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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Allergovit Graser- und Getreidepollenpriparate
Sterile Suspension zur subkutanen Injektion.
Stiirke A (1.000 TE/ml)
Stiirke B (10.000 TE/ml)

Wirkstoffe: chemisch modifizierte Allergenextrakte (Allergoide) aus Gréser- und Getreidepollen

Grdser- und ALLERGOVIT®
Getreidepollenprdparate 015 Graser/Getreide 80 %
ALLERGOVIT® GR 169 Wegerich 20 %
006 Griser 60 % ALLERGOVIT®

158 Roggen 40 % 015 Gréser/Getreide 80 %
ALLERGOVIT® G 106 Beiful3 20 %
006 Griiser 100 % ALLERGOVIT®

1 ;’22%%723 gomeinss w 015 Griser/Getreide 80 %
157 Raygras, engl. gleichen 108 Birke 20 %
177 Wiesenlieschgras Teilen ®

178 Wiesenrispengras ALLERGOVIT

179 Wiesenschwingel 006 Grﬁser 80 %
ALLERGOVIT® GG 158 Roggen 20 %
015 Griser/Getreide 100 % ALLERGOVIT®

121 Gorsts 0% 006 Graser 50 %
;gg gzg’en ;g j 106 Beiful3 20 %
173 Weizen 10% 158 Roggen 15 %
ALLERGOVIT® 169 Wegerich 15 %
006 Griaser 60 % ALLERGOVIT®

108 Birke 20 % 006 Gréser 50 %
158 Roggen 20 % 108 Birke 20 %
ALLERGOVIT® 158 Roggen 15 %
006 Gréser 60 % 169 Wegerich 15 %
106 Beiful3 20 %

158 Roggen 20 %

ALLERGOVIT®

006 Griser 60 %

158 Roggen 20 %

169 Wegerich 20 %

ALLERGOVIT®

158 Roggen 100 %

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind Allergovit Griser- und Getreidepollenpriaparate und wofiir werden sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Allergovit Griser- und Getreidepollenpréparaten
beachten?
3. Wie sind Allergovit Griser- und Getreidepollenpréparate anzuwenden?
2
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie sind Allergovit Griser- und Getreidepollenpréparate aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Allergovit Griser- und Getreidepollenpriiparate und wofiir werden sie
angewendet?

Allergovit Griaser— und Getreidepollenpréparate enthalten chemisch modifizierte Allergenextrakte
(sogenannte Allergoide) aus Gréser- und Getreidepollen. Thr Arzt wird Thnen dieses Arzneimittel unter
die Haut spritzen, um die Reaktionen Ihres Korpers auf allergieauslosende Pollen zu vermindern oder
aufzuheben. Hierzu werden Ihnen in bestimmten Zeitabstéinden ansteigende Dosen der Pollenallergene
gespritzt, auf die Sie allergisch reagieren. Der Fachbegriff fiir diese Art der Behandlung ist
allergenspezifische Immuntherapie (Hyposensibilisierung).

Allergovit Gréser- und Getreidepollenpréparate werden angewendet bei allergisch bedingtem
Schnupfen (Rhinitis), allergisch bedingter Entziindung der Augenbindehaut (Konjunktivitis),
allergischem Asthma bronchiale, ausgelost durch eine Allergie gegen bestimmte Pollen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Allergovit Griser- und Getreidepollenpriparaten
beachten?

Allergovit Griser- und Getreidepollenpriparate diirfen nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen einen der im Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

. wenn Sie ein unkontrolliertes Asthma haben, d. h. trotz addquater Behandlung mit
entsprechenden Arzneimitteln ist die FEV1 unter dem 70 % Sollwert.

. wenn bei [hnen bleibende Verdnderungen der Lunge vorliegen, z. B. Lungenbldhung
(Emphysem), Erweiterung der Bronchien (Bronchiektasen).

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

. wenn bei [hnen eine deutliche Herz-Kreislaufschwiche vorliegt. Falls Sie nach der Anwendung
von Allergovit Gréser- und Getreidepollenpriparaten einen allergischen Schock bekommen
sollten, kann Thnen das Notfallmedikament Adrenalin verabreicht werden. Bei Herz-Kreislauf-
Erkrankungen besteht ein erhohtes Risiko von Nebenwirkungen nach der Adrenalingabe.

. wenn Sie mit Betablockern behandelt werden (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck
oder Herzerkrankungen, auch als Augentropfen zur Behandlung von griinem Star), da
Wechselwirkungen mit dem Notfallmedikament Adrenalin auftreten konnen. Siehe auch
Abschnitt "Bei Anwendung von Allergovit Gréser- und Getreidepollenpréparaten mit anderen
Arzneimitteln".

. wenn bei lhnen Erkrankungen des Immunsystems vorliegen (Autoimmunerkrankungen,
immunkomplexinduzierte Immunopathien, Immundefekte oder Multiple Sklerose etc.).

