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Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

ALLERGOVIT®
| *

Gradser- und Getreidepollenprédparate

Injektionssuspension zur subkutanen
Anwendung

Stirke A (1 000 TE/ml)

Stirke B (10 000 TE/ml)

Wirkstoffe: chemisch modifizierte Allergen-
extrakte (Allergoide) aus Gréser- und Getrei-
depollen

Grdser- und Getreidepollenpriparate
ALLERGOVIT® GR
006 Graser 60 %
158 Roggen 40 %
ALLERGOVIT® G
006 Graser 100 %

133 Honiggras S

140 Knduelgras, gemeines E

157 Raygras, engl. s

177 Wiesenlieschgras g

178 Wiesenrispengras %

179 Wiesenschwingel N
ALLERGOVIT® GG
015 Graser/Getreide 100 %

006 Gréser 55 0o

121 Gerste 10 %

126 Hafer 10 %

158 Roggen 15 %

173 Weizen 10 %
ALLERGOVIT®
006 Graser 60 %
108 Birke 20 %
158 Roggen 20 %
ALLERGOVIT®
006 Graser 60 %
106 BeifuB3 20 %
158 Roggen 20 %
ALLERGOVIT®
006 Graser 60 %
158 Roggen 20 %
169 Wegerich 20 %
ALLERGOVIT®
158 Roggen 100 %
ALLERGOVIT®
015 Graser/Getreide 80 %
169 Wegerich 20 %
ALLERGOVIT®
015 Gréser/Getreide 80 %
106 BeifuB3 20 %
ALLERGOVIT®
015 Gréser/Getreide 80 %
108 Birke 20 %
ALLERGOVIT®
006 Graser 80 %
158 Roggen 20 %
ALLERGOVIT®
006 Graser 50 %
106 BeifuB3 20 %
158 Roggen 15 %
169 Wegerich 15 %
ALLERGOVIT®
006 Graser 50 %
108 Birke 20 %
158 Roggen 15 %
169 Wegerich 15 %

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-
halt wichtige Informationen.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

® Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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, wen-
den 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 Allergovit Gréaser- und Getreide-
pollenpraparate und wofiir werden sie an-
gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Allergovit Gréaser- und Getreidepollenprapa-
raten beachten?

3. Wie sind Allergovit Gréaser- und Getreidepol-
lenpraparate anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Allergovit Graser- und Getreidepol-
lenpraparate aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen

1. Was sind Allergovit Graser- und
Getreidepollenpraparate und
wofiir werden sie angewendet?

Allergovit Graser- und Getreidepollenprapa-
rate enthalten chemisch modifizierte Aller-
genextrakte (sogenannte Allergoide) aus Gra-
ser- und Getreidepollen. Ihr Arzt wird Ihnen
dieses Arzneimittel unter die Haut spritzen,
um die Reaktionen Ihres Korpers auf allergie-
auslosende Pollen zu vermindern oder aufzu-
heben. Hierzu werden lhnen in bestimmten
Zeitabstdnden ansteigende Dosen der Pollen-
allergene gespritzt, auf die Sie allergisch re-
agieren. Der Fachbegriff fiir diese Art der Be-
handlung ist allergenspezifische Immunthera-
pie (Hyposensibilisierung).

Allergovit Gréaser- und Getreidepollenprapara-
te werden angewendet zur kausalen Behand-
lung allergischer Erkrankungen wie allergisch
bedingtem Schnupfen (Rhinitis), allergisch
bedingter Entziindung der Augenbindehaut
(Konjunktivitis), allergischem Asthma bronchi-
ale usw., ausgelost durch eine Allergie gegen
bestimmte Pollen.

Allergovit Gréaser- und Getreidepollenprapara-
te werden bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern ab 5 Jahren angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Allergovit Graser- und
Getreidepollenpraparaten beach-
ten?

Allergovit Graser- und Getreidepollenpripa-
rate diirfen nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen
einen der im Abschnitt 6 genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

unkontrolliertes  Asth-
trotz addquater Be-
entsprechenden  Arz-
FEV1 unter dem

e wenn Sie ein
ma haben, d.h.
handlung  mit
neimitteln ist die
70 % Sollwert.

® wenn bei lhnen bleibende Verdnderungen der
Lunge vorliegen, z. B. Lungenblihung (Em-
physem), Erweiterung der Bronchien (Bron-
chiektasen).

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

e wenn bei lhnen eine deutliche Herz-
Kreislaufschwéche vorliegt. Falls Sie nach
der Anwendung von Allergovit Graser- und
Getreidepollenpraparaten einen allergischen
Schock bekommen sollten, kann |hnen das
Notfallmedikament Adrenalin verabreicht
werden. Bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen
besteht ein erhohtes Risiko von Nebenwir-
kungen nach der Adrenalingabe.

e wenn bei lhnen Erkrankungen des Immun-
systems vorliegen (Autoimmunerkrankun-
gen, immunkomplexinduzierte Immunopa-
thien, Immundefekte oder Multiple Sklerose
etc.).

