Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Acaroid®

Starken A (1 000 TE/ml)und B (10 000 TE/ml)
Sterile Suspension zur subkutanen
Injektion

Wirkstoffe: chemisch modifizierte Allergenextrakte (Allergoide) aus Milbenallergenen
Hausstaubmilbenpréparate

ACAROID®

708 Dermatophagoides farinae 50 %

725 Dermatophagoides pteronyssinus 50 %
ACAROID®

708 Dermatophagoides farinae 100 %

ACAROID®

725 Dermatophagoides pteronyssinus 100 %

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthilt 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 lhnen persénlich 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 ist Acaroid und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Acaroid beachten?
Wie ist Acaroid anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Acaroid aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Acaroid Hauststaubmilbenpraparate, Stiarke A (1 000 TE/ml), Stirke B (10 000 TE/ml), Injektionssuspension

1. Was ist Acaroid und wofiir wird es
angewendet?

Acaroid enthalt sogenannte Allergoide aus Hausstaub-
milben. Bei diesen Allergoiden handelt es sich um Sub-
stanzen, die Ihnen gespritzt werden, um allergische
Reaktionen lhres Korpers auf allergieauslésende
Milben zu vermindern oder aufzuheben. Dabei werden
Ihnen ansteigende Dosen der Milbenallergoide wiederholt
von lhrem Arzt unter die Haut gespritzt, um lhren Kérper
unempfindlicher gegenliber diesen Allergieauslésern zu
machen. Der Fachbegriff fir diese Art der Behandlung ist
spezifische Immuntherapie (Hyposensibilisierung).
Acaroid wird angewendet zur kausalen Behandlung
allergischer (IgE-vermittelter) Krankheiten, wie allergisch
bedingtem Schnupfen (Rhinitis), allergisch bedingter
Entziindung der Augenbindehaut (Konjunktivitis), allergi-
schem Asthma bronchiale usw., die durch Hausstaubmil-
benallergene ausgel®st werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Acaroid beachten?

Acaroid darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von
Acaroid sind.

— wenn bei lhnen unkontrolliertes Asthma bronchiale
diagonstiziert wurde.

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

— wenn Sie entziindliche/fieberhafte Erkrankungen
haben.

— wenn Sie schwere akute oder chronische Erkrankun-
gen (z.B. Tumorerkrankungen, aktive Tuberkulose)
haben.

— wenn bei lhnen eine deutliche Herz-Kreislaufschwache
vorliegt - Falls Sie nach der Anwendung von Acaroid
einen allergischen Schock bekommen sollten, wird
man lhnen das Notfallmedikament Adrenalin verab-
reichen. Bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen besteht ein
erhdhtes Risiko von Nebenwirkungen nach der Adre-
nalingabe.

— wenn Sie mit Betablockern behandelt werden (Arznei-
mittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder Herz-
erkrankungen, auch als Augentropfen zur Behandlung
von Griinem Star), siehe auch Abschnitt "Bei Anwen-
dung von Acaroid mit anderen Arzneimitteln".

— wenn bei Ihnen Erkrankungen des Immunsystems
vorliegen (z.B. Autoimmunerkrankungen wie rheuma-
toide Arthritis, Diabetes mellitus Typ 1, Morbus Crohn
oder Colitis ulcerosa, immunkomplexinduzierte Immu-
nopathien, Immundefekte oder Multiple Sklerose etc.).

— wenn bei lhnen schwere psychische Stérungen vorlie-
gen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie vor dem Beginn der Behandlung mit
Ihrem Arzt, wenn Sie mit ACE-Hemmern zur Behandlung
eines hohen Blutdrucks behandelt werden.

Es ist wichtig, dass Sie aktiv an der Behandlung teil-
nehmen und lhre Termine einhalten.

Wenn sich bei lhnen Anderungen im Gesundheitszustand
einstellen, wie z. B. Infektionskrankheiten, Schwanger-
schaft usw., sollten Sie diese lhrem behandelnden Arzt
unverziglich mitteilen und das weitere Vorgehen mit ihm
besprechen.

Vor jeder Injektion wird Sie der Arzt nach der Vertraglich-
keitder zuletzt gegebenen Dosis fragen. Bei Asthmatikern
wird im Bedarfsfall eine orientierende Lungenfunktion
(z.B. Peak-flow-Messung) durchgefihrt.

