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Gréser- [ Getreidepollenhaltige Préaparate

ALLERGOVIT®
006 Graser 100 %

133 Honiggras

140 Knéuelgras, gemeines
157 Raygras, engl.

177 Wiesenlieschgras
178 Wiesenrispengras
179 Wiesenschwingel

zu gleichen Teilen

ALLERGOVIT®
158 Roggen 100 %

ALLERGOVIT®
015 Gréaser/Getreide 100 %
006 Graser 55 O
121 Gerste 10 %
126 Hafer 10 %
158 Roggen 15 %
173 Weizen 10 %

ALLERGOVIT®
006 Graser 80 %
158 Roggen 20 %

ALLERGOVIT®
006 Graser 60 %
158 Roggen 40 %

ALLERGOVIT®

006 Gréaser 60 %
108 Birke 20 %
158 Roggen 20 %
ALLERGOVIT®

006 Graser 60 %
106 BeifuB 20 %
158 Roggen 20 %
ALLERGOVIT®

006 Graser 60 %
158 Roggen 20 %
169 Wegerich 20 %
ALLERGOVIT®

006 Graser 50 %
106 BeifuB 20 %
158 Roggen 15 %
169 Wegerich 15 %
ALLERGOVIT®

006 Graser 50 %
108 Birke 20 %
158 Roggen 15 %
169 Wegerich 15 %

-2-




ALLERGOVIT®

015 Gréser/Getreide 80 %
108 Birke 20 %
ALLERGOVIT®

015 Gréaser/Getreide 80 %
106 BeifuB 20 %
ALLERGOVIT®

015 Gréser/Getreide 80 %
169 Wegerich 20 %
Baumpollen Praparate

ALLERGOVIT®

108 Birke 100 %
ALLERGOVIT®

115 Erle 100 %
ALLERGOVIT®

129 Hasel 100 %
ALLERGOVIT®

115 Erle 50 %
129 Hasel 50 %
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ALLERGOVIT®

108 Birke 35 %
115 Erle 30 %
129 Hasel 35 %
Krauterpollen Praparate

ALLERGOVIT®

106 Beifu3 100 %
ALLERGOVIT®

123 Glaskraut 100 %
ALLERGOVIT®

169 Wegerich 100 %

Stérken A (1.000 TE/ml)
und B (10.000 TE/ml)

oder Stirke B (10.000 TE/ml).




Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfal-
tig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichti-
ge Informationen.

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

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

® Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4
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Was in dieser Packungsbeilage steht:

1

. Was sind ALLERGOVIT® Pollenpréparate und wo-

fiir werden sie angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von

ALLERGOVIT® Pollenpréparaten beachten?

. Wie sind ALLERGOVIT® Pollenpraparate anzu-

wenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
. Wie sind ALLERGOVIT® Pollenpraparate aufzube-

wahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen



1. Was sind ALLERGOVIT® Pollen-
praparate und wofiir werden sie
angewendet?

ALLERGOVIT® Pollenpraparate enthalten sogenann-
te Allergoide aus Pollen. Bei diesen Allergoiden
handelt es sich um Substanzen, die lhnen gespritzt
werden, um allergische Reaktionen Ihres Kdrpers
auf allergieauslosende Pollen zu vermindern oder
aufzuheben.

Dabei werden Ihnen ansteigende Dosen der Pollen-
allergoide wiederholt von Ihrem Arzt unter die Haut
gespritzt, um lhren Kérper unempfindlicher gegen-
liber diesen Allergieausldsern zu machen.

Der Fachbegriff fiir diese Art der Behandlung ist
spezifische Immuntherapie (Hyposensibilisierung).

ALLERGOVIT® Pollenprdparate werden angewendet
zur kausalen Behandlung allergischer (IgE-vermittel-
ter) Krankheiten, wie allergisch bedingtem Schnup-
fen (Rhinitis), allergisch bedingter Entziindung der
Augenbindehaut (Konjunktivitis), allergischem Asth-
ma bronchiale usw., die durch Exposition von nicht
vermeidbaren Allergenen ausgelost werden.
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2. Was sollten sie vor der Anwendung
von ALLERGOVIT® Pollen-
praparaten beachten?

ALLERGOVIT® Pollenpraparate diirfen nicht an-
gewendet werden,

e wenn Sie allergisch (Gberempfindlich) gegen

einen der im Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie ein unzureichend behandeltes oder
mittelschweres bis schweres Asthma (GINA I/
IV) haben, d. h. die FEV1 ist trotz ad4quater Phar-
makotherapie unter dem 70 % Sollwert.

wenn bei lhnen bleibende Verdnderungen der
Lunge vorliegen, z. B. Lungenblahung (Emphysem),
Erweiterung der Bronchien (Bronchiektasen).
wenn Sie entziindliche/fieberhafte Erkran-
kungen, schwere akute oder chronische Erkran-
kungen (auch Tumorerkrankungen) haben.

wenn bei lhnen eine deutliche Herz-Kreis-
laufschwache vorliegt. Falls Sie nach der An-
wendung von ALLERGOVIT® einen allergischen
Schock bekommen sollten, wird man lhnen das



Notfallmedikament  Adrenalin  verabreichen.
Bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen besteht ein
erhdhtes Risiko von Nebenwirkungen nach der
Adrenalingabe.