e wenn bei lhnen schwere psychische Stérun-
gen vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Praparate zur allergenspezifischen Immunthe-
rapie (Hyposensibilisierung) diirfen nur durch
allergologisch weitergebildete bzw. allergolo-
gisch erfahrene Arzte verschrieben und ange-
wendet werden. Dies gilt insbesondere fiir das
verkiirzte Aufdosierungsschema und das Ein-
Stérken-Aufdosierungsschema.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor
Allergovit Graser- und Getreidepollenprapara-
te bei Ihnen angewendet werden:

e wenn Sie mit ACE-Hemmern zur Behand-
lung eines hohen Blutdrucks behandelt
werden

e wenn Sie mit Betablockern behandelt wer-
den (Arzneimittel zur Behandlung von Blut-
hochdruck oder Herzerkrankungen, auch als
Augentropfen zur Behandlung von griinem
Star)

e wenn Sie schwanger sind

e wenn Sie am Tag der Injektion nicht frei von
Krankheitserscheinungen sind, z. B. allergi-
sche Beschwerden oder Erkéltungskrankhei-
ten

e wenn Sie asthmatische Beschwerden haben

e wenn Sie eine Schutzimpfung erhalten ha-
ben oder erhalten sollen

Wenn sich bei lhnen Anderungen im Gesund-
heitszustand einstellen, wie z. B. Infektions-
krankheiten, Schwangerschaft usw., sollten Sie
diese lhrem behandelnden Arzt unverziiglich
mitteilen und das weitere Vorgehen mit ihm
besprechen. Ebenfalls sollten Sie Ihren Arzt
dariiber informieren, ob die letzte Injektion gut
vertraglich war. Wenn Sie Asthmatiker sind,
kann vor der Injektion ein Lungenfunktions-
test (z. B. Peak flow Messung) durchgefiihrt
werden.

Am Tag der Injektion sollten Sie kdrperliche
Anstrengungen vermeiden, wie z. B. Sport oder
schwere korperliche Arbeit. Aber auch Alko-
holgenuss, Saunabesuche oder heies Duschen
sollten Sie unterlassen.

Bei einer planbaren Impfung gegen Krank-
heitserreger soll zwischen der letzten Injektion
dieses Arzneimittels und dem Impftermin ein
Abstand von mindestens 1 Woche liegen. So-
fort notwendige Impfungen (z. B. Tetanus nach
Verletzungen) konnen aber jederzeit erfolgen.
Die Fortsetzung der Behandlung mit diesem
Arzneimittel erfolgt 2 Wochen nach der Imp-
fung mit der zuletzt verabreichten Dosis.

Sollte es bei Ihnen nach oder wéhrend einer
Injektion zu schweren allergischen Nebenwir-
kungen kommen, wird Ihr Arzt Sie gegebenen-
falls mit dem Notfallmedikament Adrenalin
behandeln. Im Vorfeld wird geklart, ob eine
Adrenalin Behandlung bei Ihnen mdglich ist.

Kinder und Jugendliche

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

Anwendung von Allergovit Graser- und Ge-
treidepollenpraparaten zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

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

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

e Betablocker (Arzneimittel zur Behandlung
von Bluthochdruck oder Herzerkrankungen,
auch als Augentropfen zur Behandlung von
Griinem Star): eine gleichzeitige Anwen-
dung darf nur nach Riicksprache mit dem
Arzt erfolgen.

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

e Arzneimittel zur Behandlung von Aller-
gien (z. B. Antihistaminika, Kortikosteroide,
Mastzellstabilisatoren) oder Arzneimittel,
die aufgrund ihres Wirkmechanismus eben-
falls einen Einfluss auf die Histaminwirkung
haben (z. B. bestimmte Beruhigungsmittel,
Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen,
Mittel zur Neutralisierung der Magensadu-
re): eine gleichzeitige Anwendung kann Ihre
Behandlung beeinflussen. Es ist mdglich,
dass Sie eine hohere Dosis von Allergovit
Graser- und Getreidepollenpréparaten ver-
tragen. Wenn Sie diese Arzneimittel abset-
zen, muss die Dosis von Allergovit Graser-
und Getreidepollenpraparaten gegebenen-
falls verringert werden.

Wahrend einer Behandlung mit diesem Arznei-
mittel sollten Sie moglichst den Kontakt mit
allergieauslosenden Pollen vermeiden, dies gilt
vor allem am Tag der Injektion. Auch andere
Allergene, die bei lhnen allergische Reaktio-
nen ausldsen, sollten Sie so gut wie mdglich
meiden.

Anwendung von Allergovit Graser- und Ge-
treidepollenpraparaten zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Alkoholkonsum sollte am Tag der Injektion
vermieden werden. Dariiber hinaus sind keine
besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Ausreichende Erfahrungen iiber die Anwen-
dung wahrend der Schwangerschaft liegen
nicht vor. Aus Sicherheitsgriinden sollte eine
Behandlung mit diesem Arzneimittel nicht
wéhrend einer Schwangerschaft durchgefiihrt
werden.

Ausreichende Erfahrungen zur Anwendung bei
Stillenden liegen nicht vor. Obwohl fiir den
gestillten S3ugling wahrscheinlich kein Risi-
ko besteht, ist eine Nutzen-Risiko-Abwadgung

durch lhren Arzt wahrend der Stillzeit erfor-
derlich.

Uber die Auswirkung der Anwendung auf die
Fortpflanzungsfahigkeit liegen keine ausrei-
chenden Erfahrungen vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann einen geringen Ein-
fluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen haben,
da es zu Miidigkeit nach der Injektion kommen
kann.

Allergovit Graser- und Getreidepollenpripa-
rate enthalten Natrium.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als T mmol
(23 mg) Natrium pro 0,8 ml maximaler Dosis
(Stdrke A), d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie sind Allergovit Graser- und
Getreidepollenpraparate anzu-
wenden?