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

Wéhrend einer Behandlung mit Acaroid sollten Sie
moglichst den Kontakt mit allergieauslésenden Haus-
staubmilben vermeiden, dies gilt vor allem am Tag der
Injektion. Auch andere Allergene, die bei lhnen aller-
gische Reaktionen ausldsen, sollten Sie meiden.

Zum Zeitpunkt der Injektion sollten Sie frei von
Krankheitserscheinungen sein, wie z. B. allergisch
bedingten Beschwerden oder Erkaltungskrankheiten.
Insbesondere durfen bei lhnen keine asthmatischen
Beschwerden vorliegen.

Am Tag der Injektion sollten Sie Alkoholkonsum und
kérperliche Anstrengungen vermeiden. Dazu gehéren
z.B. Sport, schwere kérperliche Arbeit,Saunabesuche
oder heiRes Duschen.

Anwendung von Acaroid zusammen 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.

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) dirfen nicht
gleichzeitig mit Acaroid angewendet werden.

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

— Eine gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln zur
Behandlung von Allergien (z. B. Antihistaminika,
Kortikosteroide, Mastzellstabilisatoren) oder Arznei-
mitteln, die teilweise ahnlich wie Allergiemedikamente
wirken (begleitende Antihistaminwirkung) kann Ihre
Behandlung mit Acaroid beeinflussen. Es ist méglich,
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dass Sie dann eine hoéhere Dosis von Acaroid vertra-
gen. Wenn Sie diese Arzneimittel absetzen, muss die
Dosis von Acaroid gegebenenfalls verringert werden.

Bei geplanter Impfung gegen virale oder bakterielle
Krankheitserreger soll zwischen der letzten Acaroid-
Injektion und dem Impftermin ein Abstand von mindestens
einer Woche liegen. Die Fortsetzung der spezifischen
Immuntherapie erfolgt 2 Wochen nach der Impfung mit
einer Dosis, die eine Stufe unter der zulertzt verabreichten
Dosis liegt.

Anwendung von Acaroid zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Sie sollten am Tag der Injektion keinen Alkohol trinken, da
dadurch allergische Reaktionen verstarkt werden kénnen.

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.

Aus Sicherheitsgriinden sollte eine Behandlung mit
Acaroid nicht wahrend einer Schwangerschaft durchge-
fihrt werden. Ausreichende Erfahrungen tber die
Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
liegen nicht vor.

Es liegen keine ausreichenden Daten Uber den Einfluss
von den Acaroid Milbenpraparaten auf die Zeugungs-/
Gebaérfahigkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Haufig kann es nach der Injektion zu Midigkeit kommen.
Wenn Sie betroffen sind, sollten Sie kein Fahrzeug fiihren,
keine Maschinen bedienen sowie keine Arbeiten ohne
sicheren Halt ausiben.

Hierauf haben besonders Autofahrer zu achten sowie
Patienten bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten
ohne sicheren Halt.

3. Wie ist Acaroid anzuwenden?

Dosierung

Ein allergologisch erfahrener Arzt wird Ihnen ansteigende
Dosen der Milbenallergoide wiederholt in bestimmten
Zeitabstédnden unter die Haut spritzen.

Die Dosierung und das fiir Sie am besten geeignete
Behandlungsschema wird von lhrem Arzt festgelegt. lhr
Arzt wird Ihnen sagen, in welchen Zeitabsténden Sie eine
Acaroid-Injektion erhalten werden.

Die H6he 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 Acaroid-Behandlung befragen.
Die Maximaldosis sind 0,6 ml der Stérke B.

Es werden zwei Behandlungen 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 kdnnen bis hin zur maximal
empfohlenen Dosis des Praparates. Dazu wird lhnen in
einer moglichst beschwerdearmen Zeit zunéchst eine
niedrige Dosis der Milbenallergoide gespritzt.

Danach erhalten Sie in Zeitabstdnden von 7 bis 14 Tagen
regelmafig Injektionen, bis Sie lhre persdnliche Hochst-
dosis erreicht haben bzw. bis zur maximal empfohlenen
Dosis des Praparates.

Falls der vorgesehene Zeitabstand zwischen zwei Injek-
tionen einmal tUberschritten 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. lhr
Arzt wird das weitere Vorgehen mit Ihnen besprechen,
falls Sie vom Zeitplan abweichen.

Fortsetzungsbehandlung

Nachdem lhr Arzt Ihre persénliche Héchstdosis wéhrend
der Einleitungsbehandlung ermittelt hat bzw. die maximal
empfohlene Dosis des Praparates erreicht wurde, wird
Ihnen diese Dosis wiederholt ganzjahrig gespritzt.

