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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten und Anwender
ALK-lyophilisiert SQ® 801 Bienengift

ALK-lyophilisiert SQ® 802 Wespengift

Allergengehalt: 100.000 SQ-Einheiten/ml (100 Mikrogramm/ml)

Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Injektions- und Hauttestlésung

Im Folgenden werden ALK-lyophilisiert SQ 801 Bienengift und ALK-lyophilisiert SQ 802
Wespengift als ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparate zusammengefasst.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparate und wofiir werden sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparaten

beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

o oA W

. Wie sind ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparate anzuwenden?

. Wie sind ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparate aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparate und wofiir

werden sie angewendet?

ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparate
sind Praparate zur Allergie-lmmuntherapie
(Allergie-Impfung, Hyposensibilisierung) und
Hauttestung. Sie enthalten Allergene und
werden verwendet, um allergische
Erkrankungen zu behandeln und zu erkennen.

Die Allergie-lmmuntherapie verringert oder
behebt die allergischen Reaktionen, die
durch Stiche von Bienen und Wespen
ausgeldst werden, indem die Ursache der
allergischen Erkrankung behandelt wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ALK-lyophilisiert SQ

Insektengiftpraparaten beachten?

Therapie

ALK-lyophilisert SQ Insektengiftprapa-
rate diirfen nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie an einer Autoimmunerkrankung
oder einer Erkrankung, die das Immun-
system betrifft, leiden, Arzneimittel
einnehmen, die das Immunsystem
unterdricken.

wenn Sie Fieber oder Anzeichen einer
akuten oder chronischen Infektion haben.
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» wenn Sie vor kurzem einen Asthmaanfall
hatten und/oder kiirzlich eine Verschlechte-
rung lhrer Asthma-Symptome bemerkt
haben, z.B. Zunahme der Symptome
tagsuber, nachtliches Erwachen,
gesteigerter Medikamentenbedarf
und/oder Einschrankungen der Aktivitat.
wenn Sie eine schwere chronische
Lungenerkrankung haben.

wenn Sie eine schwere chronisch-
entzlindliche Erkrankung haben.

Hauttestung

ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftprapa-

rate diirfen nicht angewendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.

« wenn Sie Fieber oder Anzeichen einer
akuten oder chronischen Infektion haben.

« wenn Sie eine Infektion der Haut haben.

« wenn Sie ein Ekzem am Testort haben,
z.B. Neurodermitis.

* wenn Sie Lasionen in dem fiir die Testung
vorgesehenen Hautareal oder bestimmte
Hauterkrankungen haben, z.B. Nessel-
sucht, Dermographismus (Quaddelbildung
auf Druck).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sie sollten nach jeder Injektion fiir mindes-
tens 30 Minuten unter medizinischer
Uberwachung bleiben.

Therapie

Bei Patienten mit hohem Risiko fiir eine
schwere anaphylaktische Reaktion
(beispielsweise Imker oder Patienten mit
schwerer Stichreaktion in der Vorgeschichte,
erhohter Konzentration des Proteins Tryp-
tase, Mastozytose u.a.) sollten die Haut-
testung und die Anfangsbehandlung der
Allergie-lImmuntherapie unter besonderen
Sicherheitsvorkehrungen mit verlangerter
Nachbeobachtung durchgefiihrt werden.

Am Tag der Injektion sollten Sie kérperliche
Anstrengung, Saunabesuche, heille
Duschen und Béader, schwere Mahizeiten
und Alkohol vermeiden.

Bitte sprechen Sie vor der Anwendung von
ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparaten
mit Ihrem Arzt, wenn:

+ Sie zwischenzeitlich von einer Biene
oder Wespe gestochen worden sind.

* bei Ihnen nach der letzten Injektion
Nebenwirkungen aufgetreten sind.

+ Sie nach der letzten Injektion eine aller-
gische Reaktion hatten. Dann muss lhre
Dosis moglicherweise angepasst werden.

