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Tetanol® pur

1. Bezeichnung des Arzneimittels
Tetanol® pur

Konservierungsmittelfreier Tetanus-Toxoid-
Adsorbat-Impfstoff

2. Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe
Impfstoffe

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

1 Impfdosis (0,5 ml Suspension) enthalt:

- arzneilich wirksame Bestandteile
Tetanus-Toxoid, adsorbiert mind. 40 LE.

—andere Bestandteile

Aluminiumhydroxid (Adjuvans), Formalde-
hyd <0,001 mg, Salze, Wasser fir Injek-
tionszwecke

4. Anwendungsgebiete

a) Aktive Immunisierung gegen Tetanus bei
Séauglingen ab Beginn des 3. Lebensmo-
nates, Kindern, Jugendlichen und Er-
wachsenen

b) Tetanus-Prophylaxe im Verletzungsfall

5. Gegenanzeigen

— Personen mit akuten behandlungsbedurf-
tigen Erkrankungen sollten frihestens
2 Wochen nach Genesung geimpft wer-
den (Ausnahme: postexpositionelle Imp-
fung).

— Impfungen mit Tetanus-Adsorbat-Impf-
stoff sollten grundsatzlich unterlassen
werden, wenn nach einer friheren Teta-
nus-Impfung voribergehende Thrombo-
zytopenien oder neurologische Komplika-
tionen aufgetreten sind.

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

— Im Verletzungsfall gibt es nur wenige
absolute Kontraindikationen (bekannte,
schwere allergische Reaktionen auf Be-
standteile des Impfstoffes, insbesondere
Nebenreaktionen, die sich nicht auf die
Impfstelle beschranken). In diesen Fallen
ist Tetanus-Immunglobulin allein anzu-
wenden, und zwar zweimal 250 L.E. im Ab-
stand von 4 Wochen.

Siehe auch Kapitel 14

In Gebieten mit Vorkommen von Tetanus-
Neonatorum sind die Grund- bzw. Auffrisch-
impfungen zeitlich so zu legen, dass bei der

6. Nebenwirkungen

10.

Beobachtet werden:

— Lokalreaktionen (wie voriibergehende Ro-
tung, Schwellung und Schmerzen), gele-
gentlich mit Anschwellen der regionalen
Lymphknoten. In Einzelfallen kann es zur
Ausbildung eines Granuloms kommen,
ausnahmsweise auch mit Neigung zur
Serombildung.

SchweiBausbriche, Schuttelfrost, Fieber,
Dyspnoe, Muskel- und Gelenkbeschwer-
den, gastrointestinale Beschwerden), al-
lergische Reaktionen, kurzzeitiges Exan-
them.

Einzelfalle:

— nach Impfungen gegen Diphtherie und
Tetanus wurde berichtet Uber: Erkrankun-
gen des zentralen oder peripheren Ner-
vensystems, wie aufsteigende Lahmun-
gen bis hin zur Atemlahmung (Guillain-
Barré-Syndrom) und Entziindungen peri-
pherer Nervengeflechte (Plexusneuriti-
den); voribergehende Thrombozytope-
nien, allergische Erkrankungen der Niere,
verbunden mit vortibergehender Protein-
urie.

Nebenreaktionen treten bevorzugt bei hy-
perimmunisierten Personen auf.

. Wechselwirkungen mit

anderen Mitteln

Wahrend einer immunsuppressiven Thera-
pie kann der Impferfolg eingeschrankt oder
in Frage gestellt sein (vergleiche Kapitel 10).

Zeitabsténde zu anderen Impfungen

Zeitabstande zu anderen Impfungen sind
nicht erforderlich.

. Warnhinweise

Entfallen

. Wichtigste Inkompatibilitaten

Der Impfstoff darf nicht mit anderen Arznei-
mitteln in einer Spritze vermischt werden. Die
gdf. im Verletzungsfall gleichzeitig notwendi-
ge Gabe von Tetanus-Immunglobulin sollte
kontralateral verabreicht werden.

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Séauglinge ab Beginn des 3. Lebensmona-
tes, Kinder, Jugendliche und Erwachsene
erhalten die gleiche Dosis.
Grundimmunisierung (ftir Nichtgeimpfte
oder Personen mit fehlendem Impfnach-
weis)

Insgesamt 3 Impfungen mit je 0,5 ml:

— zu Beginn (ab Beginn des

Im Erwachsenenalter werden nach vollstan-
diger Grundimmunisierung routinemaBige
Auffrischimpfungen in Abstdnden von

Impfstoff (sofern die letzte Diphtherie-Imp-
fung mehr als 10 Jahre zurlickliegt).

