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Quatro-Virelon®

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Quatro-Virelon®

Diphtherie-Tetanus-azelluldrer Pertussis-in-
aktivierter Poliomyelitis-Adsorbatimpfstoff

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
und Menge

1 Fertigspritze mit 0,5 ml Suspension

- arzneilich wirksame Bestandteile

1 Fertigspritze Quatro-Virelon® mit 0,5 ml
Suspension enthalt:

Diphtherietoxoid mind. 20 L.E.1
Tetanustoxoid mind. 40 L.E.!
gereinigtes Pertussistoxoid 25 ug

gereinigtes filamentdses

Haemagglutininvon B. pertussis 25 ug

inaktivierte Polioviren Typ 1 40 D.E2
inaktivierte Polioviren Typ 2 8D.E2
inaktivierte Polioviren Typ 3 32D.E2

Wirtssystem flr den inaktivierten Poliomyeli-
tis-Impfstoff: Vero-Zellen

—andere Bestandteile

2-Phenoxyethanol, Aluminiumhydroxid, Me-
dium 1993, Ethanol, Formaldehyd, sowie
mengenmaBig nicht bestimmbare Spuren
von Neomycin, Streptomycin und Polymy-
xin B.

4. Anwendungsgebiete

Aktive Immunisierung gegen Tetanus, Diph-
therie, Pertussis und Poliomyelitis ab dem
vollendeten 2. Lebensmonat.

5. Gegenanzeigen

Kinder mit akuten behandlungsbediuirftigen
Erkrankungen sollten frihestens 2 Wochen
nach Genesung geimpft werden (Ausnah-
me: postexpositionelle Impfung).

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen die im
Impfstoff enthaltenen Stoffe und schwere
Uberempfindlichkeitsreaktionen oder neuro-
logische Stérungen, die nach friheren Imp-
fungen mit Diphtherie- und/oder Tetanusto-
xoid-haltigen Impfstoffen auftraten.

Bei schweren Reaktionen auf eine friihere
Impfung mit einem Pertussisimpfstoff (Ganz-
keimimpfstoff oder azellularen Impfstoff) (s.
Abschnitt 14).

Unerwiinschte  Arzneimittelwirkungen im
zeitlichen Zusammenhang mit einer Impfung
sind bis zur Klarung der Ursache eine Kon-
traindikation gegen eine nochmalige Imp-
fung mit dem gleichen Impfstoff.

1 Internationale Einheiten

2 D-Antigen-Einheiten gem&B WHO oder entsprechende
D-Antigen-Menge, bestimmt durch eine geeignete im-
munchemische Methode.

3 Medium 199 enthalt u. a. Aminoséuren, Mineralsalze und
Vitamine
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Fur Quatro-Virelon® und fiir andere azellula-
re Pertussisimpfstoffe liegen zur Zeit noch
nicht genligend Daten vor, um progressive
neurologische Erkrankungen mit Sicherheit
als Gegenanzeige auszuschlieBen.

Frihere Krampfanfalle, die nicht in Zusam-
menhang mit einer vorangegangenen Per-
tussisimpfung stehen, sind keine Kontraindi-
kation. In diesen Fallen kann es sinnvoll sein,
nach der Impfung vorbeugend antiepilepti-
sche und/oder antipyretische Medikamente
zu verabreichen.

Nach dem vollendeten 5. Lebensjahr sollte
Quatro-Virelon® nicht mehr verabreicht wer-
den, da gemaB den Empfehlungen der
STIKO (Standige Impfkommission des Ro-
bert-Koch-Institutes) ab dem 6. Lebensjahr
nur noch Impfstoffe mit reduziertem Diphthe-
rietoxoidgehalt verwendet werden sollten.

. Nebenwirkungen

Lokale Reaktionen am Injektionsort wie Ro-
tungen, Indurationen oder Schwellungen
und systemische Reaktionen wie Fieber
> 38°C, Reizbarkeit, Schlafrigkeit, Ess- und
Schlafstérungen, Durchfall und Erbrechen
treten gelegentlich auf. In seltenen Fallen
wird Fieber =39°C und langanhaltendes,
untrostliches Schreien beobachtet. Fieber
>40°C tritt sehr selten auf. Krampfe und
hypoton-hyporesponsive Episoden sind fir
diese Impfstoffgruppe beschrieben worden,
wurden aber bisher bei Quatro-Virelon®
nicht beobachtet.

