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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

REVAXiS®

Injektionssuspension in einer Fertigspritze
Tetanus-Diphtherie-Poliomyelitis(inaktiviert)-
Adsorbat-Impfstoff (reduzierter Antigenge-
halt)

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Impfdosis (0,5 ml) enthalt:

Wirkstoffe:

Gereinigtes Tetanus-Toxoid

mind. 20 LE." (10 Lf)

Gereinigtes Diphtherie-Toxoid

mind. 2 LE." (5 Lf)

Inaktivierte Poliomyelitis-Viren Typ 12

40 D-Antigen-Einheiten®

Inaktivierte Poliomyelitis-Viren Typ 22

8 D-Antigen-Einheiten®

Inaktivierte Poliomyelitis-Viren Typ 3°

32 D-Antigen-Einheiten®

adsorbiert an Aluminiumhydroxid

(0,35 mg Al)

Internationale  Einheiten, untere Ver-
trauensgrenze (p = 0,95) der nach der
Methode der Ph. Eur. ermittelten Wirksam-
keit

gezlchtet in Vero-Zellen
D-Antigen-Einheit gemaB WHO oder ent-
sprechende D-Antigenmenge, bestimmt
durch eine geeignete immunchemische
Methode

Sonstige Bestandteile:
Fir die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.
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3. DARREICHUNGSFORM
Injektionssuspension in einer Fertigspritze

Der Impfstoff hat ein trib-weiBliches Aus-
sehen.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

REVAXIS wird zur aktiven Immunisierung
(als Auffrischimpfung nach Grundimmunisie-
rung) gegen Tetanus, Diphtherie und Polio-
myelitis bei Kindern ab dem 6. Lebensjahr,
Jugendlichen und Erwachsenen angewen-
det.

REVAXIS ist nicht fir die Grundimmunisie-
rung vorgesehen.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Dosierung

Kinder ab dem 6. Lebensjahr, Jugendliche
und Erwachsene erhalten eine Dosis von
05 ml.

Die Gabe von REVAXIS sollte entsprechend
den offiziellen Impfempfehlungen bzw. der
jeweils Ublichen Praxis flr Auffrischimpfun-
gen mit Tetanus-Diphtherie-Toxoid-Kombi-
nationsimpfstoffen (mit reduziertem Diphthe-
rie-Toxoid-Gehalt) bei gleichzeitiger Anwen-
dung mit inaktiviertem Poliomyelitis-Virus-
impfstoff erfolgen.

REVAXIS kann als Auffrischimpfung nach
erfolgter Grundimmunisierung mit inaktivier-
ten oder oralen Poliomyelitis-Impfstoffen
(IPV oder OPV) verabreicht werden. Klini-
sche Daten uber die Gabe von REVAXiS
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bei Personen mit unvollstdndiger oder feh-
lender Grundimmunisierung gegen Tetanus,
Diphtherie oder Poliomyelitis liegen nicht
VOr.

Die Schutzwirkung von REVAXIS bei Ver-
letzungen mit moglichem Kontakt zu Teta-
nus-Erregern wurde nicht untersucht. In Stu-
dien konnte jedoch gezeigt werden, dass
nach Gabe von REVAXIS ahnliche Teta-
nus-Antitoxin-Titer wie nach Gabe von Td-
Impfstoffen erreicht werden. Daher kann
REVAXIS als Tetanusprophylaxe bei Verlet-
zungen verabreicht werden, wenn gleichzei-
tig gegen Diphtherie und Poliomyelitis
geimpft werden soll.

Art der Anwendung

REVAXIS darf nur intramuskular verabreicht
werden, vorzugsweise in den Deltamuskel
des Oberarms.

Bei gegebener Indikation (z. B. hamorrhagi-
scher Diathese) kann der Impfstoff auch tief
subkutan verabreicht werden.

REVAXIiS darf nicht intradermal oder
intravasal injiziert werden.

Fur weitere Hinweise zur Handhabung siehe
Abschnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen Tetanus-,
Diphtherie- oder Poliomyelitis-Impfstoffe,
gegen einen der sonstigen Bestandteile
des Impfstoffs sowie gegen Neomycin,
Streptomycin oder Polymyxin B (diese
Stoffe werden wahrend der Herstellung
verwendet und kdnnen in Spuren im
Impfstoff enthalten sein).

— Akute, schwere, fiebrige Erkrankungen.
Eine leichte Infektion stellt jedoch keine
Gegenanzeige dar.

