PURETHAL?® Griser + Biaume
PURETHAL?® Griser +Birke

Gebrauchsinformation:
Information fiir den Patienten

1677

MAB41677/03
PURETHAL® Graser + Baume
PURETHAL® Gréser + Birke

allergy

20.000 AUM/ml
20.000 AUM/ml

Suspensionen zum Spritzen unter die Haut (subkutane Injektion).

Wirkstoffe: Modifizierte und adsorbierte Allergenextrakte (Allergoide)
aus Pollen.

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

B Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spéter nochmals lesen.

B Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

B Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

B Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
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 PURETHAL Pollenpréiparate und wofir werden sie
angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von PURETHAL
Pollenpréparaten beachten?

Wie sind PURETHAL Pollenpréiparate anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich2

Wie sind PURETHAL Pollenpréparate aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen.

N
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1. WAS SIND PURETHAL POLLENPRAPARATE UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

PURETHAL ist ein Préiparat, das lhnen verabreicht wird, um allergische
Reaktionen lhres Kérpers auf bestimmte allergieauslésende Pollen
(Allergene) zu vermindern oder auszuschalten. Hierzu werden lhnen
wiederholt in bestimmten Zeitabstéinden die Pollenallergene gespritzt,
auf die Sie dllergisch reagieren. Dadurch soll sich Thr Immunsystem an
diese Substanzen ,gewdhnen”. Ziel der Behandlung ist es, dass Sie
nicht mehr so stark allergisch reagieren, wenn Sie mit dem Allergen
natirlicherweise in Kontakt kommen. Der Fachbegriff fir diese Art der
Behandlung ist spezifische Inmuntherapie (Hyposensibilisierung).

PURETHAL Pollenprdparate werden angewendet bei Heuschnupfen
(allergische Rhinitis), allergischer Bindehautentziindung (Konjunktivitis)
und allergischem Bronchialasthma, ausgeldst durch eine Allergie gegen
Pollen der auf dem Etikett angegebenen Gréser- und Baumart{en).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PURETHAL
POLLENPRAPARATEN BEACHTEN?

2.1 PURETHAL Pollenpréparate diirfen nicht angewendet werden

B wenn Sie berempfindlich (allergisch) gegen einen der sonstigen
Bestandteile von PURETHAL sind (siehe Abschnitt 6.1).

B wenn Sie zum Zeitpunkt der Injektion unter Entziindungen oder
Infektionskrankheiten von Augen, Nase, Lunge oder der Haut leiden,

B bei Veréinderungen an der Lunge, z.B. Lungenbl&hung
(Emphysem), Erweiterung der Bronchien (Bronchiektasen),

B wenn Sie an einer Autoimmunerkrankung leiden. Das sind

Erkrankungen, bei denen das Immunsystem kérpereigenes

Gewebe angreift (z.B. der Niere, der Schilddriise, des

Nervensystems sowie rheumatische Erkrankungen),

wenn Sie an einer Stérung des Immunsystems leiden,

wenn Sie Medikamente einnehmen, die das Immunsystem

unterdriicken (siche Abschnitt 2.4),

B bei schwerem, durch Medikamente unkontrollierbarem
Bronchialasthma, insbesondere bei einer daverhaft
eingeschrdnkten Lungenfunktion,

B wenn Sie an einer Herz-Kreislauferkrankung leiden, bei der die
Anwendung von Adrenalin méglicherweise ein Risiko darstellt,

B wenn Sie mit bestimmten Puls, Blutdruck und den Augeninnendruck
senkenden Medikamenten (Betablockern, einschlieBlich
Betablocker enthaltenden Augentropfen) behandelt werden
(siche Abschnitt 2.4),

B wenn Sie sich wegen einer bésartigen Krebserkrankung in

Behandlung befinden.

Wenn Sie schwanger sind, soll eine Behandlung mit PURETHAL
Pollenpréparaten nicht begonnen werden (siehe Abschnitt 2.6).