+ Sie wegen Depressionen mit trizyklischen
Antidepressiva, Monoaminooxidase-
Hemmern (MAO-Hemmern) oder wegen
der Parkinson-Krankheit mit COMT-
Hemmern behandelt werden.

+ Sie unter einer chronischen Herz- oder
Lungenerkrankung leiden.

* Wenn Sie eine Krebserkrankung haben.

» Sie ACE-Hemmer einnehmen, z.B.
gegen hohen Blutdruck.

+ Sie Betablocker (auch als Augentropfen)
anwenden, z.B. zur Senkung des Blut-
drucks oder des Augeninnendrucks.

+ Sie bereits eine Allergie-Immuntherapie
mit anderen Allergenen erhalten haben.

+ Sie Fieber haben oder andere Anzeichen
einer Infektion zeigen.

+ Sie an den Tagen vor der Injektion

allergische Symptome hatten, wie z.B.

Heuschnupfen, Asthma oder Ekzeme.
« Sie in der letzten Woche eine

Schutzimpfung erhalten haben.

Verschiebung der Injektion

Die Behandlung mit ALK-lyophilisiert SQ

Insektengiftpraparaten sollte verschoben

werden:

- Wenn Sie Fieber haben oder andere
Anzeichen einer Infektion zeigen.

- Wenn Sie eine akute Entziindung der
Atemwege haben.

- Wenn sich |hr Ekzem verschlimmert hat.

- Wenn Sie an den Tagen vor der Injektion
allergische Symptome hatten.

- Wenn Sie in der Woche vor der Injektion
eine Schutzimpfung erhalten haben oder
in der Woche nach der Injektion geimpft
werden sollen. Sie sollten mindestens
eine Woche nach der Impfung warten,
bevor Sie die nachste Injektion von
ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftprépara-
ten erhalten.

Nach der Injektion von ALK-lyophilisiert SQ

Insektengiftpraparaten:

- Sie sollten nach der Injektion fiir mindes-
tens 30 Minuten unter &rztlicher Uber-
wachung bleiben.

- Suchen Sie sofort medizinische Hilfe,
wenn Sie allergische Symptome bemer-
ken, wie z.B. Ausschlage, Schwierig-
keiten beim Schlucken oder Atmen,
Veranderungen der Stimme, Blutdruck-
abfall oder das Gefiihl eines KloRes im
Hals.

- Suchen Sie sofort medizinische Hilfe,
wenn sich die Symptome |hres Asthmas
merklich verschlechtern.

- Das Risiko fiir allergische Nebenwirkun-
gen ist wahrend der Anfangsbehandlung
héher als in der Erhaltungstherapie.

Das Risiko fiir allergische Nebenwirkungen
ist bei der Behandlung mit Bienengift hther
als bei der Behandlung mit Wespengift.

Das Risiko fiir allergische Allgemeinreak-
tionen und deren Schweregrad kann bei
der Behandlung mit ALK-lyophilisiert SQ
Insektengiftpraparaten erhéht sein, wenn:
= Sie eine erhdhte Konzentration des
Proteins Tryptase in lhrem Blut
haben.
= Bei lhnen eine Mastozytose als
Erkrankung vorliegt, die zu einer
erhéhten Zahl von Mastzellen in
lhrem Korper fiihrt.
Der Grund hierfiir ist, dass Mastzellen eine
Substanz, das Histamin bilden, und Histamin
an der Entwicklung von allergischen Reaktio-
nen beteiligt ist.

Wenn bei lhnen eine Mastozytose vorliegt,
kann die Wirksamkeit im Vergleich zu an-
deren Insektengiftallergikern geringer sein
(siehe Abschnitt 3).

