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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten

WV Diese Arzneimittel unterliegen einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine
schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem
Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe
Ende Abschnitt 4.

SUBLIVAC Birke; 40.000 AUN/ml, oromukosale Tropfen
SUBLIVAC Baume; 40.000 AUN/mI, oromukosale Tropfen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie diese 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 Thnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies

gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind SUBLIVAC Birke und SUBLIVAC Béaume und wofiir werden sie angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von SUBLIVAC Birke oder SUBLIVAC Baume
beachten?

3. Wie sind SUBLIVAC Birke und SUBLIVAC B&ume einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind SUBLIVAC Birke und SUBLIVAC Baume aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind SUBLIVAC Birke und SUBLIVAC Baume und woflr werden sie
angewendet?

SUBLIVAC Birke und SUBLIVAC Baume sind Lésungen, die unter die Zunge gebracht
werden. Diese Art der Behandlung bezeichnet man als sublinguale Immuntherapie. Sie enthalten
geringe Mengen von Substanzen, die eine Allergie bei Ihnen ausldsen (sogenannte Allergene).
Indem Sie Ihren Korper den Allergenen in diesem Arzneimittel aussetzen, gewoéhnt sich Ihr
Korper an diese Allergene, und Sie werden ihnen gegenuber weniger empfindlich bis
unempfindlich.

SUBLIVAC Birke

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von allergischem Heuschnupfen bei Erwachsenen
angewendet, verursacht durch eine arztlich nachgewiesene Uberempfindlichkeit gegeniiber
Birkenpollen. Zu den typischen Beschwerden eines Heuschnupfens gehdren laufende oder
verstopfte Nase, Niesen, trdnende, brennende oder juckende Augen. Zusétzlich kénnen
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asthmatische Beschwerden vorliegen (siehe Abschnitt 2, erster Punkt).

SUBLIVAC Baume

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von allergischem Heuschnupfen bei Erwachsenen
angewendet, verursacht durch eine arztlich nachgewiesene Uberempfindlichkeit gegeniiber
Baumpollen aus den Familien der Birken- oder Buchengewéchse. Zu den typischen Beschwerden
eines Heuschnupfens gehoren laufende oder verstopfte Nase, Niesen, trénende, brennende oder
juckende Augen. Zusétzlich kdnnen asthmatische Beschwerden vorliegen (siehe Abschnitt 2,
erster Punkt).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von SUBLIVAC Birke oder SUBLIVAC Baume
beachten?

SUBLIVAC Birke und SUBLIVAC Baume dirfen nicht eingenommen werden:

= wenn Sie unkontrolliertes oder unzureichend behandeltes Asthma mit eingeschrénkter

Lungenfunktion haben (Einsekundenkapazitatweniger als 70 % des Sollwertes)

= wenn Sie an einer schweren Erkrankung des Immunsystems (Ihr natiirliches
Abwehrsystem
gegen Erkrankungen) leiden, Ihr Immunsystem gestort ist oder Sie mit Medikamenten
behandelt werden, die lhre naturliche Abwehr unterdriicken.
wenn Sie an Krebs erkrankt sind
wenn Sie schwanger sind
wenn Sie eine schwere Infektion im Mund haben
wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie SUBLIVAC Birke oder SUBLIVAC
Bdaume einnehmen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, falls Sie diese Art von Produkt zuvor schon
einmal eingenommen haben und dabei schwerwiegende Nebenwirkungen aufgetreten sind.
Teilen Sie Ihrem Arzt auch mit, falls Sie an einer Herz-Kreislauf-Erkrankung leiden.

Wenn Sie nach der Einnahme starke allergische Beschwerden haben, wie Schwierigkeiten beim
Schlucken oder Atmen, Engegefuhl im Hals, Veranderungen der Stimme, niedriger Blutdruck
oder beschleunigter Herzschlag, brechen Sie die Behandlung ab, und wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt (siehe auch Einnahme von SUBLIVAC Birke oder SUBLIVAC Baume zusammen
mit anderen Arzneimitteln).