. Wechselwirkungen mit

anderen Mitteln

Wahrend einer immunsuppressiven Thera-
pie oder bei Kindern mit Immunschwache
kann der Impferfolg eingeschrankt oder voll-
standig unterdriickt sein (s. auch Punkt 14).

Zeitabstande zu anderen Impfungen sind
nicht erforderlich. Bei gleichzeitiger Anwen-
dung sind die Injektionen an unterschiedli-
chen Koérperstellen vorzunehmen.

. Warnhinweise

Keine.

. Wichtigste Inkompatibilitaten

Derzeit keine bekannt.

Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Grundimmunisierung ab dem vollendeten
2. Lebensmonat:

3 x 0,5 ml Quatro-Virelon® im Abstand von
4-8 Wochen

1 x 05ml Quatro-Virelon® 6—12 Monate
nach der 3. Impfstoffgabe.

Art und Dauer der Anwendung

Quatro-Virelon® muss vor Gebrauch gut ge-
schuttelt werden. Es entsteht eine weiBe, tri-
be Suspension. Hat der Impfstoff ein ande-
res Aussehen, darf er nicht verwendet wer-
den.

Quatro-Virelon® darf nicht mit anderen Impf-
stoffen gemischt werden.

12

13.

Die Anwendung erfolgt intramuskulér, bei
Sauglingen vorzugsweise in den anterolate-
ralen Bereich des Oberschenkels (M. vastus
lateralis), bei &lteren Kindern in den Oberarm
(M. deltoideus).

Eine intravasale Injektion ist unbedingt zu
vermeiden.

Nicht intradermal injizieren. Falls nach einer
versehentlichen intravasalen Applikation
plétzlich Haut- oder Kreislaufreaktionen auf-
treten, sind gegebenenfalls die unter
Punkt 12 genannten MaBnahmen bis hin zur
Schocktherapie einzuleiten.

NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

Wie bei anderen Impfstoffen auch sind bei
Unvertraglichkeitsreaktionen vom Arzt ge-
eignete SofortmaBnahmen (Adrenalin, Korti-
kosteroide, Volumenauffillung, Antihistami-
nika, Sauerstoff) zu ergreifen.

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

Immunogenitatsstudien an Kindern ab dem
3. Lebensmonat zeigten, dass nach der Ga-
be von 3 Dosen Quatro-Virelon® 100 %o der
geimpften Kinder einen schitzenden Anti-
korpertiter von >0,01 .LE/ml gegen Diph-
therie und Tetanus gebildet hatten. Fur Per-
tussis konnte bei mehr als 88 %o der Kinder
1 Monat nach der 3. Impfung ein vierfacher
Anstieg des Antikdrpertiters gegen die Per-
tussisantigene PT und FHA nachgewiesen
werden. Da es flr Pertussis kein serologi-
sches Korrelat fur die Schutzwirkung gibt,
wird ein vierfacher Anstieg des Antikorperti-
ters als Zeichen fur eine Serokonversion an-
gesehen. Mind. 99,5 0% der Kinder hatten
nach 3 Impfungen Antikorpertiter gegen Po-
liomyelitis Uber dem Schwellenwert von 5
(Kehrwert der Verdunnung). Dieser Schwel-
lenwert wird als schiitzend gegen Polioviren
derTypen 1,2 und 3 angesehen.

Nach der 4. Impfung im 2. Lebensjahr konn-
ten hohe Antikérperanstiege gegen alle
Impfstoffantigene nachgewiesen werden.
Mehr als 97 9/ der Kinder hatten einen Anti-
korpertiter von mind. 0,1 L.E./ml gegen Diph-
therie. Alle Kinder erreichten einen Antikor-
pertiter von mind. 0,1 L.E./ml gegen Tetanus,
hatten einen im Durchschnitt 7fachen An-
stieg der Antikorpertiter gegen die Pertussis-
antigene PT und FHA und schitzende Titer
gegen die drei Poliovirustypen.

Auch wenn die 3 Impfungen im 1. Lebens-
jahr mit einem Impfstoff durchgefihrt wur-
den, der Ganzkeim-Pertussisantigene ent-
hielt, kann fiir die 4. Impfung Quatro-Virelon®
verwendet werden. Klinische Prufungen
zeigten, dass der Impfstoff auch in diesem
Fall immunogen und gut vertraglich ist.

