Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Allergovit® Individuelle Praparate
Starke A (1 000 TE/ml), Starke B (10 000
TE/ml)

Injektionssuspension

Wirkstoffe: chemisch modifizierte Allergenextrakte (Allergoide) aus Pollen

Olbaumpollenpréparat

ALLERGOVIT®

151 Olbaum 100 %

Kréauterpollenpréparat

ALLERGOVIT®

154 Ragweed, short 100 %

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Allergovit Individuelle Préparate und wofiir werden sie angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Allergovit Individuelle Préparate beachten?
Wie sind Allergovit Individuelle Préaparate anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Allergovit Individuelle Praparate aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A
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1. Was sind Allergovit Individuelle
Praparate und wofiir werden sie ange-
wendet?

Allergovit Individuelle Praparate enthalten chemisch mo-
difizierte Allergenextrakte (sogenannte Allergoide) aus
Pollen. Ihr Arzt wird Ihnen dieses Arzneimittel unter die
Haut spritzen, um die Reaktionen Ihres Koérpers auf aller-
gieausldsende Pollen zu vermindern oder aufzuheben.
Hierzu werden Ihnen in bestimmten Zeitabsténden
ansteigende Dosen der Pollenallergene gespritzt, auf die
Sie allergisch reagieren. Der Fachbegriff fir diese Art der
Behandlung ist allergenspezifische Immuntherapie
(Hyposensibilisierung).

Allergovit Individuelle Praparate werden angewendet zur
kausalen Behandlung allergischer Erkrankungen wie
allergisch bedingtem Schnupfen (Rhinitis), allergisch
bedingter Entziindung der Augenbindehaut (Konjunktivi-
tis), allergischem Asthma bronchiale usw., ausgel&st
durch eine Allergie gegen bestimmte Pollen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Allergovit Individuelle Praparate
beachten?

Allergovit Individuelle Préparate diirfen nicht ange-

wendet werden,

— wenn Sie allergisch (Uiberempfindlich) gegen einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie ein unkontrolliertes Asthma haben, d. h. trotz
adaquater Behandlung mit entsprechenden Arznei-
mitteln ist die FEV1 unter dem 70 % Sollwert.

— wenn bei lhnen bleibende Verédnderungen der Lunge
vorliegen, z.B. Lungenbléhung (Emphysem), Erweite-
rung der Bronchien (Bronchiektasen).

— wenn Sie entzindliche/fieberhafte Erkrankungen,
schwere akute oder chronische Erkrankungen (auch
Tumorerkrankungen, aktive Tuberkulose) haben.

— wenn bei lhnen eine deutliche Herz-Kreislaufschwéache
vorliegt. Falls Sie nach der Anwendung von Allergovit
Individuelle Praparate einen allergischen Schock
bekommen sollten, kann lhnen das Notfallmedikament
Adrenalin verabreicht werden. Bei Herz-Kreislauf-
Erkrankungen besteht ein erhéhtes Risiko von
Nebenwirkungen nach der Adrenalingabe.

— wenn bei Ihnen Erkrankungen des Immunsystems
vorliegen (Autoimmunerkrankungen, immunkomple-
xinduzierte Immunopathien, Immundefekte oder Multi-
ple Sklerose etc.).

— wenn bei lhnen schwere psychische Stérungen vorlie-
gen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Praparate zur allergenspezifischen Immuntherapie

(Hyposensibilisierung) durfen nur durch allergologisch

weitergebildete bzw. allergologisch erfahrene Arzte

verschrieben und angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Allergovit Indivi-

duelle Praparate bei Ihnen angewendet werden:

— wenn Sie mit ACE-Hemmern zur Behandlung eines
hohen Blutdrucks behandelt werden

— wenn Sie mit Betablockern behandelt werden (Arznei-
mittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder Herz-
erkrankungen, auch als Augentropfen zur Behandlung
von griinem Star)

— wenn Sie schwanger sind

— wenn Sie am Tag der Injektion nicht frei von Krank-
heitserscheinungen sind, z.B. allergische Beschwer-
den oder Erkaltungskrankheiten