Im Fall von anhaltenden Schluckstérungen oder Magenbeschwerden miissen Sie lhren Arzt
konsultieren. Es konnte sich um eine sogenannte eosinophile Oesophagitis handeln.

Falls Sie akutes Fieber, eine schwere Infektion oder eine Infektion im Mund haben, bzw.
nachdem ein Zahn gezogen wurde, sollte die Behandlung verschoben werden.

SUBLIVAC Birke und SUBLIVAC Baume enthalten Pfefferminzol.
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Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern und Jugendlichen im Alter von unter 18 Jahren sind
bisher noch nicht erwiesen. SUBLIVAC Birke und SUBLIVAC Baume sind nicht fir die
Behandlung von Kindern und Jugendlichen zugelassen.

Einnahme von SUBLIVAC Birke oder SUBLIVAC Baume zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.
Insbesondere, wenn Sie bereits Arzneimittel zur Behandlung Ihrer Krankheitssymptome
einnehmen, wie zum Beispiel Antihistaminika, Kortikosteroide oder sogenannte
Mastzellstabilisatoren. Diese kénnen die Vertraglichkeit von diesem Arzneimittel beeinflussen.
Schwankungen in der Vertréglichkeit kdnnen auch auftreten, wenn Sie zusatzlich den nattrlich
vorkommenden Baumpollen ausgesetzt sind, zum Beispiel, wahrend der Pollensaison im
Frihling.

Falls Sie eine Schutzimpfung erhalten sollen, informieren Sie bitte Ihren Arzt. Er wird
entscheiden, ob lhre Therapie mit diesem Arzneimittel planméaRig fortgesetzt werden kann oder
nicht.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen, wenn Sie mit Arzneimitteln behandelt werden,
die Ihr Immunsystem (lhr natiirliches Abwehrsystem) unterdriicken.

Wenn Sie nach der Einnahme starke allergische Beschwerden haben (siehe Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen) ist es moglich, dass Sie mit Adrenalin, einem Notfallmedikament zur
Behandlung einer schweren allergischen Reaktion behandelt werden mussen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel zur Senkung von Puls, Blutdruck oder
Augeninnendruck einnehmen, die als Betablocker bezeichnet werden. Diese kdnnen auch in
Augentropfen vorkommen. Betablocker, genauso wie Alpharezeptorenblocker (Anwendung z. B.
zur Senkung des Blutdrucks oder Behandlung einer vergroRerten Prostata), konnen die Wirkung
von Adrenalin herabsetzen.

Die Wirkung des Adrenalins kann auch verstarkt sein, wenn Sie mit Medikamenten zur
Behandlung einer Depression (trizyklische Antidepressiva oder MAO-Hemmer) oder wegen der
Parkinson Krankheit (COMT-Inhibitoren) behandelt werden.

Wenn Sie gleichzeitig mit SUBLIVAC Birke oder SUBLIVAC Bdume und einem weiteren
SUBLIVAC-Praparat behandelt werden (z. B. mit Gréserpollen oder Hausstaubmilben), sollten
Sie die Arzneimittel nicht gleichzeitig einnehmen. Ein Abstand von mindestens 30 Minuten wird
empfohlen.

Einnahme von SUBLIVAC Birke oder SUBLIVAC Baume zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Es wird nicht erwartet, dass der Genuss von Alkohol eine Auswirkung auf Ihre Therapie hat.
Falls es bei Ihnen nach dem Verzehr von Apfeln oder Niissen zu einer plotzlichen Irritation im
Mund, zu einem starken Anschwellen der Lippen oder der Zunge kommt, informieren Sie bitte
unverziglich lhren Arzt.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft

Fragen Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder festgestellt haben. Siehe
auch Anfang Abschnitt 2 (SUBLIVAC Birke und SUBLIVAC Baume dirfen nicht
eingenommen werden).

Stillzeit
Fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Fortpflanzungsfahigkeit
Zu diesem Thema liegen keine Informationen vor.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel hat keinen oder einen unerheblichen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Es kann sein, dass Sie sich gelegentlich nach
der Einnahme etwas mude fuhlen. Dies sollte beim Fiihren von Kraftfahrzeugen oder Bedienen
von Maschinen beriicksichtigt werden.