Nach dem Erreichen der Maximaldosis erfolgt die nachste
Injektion im Abstand von 2 Wochen und das Injektions-
intervall wird dann stufenweise auf 4 bis 8 Wochen
ausgedehnt.

Wenn dieser Abstand Giberschritten wird, muss lhr Arzt die
nachste Dosis reduzieren und dann im Abstand von 7 bis
14 Tagen wieder auf die Hochstdosis steigern. Auch
wéhrend 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
Acaroid in der Regel nicht empfohlen. Fir Kinder tber 5
Jahren und Jugendliche existieren wenige klinische
Daten. Die Wirksamkeit kann abschlieRend nicht beurteilt
werden, aber Sicherheitsdaten zeigen kein grofieres
Risiko als bei Erwachsenen.

Kinder tiber 5 und Jugendliche werden nach dem gleichen
Dosierschema wie Erwachsene behandelt.

Art der Anwendung

Der Arzt wird IThnen Acaroid unter die Haut spritzen
(subkutan).

Ihr Arzt wird dieses Produkt vor der Anwendung gut
schitteln, um die Inhaltsstoffe gleichmaRig zu verteilen.
Bei Anzeichen fiir eine Unverstraglichkeit wahrend der
Injektion wird Ihr Arzt diese sofort stoppen.
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Nach der Acaroid Injektion werden Sie mindestens 30
Minuten Gberwacht und abschliel3end noch ein Gespréch
mit dem behandelnden Arzt haben.

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 insgesamt 3 Jahre.

Wenn bei lhnen eine gréRere Menge von Acaroid
angewendet wurde, als vorgegeben ist

Eine Uberdosierung kann zu allergischen Reaktionen bis
hin zum allergischen (anaphylaktischen) Schock fiihren.
In diesem Fall wird lhr Arzt die erforderlichen Gegen-
mafinahmen einleiten. Typische Alarmsymptome finden
Sie im Abschnitt ,4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?“.

Wenn Sie die Anwendung von Acaroid vergessen
haben

Falls Sie lhren Behandlungstermin nicht eingehalten
haben, kann sich ihr Dosierungsplan andern. Sollten Sie
einmal einen Termin vergessen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt. Er wird Ihnen die weitere Vorgehens-
weise erklaren.

Wenn Sie die Anwendung von Acaroid abbrechen
wollen

Dies sollten Sie vorher mit lhrem 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 Ihren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Bedeutsame Nebenwirkungen und MaBnahmen,
wenn Sie betroffen sind

Es kénnen Reaktionen im Bereich der Injektionsstelle bis
hin zu Reaktionen, die den ganzen Kérper betreffen,
auftreten. Dabei kann es zu schweren allergischen
Reaktionen bis hin zum Kreislaufversagen kommen
(allergischer Schock). Ein allergischer Schock kann
wenige Sekunden oder einige Stunden nach der Injektion

erfolgen. Typische Alarmanzeichen sind Juckreiz und
Hitzegefiihl auf und unter der Zunge und im Rachen
sowie besonders in den Handinnenfldchen und Fu3soh-
len. Bitte informieren Sie sofort das medizinische Fach-
personal, wenn Sie solche Anzeichen bemerken.

Ihr Arzt muss bei der Durchfiihrung einer Acaroid-
Behandlung Notfallmedikamente (Schockapotheke mit
gebrauchsfertiger Adrenalinspritze) fir den sofortigen
Einsatz bereithalten.

Sollte ein allergischer Schock auftreten, so miissen Sie 24
Stunden &arztlich tberwacht werden.

Reaktionen im Zusammenhang mit der Behandlung
werden im Allgemeinen von einer Immunreaktion (lokal
und/oder systemisch) auf das entsprechende Allergen
ausgeldst.

Symptome einer friihen Reaktion treten innerhalb der
ersten 30 Minuten nach der Injektion auf.Symptome einer
verzégerten Reaktion Ublicherweise Stunden nach der
Injektion.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Sehr haufig (mehr als 1 Behandelter von 10 ist betroffen)
Schwellung an der Injektionsstelle