® wenn Sie mit sogenannten Betablockern behan-
delt werden (Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck oder Herzerkrankungen, auch
als Augentropfen zur Behandlung von griinem
Star), siehe auch Abschnitt ,Bei Anwendung von
ALLERGOVIT® Pollenprdparaten mit anderen Arz-
neimitteln”.

e wenn Sie an Multipler Sklerose leiden.

e wenn bei lhnen Erkrankungen des Immunsystems
vorliegen (Autoimmunerkrankungen wie z.B.
rheumatoide Arthritis, Morbus Crohn, Colitis ulce-
rosa oder Diabetis mellitus Typ 1, immunkomplex-
induzierte Inmunopathien, Immundefekte, etc.).

e wenn Sie unter aktiver Tuberkulose leiden.

e wenn bei lhnen schwere psychische Stérungen
vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie vor dem Beginn der Behandlung
mit lhrem Arzt

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

e falls Sie nicht bereit sind, aktiv bei der Behand-
lung mitzuarbeiten.

e wenn Sie schwanger sind, wegen der Mdglichkeit
allergisch bedingter Schockreaktionen.

Wenn sich bei Ihnen Anderungen im Gesundheits-
zustand einstellen, wie z. B. Infektionskrankheiten,
Schwangerschaft usw., sollten Sie diese Ihrem be-
handelnden Arzt unverziiglich mitteilen und das
weitere Vorgehen mit ihm besprechen.

Wahrend einer Behandlung mit ALLERGOVIT® Pol-
lenprdparaten sollten Sie méglichst den Kontakt
mit allergieausldsenden Pollen vermeiden, dies gilt
vor allem am Tag der Injektion. Auch andere Aller-
gene, die bei hnen allergische Reaktionen ausldsen,
sollten Sie meiden.

Zum Zeitpunkt der Injektion sollten Sie frei sein
von Krankheitserscheinungen sein, wie z. B. al-
lergisch bedingten Beschwerden oder Erkdltungs-
krankheiten. Insbesondere diirfen bei lhnen keine
asthmatischen Beschwerden vorliegen.



Am Tag der Injektion sollten Sie kdrperliche An-
strengungen vermeiden, wie z. B. Sport oder schwe-
re korperliche Arbeit. Aber auch Alkoholgenuss,
Saunabesuche oder heiBes Duschen sollten Sie
unterlassen.

Sollte es bei Ihnen nach einer Injektion zu schwe-
ren allergischen Nebenwirkungen kommen, wird [hr
Arzt Sie gegebenenfalls mit dem Notfallmedika-
ment Adrenalin behandeln. Im Vorfeld wird geklart,
ob eine Adrenalin Behandlung bei Ihnen mdglich ist.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern unter 5 Jahren wird eine Behandlung
mit ALLERGOVIT® Pollenprdparaten in der Regel
nicht empfohlen.

Anwendung von ALLERGOVIT® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.
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Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wech-
selwirkungen durchgefiihrt.

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

o Betablocker (Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck oder Herzerkrankungen, auch als
Augentropfen zur Behandlung von Griinem Star)
durfen nicht gleichzeitig mit ALLERGOVIT® Pol-
lenpraparaten angewendet werden.

e ACE-Hemmer (Arzneimittel zur Behandlung von

Bluthochdruck): eine gleichzeitige Anwendung

darf nur nach Riicksprache mit dem Arzt erfolgen.

Eine gleichzeitige Behandlung mit Arzneimit-

teln zur Behandlung von Allergien (z. B. An-

tihistaminika, Kortikosteroide, Mastzellstabili-
satoren) oder Arzneimittel, die teilweise dhnlich
wie Allergiemedikamente wirken (begleitende

Antihistaminwirkung) kann lhre Behandlung

mit ALLERGOVIT® Pollenpraparaten beeinflus-

sen. Es ist moglich, dass Sie dann eine hohere

Dosis von ALLERGOVIT® vertragen. Wenn Sie

diese Arzneimittel absetzen, muss die Dosis von

ALLERGOVIT® gegebenenfalls verringert werden.



® Bei gleichzeitiger Impfung gegen Krankheits-
erreger soll zwischen der letzten ALLERGOVIT®-
Injektion und dem Impftermin ein Abstand von 1
Woche liegen. Die Fortsetzung der ALLERGOVIT®-
Behandlung erfolgt 2 Wochen nach der Impfung.
Sie erhalten dann die Hélfte der zuletzt verab-
reichten Dosis. AnschlieBend kann Ihr Arzt die
Dosis wieder gemaB der Dosierungsrichtlinie im
Abstand von 7 bis 14 Tagen steigern.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln [hren Arzt um Rat.

Uber die Auswirkung der Anwendung auf die Fort-
pflanzungsfahigkeit liegen keine ausreichenden Er-
fahrungen vor.

Aus Sicherheitsgriinden sollte eine Behandlung mit
ALLERGOVIT® Pollenpraparaten nicht wahrend ei-
ner Schwangerschaft durchgefiihrt werden. Ausrei-
chende Erfahrungen lber die Anwendung wéhrend
der Schwangerschaft liegen nicht vor.
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Obwohl fiir den gestillten Sdugling wahrscheinlich
kein Risiko besteht, ist eine Nutzen-Risiko-Abwa-
gung durch lhren Arzt wahrend der Stillzeit erfor-
derlich. Ausreichende Erfahrungen zur Anwendung
bei Stillenden liegen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

ALLERGOVIT® Pollenpraparate haben keinen oder
einen vernachldssigbaren Einfluss auf die Verkehrs-
tlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Mit einer vernachlédssigbaren Haufig-
keit kann Midigkeit auftreten, hierauf haben Sie
besonders als Autofahrer zu achten sowie bei der
Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne siche-
ren Halt.