Eine kontrollierte, vergleichende Studie von
DTacP-Impfstoff und DPT-Impfstoff  zur
Schutzwirkung der Impfstoffe gegen Pertus-
sis nach erfolgter Grundimmunisierung im
1. Lebensjahr zeigte, dass beide Impfstoffe
einen gleichwertigen, hohen Schutz bis zum
18. Lebensmonat vermitteln. Die 4. Dosis im
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2. Lebensjahr wird empfohlen, um einen
langanhaltenden Schutz gegen Pertussis zu
gewahrleisten.

Sonstige Hinweise

Quatro-Virelon® sollte nicht gegeben wer-
den, wenn innerhalb von 48 Stunden nach
einer vorangegangenen Impfung mit einem
Pertussisimpfstoff oder einem Pertussisanti-
gen enthaltenden Kombinationsimpfstoff die
folgenden Symptome auftraten:

e Fieber =40°C, fur das es keine andere
Erklarung gibt

e Untrostliches, langanhaltendes Schreien,
das uber mehr als 3 Stunden andauert

o Krampfe mit oder ohne Temperaturerhd-
hung

e allergische Reaktionen

® hypoton-hyporesponsive Episoden

Haufig unterbleiben indizierte Impfungen,
weil bestimmte Umstande irrtumlicherweise
als Kontraindikationen angesehen werden.
Dazu gehdren zum Beispiel:

— banale Infekte, auch wenn sie mit subfe-
brilen Temperaturen (<385°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 Krampfneigung An-
tipyretika zu verabreichen: z. B. bei Tot-
impfstoffen wie Quatro-Virelon® zum Zeit-
punkt 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 lo-
kal angewendeten steroidhaltigen Prapa-
raten

— Schwangerschaft der Mutter des Impf-
lings

— angeborene oder erworbene Immunde-
fekte

— Neugeborenenikterus

— Frihgeburtlichkeit: Frihgeborene sollten,
unabhangig von ihrem Geburtsgewicht,
entsprechend dem empfohlenen Impf-
alter geimpft werden

— chronische Erkrankungen sowie nicht
progrediente Erkrankungen des zentralen
Nervensystems

lokalisierte

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

Die Immunogenitat des Impfstoffes kann bei
Kindern, die immunsuppressiv therapiert
werden oder die an einer Immunschwache
leiden, eingeschrankt sein. Die Impfung soll-
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te zurlckgestellt werden, bis die Therapie
beendet oder die Krankheit Gberwunden ist.
HIV-infizierte Kinder oder Kinder, die an einer
chronischen Immunschwache wie z B.
AIDS leiden, sollten aber geimpft werden,
auch wenn die Antikérperbildung nur einge-
schrankt erfolgt.

Alle Impfungen und Immunglobulin-Gaben
muissen vom Impfarzt mit Chargenbezeich-
nung, Handelsnamen, dem Impfdatum so-
wie der Angabe der Krankheiten, gegen die
geimpft wurde, in der Patientenakte und dem
internationalen Impfausweis dokumentiert
werden. Nur ein komplett durchgefihrtes
Impfprogramm flhrt zu einem optimalen
Impfschutz.

Dauer der Haltbarkeit

Quatro-Virelon® hat eine Haltbarkeit von
3 Jahren.

Nach Ablauf des auf der Fertigspritze und
der Packung angegebenen Verfalldatums
darf Quatro-Virelon® nicht mehr angewen-
det werden.

Besondere Lager-
und Aufbewahrungshinweise

Quatro-Virelon® ist bei +2°C bis +8°C
aufzubewahren. Eine Aufbewahrung Uber
oder unter der empfohlenen Temperatur ver-
mindert die Wirksamkeit des Impfstoffes. Der
Impfstoff darf nicht eingefroren werden. Ver-
sehentlich falsch gelagerter und eingefrore-
ner Impfstoff ist zu verwerfen.

Darreichungsformen und
PackungsgroBen

1 Fertigspritze ohne Kanule mit 0,5 ml Impf-
stoffsuspension (1 Dosis)

Packung mit 10 Fertigspritzen ohne Kandlen
mit je 0,5 ml Suspension

Packung mit 20 Fertigspritzen ohne Kantlen
mit je 0,5 ml Suspension

Packung mit 60 Fertigspritzen ohne Kandlen
(3 x 20 B.P.) mit je 0,5 ml Suspension

Stand der Information
Januar 2002

. Name oder Firma und Anschrift

des pharmazeutischen
Unternehmers

Chiron Behring GmbH & Co

Postfach 16 30

D-35006 Marburg

Telefon: (01 80)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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