Im Kleinkindes- und Kindesalter gelten die
Empfehlungen der STIKO (Standige Impf-
kommission am Robert-Koch-Institut).

Immunisierung bei Verletzung
(siehe auch Tabelle Seite 3)
Nach den STIKO-Empfehlungen 3/97 soll-

Selten: te statt monovalentem Tetanus-Impfstoff
o — Grippeahnliche Allgemeinsymptome (wie grundsatzlich Td-Kombinationsimpfstoff ver-
3. Zusammensetzung des Arzneimittels Kopfschmerzen, Kreislaufreaktionen, wendet werden.

Bei Impfung von Personen mit bekanntem
Immundefekt oder unter immunsuppressiver
Therapie kann der Impferfolg in Frage ge-
stellt sein. Im Verletzungsfall ist bei diesen
Personen die gleichzeitige Gabe von Teta-
nus-Immunglobulin erforderlich.

Beachte:

Die nachfolgenden Richtlinien gelten hin-
sichtlich der Impfintervalle nicht unter allen
Umstanden und fir jeden Fall. Im Zweifelsfall
sowie bei fehlender Impfdokumentation wird
aus Sicherheitsgrinden stets die Simultan-
prophylaxe (mit Tetanus-Immunglobulin)
empfohlen. Bei sauberen, geringflgigen
Wunden kann gemaB STIKO-Empfehlungen
3/97 die Tetanus-Immunglobulingabe entfal-
len.

1. Immunisierung verletzter Personen oh-
ne Tetanus-Impfschutz (oder unbe-
kannter Impfstatus)

Simultanprophylaxe

a) Sofort 0,5 ml Tetanol pur oder 0,5 ml Td-
Impfstofft + 250 LE. Tetanus-Immunglo-
bulin an kontralateralen Korperstellen.

b) 0,5 ml Tetanol pur oder 05 ml Td-Impf-
stoff! nach 4—6 Wochen und 0,5 ml Teta-
nol pur oder 05 ml Td-Impfstoff' nach
6—12 Monaten (vollstandige Grundimmu-
nisierung).

Bei chirurgisch nicht einwandfrei versorgba-
ren oder vernachlassigten Wunden werden
(statt 250 I.E.) 500 I.E. Tetanus-Immunglobu-
lin bei der Simultanprophylaxe empfohlen.

Bei ausgedehnten Verbrennungen, die mit
hochgradigen Plasmaverlusten einherge-
hen, sind (statt 1 x 250 I.E.) 2 Injektionen Te-
tanus-Immunglobulin ratsam (500 L.E. und
250 I.E. im Abstand von ca. 36 Stunden).

Ist Tetanus-Immunglobulin in einer hoheren
Dosierung als 250 |.E. angewendet worden,
sollte eine weitere Tetanus-Impfung 3 Mona-
te nach der 2. Tetanus-Impfung erfolgen (ins-
gesamt 4 Tetanus-Impfungen).

Il. Immunisierung verletzter Personen mit
unvollsténdigem Tetanus-Impfschutz
ILA nach 1 Tetanus-Impfung, die zurickliegt

a) <2 Wochen:
250 L.E. Tetanus-Immunglobulin (Fortset-

o 3. Lebensmonates): 0,5ml zung der Impfung wie |.b).
Schwangerschaft und Stillzeit — nach 4-6 Wochen: 05 ml b) 2 bis 8 Wochen:
Schwangerschaft und Stillzeit sind keine — 6-12Monate nach der 05 ml Tetanol pur oder 05 ml Td-Impf-
Kontraindikationen. 2. Impfung: 05mi stofft + 250 |LE. Tetanus-Immunglobulin
Tetanusprophylaxe in der Schwangerschaft: Auffrischimpfungen und O5mi Tetanol pur oder 05mi

Td-Impfstoff' nach 6—12 Monaten (voll-
standige Grundimmunisierung)
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1 Nach den STIKO-Empfehlungen 3/97 sollte grundsatzlich
Td-Kombinationsimpfstoff statt monovalentem Tetanus-
Impfstoff verwendet werden.

Geburt ein mdglichst hoher Antikorpertiter
im Blut der Schwangeren vorhanden ist.