2.2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Hyposensibilisierungsimpfstoffe zur Injektion dirfen nur durch_
allergologisch weitergebildete bzw. allergologisch erfahrene Arzte
verschrieben und angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor PURETHAL Pollenpréparate

bei lhnen angewendet werden,

B wenn Sie eine Schutzimpfung erhalten haben oder erhalten sollen
(siche Abschnitt 2.4),

B wenn Sie am Tag der planmdfigen Injektion nicht frei von
allergischen Beschwerden sind. In diesem Fall ist die Injektion
gegebenenfalls zu verschieben.

B wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt 2.6).

Sie missen nach der Injektion 30 Minuten in der Arztpraxis bleiben.
Bei spdter auftretenden Anzeichen einer Nebenwirkung (siehe
Abschnitt 4) setzen Sie sich bitte sofort mit dem behandelnden Arzt
oder dessen Vertretung in Verbindung.

Es ist mdglich, dass der Arzt lhnen zwei verschiedene Préparate zur
Hyposensibilisierung verabreicht. In diesem Fall missen die Hinweise
in Abschnitt 2.4 beachtet werden.



Am Tag der Injektion sollten Sie sich keiner schweren karperlichen
Belastung (z.B. Sport, schwere kdrperliche Arbeit, auch Sauna)
unterziehen.

Von einem Beginn der Behandlung wéhrend des Fluges der Pollen, die
lhre Beschwerden auslésen, ist abzuraten.

Fir Patienten mit sehr starken Allergiebeschwerden wéhrend des
Pollenfluges ist eine ganzjéhrige Behandlung mit PURETHAL
Pollenpréiparaten nicht zu empfehlen.

2.3 Kinder und Jugendliche
Dieses Produkt ist nicht fir die Anwendung bei Kindern unter dem
Alter von fiinf Jahren empfohlen (siehe Abschnitt 3.1).

2.4 Anwendung von PURETHAL Pollenpréparaten zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem

eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bitte beachten Sie die folgenden Hinweise und sprechen Sie mit lhrem

Arzt dariber:

B Die Behandlung mit PURETHAL Pollenpréiparaten sollte nicht
gleichzeitig mit einer das Immunsystem unterdriickenden
(immunsuppressiven) Behandlung durchgefihrt werden.

B Eine Immuntherapie sollte grundsétzlich auch nicht parallel zu einer
Behandlung mit bestimmten Puls, Blutdruck und den Augeninnendruck
senkenden Medikamenten (Betablockern, einschlief3lich
Betablocker enthaltenden Augentropfen) durchgefihrt werden.

B Schutzimpfungen sollten frishestens 1 Woche nach der letzten
PURETHAL:Injektion durchgefihrt werden (Ausnahme: dringend
notwendige Impfungen zum Schutz vor lebensbedrohlichen
Erkrankungen).

B Nach einer Schutzimpfung sollte die néichste PURETHAL-Injektion
erst nach vollsténdigem Abklingen einer mdglichen Impfreaktion,
frihestens jedoch nach 2 Wochen erfolgen.

B Das Absetzen von Medikamenten, die die allergischen
Beschwerden vermindern (z.B. Antihistaminika), kann die
Vertréglichkeit von PURETHAL Pollenpréiparaten verschlechtern.

B Die gleichzeitige Durchfihrung einer weiteren
Hyposensibilisierungsbehandlung kann die bisherige
Vertréglichkeit von PURETHAL Pollenpréparaten ebenfalls
verdindern. Es ist méglich, dass der Arzt lhnen zwei verschiedene
Préparate zur Hyposensibilisierung verabreicht. Wenn diese am
selben Tag gespritzt werden, soll mindestens eine Viertelstunde
Zeitabstand zwischen den beiden Injektionen liegen.

Sonstige mdgliche Wechselwirkungen:

Vermeiden Sie wéhrend der Behandlung mit PURETHAL
Pollenpréiparaten méglichst den Kontakt mit anderen Allergenen, die
bei lhnen Reaktionen auslésen (aus der Umwelt, Threm hduslichen
Umfeld oder Nahrungsmittel).

Ein Kontakt zu diesen allergieausldsenden Stoffen kann das Auftreten
von Nebenwirkungen begiinstigen. Fragen Sie hierzu lhren

behandelnden Arzt.

2.5 Anwendung von PURETHAL zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getrdnken und Alkohol

Der Konsum von Alkohol sollte am Tag der Injektion vermieden werden.

