


Die Grundbehandlung ISteigerungsphase) beginnt mit einer Tagesdosis von einem 
Tropfen. Steigern Sie die Dosis täglich um einen Tropfen bis eine Tageshöchstdosis 
von 5 Tropfen pro Einnahme erreicht ist. 
Fortsetzungsbehandlung: Fahren Sie mit der täglichen Einnahme von 5 Tropfen 
fort, bis die Flasche leer ist. 
Bei einer Fortführung der Behandlung nehmen Sie bitte auch aus der neuen 
Flasche die zuletzt vertragene T ropfenzahl weiter ein. 

Wenn Sie gleichzeitig mit zwei unterschiedlichen SUBLIVAC-Präparaten 
behandelt werden (z.B. mit Pollen und Hausstaubmilben), sollten die 
verschiedenen Allergenlösungen zeitlich versetzt, mit mindestens 30 Minuten 
Abstand, eingenommen werden. 

Kinder sollten SUBUVAC nur unter der Aufsicht von Erwachsenen einnehmen. 
Bei kleinen Kindern ist es ratsam, vor Beginn der Therapie die T ropfeneinnahme 
und das Halten der Tropfen unter der Zunge (z.B. mit Wasser) zu üben. 

Um eine Unterbrechung der Behandlung zu vermeiden, sprechen Sie bitte 
rechtzeitig mit Ihrem behandelnden Arzt über die Fortsetzung der Behandlung. Im 
Falle der Fortsetzung der Behandlung sollte eine neue Packung rechtzeitig bestellt 
werden. 

Wenn Sie eine größere Menge von SUBLIVAC eingenommen 
haben, als Sie sollten 
Durch eine erhebliche Überdosierung können allergische Nebenwirkungen 
auftreten (siehe unter 4. 'Nebenwirkungen'). Bitte informieren Sie Ihren 
behandelnden Arzt sofort darüber. Besprechen Sie die weitere Dosierung auch 
dann mit Ihrem behandelnden Arzt, wenn keine unerwünschten Nebenwirkungen 
eingetreten sind. 

Wenn Sie die Einnahme von SUBLIVAC vergessen haben 
Wenn Sie die Einnahme vergessen haben oder die Tropfen für die Dauer von bis 
zu sieben Tagen (z.B. wegen einer Erkrankung oder Impfung) nicht einnehmen 
konnten, fohren Sie mit der zuletzt eingenommenen T ropfenzahl fort. 

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme 
vergessen haben. Im Zweifelsfall fragen Sie bitte Ihren Arzt. 

Dosisreduktion bei Theropieunterbrechungen 
Wenn die Unterbrechung länger als eine Woche dauerte, verhalten Sie sich wie 
folgt: 
Für jede Woche der Unterbrechung um einen Tropfen zurückgehen und danach 
erneut gemäß der Dosierungsempfehlung steigern. 

Wenn Sie die Einnohme von SUBLIVAC abbrechen 
Bitte informieren Sie Ihren behandelnden Arzt folls Sie die Einnahme von 
SUBLIVAC vorzeitig abbrechen. 

Die Behandlung sollte über 3 - 5 Jahre durchgeführt werden. Für den 
Therapieerfolg ist die insgesamt über den vorgesehen Behandlungszeitraum 
eingenommene Allergendosis von Bedeutung. Achten Sie bitte deshalb auf die 
regelmäßige Allergeneinnahme. 

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie 
bitte Ihren Arzt oder Apotheker. 

4, Welche Nebenwirkun en sind m „ lieh? 

Wie alle Arzneimittel kann SUBLIVAC Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei 
Ihnen auftreten müssen: 

Während der Behandlung mit SUBLIVAC werden Sie Substanzen ausgesetzt, die 
allergische Reaktionen hervorrufen können. Lokale Reaktionen wie Schwellungen 
oder Juckreiz des Mundes, der Lippen und der Zunge oder Juckreiz der Ohren 
können auftreten. Auch Übelkeit und Bauchschmerzen sind möglich. Darüber 
hinaus können allergische Reaktionen wie Schnupfen, Niesen, juckende Augen 

oder Atemnot auftreten. Die meisten allergischen Nebenwirkungen entstehen 
innerhalb von 30 Minuten nach Einnahme der Tropfen, aber auch nach mehreren 
Stunden können noch Nebenwirkungen auftreten. 

In sehr seltenen Fällen können schwere allergische Reaktionen 
auftreten, die als anaphylaktische Reaktionen bekannt sind, 
Typische Warnzeichen sind: 
■ Allgemeiner Juckreiz und Hitzegefühl -insbesondere an Kopf, Mund, 

Rachen, Handflächen oder Fußsohlen 
■ Schweres Keuchen oder geräuschvolles oder schweres Atmen 
■ Schwere Nesselsucht/Nesselausschlag 
■ Schwellung der Lippen oder des Rachens 
■ Weiße oder gräuliche Hautfarbe 
■ Ein schneller Herzschlag 
■ Ohnmacht oder Kollaps 

Wenn Sie eines dieser Warnzeichen bemerken, suchen Sie bitte unverzüglich 
einen Arzt auf. Die Behandlung muss sofort eingestellt werden, bis Ihr Arzt Ihnen 
etwas anderes rät. 

