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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Menomune ®
Meningokokken-Polysaccharid-Impfstoff
A, C,Yund W-135

2. Verschreibungsstatus/

Apothekenpflicht
Verschreibungspflichtig

3. Zusammensetzung des Arzneimittels

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe

Impfstoff

3.2 Bestandteile nach der Art und arznei-

lich wirksame Bestandteile nach Art
und Menge

1 Impfdosis (0,5 ml geléster Impfstoff) ent-
halt:

— Arzneilich wirksame Bestandteile

Je 50pg gereinigte Polysaccharide von
Neisseria meningitidis der Gruppen A, C, Y,
und W-135

Der Impfstoff besteht aus gereinigten Poly-
sacchariden, die aus geeigneten Stammen
von Neisseria meningitidis der Gruppen A,
C, Y und W-135 gewonnen werden. Diese
Stamme sind in der Lage, Polysaccharide zu
bilden, die unschadlich sind, und beim Men-
schen die Bildung genugend hoher Antikor-
perspiegel hervorrufen.

— Andere Bestandteile

Lactose (als Stabilisator), Natriumchlorid,
Wasser flr Injektionszwecke

. Anwendungsgebiete

Zur aktiven Immunisierung bei Erwachsenen
und Kindern ab dem vollendeten 2. Lebens-
jahr gegen Meningokokken-Erkrankungen
(z. B. cerebrospinale Meningitis), ausgeldst
durch Meningokokken der Gruppen A, C, Y
und W-135.

Die Impfung wird besonders fir folgende
Personengruppen empfohlen:

— Personen, die einem erhohten Risiko aus-
gesetzt sind, z. B. Individualreisende, Ent-
wicklungshelfer, Camper, etc. in Gebiete,
in denen die durch die Gruppen A, C, Y
und W-135 verursachte Meningokokken-
Meningitis endemisch oder epidemisch
auftritt — entsprechend den aktuellen
Empfehlungen der Weltgesundheitsorga-
nisation.

— Kontaktpersonen aus der nachsten Um-
gebung von an Meningokokken-Meningi-
tis, verursacht durch die Gruppen A, C, Y
und W-135, Erkrankten.

— Medizinisches und Labor-Personal, das
einem moglichen Risiko einer Meningo-
kokken-Erkrankung ausgesetzt ist.

— Nach Kontakt mit einer erkrankten Person
sollte die Impfung zuséatzlich zur Gblichen
antibiotischen Prophylaxe unverziglich
vorgenommen werden.

. Gegenanzeigen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen die im
Impfstoff enthaltenen Stoffe.
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1.

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

Zur Impfung von Schwangeren und Kindern
unter 18 Monaten (s. Punkt 14: Sonstige Hin-
weise).

. Nebenwirkungen

Rétungen, Schwellungen und Schmerzen an
der Injektionsstelle sowie kurzzeitige Tempe-
raturerhdhungen, Abgeschlagenheit, kol-
lapsahnliche Kreislaufreaktionen, Erbrechen
und Durchfall kdnnen auftreten.

In seltenen Fallen ist eine Nierenerkrankung
auf Grund von Immunglobulin-Ablagerun-
gen nach Impfung mit Menomune® beob-
achtet worden. Diese Erkrankung konnte je-
doch nicht direkt mit der Impfung in Zusam-
menhang gebracht werden.

Grundsatzlich sollte auch mit anaphylak-
tischen Reaktionen gerechnet werden. In
diesem Fall sind die Ublichen Behandlungs-
maBnahmen einzuhalten (s. Punkt 12).

. Wechselwirkungen mit

anderen Mitteln

Menomune @ sollte wegen des kombinierten
Endotoxingehaltes nicht gleichzeitig mit par-
enteralen Ganzkeim-Pertussis- oder paren-
teralen Ganzkeim-Typhus-Impfstoffen verab-
reicht werden.

Zu anderen Impfungen sind keine Zeitab-
stande erforderlich. Werden gleichzeitig an-
dere Impfstoffe verabreicht, sollte die An-
wendung an unterschiedlichen Korperstel-
len erfolgen.

Wahrend einer immunsuppressiven Thera-
pie oder bei Personen mit geschwachter Im-
munabwehr kann der Impferfolg einge-
schrankt sein oder vollstandig unterdrickt
werden (s. auch Punkt 14).