2.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen fir eine allgemeine
Empfehlung zur Anwendung von PURETHAL Pollenpréparaten in der
Schwangerschaft und Stillzeit vor. Wéhrend der Schwangerschaft ist
von der Einleitung einer Behandlung mit PURETHAL Pollenpréparaten
abzusehen da schwere dllergische Allgemeinreaktionen und deren
Behandlung fiir das Ungeborene schédlich sein kénnen. Uber eine
bereits begonnene Behandlung ist nach Riicksprache mit dem
behandelnden Arzt und individueller Nutzen-/ Risikoabwégung zu
entscheiden.

2.7 Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
In seltenen Féllen kann nach der Injektion leichte Miidigkeit auftreten,
was beim Fihren von Kraftfahrzeugen und beim Bedienen von
Maschinen zu beriicksichtigen ist.

2.8 Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
PURETHAL Pollenprdparaten

Das Arzneimittel enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg)

Natrium pro Injektion, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei”. Weiterhin

enthalten PURETHAL Pollenpréiparate bis zu 0,55 Milligramm

Aluminiumhydroxid (hydratisiert) und bis zu 2,5 Milligramm Phenol pro

Injektion.

3. WIE SIND PURETHAL POLLENPRAPARATE ANZUWENDEN?

Hyposensibilisierungsimpfstoffe zur Injektion diirfen nur durch_
allergologisch weitergebildete bzw. allergologisch erfahrene Arzte
verschrieben und angewendet werden.

lhr Arzt hélt Medikamente und Ausriistung zur Behandlung eines
allergischen Schocks in der Arztpraxis griffbereit.

3.1 Dosierung

Der Arzt legt das fir Sie am besten geeignete Behandlungsschema
fest und wird lhnen sagen, wie héufig und in welchen Zeitabsténden
Sie eine PURETHAL Injektion erhalten werden. Er legt auch die jeweils
zu spritzende Dosis fest. Die Hehe der Dosis orientiert sich daran, wie
Sie das Préiparat vertragen. Deshalb wird Sie der Arzt vor jeder
Injektion nach der Vertraglichkeit der vorherigen Injektion befragen.

Unter ,Grundbehandlung” versteht man die schrittweise Steigerung
der Dosis in wochentlichen Abstéinden (in der Regel 6 Injektionen) bis
zur Hachstdosis. Die Grundbehandlung kann bei Erwachsenen
alternativ auch mit 3 Injektionen im wéchentlichen Abstand
durchgefihrt werden (Rush-Aufdosierungsschema).

Als ,Fortsetzungsbehandlung” bezeichnet man die wiederholte Gabe
der Héchstdosis in 2- bis 6-wéchentlichen Absténden.

Die Behandlung mit PURETHAL Gréser + Birke und PURETHAL Gréiser
+ Bdume sollte bei Erwachsenen mindestens 3 Wochen vor dem
Beginn des Pollenfluges begonnen werden.



Es gibt 2 Behandlungskonzepte:

B Die Behandlung kann entweder rechtzeitig bis zur Flugzeit der
Pollen, die Ihre Beschwerden auslésen (présaisonal), durchgefihrt
werden. Sie wird spétestens mit Beginn des Pollenfluges
unterbrochen und dann vor dem Beginn der néchsten
Pollenflugsaison wieder mit einer Grundbehandlung aufgenommen,

B oder sie wird als ganzjéhrige (perenniale) Behandlung auch
wéihrend des Pollenfluges mit der von lhnen vertragenen
Héchstdosis weitergefihrt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:

Fir Kinder ab 5 Jahren und Jugendliche wird dieselbe Dosierung wie
fir Erwachsene empfohlen.

Das Produkt wird im Normalfall nicht fir die Behandlung von Kindern
unter 5 Jahren empfohlen.

3.2 Art der Anwendung

Vor der Verabreichung der néchsten Injektion wird Sie der Arzt nach
Reaktionen auf die vorausgegangene Injektion und nach neu
chgefretenen Erkrankungen Frqgen.

Der Arzt wird lhnen PURETHAL Pollenpréparate unter die Haut
(subkutan) spritzen.