3. Wie sind SUBLIVAC Birke und SUBLIVAC Baume einzunehmen?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung lhres Arztes an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Das beiliegende Dosierschema dient als
Richtlinie. Der Arzt kann von dieser Richtlinie abweichen und eine andere Dosierung empfehlen.
Die Behandlung mit SUBLIVAC Birke oder SUBLIVAC Baume soll nur von Arzten mit
Erfahrung in der Therapie allergischer Krankheiten eingeleitet werden. Die erste Einnahme
sollten Sie unter &rztlicher Aufsicht vornehmen und anschlieBend mindestens 30 Minuten &rztlich
uberwacht werden, damit eventuell auftretende Nebenwirkungen besprochen und deren etwaige
Behandlung festgelegt werden kann.

Vor dem ersten Gebrauch missen Sie zuerst den Versiegelungsring von dem roten Verschluss
abziehen. Schitteln Sie die Flasche griindlich vor der Anwendung. Tropfen Sie die erforderliche
Anzahl von Tropfen unter die Zunge und halten Sie diese fur zwei bis drei Minuten unter der
Zunge, bevor Sie die Tropfen schlucken. Alternativ konnen die Tropfen auch mit einem Loffel
unter die Zunge gebracht werden. Nach Gebrauch séubern Sie den blauen Tropfverschluss mit
einem sauberen, feuchten Papiertuch. Dann setzen Sie die rote Schutzkappe wieder auf den
blauen Tropfverschluss.

Grundbehandlung

Die erste Einnahme sollte unter &rztlicher Aufsicht vorgenommen werden. Am ersten Tag der
Behandlung nehmen Sie einen Tropfen ein. Bei guter Vertraglichkeit steigern Sie dann die Dosis
taglich um einen weiteren Tropfen, bis Sie die Hochstdosis von fiinf Tropfen pro Tag erreicht
haben.

Fortsetzungsbehandlung
Danach koénnen Sie mit der Einnahme von finf Tropfen pro Tag fortfahren.
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Falls bei Ihnen wéhrend der Grundbehandlung Nebenwirkungen auftreten, steigern Sie die Dosis
nicht und fragen Ihren Arzt um Rat. Falls bei Ihnen wéhrend der Fortsetzungsbehandlung
Nebenwirkungen auftreten, fragen Sie ebenfalls Ihren Arzt um Rat. In beiden Fallen ist eventuell
eine Reduzierung der Dosis erforderlich.

1. Ziehen Sie vor dem ersten Gebrauch den Versiegelungsring von der voten Schutzkappe ab.

SUBLIVAC

G
5 " 2. Schiitteln Sie die Tropfflasche vor jeder Anmwvendung kurz auf-
N

[ 1

‘ A 3. Nehmen Sie die rote Schutzkappe ab.

Y 4. Trapfen Sie die tiglich erforderliche Anzahl von Tropfen unfer die Zunge.
/’;/ (Alternativ kénnen die Tropfen auch mit einem Ldffel unter die Zunge gebracht werden).

=

—
= va . .7 . . ve .
// 5. Halten Sie die Tropfen zwei bis drei Minuten lang unter der Zunge, bevor Sie sie schlucken.

l 6. Reinigen Sie den blauen Tropfverschiuss mit einem sauberen, feuchten Papiertuch.
Setzen Sie die rote Schutzkappe wieder auf den blauen Tropfverschluss.

SUBLIVAC®
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Es wird empfohlen, die Therapie auBerhalb der Pollensaison zu beginnen. Wenn Sie die
Hochstdosis erreicht haben und das Produkt gut vertragen, kdnnen Sie wahrend der Pollensaison
mit diesem Arzneimittel fortfahren.

Bei engmaschiger Uberwachung durch Ihren Arzt, kann die Einnahme auch wahrend der
Pollensaison begonnen werden. Im Fall des Auftretens von Nebenwirkungen gibt es die
Mdglichkeit, die Dosis vortibergehend zu reduzieren.

