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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Arzneimittelname | Starke | Einheit Die Bencard Prick-Testlésung Negativ-Kon-
Tabelle 1 Prick-Testlosung trolle enthalt 2 ml Lésung ohne Allergenex-
abefle N | 10.000 loUmi trakte oder Allergenmischung.
. . . . . esse . m
Srlzr;eTlmlttltelname Stérke | Einheit Nilsse" 10% G Zur qualitativen und quantitativen Zusam-
rick- estosung usse ° mensetzung der Prick-Testlésungen siehe
Alternaria alternata | 10.000 | DU/ml ODC Pferdehaare 10.000 | DU/ml Tabelle 1 in Abschnitt 1 ,Bezeichnung des
Apfelsine 10% |GV Pilze 10% |GV Arzneimittels®.
Aster 10.000 | DU/mI Platane 10.000 | DU/ml Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
Auster 10% |GV Ragweed 10.000 | DU/ kung: . )
- " = 10.000 | DU/ Die folgenden Prick-Testlésungen enthalten
B2 Gréaserpollen 10.000 | DU/mI ODC aps . m 1,01 mmol/ml (23,2 mg/mi) Natrium:
B3 Baumpollen*® 25% |GV Rattenhaare 10.000 | DU/ml Prick-Testlésung Apfelsine/Aster/Auster/B2
B5 gemischte Robinie 10.000 | DU/m Gréaserpollen/B3 Baumpollen/B5 gemischte
Krauterpollen* 25% |GN Roggen 10.000 | DU/mI ODC Krauterpollen/BeifuB/Birke/Bohnen/Buche/
BeifuB 10.000 | DU/MI ODC . Chrysantheme/Eiche/Erbse/Erle/Esche/
el : m Roggenkorn 10% |GV GansefuB/Garnele/Gerstenkorn/Goldrute/
Birke 10.000 | BU/mI ODC Roggenmehl 10% |anN Hafer/Haferkorn/Hasel/HaselnuB/Haus-
Bohnen* 10% G/ Sardine 10% G staubmilbe (D. farinae)/Hausstaubmilbe
Buche 10.000 | DU/MI (D. pteronyssinus)/Hering/Holunder/Hum-
: Schokolade 10% |GV mer/Hundszahngras/Kabeljau/Kése/Kar-
Chrysantheme 10.000 | BU/ml Scholle 10% |GNV toffel/Krabbe/Kuhmilch/Linde/Léwenzahn/
Cladosporium Sellerie 10% |GN Mais/Mandel/Margerite/Melde/Mohrriibe/
cladosporioides 10.000 | DU/mI ODC Somnat 0% Y Muschel/Nessel/NUsse/Pferdehaare/Pilze/
ina b L
Ei (gan2) 10.000 | DU/mMI ODC P PIatane/Raps/Ragweed/Roblm.e/Roggen/

- Tomate 10% |GV Roggenkorn/Roggenmehl/Sardine/Schoko-
Eiche 10.000 | BU/ml Traubon 0% lov lade/Scholle/Sellerie/Spinat/Tomate/ Trauben/
Erbse 10% |GV Ulme/Walnuss/Wegerich/Weide/WeiBkohl/
Erle 10.000 | DU/mI ODC Ulme 10.000 | BU/ml Weizen/Weizgnkorn/VVeizenmehI/Weizen—

Walnuf 10% |GV schrotmehl/Wiesenlieschgras/Zwiebel
Esche 10.000 | DU/ml Wegerich 10.000 | DU/mI ODC Bencard Prick-Testlosung Negativ-Kontrolle
Géansefu 10.000 | DU/mI - . ) R
Weide 10.000 | DU/ml Die folgenden Prick-Testldsungen enthalten
Garnele 10% |GV WoiSkonl 0% lan 1,05 mmol/ml (24,1 mg/ml) Natrium:
Gerstenkorn 10% |G/NV - Prick-Testldsung Hundehaare/Katzenfell
Goldh rorh 10,000l DU/ Weizen 10.000 | DU/ml
oldhamsternaare . m - Die folgenden Prick-Testldsungen enthalten
o)
Goldrute 10.000 | DU/mMI Wefzenkom 10? oV 1,02 mmol/ml (23,3 mg/ml) Natrium und
Hafor 70,000 | DU/ Weizenmehl 10% |GV 0,0013 mmol/ml (0,052 mg/ml) Kalium:
. Weizenschrotmehl [ 10% |G/ Prick-Testlésung Ziegenhaare
Haferkorn 10% G/NV
> Wiesenlieschgras | 10.000 | DU/mI ODC Die Prick-Testldsung A4 Ei, Milch usw. ent-
Hasel 10.000 | DU/ml ODC Ziegenhaare 10,000 | DUZmI halt 0,781 mmol/ml (17,9 mg/mi) Natrium
HaselnuB 10% G/N i
- i o Zwiebal 0% lonv und 0,00066 mmol/ml (0,026 mg/ml) Kalium
ausstaubmilbe Die Prick-Testldsung Ei (ganz) enthélt
; Bencard
(D. farinae) 10.000 | BU/mI ODC L - 1,06 mmol/ml (24,3 mg/ml) Natrium und
Prick-Testlosung
Hausstaubmilbe Negativ-Kontrolle |- _ 0,0013 mmol/ml (0,052 mg/ml) Kalium

(D. pteronyssinus) | 10.000 | DU/mI ODC

Meerschweinchen-
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die gekennzeichneten Arzneimittelnamen

Jede Flasche enthélt eine der in Tabelle 1

Seite 2 zusammengefasst.