Hauttestung
« Bis zu zwei Wochen nach einem Insek-

tenstich kann ein Hauttest falsch ausfallen.
Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftprapa-
raten ist erforderlich, wenn bei Ihnen ein
Asthma bronchiale vorliegt, schwere anaphy-
laktische Reaktionen in der Krankheits-
geschichte vorgekommen sind, Sie eine
Herz-Kreislauf-Erkrankung haben oder mit
ACE-Hemmern behandelt werden.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von ALK-lyophilisiert SQ
Insektengiftpraparaten bei Kindern wurde
nicht in klinischen Studien getestet.
Kinder ab 5 Jahren: Es gibt wenige Infor-
mationen Uber die Wirkung der Behand-
lung bei Kindern. Daten zur Sicherheit
lassen jedoch kein groReres Risiko im
Vergleich zu Erwachsenen erkennen.
Kinder unter 5 Jahren: Der behandelnde
Arzt wird die Notwendigkeit der Behand-
lung sorgfaltig prifen.

Altere Menschen

Bei alteren Patienten sollte eine erhdhte
Wahrscheinlichkeit fur das Vorliegen einer
Begleiterkrankung (z.B. Herz- oder Lungen-
erkrankungen) oder von Risikofaktoren fiir
schwere anaphylaktische Reaktionen
(erhdhtes Protein Tryptase) beachtet
werden, siehe ,ALK-lyophiliisert SQ Insek-
tengiftpréaparate diirfen nicht angewendet
werden® und ,Warnhinweise und Vorsichts-
maflnahmen*.

Anwendung von ALK-lyophilisiert SQ
Insektengiftpraparaten zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel, auch freiverkaufliche Arzneimittel,
einzunehmen.

Therapie

Bei einer gleichzeitig durchgefiihrten Aller-
gie-Immuntherapie mit anderen Allergenen
kann die Vertraglichkeit der Therapie mit
ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparaten
beeinflusst werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
Antiallergika wie Antihistaminika oder Korti-
kosteroide einnehmen, da eine gleichzeitige
Behandlung mit diesen Medikamenten die
Reaktion auf die Injektion von ALK-lyophili-
siert SQ Insektengiftpraparaten beeinflus-
sen kann.

In der Woche vor der Injektion von ALK-
lyophilisiert SQ Insektengiftpraparaten und
in der Woche nach der Injektion sollten Sie
keine Schutzimpfung bekommen.

Einige Medikamente kdnnen die Wirkung
von Adrenalin beeinflussen. Adrenalin wird
verwendet, um schwere allergische Reak-
tionen zu behandeln. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt, wenn Sie eines oder mehrere
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der folgenden Medikamente einnehmen:
Betablocker (auch als Augentropfen) zur
Senkung des Blutdrucks oder des Augenin-
nendrucks, ACE-Hemmer zur Behandlung
des Bluthochdrucks, trizyklische Antide-
pressiva oder Monoaminooxidase-Hemmer
(MAO-Hemmer) zur Behandlung einer
Depression oder COMT-Hemmer zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit.

Hauttestung

Bitte beachten Sie,

+ dass die Einnahme von Medikamenten
zur Behandlung lhrer Allergie oder Medi-
kamenten mit begleitender Antihistamin-
wirkung (z.B. trizyklische Antidepressiva)
die Sofortreaktion unterdriicken und zu
einem falschen Testergebnis fiihren kann.

« Wenn Sie Betablocker (auch Augentrop-
fen) einnehmen, sollten Hauttestungen
nur durchgefuihrt werden, wenn vom Test-
resultat eine wichtige therapeutische
Entscheidung abhangt.

Es wurden keine Studien zur Erfassung
von Wechselwirkungen durchgefihrt.

Anwendung von ALK-lyophilisiert SQ
Insektengiftpraparaten zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und
Alkohol

Am Tag der Injektion sollten Sie schwere
Mahlzeiten und Alkohol vermeiden, da
dadurch das Risiko und das AusmaR einer
schweren allergischen Reaktion (Anaphy-
laxie) erhéht werden kénnte.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Falls Sie schwanger sind oder stillen,
schwanger werden méchten oder mogli-
cherweise schwanger sind, fragen Sie vor
der Anwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Therapie:

Die Behandlung mit ALK-lyophilisiert SQ
Insektengiftpraparaten sollte nicht wahrend
einer Schwangerschaft begonnen werden.
Wenn Sie wahrend der Behandlung
schwanger werden, sprechen Sie bitte mit
lhrem Arzt dartber, ob Sie die Behandlung
fortsetzen kénnen.

