Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten und Anwender

ALK start SQ® Grasermischung und Roggen
Allergengehalt: 300 und 10.000 SQ-E/ml
Injektionssuspension zur subkutanen Anwendung

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 mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist ALK start SQ Grasermischung und Roggen und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von ALK start SQ Grasermischung und Roggen beachten?
Wie ist ALK start SQ Grasermischung und Roggen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist ALK start SQ Grasermischung und Roggen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ouhkwnNeE

1. Was ist ALK start SQ Grasermischung und Roggen und wofiir wird es angewendet?

ALK start SQ Grasermischung und Roggen ist ein Praparat zur Allergie-lmmuntherapie (Allergie-
Impfung, Hyposensibilisierung). Es enthalt Allergene und wird verwendet, um eine Graserpollen-
Allergie zu behandeln.

Die Allergie-lImmuntherapie verringert oder behebt die allergischen Reaktionen, die durch
Graserpollen ausgelést werden, indem die Ursache der allergischen Erkrankung behandelt wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ALK start SQ Grasermischung und Roggen beachten?

ALK start SQ Grasermischung und Roggen darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e wenn Sie eine akute Erkrankung haben, die den Allgemeinzustand beeintrachtigt, z.B. fiebrige
Infekte.

e wenn Sie an einem unzureichend behandelten chronischen oder saisonalen Asthma leiden
(andauernde Symptome trotz medikamentdser Behandlung).

e wenn Sie eine schwere chronische Herz- oder Lungenerkrankung haben.

e wenn Sie eine Autoimmunerkrankung haben.

e wenn Sie eine Erkrankung des Immunsystems haben.

e wenn Sie eine schwere chronisch-entzlindliche Erkrankung haben.

e wenn Sie Krebs haben.

e wenn Sie Beta-Blocker (auch Augentropfen) anwenden (siehe ,,Anwendung von ALK start SQ
Grasermischung und Roggen zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

e wenn Sie eine immunsuppressive Behandlung bekommen.
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e wenn Sie eine Nierenerkrankung haben, die zu einer eingeschrankten Nierenfunktion flhrt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

e  Wenn Sie nach der letzten Injektion eine allergische Reaktion hatten, muss Ihre Dosis
moglicherweise angepasst werden.

e  Am Tag der Injektion sollten Sie kdrperliche Anstrengung, Saunabesuche, heilRe Duschen und
Bader, schwere Mahlzeiten und Alkohol vermeiden.

Kinder und Jugendliche

Bei der Behandlung von Kindern unter 5 Jahren sollte eine sorgfiltige Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Arzt erfolgen. Fiir Kinder ab 5 Jahren gibt es wenige Daten zur klinischen
Wirksamkeit. Daten zur Sicherheit lassen jedoch kein grofReres Risiko im Vergleich zu Erwachsenen
erkennen.

Altere Menschen

Bei dlteren Patienten sollte eine erhohte Wahrscheinlichkeit fiir das Vorliegen einer
Begleiterkrankung (z.B. Herz-Kreislauf- oder Atemwegserkrankungen) beachtet werden, siehe oben
unter ,, ALK start SQ Grasermischung und Roggen darf nicht angewendet werden” und
,Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen*.

Anwendung von ALK start SQ Grasermischung und Roggen zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Bitte beachten Sie,

e dass bei einer gleichzeitig durchgefiihrten Allergie-lmmuntherapie mit anderen Allergenen die
Vertraglichkeit der Therapie mit ALK start SQ Grasermischung und Roggen beeinflusst werden
kann.

e dass eine gleichzeitige Behandlung mit Antiallergika oder ein Absetzen dieser Medikamente die
Reaktion auf die Injektion von ALK start SQ Grasermischung und Roggen beeinflussen kann.

e  dass Sie die Einnahme von aluminiumhaltigen Arzneimitteln (z.B. Antacida) wahrend der
Therapie einschranken sollten.

e dass die Anwendung von Betablockern (auch Augentropfen) die Wirkung von Adrenalin
schwachen kann. Adrenalin kdnnte verwendet werden, um allergische Reaktionen zu
behandeln.

e dass die Einnahme von trizyklischen Antidepressiva und/oder Monoaminooxidase-Hemmern
(MAO-Hemmer) die Wirkung von Adrenalin verstarken kann. Adrenalin konnte verwendet
werden, um allergische Reaktionen zu behandeln.

e  dass Sie vor oder nach einer Schutzimpfung eine Woche Abstand zur ALK start SQ-Injektion
einhalten sollten.