Die folgenden Prick-Testldsungen enthalten

: ) f .
Hering 10% |GV enthalten Allergenmischungen, siehe Ta- 0’9013 mmol/ml (0,052 mg/mi) Kallun?.
Holunder 10.000 | DU/m belle 2 auf Seite 2 im Abschnitt 2. Prick-Testlésung Goldhamsterhaare/Mause-
haare/Meerschweinchenhaare/Rattenhaare
Hummer 10% |GV
Die Allergenstéarke wird entweder in Diagnos- - ) )
Hundehaare 10.000 | DU/mI ODC tischen Einheiten (Diagnostic Units, DU) pro Volistandige Auflistung der sonstigen Be-
Hundszahngras 10.000 | DU/mI ml oder in % G/V Extrakt angegeben. Wenn standieile siehe Abschnitt 6.1.
Kabeljau 10% |GV Studien zur Ermittlung der optimalen dia- | 5 pRFICHUNGSFORM
gnostischen Konzentration (Optimal Dia-

Kartoffel 10% |GV gnostic Concentration, ODC) ausgewahlter Pricktestlésung
Kase 10% |GV ?(!i;?;ggnd;“’ggeffgfn‘?’ggecn'avr“]"rg d;i;?” Die Farben der individuellen Prick-Testio-
Katzenfell 10.000 | DU/mI ODC P 9°9 ' sungen sind von den Eigenschaften des
Krabbe 10% |G/N Die Bencard Prick-Testldsung Negativ-Kon- jeweiligen Rohmaterials abhangig. Pollen

- trolle enthalt keinen Allergenextrakt, daher neigen beispielsweise zu einem gelblichen

0,
Kuhmilch 50% |GV wird keine Angabe zur Stérke gemacht. Aussehen wahrend insbesondere Schim-
Linde 10.000 | DU/mI i i i
7 h 5 I Alle betroffenen Arzneimittel werden im fol- ;r:;lzl;e verschiedene Braunschattierungen
owenzann 10.000 | DU/m genden Verlauf der Fachinformation unter gen.
Mai 10.000 | DU/mI i ick- & “ zu-
ais m der Bezeichnung ,Prick-Testlésungen” zu 4. KLINISCHE ANGABEN
Mandel 10% |G sammengefasst.
- 4.1 Anwendungsgebiete

Margerite 10.000 | BU/ml . QUALITATIVE UND QUANTITATIVE o .
Mausehaare 10.000 | DU/mI ZUSAMMENSETZNG Die Pricktestldsungen werden zur Diagnos-

tik von allergischen Erkrankungen wie
z.B. Rhinitis, Konjunktivitis und Bronchial-

haare 10.000 | DU/m aufgeflinrten gereinigten einzelnen Aller- asthma bei Erwachsenen und Kindern ab
Melde 10.000 | DU/mI genextrakte bzw. Allergenextraktmischun- 1 Jahr angewendet. Prick-Testldsungen
Mohrrilbe 10% |G/N gen in 2 ml Losung. Die Zusammensetzung dienen zum Nachweis oder Ausschluss

der Allergenmischungen ist in Tabelle 2 auf einer spezifischen IgE-vermittelten Sensibi-
Muschel 10% |GV

lisierung. Zur Sicherung der Diagnose einer
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Tabelle 2 Beurteilung | Prick (mm Durchmesser)
Allergenmischung Extrakte in der Mischung (zu gleichen Teilen) I 0
B2 Graserpollen StrauBgraspollen, Trespenpollen, Knduelgraspollen, Kammgras- +) <3
pollen, Glatthaferpollen, Wiesenschwingelgraspollen, Wiesenfuchs-
schwanzgraspollen, Wiesenrispengraspollen, Lolchpollen, Wiesen- + 23-<4
lieschgraspollen, Ruchgraspollen, Wolliges Honiggraspollen ++ >4-<5
B3 Baumpollen Erlenpollen, Eschenpollen, Buchenpollen, Birkenpollen, Uimen- +++ =>5-<6
pollen, Haselpollen, Eichenpollen, Platanenpollen, Weidenpollen, . >6
Pappelpollen : : » .
B5 gemischte Krauter- | Heidepollen, Nesselpollen, Wegerichpollen, GansefuBpollen, o, Qggatlv, (+), lfraghoh pq§|tlv, + eerfach
ollen BeifuBpollen. Meldenollen positiv; ++, zweifach positiv; +++, dreifach
P p ! P positiv; ++++, vierfach positiv.
Bohnen Saubohnen, Gartenbohnen (weie Bohnen), Stangenbohnen

(grtine Bohnen)

NUsse Mandel, ParanuB, Esskastanie, Haselnu3, WalnuB3

allergischen Erkrankung sind neben der
Hauttestung eine gezielte allergologische
Anamnese sowie eventuell weitere dia-
gnostische MaBnahmen (Provokation, Be-
stimmung spezifischer IgE-Antikdrper) er-
forderlich.