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100 sind betroffen)
Schnupfen; Allergischer Schnupfen; Juckreiz am Auge;
Husten; Ubelkeit; Juckreiz der Haut; Nesselausschlag;
Rétung; Schmerzen; Juckreiz; Odem an der Einstich-
stelle; Mudigkeit; Keuchen.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
Anaphylaktische Reaktion; Uberempfindlichkeit; Jahres-
zeitbedingte Allergie; Durchschlafstérung; Schwindelge-
fuhl; vermehrter Tranenfluss; Allergische Bindehautent-
zUindung; Bindehautentziindung; Herzrasen; Blutdruck-
anstieg; Zyanose; oraler Juckreiz; Schwellung des Auges;
Erkrankung des auReren Ohres; Asthma; Luftnot; Na-
senverstopfung; Nasenschleimabsonderung; Beschwer-
den an der Nase; Schmerzen im Mund- und Rachen
-Bereich; Niesen; Rachenreizung; Engegefuhl im
Rachen;;Gaumenerkrankung; Erbrechen; Hautaus-
schlag; Rétungen; Juckreiz am ganzen Kérper; Gewebe-
schwellung; Gefiihl der Kérpertemperaturédnderung;
Stérung der Temperaturregulation; Uberwdrmung des
Kd&rpers; Unwohlsein; Fieber; Erh6hung des Herzschlags;
Erniedrigung eines bestimmten Lungenfunktionswertes
(expiratorischer Spitzenfluss); Kopfschmerzen; Verhar-
tung, Knétchen, Ausschlag, Blaschen oder andere
Reaktionen an der Injektionsstelle.

Es kénnen auch noch Stunden nach der Injektion aller-
gische Reaktionen auftreten. Wenn Sie sich nicht sicher
sind, insbesondere bei Reaktionen, die den ganzen
Koérper betreffen, suchen Sie bitte sofort Ihren Arzt auf.
Ansonsten informieren Sie bitte lhren Arzt vor der nachs-
ten Injektion Gber die aufgetretenen Nebenwirkungen.
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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 konnen 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 Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Acaroid aufzubewahren?

Das Arzneimittel muss fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahrt werden.

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

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

Nicht einfrieren.

Bei korrekter Lagerung sollte es zu keinen sichtbaren
Veranderungen des Préparates kommen. Sollte dennoch
eine Ausflockung des Praparates auftreten, so ist das
Praparat nicht mehr zu verwenden.

Die Haltbarkeit betrédgt 30 Monate. Nach Anbruch ist das
Praparat noch maximal 12 Monate haltbar. Dabei darf
aber das auf dem Umkarton und dem Behaltnis angege-
bene Verfalldatum nicht tberschritten werden.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Acaroid enthalt:

— Die Wirkstoffe sind chemisch modifizierte Allergenex-
trakte (Allergoide) in Depotform aus Milbenallergenen.
Die arzneilich wirksamen Bestandteile sind im
Abschnitt 1 ,Bezeichnung des Arzneimittels”, auf den
Etiketten und der Packung aufgefihrt.

Die Standardisierung erfolgt in TE (TE = Therapeuti-
sche Einheiten):

Starke A enthalt 1.000 TE/ml

Starke B enthalt 10.000 TE/ml

— Die sonstigen Bestandteile sind: Aluminiumhydroxid
[AI(OH)s], Phenol (Ph. Eur.), Natriumchlorid (NaCl),
Natriumhydrogencarbonat (NaHCO3), Wasser fir In-
jektionszwecke (WFI)

Wie Acaroid aussieht und Inhalt der Packung

Sterile Suspension zur subkutanen Injektion.

Das Préaparat liegt als Suspension vor und muss nach
dem Aufschitteln eine deutlich erkennbare Triibung
zeigen. Aufgrund der naturlichen Eigenférbung der Aller-
genrohstoffe und in Abhangigkeit von der jeweiligen
Starke kénnen die Préparate mehr oder weniger stark
gefarbt sein.

Einleitungsbehandlung und Fortsetzungsbehandlung mit
Flaschen zu je 3ml.

PackungsgroRen

4 PackungsgréfRen stehen zur Verfugung:

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

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Allergopharma GmbH & Co. KG
Hermann-Koérner-Stralte 52

21465 Reinbek

Deutschland

Tel.: 040 72765-0

Fax: 040 7227713

E-Mail: info@allergopharma.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
November 2019.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Dosierung
Die Dosierung muss individuell erfolgen. Die im Dosie-

rungsschema 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 allergischer Testreaktionen
festgestellt.

Die Behandlung mit Acaroid besteht aus 2 Phasen, der
Einleitungsbehandlung (Aufdosierung) und der Fortset-
zungsbehandlung. Die Einleitung der Behandlung mit
Acaroid Hausstaubmilbenpréparaten soll zu einer Zeit
begonnen werden, in der die Symptome so mild wie
mdglich sind.

