PURETHAL® Baume
PURETHAL® Birke

Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
PURETHAL® Baume
PURETHAL® Birke

20.000 AUM/ml. Suspensionen zur subkutanen Injektion.

2, QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Die Injektionssuspension enthalt 20.000 AUM/mI modifizierten und an Aluminiumhydroxid adsorbierten
Allergenextrakt (Allergoide). AUM ist die Einheit, in der bei den PURETHAL Pollenpréparaten die Starke der
modifizierten Allergene angegeben wird.

PURETHAL Baume

1 ml enthalt 20.000 AUM adsorbierten modifizierten Allergenextrakt einer Mischung aus Pollen folgender
Baume:

m Birke (Betula verrucosa)

m Erle (Alnus glutinosa)

m Hasel (Corylus avellana)

zu gleichen Teilen.

PURETHAL Birke
1 ml enthalt 20.000 AUM adsorbierten modifizierten Allergenextrakt aus Pollen von:
m Birke (Betula verrucosa).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung:

PURETHAL Pollenpraparate enthalten 4,5 mg/0,5 ml Natriumchlorid, 0,55 mg/0,5 ml Aluminiumhydroxid
(hydratisiert) und 2,5 mg/0,5 ml Phenol.

Vollstéandige Auflistung der sonstigen Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Sterile Suspensionen zur subkutanen Injektion.

Weilliche bis hellbraune Suspension.

4, KLINISCHE ANGABEN

41 Anwendungsgebiete

Zur spezifischen Immuntherapie (Hyposensibilisierung) allergischer Erkrankungen vom Soforttyp (IgE-
vermittelt), wie Heuschnupfen (allergische Rhinitis), allergische Bindehautentziindung (Konjunktivitis) und
allergisches Asthma bronchiale, ausgel6st durch eine Sensibilisierung gegentiber allergenen Substanzen aus
den Pollen der enthaltenen Baumart(en).

Die Diagnosestellung erfordert eine sorgfaltige allergologische Anamnese und Bestatigung der
allergenspezifischen Sensibilisierung des Patienten.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Hyposensibilisierungsimpfstoffe zur Injektion durfen nur durch allergologisch weitergebildete bzw.
allergologisch erfahrene Arzte verschrieben und angewendet werden (Siehe Abschnitt 4.4).

Eine Notfallausristung muss jederzeit griffbereit sein (siehe Abschnitt 4.8).

421 Dosierung



Die Behandlung kann sowohl prasaisonal als auch perennial durchgefiihrt werden.

Im Allgemeinen wird die Therapie mit einer Dosis von 0,05 ml eingeleitet (erste Injektion) und schrittweise in
waochentlichen Intervallen bis zu einer Hochstdosis von 0,5 ml gesteigert. Nach Erreichen der Hochstdosis ist
die Grundbehandlung abgeschlossen. Die weitere Behandlung ist abhangig von der Durchfiihrung als Kurzzeit-,
prasaisonale oder perenniale Immuntherapie (siehe Dosierungsvorschlag).

Eine Kurzzeittherapie kann mit 6 Injektionen in wochentlichen Intervallen in einem Gesamtzeitraum von 5
Wochen zu Ende gefiihrt werden.

Alternativ kann die Behandlung bei Erwachsenen auch mit einem verkirzten Grundbehandlungsschema
(Rush-Aufdosierung) begonnen werden. Dieses beinhaltet 3 Injektionen in wochentlichen Intervallen (0,1 ml /
0,3 ml /0,5 ml) bis zum Erreichen der Héchstdosis. Danach ist die Grundbehandlung abgeschlossen.

Bei prasaisonaler und perennialer Fortsetzungsbehandlung wird empfohlen, das Injektionsintervall nach der
Grundbehandlung auf 14 Tage auszudehnen. Bei guter Vertraglichkeit kann nach der dritten Injektion in 14-
tagigem Turnus auf Injektionsintervalle von 4 Wochen (+/- 2 Wochen) Ubergegangen werden. Eine
Dosisreduktion bei Ubergang auf eine neue Flasche oder wahrend des Pollenfluges ist nicht erforderlich.