10 Jahren empfohlen; jeweils mit 1 x 0,5 ml
Tetanol pur, in der Regel mit 1 x 0,5 ml Td-
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c) >8 Wochen:
Vorgehenwiel.a+b

I1.B nach 2 Tetanus-Impfungen im Abstand
von 4-8 Wochen, von denen die letzte
Injektion zurtckliegt

a) <2 Wochen:

250 |.E. Tetanus-Immunglobulin;

05 ml Tetanol pur oder 0,5 ml Td-Impf-
stoff' nach 6—12 Monaten (vollstandige
Grundimmunisierung)

b) 2 Wochen bis 6 Monate:

Keine sofortige Prophylaxe erforderlich;
0,5 ml Tetanol pur oder 0,5 ml Td-Impf-
stofft 6—12 Monate nach der 2. Impfung
(vollstandige Grundimmunisierung)?

c) 6—12 Monate:

05 ml Tetanol pur oder 0,5 ml Td-Impf-
stoff! (vollstandige Grundimmunisierung)?

d) >1 Jahr:

0,5 ml Tetanol pur oder 0,5 ml Td-Impf-
stoff! + 250 |.E. Tetanus-Immunglobulin

Il Immunisierung verletzter Personen mit
vollstédndigem Tetanus-Impfschutz, bei
denen die letzte Impfung zurtickliegt

a) bis 5 Jahre:

Keine sofortige Impfung erforderlich

b) 5 bis 10 Jahre:

0,5 ml Tetanol pur oder 0,5ml Td-Impf-
stoff?

c) Uber 10 Jahre:

0,5 ml Tetanol pur oder 0,5 ml Td-Impf-
stoff' und simultan 250 L.E. Tetanus-Im-
munglobulin

Bei sauberen, geringfligigen Wunden kann
gemaB Empfehlungen der STIKO (Standige
Impfkommission am Robert-Koch-Institut)
3/97 die Tetanus-Immunglobulin entfallen.

. Art und Dauer der Anwendung

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Der Impfstoff darf nicht intravasal injiziert wer-
den (siehe Kap. 12).

Art der Anwendung
Vor Gebrauch ist der Impfstoff zu schitteln!

Die Applikation erfolgt tief intramuskular. Bei
gegebener Indikation (z. B. hAmorrhagischer
Diathese) kann Tetanol pur auch subkutan
verabreicht werden.

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

Bei unbeabsichtigter intravasaler Applikation
kdnnen Reaktionen bis zum Schock auf-
treten. Geeignete SofortmaBnahmen zur
Schockbekampfung sind zu ergreifen.

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

Pharmakologische Eigenschaften

Tetanol pur ist eine weiBliche, tribe Suspen-
sion und enthalt gereinigtes Tetanus-Toxoid,
Aluminiumhydroxid zur Verstarkung der

2 Liegt die Verletzung langer als 24 Stunden zuriick, wird
eine Tetanus-Immunglobulingabe empfohlen.

14.

immunisierenden Wirkung. Tetanol pur ist
konservierungsmittelfrei.

Nach kompletter Grundimmunisierung mit
Tetanol pur (3 Impfungen) wird ein schitzen-
der Antikorpertiter gegen Tetanus bei nahe-
zu allen Geimpften erreicht.

Die Schutzwirkung tritt etwa 14 Tage nach
der 2. Impfung ein und halt bei nahezu allen
Geimpften etwa 1 Jahr an. Nach der 3. Imp-
fung halt der aktuelle Schutz fur den Verlet-
zungsfall bis zu 5 Jahre an. Bei einer Verlet-
zung mehr als 5 Jahre nach der 3. Impfung
oder nach einer Auffrischimpfung muss da-
her eine Tetanus-Prophylaxe erfolgen. Die
Antikdrpertiter gegen Tetanus fallen allmah-
lich ab.

Zur Bestimmung der bestehenden Immuni-
tatslage kénnen Antikérper gegen Tetanus-
Toxin mit spezifischen Tests erfasst werden.

Um ausreichende Antikdrpertiter — die indi-
viduelle Schutzschwelle liegt bei 0,1 LE./ml
— aufrechtzuerhalten, sollte spatestens alle
10 Jahre eine routinemaBige Auffrischimp-
fung vorgenommen werden.

Pharmakokinetik

entfallt

Sonstige Hinweise

Zur Grundimmunisierung ab Beginn des
3. Lebensmonates wird die Kombinations-
impfung gegen Diphtherie, Pertussis und Te-
tanus (mit DPT-Impfstoff) vorgezogen, auBer
bei bestehenden Gegenanzeigen (siehe
Herstellerinformation).

Besonders im Sauglings- und Kleinkindes-
alter wird die Tetanus-Impfung mit Kombina-
tionsimpfstoffen vorgezogen.

HIV-Infizierte kdnnen gegen Tetanus geimpft
werden.