Die Bencard Prick-Testlésung Negativ-Kon-
trolle wird als Kontrolle angewendet, um
unspezifische Hautreaktionen auszuschlie-
Ben und Fehlinterpretationen der Testergeb-
nisse zu vermeiden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Verabreichung der Prick-Testlésungen
darf nur durch entsprechend geschultes
medizinisches Personal erfolgen.

Eine sorgfaltige Anamnese ist ein grundle-
gender Bestandteil der Untersuchung eines
Patienten mit Allergiesymptomen, da so in
der Regel diejenigen Allergene identifiziert
werden, deren Kklinische Bedeutung am
wahrscheinlichsten ist. Eine Hauttestung
hilft dabei, die Bedeutung der wahrschein-
lich urs&chlichen Allergene zu bestatigen
und ihre relative Wichtigkeit zu ermitteln.

Dosierung

Ein Tropfen der fir den Test gewahlten
Prick-Testlésung wird auf die Haut ge-
bracht.

Die Prick-Testldsungen sollten wéahrend der
aktuellen Diagnostik einer allergischen Er-
krankung einmalig verabreicht werden.

Kinder und Jugendliche

Pricktestung bei Kindern ist bereits nach
dem ersten Lebensjahr, abhangig von der
Konstitution des Kindes, moglich, jedoch
sollte die Pricktestung von Aeroallergenen
im Allgemeinen nicht bei Kindern unter
4 Jahren erfolgen.

Die Dosierung bei Kindern und Jugend-
lichen zwischen 1 und 18 Jahren entspricht
der bei Erwachsenen.

Art der Anwendung
Zur intraepidermalen Anwendung.

Die Tests werden normalerweise an der
Volarseite des Unterarms oder am Rucken
durchgefihrt. Bei extremen AuBentempe-
raturen sollte sich der Patient vor der Tes-
tung an das Raumklima akklimatisieren.

Es kénnen mehrere Allergene gleichzeitig
getestet werden.

Die Haut wird bei Bedarf mit Wasser und
Seife gereinigt, eine Desinfektion ist aber
nicht notwendig. Falls das Testareal mit
Wasser oder Alkohol gereinigt wurde, ist
mindestens zwei Minuten lang eine Norma-
lisierung der Hautdurchblutung abzuwarten.

Die Haut neben den vorgesehenen Test-
stellen kann (mit geeigneten Symbolen) mit
einem geeigneten Stift markiert werden,
um die verwendeten Allergen- und Kontroll-
|6sungen anzuzeigen. Zwischen den Test-
stellen sollte ein Abstand von mindestens
4 cm liegen.

Jeweils ein Tropfen der erforderlichen Test-
|6sungen wird auf den zuvor markierten
Hautarealen aufgebracht. Durch den Trop-
fen hindurch wird mit einer Pricklanzette
0. 4. die Haut oberflachlich senkrecht durch-
stochen bzw. beim modifizierten Pricktest
im spitzen Winkel angestochen und leicht
angehoben. Es sollten keine Blutungen
entstehen.

Uberschiissige Flissigkeit wird vom Arm
bzw. Ricken abgetupft, wobei sorgfaltig
darauf zu achten ist, eine Vermischung der
verschiedenen Allergene an den Teststellen
zu vermeiden.

Da jede Flasche mehr als einmal verwendet
werden kann, mussen ausreichende asep-
tische MaBnahmen angewendet werden,
um das Risiko einer mikrobiellen Kontami-
nation zu vermeiden. Daher darf die Haut
des Patienten mit der Tropfpipette nicht
berthrt werden.

Der Patient sollte angewiesen werden, die
Teststelle nicht zu reiben oder zu kratzen.

Zur Uberpriifung der Hautreagibilitat wird
empfohlen, bei jeder Testreihe eine Testung
mit der Negativkontroll- und der Positivkon-
trollldsung durchzuflhren. Zur Positivkon-
trolle sollte normalerweise 0,1%ige oder
1%ige Histaminkontrollldsung verwendet
werden. Die Bencard Prick-Testlésung Ne-
gativ-Kontrolle wird verwendet um unspe-
zifische Reaktionen auszuschlieBen.

Interpretation der Testresultate

Der Reaktionsverlauf ist in bestimmten Ab-
stédnden zu kontrollieren. Das endgultige
Testergebnis kann nach ca. 15 Minuten
abgelesen werden. Als positiv (+) gilt eine
Testreaktion ab einem Quaddeldurchmes-
servon >3 mm.