Diese Dosierungsanleitung ist als Richtschnur flir die Behandlung anzusehen. Der behandelnde Arzt kann,
abweichend davon, auch andere Dosierungen empfehlen. MaRgebend ist immer die individuelle
Vertraglichkeit des Patienten.

Jede Dosissteigerung muss sich nach der Vertraglichkeit gegenliber der vorangegangenen Dosierung richten.
Deshalb ist der Patient vor jeder Injektion nach der Vertraglichkeit der vorherigen Injektion zu befragen.
Bestehen hinsichtlich der Vertraglichkeit keine Bedenken, und sind seit der letzten Injektion keine
Nebenreaktionen bzw. verstarkte allergische Symptome aufgetreten, kann in den meisten Fallen
schemagerecht gesteigert werden (siehe Dosierungsvorschlag).

Kinder und Jugendliche

Kinder unter 5 Jahren werden normalerweise nicht als geeignete Kandidaten fiir eine spezifische
Immuntherapie angesehen, da Akzeptanz- und Kooperationsprobleme in dieser Altersgruppe wahrscheinlicher
sind als bei Erwachsenen. Bei Kindern ab 5 Jahren liegen nur wenige klinische Daten Uber die Effektivitat vor,
Sicherheitsdaten deuten jedoch auf kein erhdhtes Risiko im Vergleich zu Erwachsenen hin.

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

Dosisreduktion bei Intervalliiberschreitung

Wahrend der Grundbehandlung mit wdchentlichen Injektionsintervallen

m darf bei einer Intervalliberschreitung von 2 Wochen (3 Wochen seit der letzten Injektion) die Dosis nicht
gesteigert werden. Die Dosis der letzten Injektion ist zu wiederholen.

m Bei einer Intervalliiberschreitung von 3 Wochen (4 Wochen seit der letzten Injektion) ist eine Stufe im
Schema zuriickzugehen.

m Bei einer Uberschreitung von 4 Wochen (5 Wochen seit der letzten Injektion) muss die Dosis um 3 Stufen
reduziert werden.

m Ab Uberschreitungen von mehr als 4 Wochen (mehr als 5 Wochen seit der letzten Injektion) sollte mit der
Therapie aus Sicherheitsgriinden von vorn begonnen werden.

Wahrend der Fortsetzungsbehandlung mit 4-wdchigen Injektionsintervallen

m kann bei Intervallschreitungen von bis zu 3 Wochen (7 Wochen seit der letzten Injektion) mit der zuletzt
verabreichten Dosis weiterbehandelt werden.

m Bei einer Uberschreitung von 4 Wochen (8 Wochen seit der letzten Injektion) wird um eine Stufe reduziert.

m Bei Uberschreitungen von 5 bzw. 6 Wochen (9 bzw. 10 Wochen seit der letzten Injektion) ist um 2 bzw. 3
Stufen zu reduzieren.

m Bei Uberschreitungen von mehr als 6 Wochen (mehr als 10 Wochen seit der letzten Injektion) sollte die
Therapie sicherheitshalber von vorn beginnen.

Dosisanpassung bei gesteigerter Reaktion

Das Auftreten lokaler oder systemischer Reaktionen im Zusammenhang mit der Injektion von PURETHAL
Pollenpraparaten macht eine Anpassung der Dosierung erforderlich (siehe auch Abschnitt 4.8
~Nebenwirkungen").



Leichte Lokalreaktion
Maximale Schwellung an der Injektionsstelle bis 5 cm @ | Behandlung kann schemagerecht fortgesetzt

werden.
Maximale Schwellung an der Injektionsstelle >5 bis 12 Dosis der letzten Injektion wiederholen, nicht
cm g steigern.

Gesteigerte Lokalreaktion
Maximale Schwellung an der Injektionsstelle >12 cm & 1 - 3 Stufen im Dosierungsschema zurtickgehen.
Milde bis gesteigerte Allgemeinreaktion 1 - 3 Stufen im Dosierungsschema zuriickgehen.

Schwere Allgemeinreaktionen oder anaphylaktischer Schock erfordern eine Uberpriifung der
Therapieindikation.