. wenn bei Thnen schwere psychische Stérungen vorliegen.
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Préparate zur allergenspezifischen Immuntherapie (Hyposensibilisierung) diirfen nur durch
allergologisch weitergebildete bzw. allergologisch erfahrene Arzte verschrieben und angewendet
werden. Dies gilt insbesondere fiir das verkiirzte Aufdosierungsschema und das Ein-Stérken-
Aufdosierungsschema.

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Allergovit Griser- und Getreidepollenpriparate bei Ihnen
angewendet werden:

» wenn Sie mit ACE-Hemmern zur Behandlung eines hohen Blutdrucks behandelt werden
» wenn Sie schwanger sind

» wenn Sie am Tag der Injektion nicht frei von Krankheitserscheinungen sind, z. B. allergische
Beschwerden oder Erkéltungskrankheiten
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» wenn Sie asthmatische Beschwerden haben
» wenn Sie eine Schutzimpfung erhalten haben oder erhalten sollen

Wenn sich bei Thnen Anderungen im Gesundheitszustand einstellen, wie z. B. Infektionskrankheiten,
Schwangerschaft usw., sollten Sie diese Ihrem behandelnden Arzt unverziiglich mitteilen und das
weitere Vorgehen mit ihm besprechen. Ebenfalls sollten Sie Thren Arzt dariiber informieren, ob die
letzte Injektion gut vertrdglich war. Wenn Sie Asthmatiker sind, kann vor der Injektion ein
Lungenfunktionstest (z. B. Peak flow Messung) durchgefiihrt werden.

Am Tag der Injektion sollten Sie korperliche Anstrengungen vermeiden, wie z. B. Sport oder
schwere korperliche Arbeit. Aber auch Alkoholgenuss, Saunabesuche oder heifles Duschen sollten Sie
unterlassen.

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) konnen aber jederzeit
erfolgen.

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

Kinder und Jugendliche

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

Anwendung von Allergovit Griser- und Getreidepollenpriparaten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
durchgefiihrt.

Bitte beachten Sie die folgenden Hinweise und sprechen Sie mit [hrem Arzt dariiber:

. Betablocker (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder Herzerkrankungen, auch
als Augentropfen zur Behandlung von Griinem Star) diirfen nicht gleichzeitig mit diesem
Arzneimittel angewendet werden.

. ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck): eine gleichzeitige
Anwendung darf nur nach Riicksprache mit dem Arzt erfolgen.

. Eine gleichzeitige Behandlung mit Arzneimitteln 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
Magenséure ) kann Thre Behandlung mit diesem Arzneimittel beeinflussen. Es ist moglich,
dass Sie dann eine hohere Dosis von Allergovit Gréser- und Getreidepollenpraparaten vertragen.
Wenn Sie diese Arzneimittel absetzen, muss die Dosis von Allergovit Griser- und
Getreidepollenpraparaten gegebenenfalls verringert werden.

Waihrend einer Behandlung mit diesem Arzneimittel sollten Sie moglichst den Kontakt mit
allergieausldsenden Pollen vermeiden, dies gilt vor allem am Tag der Injektion. Auch andere
Allergene, die bei Ihnen allergische Reaktionen ausldsen, sollten Sie so gut wie moglich meiden.

Anwendung von Allergovit Griser- und Getreidepollenpriparaten zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol

Alkoholkonsum sollte am Tag der Injektion vermieden werden. Dariiber hinaus sind keine besonderen
VorsichtsmaBBnahmen erforderlich.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 [hren Arzt um Rat.

Ausreichende Erfahrungen iiber die Anwendung wihrend der Schwangerschaft liegen nicht vor. Aus
Sicherheitsgriinden sollte eine Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht wihrend einer
Schwangerschaft durchgefiihrt werden.

Ausreichende Erfahrungen zur Anwendung bei Stillenden liegen nicht vor.Obwohl fiir den gestillten
Saugling wahrscheinlich kein Risiko besteht, ist eine Nutzen-Risiko-Abwégung durch Thren Arzt
wihrend der Stillzeit erforderlich.

Uber die Auswirkung der Anwendung von auf die Fortpflanzungsféhigkeit liegen keine ausreichenden
Erfahrungen vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann einen geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben, da es gelegentlich zu Miidigkeit nach der Injektion kommen kann.

Allergovit Griser- und Getreidepollenpriparate enthalten Natrium.

Dieses Arzneimittel enthélt 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 Griser- und Getreidepollenpriiparate anzuwenden?
Dosierung

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

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

Es werden 2 Phasen der Behandlung unterschieden, die ,,Einleitungsbehandlung* und die
»Fortsetzungsbehandlung*.

Einleitungsbehandlung
Erwachsene

Wihrend der Einleitungsbehandlung ermittelt Ihr Arzt durch eine regelméBige Dosissteigerung die
Hochstdosis, die Sie maximal vertragen kdnnen bis hin zur maximal empfohlenen Dosis des
Praparates.