— wenn Sie asthmatische Beschwerden haben

— wenn Sie eine Schutzimpfung erhalten haben oder
erhalten sollen

Wenn sich bei Ihnen Anderungen im Gesundheitszustand
einstellen, wie z. B. Infektionskrankheiten, Schwanger-
schaft usw., sollten Sie diese lhrem behandelnden Arzt
unverzlglich mitteilen und das weitere Vorgehen mit ihm
besprechen. Ebenfalls sollten Sie lhren Arzt dariber
informieren, ob die letzte Injektion gut vertraglich war.
Wenn Sie Asthmatiker sind, kann vor der Injektion ein
Lungenfunktionstest (z. B. Peak flow Messung) durchge-
fuhrt werden.

Am Tag der Injektion sollten Sie kérperliche
Anstrengungen vermeiden, wie z.B. Sport oder schwere
kérperliche Arbeit. Aber auch Alkoholgenuss,
Saunabesuche oder heifles Duschen sollten Sie unter-
lassen.

Bei einer planbaren Impfung gegen Krankheitserreger
soll zwischen der letzten Injektion dieses Arzneimittels
und dem Impftermin ein Abstand von mindestens 1
Woche liegen. Die Fortsetzung der Behandlung mit
diesem Arzneimittel erfolgt 2 Wochen nach der Impfung
mit der zuletzt verabreichten Dosis. Sofort notwendige
Impfungen (z.B. Tetanus nach Verletzungen) kénnen
aber jederzeit erfolgen.

Sollte es bei Ihnen nach oder wéhrend einer Injektion zu
schweren allergischen Nebenwirkungen kommen, wird
Ihr Arzt Sie gegebenenfalls mit dem Notfallmedikament
Adrenalin behandeln. Im Vorfeld wird geklart, ob eine
Adrenalin Behandlung bei Ihnen méglich ist.

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern unter 5 Jahren wird eine Behandlung mit
diesem Arzneimittel in der Regel nicht empfohlen.
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Anwendung von Allergovit Individuelle Praparate zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechsel-

wirkungen mit anderen Arzneimitteln durchgefihrt.

Bitte beachten Sie die folgenden Hinweise und sprechen

Sie mit lhrem Arzt darlber:

— Betablocker (Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck oder Herzerkrankungen, auch als Augen-
tropfen zur Behandlung von Griinem Star) eine gleich-
zeitige Anwendung darf nur nach Riicksprache mit
dem Arzt erfolgen.

— ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck): eine gleichzeitige Anwendung darf nur
nach Ricksprache mit dem Arzt erfolgen.

— Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (z.B.
Antihistaminika, Kortikosteroide,
Mastzellstabilisatoren) oder Arzneimittel, die aufgrund
ihres Wirkmechanismus ebenfalls einen Einfluss auf
die Histaminwirkung haben (z.B. bestimmte
Beruhigungsmittel, Mittel gegen Ubelkeit und
Erbrechen, Mittel zur Neutralisierung der
Magensaure): eine gleichzeitige Anwendung kann
Ihre Behandlung beeinflussen. Es ist méglich, dass Sie
eine héhere Dosis von Allergovit Individuelle Préparate
vertragen. Wenn Sie diese Arzneimittel absetzen,
muss die Dosis von Allergovit Individuelle Praparate
gegebenenfalls verringert werden.

Wahrend einer Behandlung mit diesem Arzneimittel soll-
ten Sie mdéglichst den Kontakt mit allergieauslésenden
Pollen vermeiden, dies gilt vor allem am Tag der Injektion.
Auch andere Allergene, die bei Ihnen allergische Reak-
tionen ausldsen, sollten Sie so gut wie méglich meiden.

Anwendung von Allergovit Individuelle Préaparate zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Alkoholkonsum sollte am Tag der Injektion vermieden
werden. Dartber hinaus sind keine besonderen
Vorsichtsmaflinahmen erforderlich.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Ausreichende Erfahrungen tber die Anwendung wahrend
der Schwangerschaft liegen nicht vor. Aus Sicherheits-
grinden sollte eine Behandlung mit diesem Arzneimittel
nicht wahrend einer Schwangerschaft durchgefihrt
werden.