4.2.2 Art der Anwendung

Vor jeder Injektion muss die Flasche kraftig geschiittelt werden. Fiir die Injektionen werden geeignete
Einmalspritzen verwendet. Die Injektion ist streng subkutan zu verabreichen. Injektionsorte sind alternierend
die Streckseiten der Oberarme handbreit oberhalb des Ellenbogens bis zur Oberarmmitte.

Eine intravasale Injektion ist durch Aspirationskontrolle unbedingt auszuschlieRen!

Vor Verabreichung der Injektion:

m Befragen des Patienten nach Reaktionen auf die vorausgegangene Injektion, Ausschluss akuter
Erkrankungen.

m Dosis Uberprifen, ggf. Dosisanpassung vornehmen.

Nach Verabreichung der Injektion:

m Der Patient ist darliber zu informieren, dass er sich bei spater auftretenden Anzeichen einer Nebenreaktion
sofort mit dem behandelnden Arzt in Verbindung setzt.

m Der Patient muss nach der zuletzt verabreichten Injektion 30 Minuten unter arztlicher Aufsicht bleiben.

4.2.3 Dauer der Anwendung
Zur Sicherung eines langfristigen Therapieerfolges wird empfohlen, die Behandlung (subkutane Injektionen)
Uber einen Zeitraum von 3 - 5 aufeinanderfolgenden Jahren durchzuflihren.

4.3 Gegenanzeigen

m Akute Entziindungsprozesse / fieberhafte Infektionskrankheiten am Reaktionsorgan.

m Sekundarverdnderungen am Reaktionsorgan (Emphysem, Bronchiektasen u.a.).

m Autoimmunerkrankungen (z.B. der Niere, der Schilddrlise, des Nervensystems und rheumatische
Erkrankungen).

= Immundefekte.

Anwendung von Immunsuppressiva (siehe Abschnitt 4.5).

Schweres, unkontrollierbares Asthma bronchiale, insbesondere bei einem persistierenden FEV1 unter 70%

des Sollwertes.

Herz- und Kreislauferkrankungen mit erhdhtem Risiko bei der Anwendung von Adrenalin.

Behandlung mit Betablockern (auch Betablocker enthaltene Augentropfen, siehe Abschnitt 4.5).

Maligne Tumorerkrankungen mit aktuellem Krankheitswert.

Einleitung der spezifischen Immuntherapie wahrend der Schwangerschaft (siehe Abschnitt 4.6).

Uberempfindlichkeit gegen einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

44 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Hyposensibilisierungsimpfstoffe zur Injektion dirfen nur durch allergologisch weitergebildete bzw.
allergologisch erfahrene Arzte verschrieben und angewendet werden.

Relative Gegenanzeigen:

m Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6).

m Zu Schutzimpfungen sollte nach Mdglichkeit ein zeitlicher Abstand eingehalten werden (siehe Abschnitt
4.5).

Bei Patienten, die am Tag der schemagerechten Injektion nicht beschwerdefrei sind, ist die Injektion unter

Beachtung des Punktes 4.2 ,Dosisreduktion bei Intervalliberschreitungen® zu verschieben.

Von einer Einleitung der Behandlung wahrend der Pollenflugzeit ist abzuraten.




Fir Patienten mit sehr schwerer Symptomatik ist eine ganzjahrige Behandlung mit Pollenextrakten nicht zu
empfehlen.

Werden zwei Praparate zur spezifischen Immuntherapie verabreicht, missen die Hinweise in Abschnitt 4.5
beachtet werden.

Der Patient muss nach der zuletzt verabreichten Injektion 30 Minuten unter arztlicher Aufsicht bleiben.

Der Patient ist prinzipiell darauf hinzuweisen, dass er sich vor und nach jeder Injektion keiner schweren
koérperlichen Belastung (z.B. Sport, schwere korperliche Arbeit, auch Sauna) unterziehen sollte.