3. Wie sind ALLERGOVIT® Pollen-
praparate anzuwenden?

Dosierung

Ein allergologisch erfahrener Arzt wird lhnen an-
steigende Dosen der Pollenallergoide wiederholt in
bestimmten Zeitabstdnden unter die Haut spritzen.



Ihr Empfindlichkeitsgrad wird durch die Anamnese
und das Ergebnis der Testreaktionen festgestellt.

Die Dosierung und das fiir Sie am besten geeignete
Behandlungsschema werden von lhrem Arzt festge-
legt. Ihr Arzt wird lhnen sagen, in welchen Zeitab-
standen Sie eine ALLERGOVIT®-Injektion erhalten
werden.

Die Hohe der Dosis hangt unter anderem davon ab,
wie Sie die vorangegangene Injektion vertragen ha-
ben. Daher wird Sie Ihr Arzt vor jeder neuen Injektion
nach der Vertraglichkeit der letzten ALLERGOVIT®-
Behandlung befragen.

Es werden 2 Phasen der Behandlung unterschieden,
die ,Einleitungsbehandlung” und die ,Fortsetzungs-
behandlung".

Einleitungsbehandlung

Wahrend der Einleitungsbehandlung ermittelt Ihr
Arzt durch eine regelmaBige Dosissteigerung die
Héchstdosis, die Sie maximal vertragen kdnnen bis
hin zur maximal empfohlenen Dosis des Préparates.
Ihr Arzt hat bei ALLERGOVIT® grdser- und getreide-
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haltigen Praparaten und erwachsenen Personen die
Maglichkeit zwischen 2 verschiedenen Aufdosierun-
gen zu wahlen, der Standardaufdosierung mit 7 In-
jektionen (die fiir alle ALLERGOVIT® Pollenpriparate
und auch fiir Kinder und Jugendliche angewendet
werden kann) und der verkiirzten Aufdosierung mit
4 Injektionen (nur fiir ALLERGOVIT® griser- und ge-
treidehaltige Priparate und nur bei Erwachsenen).
Dazu wird Ihnen bei den oben aufgefiihrten, saisonal
auftretenden Allergenen vor der zu erwartenden Pol-
lenflugzeit bis ca. T Woche vor Beginn des Pollenflu-
ges zundchst eine niedrige Dosis der Pollenallergoide
gespritzt. Dabei ist zu beachten, dass der Pollenflug
friihbliihender Baume - wie Hasel und Erle - schon
im Januar, evtl. noch friiher, beginnen kann.

Danach erhalten Sie in Zeitabstanden von 7 bis 14
Tagen regelmaBig Injektionen, bis Sie lhre personli-
che Hochstdosis erreicht haben bzw. bis zur maximal
empfohlenen Dosis des Préparates.

Falls der vorgesehene Zeitabstand zwischen zwei
Injektionen einmal iiberschritten wird, kann lhr
Arzt die Dosis mdglicherweise nicht wie geplant
steigern. Daher ist es wichtig, dass Sie die Termine



zur Injektion immer einhalten und die Einleitungs-
behandlung nicht unterbrechen.

Fortsetzungsbehandlung

Nachdem lhr Arzt Ihre persénliche Héchstdosis wah-
rend der Einleitungsbehandlung (Standard- oder ver-
kiirzte Aufdosierung) ermittelt hat bzw. die maximal
empfohlene Dosis des Prdparates erreicht wurde,
wird der Arzt bei Ihnen die Therapie entweder bis ca.
1 Woche vor Beginn des Pollenfluges oder ganzjéhrig
weiterflihren.

Die Zeitabstdnde zwischen zwei Injektionen werden
nach Erreichen der Hochstdosis schrittweise verlan-
gert, so dass Sie schlieBlich im Abstand von 4 bis 8
Wochen regelméBig Injektionen erhalten.

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
ALLERGOVIT® Pollenpraparaten in der Regel nicht
empfohlen.
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Art der Anwendung

Vor jeder Injektion wird Sie der Arzt nach der Ver-
traglichkeit der vorangegangenen ALLERGOVIT®-
Behandlung und nach neu aufgetretenen Beschwer-
den fragen.

Der Arzt wird Ihnen ALLERGOVIT® unter die Haut
spritzen (subkutan). Die Injektion erfolgt in die Au-
Benseite des Oberarms handbreit Gber dem Ellenbo-
gen. AnschlieBend wird 5 Minuten lang Druck auf die
Einstichstelle ausgelibt.

Nach der Injektion missen Sie mindestens 30 Minu-
ten arztlich Gberwacht werden.

Méglicherweise flihrt der Arzt bei lhnen eine Be-
handlung mit zwei verschiedenen Praparaten zur Hy-
posensibilisierung 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 ge-
trennt in den rechten und linken Oberarm gespritzt.



Das Behandlungsergebnis hangt u. a. von der er-
reichten individuellen Hochstdosis ab, die jedoch
nicht iiberschritten werden soll (siehe Abschnitt
.Dosierung”).

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird Sie nach deutlicher Besserung der Be-
schwerden oder Beschwerdefreiheit noch 1 Jahr lang
weiter behandeln, um den Behandlungserfolg zu si-
chern. Im Allgemeinen betrégt die Behandlungsdau-
er insgesamt 3 Jahre.