— Neurologische Komplikationen, die nach
einer frlheren Immunisierung gegen Te-
tanus und/oder Diphtherie aufgetreten
sind.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Wie bei allen Impfungen sollten auch bei der
Anwendung von REVAXIS geeignete Mittel
zur Behandlung einer eventuellen anaphy-
laktischen Reaktion bereitstehen.

REVAXIS darf unter keinen Umstanden in-
travasal verabreicht werden. Eine intrader-
male Verabreichung sollte ebenfalls nicht
erfolgen.

Die Immunogenitat des Impfstoffs kann bei
Personen mit geschwachtem Immunsystem
herabgesetzt sein. In diesen Fallen sollte die
Impfung nach Moglichkeit verschoben wer-
den, bis sich das Immunsystem wieder
regeneriert hat. Personen, die an einer chro-
nischen Schwachung des Immunsystems,
wie z. B. AIDS leiden, sollten dennoch
geimpft werden, auch wenn die Antikérper-
bildung mdéglicherweise nur eingeschrankt
erfolgt.

REVAXiS darf nur unter entsprechenden
VorsichtsmaBnahmen an Personen verab-
reicht werden, die an Thrombozytopenie
oder Gerinnungsstérungen leiden, da nach
intramuskularer Verabreichung die Gefahr
von Blutungen besteht.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

4.8 Nebenwirkungen

Um das Risiko des Auftretens von Neben-
wirkungen gering zu halten, sollte REVAXiS
nicht verabreicht werden, wenn die vollstan-
dige Grundimmunisierung oder die letzte
Auffrischimpfung mit Tetanus- oder Diphthe-
rie-Toxoiden innerhalb der letzten funf Jahre
durchgefihrt wurde.

Wenn nach einer friheren Verabreichung
eines tetanus-toxoidhaltigen Impfstoffs ein
Guillain-Barré-Syndrom oder eine Plexus
brachialis-Neuritis aufgetreten ist, sollte vor
der Verabreichung einer weiteren Dosis te-
tanus-toxoidhaltigen Impfstoffs eine sorgfal-
tige Nutzen-Risiko-Bewertung erfolgen.

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

REVAXiIS kann gleichzeitig mit anderen
Impfstoffen oder Immunglobulinen an unter-
schiedlichen Kérperstellen verabreicht wer-
den.

Personen, die immunsuppressiv behandelt
werden, entwickeln mdglicherweise keine
ausreichende Immunantwort nach Gabe
von REVAXIS (siehe Abschnitt 4.4).

Die Wirkung von REVAXIS auf die embryo-
fetale Entwicklung wurde im Tierversuch
nicht untersucht. Bisher wurden nach Gabe
von tetanus- und/oder diphtherie-toxoidhal-
tigen Impfstoffen bzw. inaktivierten Polio-
myelitis-Impfstoffen wahrend der Schwan-
gerschaft keine teratogenen Effekte beob-
achtet. Trotzdem sollte REVAXIS nur dann
an Schwangere verabreicht werden, wenn
eine Auffrischung des Impfschutzes als ein-
deutig erforderlich angesehen wird.

Wahrend der Stillzeit kann REVAXIS ver-
abreicht werden.

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurde Uber Schwindel nach Gabe des
Impfstoffs berichtet.

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

Sehr haufig (>1/10)

Haufig (>1/100 bis < 1/10)

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

Selten (=1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000), nicht bekannt (auf
Grundlage der verflgbaren Daten nicht ab-
schatzbar)

Daten aus klinischen Studien vor Er-
teilung der Zulassung

In klinischen Studien wurde nach Gabe des
Impfstoffs am haufigsten (von 65 bis 80 %/
der Studienteilnehmer) Uber lokale Neben-
wirkungen an der Injektionsstelle berichtet
(Schmerz, Erytheme, Indurationen und Ode-
me). Diese traten in der Regel innerhalb von
48 Stunden nach der Impfung auf und hiel-
ten ein bis zwei Tage an. Begleitend k&nnen
Knétchen am Injektionsort auftreten.

Erkrankungen des Blutes und des

Lymphsystems
Gelegentlich: Lymphadenopathie
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Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Kopfschmerzen

Erkrankungen des Ohrs und des Laby-
rinths

Haufig: Schwindel

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Haufig: Ubelkeit, Erbrechen

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Myalgien
Selten: Arthralgien

Allgemeine  Erkrankungen und Be-

schwerden am Verabreichungsort

Sehr haufig: lokale Reaktionen (Schmerz,
Erytheme, Indurationen, Ode-
me und Knétchenbildung an
der Injektionsstelle)

Haufig: Fieber

Gelegentlich: Unwohlsein

Daten aus der Post-Marketing-Be-
obachtung

Basierend auf Spontanmeldungen wurden
nach erfolgter Markteinflhrung zusatzlich die
unten aufgeflihrten Nebenwirkungen beob-
achtet.