Das Arzneimittel enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Injektion.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt.

m Eine Immuntherapie sollte nicht parallel zu einer immunsuppressiven Behandlung durchgefiihrt werden
(siehe Abschnitt 4.3).

m Eine Immuntherapie sollte grundsatzlich auch nicht parallel zu einer Behandlung mit Betablockern
(inklusive Betablocker enthaltender Augentropfen) durchgeflihrt werden (siehe Abschnitt 4.3).

m Schutzimpfungen sollten friihestens 1 Woche nach der letzten Injektion durchgefiihrt werden (Ausnahme:
vitale Indikation). Die nachste Injektion sollte erst nach vollstdndigem Abklingen der Impfreaktion,
frGhestens jedoch 2 Wochen nach der Impfung erfolgen. Die Immuntherapie ist dann - je nach Dauer der
Unterbrechung - mit reduzierter Dosis fortzusetzen oder von vorn zu beginnen (siehe unter Punkt 4.2.1
,2Dosisreduktion bei Intervalliiberschreitung").

m Eine Dosisreduktion oder das Absetzen symptomatischer Antiallergika kann die Toleranzgrenze des
Patienten beeinflussen, so dass die bis dahin mit PURETHAL Pollenpraparaten erreichte Dosis
gegebenenfalls verringert werden muss, um allergische Nebenwirkungen zu vermeiden.

m Die Durchfiihrung einer weiteren Hyposensibilisierungsbehandlung kann die Toleranzgrenze verandern.
Werden zwei Praparate zur spezifischen Immuntherapie unter Wechsel des Armes von Injektion zu
Injektion an einem Tag verabreicht, sollte der Abstand zwischen beiden Injektionen mindestens eine
Viertelstunde betragen. Zur besseren Vermeidung von Kumulationseffekten empfiehlt es sich, die
Injektionen im Abstand von 2 bis 3 Tagen zu verabreichen.

m Zusétzliche Allergenexposition wie z.B. Pollenbelastung, Nahrungsmittel, Haustierkontakte etc. kann bei
entsprechender Sensibilisierung die Toleranzgrenze herabsetzen.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit
Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen fir eine allgemeine Empfehlung zur Anwendung von PURETHAL
Pollenpraparaten in der Schwangerschaft und Stillzeit vor.

Wahrend der Schwangerschaft ist von der Einleitung einer Behandlung mit PURETHAL Pollenpraparaten
abzusehen, da systemische allergische Reaktionen fir den Fetus schadlich sein kénnen. Eine bereits
begonnene Behandlung kann nach Ricksprache mit dem behandelnden Arzt bei guter Vertraglichkeit und
nach individueller Nutzen-/Risikoabwagung fortgefuihrt werden.

Es liegen keine ausreichenden Daten tber den EinfluR von PURETHAL Pollenpraparaten auf die Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen
In seltenen Fallen kann nach der Injektion leichte Mldigkeit auftreten. PURETHAL Pollenpraparate haben nur
einen geringen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Auch bei korrekter Anwendung sind Nebenwirkungen nicht véllig auszuschlielRen.

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

m Nach der Injektion von PURETHAL Pollenpraparaten konnen gesteigerte Lokalreaktionen an der
Injektionsstelle auftreten. Die am haufigsten gemeldeten lokalen Nebenreaktionen nach der Injektion von
PURETHAL Birke oder PURETHAL B&ume sind Pruritus, Schwellung, Erythem und Urtikaria an der
Injektionsstelle.



m Weiterhin kann es zu einem Wiederauftreten der patientenspezifischen allergischen Symptome als milde

Allgemeinreaktion wie Rhinitis, Konjunktivitis, Niesen, Kehlkopfirritation, Husten oder leichten
asthmatischen Beschwerden kommen.

m Unter einer gesteigerten Allgemeinreaktion versteht man z.B. das Auftreten von Atemnot, generalisierter

Urtikaria oder generalisiertem Pruritus. In seltenen Fallen kann auch ein anaphylaktischer Schock
auftreten. Diese Reaktion wird beschrieben im Unterabschnitt “Beschreibung ausgewéhlter
Nebenwirkungen”. Eine entsprechend ausgestattete Schockapotheke muss griffbereit sein.

Weitere spontan gemeldete Nebenwirkungen, deren Haufigkeit aus den vorliegenden Daten nicht ermittelt
werden kann: Angioédem, Asthma, atopische Dermatitis, Fieber, meist voriibergehende Granulome an der

Injektionsstelle, Ubelkeit, Abdominalschmerz und Asthenie.

Nebenreaktionen treten in der Regel innerhalb von 30 Minuten nach der Injektion auf. Aber auch Stunden

nach der Injektion kbnnen Nebenreaktionen auftreten.