Dosierung

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

Die Hohe der Dosis hdngt unter anderem davon
ab, wie Sie die vorangegangene Injektion ver-
tragen haben. Daher wird Sie lhr Arzt vor jeder
neuen Injektion nach der Vertrdglichkeit der
letzten Behandlung mit diesem Arzneimittel
befragen.

Es werden 2 Phasen der Behandlung unterschie-
den, die ,Einleitungsbehandlung” und die ,Fort-
setzungsbehandlung".

Einleitungsbehandlung
Erwachsene

Wahrend der Einleitungsbehandlung ermittelt
Ihr Arzt durch eine regelméBige Dosissteigerung
die Hochstdosis, die Sie maximal vertragen kdn-
nen bis hin zur maximal empfohlenen Dosis des
Praparates.

lhr Arzt hat die Moglichkeit zwischen 3 ver-
schiedenen Aufdosierungsschemata zu wahlen:

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

Die Standardaufdosierung kann bei Erwach-
senen in jeder Jahreszeit, auch wahrend der
Pollensaison, begonnen werden. Die verkiirzte
Aufdosierung und die Ein-Starken-Aufdosie-
rung werden vor der Pollensaison gestartet und
sollten 1 Woche vor Beginn der Pollensaison
abgeschlossen sein.

Sie erhalten in Zeitabstdnden von 7 bis 14 Ta-
gen regelmaBig Injektionen, bis Sie Ihre person-
liche Hochstdosis erreicht haben bzw. bis zur
maximal empfohlenen Dosis des Praparates.

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

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern ab 5 Jahren und Jugendlichen hat
Ihr Arzt die Moglichkeit zwischen 2 Schemata
zu wahlen:

e Standardaufdosierung mit 7 Injektionen und
e Ein-Starken-Aufdosierung mit 3 Injektionen

Bei Kindern und Jugendlichen darf die Einlei-
tungsbehandlung nur vor der Pollensaison ge-
startet werden und sollte eine Woche vor der
Pollensaison abgeschlossen sein.

Sie erhalten in Zeitabstanden von 7 bis 14 Ta-
gen regelmaBig Injektionen, bis Sie lhre per-
sonliche Hochstdosis erreicht haben bzw. bis
zur maximal empfohlenen Dosis des Prapara-
tes.

Falls der vorgesehene Zeitabstand zwischen
zwei Injektionen einmal Uberschritten 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 Einleitungsbehandlung nicht unterbre-
chen.

Fortsetzungsbehandlung

Nachdem Ihr Arzt lhre personliche Hochstdosis
wahrend der Einleitungsbehandlung ermittelt
hat bzw. die maximal empfohlene Dosis des
Praparates erreicht wurde, gibt es 2 Behand-
lungsméglichkeiten:

® Die Therapie wird bis ca. 1 Woche vor Be-
ginn der Pollensaison weitergefiihrt. In den
darauffolgenden Jahren muss die Therapie
vor der Pollensaison mit einer erneuten Ein-
leitungsbehandlung gestartet werden.

® Die Therapie wird ganzjahrig weitergefihrt.
Bei Kindern und Jugendlichen ist eine Dosis-
reduktion wahrend der Pollensaison erfor-

derlich.

Die Zeitabstande zwischen zwei Injektionen
werden nach Erreichen der Hochstdosis schritt-
weise verldngert, so dass Sie schlieBlich im Ab-
stand von 4 bis 8 Wochen regelmaBig Injektio-
nen erhalten.

Falls der vorgesehene Zeitabstand von 8 Wo-
chen (berschritten wurde, muss lhr Arzt die
nachste Dosis reduzieren. Danach wird die Dosis
in engeren Zeitintervallen wieder erhoht.

Auch wahrend der Fortsetzungsbehandlung ist
es wichtig, dass Sie vereinbarte Termine zur
Injektion einhalten, um den Erfolg der Behand-
lung nicht zu gefahrden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

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

Die Einleitungsbehandlung erfolgt bei Kindern
ab 5 Jahren und Jugendlichen vor der Pollen-
saison, mit dem Standardaufdosierungsschema
oder dem Ein-Stérken-Aufdosierungsschema.

Wird die Therapie ganzjdhrig fortgesetzt, wird
Ihr Arzt die individuelle Dosis wahrend der Pol-
lensaison reduzieren.

Art der Anwendung

Allergovit Graser- und Getreidepollenpraparate
werden Ihnen von lhrem Arzt unter die Haut
gespritzt. Die Injektion erfolgt in die AuBensei-
te des Oberarms etwa handbreit oberhalb des
Ellenbogens.

Der Arzt wird das Arzneimittel vor Gebrauch
gut schiitteln. Nach der Injektion miissen Sie
mindestens 30 Minuten d&rztlich lberwacht
werden. AnschlieBend werden Sie mit dem
behandelnden Arzt ein Gesprach Uber lhren
Allgemeinzustand flihren. Individuell kann der
Uberwachungszeitraum auf bis zu 2 Stunden
ausgedehnt werden.

Méglicherweise fiihrt der Arzt bei Ihnen eine
Behandlung mit zwei verschiedenen Praparaten
zur Hyposensibilisierung durch. Wenn beide am
selben Tag gespritzt werden sollen, muss ein
Zeitabstand von mindestens 30 Minuten zwi-
schen den Injektionen eingehalten werden. Es
ist jedoch empfehlenswert, die Injektionen in
einem Abstand von 2 bis 3 Tagen zu verabrei-
chen. Die Praparate werden jeweils getrennt in
den rechten und linken Oberarm gespritzt.