Ausreichende Erfahrungen zur Anwendung bei Stillenden
liegen nicht vor. Obwohl fur den gestillten Saugling wahr-

scheinlich kein Risiko besteht, ist eine Nutzen-Risiko-
Abwagung durch lhren Arzt wahrend der Stillzeit erfor-
derlich.

Uber die Auswirkung der Anwendung auf die Fortpflan-
zungsfahigkeit liegen keine ausreichenden Erfahrungen
Vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dieses Arzneimittel kann einen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen haben, da es zu Mudigkeit nach der Injektion
kommen kann.

Allergovit Individuelle Préparate enthalten Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro 0,8 ml maximaler Dosis Starke A), d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie sind Allergovit Individuelle
Praparate anzuwenden?

Dosierung

Der allergologisch erfahrene Arzt legt das fiir Sie am
besten geeignete Behandlungsschema fest und wird
Ihnen sagen, in welchen Zeitabstanden Sie eine Injektion
erhalten. Der Arzt legt auch die jeweilige Dosis fest.

Die Hohe der Dosis hangt unter anderem davon ab, wie
Sie die vorangegangene Injektion vertragen haben.
Daher wird Sie Ihr Arzt vor jeder neuen Injektion nach der
Vertraglichkeit der letzten Behandlung mit diesem
Arzneimittel befragen.

Es werden 2 Phasen der Behandlung unterschieden, die
~Einleitungsbehandlung” und die ,Fortsetzungsbehand-
lung®.

Einleitungsbehandlung

Wahrend der Einleitungsbehandlung ermittelt Ihr Arzt
durch eine regelmaRige Dosissteigerung die Hochstdo-
sis, die Sie maximal vertragen kénnen, bis hin zur maximal
empfohlenen Dosis des Praparates.

Die Einleitungsbehandlung wird gemaf dem Standard-
aufdosierungsschema mit 7 Injektionen durchgefthrt.
Das Standardaufdosierungsschema wird vor der Pollen-
saison gestartet und sollte 1 Woche vor Beginn der
Pollensaison abgeschlossen sein.

Sie erhalten in Zeitabstédnden von 7 bis 14 Tagen regel-
mafig Injektionen, bis Sie lhre persénliche Héchstdosis
erreicht haben bzw. bis zur maximal empfohlenen Dosis
des Praparates.

Falls der vorgesehene Zeitabstand zwischen zwei Injek-
tionen einmal tGberschritten wird, kann lhr Arzt die Dosis
mdglicherweise nicht wie geplant steigern. Daher ist es
wichtig, dass Sie die Termine zur Injektion immer einhal-
ten und die Einleitungsbehandlung nicht unterbrechen.
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Fortsetzungsbehandlung

Nachdem lhr Arzt lhre persénliche Héchstdosis wahrend

der Einleitungsbehandlung ermittelt hat bzw. die maximal

empfohlene Dosis des Praparates erreicht wurde, gibt es

2 Behandlungsmdglichkeiten:

— Die Therapie wird bis ca. 1 Woche vor Beginn der
Pollensaison weitergefihrt. In den darauffolgenden
Jahren muss die Therapie vor der Pollensaison mit
einer erneuten Einleitungsbehandlung gestartet
werden.

— Die Therapie wird ganzjahrig weitergefihrt. Eine
Dosisreduktion ist wahrend der Pollensaison erforder-
lich.

Die Zeitabstande zwischen zwei Injektionen werden nach
Erreichen der Hochstdosis schrittweise verlangert, so
dass Sie schlieRlich im Abstand von 4 bis 8 Wochen
regelmaRig Injektionen erhalten.

Falls der vorgesehene Zeitabstand von 8 Wochen iber-
schritten wurde, muss lhr Arzt die ndchste Dosis redu-
zieren. Danach wird die Dosis in engeren Zeitintervallen
wieder erhoht.