. Warnhinweise

Keine

. Wichtigste Inkompatibilitaten

Der Impfstoff darf nicht mit anderen Arznei-
mitteln gemischt werden.

Dosierung

Kinder und Erwachsene erhalten einmalig
eine Impfdosis zu 0,5 ml. Die Dauer des
Impfschutzes betragt nach den bisherigen
Erfahrungen bei Erwachsenen und Kindemn
3-5 Jahre. Bei Kindern, die vor Erreichen
des vollendeten 4. Lebensjahres geimpft
werden, fallt der erreichte Antikorperspiegel
rascher ab. Eine Auffrischimpfung wird nach
2-3 Jahren empfohlen. Grundsatzlich sind
Auffrischimpfungen nur bei weiter bestehen-
dem Infektionsrisiko erforderlich.

Art und Dauer der Anwendung

Die im Flaschchen enthaltene Trockensub-
stanz wird unmittelbar vor der Injektion mit
dem im zweiten Flaschchen enthaltenen L6-
sungsmittel aufgeldst. Bitte solange vorsich-
tig schutteln, bis die Trockensubstanz voll-
standig aufgeldst ist. Der geloste Impfstoff ist
klar und farblos.

12.

13.

14.

Die Trockensubstanz darf ausschlieBlich in
dem beigeflgten Lésungsmittel rekonstitu-
iert werden. Ein Mischen mit hierflr nicht
vorgesehenen Komponenten, Chargen oder
anderen Impfstoffen ist nicht zulassig.

Die Injektion wird subkutan verabreicht.

Eine intravasale Applikation ist strikt zu ver-
meiden. Falls nach einer versehentlichen in-
travasalen Applikation plétzlich Haut- oder
Kreislaufreaktionen auftreten, sind gegeben-
falls die unter Punkt 12 genannten MaBnah-
men bis hin zur Schocktherapie einzuleiten.

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

Bei anaphylaktischen Reaktionen sind ge-
eignete SofortmaBnahmen zur Schockbe-
kampfung (Adrenalin, Kortikosteroide, Anti-
histaminika, Volumenauffullung, Sauerstoff)
zu ergreifen.

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

Bereits 10—14 Tage nach der Injektion kann
die Bildung von Antikérpern nachgewiesen
werden. Die Dauer des Impfschutzes betragt
nach den bisherigen Erfahrungen bei Er-
wachsenen und Kindern 3—5 Jahre. Bei jun-
geren Kindern fallt der erreichte Antikorper-
spiegel rascher ab. Eine Auffrischimpfung ist
nach 2-3 Jahren nur bei weiterbestehen-
dem Infektionsrisiko erforderlich.

Die durch die Impfung erzeugte Antikorper-
bildung ist streng gruppenspezifisch.

Die Impfung schutzt deshalb nicht gegen
Erkrankungen, die durch andere Erreger
(z. B. Gruppe B) oder andere Organismen
als Meningokokken der Gruppen A C,Y
und W-135 ausgeldst werden.

Sonstige Hinweise

Vor der Impfung von Schwangeren sollte
prinzipiell eine sorgfaltige Nutzen-Risiko-
Abwagung vorgenommen werden. Bisher
liegen keine Hinweise auf eine schadigende
Wirkung des Impfstoffes in der Schwanger-
schaft vor. Die Impfung von Schwangeren
sollte nur bei vorliegendem Infektionsrisiko
erfolgen. Wahrend der Stillzeit kann mit Me-
nomune ® geimpft werden.

Es gibt keine Daten zur Wirksamkeit und
Sicherheit des Impfstoffes bezliglich der An-
wendung von Menomune ® bei Kindern un-
ter2 Jahren.

Bei Kindern unter 18 Monaten ist der Impfer-
folg beziglich der Antikdrperbildung be-
sonders gegen Meningokokken der Grup-
pe C zweifelhaft; bei konkretem Infektionsri-
siko oder wahrend einer Epidemie kann die
Impfung jedoch sinnvoll sein.

Die Immunogenitat des Impfstoffes kann bei
Patienten, die immunsuppressiv therapiert
werden oder die an einer Immunschwache
leiden, eingeschrankt sein. Die Impfung soll-
te zurickgestellt werden, bis die Therapie
beendet oder die Krankheit Gberwunden ist.
HIV-Infizierte oder Patienten, die an einer
chronischen Immunschwachekrankheit, wie
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z. B. AIDS, leiden, sollten aber geimpft wer-
den, auch wenn die Antikdrperbildung nur
eingeschrankt erfolgt.