Dauer der Anwendung
Die Behandlungsdauer betrdgt 3 Jahre.

Wenn bei lhnen eine groBere Menge von
Allergovit Graser- und Getreidepollenpri-
paraten angewendet wurde, als vorgegeben
ist

Eine Uberdosierung kann zu allergischen Re-
aktionen bis hin zum allergischen (anaphy-
laktischen) Schock fiihren. In diesem Fall wird
Ihr Arzt die erforderlichen GegenmaBnahmen
einleiten. Typische Zeichen kdnnen Sie Ab-
schnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mdg-
lich?" entnehmen.

Wenn Sie die Anwendung von Allergovit
Graser- und Getreidepollenpraparaten ver-
gessen haben

Bitte halten Sie sich immer an die vorgegebe-
nen Termine fiir [hre Behandlungen, damit der
Behandlungserfolg nicht gefahrdet wird. Sollten
Sie einmal einen Termin vergessen haben, kann
sich Ihr Behandlungsschema verandern. Wen-
den Sie sich bitte an lhren Arzt, er wird lhnen
die weitere Vorgehensweise erklaren.

Wenn Sie die Anwendung von Allergovit
Graser- und Getreidepollenpraparaten ab-
brechen wollen

Dies sollten Sie vorher mit Ihrem Arzt bespre-
chen. Wenn Sie die Behandlung vorzeitig ab-
brechen sollten, kann der therapeutische Effekt
beeintrachtigt werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Nach einer Injektion mit diesem Arzneimittel
werden Sie mindestens 30 Minuten (iberwacht
und abschlieBend noch ein Gesprach mit dem
behandelnden Arzt haben. Bitte beachten Sie,
dass auch nach dieser Beobachtungszeit Ne-
benwirkungen auftreten kénnen. Sollten Sie
Anzeichen unerwiinschter Wirkungen bemer-
ken, wenden Sie sich bitte umgehend an einen
Arzt.

Sollten wahrend der Injektion Unvertraglich-
keitsanzeichen auftreten, wird lhr Arzt die In-
jektion sofort unterbrechen.

Es kdnnen Reaktionen im Bereich der Einstich-
stelle (z. B.RGtung, Juckreiz, Schwellung) bis hin
zu Reaktionen, die den ganzen Korper betreffen

(z. B. Atemnot, Juckreiz am gesamten Korper,
Rotung des gesamten Kdrpers), auftreten.
Dabei konnen gelegentlich anaphylaktische
Reaktionen bis zum allergischen (anaphylak-
tischen) Schock auftreten. Diese kénnen in-
nerhalb weniger Sekunden bis Minuten nach
der Injektion erfolgen. Typische Zeichen sind
Juckreiz und Hitzegefiihl auf und unter der
Zunge und im Rachen, Atemnot, ein juckendes
oder brennendes Gefiihl in den Handflachen
und/oder FuBsohlen, Nesselsucht (Urtikaria)
am gesamten Kérper, Juckreiz, Blutdruckabfall,
Schwindel, Unwohlsein. Bitte informieren Sie
sofort das medizinische Fachpersonal, wenn
Sie solche Anzeichen bemerken.

Ihr Arzt muss bei der Durchfiihrung einer Be-
handlung mit diesem Arzneimittel Notfalime-
dikamente fiir den sofortigen Einsatz bereit-
halten.

Sollte ein allergischer (anaphylaktischer)
Schock auftreten, so miissen Sie 24 Stunden
drztlich liberwacht werden.

Standardaufdosierungsschema
Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-

ten betreffen
an der Injektionsstelle:
Schwellung

Rotung, Juckreiz,

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen

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

andere hdufige Nebenwirkungen: Kopfschmer-
zen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen)

an der Injektionsstelle: Beschwerden, Ekzem,
Hautveranderung (Erosion), Bluterguss (Ha-
matom), Blutung, Uberempfindlichkeit, her-
abgesetzte Empfindlichkeit (Hypésthesie), Ver-
hirtung, Odem, Missempfinden (Paristhesie),
Granulom

andere gelegentliche Nebenwirkungen: ana-
phylaktische Reaktion, Schwindel, Bindehaut-
schwellung, allergische Bindehautentziindung,
Augenjucken, Rétung der Augen, Schwellung
des Augenlids, Stérungen im Magen-Darm-
Trakt, Lippenschwellung, Ubelkeit, Juckreiz im
Mund, Unwohlsein, Schmerz, Schwellung an
Armen und/oder Beinen (periphere Schwel-
lung), Fieber, Miidigkeit, Entziindung des Na-
sen- und Rachenraums, Nasenentziindung,
Anstieg des Blutdrucks, Beeintrachtigung der
Lungenfunktion (Abfall des FEV1-Wertes),
Gelenkschmerzen, Schmerz im Arm und/oder
Bein, Migrane, Schlafrigkeit, Asthma, Husten,
Atemnot, Nasenverstopfung, Schmerzen im
Mund-Rachenraum, laufende Nase, Niesen,
Rachenreizung, Atemnebengerédusch (Giemen),
Neurodermitis (atopische Dermatitis), RGtung
am gesamten Korper, Hautgranulom, Juckreiz,
Ausschlag, Nesselsucht (Urtikaria), Bluterguss
(Hdmatom), Lymphddem, Blutdruckabfall bei
schnellem Lagewechsel (orthostatischer Blut-
druckabfall)

Zusdtzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen

Hinsichtlich des Auftretens und der Haufigkeit
der Nebenwirkungen sind keine Unterschiede
gegeniiber Erwachsenen zu erwarten.