4.3 Gegenanzeigen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

Sollte die Bencard Prick-Testlésung Nega-
tiv-Kontrolle eine Reaktion zeigen, kann der
Hauttest aufgrund erhéhter/unspezifischer
Hautreagibilitét nicht abschlieBend bewertet
werden. Dieses muss bei der Auswertung
der Hautreaktion berlcksichtigt werden,
idealerweise sollte der Pricktest zu einem
spateren Zeitpunkt wiederholt werden.

Die Prick-Testldsungen durfen in folgenden
Fallen nicht verwendet werden:

e akute schwere allergische Symptomatik
schwere Allgemeinerkrankungen
instabiles oder therapeutisch nicht ad-
aquat eingestelltes Asthma bronchiale
fieberhafter Infekt

gestorte Hautreagibilitat (z. B. Hyperkera-
tosis, Ichthyosis, Urticaria factitia) sowie
akute und chronische Ekzeme, z.B. ato-
pisches Ekzem (Neurodermitis) im Test-
bereich und Sekundarinfektionen der Haut
(Keimverschleppung)

Hautlésionen in dem fur die Pricktests
vorgesehenen Hautareal
Uberempfindlichkeit gegen einen der
sonstigen in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Prick-Testlésungen durfen nicht zur Intra-
kutantestung verwendet werden. Eine in-
trakutane Anwendung koénnte die allergi-
schen Reaktionen verschlimmern und das
Risiko einer Uberdosierung und systemi-
scher anaphylaktischer Reaktionen erho-
hen (siehe Abschnitt 4.9).

Adrenalin/Epinephrin und Notfallausristung
muUssen immer sofort zur Verflgung stehen.

Ein Pricktest an schwangeren Patienten oder
Patienten, die Beta-Rezeptorenblocker ein-
nehmen, sollte nur durchgeflhrt werden,
wenn vom Testresultat eine wichtige thera-
peutische Entscheidung abhangt und eine
systemische anaphylaktische Reaktion auf-
grund der Gesamtumstande mit hoher
Wahrscheinlichkeit nicht zu erwarten ist.

Starke aktuelle Allergenexposition, z. B. wah-
rend der Pollenflugzeit, oder erst kurze Zeit
zurlickliegende, massive allergische Symp-
tome koénnen die Reaktionslage verandern.

Sehr schwere anaphylaktische Reaktionen
in der Anamnese kdnnen zu einer starkeren
Gefahrdung des Patienten durch den Prick-
test fuhren.

Nach einem Pricktest kénnen systemische
anaphylaktische Reaktionen auftreten. Der
Arzt sollte Uber ausreichende Erfahrung ver-
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fligen, um eine anaphylaktische Reaktion
von anderen Reaktionen unterscheiden zu
koénnen, die bei der Hauttestung eher zu
beobachten sind, wie z.B. vasovagale Re-
aktion, Hyperventilation usw. Er sollte in ge-
eigneter Weise mit diesen Reaktionen um-
gehen kénnen.

Anaphylaktischer Schock

Warnzeichen:

Kribbeln, Jucken oder Brennen an der
Zunge, im Rachen und insbesondere an
Handflachen und FuBsohlen. Auf diese
Symptome kann unmittelbar ein Schock
mit Zyanose, Hypotonie, Tachykardie,
Bronchospasmus und Bewusstlosigkeit
folgen.

Weitere klinische Zeichen sind: Angstzu-
stande, Urtikaria, Ruhelosigkeit, Schwin-
del, Larynxddem mit Dyspnoe, Ubelkeit
und Erbrechen, Atem- und Herzstillstand.

Schwere und potenziell lebensbedroh-
liche Reaktionen erfordern eine rasche
und wirksame Notfallbehandlung. Die
Behandlung von allergischen Reaktionen
orientiert sich an den aktuellen medizi-
nischen Leitlinien.

Einige dieser Arzneimittel enthalten Natrium,
aber weniger als 1 mmol (23 mg) pro Dosis,
siehe Liste der sonstigen Bestandteile in
Abschnitt 6.1.

Einige dieser Arzneimittel enthalten Kalium,
aber weniger als 1 mmol (39 mg) pro Dosis,
siehe Liste der sonstigen Bestandteile in
Abschnitt 6.1.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgeflhrt.

Die lokale Behandlung mit Kortikosteroiden
muss vor der Testdurchfiihrung gestoppt
werden.

Topische und systemische Antiallergika (z. B.
Antihistaminika, Kortikosteroide in hdherer
Dosierung, Mastzelldegranulationshemmer)
kénnen die aktuelle Reaktionslage des Pa-
tienten maskieren und dadurch das Tester-
gebnis verfalschen.