Es wird empfohlen, diese Behandlung tber drei aufeinanderfolgende Jahre durchzufiihren.

Dosisreduktion bei Therapieunterbrechungen

Bei einer voriibergehenden Unterbrechung der Behandlung von einer Woche oder langer (z. B.
wegen einer Erkrankung), fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat. Die Dosis muss eventuell
angepasst werden.

Als allgemeine Regel wird die Tagesdosis flr jede Woche der Unterbrechung um einen Tropfen
verringert. Nach dem Herabsetzen kann die Dosis wieder schrittweise gesteigert werden, um die
urspriingliche Hochstdosis zu erreichen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von SUBLIVAC Birke oder SUBLIVAC Baume
eingenommen haben, als Sie sollten

Falls Sie versehentlich wahrend der Grundbehandlung zu viele Tropfen eingenommen haben,
fragen Sie Ihren Arzt um Rat. Falls Sie versehentlich wahrend der Fortsetzungsbehandlung zu
viele Tropfen eingenommen haben, mussen Sie am ndchsten Tag wieder zur richtigen Dosis
zurlickgehen und mit dieser fortfahren.

Wenn Sie die Einnahme von SUBLIVAC Birke oder SUBLIVAC Baume vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Falls Sie die Einnahme langer als eine Woche unterbrochen haben, muss die Dosis eventuell
angepasst werden. Bitte fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von SUBLIVAC Birke oder SUBLIVAC Baume abbrechen

Es wird empfohlen, diese Behandlung Uber drei aufeinanderfolgende Jahre durchzufiihren. Wenn
Sie zu friih mit der Einnahme aufhdéren, kann es sein, dass bei Ihnen erneut allergische
Beschwerden, wie vor dem Beginn der Einnahme, auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zu der Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Wahrend der Behandlung sind Sie Substanzen ausgesetzt, die allergische Reaktionen bei Ihnen
hervorrufen kénnen. Lokalreaktionen, wie Schwellung, Jucken oder Schmerzen in Rachen- und
Mundraum, der Lippen und Zunge oder Jucken der Ohren, kénnen auftreten. Ubelkeit und
Bauchschmerzen sind ebenfalls moglich. Weiterhin kdnnen allergische Reaktionen, wie laufende
Nase, Niesen, Augenjucken oder Atemnot auftreten. Die meisten allergischen Nebenwirkungen
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treten innerhalb von 30 Minuten nach Einnahme der Tropfen auf, aber Nebenwirkungen sind
selbst nach mehreren Stunden noch maglich.

In seltenen Féllen kénnen schwere allergische Reaktionen auftreten, die als anaphylaktische
Reaktion bezeichnet werden. Typische Warnsignale sind:

« Grol¥flachiger Juckreiz und Hitzegefiihl — besonders betroffen sind Kopfhaut, Mund,
Rachen, Handinnenfl&dchen oder FuRsohlen

« Pfeifende Atmung oder lautes Atmen bzw. Atemnot

 Schwerer Nesselausschlag (Urtikaria)

» Anschwellen von Lippen oder Rachen

* Bleiche oder grauliche Hautfarbe

» Schneller Herzschlag

 Schwéchegefiihl oder Zusammenbruch

Wenn Sie eines der Warnsignale bemerken, suchen Sie sofort arztliche Hilfe. Die Behandlung
muss sofort beendet werden, bis Ihr Arzt Ihnen etwas anderes rét.

Anhaltende Schluckstérungen oder Magenbeschwerden kénnten auf eine sogenannte eosinophile
Oesophagitis hinweisen, die bei sublingualer Immuntherapie vorkommen kann (siehe
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen).

Nebenwirkungen, die in klinischen Studien mit SUBLIVAC Birke beobachtet wurden, sind in
Tabelle 1 aufgefuhrt. Fur SUBLIVAC Baume ist ein vergleichbares Nebenwirkungsprofil zu
erwarten.