Wenn bei lhnen eine groBere Menge von
ALLERGOVIT® Pollenprdparaten angewendet
wurde, als vorgegeben ist

Eine Uberdosierung kann zu allergischen Reaktionen
bis hin zum allergischen (anaphylaktischen) Schock
fiihren. In diesem Fall wird Ihr Arzt die erforderlichen
GegenmaBnahmen einleiten.

Wenn Sie die Anwendung von ALLERGOVIT® Pol-
lenprédparaten vergessen haben

Bitte halten Sie sich immer an die vorgegebenen
Termine fiir Inre ALLERGOVIT®-Behandlungen, damit
der Behandlungserfolg nicht gefahrdet wird. Sollten
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Sie einmal einen Termin vergessen haben, wenden
Sie sich bitte an Ihren Arzt. Er wird Ihnen die weitere
Vorgehensweise erklaren.

Wenn Sie die Anwendung von ALLERGOVIT® Pol-
lenpréparaten abbrechen wollen
Dies sollten Sie vorher mit Ihrem Arzt besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Nach der ALLERGOVIT® Injektion werden Sie mindes-
tens 30 Minuten lberwacht und abschlieBend noch
ein Gesprach mit dem behandelnden Arzt haben.

Bedeutsame Nebenwirkungen und MaBnahmen
Sollten wahrend der Injektion Unvertrdglichkeitsan-
zeichen auftreten, wird Ihr Arzt die Injektion sofort
unterbrechen.



Es kénnen Reaktionen im Bereich der Einstichstel-
le bis hin zu Reaktionen, die den ganzen Korper
betreffen, auftreten. Dabei kann es zu schweren
allergischen Reaktionen bis hin zum Kreislaufver-
sagen kommen (allergischer Schock). Ein allergi-
scher Schock kann wenige Sekunden bis Minuten
nach der Injektion erfolgen. Typische Alarmsymp-
tome sind Juckreiz und Hitzegefiihl auf und unter
der Zunge und im Rachen sowie besonders in den
Handtellern und FuBsohlen. Bitte informieren Sie
sofort das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
solche Anzeichen bemerken.

Ihr Arzt muss bei der Durchfiihrung einer
ALLERGOVIT®-Behandlung Notfallmedikamente
(Schockapotheke mit gebrauchsfertiger Adrenalin-
spritze) fiir den sofortigen Einsatz bereithalten.

Sollte ein allergischer Schock auftreten, so miissen
Sie 24 Stunden &rztlich Gberwacht werden.

Das medizinische Fachpersonal wird zur Behand-
lung von allergischen Reaktionen auf die aktuell
gliltigen Leitlinien zur ,Akuttherapie und Manage-
ment der Anaphylaxie" der Deutschen Gesellschaft

fiir Allergologie und klinische Immunologie (DGAKI)
und weiterer Organisationen verwiesen.

Es konnen nach der Uberwachungszeit von 30 Mi-
nuten verzogerte Lokalreaktionen an der Injekti-
onsstelle auftreten, die als sichtbarer Ausdruck der
Immunantwort zu werten sind.

Fortsetzung nach den Dosierungsrichtlinien auf der Seite 17.
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Dosierungsrichtlinien — Standardaufdosierungsschema (7 Injektionen) fiir Allergovit Préparate bei allen

Altersgruppen (Kinder, Jugendliche und Erwachsene). Unbedingt Packungsbeilage beachten!

Individuelle Hochstdosis nicht iiberschreiten!

Préparat:

Ref.-Nr.:

Patient:

Einleitungsbehandlung (einschlieBlich erneuter Aufdosierung bei préasaisonaler Therapie im Folgejahr)

B

dunkel-

blaue
Aluminium-
kappe

i Dosierung | individuelle Uhrzeit Bemerkungen
Starke . Datum — - L .
ml Dosierung ml Injektion Ende Uberwachung (z. B. Vertriglichkeit)
0,1
A
hellblau
gestreifte 0,4
Aluminium-
kappe 08

0,15

03

0,6
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Dosierungsrichtlinien — Verkiirztes Aufdosierungsschema (4 Injektionen) fiir ALLERGOVIT® Gréserpréparate
(nur bei Erwachsenen anzuwenden). Unbedingt Packungsbeilage beachten!
Individuelle Hochstdosis nicht iiberschreiten!

Préparat:

Ref.-Nr.:

Patient:

Einleitungsbehandlung (einschlieBlich erneuter Aufdosierung bei prisaisonaler Behandlung im Folgejahr)

. Dosierung | individuelle Uhrzeit Bemerkungen
Starke B Datum — - o .
ml Dosierung ml Injektion Ende Uberwachung (z. B. Vertriglichkeit)

A o

hellblau

gestreifte 06

Aluminium-

kappe

B

dunkel-

blaue
Aluminium-
kappe

0,2

0,6
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Bei Bedarf an dieser Stelle die Dosierungs-



richtlinien vom Heft trennen/ldsen

Patient:

Fortsetzungsbehandlung

individuelle

Stérke X
Dosierung ml

Datum

Uhrzeit

Injektion Ende Uberwachung

Bemerkungen
(z.B. Vertréglichkeit)

B

dunkel-

blaue
Aluminium-

kappe

Maximaldosis:
0,6 ml Stérke B
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Patient:

Fortsetzungsbehandlung

individuelle

Stérke X
Dosierung ml

Datum

Uhrzeit

Injektion

Ende Uberwachung

Bemerkungen
(z.B. Vertréglichkeit)

B

dunkel-

blaue
Aluminium-

kappe

Maximaldosis:
0,6 ml Stérke B
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Uber Hauterscheinungen (Granulombildung, Ver-
schlechterung einer atopischen Dermatitis) ist be-
richtet worden.