Ebenso kdénnen Medikamente, die die Haut-
reagibilitat beeinflussen (z.B. Psychophar-
maka), das Testergebnis verfalschen. Daher
wird empfohlen, die Behandlung mit diesen
Arzneimitteln vor der Testung abzusetzen.
Die nachfolgende Tabelle gibt Empfehlungen
Uber den Zeitraum zum Absetzen der je-
weiligen Arzneistoffe vor der Hauttestung.

Dauer der
Unterbre-
chung vor
Anwendung
der Hauttests

Arzneistoff

Antihistaminika (zur Be- | > 3 Tage
handlung von Allergien)

Antihistaminika mit langer | > 8 Wochen
Wirksamkeit (Astemizol)

Mastzellstabilisator Keto-| > 5 Tage
tifen
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Dauer der
Unterbre-
chung vor
Anwendung
der Hauttests

Arzneistoff

Trizyklische Antidepres- | > 2 Wochen
siva

Neuroleptikum Prometh- | > 5 Tage
azin

Lokal anzuwendende > 1 Woche
Kortikoide (z. B. Salben-

zubereitungen)

Kortikoide in einer Dosie- | > 3 Tage
rung < 50 mg Predniso-
lon&quivalent pro Tag

Kortikoide in einer Dosie- | > 1 Woche
rung > 50 mg Prednis-
olonaquivalent pro Tag

Kortikoide bei Langzeitan-| > 3 Wochen
wendung in einer Dosie-
rung > 10 mg Predniso-

lon&quivalent pro Tag

(Information entnommen aus: Hauttests zur
Diagnostik von allergischen Soforttyp-Re-
aktionen, Leitlinien der Deutschen Gesell-
schaft Allergologie und klinische Immunolo-
gie, AWMF Nr. 061/026)

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Daten zur Anwendung von Prick-Testldsun-
gen in Schwangeren liegen nicht vor. Das
potentielle Risiko fUr Schwangerschaften
beim Menschen ist unbekannt. Deshalb soll-
te dieses Produkt wahrend einer Schwan-
gerschaft nur angewendet werden, wenn
vom Testresultat eine wichtige therapeu-
tische Entscheidung abhangt und eine sys-
temische anaphylaktische Reaktion auf-
grund der Gesamtumstande mit hoher
Wahrscheinlichkeit nicht zu erwarten ist
(siehe Abschnitt 4.4).

Stillzeit

Uber die Anwendung von Prick-Testldsun-
gen wahrend der Stillzeit liegen bisher kei-
ne klinischen Daten vor. Wirkungen auf das
gestillte Kind werden nicht erwartet.

Fertilitat
Es liegen keine Daten zur Beeinflussung
der Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Studien Uber die Auswirkungen auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen liegen nicht vor.

Ausgehend von den Daten zu gemeldeten
Nebenwirkungen haben Prick-Testldsungen
keinen oder einen zu vernachldssigenden
Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit oder die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Nach einer Anwendung von Prick-Testlo-
sungen mittels Pricktest wurden zwar sehr
selten Nebenwirkungen beschrieben, sie
sind aber nicht auszuschlieBen.

Im Besonderen ist zu erwéhnen, dass Lo-
kalreaktionen erwinscht sind, um die Emp-

findlichkeit des getesteten Allergens bzw.
der getesteten Allergene zu ermitteln.

Zusammenfassung des Sicherheits-
profils

Wie im Allgemeinen der Fall, wenn Patien-
ten ihren auslésenden und kreuzreagieren-
den Allergenen ausgesetzt werden, sind
allergische Reaktionen zu erwarten.

Tabellarische Ubersicht iiber die uner-
wiinschten Nebenwirkungen

Die folgende Tabelle enthalt die uner-
wulnschten  Nebenwirkungen, geordnet
nach Organsystem, die seit dem ersten In-
verkehrbringen des Arzneimittels spontan
berichtet wurden.

Informationen zur Haufigkeit der uner-
winschten Nebenwirkungen aus klinischen
Studien sind nicht verflgbar, daher werden
unerwlnschte Nebenwirkungen unter der
Kategorie Haufigkeit ,nicht bekannt (kann
anhand der verfligbaren Daten nicht abge-
schétzt werden)* aufgefuhrt.

MedDRA System- | MedDRA bevor-
organklasse (SOC) | zugter Begriff (PT)

Psychiatrische
Erkrankungen

Unruhe

GefaBerkrankungen | Hypotonie
Erbrechen, Ubelkeit

Erkrankungen des
Gastrointestinal-
trakts

Beschreibung einzelner unerwiinschter
Nebenwirkungen

Anaphylaktische Reaktionen/
anaphylaktischer Schock

Schwere anaphylaktische Reaktionen oder
anaphylaktischer Schock sind in Einzelfallen
im Zusammenhang mit der Anwendung von
Prick-Testldsungen berichtet worden. Ein
anaphylaktischer Schock kann sich inner-
halb weniger Minuten nach der Durchflh-
rung des Pricktests entwickeln, manchmal
bevor eine Lokalreaktion aufgetreten ist.

