zucker

4. Anwendungsgebiete

3. Zusammensetzung des Arzneimittels

3.2 Bestandteile nach der Art und arznei-
lich wirksame Bestandteile nach Art

Suspension von abgeschwachten Polio-

Wirtssystem: fetale Affennieren-Zellkulturen

Aminosauren, Neomycin ( <4 ug), Peptide,
Phenolrot (in Spuren), Polygelin, Polysor-

Aktive Immunisierung gegen Poliomyelitis
von Sauglingen ab Beginn des 3. Lebens-
monates, Kindern, Jugendlichen und Er-
wachsenen soweit von der jeweiligen zu-
standigen Landesbehorde empfohlen, so-
wie zur Abriegelung von Polio-Ausbrichen
nach Anordnung durch die Gesundheitsbe-
horden (siehe STIKO-Empfehlung vom Marz
1998).

. Gegenanzeigen

— Akute behandlungsbedurftige Erkrankun-
gen (Ausnahme: Impfung nach maéglicher
Ansteckung, Riegelungsimpfung bei Aus-
briichen).

— Bekannte, schwere allergische Reaktio-
nen auf Bestandteile des Impfstoffes.

— Fieber, Durchfalle, akute Infektionskrank-
heiten, auch innerhalb einer Wohnge-
meinschaft (Ausnahme: Impfung nach
moglicher Ansteckung, Riegelungsimp-
fung bei Ausbruchen).

— Eine mit Komplikationen verlaufene Imp-
fung ist bis zur Klarung der Ursache eine
Kontraindikation gegen eine nochmalige
Impfung mit dem gleichen Impfstoff.

— Personen mit Immundefekten (angeboren
oder erworben), symptomatisch und
asymptomatisch HIV-Infizierte sowie alle
Mitglieder einer Wohngemeinschaft die-
ser Personengruppe.

Sind operative Eingriffe, auch kleinere Ein-
griffe im Mund-Rachenraum geplant, so soll-
te die Impfung (zum Schutz des Impflings)
2 Wochen vorher erfolgen; nach operativen
Eingriffen sind 2 Wochen Abstand einzuhal-
ten.

1 GKIDg,= Gewebekulturinfektiose Dosis 50 %

Befindet sich ein Saugling in der Wohnge-
meinschaft, so sollte die Impfung so lange
hinausgeschoben werden, bis der Saugling
mitgeimpft werden kann. Alternativ besteht in
diesen Fallen die Moglichkeit, mit inaktivier-
tem Polio-Impfstoff (IPV) nach Salk zu imp-
fen.

Siehe auBerdem Kapitel 14 ,Sonstige Hin-
weise".

Schwangerschaft und Stillzeit

Nicht dringend indizierte Impfungen sollten
wahrend der Schwangerschaft nicht durch-
geflhrt werden. Eine versehentlich in der
Schwangerschaft durchgeflihrte Impfung mit
Lebendimpfstoff ist jedoch keine Indikation
fur einen Schwangerschaftsabbruch. Far
Schwangere und stillende Mutter gelten die
gleichen VorsichtsmaBnahmen wie fur ande-
re Personen auch (s. Kapitel 11).

Stillen hat in unseren Breiten keinen EinfluB
auf den Impferfolg; eine Stillpause ist nicht
erforderlich.

. Nebenwirkungen

Im Rahmen der normalen Impfreaktionen
kdénnen auftreten

— kurz  dauernde  Allgemeinreaktionen
(Schuttelfrost, SchweiBausbrliche, Fieber,
Kopfschmerzen, Abgeschlagenheit, Myal-
gien und Arthralgien, Kreislaufreaktionen,
gastrointestinale Beschwerden).

Selten sind:

— Fieberkrampfe, enzephalitische Krank-
heitsbilder.

Sehr selten sind:

— allergische Reaktionen

— neurologische Schadigungen in Form
von Paresen und Paralysen.