Verkiirztes Aufdosierungsschema
Sehr h3ufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-

ten betreffen

an der Injektionsstelle: R6tung, Schwellung

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen

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

andere hdufige Nebenwirkungen: anaphylakti-
sche Reaktion, Brustkorbbeschwerden, Beein-
trachtigung der Lungenfunktion, Kopfschmer-
zen, Atemnot, Nesselsucht (Urtikaria)

Zusdtzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen

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

Ein-Starken-Aufdosierungsschema
Sehr h3ufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-

ten betreffen
an der |Injektionsstelle:
Schwellung

Rotung, Juckreiz,

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen

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

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

Zusdtzliche Nebenwirkungen bei Kindern und
Jugendlichen

Hinsichtlich des Auftretens und der Haufigkeit
der Nebenwirkungen sind keine Unterschiede

Dosierungsrichtlinien fiir ALLERGOVIT®

Dosierungsrichtlinie — Standardaufdosierungsschema (7 Injektionen) fiir Allergovit Gréser-
und Getreidepollenpriparate bei allen Altersgruppen (Kinder, Jugendliche und Erwachsene).
Unbedingt Packungsbeilage beachten! Individuelle Hochstdosis nicht iiberschreiten!

Préparat:
Patient:

Einleitungsbehandlung (einschlieBlich erneuter Aufdosierung bei prdsaisonaler Therapie im
Folgejahr)

. indivi- Uhrzeit
osie- duelle Bemerkungen
Starke NI posierun Datum Iniekti Ende (z. B. Vertrig-
ml ml ’ SO | Gberwachung lichkeit)
0,1
0,2
hellblau
gestreifte
Alumini- | 04
umkappe
0,8

B

dunkel-

blaue
Alumini-
umkappe

Dosierungsrichtlinie — Verkiirztes Aufdosierungsschema (4 Injektionen) fiir Allergovit Gra-
ser- und Getreidepollenpraparate, nur bei Erwachsenen anzuwenden.
Unbedingt Packungsbeilage beachten! Individuelle Hochstdosis nicht iiberschreiten!

Préparat:
Patient:

Einleitungsbehandlung (einschlieBlich erneuter Aufdosierung bei prisaisonaler Behandlung im
Folgejahr)

. individu- Uhrzeit
Dosie- elle Bemerkungen
Stérke rung Dosierung Datum Iniektion _ Ende (z. B. Vertrig-
ml mi J Uberwachung lichkeit)
0.2
A
hellblau
gestreifte
Alumini- 0.6
umkappe
B
dunkel- 0.2
blaue
Alumini-
umkappe
0,6

Dosierungsrichtlinie — Ein-Stirken-Aufdosierungsschema (3 Injektionen) fiir Allergovit
Griser- und Getreidepollenpriparate bei allen Altersgruppen (Kinder, Jugendliche und
Erwachsene). Unbedingt Packungsbeilage beachten! Individuelle Hochstdosis nicht iiber-
schreiten!

Préparat:
Patient:

Einleitungsbehandlung (einschlieBlich erneuter Aufdosierung bei prasaisonaler Therapie im
Folgejahr)

. individu- Uhrzeit
Dosie- elle Bemerkungen
Starke rung . Datum . Ende (z. B. Vertrag-
ml D05|r$]||'ung Injektion (lberwachung lichkeit)

0,1
dunkel-
blaue
Alumini- [RSS
umkappe
0,6




Dosierungsrichtlinien fiir ALLERGOVIT®

Fortsetzungsbehandlung bei allen Altersgruppen (Kinder, Jugendliche und Erwachsene)

Patient:

Fortsetzungsbehandlung

individuelle
Dosierung
ml

Starke

Datum

Uhrzeit

Injektion

Ende
Uberwachung

Bemerkungen
(z. B. Vertréglichkeit)

B

dunkel-

blaue
Alumini-

umkappe

Maximaldosis:
0,6 ml Starke B

gegeniiber Erwachsenen zu erwarten.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch di-
rekt dem Bundesinstitut fiir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-
Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen,
Tel: +49 6103 77 0O, Fax: +49 6103 77 1234,
Website: www.pei.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie sind Allergovit Gréser- und
Getreidepollenpraparate aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und dem Behéltnis nach
JVerw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

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

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch der Flasche ist das Arzneimittel
12 Monate verwendbar, hochstens jedoch bis
zum angegebenen Verfallsdatum.

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

Dieses Arzneimittel darf nicht verwendet wer-
den, wenn Sie eine Ausflockung des Praparates
bemerken.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apo-
theker, 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 Graser- und Getreidepollen-
préparate enthalten:

Die Wirkstoffe sind chemisch modifizierte
Allergenextrakte (Allergoide) aus Graser- und
Getreidepollen:

Wirkstoffe als chemisch
Praparat modifizierte Allergen-
extrakte
ALLERGOVIT® GR
006 Graser 60 % | 006 Graser 60 %
158 Roggen 40 % | 158 Roggen 40 %
ALLERGOVIT® G 133 Honiggras s
006 Griser 100 % | 140 Knauelgras, gem. 3
157 Raygras, engl. s
177 Wiesenlieschgras T&:
178 Wiesenrispengras | 2
179 Wiesenschwingel / ™
ALLEI?GOVIT® GG 133 Honiggras
015 Graser/ 100% | 140 Knauel
. gras, gem.
Getreide 157 Raygras, engl. 8
177 Wiesenlieschgras 8
178 Wiesenrispengras
179 Wiesenschwingel
121 Gerste 10 %
126 Hafer 10 %
158 Roggen 15 %
173 Weizen 10 %
ALLERGOVIT®
006 Graser 60 % | 006 Graser 60 %
108 Birke 20 9% | 108 Birke 20 %
158 Roggen 20 % | 158 Roggen 20 %
ALLERGOVIT®
006 Graser 60 % | 006 Graser 60 %
106 BeifuB 20 % | 106 Beifu3 20 %
158 Roggen 20 % | 158 Roggen 20 %
ALLERGOVIT®
006 Graser 60 % | 006 Graser 60 %
158 Roggen 20 % | 158 Roggen 20 %
169 Wegerich 20 % | 169 Wegerich 20 %
ALLERGOVIT®
158 Roggen 100 % | 158 Roggen 100 %
ALLERGOVIT®
015 Gréaser/ 80 9% | 015 Gréser/ 80 %
Getreide Getreide
169 Wegerich 20 % | 169 Wegerich 20 %
ALLERGOVIT®
015 Gréser/ 809 | 015 Graser/ 80 %
Getreide Getreide
106 BeifuB 20 % | 106 BeifuB 20 %
ALLERGOVIT®
015 Gréaser/ 80 % | 015 Graser/ 80 %
Getreide Getreide
108 Birke 20 % | 108 Birke 20 %
ALLERGOVIT®
006 Graser 80 % | 006 Graser 80 %
158 Roggen 20 % | 158 Roggen 20 %

Wirkstoffe als chemisch
Préparat modifizierte Allergen-
extrakte

ALLERGOVIT®
006 Graser 50 % | 006 Graser 50 %
106 Beifu3 20 % | 106 Beifu3 20 %
158 Roggen 15 9% | 158 Roggen 15 %
169 Wegerich 15 9% | 169 Wegerich 15 %
ALLERGOVIT®
006 Graser 50 % | 006 Graser 50 %
108 Birke 20 9% | 108 Birke 20 %
158 Roggen 150% | 158 Roggen 15 %
169 Wegerich 15 9% | 169 Wegerich 15 %

Die Standardisierung erfolgt in TE
(TE = Therapeutische Einheiten):
Stirke A enthilt 1000 TE/ml
Stirke B enthilt 10 000 TE/ml

Die sonstigen Bestandteile sind:

® Aluminiumhydroxid

® Phenol

e Natriumchlorid

® Natriumhydrogencarbonat

e Wasser fiir Injektionszwecke (WFI)

Wie Allergovit Graser- und Getreidepollenpra-
parate aussehen und Inhalt der Packung

Sterile Injektionssuspension zur subkutanen
Anwendung.

Die Fliissigkeit in den Flaschen muss nach dem
Aufschiitteln eine deutlich erkennbare Trii-
bung zeigen. Aufgrund der natiirlichen Eigen-
farbung der Allergenrohstoffe und in Abhan-
gigkeit von der jeweiligen Starke kénnen die
Praparate mehr oder weniger stark gefarbt
sein.

PackungsgrdoBen

Eine Packung mit einer Flasche Stdrke A und
einer Flasche Stdrke B

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

Eine Packung mit einer Flasche Stérke B
Eine Packung mit zwei Flaschen Starke B

Die Packungen werden mit Spritzen mit Kanii-
len in einer weiteren Umverpackung ausgelie-
fert.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

Allergopharma GmbH €& Co. KG
Hermann-Korner-StraBe 52-54
21465 Reinbek

Deutschland

Tel.: 040 72765-0

Fax: 040 7227713

E-Mail: info@allergopharma.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im
Januar 2021

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

Dieses Arzneimittel darf nur durch allergolo-
gisch weitergebildete oder allergologisch er-
fahrene Arzte verschrieben und angewendet
werden.

Zur Behandlung schwerer lokaler oder systemi-
scher Reaktionen oder Anaphylaxie muss der
behandelnde Arzt liber eine Notfallausriistung
und entsprechende Erfahrung zur Behandlung
anaphylaktischer Reaktionen verfiigen. Im Fall
eines anaphylaktischen Schocks muss der Pa-
tient 24 Stunden drztlich liberwacht werden.

Art der Anwendung

VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung /
vor der Anwendung des Arzneimittels

Eine intravasale Injektion ist unbedingt zu ver-
meiden (aspirieren!).

Vor jeder Injektion wird der Patient dazu auf-
gefordert, seinen Arzt iiber Anderungen seines
Gesundheitszustands wie Infektionskrankhei-
ten oder Schwangerschaft und die Vertrdg-
lichkeit der zuletzt verabreichten Dosis zu in-
formieren. Bei Asthmatikern ist im Bedarfsfall
eine orientierende Lungenfunktion (z. B. Peak
flow-Messung) durchzufiihren.

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

Vor jeder Injektion

e ist die Bezeichnung des Arzneimittels und die
Chargenbezeichnung eindeutig zu dokumen-
tieren.

e ist die Flasche griindlich zu schitteln, um
eine gleichmaBige Verteilung des Adsorba-
tes zu erreichen.

Wird die (Allergen-) Zusammensetzung gegen-
tiber der bisherigen Zusammensetzung gean-
dert, so muss die Therapie erneut mit der nied-
rigsten Dosis begonnen werden. Das gilt auch
fiir den Fall, dass vorher mit einem anderen
Priparat (auch oral/sublingual) hyposensibili-
siert wurde.