Ausgehend von der geschatzten Anzahl ins-
gesamt verimpfter Dosen seit Markteinfih-
rung und der dazu in Relation gesetzten
Spontanmeldungen ergeben sich alle Ne-
benwirkungen als ,sehr selten”. Allerdings
spiegelt diese Rate nicht immer die tatsach-
liche Haufigkeit wider, da Nebenwirkungen,
die im zeitlichen Zusammenhang mit der
Impfung beobachtet werden, sehr oft nicht
gemeldet werden.

Erkrankungen des Immunsystems
Systemische  allergische/anaphylaktische
Reaktionen einschlieBlich Schock

Erkrankungen des Nervensystems
Krampfe, Guillain-Barré-Syndrom, Plexus
brachialis-Neuritis, voribergehende Paras-
thesie und Hypasthesie des Armes, in den
der Impfstoff verabreicht wurde, vasovagale
Synkope

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Abdominelle Schmerzen, Diarrho

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes

Allergische Reaktionen wie Urtikaria, ver-
schiedene Arten von Ausschlag und Ge-
sichtsbdeme

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Schmerzen im Arm, in den der Impfstoff
verabreicht wurde

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort

Berichtet wurden groBflachige Reaktionen
an der Injektionsstelle (>50 mm) einschlieB-
lich Schwellungen an der betroffenen Extre-
mitat, die sich von der Injektionsstelle Gber
eines oder beide Gelenke ausdehnen. Die-
se Reaktionen beginnen 24-72 Stunden
nach der Impfung und kénnen mit Erythem,
Warme, Druckempfindlichkeit oder Schmer-
zen an der Injektionsstelle verbunden sein.
Sie klingen innerhalb von 3 bis 5 Tagen von
selbst wieder ab. Blasse, Asthenie (Auftreten
und Abklingen meist innerhalb weniger Ta-

ge), Schuttelfrost, grippedhnliche Symptome
(meist am Tag der Impfung).

4.9 Uberdosierung

Es wurden keine Falle von Uberdosierung
berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Impfstoff
gegen Diphtherie, Tetanus und Poliomyelitis
ATC-Code: JO7CAO1

Die Immunogenitat von REVAXIS wurde in
klinischen Studien mit insgesamt 661 ge-
sunden Probanden zwischen 6 und 78 Jah-
ren untersucht. Bei mehr als 9900 der
geimpften Personen, deren letzte Impfung
gegen Tetanus, Diphtherie und Poliomyelitis
hoéchstens 10 Jahre zurlicklag, konnten
einen Monat nach Gabe von REVAXIS
schutzende Antikorpertiter gegen Tetanus,
Diphtherie und Poliomyelitis (Typ 1, 2 und 3)
nachgewiesen werden.

In einer klinischen Studie mit 113 gesunden
Probanden zwischen 40 und 78 Jahren, de-
ren letzte Impfung gegen Tetanus, Diphtherie
und Poliomyelitis mehr als 10 Jahre zurlick-
lag, fuhrte die Gabe von REVAXIS zu einer
zufriedenstellenden Immunantwort.

Bei 113 gesunden Erwachsenen wurde die
Persistenz von Antikdrpern Uber einen Zeit-
raum von 2 Jahren beobachtet. Zwei Jahre
nach Erhalt einer Dosis REVAXIS wurden
bei 100 % der geimpften Personen schut-
zende Antikorpertiter gegen Diphtherie, bei
94,7 %o der geimpften Personen schiitzende
Antikodrpertiter  gegen Tetanus und bei
100 % der geimpften Personen schitzende
Antikorpertiter gegen Poliomyelitis (Typ 1,
2 und 3) nachgewiesen.

In einer klinischen Studie mit 151 gesunden
Kindern zwischen sechs und neun Jahren
waren die Antikorpertiter einen Monat nach
Impfung mit REVAXIS etwa dreimal hoher
als bei den Erwachsenen zwei Jahre nach
der Impfung. Daher kann davon ausgegan-
gen werden, dass die Antikorpertiter bei
Kindern zwei Jahre nach Impfung mindes-
tens so gut sind wie die von Erwachsenen.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Fur Impfstoffe nicht zutreffend.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Die entsprechenden praklinischen Prifun-
gen zur Sicherheit, spezifischen Toxizitat und
Kompatibilitat der Bestandteile deuten nicht
auf eine besondere Gefahrdung des Men-
schen hin.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Phenoxyethanol, Formaldehyd, Medium
199*%, Wasser fur Injektionszwecke

* Medium 199 ist ein aus Aminosauren,
Mineralsalzen, Vitaminen, Polysorbat 80
und anderen Bestandteilen zusammenge-
setztes Medium, gelést in Wasser fir
Injektionszwecke.