Andere mdogliche Nebenwirkungen

Haufig (1 bis 10 Behandelte von 100 sind betroffen)
Augenjucken, Schnupfen (Rhinitis), Schwellung an
der Injektionsstelle; juckende Injektionsstelle; Ro-
tung (Erythem) an der Injektionsstelle; Schmerzen
an der Injektionsstelle; lokale Reaktion

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
Nesselausschlag (Urtikaria); Bindehautentziindung
(Konjunktivitis)/verstdrkte Durchblutung (Hyper-
amie); Husten; Luftnot (Dyspnoe); Niesen; Ra-
chenreizung; pfeifendes Atemgerdusch (Giemen),
Zahnfleischjucken; Juckreiz (Pruritus); Ausschlag;
Gelenkschmerz (Arthralgie); periphere Schwellung;
Schwellung; Granulom; VergroBerung (Hypertro-
phie) an der Injektionsstelle; Reaktion an der Injek-
tionsstelle; Blaschen an der Injektionsstelle; Fliis-
sigkeitsansammlung (Oedem)

In seltenen Fallen kdnnen auch noch Stunden nach
der Injektion allergische Reaktionen auftreten.
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Wenn Sie sich nicht sicher sind, insbesondere bei
Reaktionen, die den ganzen Kdrper betreffen, su-
chen Sie bitte sofort Ihren Arzt auf. Ansonsten
informieren Sie bitte Ihren behandelnden Arzt vor
der néchsten Injektion lber die aufgetretenen Re-
aktionen.

Nebenwirkungen bei verkiirzter Aufdosierung
von ALLERGOVIT® Griserpréaparaten:

Nach den Ergebnissen einer vergleichenden kli-
nischen Priifung kdnnen bei der Anwendung des
Dosierungsschemas mit verkiirzter Aufdosierung
(4 Injektionen) hiufiger Nebenwirkungen auftreten
als bei der Aufdosierung nach dem Standardschema
(7 Injektionen). Nebenwirkungen nach Anwendung
des Dosierungsschemas mit verkiirzter Aufdosie-
rung (4 Injektionen) treten iiberwiegend erst 30
Minuten nach der Injektion auf. In der Studie betraf
dies lokale Reaktionen wie Schwellung der Injekti-
onsstelle, Rotung an der Injektionsstelle, Beschwer-
den an der Injektionsstelle sowie systemische
allergische Reaktionen und Abfall des PEF (,Peak
Expiratory Flow" = maximaler Atemstrom bei der
Ausatmung). Die systemischen Reaktionen waren



mild und im Schweregrad nicht héher ausgepragt
als beim Standardschema.

Zusdtzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen

Hinsichtlich des Auftretens und der Haufigkeiten
der Nebenwirkungen sind keine Unterschiede ge-
geniiber den Erwachsenen zu erwarten. Fiir Kinder
und Jugendliche liegen keine klinischen Daten zur
verkiirzten Aufdosierung (4 Injektionen) vor.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt Gber das 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 In-
formationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie sind ALLERGOVIT® Pollen-
prdparate aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
gédnglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Behaltnis nach ,Verw. bis" an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats. Die Haltbarkeit einer Fla-
sche nach Anbruch betrdgt 12 Monate. Dabei darf
aber das auf dem Umkarton und dem Behaltnis an-
gegebene Verfalldatum nicht liberschritten werden.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden,
wenn Sie folgendes bemerken: eine Ausflockung
des Préaparates.

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).
Nicht einfrieren.

Bei korrekter Lagerung sollte es zu keinen sichtba-
ren Veranderungen des Préparates kommen.



Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. 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 ALLERGOVIT® Pollenpréaparate enthalten:

e Die Wirkstoffe sind: Modifizierte Allergenex-
trakte (Allergoide) aus Pollenallergenen:

Praparat Wirkstoffe als modi-
fizierte Allergenextrakte

ALLERGOVIT®

158 Roggen 100 % | 158 Roggen 100 %

ALLERGOVIT® 133 Honiggras

015 Gréser/Getreide 100 %

140 Knéuelgras, gem.
157 Raygras, engl.
177 Wiesenlieschgras
178 Wiesenrispengras
179 Wiesenschwingel

55 %

Praparat Wirkstoffe als modi-
fizierte Allergenextrakte

ALLERGOVIT® 133 Honiggras

006 Graser 100 % | 140 Knduelgras, gem.

157 Raygras, engl.

177 Wiesenlieschgras
178 Wiesenrispengras
179 Wiesenschwingel

2zu gleichen Teilen

121 Gerste 10 %
126 Hafer 10 %
158 Roggen 15 9%
173 Weizen 10 %
ALLERGOVIT®
006 Graser 8009 |006 Graser 80 %
158 Roggen 209% | 158 Roggen 20 %
ALLERGOVIT®
006 Gréaser 60 0% | 006 Graser 60 %
158 Roggen 409% | 158 Roggen 40 %
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Praparat Wirkstoffe als modi- Praparat Wirkstoffe als modi-
fizierte Allergenextrakte fizierte Allergenextrakte
ALLERGOVIT® ALLERGOVIT® )
006 Graser 60% | 006 Gréiser 60 % 006 Graser 509% | 006 Gréser 50%
108 Birke 209 | 108 Birke 200 | | 108 Birke 20% | 108 Birke 20%
158 Roggen 20% | 158 Roggen 20% 158 Roggen 15% | 158 Roggen 15 9%
169 Wegerich 15% | 169 Wegerich 15 %
ALLERGOVIT® ALLERGOVIT®
006 Gréser 60 % | 006 Gréser 60 % 015 Graser/Getreide 80% | 015 Graser/Getreide 80 %
106 BeifuB 209% | 106 BeifuB 20 % 108 Birke 20% | 108 Birke 20 9%
158 Roggen 200% | 158 Roggen 20 %
ALLERGOVIT®
ALLERGOVIT® 015 Sriji:e[;/Getreide 80 2/0 015 gr%ifser;/Getreide 80 z/o
006 Graser 60% | 006 Graser goop | | 108 Beifu 20" || 1S s 2
158 Roggen 209% | 158 Roggen 20 % ALLERGOVIT®
169 Wegerich 20% | 169 Wegerich 20 % 015 Gréser/Getreide 800% | 015 Griser/Getreide 80 %
169 Wegerich 209% | 169 Wegerich 20 %
ALLERGOVIT®
®
006 Graser 50% | 006 Griser 5000 | | ALLERGOVIT . _ .
106 BeifuB 20% | 106 BeifuB 20% 108 Birke 100% | 108 Birke 100 %
158 Roggen 15% | 158 Roggen 15 9% ALLERGOVIT®
169 Wegerich 15% | 169 Wegerich 15% 115 Erle 100% | 115 Erle 100 %
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Praparat Wirkstoffe als modi-
fizierte Allergenextrakte

ALLERGOVIT®

129 Hasel 100 9% | 129 Hasel 100 %

ALLERGOVIT®

115 Erle 509 | 115 Erle 50 %

129 Hasel 500% | 129 Hasel 50 %

ALLERGOVIT®

108 Birke 3500 | 108 Birke 3500

115 Erle 309 | 115 Erle 30 9%

129 Hasel 350 | 129 Hasel 35%

ALLERGOVIT®

106 BeifuB 100 % | 106 Beiful3 100 %

ALLERGOVIT®

123 Glaskraut 100 % | 123 Glaskraut 100 %

ALLERGOVIT®

169 Wegerich 100 9% | 169 Wegerich 100 %
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Die Standardisierung erfolgt in TE
(TE = Therapeutische Einheiten):
Stirke A enthalt 1.000 TE/ml
Stérke B enthilt 10.000 TE/ml

® Die sonstigen Bestandteile sind:
Aluminiumhydroxid [AI(OH),],
Phenol (Ph. Eur.),

Natriumchlorid (NaCl),
Natriumhydrogencarbonat (NaHCO,),
Wasser fiir Injektionszwecke (W.f.L.).

Wie ALLERGOVIT® Pollenpréparate aussehen und
Inhalt der Packung
Suspension zur subkutanen Injektion.

Die Préparate liegen als Suspensionen vor und miis-
sen nach dem Aufschiitteln eine deutlich erkennba-
re Triibung zeigen. Aufgrund der natiirlichen Eigen-
farbung der Allergenrohstoffe und in Abhéngigkeit
von der jeweiligen Stdrke kdonnen die Praparate
mehr oder weniger stark gefarbt sein.

Es gibt Packungen zur Einleitungs- und Fortset-
zungsbehandlung mit Flaschen zu je 3 ml.



PackungsgréBen
Zur prasaisonalen Einleitungs- und Fortsetzungs-
behandlung mit 2 Flaschen:

Starke A
Stérke B

3ml
3ml

Zur présaisonalen Einleitungs- und Fortsetzungs-
behandlung mit 3 Flaschen:

Starke A 3 ml
Starke B 3 ml
Starke B 3 ml

Zur prasaisonalen und perennialen Fortsetzungsbe-
handlung mit 1 Flasche oder zur perennialen Fort-
setzungsbehandlung auch mit 2 Flaschen:

Starke B 3 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Die Packungen zur Einleitungs- und/oder Fortset-
zungsbehandlung werden mit Spritzen und Kaniilen
in einer weiteren Umverpackung ausgeliefert.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Allergopharma GmbH &t Co. KG
Hermann-Kérner-StraBe 52

21465 Reinbek / Hamburg

Tel.: 040 72765-0
Fax: 040 7227713
E-Mail:  info@allergopharma.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im
April 2017



Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte
bzw. medizinisches Personal bestimmt:

Warnhinweise

Hyposensibilisierungsimpfstoffe zur Injektion diir-
fen nur durch allergologisch weitergebildete bzw.
allergologisch erfahrene Arzte verschrieben und
angewendet werden.

Art der Anwendung
VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung / vor der
Anwendung des Arzneimittels

Eine intravasale Injektion ist unbedingt zu vermei-
den (aspirieren!).

Vor jeder Injektion ist der Patient nach der Ver-
traglichkeit der zuletzt gegebenen Dosis zu fragen
und diese zu dokumentieren sowie eine Anamnese
in Bezug auf eine eventuelle Begleittherapie, Kon-
traindikationen, verordnete Allergenkarenz etc. zu
erheben; bei Asthmatikern ist im Bedarfsfall eine
orientierende Lungenfunktion (z. B. Peak flow-Mes-
sung) durchzufiihren.