Fir Oral-Virelon konnte die Rate der impf-
stoffbedingten Paralysen errechnet werden.
Uber einen Beobachtungszeitraum von
30 Jahren wird bei Impflingen 1 Fall auf
4.5 Mio. Impfdosen angegeben (siehe auch:
Fescharek, R. et al. in: Wien. med. Wschr.
1997, 147: 456—-461). Das Risiko nach der
ersten Dosis eines oral verabreichten Polio-
Impfstoffes wird fur den Impfling in der ameri-
kanischen Literatur mit 1 Fall auf 1,4 Mio.
Impfdosen angegeben (MMWR, 1997, 46,
RR-3).

. Wechselwirkungen mit

anderen Mitteln

Zeitabsténde zu anderen Impfungen:

Kein Zeitabstand zu:

— inaktivierten Impfstoffen und Toxoidimpf-
stoffen oder entsprechenden Kombinatio-
nen sowie zu Typhus-Lebend-Impfstoff.

— Lebendimpfstoffen (wenn nicht simultan
verabreicht wird, in der Regel 4 Wochen
Abstand halten).

Diese Angaben gelten unter der Vorausset-
zung, daB eine eventuelle Impfreaktion abge-
klungen ist und keine Komplikationen aufge-
treten sind.

Entsprechend den Impfempfehlungen der
STIKO zur Grundimmunisierung kénnen die
erste und zweite Schluckimpfung mit Oral-
Virelon auch gleichzeitig erfolgen mit (siehe
auch Kapitel 4):
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— jeweils 1. Dosis DPT-Impfstoff/Haemophi-
lus influenzae b-Impfstoff (Hib)/Hepatitis
B-Impfstoff und

— 3. Dosis DPT-Impfstoff/2. Dosis Hib-Impf-
stoff/2. Dosis Hepatitis B-Impfstoff.

Die 3. Schluckimpfung kann nach ca. 1 Jahr,
ab Beginn des 12. Lebensmonates, gleich-
zeitig mit dem AbschluB der DPT-/Hib und
Hepatitis B-Grundimmunisierung durchge-
fahrt werden.

. Warnhinweise

Entfallen.

. Wichtigste Inkompatibilitdten

Nicht bekannt.

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Personen aller Altersklassen erhalten die
gleiche Dosis.

Grundimmunisierung (siehe Kapitel 4) :

Insgesamt 3 Impfungen mit je 1 Dosis im
Abstand von jeweils mindestens 6 Wochen.

Maximale Impfabstande existieren nicht. Je-
de Impfung zahlt.

Auffrischimpfungen:

Nach kompletter Grundimmunisierung im
Kleinkindesalter erfolgt gemaB Empfehlung
der STIKO 3/98 die erste Auffrischimpfung
ab Beginn des 11. Lebensjahres bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr mit einem inakti-

vierten Polio-Impfstoff.

Eine routinemaBige Wiederimpfung gegen
Poliomyelitis wird ab vollendetem 18. Le-
bensjahr nicht empfohlen.

Bei entsprechender Gefahrdung sind Auf-

frischimpfungen in Abstanden von 10 Jah-

ren (gem. Empfehlung der STIKO 3/98) mit
IPV vorzunehmen.

Dies betrifft insbesondere:

— Medizinisches Personal, das engen Kon-

takt zu Erkrankten haben kann

— Personal in Laboratorien mit Poliomyelitis-

Risiko

— Personen mit engem Kontakt zu Erkrank-

ten

— Reisende in Regionen mit Infektionsrisiko

(die aktuelle epidemiologische Situation
ist zu beachten, insbesondere die Mel-
dungen der WHO)

— Aussiedler, Fluchtlinge oder Asylbewer-

ber aus Gebieten mit Polio-Risiko, die in
Gemeinschaftsunterklnften leben sowie
far das Personal dieser Einrichtungen.

Jede Auffrischimpfung wird nur mit 1 Dosis
durchgefihrt.