Bei Anwendung des Rush-Aufdosierungsschemas kann es zu vermehrten Nebenwirkungen kommen. Diese

sind Uberwiegend milder Auspragung.

Tabellarische Zusammenfassung der Nebenwirkungen

In diesem Abschnitt werden die Nebenwirkungen zusammengefaldt, die nach der Injektion von PURETHAL
Birke beobachtet wurden. Die angegebenen Nebenwirkungshaufigkeiten in Tabelle 1 beruhen auf Daten aus

zwei klinischen Studien, in denen 162 Patienten mit PURETHAL Birke behandelt wurden.

Die Nebenwirkungen in den folgenden Tabellen wurden entsprechend der MedDRA-KIlassifikation

zusammengestellt.

Haufigkeiten: Sehr haufig (= 1/10), haufig (= 1/100, <1/10), gelegentlich (=1/1.000, <1/100), selten (=1/10.000,

<1/1.000).

Tabelle 1: Nebenwirkungen bei PURETHAL Birke

Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkung
Erkrankungen des gelegentlich Uberempfindlichkeit
Immunsystems
Stoffwechsel- und gelegentlich Essstoérung
Ernahrungsstérungen
Erkrankungen des haufig Schwindelgefiihl, Kopfschmerz, Somnolenz
Nervensystems gelegentlich Geschmacksstérung, Aufmerksamkeitsstérungen
Augenerkrankungen haufig Rhinokonjunktivitis allergisch, Augenreizung,
Augenjucken, Tranensekretion verstarkt
gelegentlich Konjunktivitis allergisch
Erkrankungen des Ohrs gelegentlich Ohrenjucken, Ohrschwellung
und des Labyrinths
Herzerkrankungen gelegentlich Arrhythmie
Gefasserkrankungen gelegentlich Hitzegeflhl
Erkrankungen der haufig Dyspnoe, allergische Rhinitis, Nasenverstopfung,
Atemwege, des Beschwerden an der Nase, Nasentdem,
Brustraums und Schmerzen im Oropharynx, Rhinorrhoe, Niesen,
Mediastinums Rachenreizung
Erkankungen der Haut und | sehr haufig Pruritus
des Unterhautzellgewebes | haufig Urtikaria
gelegentlich Erythem, Ausschlag
Skelettmuskulatur-, gelegentlich Muskuloskelettale Beschwerden
Bindegewebs- und Gliederbeschwerden
Knochenerkrankungen
Allgemeine Erkrankungen | haufig Odem
und Beschwerden am An der Injektionsstelle: Erythem,
Verabreichungsort Uberempfindlichkeit, Pruritus, Schwellung,
Hautreaktion
gelegentlich Asthenie, Brustschmerz, Blasse, Ermidung

An der Injektionsstelle: Schmerz, Beschwerden




Beim Auftreten von Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgeflihrt sind, soll der Patient
diese umgehend dem Arzt oder Apotheker mitteilen.

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Nach der Injektion von PURETHAL Pollenpraparaten kann in seltenen Fallen ein anaphylaktischer Schock
auftreten. Typische Alarmsymptome sind Brennen, Jucken und Hitzegefiihl auf und unter der Zunge, im
Rachen und an den Handinnenflachen und FuBsohlen. Unmittelbar danach Schock mit graublasser Zyanose,
Hypotension, Tachykardie, Bronchialobstruktion, Bewusstlosigkeit.

Kinder und Jugendliche

Es wurden keine klinisch relevanten Unterschiede in den Sicherheitsprofilen von Erwachsenen und Kindern in
der Sicherheitsdatenbank beobachtet. Die Haufigkeit, Art und Schwere von Nebenwirkungen bei Kindern
entsprechen denen bei Erwachsenen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groRer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehérige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur
Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel:
+49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung
Eine Uberdosierung kann zu allergischen Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen Schock fiihren.
Zur Behandlung von Nebenreaktionen siehe Punkt ,, Therapie von Nebenwirkungen®.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Allergen-Extrakte.
V0O1AAQ5 (Baumpollen).