Auchwahrend der Fortsetzungsbehandlung ist es wichtig,
dass Sie vereinbarte Termine zur Injektion einhalten, um
den Erfolg der Behandlung nicht zu gefahrden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bei Kindern unter 5 Jahren wird eine Behandlung mit
diesem Arzneimittel in der Regel nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Allergovit Individuelle Praparate werden lhnen von lhrem
Arzt unter die Haut gespritzt. Die Injektion erfolgt in die
Auflenseite des Oberarms etwa handbreit oberhalb des
Ellenbogens.

Der Arzt wird das Arzneimittel vor Gebrauch gut schitteln.
Nach der Injektion missen Sie mindestens 30 Minuten
arztlich Uberwacht werden. AnschlieRend werden Sie mit
dem behandelnden Arzt ein Gesprach uber lhren Allge-
meinzustand fuhren.

Maoglicherweise fuhrt der Arzt bei Ihnen eine Behandlung
mit zwei verschiedenen Préaparaten zur Hyposensibilisie-
rung durch. Wenn beide am selben Tag gespritzt werden
sollen, muss ein Zeitabstand von mindestens 30 Minuten
zwischen den Injektionen eingehalten werden. Es ist
jedoch empfehlenswert, die Injektionen in einem Abstand
von 2 bis 3 Tagen zu verabreichen. Die Praparate werden
jeweils getrennt in den rechten und linken Oberarm
gespritzt.

Dauer der Anwendung
Die Behandlungsdauer betragt 3 Jahre.

Wenn bei lhnen eine gréBere Menge von Allergovit
Individuelle Préaparate angewendet wurde, als vorge-
geben ist

Eine Uberdosierung kann zu allergischen Reaktionen bis
hin zum allergischen (anaphylaktischen) Schock fiihren.

In diesem Fall wird lhr Arzt die erforderlichen Gegen-

mafRnahmen einleiten. Typische Zeichen kénnen Sie

Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*
entnehmen.

Wenn Sie die Anwendung von Allergovit Individuelle
Praparate vergessen haben

Bitte halten Sie sich immer an die vorgegebenen Termine
fur Ihre Behandlungen, damit der Behandlungserfolg nicht
gefahrdet wird. Sollten Sie einmal einen Termin verges-
sen haben, kann sich hr Behandlungsschema verandern.
Wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, er wird Ihnen die
weitere Vorgehensweise erklaren.

Wenn Sie die Anwendung von Allergovit Individuelle
Praparate abbrechen wollen

Dies sollten Sie vorher mit lnrem Arzt besprechen. Wenn
Sie die Behandlung vorzeitig abbrechen sollten, kann der
therapeutische Effekt beeintrachtigt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten mussen.

Nach einer Injektion mit diesem Arzneimittel werden Sie
mindestens 30 Minuten Uberwacht und abschlief3end
noch ein Gesprach mit dem behandelnden Arzt haben.
Bitte beachten Sie, dass auch nach dieser Beobach-
tungszeit Nebenwirkungen auftreten kénnen. Sollten Sie
Anzeichen unerwinschter Wirkungen bemerken, wenden
Sie sich bitte umgehend an einen Arzt.

Sollten wahrend der Injektion Unvertraglichkeitsanzei-
chen auftreten, wird Ihr Arzt die Injektion sofort unter-
brechen.

Es kénnen Reaktionen im Bereich der Einstichstelle (z. B.
Roétung, Juckreiz, Schwellung) bis hin zu Reaktionen, die
den ganzen Korper betreffen (z. B. Atemnot, Juckreiz am
gesamten Kérper, Rétung des gesamten Korpers),
auftreten. Dabei kdnnen gelegentlich anaphylaktische
Reaktionen bis zum allergischen (anaphylaktischen)
Schock auftreten. Diese kénnen innerhalb weniger
Sekunden bis Minuten nach der Injektion erfolgen. Typi-
sche Zeichen sind Juckreiz und Hitzegefihl auf und unter
der Zunge und im Rachen, Atemnot, ein juckendes oder
brennendes Gefiihl in den Handflachen und/oder
Fulisohlen, Nesselsucht (Urtikaria) am gesamten Korper,
Juckreiz, Blutdruckabfall, Schwindel, Unwohlsein. Bitte
informieren Sie sofort das medizinische Fachpersonal,
wenn Sie solche Anzeichen bemerken.