. Art und Dauer der Anwendung

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Nach einer Impfung kann der Impfling meh-
rere Wochen das Impfvirus ausscheiden. Zur

Vermeidung der auBerst seltenen Mdglich-

keit einer Impfkontaktpoliomyelitis, z. B.
durch Schmierinfektion bei nicht geschtz-

ten Kontaktpersonen sind VorsichtsmaB-

nahmen einzuhalten, um den Kontakt mit
dem Stuhl des Impflings zu vermeiden. Die
Pflege eines geimpften Sauglings sollte fur
die Dauer von 6 bis 8 Wochen auf gegen
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13.

Poliomyelitis-geimpfte Personen beschrankt
bleiben unter besonderer Bertcksichtigung
von HygienemaBnahmen.

Sofern die Personen, die mit dem Geimpften
zusammenwohnen bzw. in enge korperliche
Berihrung kommen (z. B. Eltern, Pflegeper-
sonal beim Wickeln), in den letzten 10 Jah-
ren nicht gegen Poliomyelitis geimpft wur-
den, ist ihnen die gleichzeitige einmalige Ga-
be von Polio-Impfstoff zu empfehlen. Medizi-
nisches Personal sollte grundsatzlich mit IPV
(inaktivierter Polio-Impfstoff nach Salk) ge-
impft werden.

Bei bestehenden Gegenanzeigen sind die
Risiken der Impfung und der Erkrankung ge-
geneinander abzuwagen. Eine Impfung ge-
gen Poliomyelitis sollte in diesen Fallen mit
inaktiviertem Polio-Impfstoff (IPV) nach Salk
durchgefihrt werden.

Art der Anwendung

Der Impfstoff dient nur zum oralen Gebrauch
und darf nicht injiziert werden!

Oral-Virelon ist eine gebrauchsfertige, waBri-
ge, gelblich bis rétliche klare Suspension
und frei von Konservierungsmitteln. Sollten
Tribungen festgestellt werden, z. B. durch
Halten der Tube gegen eine Lichtquelle muB
der Impfstoff wegen des Verdachts auf Kon-
tamination verworfen werden.

Die Schluckimpfung wird wie folgt verab-
reicht:
Der gesamte Inhalt der Tube wird direkt in

den Mund getraufelt oder mit einem Zucker-
stick eingenommen.

Der gelegentlich zu beobachtende Farbum-
schlag auf Zuckerstlicken ist bedeutungslos.
Oral-Virelon kann auch mit etwas konservie-
rungsmittelfreier Flissigkeit gegeben wer-
den.

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

Die unter Kapitel 6 genannten Nebenwirkun-
gen erfordern in der Regel keine NotfallmaB-
nahmen.

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

13.1 Pharmakologische Eigenschaften

Oral-Virelon ist eine waBrige Suspension
aus abgeschwachten Poliomyelitis-Viren
SABIN, Typ I, Il und Ill zur oralen Immunisie-
rung und enthalt kein Konservierungsmittel.

Die Viren werden in fetalen Affennieren-Zell-
kulturen vermehrt.

Der Gehalt an Kohlenhydraten in Oral-Vire-
lon ist fur Diabetiker vernachlassigbar (ent-
spricht etwa /40 BE).

13.2 Toxikologische Eigenschaften

Die Unschadlichkeit von Oral-Virelon wird
laufend geméaB den gultigen Vorschriften der
WHO Uberprft. Die Testung auf Neuroviru-
lenz zeigt die Unbedenklichkeit des Impfstof-
fes. Die gute Vertraglichkeit ist durch jahre-
lange klinische Anwendung bekannt.

Bei versehentlicher Gabe eines Vielfachen
der vorgeschriebenen Impfdosis (z. B. einer
20fachen Dosis) sind bisher keine schwer-
wiegenden Nebenwirkungen beobachtet
worden.

13.3 Pharmakokinetik

14.

Die abgeschwachten Impfviren vermehren
sich im Darmtrakt des Impflings und induzie-
ren eine spezifische Immunitat. Gleichzeitig
wird die Ansiedlung eindringender Polio-
Wildviren verhindert (Interferenz). Das Impfvi-
rus kann Uber mehrere Wochen ausge-
schieden werden.