Die empfohlene Behandlungsdauer betragt 3 Jahre,
mdglichst 1 Jahr Gber eine deutliche Besserung der
Beschwerden oder Beschwerdefreiheit hinaus.
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Einleitungsbehandlung (Aufdosierung)

Die Einleitungsbehandlung muss mit der niedrigsten
Dosis der schwachsten Konzentration (Stérke A) begon-
nen werden.

Schema zur Aufdosierung (8 Injektionen) fiir Acaroid
Hausstaubmilbenpréparate:

Starke Dosierung Allergendosis
ml TE
A 0,1 100
gold gestreifte 0,2 200
Aluminiumkappe 0.4 400
0,6 600
B 0,1 1.000
goldene 0,2 2.000
Aluminiumkappe 0.4 4.000
0,6 6.000

Die Dosissteigerung muss stufenweise bis zur indivi-
duellen Toleranzgrenze erfolgen, insbesondere bei
hochsensibilisierten Patienten. Sie stellt die individuelle
Hoéchstdosis des Patienten dar und darf nicht Gberschrit-
ten werden.

Als Maximaldosis gelten 0,6 ml der Starke B, wobei die
individuelle Hochstdosis eines Patienten geringer sein
kann.

Die Injektionen werden wéhrend der Dosissteigerung im
Abstand von 7 bis 14 Tagen verabreicht.

Wird dieser Zeitraum Uberschritten, darf die Therapie nur
modifiziert entsprechend dem nachfolgend aufgefiihrten
Schema fortgesetzt werden:

Dosismodifikation bei Intervalliiberschreitung in der
Einleitungsbehandlung

Abstand zur letzten Dosismodifikation
Injektion

< 3 Wochen Steigerung méglich

>3 Wochen keine Steigerung

>4 Wochen eine Stufe zurtick

>5 Wochen Neubeginn mit Starke A

Fortsetzungsbehandlung:

Fur die Fortsetzungsbehandlung bekommt der Patient die
am Ende der Einleitungsbehandlung erreichte individuelle
Maximaldosis. Nach dem Erreichen der Maximaldosis
erfolgt die nachste Injektion im Abstand von 2 Wochen
und das Injektionsintervall wird dann stufenweise auf 4 bis
8 Wochen ausgedehnt.

Wird die Fortsetzungsbehandlung unterbrochen, so darf
die Therapie aus Vorsichtsgriinden nur modifiziert ent-
sprechend dem nachfolgend aufgefiihrten Schema fort-
gesetzt werden:

Dosismodifikation bei Intervalliiberschreitung in der
Fortsetzungsbehandlung

Abstand zur letzten Injek- | Dosismodifikation
tion

>10 Wochen £12 Wochen |50 % der letzten Dosis
>12 Wochen Neubeginn mit Starke A

Dosismodifikation nach Auftreten einer allergischen
Reaktion

Auf eine regelméRige Dosissteigerung ist zu achten.
Sie darf jedoch nur dann erfolgen, wenn die letzte Dosis
gut vertragen wurde. Andernfalls ist die zuletzt verab-
reichte Dosis beizubehalten oder zu reduzieren.

Als Anhaltspunkt kann folgendes Schema gelten:

» Schwere lokale Reaktion: die zuletzt gut vertragene
Dosis wiederholen.

» Milde systemische Reaktion: die zuletzt gegebene Dosis
um 2 bis 3 Stufen verringern.

» Schwere anaphylaktische Reaktion: Neubeginn der
Therapie mit Starke A.

Die Weiterfuhrung der Behandlung muss unbedingt dem
Verlauf und Schweregrad der allergischen Reaktionen
angepasst werden! Im Verlauf der Therapie kann
aufgrund der Toleranzentwicklung des Patienten eine
Dosisanpassung erforderlich werden.

Der Behandlungserfolg héngt unter anderem von der
erreichten kumulativen Dosis ab.

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 und Jugendlichen liegen u. a.
Daten aus einer klinischen Studie bei Asthma bronchiale
vor. Die Daten zeigen kein héheres Risiko als bei
Erwachsenen.

Kinder und Jugendliche werden gemaf dem oben
dargestellten Dosierschema behandelt.

Art der Anwendung

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

Vor der Injektion muss die Durchstechflasche griindlich
geschuttelt werden, um eine gleichmaRige Verteilung des
Adsorbates zur gewéhrleisten.

Subkutane Injektion in die Streckseite des Oberarmes
handbreit iber dem Ellenbogen.