Typische Warnsymptome eines anaphylak-
tischen Schocks sind in Abschnitt 4.4 be-
schrieben.

Der behandelnde Arzt muss adaquate
MaBnahmen zur Behandlung von auftreten-
den Nebenwirkungen bereithalten.

Klasseneffekte

Systemische Nebenwirkungen, die bei An-
wendung von subkutanen Immuntherapien/
Hyposensibilisierungstherapien auftreten,
kénnen auch bei Allergen-Pricktests auf-
treten, diese sind aber &uBerst selten. Zu
diesen Nebenwirkungen zéhlen:

Leicht: Wiederauftreten oder Exazerbation
von patientenspezifischen  allergischen
Symptomen wie etwa Rhinokonjunktivitis,
Augenjucken, Niesen, verstopfte Nase,
Husten, generalisierte Urtikaria, Pruritus
(generalisiert), atopisches Ekzem und leich-
ter Bronchospasmus. Es kann auch zu
Mudigkeit, Hitzewallungen, gastrointesti-
nalen Beschwerden und Reizung oder
Engegefiihl im Rachen kommen.

Mittelschwer bis schwer: Giemen, Dys-
pnoe oder Angiooedem.
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Kinder und Jugendliche

Es wird davon ausgegangen, dass Haufig-
keit, Typ und Schweregrad der Nebenwir-
kungen bei Kindern die gleichen sind wie
bei Erwachsenen.

Andere spezielle Patientengruppen

Hochsensibilisierte Patienten kdnnen anfél-
liger fur allergische Reaktionen oder Reak-
tionen mit héherem Schweregrad sein.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Prick-Testlésung Esche und Prick-Testlo-
sung Platane:

Haltbarkeit: 1 Jahr

Haltbarkeit nach Anbruch: 1 Jahr
Prick-Testlésung Alternaria alternata, Prick-
Testldsung Cladosporium cladosporioides:
Haltbarkeit: 2 Jahre

Haltbarkeit nach Anbruch: 2 Jahre
Prick-Testlésung Roggenkorn:

Haltbarkeit: 18 Monate

Haltbarkeit nach Anbruch: 18 Monate

Bencard Prick-Testldsung Negativ-Kontrol-
le und alle Ubrigen Prick-Testlésungen:

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

Haltbarkeit: 3 Jahre
Haltbarkeit nach Anbruch: 2 Jahre

Die Arzneimittel durfen nach Ablauf des Ver-
fallsdatums nicht mehr verwendet werden.
Es wird empfohlen das Anbruchsdatum
bzw. das Datum an dem das Arzneimittel
zu entsorgen ist, falls dies vor dem Verfalls-
datum liegt, auf der Packung zu notieren.

fiir die Aufbewahrung

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

liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedi-
zinische 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 ist unter Beriicksichti-
gung der fachgerechten Anwendung nicht
moglich.

Bei nicht korrekter Anwendung (z. B. intra-
kutane Anwendung) kénnen verstarkte al-
lergische Reaktionen auftreten. In solchen
Fallen sind entsprechende GegenmafBnah-
men vom behandelnden Arzt einzuleiten
(siehe Abschnitt 4.4).

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Allergie-
Tests
ATC Klassifikation: VO4CL

Wirkmechanismus

Die Allergene in den Prick-Testlésungen
reagieren in einer Antigen-Antikérper-Reak-
tion mit allergen-spezifischen IgE-sensibili-
sierten Mastzellen in der Haut des Patien-
ten. Diese Reaktion setzt Mediatoren, ins-
besondere Histamin, aus den Mastzellen
frei. Diese fuhren an der Teststelle zur Bil-
dung eines Erythems zusammen mit einer
abgegrenzten Quaddel, die gelegentlich mit
der Bildung von Pseudopodien einhergeht.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Pharmakokinetische Daten liegen nicht vor.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit
Préklinische Daten zur Sicherheit liegen
nicht vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Siehe Tabellen ab Seite 4

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchge-
fUhrt wurden, durfen Prick-Testldsungen
nicht mit anderen Arzneimitteln vermischt
werden.

Sonstige Bestandteile

Prick-Testlésung

Phenol 0,5 % (G/V) Prick-Testlésung Apfelsine
Natriumchlorid Prick-Testlésung Aster
Glycerol Prick-Testlésung Auster

Wasser fur Injektionszwecke

Prick-Testlésung

B2 Gréaserpollen

Prick-Testlésung

B3 Baumpollen

Prick-Testlésung

B5 gemischte Krauterpollen

Prick-Testlésung Beifu
Prick-Testlosung Birke
Prick-Testlésung Bohnen
Prick-Testlésung Buche
Prick-Testlésung Chrysantheme
Prick-Testlésung Eiche
Prick-Testlosung Erbse
Prick-Testlosung Erle
Prick-Testlésung Esche
Prick-Testlésung GansefuB
Prick-Testlésung Garnele
Prick-Testlésung Gerstenkorn
Prick-Testlésung Goldrute
Prick-Testlésung Hafer
Prick-Testlésung Haferkorn
Prick-Testlésung Hasel
Prick-Testlésung Haselnuf