Die folgenden Nebenwirkungen können nach der Einnahme von SUBLIVAC 
auftreten (Häufigkeit nicht bekannt): 

■ Schwellung oder Juckreiz an Lippen, Mund oder Zunge 
■ Beschwerden im Mundbereich, Mundtrockenheit, Geschwüre im Mund, 

Aphthen 
■ laufende oder verstopfte Nase, Nasenbeschwerden 
■ Juckreiz oder Beschwerden des Ohrs 
■ Juckreiz, Rötung oder Brennen der Augen, Augenentzündung, tränende 

Augen 
■ Atemnot, Husten, Niesen, Halsreizungen 
■ Erbrechen, Übelkeit, Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit, 

Verdauungsstörungen, Schwierigkeiten beim Schlucken, Magenbeschwerden 
■ Schnelle oder starke Schwellung der Haut, Ekzeme, Nesselsucht, 

Hautausschlag 

Kinder: 
Es bestehen keine Anzeichen dafür, dass Unterschiede im Sicherheitsprofil 
zwischen Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern vorliegen. 

Meldung von Nebenwirkungen 
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt 
oder Apotheker. Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser 
Packungsbeilage angegeben sind. Sie können Nebenwirkungen auch direkt dem 
Bundesinstitut für Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, 
Paul-Ehrlich-Sir. 51-59, 63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 
771234, Website: www.pei.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, 

können Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen über die Sicherheit dieses 
Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden. 

Welche Gegenmaßnahmen sind bei Nebenreaktionen zu 
veranlassen? 
Treten Nebenwirkungen während der Einleitung der Therapie (Grundbehandlung) 
auf, dürfen Sie die Dosis keinesfalls ohne ärztliche Rücksprache weiter steigern. 

Treten Nebenwirkungen während der Weiterführung der Therapie 
(Fortsetzungsbehandlung) auf, ist die weitere Therapie sowie die Dosierung 
von Ihrem Arzt festzulegen. Je nach Schweregrad der Nebenwirkung kann es 
nötig sein, die Dosis - vorübergehend oder andauernd -um einen oder mehrere 
Tropfen zu reduzieren. 

5. Wie ist SUBLIVAC aufzubewahren? 

Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewahren. Im Kühlschrank lagern 
(2 °( -8 °C). Nicht einfrieren. 
■ SUBLIVAC FIX Gräser, Gräser/Roggen und Wiesenlieschgras sind nach 

Anbruch 3 Monate haltbar bei Lagerung unter 25 °C oder 6 Monate bei 
Lagerung im Kühlschrank (2-8 °C). 

■ SUBLIVAC- und SUBLIVAC FIX-Präparate mit anderen 
Allergenzusammensetzungen sind nach Anbruch 6 Monate haltbar bei 
Lagerung unter 25 °C. 

Sie dürfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum 
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des 
Monats. 

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsmüll entsorgt werden. 
Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es 
nicht mehr benötigen. Diese Maßnahme hilft, die Umwelt zu schützen. 

Verpackungen, äußere Umhüllungen und Arzneimittelreste sollten entsprechend 
den lokalen Anforderungen entsorgt werden. 

6. Weitere Informationen 

Was SUBLIVAC enthält 
■ Der (Die) Wirkstoff(e) ist (sind}: Die arzneilich wirksamen Bestandteile 

von SUBLIVAC sind Allergenextrakte aus Gräser-, Roggen-, Eichen-, 
Buchen-, Eschen- oder Kräuterpollen, Hausstaubmilben, Tierepithelien 
oder Schimmelpilzen. Die Allergenzusammensetzung und -konzentration 
entnehmen Sie bitte dem Flaschenetikett. 

■ Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol; Wasser für lnjektionszwecke; 
Aminocapronsäure; Dinatriumhydrogenphosphat; 
Natriumdihydrogenphosphat; Pfefferminzöl. 

Wie SUBLIVAC aussieht und Inhalt der Packung 
Eine Klarglas-Flasche mit T ropfer enthält 24 ml Lösung zur Anwendung unter der 
Zunge. Die Packung SUBLIVAC enthält eine oder zwei Flaschen. 

Phormozeutischer Unternehmer und Hersteller 
HAL Allergy BV 
J.H. Oortweg 15 
NL-2333 CH Leiden 
Niederlande 
Tel.: +31 (0)88 -19 59 000 
Fax.: +31 (0)88-19 59 001 
E-Mail: inlo@hal-allergy.com 

Mitvertrieb in Deutschland 
HAL Allergie GmbH 
Poststraße 5-6 
4021 3 Düsseldorf 
Deutschland 
Tel.: +49 (0)211 - 9 77 65-0 
Fax: +49 (0)211 - 9 77 65-49 
E-Mail: inlo@hal-allergie.de 
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