Hauttestung:

Hauttestungen sollten an schwangeren
Patientinnen nur durchgefiihrt werden, wenn
vom Testresultat eine wichtige therapeutische
Entscheidung abhangt und eine systemische
anaphylaktische Reaktion aufgrund der
Gesamtumsténde mit hoher Wahrscheinlich-
keit nicht zu erwarten ist.

Es liegen keine Daten vor, ob ALK-lyophili-
siert SQ Insektengiftpraparate in die Mutter-
milch Ubergehen. Falls Sie stillen, sprechen
Sie vor Beginn der Behandlung mit lhrem
Arzt.

Fortsetzung Seite 10

Die Informationen auf Seiten 4-9 sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Dosierungsschema und Injektionsprotokoll fiir die Anfangsbehandlung

Schema |
Ultra-Rush-Anfangsbehandlung

Name des Patienten / Allergen
Fuir dieses Schema wird das Aufdosierungsset 1 benétigt.
Stationare Aufnahme, der Patient erhalt am ersten Tag im Abstand von 30 Minuten
7 Injektionen, die Injektionen 8 und 9 am 2. Tag.

Tag| Inj- | Konzen- Injektions-| SQ-E/ Datum der | Injektionsort Bemerkungen
Nr. | tration volumen | Injektion | Injektion

100

111 SQ-E/ml 0,1ml 10
1.

112 Sg(—)l(f)/ml 0,1 ml 100

113 | gBm | otm | 1000

114 0,1ml 10.000

1156 02ml 20.000

116 0,4 ml 40.000
100.000
SQ-E/ml

117 0,8ml 80.000

2 |8 1,0ml 100.000

2|9 1,0ml 100.000

Weiter mit Erhaltungstherapie

Schema ll
Schnellhyposensibilisierung
Fur dieses Schema wird das Aufdosierungsset 2 benétigt.

Stationare Aufnahme, der Patient erhalt alle 2 Stunden eine Injektion, maximal 4 Injektionen pro

Schemallll

Modifizierte Schnellhyposensibilisierung (Cluster-Aufdosierung)

Fur dieses Schema wird das Aufdosierungsset 1 benétigt.

Wachentliche Termine, bei jedem Termin erhélt der Patient 2 bis 4 Injektionen im

Tag. Abstand von 30 Minuten.
Name des Patienten / Allergen Name des Patienten / Allergen
Inj-| Konzen-| Injektions-| SQ-E/ | Datumder | Injektionsort Bemerkungen Tag | Injektions-| Konzen- Injektions- | SQ-E/ | Datum der| Injektionsort Bemerkungen
Nr. | tration  [volumen | Injektion| Injektion termin tration volumen | Injektion | Injektion
100
1 0,17 ml 10 1 1 SQ-E/ml 0,1 ml 10
1.000
2 0,2ml 20 - 0,1 ml 100
1% 100 SQ-E/ml
SQ-E/ml
3 0,4 ml 40 0,1 ml 1.000
4 0,5ml 50 0,3 ml 3.000
5 0,1ml 100 8 2 0,25ml | 2.500
[ 10.000
SQ-E/ml
6 0,2ml 200 0,25ml | 2.500
| |1.000
SQ-E/ml
7 0,4 ml 400 15 3 0,5ml 5.000
8 0,5ml 500 0,5ml 5.000
9 0,1ml 1.000 22 4 0,1ml 10.000
max 10 0,2ml 2.000 0,1 ml 10.000
4 1ni, —1 10.000 100.000
W saEmi SQ-E/ml
am
Tag | 11 0,4 ml 4.000 29 5 0,2ml 20.000
12 0,5ml 5.000 0,2ml 20.000
13 0,1ml 10.000 36 6 0,3ml 30.000
14 0,2ml 20.000 0,3ml | 30.000
15 0,3ml 30.000 43 7 0,5ml 50.000
16 0,4 ml 40.000 0,5ml 50.000
|__[100.000
SQ-E/ml Weiter mit Erhaltungstherapie
17 0,5ml 50.000
18 0,6 ml 60.000
19 0,8 ml 80.000
20 0,9 ml 90.000
21 1,0ml 100.000

Weiter mit Erhaltungstherapie
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Schema IV
Konventionelle Anfangsbehandlung
Fir dieses Schema wird das Aufdosierungsset 2 benétigt.