Thr Arzt hat die Moglichkeit zwischen 3 verschiedenen Aufdosierungsschemata zu wihlen:

o Standardaufdosierung mit 7 Injektionen,
e Verkiirzte Aufdosierung mit 4 Injektionen und
¢ Ein-Stirken-Aufdosierung mit 3 Injektionen.

Die Standardaufdosierung kann bei Erwachsenen in jeder Jahreszeit, auch wéhrend der Pollensaison,
begonnen werden. Die verkiirzte Aufdosierung und die Ein-Stirken-Aufdosierung werden vor der
Pollensaison gestartet.

Sie erhalten in Zeitabstinden von 7 bis 14 Tagen regelmdfig Injektionen, bis Sie Thre personliche
Hochstdosis erreicht haben bzw. bis zur maximal empfohlenen Dosis des Priparates.

Falls der vorgesehene Zeitabstand zwischen zwei Injektionen einmal iiberschritten wird, kann Thr Arzt
die Dosis moglicherweise nicht wie geplant steigern. Daher ist es wichtig, dass Sie die Termine zur
Injektion immer einhalten und die Einleitungsbehandlung nicht unterbrechen.

Kinder und Jugendliche
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Bei Kindern ab 5 Jahren und Jugendlichen hat Ihr Arzt die Mdglichkeit zwischen 2 Schemata zu
wihlen:

o Standardaufdosierung mit 7 Injektionen und
e Ein-Stirken- Aufdosierung mit 3 Injektionen

Bei Kindern und Jugendlichen darf die Einleitungsbehandlung nur vor der Pollensaison gestartet
werden.

Sie erhalten in Zeitabstéinden von 7 bis 14 Tagen regelméafig Injektionen, bis Sie Thre personliche
Hochstdosis erreicht haben bzw. bis zur maximal empfohlenen Dosis des Priparates.

Falls der vorgesehene Zeitabstand zwischen zwei Injektionen einmal iiberschritten wird, kann Thr Arzt
die Dosis moglicherweise nicht wie geplant steigern. Daher ist es wichtig, dass Sie die Termine zur
Injektion immer einhalten und die Einleitungsbehandlung nicht unterbrechen.

Fortsetzungsbehandlung

Nachdem Ihr Arzt Thre personliche Hochstdosis wéhrend der Einleitungsbehandlung ermittelt hat bzw.
die maximal empfohlene Dosis des Préparates erreicht wurde, gibt es 2 Behandlungsmdglichkeiten:

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

e Die Therapie wird ganzjdhrig weitergefiihrt. Bei Kindern und Jugendlichen ist eine
Dosisreduktion wéihrend der Pollensaison erforderlich.

Die Zeitabstdnde zwischen zwei Injektionen werden nach Erreichen der Hochstdosis schrittweise
verldngert, so dass Sie schlieSlich im Abstand von 4 bis 8 Wochen regelméBig Injektionen erhalten.
Falls der vorgesehene Zeitabstand von 8 Wochen tiberschritten wurde, muss Ihr Arzt die nidchste Dosis
reduzieren. Danach wird die Dosis in engeren Zeitintervallen wieder erhoht.

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

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

Die Einleitungsbehandlung darf bei Kindern ab 5 Jahren und Jugendlichen nur vor der Pollensaison,
mit dem Standardaufdosierungsschema oder dem Ein-Stirken-Aufdosierungsschema erfolgen. Danach
wird Thr Arzt mit der Fortsetzungsbehandlung beginnen. Wéhrend der Pollensaison wird Thr Arzt die
individuelle Dosis der Fortsetzungsbehandlung reduzieren.

Art der Anwendung

Allergovit Gréser- und Getreidepollenpréparate werden Thnen von Threm Arzt unter die Haut gespritzt.
Die Injektion erfolgt in die AuBenseite des Oberarms etwa handbreit oberhalb des Ellenbogens.

Der Arzt wird das Arzneimittel vor Gebrauch gut schiitteln.

Nach der Injektion miissen Sie mindestens 30 Minuten érztlich iiberwacht werden. Anschlie3end
werden Sie mit dem behandelnden Arzt ein Gespréch tiber Ihren Allgemeinzustand fiithren. Individuell
kann der Uberwachungszeitraum auf bis zu 2 Stunden ausgedehnt werden.

Moglicherweise flihrt der Arzt bei [hnen eine Behandlung mit zwei verschiedenen Praparaten zur
Hyposensibilisierung 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 Préparate
werden jeweils getrennt in den rechten und linken Oberarm gespritzt.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer betragt im Allgemeinen 3 Jahre.
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Wenn bei Thnen eine grofiere Menge von Allergovit Griiser- und Getreidepollenpriparaten
angewendet wurde, als vorgegeben ist

Eine Uberdosierung kann zu allergischen Reaktionen bis hin zum allergischen (anaphylaktischen)
Schock fiihren. In diesem Fall wird Thr Arzt die erforderlichen Gegenmafnahmen einleiten. Typische
Zeichen konnen Sie Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich? entnehmen.