Bei Verwendung einer neuen Packung zur
Fortsetzung der Behandlung ist eine Dosisre-
duktion nicht erforderlich.

Wird eine parallele Therapie mit 2 Allergen-
praparaten am selben Tag durchgefiihrt, so ist
zwischen den beiden Injektionen ein Intervall
von mindestens 30 Minuten einzuhalten. Die
zweite Injektion darf nur gegeben werden,
wenn die erste Injektion ohne Nebenwirkung
vertragen wurde. Eine parallele Therapie darf
nur mit dem Standardaufdosierungsschema
(Tabelle 1) durchgefiihrt werden. Zur Ver-
meidung von Kumulationseffekten empfiehlt
es sich, die Injektionen im Abstand von 2 bis
3 Tagen zu verabreichen. Es empfiehlt sich,
grundsatzlich die Allergenextrakte jeweils ge-
trennt in den rechten und linken Oberarm zu
injizieren.

Nach jeder Injektion

e muss der Patient mindestens 30 Minuten
iberwacht werden mit anschlieBender arzt-
licher Beurteilung. Individuell kann diese
Beobachtungszeit auf 2 Stunden ausge-
dehnt werden.

Der Patient ist darliber aufzukldren, dass er
sich wahrend der Beobachtungszeit oder bei
spater auftretenden Anzeichen einer Neben-
wirkung sofort mit einem Arzt in Verbindung
setzen muss.

Dosierung

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

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

Auf eine regelmaBige Dosissteigerung ist zu
achten. Sie darf jedoch nur dann erfolgen,
wenn die zuletzt verabreichte Dosis gut ver-
tragen wurde. Andernfalls ist die zuletzt verab-
reichte Dosis beizubehalten oder zu reduzieren.

Als Anhaltspunkt kann folgendes Schema gel-
ten:

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

e Milde systemische Reaktion: bei milden sys-
temischen Reaktionen 1 Stufe zuriick dosie-
ren; bei moderaten Reaktionen 2 Stufen zu-
riick dosieren und gegebenenfalls Neubeginn
der Therapie mit Stirke A im Standardaufdo-
sierungsschema (Tabelle 1)

® Schwere systemische Reaktion: Neubeginn
der Therapie mit Starke A im Standardaufdo-
sierungsschema (Tabelle 1)

Die Weiterfiihrung der Behandlung muss un-
bedingt dem Verlauf und Schweregrad der
allergischen Reaktionen angepasst werden!

Die Therapie besteht aus 2 Phasen: der Ein-
leitungsbehandlung und der Fortsetzungsbe-
handlung.

ERWACHSENE

Einleitungsbehandlung (Aufdosierung):

Fiir die Einleitungsbehandlung bei Erwachsenen
existieren 3 Aufdosierungsschemata:

1. Standardaufdosierung (7 Injektionen), sieche
Tabelle 1

2. Verkiirzte Aufdosierung (4 Injektionen),siehe
Tabelle 2

3. Ein-Stirken-Aufdosierung (3 Injektionen),
siehe Tabelle 3

Tabelle 1 Standardaufdosierungsschema
(7 Injektionen)

" Dosierung  Allergen-

0 C ml dosis TE
A 0,1 100
hellblau 0,2 200
gestreifte 0,4 400
Aluminiumkappe 08 800
B 0,15 1 500
dunkelblaue 03 3000
Aluminiumkappe 0.6 6000

Das Standardaufdosierungsschema kann zu je-
der Jahreszeit, auch wahrend der Pollensaison,
begonnen werden.

Tabelle 2 Verkiirztes Aufdosierungsschema
(4 Injektionen)

Dosierung  Allergen-

Starke ml dosis TE
A
0,2 200
hellblau
gestreifte 06 600
Aluminiumkappe '
B 02 2 000
dunkelblaue
Aluminiumkappe 0,6 6 000

Das verkiirzte Aufdosierungsschema wird pra-
saisonal begonnen.

Tabelle 3 Ein-Stdrken-Aufdosierungssche-
ma (3 Injektionen)

Dosierung  Allergen-

Sl mi dosis TE
B 0,1 1000
dunkelblaue 03 3 000
AIuminiumkappe 0.6 6 000

Das Ein-Stérken-Aufdosierungsschema wird
prasaisonal begonnen.

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

Die présaisonale Einleitungsbehandlung sollte
1 Woche vor Beginn der Pollensaison abge-
schlossen sein.

Um eine uneingeschrankte Wirksamkeit bei
verkiirzter Aufdosierung und Ein-Starken-Auf-
dosierung zu erreichen, wird empfohlen, die Be-
handlung vor der Pollensaison mit mindestens
2 Injektionen der Hochstdosis fortzusetzen.

Die Injektionen werden wéhrend der Steige-
rung der Dosis in Intervallen von 7 bis 14 Tagen
verabreicht.

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

Tabelle 4 Dosismodifikation bei Intervall-
liberschreitung in der Einleitungsbehandlung

Abstand zur letzten

Injektion Dosismodifikation

Dosisreduktion um

1 Stufe im verwen-
deten Aufdosierungs-
schema

> 2 Wochen

Neubeginn der Ein-
leitungsbehandlung
mit der niedrigsten
Dosis im verwendeten
Dosierschema

> 4 Wochen

Die présaisonale Therapie wird jdhrlich erneut
mit der niedrigsten Dosis im jeweiligen Dosier-
schema gestartet.