Injektionsintervall (3 bis) 7 Tage

Name des Patienten / Allergen

Schema V*

Steigerung von 100.000 SQ-E (100 Mikrogramm Insektengift)

auf 200.000 SQ-E (200 Mikrogramm Insektengift)

Stationare Aufnahme. Der Patient erhalt an den ersten beiden Tagen drei Injektionen im
Abstand von 30 Minuten. Am dritten Tag wird eine Injektion verabreicht.

Name des Patienten / Allergen

Injektionsprotokoll fiir die Erhaltungstherapie

Nach Erreichen der Erhaltungsdosis wird das Injektionsintervall jeweils um 1 Woche
verlangert, bis ein 3- (bis 5-) Wochen-Intervall erreicht ist.

Name des Patienten / Allergen

Injek- | Inj- Nr.| Konzen-| Injektions- | SQ-E/ | Datum der | Injektionsort Bemerkungen Tag| Inj- | Konzen- | Injektions-  |SQ-E/ Datum der | Injektions- Bemerkungen Konzentration | Injektions-| Datum der| Injektions- Bemerkungen
?ic;ns- i tration |volumen |Injektion | Injektion Nr. | tration volumen** | Injektion | Injektion ort volumen | Injektion | ort
interval
100
1 SQ-E/mi 0.fmi | 10 101 1,0 m** | 100.000
2 |1.000 0,1ml | 100
SQ-E/ml 112 0,2ml 20.000
3 0,1ml | 1.000 ——
10.000 113 0,3ml 30.000
SQ-E/ml
4 0,5ml | 5.000
2 |4 100,000 1,0 ml ***
5 0,7ml | 10.000 SQ—-E/mI
+0,5ml 150.000
@3 bis) 6 0,2ml | 20.000
7 Tage 2 |5 0.2ml 20.000
7 03ml | 30.000 =m :
8 0,4ml |40.000 2 |6 0,3ml 30.000
100.000 100.000
9 |SQEMI| o5m |50.000 3 (7 1,0 mi = SQ-E/ml
10 0,6 ml | 60.000 +1.0ml 200.000
1 0,8ml | 80.000
* Schema nach Przybilla et al.; Leitlinie zur Diagnose und Therapie der Bienen- und
12 1,0ml |100.000 Wespengiftallergie, Allergo J 2011; 20: 318 - 339
** Injektionsvolumina von mehr als 1,0 ml missen auf zwei Injektionen aufgeteilt werden.
Weiter mit Erhaltungstherapie Diese sollten jeweils eine in den linken und eine in den rechten Arm subkutan verabreicht
werden.
*** Wurde der Patient bisher mit einem ALK-depot SQ Insektengiftpraparat behandelt,
erfolgt die erste Injektion des Tages mit 100.000 SQ-E (entspricht 100 Mikrogramm
Insektengift) des ALK-depot SQ Insektengiftpraparates und die weiteren Injektionen mit
dem ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparat. Wurde der Patient bisher mit einem
ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparat behandelt, kdnnen alle Injektionen weiter mit
diesem Préaparat erfolgen. Soll die Therapie von einem ALK-depot SQ Insektengiftpréaparat
vollstandig auf das ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparat umgestellt werden, so muss
eine Neuaufdosierung mit dem ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparat gemaf
Anfangsbehandlung erfolgen.
7 8
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Fortsetzung von Seite 3

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Therapie und Hauttestung mit ALK-
lyophilisiert SQ Insektengiftpraparaten hat
keinen oder vernachlassigbaren Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