Folgende immunologische Veranderungen werden im Zusammenhang mit dem Wirkmechanismus diskutiert:

m  Umorientierung der T-Zell-Antwort mit bevorzugter Bildung von allergenspezifischen ThO- oder Th1-
Lymphozyten unter verminderter IgE-Produktion

m  Abnahme der Reaktionsbereitschaft mediatorfreisetzender Zellen.

In einer Studie zur Rush-Aufdosierung mit PURETHAL Birke wurde nur die Sicherheit, nicht aber die
Wirksamkeit des verkirzten Aufdosierungsschemas bei Erwachsenen untersucht. Alle Studien zur
Wirksamkeit von PURETHAL Pollenpraparaten wurden mit dem konventionellen Aufdosierungsschema
durchgefiihrt.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Bei PURETHAL Pollenpréparaten sind die Allergoide an Aluminiumhydroxid adsorbiert, so dass eine
Depotwirkung und damit eine verlangsamte Freisetzung erzielt wird.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei wiederholter Gabe und
zum kanzerogenen Potential lassen die praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fir den Menschen
erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid

Phenol

Aluminiumhydroxid, hydratisiert

Wasser fir Injektionszwecke



6.2 Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen Arzneimitteln
gemischt werden. Sonstige Wechselwirkungen siehe Abschnitt 4.5 ,Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen“.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

PURETHAL Haltbarkeit
Baume 2 Jahre
Birke 3 Jahre

Nach Anbruch der Flasche ist das Praparat 6 Monate verwendbar, héchstens jedoch bis zu dem
angegebenen Verfallsdatum.

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Aufbewahrung
Im Kihlschrank aufbewahren (+2°C bis +8°C). Nicht einfrieren!
Lésungen, die einmal eingefroren waren, diirfen nicht mehr angewandt werden.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
Ein Behandlungssatz zur Grundbehandlung und/oder Fortsetzungsbehandlung besteht aus einer
Durchstechflasche zu 3 ml oder aus zwei Durchstechflaschen zu je 3 ml.

6.6 Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir die Beseitigung
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfalimaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Zulassungsinhaber fiir Deutschland:
HAL Allergie GmbH

PoststralRe 5-6

40213 Dusseldorf

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

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

E-Mail: info@hal-allergie.de

Internet: www.hal-allergie.de

8./9. ZULASSUNGSNUMMERN UND DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG

DER ZULASSUNG
Deutschland
PURETHAL Zul.-Nr. Datum
Zulassung Verlangerung
Baume 172a/89 11. September 1989 11. September 2004
Birke 188a/88 08. Februar1989 08. Februar 2004

10. STAND DER INFORMATION
November 2017

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.



PURETHAL Pollenpréaparate

Dosierungsvorschlag

Patienten-Name:

Streng subkutan injizieren! Vor Gebrauch schitteln!

Ref.Nr. (Ch.-B.):

Tatsachliche
Dosierung
ml

Injektion
Nr.

Datum

Bemerkung
(z.B. Vertraglichkeit)

Ggf. neue Flasche bitte rechtzeitig bestellen

Ggf. neue Flasche bitte rechtzeitig bestellen

Ggf. neue Flasche bitte rechtzeitig bestellen

Empfohlene
Woche Dosierung
* *% *k*k ml
0 0 0 0,05
1 1 1 0,10
2 2 2 0,20
3 3 3 0,30
4 4] a4 0,40
5 5 5 0,50
7 7 0,50
9 9 0,50
11 11 0,50
0,50
C
o 0,50
[&]
2
= 0,50
H
< c
2 0,50
[&)
2
N 0,50
SL
<
0,50
0,50
0,50
0,50

* | Kurzzeittherapie
prasaisonale Therapie
perenniale Therapie

- Rush-Aufdosierung




PURETHAL Pollenpréaparate

Dosierungsvorschlag

Patienten-Name:

Ref.Nr. (Ch.-B.):

Streng subkutan injizieren! Vor Gebrauch schitteln!