Die Injektionen erfolgen in die AuBenseite der Oberarme im Bereich
handbreit oberhalb der Ellenbogen bis zur Oberarmmitte. Von
Injektion zu Injektion wird der Arm gewechselt. Eine Injektion in ein
Blutgefd darf nicht erfolgen!

Sie missen nach der Injektion 30 Minuten in der Arzipraxis bleiben.

3.3 Daver der Anwendung

Zur Sicherung eines langfristigen Behandlungserfolges wird
empfohlen, die Behandlung mit PURETHAL Pollenpréparaten ber
einen Zeitraum von 3 - 5 aufeinanderfolgenden Jahren durchzufihren,
unabhéngig davon, welches Behandlungsschema von Threm Arzt
gewdhlt wurde.

3.4 Wenn lhnen eine zu gro3e Menge PURETHAL Pollenpréparate
gespritzt wurde

Eine Uberdosierung kann zu allergischen Reaktionen bis hin zum

allergischen Schock fishren.

Bei Auftreten solcher Nebenwirkungen wird |hr Arzt entsprechende
Gegenmafinahmen einleiten.

3.5 Wenn die Anwendung von PURETHAL Pollenpréparaten
unterbrochen wurde
Bitte halten Sie sich an die vorgegebenen Termine fir lhre Behandlung
mit PURETHAL Pollenpréparaten, damit der Behandlungserfolg nicht
gefdhrdet wird. Sollten Sie einmal einen oder mehrere
Behandlungstermine nicht wahrgenommen haben, z.B. wegen einer
Krankheit, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt. Er wird lhnen erkléren,
wie die Behandlung dann fortzusetzen ist.

3.6 Wenn Sie die Anwendung von PURETHAL Pollenpréparaten
abbrechen
Die Behandlung sollte iiber 3 — 5 Jahre durchgefishrt werden. Fir den
Behandlungserfolg ist unter anderem die insgesamt Gber den
Behandlungszeitraum verabreichte Menge der allergieausldsenden
Pollenallergene von Bedeutung. Bei einem vorzeitigen Abbruch der
Behandlung stellt sich daher méglicherweise der gewiinschte
Behandlungserfolg in Form einer Verbesserung der
Allergiebeschwerden nicht oder nur unzureichend ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kénnen PURETHAL Pollenpréparate auch bei
korrekter Anwendung Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Behandelten auftreten mssen.

Wéhrend der Behandlung mit PURETHAL Pollenpréparaten werden Sie
Allergenbestandteilen ausgesetzt, die bei lhnen &rtliche allergische
Reaktionen an der Injektionsstelle oder allergische Reaktionen in
anderen Kérperregionen bzw. an anderen Organen ausldsen kénnen.
Es kénnen milde bis moderate allergische Reaktionen auftreten, wie
z.B. Schwellung, Rétung, Juckreiz, Nesselausschlag an der
Injektionsstelle, meist voriibergehende Hautkndtchen an der
Injektionsstelle. Weiterhin kénnen Niesen, Husten, F|ieBschnupFen,
Augenjucken und -entziindung sowie Ekzem auftreten.

Diese Reaktionen treten im Allgemeinen kurz nach der Injektion auf,
daher miissen Sie anschlief3end fiir 30 Minuten in der Arztpraxis zur
Beobachtung bleiben. Es kénnen jedoch auch mehrere Stunden nach
der Injektion verzogerte Nebenwirkungen auftreten.

Wichtige Nebenwirkungen, auf die Sie achten sollten und
Massnahmen, die Sie ergreifen sollten, falls diese bei lhnen auftreten
B In seltenen Féllen kdnnen schwere allergische Reaktionen
auftreten, die man als anaphylaktische Reaktionen bezeichnet.
Typische Alarmsymptome sind Brennen, Jucken und Hitzegefihl,
insbesonders auf der Kopfhaut, auf und unter der Zunge, im
Rachen und an den Handinnenfléchen und FuBBsohlen.

Starkes Giemen (gerduschvolle oder pfeifende Atemgercusche)
oder Schwierigkeiten beim Atmen.

Starke Hautquaddeln (groBfléchiger Nesselausschlag).

Lippen- oder Rachenschwellung.

Blasse oder graue Hautfarbe.

Beschleunigter Herzschlag.

Schwiichegefishl oder Kollaps.

Allergischer Schock.