Wenn Sie die Anwendung von Allergovit Griiser- und Getreidepollenpriiparaten vergessen
haben

Bitte halten Sie sich immer an die vorgegebenen Termine fiir Ihre Behandlungen, damit der
Behandlungserfolg nicht gefahrdet wird. Sollten Sie einmal einen Termin vergessen haben, kann sich
Ihr Behandlungsschema verdndern. Wenden Sie sich bitte an [hren Arzt er wird Thnen die weitere
Vorgehensweise erkléren.

Wenn Sie die Anwendung von Allergovit Griser- und Getreidepollenpriparaten abbrechen
wollen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nach Injektion dieses Arzneimittels werden Sie mindestens 30 Minuten tiberwacht und abschlieend
noch ein Gesprich mit dem behandelnden Arzt haben. Bitte beachten Sie, dass auch nach dieser
Beobachtungszeit Nebenwirkungen auftreten konnen. Sollten Sie Anzeichen unerwiinschter
Wirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte umgehend an einen Arzt.

Bedeutsame Nebenwirkungen und Mafinahmen

Sollten wihrend der Injektion Unvertréglichkeitsanzeichen auftreten, wird Ihr Arzt die Injektion sofort
unterbrechen.

Es konnen Reaktionen im Bereich der Einstichstelle (z. B. Rotung, Jucken, Schwellung) bis hin zu
Reaktionen, die den ganzen Korper betreffen (z. B. Atemnot, Juckreiz am gesamten Kdrper, Rotung
des gesamten Korpers), auftreten. Dabei konnen gelegentlich anaphylaktische Reaktionen bis zum
Schock auftreten. Diese konnen innerhalb weniger Sekunden bis Minuten nach der Injektion erfolgen.
Typische Zeichen sind Juckreiz und Hitzegefiihl auf und unter der Zunge und im Rachen, Atemnot,
ein juckendes oder brennendes Gefiihl in den Handfldchen und/oder FuBBsohlen, Nesselsucht
(Urtikaria) am gesamten Korper, Juckreiz, Blutdruckabfall, Schwindel, Unwohlsein. Bitte informieren
Sie sofort das medizinische Fachpersonal, wenn Sie solche Anzeichen bemerken.

Thr Arzt muss bei der Durchfiihrung einer Behandlung mit diesem Arzneimittel Notfallmedikamente
fiir den sofortigen Einsatz bereithalten.

Sollte ein allergischer Schock auftreten, so miissen Sie 24 Stunden drztlich iberwacht werden.
Standardaufdosierungsschema

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

an der Injektionsstelle: Rotung, Juckreiz, Schwellung

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Kopfschmerzen, an der Injektionsstelle: Schmerz, Reaktion, Nesselsucht (Urtikaria), Warme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
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an der Injektionsstelle: Beschwerden, Ekzem, Hautverdnderung (Erosion), Bluterguss (Hdmatom),
Blutung, Uberempfindlichkeit, herabgesetzte Empfindlichkeit (Hypésthesie), Verhirtung, Odem,
Missempfinden (Pardsthesie), Granulom

andere gelegentliche Nebenwirkungen: anaphylaktische Reaktion, Schwindel, Bindehautschwellung,
allergische Bindehautentziindung, Augenjucken, Rotung der Augen, Schwellung des Augenlids,
Storungen im Magen-Darm-Trakt, Lippenschwellung, Ubelkeit, Juckreiz im Mund, Unwohlsein,
Schmerz, Schwellung an Armen und/oder Beinen (periphere Schwellung), Fieber, Midigkeit,
Entziindung des Nasen- und Rachenraums, Nasenentziindung, Anstieg des Blutdrucks,
Beeintrachtigung der Lungenfunktion (Abfall des FEV1-Wertes), Gelenkschmerzen, Schmerz im Arm
und/oder Bein, Migréane, Schlifrigkeit, Asthma, Husten, Atemnot, Nasenverstopfung, Schmerzen im
Mund-Rachenraum, laufende Nase, Niesen, Rachenreizung, Atemnebengerdusch (Giemen),
Neurodermitis (atopische Dermatitis), R6tung am gesamten Korper, Hautgranulom, Juckreiz,
Ausschlag, Nesselsucht (Urtikaria), Bluterguss (Hdmatom), Lymphddem, Blutdruckabfall bei
schnellem Lagewechsel (orthostatischer Blutdruckabfall)

Zusdtzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Bei der Anwendung des Standardschemas sind bei dieser Altersgruppe keine anderen
Nebenwirkungen als bei Erwachsenen zu erwarten.