In seltenen Fallen kann nach einer ALK-
lyophilisiert SQ Insektengiftpraparate-

3. Wie werden ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparate bei lhnen angewendet?

Vor der Anwendung wird das Lyophilisat vom
medizinischen Fachpersonal in ALK-diluent
(Albuminlésung) aufgeldst. Dabei entsteht
eine Stammldsung, aus welcher bei Bedarf
Verdlinnungen hergestellt werden, siehe
Abschnitt 6. Die Behandlung mit ALK-lyophili-
siert SQ Insektengiftpraparaten sollte immer
durch einen Arzt, der in der Allergie-Immun-
therapie erfahren ist, durchgefiihrt werden.

ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpréaparate
werden sowohl zur Allergie-Immuntherapie
als auch zur Hauttestung eingesetzt.

Therapie

Dosierung

Die Behandlung mit ALK-lyophilisiert SQ
Insektengiftpraparaten besteht aus einer
Aufdosierung und einer anschlieRenden
Erhaltungsphase.

Aufdosierung

Wahrend der Aufdosierung wird die Menge
des ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftprapara-
tes von der Anfangsdosis schrittweise bis zu
einer Erhaltungsdosis gesteigert. Fir die
Aufdosierung stehen verschiedene Mdglich-
keiten zur Verfligung (siehe ,Dosierungs-
schemata und Injektionsprotokolle® am Ende
der Gebrauchsinformation). Ihr Arzt wird
gemeinsam mit lhnen ein fiir Sie passendes
Schema fiir die Aufdosierung auswahlen.

Erhaltungsphase

Die Dosis in der Erhaltungsphase ist fir jeden
Patienten individuell und hangt von Ihrer
Empfindlichkeit auf das Allergen ab.
Ublicherweise ist die Erhaltungsdosis 1,0 ml
der Stammldsung (100.000 SQ-E Insekten-
gift).

Die individuelle Erhaltungsdosis kann nach
Ermessen des Arztes bis auf 200 Mikro-
gramm gesteigert werden, beispielsweise
nach einer allergischen Reaktion auf einen
Insektenstich.

Nach der Aufdosierung kann der zeitliche
Abstand zwischen den Injektionen um je

1 Woche bis zu einem Abstand von 3 bis

5 Wochen verlangert werden.

Die Behandlung mit Insektengiftpraparaten
sollte Gber mindestens 3 bis 5 Jahre durch-
gefiihrt werden, bei Vorliegen besonderer
Risikofaktoren auch langer. Unter bestimmten
Bedingungen ist nach Ermessen des

Arztes eine lebenslange Therapie erforderlich.

Dosisreduktion
Die Dosis von ALK-lyophilisiert SQ Insekten-
giftpréparaten sollte angepasst werden,

@

Injektion Schwindel oder leichte Miidigkeit
auftreten.

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

ALK-diluent enthalt Natrium, aber weniger
als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Injektion,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

» wenn der empfohlene Abstand zwischen
zwei Injektionen Uberschritten wurde.

» wenn bei lhnen eine Ubersteigerte Lokal-
reaktion an der Injektionsstelle aufgetreten
ist. Bitte informieren Sie Ihren Arzt darliber.

» wenn bei Ihnen eine allergische Allgemein-
reaktion aufgetreten ist. Ihr Arzt wird
sorgféltig abwégen, ob Sie die Behandlung
mit ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftprapa-
raten fortfiihren sollten.

Art der Anwendung

ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparate
werden unter die Haut an der Riickseite des
Oberarms (oder je nach Therapieschema ins
Bein) gespritzt.

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

Hauttestung

Dosierung

Der Intrakutantest wird Gblicherweise mit
Konzentrationen von 1 — 1.000 SQ-E/ml
Insektengift auf der Innenseite des Unter-
arms durchgefiihrt. Bei extrem sensibili-
sierten Patienten und/oder unbekanntem
Pricktest-Ergebnis sollte die Testreihe mit
geringeren Konzentrationen begonnen
werden.

Ein Hauttest wird Ublicherweise einmal pro
Patient durchgefiihrt. Bei Bedarf kann der
Test wiederholt werden.