Tabelle 1: Art und Haufigkeit von Nebenwirkungen

Sehr héufig - Jucken im Mund

(kann mehr als 1 von 10 Patienten betreffen) - Rachenirritation wie Trockenheit,
Schmerzen oder Schwellung

Haufig Jucken der Augen oder Ohren

(kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen) - Juckreiz der Haut (Pruritus)

- Taubheitsgefhl, Kribbeln,

Schmerzen, Brennen oder Schwellung im
Mund oder Rachen

- Schwellung, Schmerzen oder Jucken der
Zunge oder Lippen

- laufende Nase, Nasenbeschwerden,
allergischer Schnupfen

- Atemnot

- Niesen

Husten

- orales Allergiesyndrom

- Bauchschmerzen, Erbrechen, Ubelkeit
- Schluckbeschwerden

- Reaktion an der Verabreichungsstelle

Gelegentlich -Augenentzindung, geschwollene,
(kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen) schmerzhafte, tranende Augen, Rotung der
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Augen, Bindehautentziindung

- Magenverstimmung, Blahungen,
Oberbauchschmerzen

- Anschwellen oder Schmerzen der
Speiserohre, Entziindung der Speiseréhre

- Appetitlosigkeit, Geschmacksstorung,
Gewichtsverlust

- Magenschleimhautentziindung

- Durchfall

- Vollegefihl

- Ohrschmerzen, Tinnitus (Ohrensausen)

- Heiserkeit

- Rachenentziindung (Pharyngitis),
Fremdkorpergefuhl des Rachens,
Empfindlichkeitsstorung des Rachens,
R&tung des Rachens

- Entziindung der Zunge oder Lippen

- Defekte der Mundschleimhaut, Rétung
oder Bl&schenbildung im Mund oder auf
der Zunge, Mundtrockenheit,
Halstrockenheit, Mundgeschwiir

- Jucken und Schwellung des Zahnfleisches,
Schwellung des Gaumens

- oraler Herpes

- Vergrolierung der Mundspeicheldrusen

- Gesichtsschwellung
Schlafstérungen, Midigkeit,
Kopfschmerzen

- Asthma

- Erkaltung, verstopfte Nase

- Obstruktion der oberen Atemwege,
Beschwerden im Brustkorb

- schnelles und starkes Anschwellen der
Haut (Gesicht, Hals)

- Entziindung der Haut
Hautausschlag, Ekzem, Rotung oder
Juckreiz der Haut, stechendes oder
brennendes Hautgefiihl

- vermehrtes Schwitzen

- beschleunigter Herzschlag

- erh6hte Anzahl bestimmter weiler
Blutzellen

- Vergrolierung der Lymphknoten

- Kehlkopfbeschwerden, Kehlkopfédem,
Kehlkopfirritation

- Nahrungsmittelallergie,
jahreszeitbedingte Allergie

- Empfindlichkeitsstorungen (Parésthesie)
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Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten zur Art und Haufigkeit von Nebenwirkungen nach Einnahme von
SUBLIVAC Birke oder SUBLIVAC Baume 40.000 AUN/mI bei Kindern und Jugendlichen vor.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir 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, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind SUBLIVAC Birke und SUBLIVAC Baume aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

SUBLIVAC Birke und SUBLIVAC Baume missen aufrecht stehend im Kiihlschrank aufbewahrt
werden (zwischen 2°C — 8°C, nicht einfrieren). Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem

Karton und der Tropfflasche angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nach dem Anbruch kann der Inhalt der Tropfflasche Uber einen Zeitraum von sechs Monaten
verwendet werden. Dieser Zeitraum darf das endgdiltige, auf dem Karton und der Tropfflasche
angegebene, Verfallsdatum nicht liberschreiten. Die Tropfflasche kann nach dem ersten Offnen
auBerhalb des Kuhlschranks aufbewahrt werden. Die Tropfflasche muss aufrecht stehend
aufbewahrt werden.

Eine Tropfflasche reicht ungefahr drei Monate. Bitte besprechen Sie rechtzeitig mit Threm Arzt
die Verordnung einer neuen Packung zur Fortsetzung der Therapie.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Partikel in der Tropfflasche bemerken
oder eine Verfarbung des Flascheninhalts feststellen, im Vergleich zum Zeitpunkt, an dem Sie die
Tropfflasche angebrochen haben.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was SUBLIVAC Birke oder SUBLIVAC Baume enthalten
SUBLIVAC Birke, oromukosale Tropfen, ist ein Allergenpraparat und enthélt Allergene aus
Birkenpollen. 1 ml enthalt 40.000 AUN.