Verkiirztes Aufdosierungsschema
Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

an der Injektionsstelle: Rotung, Schwellung

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

an der Injektionsstelle: Beschwerden, Juckreiz, Nesselsucht (Urtikaria), Warme

andere hiufige Nebenwirkungen: anaphylaktische Reaktion, Brustkorbbeschwerden, Beeintrichtigung
der Lungenfunktion, Kopfschmerzen, Atemnot, Nesselsucht (Urtikaria)

Zusdtzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Fiir das verkiirzte Aufdosierungsschema liegen keine Daten fiir Kinder und Jugendliche vor.
Ein-Stirken-Aufdosierungsschema

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

an der Injektionsstelle: Rotung, Juckreiz, Schwellung

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

an der Injektionsstelle: Beschwerden, Blutung, Schmerz, Nesselsucht (Urtikaria), Warme

andere hiufige Nebenwirkungen: Herzrasen, Augenjucken, Durchfall, Unwohlsein, Schwellung,
(allergische) Nasenentziindung, Beeintrachtigung der Lungenfunktion (Abfall des FEV1-Wertes),
Schmerz im Arm und/oder Bein, Kopfschmerzen, Unruhe, Asthma, Atemnot, laufende Nase, Niesen,
Engegefiihl des Halses, allergische Hautentziindung (Dermatitis), Ekzem, R6tung, Nesselsucht
(Urtikaria)

Zusdtzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Bei der Anwendung des Ein-Stiarken-Aufdosierungsschemas sind bei dieser Altersgruppe keine
anderen Nebenwirkungen als bei Erwachsenen zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir 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, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

8
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5. Wie sind Allergovit Griser- und Getreidepollenpriparate aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach ,,verw. bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Im Kiihlschrank 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 Verfalldatum.

Bei korrekter Lagerung sollte es zu keinen sichtbaren Verdnderungen des Préparates kommen.

Dieses Arzneimittel darf nicht verwenden werden, wenn Sie eine Ausflockung des Priparates
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.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Allergovit Griser- und Getreidepollenpriparate enthalten:

Die Wirkstoffe sind chemisch modifizierte Allergenextrakte (Allergoide) aus Griser- und

Getreidepollen:

D: Allergovit

Priparat Wirkstoffe als chemisch modifizierte
Allergenextrakte
®
301'6'1‘5 gsSrOVIT GR 60 % 006 Gréser 60 %
158 Roggen 40 % 158 Roggen 40 %
133 Honiggras )
140 Knéuelgras, gemeines Zu
ALLERGOVIT® G 157 Raygras, engl. | gleichen
006 Griser 100 % | 177 Wiesenlieschgras Teilen
178 Wiesenrispengras
179 Wiesenschwingel
133 Honiggras )
140 Knéuelgras, gemeines
157 Raygras, engl. L 55%
177 Wiesenlieschgras
ALLERGOVIT® GG 178 Wiesenrispengras
015 Griser/Getreide 100 % | 179 Wiesenschwingel -
121 Gerste 10 %
126 Hafer 10 %
158 Roggen 15 %
173 Weizen 10 %
ALLERGOVIT® 006 Gréser 60 %
006 Graser 60 % | 108 Birke 20 %
108 Birke 20 % | 158 Roggen 20 %
158 Roggen 20 %
ALLERGOVIT® 006 Gréser 60 %
006 Graser 60 % | 106 Beiful3 20 %
106 Beiful3 20 % | 158 Roggen 20 %
158 Roggen 20 %
ALLERGOVIT® 006 Gréser 60 %
006 Gréser 60 % | 158 Roggen 20 %
158 Roggen 20 % | 169 Wegerich 20 %
169 Wegerich 20 %
ALLERGOVIT® 158 R
158 Roggen 100 % osgen
ALLERGOVIT®
R . d
(l)ég \(;]rs;zchhetrelde ) 0802) 015 Griser/Getreide 80 %
169 Wegerich 20 %
®
ALLEI}GOVIT. 015 Graser/Getreide 80 %
015 Griser/Getreide 80 9 106 BeifuB 20 %
106 BeifuB 20 % e °
®
ALLEBGOVIT. 015 Graser/Getreide 80 %
015 Graser/Getreide 80 9 . o
108 Birke 20 % 108 Birke 20 %
10
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Priparat Wirkstoffe als chemisch modifizierte
Allergenextrakte
®

ALLEBGOVIT 006 Gréser 80 %
006 Gréser 80 % 158 Roggen 20 %
158 Roggen 20 %

ALLERGOVIT® 006 Graser 50 %
006 Graser 50 % | 106 Beiful3 20 %
106 BeifuBl 20 % | 158 Roggen 15 %
158 Roggen 15 % | 169 Wegerich 15%
169 Wegerich 15%

ALLERGOVIT® 006 Graser 50 %
006 Graser 50 9 108 Birke 20 %
108 Birke 20 9 158 Roggen 15%
158 Roggen 159 169 Wegerich 15 %
169 Wegerich 15%

Die Standardisierung erfolgt in TE (TE = Therapeutische Einheiten):

Stirke A enthalt 1.000 TE/ml
Stirke B enthélt 10.000 TE/ml
Die sonstigen Bestandteile sind:
Aluminiumhydroxid

Phenol

Natriumchlorid

Natriumhydrogencarbonat,
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Allergovit Griser- und Getreidepollenpriiparate aussehen und Inhalt der Packung
Sterile Suspension zur subkutanen Injektion.