Prick-Testlésung

Hausstaubmilbe (D. farinae)

Prick-Testlosung

Hausstaubmilbe (D. pteronyssinus)

Prick-Testlosung Hering
Prick-Testlosung Holunder
Prick-Testlésung Hummer
Prick-Testlosung Hundszahngras
Prick-Testlésung Kabeljau
Prick-Testlésung Kartoffel
Prick-Testlésung Kéase
Prick-Testlésung Krabbe
Prick-Testlosung Kuhmilch
Prick-Testlésung Linde
Prick-Testlésung Léwenzahn
Prick-Testlosung Mais
Prick-Testlésung Mandel
Prick-Testlosung Margerite
Prick-Testlésung Melde
Prick-Testlésung Mohrriibe
Prick-Testlésung Muschel
Prick-Testlésung Nessel

Fortsetzung Tabelle auf Seite 5
005071-70470
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Fortsetzung Tabelle

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch

Sonstige Bestandteile

Prick-Testlosung

des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

005071-70470

Prick-Testlésung Nusse 6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses
Prick-Testlosung Pferdehaare Flaschen (2,0 ml) aus neutralem Glas (Typ |,
Prick-Testlésung Pilze Ph. Eur.) mit Tropfpipetten.
Prick-TestlGsung Platane Jede Flasche enthélt 2,0 ml Lésung, die fur
Prick-Testlésung Ragweed ca. 100 Pricktests ausreicht.
Prick-Testlosun Raps
- - g p, - 6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
Prick-Testlésung Robinie fiir die Beseitigung und sonstige
Prick-Testlosung Roggen Hinweise zur Handhabung
Prick-Testlésung Roggenkorn Wenn der Schraubverschluss zu fest zuge-
Prick-Testlosung Roggenmenhl schraubt wird, kann das Gewinde bescha-
Prick-Testlésun Sardine digt werden, und dies konnte zum Auslau-
9 fen von FlUssigkeit aus der Flasche fuhren.
Prick-Testlosung Schokolade
Prick-Tostls Schol Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
rick-Testlosung cholle material ist entsprechend den nationalen
Prick-Testlosung Sellerie Anforderungen zu beseitigen.
Prick-Testlosung Spinat
. - 7. INHABER DER ZULASSUNG
Prick-Testldsung Tomate
Prick-Testlésung Trauben Bencard Allergie GmbH
Leopoldstr. 175
Prick-Testlésung Ulme 80804 Miinchen
Prick-Testlésung Wegerich Tel: (089) 36811-50
Prick-Testlosun Weide
- — g - 8. ZULASSUNGSNUMMERN
Prick-Testlosung WeiBkohl
Prick-Testlésung Weizen Bezeichnung Nr.- Zul.
Prick-Testlosung Weizenkorn des Arzneimittels
Prick-Testlésung Weizenmehl Prlck—TelstIosung
Alternaria alternata 663a/89N
Prick-Testlésung Weizenschrotmehl - -
- - - - Prick-Testlésung
Prick-Testlosung Wiesenlieschgras Apfelsine 608a/89N
Prick-Testlésung Zwiebel Prick-Testlésung
Bencard Negativ-Kontrolle Aster 518a/89N
Prick-Testlésung Prick-Testldsung
Auster 620a/89N
Prick-Testlésung
Sonstige Bestandteile Prick-Testlosung B2 Graserpollen PEI.D.01195.01.1
Phenol 0,5 % (G/V) Prick-Testlosung Ei (ganz) Prick-Testldsung
Natriumchlorid Prick-Testlosung Goldhamsterhaare B3 Baumpollen 558a/89N
. R N Prick-Testlosung
Glycerol Prick-Testlésung Mausehaare B5 gemischte
Natriummonohydrogen- Prick-Testlésung Meerschweinchenhaare Krauterpollen 4932/89N
phosphat-Dodecahydrat Prick-Testlosung
Kaliumdihydrogenphosphat | Prick-Testlosung Rattenhaare Beifu 4982/89N
Wasser fUr Injektionszwecke | Prick-Testlésung Ziegenhaare Eir;EI;—Testlosung 557a/89N
Prick-Testlosung
Bohnen 595a/89N
Sonstige Bestandteile Prick-Testlésung
. - Prick-Testlosung
Phenol 0,5 % (G/V) Prick-Testlésung Hundehaare Buche 561a/89N
Natriumchlorid Prick-Testlésung Katzenfell Prick-Testiésung
Glycerol Prick-Testlosung WalnuB Chrysantheme 519a/89N
Natriummonohydrogen- Prick-Testlosung