Ihr Arzt muss bei der Durchfihrung einer Behandlung mit
diesem Arzneimittel Notfallmedikamente fiir den soforti-
gen Einsatz bereithalten.
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Sollte ein allergischer (anaphylaktischer) Schock auftre-
ten, so missen Sie 24 Stunden arztlich Gberwacht
werden.

Standardaufdosierungsschema

(auf Grundlage der verfiigbaren Daten kann die Haufigkeit
der berichteten Nebenwirkungen nicht abgeschatzt
werden)

an der Injektionsstelle: Verfarbung, Granulom, Rétung,
Ekzem, Verhartung, Schmerz, Juckreiz, Reaktion,
Schwellung, Nesselsucht (Urtikaria), Warme, Narbenbil-
dung, Entziindung des Unterhautgewebes (Zellulitis)
andere Nebenwirkungen: anaphylaktische Reaktion,
Uberempfindlichkeitsreaktion, (allergische) Bindehaut-
entztindung, Erkrankung der Bindehaut, Rétung der
Bindehaut, Augenreizung, Schwellung der Augenlider,
Sehverschlechterung, (allergische) Nasenentziindung,
Nasenverstopfung, laufende Nase, Niesen, Rachenrei-
zung, Zungenschwellung, Asthma, Asthmakrise,
Verkrampfung der Atemwegsmuskulatur (Bronchospas-
mus), Husten, Atemnot, Kehlkopfschwellung, Atemsto-
rung, Atemnebengerausch (Stridor), beschleunigte
Atmung (Tachypnoe), Angstgefiihl, Brennen, Schwindel,
Vertigo, Kopfschmerzen, Bewusstseinsverlust, Herz-
klopfen, Herzrasen, Brustkorbbeschwerden, Blutdruck
erniedrigt, Blutdruck erhéht, Bauchschmerz, Erbrechen,
Hitzewallung mit Hautrétung (Flush), Schwellung der
Haut und Schleimhaut (Angio6dem), Blasen, Rétung (am
gesamten Korper), vermehrtes Schwitzen (Hyperhidro-
se), Juckreiz (am gesamten Koérper), Ausschlag (am
gesamten Korper), (chronische) Nesselsucht (Urtikaria),
Flankenschmerz, Schmerz im Arm und/oder Bein, Skle-
rodermie, Kraftlosigkeit (Asthenie), Schittelfrost, Arznei-
mittelunvertraglichkeit, Hitzegefihl, Geflihl der Kérper-
temperaturdnderung, Entziindung, Unwohlisein, Schwel-
lung an Armen und/oder Beinen (periphere Schwellung),
Fremdkorpergefahl

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen

Hinsichtlich des Auftretens und der Haufigkeit der
Nebenwirkungen sind keine Unterschiede gegeniber
Erwachsenen zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59,
63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax:

+49 6103 77 1234, Website: www.pei.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie sind Allergovit Individuelle
Praparate aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behéltnis nach ,verw. bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C).

Nicht einfrieren.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch der Flasche ist das Arzneimittel 12 Monate
verwendbar, hdchstens jedoch bis zum angegebenen
Verfallsdatum.

Bei korrekter Lagerung sollte es zu keinen sichtbaren
Veréanderungen des Praparates kommen.

Dieses Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn
Sie eine Ausflockung des Praparates bemerken.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Allergovit Individuelle Praparate enthalten:
— Die Wirkstoffe sind chemisch modifizierte Allergenex-
trakte (Allergoide) aus Pollen:

Praparat Wirkstoffe als chemisch modi-
fizierte Allergenextrakte

ALLERGOVIT® 151 Olbaum 100 %

151 Olbaum 100 %

ALLERGOVIT® 154 Ragweed, short 100 %

154 Ragweed, short 100 %

Die Standardisierung erfolgt in TE (TE = Therapeutische

Einheiten):