Art der Anwendung

Es ist empfehlenswert, vor einer Intrakutan-
testung mit Insektengiftextrakten einen
Pricktest durchzufihren.

Der Test wird auf der Innenseite des Unter-
arms durchgefiihrt. Die Lésung wird in die
Lederhaut (intrakutan) gespritzt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Fir Kinder ab 5 Jahren und Jugendliche
wird dieselbe Dosierung wie flr Erwach-
sene empfohlen.

Wenn bei Kindern im Vorschulalter der
Pricktest negativ ausgefallen ist, wird ein
zusatzlicher Intrakutantest nicht empfohlen.

Wenn mehr ALK-lyophilisiert SQ Insek-
tengift gespritzt wurde, als Sie bekom-
men sollten

Wenn Sie unbeabsichtigt eine zu hohe

Dosis eines ALK-lyophilisiert SQ Insekten-
giftpréaparates bekommen haben, kann das
Risiko einer allergischen Reaktion erhéht
sein. Sie sollten daher arztlich Gberwacht
werden und jede Reaktion sollte, falls

erforderlich, behandelt werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kbnnen ALK-lyophilisiert
SQ Insektengiftpraparate Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die Nebenwirkungen treten in der Regel
innerhalb von 30 Minuten nach der Injektion
auf. Allergische Spatreaktionen kénnen auch
Stunden nach der Injektion auftreten.

Holen Sie sofort drztliche Hilfe, wenn Sie

eines der folgenden Symptome und somit

Anzeichen fiir den Beginn einer anaphylak-

tischen Reaktion bemerken

* rasche Schwellung von Gesicht, Mund
oder Rachen

+ Schwierigkeiten beim Schlucken

+ Schwierigkeiten beim Atmen

* Nesselausschlag

* Hitzegefihl

+ Veranderungen der Stimme

* Verschlimmerung eines bestehenden
Asthmas

+ Ubelkeit, Magenschmerzen oder —krampfe,
Erbrechen oder Durchfall

« starkes Unwohlsein

Weitere mdgliche Nebenwirkungen:
Lokalreaktionen (Reaktionen an der
Injektionsstelle):

Schwellungen, Nesselausschlag, Schmerzen,
Verfarbungen, Rétung und/oder Juckreiz

Systemische Reaktionen (Reaktionen, die

von der Injektionsstelle entfernt auftreten):

- Allergische Reaktionen
(auch anaphylaktischer Schock)

- Kopfschmerz

- Schwindel

- Kribbeln der Haut

- Geschwollene Augenlider, Entziindung der
Augen, Augenjucken

- Ungewodhnlich erhdhte Herzfrequenz,
Gefiihl eines schnellen kraftigen oder
unregelmaRigen Herzschlags

- Niedriger Blutdruck

- Blasse

- Beschwerden an der Nase, verstopfte oder
laufende Nase

- Niesen

- Engegefiihl im Rachen

- Asthmasymptome, pfeifendes Atemge-
rausch, Kurzatmigkeit, Verengung der
unteren Atemwege

- Husten, reizendes Gefiihl im Hals

- Juckreiz, Ausschlag, Hautrétung

- Gelenkschmerzen, Gelenkschwellung

- Hitzegefihl

- Fremdkorpergefiinl im Rachen

- Gewebeschwellung (Ublicherweise am
Arm, in den injiziert wurde)

- Beschwerden im Brustraum

- Mudigkeit

- Allgemeines Unwohlsein

Das Risiko fur systemische Reaktionen ist
wahrend der Anfangsbehandlung erhéht im
Vergleich zur Erhaltungstherapie. Das Risiko
ist ebenfalls erhéht bei Patienten mit Masto-
zytose oder erhdhter Konzentration des Pro-
teins Tryptase und auch bei Behandlung mit
Bienengift im Vergleich zu Wespengift.

Eine atopische Dermatitis kann sich wahrend
der Behandlung verschlimmern.