Die maximale Dosis von 0,6 ml der Starke B
darf nicht tberschritten werden. Die individu-
elle Hochstdosis eines jeden Patienten kann
jedoch geringer sein.

Fortsetzungsbehandlung

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

Hat der Patient nach der Einleitungsbe-
handlung  seine individuelle  Hochstdosis
(maximal 0,6 ml Stirke B) erstmalig er-
reicht, wird die nachfolgende Injektion im
Abstand von 14 Tagen verabreicht, danach
wird das Injektionsintervall schrittweise auf
4 bis 8 Wochen ausgedehnt.

Bei der prasaisonalen Therapie wird jahrlich erneut
mit der niedrigsten Dosis gemaB des jeweiligen
Dosierschemas gestartet. Die Therapie kann bis ca.
1 Woche vor Beginn der Pollensaison fortgesetzt
werden.

Bei einer perennialen Therapie kdnnen die Injek-
tionen wahrend der Pollensaison mit der Hochst-
dosis im 4 bis 8 Wochenintervall fortgesetzt wer-
den. Eine Dosisreduktion ist nicht erforderlich.

Falls das Intervall der Fortsetzungsbehandlung
tiberschritten wird, muss die Therapie entspre-
chend dem nachfolgend aufgefiihrten Schema
fortgesetzt werden.

Tabelle 5 Dosismodifikation bei Intervall-
tiberschreitung wahrend der Fortsetzungsbe-
handlung

Abstand zur letzten

Injektion Dosismodifikation

Dosisreduktion um

1 Stufe im verwen-
deten Aufdosierungs-
schema

AnschlieBend stu-
fenweise Steigerung
auf die individuelle
Hochstdosis im ver-
wendeten Dosiersche-
ma innerhalb eines
Intervalls von 7 bis
14 Tagen

Neubeginn der Ein-
leitungsbehandlung
mit der niedrigsten
Dosis im verwendeten
Dosierschema

> 8 Wochen

> 9 Wochen

KINDER UND JUGENDLICHE
Einleitungsbehandlung (Aufdosierung):

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

Fir die Einleitungsbehandlung bei Kindern ab
5 Jahren und Jugendlichen existieren 2 Aufdo-
sierungsschemata.

1. Standardaufdosierung (7 Injektionen), siehe
Tabelle 1

2. Ein-Stirken-Aufdosierung (3 Injektionen),
siehe Tabelle 3

Das Ein-Stédrken-Aufdosierungsschema sollte
nur von allergologisch besonders erfahrenen
Arzten durchgefiihrt werden (siehe Abschnitt
4.4 der SmPC).

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

Um eine uneingeschrankte Wirksamkeit bei der
Ein-Starken-Aufdosierung zu erreichen, wird
empfohlen, die Behandlung vor der Pollensai-
son mit mindestens 2 Injektionen der Hochst-
dosis fortzusetzen.

Die Injektionen werden wéhrend der Steige-
rung der Dosis in Intervallen von 7 bis 14 Tagen
verabreicht.

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

Die prasaisonale Therapie wird jahrlich erneut
mit der niedrigsten Dosis im jeweiligen Dosier-
schema gestartet.

Die maximale Dosis von 0,6 ml der Stirke B
darf nicht lberschritten werden. Die individu-
elle Hochstdosis eines jeden Patienten kann
jedoch geringer sein.

Fortsetzungsbehandlung

Die Fortsetzungsbehandlung kann préasaiso-
nal oder perennial (ganzjihrig) durchgefiihrt
werden.

Hat der Patient nach der Einleitungsbe-
handlung seine individuelle Hdochstdosis
(maximal 0,6 ml Stirke B) erstmalig er-
reicht, wird die nachfolgende Injektion im
Abstand von 14 Tagen verabreicht, danach
wird das Injektionsintervall schrittweise auf
4 bis 8 Wochen ausgedehnt.

Bei der prasaisonalen Therapie wird jahrlich
erneut mit der niedrigsten Dosis gemaB des
jeweiligen Dosierschemas gestartet. Die Thera-
pie kann bis ca. 1 Woche vor Beginn der Pol-
lensaison fortgesetzt werden.

Bei einer perennialen Therapie ist eine Dosisre-
duktion wahrend der Pollensaison notwendig,
da keine Daten zur Fortsetzungsbehandlung
bei Kindern und Jugendlichen ohne Dosis-
reduktion vorliegen. Wahrend der Pollensai-
son wird daher die erreichte Hochstdosis um
2 Stufen im entsprechenden Dosierschema
reduziert und in Abstdnden von 2 Wochen
injiziert, wobei die Injektionsintervalle schritt-
weise auf 4 bis 8 Wochen ausgedehnt werden
konnen. Nach der Pollensaison wird die redu-
zierte Dosis im Abstand von 2 Wochen stufen-
weise gesteigert, bis die individuelle Hochstdo-
sis im verwendeten Dosierschema erreicht ist;
danach kann das Injektionsintervall schritt-
weise auf 4 bis 8 Wochen ausgedehnt werden.

Falls das Intervall der Fortsetzungsbehandlung
liberschritten wird, muss die Therapie entspre-
chend dem in Tabelle 5 aufgefiihrten Schema
fortgesetzt werden.

Die fiir den Patienten relevanten Angaben
zur Dosierung und Art der Anwendung sind
in Abschnitt 3 ,Wie sind Allergovit Graser-
und Getreidepollenpraparate anzuwenden?"
aufgefiihrt.