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

Fir die Therapie mit ALLERGOVIT® Graserprapa-
raten (grau hinterlegte Préparate am Anfang der
Gebrauchsinformation) stehen fiir Erwachsene 2
verschiedene Aufdosierungsschemata zur Verfii-
gung (siehe Abschnitt ,Dosierungsanleitung”). Die
Aufdosierung fiir alle weiteren ALLERGOVIT® Prépa-
rate und die Aufdosierung fiir Kinder und Jugend-
liche, ist ausschlieBlich tiber das Standardaufdo-
sierungsschema (7 Injektionen bis zur Hochstdosis,
siehe Tabelle 1) durchzufiihren. Bei Verwendung
des verkiirzten Aufdosierungsschemas (4 Injektio-
nen bis zur Hochstdosis, siehe Tabelle 2) kann es
im Vergleich zur Standardaufdosierung (7 Injektio-
nen bis zur Héchstdosis) zu vermehrten Nebenwir-
kungen wihrend der Aufdosierung kommen (siehe
Abschnitt ,Nebenwirkungen”). Die Behandlung mit
dem verkiirzten Aufdosierungsschema sollte daher
nur von allergologisch besonders erfahrenen Arzten
durchgefiihrt werden.
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Vor der Injektion ist

® das anzuwendende Prdparat anhand des Patien-
tennamens, der Zusammensetzung und der Kon-
zentration zu Uberpriifen,

e die Flasche griindlich zu schitteln, um eine
gleichmaBige Verteilung des Adsorbates zu er-
reichen.

Wird die (Allergen-) Zusammensetzung gegeniiber

der bisherigen Zusammensetzung gedndert, so

muss die Therapie erneut mit der schwéchsten Kon-
zentration begonnen werden. Das gilt auch fiir den

Fall, dass vorher mit einem anderen Préparat (auch

oral/sublingual) hyposensibilisiert wurde.

Nach der Injektion

® muss der Patient mindestens 30 Minuten iiber-
wacht werden mit anschlieBender &drztlicher Be-
urteilung.

Dosierung

Die Dosierung muss individuell erfolgen; die in den
Dosierungsschemata empfohlenen Dosierungen
kdnnen nur als Richtlinie dienen. Sie miissen dem
individuellen Therapieverlauf angepasst werden.

Das Standardaufdosierungsschema (7 Injektio-
nen) gilt fiir alle ALLERGOVIT® Préparate und alle
Altersgruppen (Tabelle 1). Fiir die Therapie mit
ALLERGOVIT® Gridserpréaparaten (grauschattierte
Priparate am Anfang der Gebrauchsinformation)
steht flir Erwachsene ein zweites, verkiirztes Auf-
dosierungsschema (4 Injektionen) zur Verfiigung
(Tabelle 2). Die Aufdosierung aller anderen Prapara-
te und die Aufdosierung fiir Kinder und Jugendliche,
ist ausschlieBlich lber das Standardaufdosierungs-
schema (Tabelle 1) durchzufiihren.

Standardaufdosierungsschema (7 Injektionen) fiir
ALLERGOVIT® Praparate bei allen Altersgruppen
(Kinder, Jugendliche und Erwachsene):

Tabelle 1
Starke Dosierung ml | Allergendosis TE

0,1 100

A
0,2 200

hellblau gestreifte

Aluminiumkappe 04 400
08 800
B 0,15 1.500
dunkelblaue 03 3.000
Aluminiumkappe 06 6.000
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Verkiirztes Aufdosierungsschema (4 Injektionen)
bei ALLERGOVIT® Graserpraparaten (nur bei Er-
wachsenen anzuwenden):

Tabelle 2
Starke Dosierung ml | Allergendosis TE
A 02 200
hellblau gestreifte
Aluminiumkappe 06 600
B 02 2.000
Aluminiumkappe 0.6 6.000

Die Behandlung mit dem verkiirzten Aufdosie-
rungsschema sollte nur von allergologisch beson-
ders erfahrenen Arzten durchgefiihrt werden.

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

Auf eine regelméBige Dosissteigerung ist zu ach-
ten. Sie darf jedoch nur dann erfolgen, wenn die
letzte Dosis gut vertragen wurde. Andernfalls ist
die zuletzt verabreichte Dosis beizubehalten oder
zu reduzieren.
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Als Anhaltspunkt kann folgendes Schema gelten:

® Gesteigerte Lokalreaktion: Die zuletzt gut vertra-
gene Dosis wiederholen.

Milde systemische Reaktion: Standardaufdosie-
rung: Die zuletzt gegebene Dosis um 2 bis 3 Stu-
fen verringern. Verkiirzte Aufdosierung: Bei der
ersten auftretenden milden systemischen Reak-
tion ist um 1 Stufe zuriickzugehen. Bei der zwei-
ten milden systemischen Reaktion ist die Thera-
pie gemaB Standardschema neu zu beginnen.
Schwere systemische Reaktion: Neubeginn der
Therapie mit Stdrke A im Standardschema.

Die Weiterfiihrung der Behandlung muss unbedingt
dem Verlauf und Schweregrad der allergischen Re-
aktionen angepasst werden!

Bei der anschlieBenden Weiterbehandlung kdnnen
- unter Einhaltung des vorgeschriebenen Injekti-
onsintervalls - Zwischenstufen eingelegt werden.



Einleitungsbehandlung
Die Einleitungsbehandlung wird unbedingt mit der

niedrigsten Dosis der schwéchsten Konzentration
(Stdrke A) des jeweiligen Dosierungsschemas be-
gonnen.