Stéarke A enthalt 1.000 TE/ml

Stéarke B enthalt 10.000 TE/ml

— Die sonstigen Bestandteile sind: Aluminiumhydroxid,
Phenol, Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat,
Wasser fiir Injektionszwecke (WFI)

Wie Allergovit Individuelle Praparate aussehen und
Inhalt der Packung

Sterile Injektionssuspension zur subkutanen Anwendung
Die Flussigkeit in den Flaschen muss nach dem
Aufschiitteln eine deutlich erkennbare Triibung zeigen.
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Aufgrund der nattrlichen Eigenfarbung der Allergenroh-
stoffe und in Abhangigkeit von der jeweiligen Starke
koénnen die Préaparate mehr oder weniger stark gefarbt
sein.

PackungsgroBen

Eine Packung mit einer Flasche Starke A und einer
Flasche Starke B

Eine Packung mit einer Flasche Starke A und zwei
Flaschen Starke B

Eine Packung mit einer Flasche Starke B

Eine Packung mit zwei Flaschen Stéarke B

Die Packungen werden mit Spritzen mit Kanulen in einer
weiteren Umverpackung ausgeliefert.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgré3en in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Allergopharma GmbH & Co. KG
Hermann-Kérner-Stralie 52

21465 Reinbek

Deutschland

Tel.: 040 72765-0

Fax: 040 7227713

E-Mail: info@allergopharma.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Dieses Arzneimittel darf nur durch allergologisch weiter-
gebildete oder allergologisch erfahrene Arzte verschrie-
ben und angewendet werden.

Zur Behandlung schwerer lokaler oder systemischer
Reaktionen oder Anaphylaxie muss der behandelnde Arzt
Uber eine Notfallausriistung und entsprechende Erfah-
rung zur Behandlung anaphylaktischer Reaktionen
verfigen. Im Fall eines anaphylaktischen Schocks muss
der Patient 24 Stunden arztlich Gberwacht werden.

Art der Anwendung

VorsichtsmalBnahmen bei der Handhabung / vor der
Anwendung des Arzneimittels

Eine intravasale Injektion ist unbedingt zu vermeiden
(aspirieren!).

Vor jeder Injektion wird der Patient dazu aufgefordert,
seinen Arzt (iber Anderungen seines
Gesundheitszustands wie Infektionskrankheiten oder
Schwangerschaft und die Vertraglichkeit der zuletzt
verabreichten Dosis zu informieren. Bei Asthmatikern ist
im Bedarfsfall eine orientierende Lungenfunktion (z. B.
Peak flow-Messung) durchzufiihren.

Auf Basis der vorangegangenen Vertraglichkeit und der
Zwischenanamnese ist die Dosis fur jede Injektion indivi-
duell zu bestimmen.

Vor jeder Injektion

— ist die Bezeichnung des Arzneimittels und die Char-
genbezeichnung eindeutig zu dokumentieren.

— st die Flasche griindlich zu schitteln, um eine gleich-
maRige Verteilung des Adsorbates zu erreichen.

Wird die (Allergen-) Zusammensetzung gegeniber der
bisherigen Zusammensetzung geandert, so muss die
Therapie erneut mit der niedrigsten Dosis begonnen
werden. Das gilt auch fir den Fall, dass vorher mit einem
anderen Praparat (auch oral/sublingual) hyposensibili-
siert wurde.

Bei Verwendung einer neuen Packung zur Fortsetzung
der Behandlungist eine Dosisreduktion nicht erforderlich.
Wird eine parallele Therapie mit 2 Allergenpréparaten am
selben Tag durchgefiihrt, so ist zwischen den beiden
Injektionen ein Intervall von mindestens 30 Minuten
einzuhalten. Die zweite Injektion darf nur gegeben
werden, wenn die erste Injektion ohne Nebenwirkung
vertragen wurde. Eine parallele Therapie darf nur mitdem
Standardaufdosierungsschema (Tabelle 1) durchge-
fuhrt werden. Zur Vermeidung von Kumulationseffek-
ten empfiehlt es sich, die Injektionen im Abstand von 2 bis
3 Tagen zu verabreichen. Es empfiehlt sich, grundsatzlich
die Allergenextrakte jeweils getrennt in den rechten und
linken Oberarm zu injizieren.