Die Fliissigkeit in den Flaschen muss nach dem Aufschiitteln eine deutlich erkennbare Triibung
zeigen. Aufgrund der natiirlichen Eigenféarbung der Allergenrohstoffe und in Abhéngigkeit von der
jeweiligen Stirke konnen die Praparate mehr oder weniger stark geférbt sein.

Packungsgrofien

Eine Packung mit einer Flasche Stérke A und einer Flasche Stirke B
Eine Packung mit einer Flasche Stérke A und zwei Flaschen Stirke B
Eine Packung mit einer Flasche Stérke B

Eine Packung mit zwei Flaschen Stirke B

Die Packungen werden mit Spritzen mit Kaniilen in einer weiteren Umverpackung ausgeliefert.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Allergopharma GmbH & Co. KG
Hermann-Korner-Strafle 52
21465 Reinbek

Deutschland

Tel.: 040 72765-0

Fax: 0407227713

E-Mail: info@allergopharma.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Februar 2020
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Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Personal bestimmt:

Dieses Arzneimittel darf nur durch allergologisch weitergebildete oder allergologisch erfahrene Arzte
verschrieben und angewendet werden.

Art der Anwendung
Vorsichtsmafinahmen bei der Handhabung / vor der Anwendung des Arzneimittels
Eine intravasale Injektion ist unbedingt zu vermeiden (aspirieren!).

Vor jeder Injektion ist der Patient nach Anderungen seines Gesundheitszustands wie
Infektionskrankheiten oder Schwangerschaft und der Vertriglichkeit der zuletzt gegebenen Dosis zu
fragen. Bei Asthmatikern ist im Bedarfsfall eine orientierende Lungenfunktion (z. B. Peak flow-
Messung) durchzufiihren.

Auf der Basis der vorangegangenen Vertréiglichkeit und der Zwischenanamnese ist die Dosis fiir jede
Injektion individuell zu bestimmen.

Vor jeder Injektion ist

e die Bezeichnung des Arzneimittels und die Chargenbezeichnung eindeutig zu dokumentieren.
e die Flasche griindlich zu schiitteln, um eine gleichméaBige Verteilung des Adsorbates zu
erreichen.

Wird die (Allergen-) Zusammensetzung gegeniiber der bisherigen Zusammensetzung geéndert, so
muss die Therapie erneut mit der niedrigsten Dosis begonnen werden. Das gilt auch fiir den Fall, dass
vorher mit einem anderen Préparat (auch oral/sublingual) hyposensibilisiert wurde.

Bei Verwendung einer neuen Packung zur Fortsetzung der Behandlung ist eine Dosisreduktion nicht
erforderlich.

Nach jeder Injektion

e muss der Patient mindestens 30 Minuten iiberwacht werden mit anschlieBender drztlicher
Beurteilung. Individuell kann diese Beobachtungszeit auf 2 Stunden ausgedehnt werden.

Der Patient ist dariiber aufzukléren, dass er sich wihrend der Beobachtungszeit oder bei spiter
auftretenden Anzeichen einer Nebenwirkung sofort mit einem Arzt in Verbindung setzen muss.

Dosierung

Die Dosierung muss individuell erfolgen. Die in den Dosierschemata empfohlenen Dosierungen
konnen nur als Richtlinie dienen. Sie miissen dem individuellen Therapieverlauf angepasst werden.

Der Empfindlichkeitsgrad des Patienten wird durch die Anamnese und das Ergebnis der
Testreaktionen festgestellt.

Auf eine regelméBige 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:

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

e Milde systemische Reaktion: bei milden systemischen Reaktionen 1 Stufe zuriick dosieren;
bei moderaten Reaktionen 2 Stufen zuriick dosieren und gegebenenfalls Neubeginn der
Therapie mit Standardaufdosierungsschema

e Schwere systemische Reaktion: Neubeginn der Therapie mit Standardaufdosierung (Tabelle 1)

Die Weiterfithrung der Behandlung muss unbedingt dem Verlauf und Schweregrad der allergischen
Reaktionen angepasst werden!
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Die Therapie mit Allergovit Graser- und Getreidepollenpriaparaten besteht aus 2 Phasen: die
Einleitungsbehandlung und die Fortsetzungsbehandlung.

ERWACHSENE
Einleitungsbehandlung (Aufdosierung):

Fiir die Einleitungsbehandlung bei Erwachsenen existieren 3 Aufdosierungsschemata.

1. Standardaufdosierung (7 Injektionen), siche Tabelle 1
2. Verkiirzte Aufdosierung (4 Injektionen), siche Tabelle 2
3. Ein-Stirken-Aufdosierung (3 Injektionen), siche Tabelle 3

Tabelle 1 Standardaufdosierungsschema (7 Injektionen)
Dosierung Allergendosis

Stiirke

ml TE

0,1 100
A

0,2 200
hellblau gestreifte

0,4 400
Aluminiumkappe

0,8 800
B 0,15 1.500
dunkelblaue 0,3 3.000
Aluminiumkappe 0,6 6.000

Das Standardaufdosierungsschema kann zu jeder Jahreszeit, auch wihrend der Pollensaison, begonnen
werden.