Nur nach vollstandiger Grundimmunisierung
(insgesamt 3 Impfdosen) mit Oral-Virelon
werden schutzende Antikdrpertiter gegen al-
le 3 Poliovirustypen bei nahezu allen Ge-
impften erzielt.

Die volle Schutzwirkung wird etwa 4 Wo-
chen nach der 3. Impfung erreicht.

Auch eine flr viele Jahre unterbrochene
Grundimmunisierung muB — unabhangig
von der Art des zuvor verwendeten Impfstof-
fes (OPV bzw. IPV) — nicht neu begonnen
werden.

Reisen in Lander mit Infektionsrisiko sollten
frlhestens nach der 2. Impfung unternom-
men werden.

Sonstige Hinweise

Auch nach einer durchgemachten Poliomye-
litis sollte geimpft werden, da der Schutz
lediglich fur den Virustyp besteht, der Auslo-
ser der Krankheit war.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen,

weil bestimmte Umstande irtimlicherweise

als Kontraindikationen angesehen werden.

Dazu gehoren zum Beispiel:

— banale Infekte, auch wenn sie mit subfe-
brilen Temperaturen ( <38,5°C) einher-
gehen,

— ein moglicher Kontakt des Impflings zu
Personen mit ansteckenden Krankheiten,

— Krampfanfalle in der Familie,

— Fieberkrampfe in der Anamnese des
Impflings (da fieberhafte Impfreaktionen
einen Krampfanfall provozieren kénnen,
ist zu erwagen, Kindern mit Krampfnei-
gung Antipyretika zu verabreichen),

— chronische Erkrankungen, sowie nicht
fortschreitende Erkrankungen des ZNS,

— Ekzem und andere Dermatosen, lokali-
sierte Hautinfektionen,

— Behandlung mit Antibiotika oder mit nied-
rigen Kortikosteroiddosen oder lokal an-
gewendeten steroidhaltigen Praparaten,

— Neugeborenenikterus,

— Frihgeburtlichkeit: Frihgeborene sollten
unabhangig von ihrem Geburtsgewicht
entsprechend dem empfohlenen Impfal-
ter geimpft werden.

Alle Impfungen mussen vom Arzt mit Char-
gen-Nr. und Bezeichnung des Impfstoffes
(Handelsname) in den Internationalen Impf-
ausweis eingetragen werden. Bitte verwen-
den Sie dazu die am Impfstoffoehaltnis an-
gebrachten Vignetten. Nur ein komplett
durchgeflhrtes Impfprogramm  fihrt  zu
einem optimalen Impfschutz.

15.

16.

Dauer der Haltbarkeit

Die Verwendbarkeitsdauer fir Oral-Virelon
betragt 6 Monate.

Das Praparat darf nach Ablauf des auf Pak-
kung und Behaltnis angegebenen Verfallda-
tums nicht mehr angewendet werden.

Besondere Lager-
und Aufbewahrungshinweise

Der Transport darf nur in lickenloser Kihl-
kette bis +8°C erfolgen.

Oral-Virelon ist bei +2 bis +8°C zu lagern.
Der Impfstoff kann auch bei —20°C aufbe-
wahrt werden. Einfrieren und Auftauen be-
eintrachtigen die Wirksamkeit des Impfstof-
fes nicht.

16.1 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

17.

18.

19.

die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln

Nicht verbrauchte Lésungen muissen fach-
gerecht entsorgt werden.

Darreichungsformen und
Packungsgroen

1 Tube mit

1 Impfdosis

Packung mit

5 Tuben zu 1 Impfdosis
Bundelpackung mit

20 Tuben (4 x 5) zu 1 Impfdosis
Bundelpackung mit

60 Tuben (3 x 4 x 5) zu 1 Impfdosis
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Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen
Unternehmers

Chiron Behring GmbH & Co
Postfach 16 30
D-35006 Marburg

Anfragen an:

Postfach 11 63

D-65832 Liederbach
Telefon:(0180)525 1616

Zentrale Anforderung an:

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V.

Fachinfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf

1551-g860 -- Oral-Virelon --
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