Restmengen aus der Herstellung: Neomy-
cin, Streptomycin und Polymyxin B

6.2 Inkompatibilitaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

Da keine Kompatibilitatsstudien vorliegen,
darf der Impfstoff nicht mit anderen Arznei-
mitteln gemischt werden.

3 Jahre

Das Verfalldatum des Impfstoffs ist auf der
Fertigspritze und auf der Faltschachtel mit
Monat und Jahr aufgedruckt. Nach Ablauf
des angegebenen Monats darf der Impfstoff
nicht mehr verwendet werden.

fiir die Aufbewahrung
Im Kuhlschrank lagern (2 °C—-8°C).

Nicht einfrieren! Impfstoffe, die versehentlich
falsch gelagert oder eingefroren wurden,
sind zu verwerfen.

Es sind folgende Packungen zugelassen:

05ml Suspension in einer Fertigspritze
(05ml, Glasart 1) mit einem Kolbenstopfen
aus Bromochlorobutyl- oder Bromobutyl-
oder Chlorobutyl-Elastomer und einer fest-
stehenden Kanlle mit Nadelschutzkappe
aus Polyisopren-Elastomer. Packungen mit
1, 10 oder 20 Fertigspritzen.

05ml Suspension in einer Fertigspritze
(0,5ml, Glasart 1) mit einem Kolbenstopfen
aus Bromochlorobutyl- oder Bromobutyl-
oder Chlorobutyl-Elastomer und einer Ver-
schlusskappe aus Bromochlorobutyl-Elas-
tomer oder synthetischem Isopren-Bromo-
butyl, ohne Kanule. Packungen mit 1, 10 oder
20 Fertigspritzen.

05ml Suspension in einer Fertigspritze
(0,5ml, Glasart 1) mit einem Kolbenstopfen
aus Bromochlorobutyl- oder Bromobutyl-
oder Chlorobutyl-Elastomer und einer Ver-
schlusskappe aus Bromochlorobutyl-Elas-
tomer oder synthetischem Isopren-Bromo-
butyl, mit 1 oder 2 beigepackten separaten
Kandllen je Fertigspritze. Packungen mit
1 oder 10 Fertigspritzen.

Nicht alle zugelassenen PackungsgroBen
und Handelsformen mussen erhaltlich sein.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise fiir die Handhabung

Bei Fertigspritzen ohne Kandlen wird eine
Kanule mit einer Viertelumdrehung fest auf
die Fertigspritze aufgesetzt.

Der Impfstoff ist eine trib-weiBliche Suspen-
sion, die wahrend der Lagerung sedimen-
tieren kann. Vor Verabreichung des Impf-
stoffs sollte die Fertigspritze gut geschlittelt
werden, um eine homogene Suspension zu
erhalten.

Biologische Produkte zur parenteralen An-
wendung sollten vor Verabreichung visuell
auf Fremdkorper und/oder Veranderungen
im Aussehen kontrolliert werden. Sollten
Fremdkorper gefunden werden oder sollte
der Impfstoff ein anderes Aussehen haben,
muss der Impfstoff sachgerecht entsorgt
werden. Nicht verwendeter Impfstoff oder
Abfallmaterial ist entsprechend den lokalen
Vorschriften zu entsorgen.
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10.

11.

12.

INHABER DER ZULASSUNG

Sanofi Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen

Telefon: 06224 594-0
Telefax: 06224 594-33
E-Mail: ISI@spmsd.com
Internet: www.spmsd.de

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

115a/97

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

05.02.1999/05.02.2004

STAND DER INFORMATION
November 2010

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

HINWEISE

GemaB § 22 Infektionsschutzgesetz missen
alle Schutzimpfungen vom Impfarzt mit dem
Impfdatum, Handelsnamen, der Chargen-
Bezeichnung, der Angabe der Krankheit,
gegen die geimpft wurde, sowie Name, An-
schrift und Unterschrift des impfenden Arz-
tes in einen Impfausweis eingetragen wer-
den.

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Situationen irrtimlicherweise
als Impfhindernisse angesehen werden. Ein-
zelheiten hierzu finden Sie in den jeweils
aktuellen STIKO-Empfehlungen (Standige
Impfkommission am Robert Koch-Institut,
aktuell abrufbar Uber www.rki.de).
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Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachlnfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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