Die Injektionen werden wahrend der Steigerung der
Dosis liblicherweise im Abstand von 7 Tagen verab-
reicht, die Injektionsintervalle sollten 7 Tage nicht
unterschreiten, jedoch kdnnen sie bis auf 14 Tage
ausgedehnt werden.

Besteht durch sehr friihen prdsaisonalen Thera-
piebeginn noch eine ldngere Zeitspanne bis zum
natiirlichen Pollenflug, kann nach Erreichen der in-
dividuellen Hochstdosis die nachfolgende Injektion
im Abstand von 14 Tagen injiziert werden. Danach
kénnen die Injektionsintervalle schrittweise auf 4
bis 8 Wochen ausgedehnt werden, bis ca. 1 Woche
vor dem zu erwartenden Pollenflugbeginn.

Wird die Einleitungsbehandlung unterbrochen, so
darf die Therapie aus Vorsichtsgriinden nur modifi-
ziert entsprechend dem nachfolgend aufgefiihrten
Schema fortgesetzt werden:

Dosismodifikation bei Intervalliiberschreitung in
der Einleitungsbehandlung (Standard- und ver-
kiirzte Aufdosierung)

Abstand zur letzten Injektion | Dosismodifikation
< 2 Wochen Steigerung moglich
Dosisreduktion um eine Stufe im
> 2 Wochen 3
verwendeten Aufdosierungsschema
> 4 Wochen Neubeginn mit Starke A

Die Dosissteigerung muss stufenweise, insbesonde-
re bei hochsensibilisierten Patienten, gegebenen-
falls unter Einfligung von Zwischenstufen bis zur
individuellen Toleranzgrenze erfolgen. Sie stellt die
individuelle Hochstdosis dar und darf nicht lber-
schritten werden, da sonst Nebenwirkungen auftre-
ten kénnten.

Als Maximaldosis gilt 0,6 ml der Starke B. Die in-
dividuelle Hochstdosis eines jeden Patienten kann
geringer sein.

Bei der prasaisonalen Behandlung iiber mehrere
Jahre wird im darauffolgenden Jahr immer mit ei-
nem neuen Prdparat der Starken A und B gemiB
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des jeweiligen Einleitungsschemas (Standard- oder
verkiirzte Aufdosierung) erneut aufdosiert.

Fortsetzungsbehandlung

Hat der Patient nach der Einleitungsbehandlung
(Standard- oder verkiirzte Aufdosierung) seine in-
dividuelle Hochstdosis erstmalig erreicht, wird die
nachfolgende Injektion im Abstand von 14 Tagen
verabreicht. Die Fortsetzungsbehandlung erfolgt
danach im 4-8 Wochenintervall.

Bei présaisonaler Therapie kann die Behandlung bis
ca. T Woche vor Beginn des Pollenflugs fortgesetzt
werden.

Soll die Behandlung ganzjihrig (perennial) weiter-
gefiihrt werden, kénnen wahrend der Bliitezeit 5 bis
20 % der erreichten Héchstdosis in Abstéanden von
2 Wochen injiziert werden, wobei die Injektions-
intervalle schrittweise auf 4 bis 8 Wochen ausge-
dehnt werden kénnen.

Nach der Bliitezeit wird die reduzierte Dosis im
Abstand von 2 Wochen jeweils verdoppelt, bis die
individuelle Hochstdosis wieder erreicht ist; danach
kann das Injektionsintervall schrittweise auf 4 bis 8
Wochen ausgedehnt werden.
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Wird die Fortsetzungsbehandlung unterbrochen, so
darf die Therapie aus Vorsichtsgriinden nur modifi-
ziert entsprechend dem nachfolgend aufgefiihrten
Schema fortgesetzt werden:

Dosismodifikation bei Intervalliiberschreitung in
der Fortsetzungsbehandlung

Abstand zur letzten Injektion| Dosismodifikation

50 % der letzten Dosis.
AnschlieBend Steigerung durch

> 8 Wochen Verdopplung der Dosis innerhalb
eines Intervalls von 7-14 Tagen.
> 9 Wochen Neubeginn mit Starke A

Bei Ubergang auf eine neue Packung zur Fortset-
zung der Behandlung ist eine Dosisreduktion nicht
erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern unter 5 Jahren wird in der Regel keine
spezifische Immuntherapie (Hyposensibilisierung)
durchgefiihrt, da es in dieser Altersgruppe eher Pro-
bleme hinsichtlich der Akzeptanz und Zusammen-
arbeit als bei Erwachsenen gibt. Bei Kindern iiber
5 Jahren liegen nur wenige klinische Daten vor, die



fiir einen Wirksamkeitsnachweis nicht ausreichen,
aber die Daten zur klinischen Sicherheit zeigen kein
hoheres Risiko als bei Erwachsenen.

Kinder und Jugendliche werden geméB dem Stan-
dardaufdosierungsschema (7 Injektionen bis zur
maximalen Hochstdosis, siehe Tabelle 1) behandelt,
da keine klinischen Daten zur verkiirzten Aufdosie-
rung (4 Injektionen) mit Kindern und Jugendlichen
vorliegen.

Die fiir den Patienten relevanten Angaben zur
Dosierung und Art der Anwendung sind in Ab-
schnitt 3 ,Wie sind ALLERGOVIT® Pollenprapa-
rate anzuwenden?" aufgefiihrt.
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