Nach jeder Injektion
— muss der Patient mindestens 30 Minuten Uberwacht
werden mit anschlieflender arztlicher Beurteilung.

Der Patient ist darliber aufzuklaren, dass er sich wahrend
der Beobachtungszeit oder bei spater auftretenden
Anzeichen einer Nebenwirkung sofort mit einem Arzt in
Verbindung setzen muss.

Dosierung
Die Dosierung muss individuell erfolgen. Die im Dosier-

schema empfohlenen Dosierungen kénnen nur als

Richtlinie dienen. Sie missen dem individuellen Thera-

pieverlauf angepasst werden.

Der Empfindlichkeitsgrad des Patienten wird durch die

Anamnese und das Ergebnis der Testreaktionen festge-

stellt.

Auf eine regelméRige Dosissteigerung ist zu achten.

Sie darf jedoch nur dann erfolgen, wenn die zuletzt

verabreichte Dosis gut vertragen wurde. Andernfalls ist

die zuletzt verabreichte Dosis beizubehalten oder zu

reduzieren.

Als Anhaltspunkt kann folgendes Schema gelten:

— Gesteigerte Lokalreaktion: zuletzt gut vertragene
Dosis wiederholen oder 1 Stufe zuriick dosieren

— Milde systemische Reaktion: bei milden systemi-
schen Reaktionen 1 Stufe zuriick dosieren; bei mode-
raten Reaktionen 2 Stufen zurlick dosieren und gege-
benenfalls Neubeginn der Therapie mit Starke A im
Standardaufdosierungsschema (Tabelle 1)
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— Schwere systemische Reaktion: Neubeginn der
Therapie mit Starke A im
Standardaufdosierungsschema (Tabelle 1)

Die Weiterfihrung der Behandlung muss unbedingt dem
Verlauf und Schweregrad der allergischen Reaktionen
angepasst werden!

Die Therapie besteht aus 2 Phasen: der Einleitungsbe-
handlung und der Fortsetzungsbehandlung.

Einleitungsbehandlung (Aufdosierung):

Die Einleitungsbehandlung bei Erwachsenen, Jugend-
lichen und Kindern erfolgt gemafR Standardaufdosie-
rungsschema (7 Injektionen), siehe Tabelle 1.

Tabelle 1 Standardaufdosierungsschema (7
Injektionen)

Starke Dosierung Allergendosis
ml TE
A 0,1 100
hellblau gestreifte 0,2 200
Aluminiumkappe 04 400
0,8 800
B 0,15 1.500
dunkelblaue 0,3 3.000
Aluminiumkappe 0,6 6.000

Das Standardaufdosierungsschema wird prasaisonal
begonnen und sollte 1 Woche vor Beginn der Pollen-
saison abgeschlossen sein.

Die Injektionen werden wahrend der Steigerung der Dosis
in Intervallen von 7 bis 14 Tagen verabreicht.

Falls dieses Intervall Uberschritten wird, muss die Thera-
pie entsprechend dem nachfolgend aufgefiihrten Schema
fortgesetzt werden.

Tabelle 2 Dosismodifikation bei
Intervalliiberschreitung in der
Einleitungsbehandlung

Abstand zur letzten Dosismodifikation

Injektion
>2 Wochen Dosisreduktion um 1 Stufe
>4 Wochen Neubeginn der Einleitungsbe-

handlung mit der niedrigsten Dosis

Die présaisonale Therapie wird jahrlich erneut mit der
niedrigsten Dosis gestartet.

Die maximale Dosis von 0,6 ml der Starke B darf nicht
Uberschritten werden. Die individuelle Hochstdosis eines
jeden Patienten kann jedoch geringer sein.

Fortsetzungsbehandlung:

Die Fortsetzungsbehandlung kann prasaisonal oder
perennial (ganzjahrig) durchgefiihrt werden.