Empfohlene Tatsachliche Iniektion Bemerkun
Woche | Dosierung Dosierung JNr Datum 2B Vertréglic%keit)
o ml ml ) "
0,50
Ggf. neue Flasche bitte rechtzeitig bestellen
Ggf. neue Flasche bitte rechtzeitig bestellen
Ggf. neue Flasche bitte rechtzeitig bestellen

perenniale Therapie




Therapie von Nebenwirkungen
Symptome und NotfallmaBnahmen

Symptome Behandlung
Grad 0 UbermaRige Schwellung/Rétung der Allergenzufuhr beenden, Staubinde oberhalb der
(Lokalreaktion) Injektionsstelle Injektionsstelle. Je nach Schweregrad zusatzlich kuhlen und
Antihistaminikagabe (evtl. oral); ggf. subkutane Um- und
Unterspritzung der Injektionsstelle mit 0,1 - 0,2 mg Adrenalin
(1:10.000 (0,1 mg/ml) in einem ausreichenden Volumen
0,9% NaCl)
Grad | Haut und Schleimhéute: Juckreiz, Basismalinahmen: Lagerung, i.v. Zugang, Volumen
(leichte Erythem (Flush), Urtikaria, Angio- (Kristalloid)
Allgemein- (Quincke) Odem m  Antihistaminika H1 i.v.
reaktion) m  Glukokortikoid i.v.
Nachbeobachtung. Blutdruck und Puls kontrollieren.
Grad ll Haut- und Schleimhautbeschwerden Basismafinahmen: Lagerung, i.v. Zugang, Volumen
(ausgepragte wie bei Grad | (nicht obligat) (Kristalloid)
Allgemein- Gastrointestinal: Ubelkeit, Krampfe Vorwiegend kardiovaskular:
reaktion) Respirationstrakt: Rhinorrho, m Adrenalini.m.
Heiserkeit, Dyspnoe m  Volumen
Herz-Kreislauf: Tachykardie, m  Glukokortikoid i.v.
Hypotonie m  Sauerstoff
m  Antihistaminikum H1 + Hz i.v.
Vorwiegend Atemwege:
m Adrenalin inhalativ, evtl. i.m.
m  [2-Agonisten inhalativ
m  Antihistaminikum H1 i.v.
m  Glukokortikoid i.v.
m  evil. B2-Agonisten i.v.
m  Sauerstoff
Stationare Uberwachung.
Grad Il Haut- und Schleimhautbeschwerden Basismafinahmen: Lagerung, i.v. Zugang, Volumen
(starke wie bei Grad | (nicht obligat) (Kristalloid)
Allgemein- Gastrointestinal: Erbrechen, m Adrenalini.m.
reaktion) Defakation m Kolloid
Respirationstrakt: Larynxddem, m evil. Adrenalin i.v. (1 mg Adrenalin in 10 ml NaCl 0,9%
Bronchospasmus, Zyanose verdinnen, das heif3t 1:10.000). Langsam
Herz-Kreislauf: Schock milliliterweise injizieren! Miniitliche Kreislauf- und
Pulskontrolle.
m  Glukokortikoid i.v.
m  Sauerstoff
m  Antihistaminikum H1 + Hz i.v.
Stationire Uberwachung.
Grad IV Haut- und Schleimhautbeschwerden Reanimation
(vitales wie bei Grad | (nicht obligat) m  Adrenalini.m.
Organversagen) | Gastrointestinal: Erbrechen, m i.v. Zugang
Defakation m  Adrenalini.v.
Respirationstrakt: Atemstillstand Verlegung auf Intensivstation.
Herz-Kreislauf: Kreislaufstillstand

Gelingt es nicht, einen venésen Zugang zu legen, ist ab Schweregrad |l mit zunehmender kardiovaskularer
Symptomatik die sofortige intramuskulare Applikation von 0,3 - 0,5 mg Adrenalin (bei Kindern 0,1 mg/10
kg Korpergewicht) in die AuBenseite des Oberschenkels die medikamentdse Therapie der ersten Wahl, die
bei Bedarf in Abhangigkeit von Wirkung und Nebenwirkung alle 10 - 15 Minuten wiederholt werden kann.

Dieses Schema kann als Richtlinie dienen. Je nach Einzelfall kann ein abweichendes arztliches Handeln
erforderlich werden. Die Dosisangaben sind bei Kindern grundsétzlich dem Lebensalter bzw. Kérpergewicht

entsprechend zu reduzieren.
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