Tabelle 2 Verkiirztes Aufdosierungsschema (4 Injektionen)

A 0,2 200
hellblau gestreifte

0,6 600
Aluminiumkappe
B 0,2 2.000
dunkelblaue

0,6 6.000
Aluminiumkappe

Das verkiirzte Aufdosierungsschema wird priasaisonal begonnen.

Tabelle 3 Ein-Stirken-Aufdosierungsschema (3 Injektionen)

B
dunkelblaue
luminiumkappe 0,6 6.000

13
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Das Ein-Starken-Aufdosierungsschema wird priasaisonal begonnen.

Die in Tabelle 2 und 3 beschriebenen Aufdosierungsschemata sollten nur von allergologisch besonders
erfahrenen Arzten durchgefiihrt werden (siehe Abschnitt 4.4 in der SmPC).

Um eine uneingeschriankte Wirksamkeit bei verkiirzter Aufdosierung und Ein-Stérken- Aufdosierung
zu erreichen, wird empfohlen, die Behandlung vor der Pollensaison mit mindestens 2 Injektionen der
Hochstdosis fortzusetzen.

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

Falls dieses Intervall {iberschritten wird, muss die Therapie entsprechend dem nachfolgend
aufgefiihrten Schema fortgesetzt werden.

Tabelle 4 Dosismodifikation bei Intervalliiberschreitung in der Einleitungsbehandlung

Abstand zur letzten Injektion Dosismodifikation
> 2 Wochen Dosisreduktion um 1 Stufe im verwendeten
Aufdosierungsschema
>4 Wochen Neubeginn der Einleitungsbehandlung mit der
niedrigsten Dosis im verwendeten Dosierschema

Die Aufdosierung bei préasaisonaler Behandlung wird jahrlich mit der niedrigsten Dosis geméf des
jeweiligen Dosierschemas erneut gestartet.

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

Fortsetzungsbehandlung
Die Fortsetzungsbehandlung kann présaisonal oder perennial (ganzjihrig) durchgefiihrt werden.

Hat der Patient nach der Einleitungsbehandlung seine individuelle Hochstdosis (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 présaisonalen Therapie wird jahrlich mit der niedrigsten Dosis gemél des jeweiligen
Dosierschemas erneut gestartet. Die Behandlung kann bis ca. 1 Woche vor Beginn der Pollensaison
fortgesetzt werden.

Bei einer perennialen Behandlung kénnen die Injektionen wihrend der Pollensaison mit der
Hochstdosis im 4 bis 8 Wochenintervall fortgesetzt werden. Eine Dosisreduktion ist nicht erforderlich.

Falls die Intervalle der Fortsetzungsbehandlung unterbrochen werden, muss die Therapie entsprechend
dem nachfolgend aufgefiihrten Schema fortgesetzt werden.

Tabelle 5 Dosismodifikation bei Intervalliiberschreitung wihrend der Fortsetzungsbehandlung

Abstand zur letzten Injektion Dosismodifikation
>8 Wochen Dosisreduktion um 1 Stufe im verwendeten
Aufdosierungsschema

Anschlieend stufenweise Steigerung auf die
individuelle Hochstdosis im verwendeten
Dosierschema innerhalb eines Intervalls von 7 bis
14 Tagen

> 9 Wochen Neubeginn der Einleitungsbehandlung mit der
niedrigsten Dosis im verwendeten Dosierschema
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KINDER UND JUGENDLICHE
Einleitungsbehandlung (Aufdosierung):

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Allergovit Gréser- und Getreidepollenpraparate bei Kindern
zwischen 0 und 5 Jahren wurde nicht gepriift. Es stehen keine Daten zur Verfligung. Bei Kindern unter
5 Jahren wird in der Regel keine allergenspezifische Immuntherapie (Hyposensibilisierung)
durchgefiihrt, da in dieser Altersgruppe eher Probleme hinsichtlich der Akzeptanz zu erwarten sind.

Fiir die Einleitungsbehandlung bei Kindern ab 5 Jahren und Jugendlichen existieren
2 Aufdosierungsschemata.

1. Standardaufdosierung (7 Injektionen), siche Tabelle 1
2. Ein-Starken-Aufdosierung (3 Injektionen), siche Tabelle 3

Die Einleitungsbehandlung erfolgt prisaisonal und sollte 1 Woche vor Beginn der Pollensaison
abgeschlossen sein.

Um eine uneingeschriankte Wirksamkeit bei der Ein-Starken-Aufdosierung zu erreichen, wird
empfohlen, die Behandlung vor der Pollensaison mit mindestens 2 Injektionen der Hochstdosis
fortzusetzen.

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

Falls dieses Intervall {iberschritten wird, muss die Therapie entsprechend dem in Tabelle 4
aufgefiihrten Schema fortgesetzt werden.