Hat der Patient nach der Einleitungsbehandlung seine
individuelle Héchstdosis (maximal 0,6 ml Stérke B)

erstmalig erreicht, wird die nachfolgende Injektion im
Abstand von 14 Tagen verabreicht, danach wird das
Injektionsintervall schrittweise auf 4 bis 8 Wochen
ausgedehnt.

Bei der prasaisonalen Therapie wird jahrlich erneut mitder
niedrigsten Dosis gemaR des Standardaufdosierungs-
schemas gestartet. Die Therapie kann bis ca. 1 Woche vor
Beginn der Pollensaison fortgesetzt werden.

Bei einer perennialen Therapie ist eine Dosisreduktion
wahrend der Pollensaison notwendig, da keine Daten zur
Fortsetzungsbehandlung ohne Dosisreduktion vorliegen.
Wéhrend der Pollensaison wird daher die erreichte
Hoéchstdosis um 2 Stufen im Standardschema reduziert
und in Abstédnden von 2 Wochen injiziert, wobei die
Injektionsintervalle schrittweise auf 4 bis 8 Wochen
ausgedehnt werden kdnnen. Nach der Pollensaison wird
die reduzierte Dosis im Abstand von 2 Wochen stufen-
weise gesteigert, bis die individuelle Hochstdosis im
Standardschema erreicht ist; danach kann das Injek-
tionsintervall schrittweise auf 4 bis 8 Wochen ausgedehnt
werden.

Falls das Intervall der Fortsetzungsbehandlung tber-
schritten wird, muss die Therapie entsprechend dem
nachfolgend aufgefiihrten Schema fortgesetzt werden.

Tabelle 3 Dosismodifikation bei
Intervalliiberschreitung wahrend der
Fortsetzungsbehandlung

Abstand zur letzten Injek- | Dosismodifikation

tion

>8 Wochen Dosisreduktion um 1 Stufe
AnschlieBend stufenweise Stei-
gerung auf die individuelle
Hochstdosis innerhalb eines In-
tervalls von 7 bis 14 Tagen

>9 Wochen Neubeginn der Einleitungsbe-
handlung mit Starke A

KINDER UND JUGENDLICHE

Bei Kindern unter 5 Jahren wird in der Regel keine aller-
genspezifische Immuntherapie (Hyposensibilisierung)
durchgefiihrt, da in dieser Altersgruppe eher Probleme
hinsichtlich der Akzeptanz zu erwarten sind.

Bei Kindern Uber 5 Jahren liegen nur wenige klinische
Daten vor, die aber fur einen Wirksamkeitsnachweis nicht
ausreichen. Die Daten zur klinischen Sicherheit zeigen
kein héheres Risiko als bei Erwachsenen.

Die fiir den Patienten relevanten Angaben zur
Dosierung und Art der Anwendung sind in Abschnitt 3
,»Wie sind Allergovit Individuelle Préaparate anzuwen-
den?“ aufgefiihrt.

Dosierungsrichtlinie

Standardaufdosierungsschema (7 Injektionen) fiir
Allergovit Individuelle Praparate bei allen
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Altersgruppen (Kinder, Jugendliche und

Erwachsene)

Unbedingt Packungsbeilage beachten!

Individuelle Héchstdosis nicht liberschreiten!

Praparat:
Patient:

Einleitungsbehandlung (einschliellich erneuter
Aufdosierung bei présaisonaler Therapie im Folgejahr)

Stéarke Dosie-|indivi- |Da- |Uhrzeit Bemerkun-
rung |duelle [tum [In- |En- [gen
ml Dosie- jekti- |de |(z.B. Ver-
rung on |U- |traglichkeit)
ml ber-
wa-
chu-
ng
A 0,1
hellblau
gestreifte 02
Aluminium- ’
kappe
0,4
0,8
B
dunkelblaue 0,15
Aluminium-
kappe 03
0,6
Patient:
Fortsetzungsbehandlung
Starke indivi- |Da- |Uhrzeit Bemerkungen
duelle [tum |Injek-|En- |(z.B. Vertraglich-
Dosie- tion |de |keit)
rung U-
mi ber-
wa-
chu-
ng
B
dunkelblaue
Aluminium-
kappe

Maximaldosis:
0,6 ml Starke B
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