Reaktionen auf Hauttestung

Quaddel, Rétung und Juckreiz an der Ein-
stichstelle sind als positive Testreaktion auf
die Hauttestung zu bewerten.

Sehr groRe Quaddeln sind in den ersten

15 - 20 Minuten nach der Testung méglich. In
einigen Fallen kénnen spater Schwellungen
auftreten.

In seltenen Fallen kénnen wie bei der Thera-
pie nach der Hauttestung allergische Allge-
meinreaktionen (siehe oben) auftreten.
Schwerere allergische Reaktionen bis hin
zum anaphylaktischen Schock sind méglich,
aber extrem selten.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
das Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedi-
zinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut,
Paul-Ehrlich-Strale 51-59, 63225 Langen,
Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234,
Website: www.pei.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie sind ALK-lyophilisiert SQ Insektengiftpraparate aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren. Im
Kihlschrank bei +2°C bis +8°C aufbewahren.
Nicht einfrieren! Vorsicht, an der Kiihlschrank-
rickwand konnen eventuell tiefere Tempera-
turen auftreten. Gefrorene und wieder aufge-
taute Praparate vernichten.

Die Haltbarkeit der Stammlésung

(100.000 SQ-E/ml = 100 Mikrogramm/ml,

Fl. 4) betragt 3 Monate nach Auflésung,
hochstens jedoch entsprechend der Haltbar-
keit des Lyophilisates bzw. des Diluents.
Bitte die unterschiedlichen Verfalldaten be-
achten! Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Alle Verdlinnungen sind 24 Stunden ab
Herstellung haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im

Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ALK-lyophilisiert SQ Insektengift-
praparate enthalten

Wirkstoffe: Standardisierte Allergene aus
Bienengift (von Apis mellifera) oder aus
Wespengift (von Vespula spp.).

Das Ihnen verschriebene Allergen finden
Sie auf der Verpackung und den
Flaschen-Etiketten.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Albuminlésung vom Menschen, Mannitol.

ALK-diluent enthalt Albuminlésung vom
Menschen, Natriumchlorid, Natriumhydro-
gencarbonat, Phenol, Wasser fir
Injektionszwecke.

Tabelle 1: Allergengehalt

Wie ALK-lyophilisiert SQ Insektengift-
praparate aussehen und Inhalt der
Packung

Lyophilisiertes Insektengiftpraparat, weilte
bis braunliche Substanz vor der Auflésung.
Die durch Auflésung des Lyophilisats erhal-
tene Stammldsung ist eine klare Lésung.
Sie wird fiir die Aufdosierung und die
Hauttestung mit ALK-diluent weiter
verdiinnt.

SQ-E/Flasche auflésen mit

Konzentration
in SQ-E/ml

entspricht der
Allergenmenge von

Flasche 4 (rot) 450.000 SQ-E 4,5 ml ALK-
diluent

100.000 SQ-E/ml 100 Mikrogramm

Insektengift/ml

Tabelle 2: Packungsgrofen

Aufdosierungsset 1 AF 1

zu 5 ml

1 Flasche Nr. 4
9 Flaschen ALK-diluent

Ultra-Rush Anfangsbehandlung,
Modifizierte
Schnellhyposensibilisierung,
Intrakutantestung

Aufdosierungsset 2 AF 2

2 Flaschen Nr. 4
8 Flaschen ALK-diluent

Schnellhyposensibilisierung,
Konventionelle

zu 5 ml Aufdosierung
Fortsetzung 1 F1 1 Flasche Nr. 4

1 Flasche ALK-diluent zu 5 ml
Fortsetzung 2 F2 2 Flaschen Nr. 4

2 Flaschen ALK-diluent zu 5 ml

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
ALK-Abell6 Arzneimittel GmbH
Griegstralle 75 (Haus 25)
D-22763 Hamburg

Hersteller

ALK-Abellé S.A.
Miguel Fleta 19
E-28037 Madrid

Falls Sie weitere Informationen Uiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmens unter der Telefonnummer

040-703845-300 in Verbindung.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2018.