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

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

Fortsetzungsbehandlung
Die Fortsetzungsbehandlung kann présaisonal oder perennial (ganzjihrig) durchgefiihrt werden.

Hat der Patient nach der Einleitungsbehandlung seine individuelle Hochstdosis (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.

Falls dieses Intervall unterbrochen wird, muss die Therapie entsprechend dem in Tabelle 5
aufgefiihrten Schema fortgesetzt werden.

Bei der présaisonalen Therapie wird jahrlich mit der niedrigsten Dosis gemél des jeweiligen
Dosierschemas erneut gestartet und kann bis ca. 1 Woche vor Beginn der Pollensaison fortgesetzt
werden. Bei einer perennialen Behandlung ist eine Dosisreduktion wihrend der Pollensaison
notwendig, da keine Daten zur Fortsetzungsbehandlung bei Kindern und Jugendlichen ohne
Dosisreduktion vorliegen.

Wihrend der Pollensaison wird daher die erreichte Hochstdosis um 2 Stufen im entsprechenden
Dosierschema reduziert und in Absténden von 2 Wochen injiziert, wobei die Injektionsintervalle
schrittweise auf 4 bis 8 Wochen ausgedehnt werden konnen.

Nach der Pollensaison wird die reduzierte Dosis im Abstand von 2 Wochen stufenweise gesteigert, bis
die individuelle Hochstdosis im verwendeten Dosierschema erreicht ist; danach kann das
Injektionsintervall schrittweise auf 4 bis 8 Wochen ausgedehnt werden.

Bei Verwendung einer neuen Packung zur Fortsetzung der Behandlung ist eine Dosisreduktion nicht
erforderlich.

Die fiir den Patienten relevanten Angaben zur Dosierung und Art der Anwendung sind in
Abschnitt 3 ,,Wie sind Allergovit Griiser- und Getreidepollenpriparate anzuwenden?“
aufgefiihrt.
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Dosierungsrichtlinie
Standardaufdosierungsschema (7 Injektionen) fiir Allergovit Griiser- und

Getreidepollenpriparate bei allen Altersgruppen (Kinder, Jugendliche und Erwachsene)
Unbedingt Packungsbeilage beachten!

Individuelle Hochstdosis nicht iiberschreiten!

Préaparat:
Patient:
Ref.-Nr.:
Einleitungsbehandlung (einschlieBlich erneuter Aufdosierung bei présaisonaler Therapie im
Folgejahr)
T Uhrzeit
Stirke Dosierung 1nd1V.1duelle Ende Bemerkungen
Ml DOS;E{H ne Datum Injektion Uber- (z. B. Vertriglichkeit)
wachung

0,1

0,2
A
hellblau gestreifte
Aluminiumkappe 04

0,8

0,15
B
dunkelblaue
Aluminiumkappe 0,3

0,6

16
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Dosierungsrichtlinien
Verkiirztes Aufdosierungsschema (4 Injektionen) fiir Allergovit Griser- und

Getreidepollenpriparate, nur bei Erwachsenen anzuwenden
Unbedingt Packungsbeilage beachten!

Individuelle Hochstdosis nicht iiberschreiten!

Préaparat:
Patient:
Ref.-Nr.:
Einleitungsbehandlung (einschlielich erneuter Aufdosierung bei présaisonaler Behandlung im
Folgejahr)
T Uhrzeit
Stirke Dosierung 1nd1V.1duelle Ende Bemerkungen
Ml DOS;E{H ne Datum Injektion Uber- (z. B. Vertriglichkeit)
wachung

0,2
A
hellblau gestreifte
Aluminiumkappe 0,6

0,2
B
dunkelblaue
Aluminiumkappe 0,6

17
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Dosierungsrichtlinie
Ein-Stirken-Aufdosierungsschema (3 Injektionen) fiir Allergovit Griiser- und

Getreidepollenpriparate bei allen Altersgruppen (Kinder, Jugendliche und Erwachsene)
Unbedingt Packungsbeilage beachten!

Individuelle Hochstdosis nicht iiberschreiten!

Préaparat:
Patient:
Ref.-Nr.:
Einleitungsbehandlung (einschlieBlich erneuter Aufdosierung bei prasaisonaler Therapie im
Folgejahr)
o Uhrzeit
Stirke Dosierung 1nd1V.1duelle Ende Bemerkungen
Ml DOS;E{H ne Datum Injektion Uber- (z. B. Vertriglichkeit)
wachung

0,1
B
dunkelblaue
Aluminiumkappe 0,3

0,6

18
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Patient:

Fortsetzungsbehandlung

T Uhrzeit
Stk individuelle Ende Bemerkungen
tarke i
Dosileﬂrung Datym Injektion Uber- (z. B. Vertriglichkeit)
wachung
B
dunkelblaue
Aluminiumkappe

Maximaldosis: 0,6 ml Stirke B
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Bestellabschnitt fur die
Fortsetzungsbehandlung

Bitte kleben Sie das abtrennbare
Etikett auf den Bestellbogen.

20
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