Bitte informieren Sie sofort lhren Arzt oder seine Vertretung wenn Sie
solche Anzeichen bemerken. Die Behandlung muss sofort unterbrochen
werden bis ihr Arzt Gber das weitere Vorgehen entscheidet.

lhr Arzt hélt Medikamente und Ausriistung zur Behandlung eines
allergischen Schocks in der Arztpraxis griffbereit.



Weitere Nebenwirkungen, die nach der Injektion von PURETHAL
Graser+Baume qder PURETHAL Graser+Birke beobachtet wurden, sind
Asthma, Fieber, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Konzentrationsstérungen,
Kopfschmerzen und Schwiiche.

Die Héufigkeit der Nebenwirkungen kann aus den vorliegenden Daten
nicht ermittelt werden.

Bei Anwendung des verkiirzten Grundbehandlungsschemas
(Rush-Aufdosierungsschema) kann es zu vermehrten Nebenwirkungen
kommen. Diese waren in zwei Studien mit PURETHAL Gréser und
PURETHAL Birke Uberwiegend milder Auspréigung. In diesen Studien
wurde nur die Sicherheit, nicht aber die Wirksamkeit der
Rush-Aufdosierung an Erwachsenen untersucht.

Auch Stunden nach der PURETHAL Injektion kénnen noch
Nebenwirkungen auftreten. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn
Sie sich nicht sicher sind oder sich unwohl fhlen.

Nebenwirkungen bei Kindern
Es sind keine Unterschiede zwischen den Nebenwirkungen bei
Kindern und Erwachsenen beobachtet worden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
|mpfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,
Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel: +49 6103 77 O,

Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen ber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfﬁgung gestellt werden.

5. WIE SIND PURETHAL POLLENPRAPARATE AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Umverpackung und
der Flasche nach ,Verwendbar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Im Kihlschrank lagern (2°C - 8°C).

Nicht einfrieren! Lésungen, die einmal eingefroren waren, diirfen nicht
mehr angewandt werden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch:
Nach Anbruch der Flasche ist das Préparat 6 Monate verwendbar,
héchstens jedoch bis zu dem angegebenen Verfallsdatum.

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

6.1 Was PURETHAL Pollenpréparate enthalten

Die Wirkstoffe sind Pollenallergene, die mit Glutaraldehyd chemisch zu
sogenannten Allergoiden modifiziert wurden. Anschliefend werden
die Allergoide an einen Tragerstoff (Aluminiumhydroxid) gebunden.

Die sterile Injektionssuspension enthélt 20.000 AUM/ml modifizierten
und gebundenen Allergenexirakt.

AUM ist die Einheit, in der bei den PURETHAL Pollenpréparaten die

Starke der modifizierten Allergene angegeben wird.

Produkt Allergenzusammensetzung
PURETHAL Graser + Mischung aus Pollen von 10 Grésern
Bdume (50% inkl. Roggen) und 3 B&umen

(Birke, Erle, Hasel mit insgesamt 50%)

PURETHAL Gréser + Birke | Mischung aus Pollen von 10 Grdsern

(50% inkl. Roggen) und Birke (50%)

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid

Phenol

Aluminiumhydroxid, hydratisiert
Wasser fir Injektionszwecke

6.2 Wie PURETHAL Pollenpraparate aussehen und Inhalt der Packung
Ein Behandlungssatz zur Grundbehandlung und/oder
Fortsetzungsbehandlung besteht aus einer Durchstechflasche zu 3 ml
oder aus zwei Durchstechflaschen zu je 3 ml.

Die Flussigkeit in den Durchstechflaschen erscheint nach dem
Aufschiitteln als trilbe und je nach Allergen mehr oder weniger stark
gefédirbte Suspension.

6.3 Pharmazeutische Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer Deutschland
HAL Allergie GmbH

Poststraf3e 5-6

40213 Dusseldorf

Tel: +49 (0) 211 977 65-0

Fax: +49 (0) 211 977 65-49

E-Mail: info@hal-allergie.de

Hersteller

HAL Allergy BV
JH. Oortweg 15-17
NL-2333 CH Leiden
Niederlande
Postfach 1204
NL-2302 BE Leiden
Niederlande

6.4 Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet
September 2016