Hinweis:

Haufig unterbleiben notwendige Impfungen,

weil bestimmte Umstande irtimlicherweise

als Gegenanzeigen angesehen werden. Da-
zu gehdren 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

— Krampfanfélle in der Familie

— Fieberkrampfe in der Anamnese des
Impflings
(Da fieberhafte Impfreaktionen einen
Krampfanfall hervorrufen kénnen, ist zu er-
wagen, Kindern mit Krampfneigung Anti-
pyretika zu verabreichen: z. B. bei Totimpf-
stoffen wie Menomune® zum Zeitpunkt
der Impfung und jeweils 4 und 8 Stunden
nach der Impfung.)

— Ekzem wu.a. Dermatosen,
Hautinfektionen

— Behandlung mit Antibiotika oder mit nied-
rigen Dosen von Kortikosteroiden oder
lokal angewendeten steroidhaltigen Pra-
paraten

— angeborene oder erworbene Immunde-
fekte

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

lokalisierte

Indizierte Impfungen sollen auch bei Perso-
nen mit chronischen Erkrankungen durch-
gefuhrt werden, da diese Personen durch
schwere Verlaufe und Komplikationen im-
praventabler Krankheiten besonders gefahr-
det sind. Personen mit chronischen Erkran-
kungen sollen Gber den Nutzen der Impfung
im Vergleich zum Risiko der Krankheit aufge-
klart werden. Es liegen keine gesicherten
Erkenntnisse dartber vor, dass eventuell
zeitgleich mit der Impfung auftretende Krank-
heitsschibe ursachlich durch eine Impfung
bedingt sein kbnnen.

Dauer der Haltbarkeit

Menomune ® hat eine Haltbarkeit von 2 Jah-
ren.

Nach Ablauf des auf dem Flaschchen mit
der Trockensubstanz und auf der Falt-
schachtel aufgedruckten Verfalldatums darf
Menomune® nicht mehr angewendet wer-
den.

Nach dem Aufldsen ist der Impfstoff klar und
farblos. Hat er ein anderes Aussehen darf er
nicht mehr verwendet werden.

Nach dem Auflésen muss der Impfstoff so-
fort angewendet werden.

Besondere Lager-
und Aufbewahrungshinweise

Der Impfstoff ist bei einer Temperatur von
+2°C bis +8°C aufzubewahren. Eine Auf-
bewahrung Uber oder unter der empfohle-
nen Temperatur kann die Wirksamkeit des
Impfstoffes reduzieren. Nicht Einfrieren, da
Einfrieren das Behaltnis mit Losungsmittel
beschéadigen kann. Versehentlich eingefro-
rener Impfstoff muss sachgerecht entsorgt
werden.

17.

18.

19.

Darreichungsform und Packungs-
groBen

Packung (1 Impfdosis) mit

1 Flaschchen mit Trockensubstanz fir 0,5 ml
und

1 Flaschchen mit Lésungsmittel (0,78 ml)
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Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen
Unternehmers

Aventis Pasteur MSD GmbH
Paul-Ehrlich-Str. 1

69181 Leimen

Telefon: 06224/594-0

Zentrale Anforderung an:

Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V.

Fachinfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf

5490-1815 -- Menomune --




	1. Bezeichnung des Arzneimittels
	2. Verschreibungsstatus/ Apothekenpflicht
	3. Zusammensetzung des Arzneimittels
	3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe
	3.2 Bestandteile nach der Art und arzneilich wirksame Bestandteile nach Art
	4. Anwendungsgebiete
	5. Gegenanzeigen
	6. Nebenwirkungen
	7. Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
	8. Warnhinweise
	9. Wichtigste Inkompatibilitäten
	10. Dosierung
	11. Art und Dauer der Anwendung
	12. Notfallmaßnahmen, Symptome und Gegenmittel
	13. Pharmakologische und toxikologische Eigenschaften, Pharmakokinetik und Bioverfügbarkeit, soweit diese Angaben für die therapeutische Verwendung erforderlich sind
	14. Sonstige Hinweise
	15. Dauer der Haltbarkeit
	16. Besondere Lagerund Aufbewahrungshinweise
	17. Darreichungsform und Packungsgrößen
	18. Stand der Information
	19. Name oder Firma und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers