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefihrt.

Anwendung von ALK start SQ Grasermischung und Roggen zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol
Am Tag der Injektion sollten Sie schwere Mahlzeiten und Alkohol vermeiden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Fortpflanzungsfahigkeit
Es gibt keine Daten hinsichtlich der Fortpflanzungsfahigkeit bei der Anwendung von ALK start SQ
Grasermischung und Roggen.
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Schwangerschaft
Wahrend der Schwangerschaft sollte eine Behandlung mit ALK start SQ Grasermischung und Roggen
nicht begonnen und eine bereits begonnene Behandlung nicht fortgesetzt werden.

Stillzeit
Zurzeit liegen Uber die Anwendung von ALK start SQ Grasermischung und Roggen wahrend der
Stillzeit keine klinischen Daten vor. Es sind keine Wirkungen auf den gestillten Saugling zu erwarten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Therapie mit ALK start SQ Grasermischung und Roggen hat keinen oder vernachlassigbaren
Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

In seltenen Fallen kann nach einer ALK start SQ - Injektion leichte Midigkeit auftreten.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

ALK start SQ Grasermischung und Roggen enthalt Natrium
ALK start SQ Grasermischung und Roggen enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Injektion, d.h. es ist nahezu , natriumfrei®.

3. Wie ist ALK start SQ Grasermischung und Roggen anzuwenden?

Die Behandlung mit ALK start SQ Grasermischung und Roggen sollte immer durch einen Arzt, der in
der Allergie-Immuntherapie erfahren ist, durchgefiihrt werden.

Dosierung

Die Behandlung mit ALK start SQ Grasermischung und Roggen kann prasaisonal, also vor und bis zur
Pollensaison, sowie ganzjahrig angewendet werden. lhr Arzt wird gemeinsam mit lhnen die fiir Sie
passende Art der Behandlung auswahlen.

Dosierung fiir die prasaisonale Behandlung

Bei der prasaisonalen Behandlung werden 7 Injektionen in steigender Dosierung verabreicht (siehe
Seite ,, Dosierungsschema und Injektionsprotokolle” am Ende der Gebrauchsinformation).
AnschlieBend kdnnen bis zum Beginn des Pollenflugs weitere Injektionen der erreichten Dosis
gegeben werden.

Die prasaisonale Behandlung sollte in 3 aufeinanderfolgenden Jahren durchgefiihrt werden.

Dosierung fir die ganzjahrige Behandlung
Die ganzjahrige Behandlung mit ALK start SQ Grasermischung und Roggen besteht aus einer
Aufdosierung und einer anschlieRenden Erhaltungsphase.

Aufdosierung

Wahrend der Aufdosierung wird die Menge von ALK start SQ Grasermischung und Roggen von der
Anfangsdosis schrittweise bis zu einer Erhaltungsdosis gesteigert.Fiir die Aufdosierung stehen
verschiedene Moglichkeiten zur Verfligung (siehe Seite ,Dosierungsschema und
Injektionsprotokolle” am Ende der Gebrauchsinformation).

lhr Arzt wird gemeinsam mit lhnen ein fir Sie passendes Schema fiir die Aufdosierung auswahlen.

Erhaltungsphase

Die Dosis in der Erhaltungsphase ist fur jeden Patienten individuell und hangt von lhrer
Empfindlichkeit auf das Allergen ab. Ublicherweise ist die Erhaltungsdosis 1,0 ml der Flasche B
(10.000 SQ-E).
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Nach der Aufdosierung kann der zeitliche Abstand zwischen den Injektionen um je 2 Wochen bis zu
einem Abstand von 4 bis 8 Wochen verlangert werden.

Die ganzjahrige Behandlung mit ALK start SQ Grasermischung und Roggen sollte Giber mindestens 3
Jahre erfolgen.

Wenn Sie wahrend der ersten Pollensaison nach Beginn der Behandlung mit ALK start SQ
Grasermischung und Roggen keinerlei Symptome der oberen Atemwege und Augen haben, kann die
Behandlung mit der bisherigen Erhaltungsdosis weitergefiihrt werden. In allen anderen Fallen wird
ein Wechsel auf ALK-depot SQ 200 Grasermischung und Roggen zur Erreichung einer hoheren
Allergendosis empfohlen.

Dosisreduktion

Die Dosis von ALK start SQ Grasermischung und Roggen sollte angepasst werden,

e wenn der empfohlenen Abstand zwischen zwei Injektionen liberschritten wurde.

e wenn bei Ilhnen eine Uibersteigerte Lokalreaktion an der Injektionsstelle aufgetreten ist. Bitte
informieren Sie lhren Arzt dartber.

e wenn bei lhnen eine allergische Allgemeinreaktion aufgetreten ist. Ihr Arzt wird sorgfaltig abwéagen,
ob Sie die Behandlung mit ALK start SQ Grasermischung und Roggen fortfiihren sollten.

Verschiebung der Injektion

Die Behandlung mit ALK start SQ Grasermischung und Roggen sollte verschoben werden,

* wenn Sie Fieber oder andere Anzeichen einer Infektion haben.

e wenn Sie eine verringerte Lungenfunktion haben (Verschlechterung des Asthmas).

¢ wenn Sie eine Schutzimpfung bekommen haben. Sie sollten mindestens eine Woche bis zur
nachsten ALK start SQ-Injektion warten.

Art der Anwendung

ALK start SQ Grasermischung und Roggen wird unter die Haut an der Rickseite des Oberarms
gespritzt.

Nach jeder Injektion miissen Sie fiir mindestens 30 Minuten zur Uberwachung in der Praxis bleiben.
Wenn Sie mit mehr als einem Allergenpraparat behandelt werden, sollten die Injektionen getrennt
an beiden Armen mit einem Abstand von mindestens 30 Minuten gegeben werden. Die Injektionen
sind auch an unterschiedlichen Tagen moglich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Fiir Kinder ab 5 Jahren und Jugendliche wird dieselbe Dosierung wie fiir Erwachsene empfohlen. Das
Produkt wird normalerweise nicht fir die Behandlung von Kindern unter 5 Jahren empfohlen (siehe
Abschnitt 2 unter , Kinder und Jugendliche®).

Wenn mehr ALK start SQ Grasermischung und Roggen gespritzt wurde, als Sie bekommen sollten
Wenn Sie unbeabsichtigt eine zu hohe Dosis von ALK start SQ Grasermischung und Roggen
bekommen haben, kann das Risiko einer allergischen Reaktion erhdht sein. Sie sollten daher arztlich
Uberwacht werden und jede Reaktion sollte, falls erforderlich, behandelt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann ALK start SQ Grasermischung und Roggen Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.
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Bitte benachrichtigen Sie umgehend lhren Arzt oder dessen Vertretung, wenn Sie
Allgemeinreaktionen sowie hier nicht aufgefiihrte Nebenwirkungen bei sich beobachten. Sie sollten
den behandelnden Arzt vor der nachsten Injektion informieren, wenn bei Ihnen spater Reaktionen an
der Injektionsstelle aufgetreten sind.

Typische Reaktionen nach der Injektion sind Juckreiz, Rotung und Schwellung an der Injektionsstelle.
AuBerdem konnen allergische Reaktionen auftreten, die den ganzen Korper erfassen
(Allgemeinreaktionen). Diese Allgemeinreaktionen kénnen in unterschiedlichen Schweregraden
auftreten.

Leichte Reaktionen sind beispielsweise Hautreaktionen wie Juckreiz, Rotung, Quaddeln, Schwellung
der Haut oder der Schleimhdaute, Niesreiz, Augenjucken, Unwohlsein, Kopfschmerz, Unruhe,
Angstgefiihl, Schwindel, Missempfindungen.

Bei ausgepragten Reaktionen kdnnen zusatzlich Schleimhautreaktionen (z. B. Schnupfen,
Bindehautentzlindung, Husten, Heiserkeit, Engegefiihl im Hals), Atemnot, pfeifendes Atemgerausch,
Herz-Kreislauf-Reaktionen (z.B. Blutdruckabfall, Blasse, Pulsverdnderung, Herzrhythmusstérungen),
Ubelkeit, Bauchschmerzen, Magenbeschwerden, Stuhl- bzw. Harndrang, Gebarmutterkrampfe,
Beschwerden im Brustraum, Schuttelfrost und/oder ein Fremdkorpergefihl im Hals auftreten.

Bei schweren Reaktionen kénnen zusatzlich asthmatische Reaktionen (z. B. bedrohliche Atemnot,
blauliche Verfarbung der Haut oder Schleimhdaute), Kehlkopfschwellung, starker Blutdruckabfall
(Schock), Bewusstseinstriibung oder —verlust oder auch Erbrechen, Durchfall, Stuhl- bzw. Harnabgang
auftreten.

Schwerste Reaktionen kdonnen bis zum Atem- oder Kreislaufstillstand fiihren.

Sehr schwere allergische Reaktionen (anaphylaktischer Schock) treten in der Regel innerhalb von 30
Minuten nach Injektion auf. Es ist deshalb unbedingt erforderlich, dass Sie nach der Injektion
mindestens 30 Minuten arztlich Gberwacht werden!

Bitte beachten Sie, dass allergische Reaktionen auch noch bis zu 24 Stunden nach der Injektion
auftreten kénnen.

Holen Sie sofort arztliche Hilfe, wenn Sie eines der folgenden Symptome und somit Anzeichen fiir den
Beginn einer anaphylaktischen Reaktion bemerken

¢ rasche Schwellung von Gesicht, Mund oder Rachen
e Schwierigkeiten beim Schlucken

e Schwierigkeiten beim Atmen

e Veranderungen der Stimme

¢ Nesselausschlag

e Verschlimmerung eines bestehenden Asthmas

e starkes Unwohlsein

e Ubelkeit / Erbrechen

e Bauchschmerzen

e Durchfall

Auller den allergischen Reaktionen kdnnen folgende Nebenwirkungen auftreten: Schmerzen,
Blutergiisse und Verfarbungen an der Injektionsstelle, Aktivierung bzw. Verstarkung eines atopischen
Ekzems, Gelenkschwellungen und -schmerzen sowie Riickenschmerzen. Bedingt durch
Aluminiumhydroxid konnen an den Injektionsstellen Kndtchen im Unterhautgewebe (Granulome)
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entstehen, die auch langer anhalten kénnen. Weiterhin kdnnen positive Reaktionen auf Aluminium
im Epikutantest auftreten.

Kinder und Jugendliche
Hinsichtlich des Auftretens und der Haufigkeit der Nebenwirkungen sind keine Unterschiede
gegenliber den Erwachsenen zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-StraBe 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 ALK start SQ Grasermischung und Roggen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren. Im Kihlschrank bei +2°C bis +8°C aufbewahren. Nicht
einfrieren! Vorsicht, an der Kiihlschrankriickwand kénnen eventuell tiefere Temperaturen auftreten.
Gefrorene und wieder aufgetaute Praparate vernichten.

ALK start SQ Grasermischung und Roggen nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Verfalldatums nicht mehr verwenden! Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

ALK start SQ Grasermischung und Roggen ist nach erster Offnung 6 Monate haltbar, jedoch nicht
Uber das Verfalldatum hinaus.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren 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 ALK start SQ Grasermischung und Roggen enthalt
Wirkstoffe: Standardisierte Allergene aus Graser- und Roggenpollen

Tabelle 1: Zusammensetzung

ALK start SQ enthilt Allergene (in Mischung zu gleichen Teilen) aus:
SQ Grasermischung Pollen von Knduelgras (Dactylis glomerata), Raygras (Lolium perenne),
und Roggen Wiesenhafer (Avena elatior), Wiesenlieschgras

(Phleum pratense), Wiesenrispengras (Poa pratensis), Wiesenschwingel
(Festuca pratensis), Roggen (Secale cereale)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Aluminiumhydroxid, Natriumchlorid, Natriumhydrogencarbonat, Phenol, Wasser fir
Injektionszwecke.

Wie ALK start SQ Grasermischung und Roggen aussieht und Inhalt der Packung
Der Inhalt der Flaschen ist je nach Konzentration unterschiedlich getribt.
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Es gibt zwei verschiedene Konzentrationen (siehe Tabelle 2).

Tabelle 2: Allergengehalt

Flasche Konzentration in SQ-E/ml
Flasche A 300
Flasche B 10.000

ALK start SQ Grasermischung und Roggen ist erhaltlich in PackungsgroBen fiir die Anfangs- und

Fortsetzungsbehandlung (siehe Tabelle 3).

Tabelle 3: Packungsgrofien

Behandlungsset 1 A+B+B+B 1 x Flasche A + 3 x Flasche B
Behandlungsset 2 A+B 1 x Flasche A + 1 x Flasche B
Einzel-Flasche B 1 x Flasche B
Doppel-Flasche B+B 2 x Flasche B

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
ALK-Abellé Arzneimittel GmbH
GriegstralRe 75 (Haus 25)
D-22763 Hamburg

Hersteller
ALK-Abelld S.A.
Miguel Fleta 19
E-28037 Madrid
Spain

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen
Vertreter des pharmazeutischen Unternehmens unter der folgenden Telefonnummer 040-703845-300 in

Verbindung.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
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Dosierungsschema und Injektionsprotokoll fiir die Anfangsbehandlung

Prasaisonale Initialtherapie

Schemall

prasaisonale Initialtherapie
Injektionsintervall 7 (bis 14) Tage

Name des Patienten / Allergen

Injektion | Flasche Injektions- | Datum der |rechts/ links | Bemerkungen
volumen | |njektion
g Flasche A 0.1 ml
2. 300 SQ- 0,3 ml
3. E/mi 1,0 ml
4, 0,1 ml
Flasche B
5 10.000 SQ@- | 0.3 Ml
6. E/ml 0,6 ml
7. 1,0 ml
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Konventionelle Initialtherapie, Schema Il

Schema ll
konventionelle Initialtherapie

Injektionsintervall 7 (bis 14) Tage *

Name des Patienten / Allergen

Injektion | Flasche Injektions- | Datum der |rechts/ links | Bemerkungen
volumen | |pjektion
1. Flasche A | 3 m
300 SQ-
2. E/ml 1,0 ml
3. 0,1 ml
Flasche B
4. 10.000 SQ- | 0-3 Ml
5. E/ml 0,6 ml
6. 1,0 ml

*Bei intrasaisonaler Aufdosierung 1 bis 3 Tage
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Schema lli

Cluster-Aufdosierung

Cluster mit 3 bzw. 2 Injektionen am Tag

im Abstand von jeweils 30 Minuten

Name des Patienten / Allergen

Woche Injektion | Flasche | Injektions- | rechts/links | Datum der Injektion/
volumen Bemerkungen
1. Flasche | 0,1 ml
A
Woche 1 > 300 SQ- 03 mi
Cluster 1 ' E/ml ’
3. 0,1 ml
4. Flasche |0.2ml
Woche 2 B
Cluster 2 10.000
5. SQ-E/ml | 0 2 m|
6. 0,5ml
Woche 3
Cluster 3
7. 0,5 ml
Woche 4 8. 1,0 ml
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Injektionsprotokoll fiir die Erhaltungstherapie

Nach Erreichen der Erhaltungsdosis wird das Injektionsintervall jeweils um 2 Wochen
verlangert, bis ein 4- (bis 8-) Wochen-Intervall erreicht ist.

Name des Patienten / Allergen

Injek- Flasche Injektions- | Datum rechts/ | Bemerkungen
tion vol. der links
Injektion
Flasche B
10.000
SQ-E/ml
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