SUBLIVAC Béume, oromukosale Tropfen, ist ein Allergenpréparat und enthalt Allergene aus
Birken-, Erlen- und Haselpollen in gleichen Anteilen. 1 ml enthélt 40.000 AUN.
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Die Starke des Produkts wird in biologischen Aktivitatseinheiten ausgedriickt, die als AUN
bezeichnet werden.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Glycerol

Aminocapronséaure
Dinatriumhydrogenphosphat
Natriumdihydrogenphosphat
Pfefferminzol

Gereinigtes Wasser

Wie SUBLIVAC Birke und SUBLIVAC Baume aussehen und Inhalt der Packung

Klare, farblose bis gelblich-braune, klebrige Losung mit Pfefferminzgeschmack. Das Produkt ist
in einer durchsichtigen Tropfflasche aus Klarglas mit 24 ml Losung abgepackt. Es hat einen
blauen Tropfverschluss aus synthetischem Gummi und ist mit einer roten Schutzkappe
verschlossen. Die Tropfflaschen sind in einem Karton abgepackt. Eine Einzelpackung enthélt
eine und eine Doppelpackung zwei Tropfflaschen.

Zulassungsinhaber

HAL Allergie GmbH
Poststrale 5-6

40213 Dusseldorf

Postfach 13 04 50

40554 Dusseldorf
Deutschland

Tel.: +49 (0)211 - 9 77 65-0
Fax: +49 (0)211 - 9 77 65-49
E-Mail: info@hal-allergie.de

Hersteller

HAL Allergy B.V.

J.H. Oortweg 15

2333 CH Leiden, Niederlande
PO Box 1204

2302 BE Leiden, Niederlande

Tel. +31 (0)88 — 19 59 000
Fax +31 (0)88 — 19 59 001

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juni 2018.
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SUBLIVAC Dosierungsempfehlung
Bitte abtrennen, taglich ausfullen und zu jedem Arzttermin mitbringen.

Dosierungsempfehlung zur Grund- und Fortsetzungsbehandlung mit taglicher Einnahme.

Pat.-Name: Ch.-B.:

Tag Dosis /| Einnahme- Bemerkungen
Tropfen Datum

1

W MR —

Téglich 5 Tropfen
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Eine Flasche reicht fir ca. 3 Monate.
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Anlage 2

SUBLIVAC Birke

PEI.H.07972.02.1

Dosierungsempfehlung

Dosierungsempfehlung zur Fortsetzungsbehandlung mit taglicher Einnahme.

Pat.-Name:

Ch.-B.:

Tiglich 5 Tropfen

Dosis Einnahme- Bemerkungen
Tropfen Datum
5

g ghhWhghohjfohfaghfognjfonjfanjghjonjfanjfGnjonjonjan|faonfn

Eine Flasche reicht fir ca. 3 Monate.
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Anlage 2

SUBLIVAC Birke

PEI.H.07972.02.1

Dosierungsempfehlung

Dosierungsempfehlung zur Fortsetzungsbehandlung mit taglicher Einnahme.

Pat.-Name:

Ch.-B.:

Téglich 5 Tropfen

Dosis Einnahme- Bemerkungen
Tropfen Datum
5

grgiforfif|gjijfgnfhfghyohjnjgnjnjonjfanjanjanjfnfan|an|n

Eine Flasche reicht fur ca. 3 Monate.
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Anlage 2

SUBLIVAC Birke

PEI.H.07972.02.1

Dosierungsempfehlung

Dosierungsempfehlung zur Fortsetzungsbehandlung mit taglicher Einnahme.

Ch.-B.:

Pat.-Name:
Dosis Einnahme- Bemerkungen
Tropfen datum
5

ith (||| (||| (R

(4]

Eine Flasche reicht flr ca. 3 Monate. Rechtzeitig nachbestellen.
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