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 einhergehen,

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

— Krampfanfélle 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: z. B.
bei Totimpfstoffen zum Zeitpunkt der Imp-
fung sowie jeweils 4 und 8 Stunden nach
der Impfung),

— chronische Erkrankungen, auch nicht pro-
grediente Erkrankungen des ZNS,

— Ekzem und andere Dermatosen, lokali-
sierte Hautinfektionen,

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

— angeborene oder erworbene Immunde-
fekte (Bei angeborener oder erworbener
Immundefizienz kann der Impferfolg ein-
geschrankt oder in Frage gestellt sein.
Eine serologische Uberpriifung wird emp-
fohlen.),

— Neugeborenenikterus,

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

Herstellung und Prifung von Tetanol pur ent-
sprechen dem Europaischen Arzneibuch
und den Empfehlungen der WHO.

Alle Impfungen und Immunglobulingaben
mussen vom Arzt mit Chargen-Nr. und Be-
zeichnung des Impfstoffes und/oder Immun-
globulins (Handelsnamen) in den Internatio-
nalen Impfausweis eingetragen werden.
Bitte verwenden Sie dazu die am Impfstoff-
behaltnis angebrachten Vignetten. Nur ein
komplett durchgefiihrtes  Impfprogramm
flhrt zu einem optimalen Impfschutz.

15. Dauer der Haltbarkeit

Die Verwendbarkeitsdauer betragt 48 Mona-
te.

Das Praparat darf nach Ablauf des auf
Packung und Behaltnis angegebenen Ver-
falldatums nicht mehr angewendet werden.
16. Besondere Lager-
und Aufbewahrungshinweise

Tetanol purist bei +2 bis +8°C zu lagem.

Nicht einfrieren!
Eingefrorenen Impfstoff nicht mehr verwen-
den!

16.1 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung von nicht verwendeten
Arzneimitteln

Nicht verbrauchter Impfstoff ist fachgerecht
zu entsorgen.
17. Darreichungsformen und
Packungsgroien

1 Fertigspritze (ohne Kandle) mit 0,5 ml Sus-
pension

Packung mit 10 Fertigspritzen (ohne Kani-
len) mit 0,5 ml Suspension

Biindelpackung mit 2x 10 Fertigspritzen
(ohne Kantlen) mit 0,5 ml Suspension

(K.P. mit 2 Ampullen mit 0,5 ml Suspension)
(K.P. mit 20 Ampullen mit 0,5 ml Suspension)

18. Stand der Information

November 2003
19. Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen
Unternehmers

Chiron Behring GmbH & Co KG

Postfach 16 30

D-35006 Marburg/Lahn

Telefon: (0180)5 25 16 16

(Gebuhrenpflichtig 0,062 € je angefangene
30 Sekunden)

Fax: (064 21)39-87 53

Zentrale Anforderung an:
BPI Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf
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Tetanus-Prophylaxe bei Verletzungen ()

Vorgeschichte der Abstand zur letzten Gleichzeitige Gabe AnschlieBende Tetanol pur oder Td-Impfungen
Tetanusimmunisierung Impfung am (an kontralateralen Kérperstellen) (zur Vervollstandigung des aktiven Schutzes) nach
(Anzahl der Impfungen It. Verletzungstag von Tetanol pur oder Auffrischimpfung

Impfausweis) Td TIG @ 4—-6 Wochen 6—12 Monaten alle 10 Jahre
Unbekannt oder keine — ja ja @ ja ja ja
1 bis 2 Wochen nein ja @ ja ja ja
2-8 Wochen ja ja @ nein ja ja
Uber 8 Wochen ja ja @ ja ja ja
2 bis 2 Wochen nein ja® nein ja ja
Ub_er 2 Wochen nein nein @) 4) nein ja ja
bis 6 Monate
6—12 Monate ja nein @ 4 nein nein ja
Uber 12 Monate ja ja @ nein nein ja
3 oder mehr bis 5 Jahre nein nein nein nein ja
Uper 5 Jahre ja nein nein nein ja
bis 10 Jahre
Uber 10 Jahre ja ja @ nein nein ja

M Far immunsupprimierte/immundefiziente Personen siehe Kapitel 10.

@ TIG = Tetanus-Immunglobulin vom Menschen initial 250 |.E., ggf. 500 |.E.

@) Bei sauberen, geringfligigen Wunden kann nach Empfehlung der STIKO 3/97 auf die Gabe von Tetanus-Immunglobulin verzichtet werden.
@ Ja, wenn die Verletzung langer als 24 Stunden zuriickliegt.
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