Der Patient muss nach jeder Injektion mindestens 30
Minuten liberwacht werden mit anschlieBender arztli-
cher Beurteilung.

Wird eine parallele Therapie mit 2 Depot-Préaparaten zur
spezifischen subkutanen Immuntherapie am gleichen 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 Nebenwirkungen vertragen wurde. Zur
Vermeidung von Kumulationseffekten empfiehlt es sich,
die Injektionen im Abstand von 2 bis 3 Tagen zu verab-
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reichen. Es wird empfohlen, die Allergenextrakte jeweils
getrennt in den rechten und linken Oberarm zu injizieren.
Bei Verwendung einer neuen Packung zur Fortsetzung
der Behandlung, ist eine Dosisreduktion nicht erforder-
lich.

Wird eine geédnderte Allergen-Zusammensetzung
verwendet, so muss die Therapie erneut mit der
schwachsten Konzentration begonnen werden. Das gilt
auch firden Fall, dass vorher mit einem anderen Praparat
(auch oral/sublingual) behandelt wurde.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
fiir die Anwendung

Beim Auftreten von Nebenwirkungen wahrend der Injek-
tion ist die Allergenzufuhr sofort zu unterbrechen.

Zum Zeitpunkt der Injektion soll der Patient frei sein von
akuten Krankheitserscheinungen (wie z.B. allergischen
Symptomen oder Erkédltungskrankheiten), insbesondere
dirfen keine asthmatischen Beschwerden vorliegen.

Vor jeder Injektion ist der Patient nach Veranderungenin
seinem Gesundheitszustand, wie z.B.
Infektionskrankheiten, der Méglichkeit einer
Schwangerschaft und der Vertraglichkeit der zuletzt
gegebenen Dosis zu fragen. Bei Asthmatikern istim
Bedarfsfall eine orientierende Lungenfunktionsmessung
(z.B. Peak flow-Messung) durchzufthren.

Es wird empfohlen, eine Asthmakontrolle bei Patienten
mit Asthma durchzufiihren, da unzureichend kontrollier-
tes Asthma ein Risikofaktor ist.

Besondere Vorsicht ist geboten bei

— Patienten, die mit ACE-Hemmern behandelt werden.

— Schwangerschaft (wegen der Moglichkeit allergisch
bedingter Schockreaktionen).

Da Adrenalin zur Behandlung allergischer/anaphylakti-
scher Reaktionen empfohlen wird, miissen die Gegen-
anzeigen von Adrenalin beachtet werden.

Am Tag der Injektion sind kérperliche Anstrengungen,
heilRes Duschen, Sauna etc. und Alkoholgenuss zu
vermeiden, da hierdurch allergische Reaktionen verstarkt
werden kénnen.

Bei vorgesehenen Impfungen gegen virale oder
bakterielle Krankheitserreger soll zwischen der letzten
Acaroid-Injektion und dem Impftermin ein Abstand von
mindestens einer Woche liegen. Die Fortsetzung der
spezifischen Immuntherapie erfolgt 2 Wochen nach der
Impfung mit einer Dosis, die eine Stufe unter der zuletzt
verabreichten Dosis liegt.

Zur Behandlung von anaphylaktischen Reaktionen
muss der behandelnde Arzt Gber eine Notfallausriistung
und entsprechende Erfahrung zur Behandlung anaphy-
laktischer Reaktionen verfugen. Hinweise hierzu kénnen

z.B. der aktuell gultigen Leitlinie zur ,Akuttherapie und
Management der Anaphylaxie® der Deutschen
Gesellschatft fur Allergologie und klinische Immunologie
(DGAKI) entnommen werden.

Die fiir den Patienten relevanten Angaben zur
Dosierung und Art der Anwendung sind in Abschnitt 3
»Wie ist Acaroid anzuwenden?“ aufgefiihrt.
Dosierungsrichtlinie

Unbedingt Packungsbeilage beachten!

Individuelle Héchstdosis nicht liberschreiten!
Praparat:

Patient:

Einleitungsbehandlung

Starke 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
gold
gestreifte 02
Aluminium- ’
kappe
0,4
0,6
B
goldene 0,1
Aluminium-
kappe 02
0,4
0,6
Patient:
Fortsetzungsbehandlung
Starke indivi- |Da- |Uhrzeit Bemerkungen
duelle |[tum |Injek-|En- |(z.B. Vertraglich-
Dosie- tion |de |keit)
rung U-
ml ber-
wa-
chu-
ng
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B

goldene
Aluminium-
kappe

Maximaldosis:
0,6 ml Starke B
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