phosphat-Dodecahydrat Cladosporium
Natriumdihydrogenphosphat- cladosporioides 668a/89N
Dihydrat Prick-Testlésung
Wasser fiir Injektionszwecke Ei (ganz) 582a/89N
Prick-Testlésung
Eiche 564a/89N
Sonstige Bestandteile Prick-Testlésung Prick-Testlosung
Phenol 0,5 % (G/V) Prick-Testlésung Alternaria alternata Erbse 5962/89N
Glycerol Prick-Testlésung Cladosporium cladosporioides Prick-Testlosung
T Erle 559a/89N
Wasser flr Injektionszwecke - -
Prick-Testlosung
Esche 560a/89N
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. . Bencard
Prick-Testlosungen Allergie
Bezeichnung Nr.- Zul. Bezeichnung Nr.- Zul. Bezeichnung Nr.- Zul.
des Arzneimittels des Arzneimittels des Arzneimittels
Prick-Testldsung Prick-Testlésung Prick-Testldsung
GansefuB 497a/89N Mohrriibe 599a/89N Ziegenhaare 651a/89N
Prick-Testldsung Prick-Testlésung Prick-Testldsung
Garnele 621a/89N Muschel 619a/89N Zwiebel 632a/89N
Prick-Testlésung Prick-Testlésung Bencard
Gerstenkorn 587a/89N Nessel 495a/89N Prick-Testldsung
Prick-Testldsung Prick-Testlosung Negativ-Kontrolle PEI.D.01195.02.1
Goldhamsterhaare 656a/89N NUsse 631a/89N
Prick.Tesﬂ('jsung Prlck—TestIosung 9. DATUM DER ERTE'LUNG DER
Goldrute 509a/89N Pferdehaare 643a/89N ZULASSUNG/VERLANGERUNG
. - - - DER ZULASSUNG
Prick-Testldsung Prick-Testlésung
Hafer 488a/89N Pilze 623a/89N Prick-Testldsung B2 Graserpollen:
Prick-Testlosung Prick-Testlosung 17.12.1999/28.12.2004
Haferkorn 586a/89N Platane 565a/89N Andere Prick-Testlésungen:
Prick-Testlésung Prick-Testiésung 01.04.1990/28.12.2004
Hasel 563a/89N Ragweed 505a/89N Bencard Prick-Testlésung Negativ-Kontrolle:
Prick-Testlosung Prick-Testlosung 21.11.2019
HaselnuB 626a/89N Raps 508a/89N
- " - - 10. STAND DER INFORMATION
Prick-Testlosung Prick-Testldsung
Hausstaubmilbe Rattenhaare 660a/89N Juli 2021
(D. farinae) 466a/89N Prick-Testiosung
Prick-Testlésung Robinie 5752/89N Weitere Angaben
Hausstaubmilbe Prick Tostld Es werden moglicherweise nicht alle Prick-
D. pt ' 4653/89N rick-lestiosung Testlésungen in den Verkehr gebracht.
(D. pteronyssinus) a Roggen 490a/89N 9 9
Prick-Testldsung Prick-Testidsung
Heri 613a/89N §
enng Roggenkorn 589a/89N
Prick-Testlosung - -
Holunder 578a/89N Prick-Testiosung
Roggenmehl 638a/89N
Prick-Testldsung ) -
Hummer 617a/89N Prick-Testl6sung
Sardine 614a/89N
Prick-Testlosung - —
Hundehaare 644a/89N Prick-Testlosung
Schokolade 593a/89N
Prick-Testlésung - -
Hundszahngras 485a/89N Prick-Testi6sung
Scholle 615a/89N
Prick-Testlésung - -
Kabeljau 612a/89N Prick-Testi6sung
- - Sellerie 625a/89N
Prick-Testl6sung - -
Kartoffel 600a/89N Prick-Testl6sung
- - Spinat 598a/89N
Prick-Testlosung - -
Kase 592a/89N Prick-Testlosung
. - Tomate 609a/89N
Prick-Testldsung - -
Katzenfell 640a/89N Prick-Testlésung
) - Trauben 628a/89N
Prick-Testldsung
Krabbe 618a/89N Prick-Testlésung
- .. Ulme 562a/89N
Prick-Testlosung - -
Kuhmilch 583a/89N Prick-Testl6sung
. - WalnufB3 635a/89N
Prick-Testldsung
Linde 570a/89N Prick-Testldsung
Wi ich 4 N
Prick-Testldsung legerlc - 96a/89
Léwenzahn 500a/89N Prick-Testlésung
- - Weide 566a/89N
Prick-Testlosung
Mais 486a/89N Prick-Testldsung
. p WeiBkohl 597a/89N
Prick-Testldsung
Mandel 624a/89N Prick-Testlésung
Prick-Testlésung Weizen 491a/89N
Margerite 517a/89N Prick-Testlésung
- - Weizenkorn 585a/89N
Prick-Testldsung
Mausehaare 657a/89N Prick—TestIésung Zentrale Anforderung an:
: " Weizenmehl 633a/89N
Prick-Testlosung : . Rote Liste Service GmbH
Meerschweinchen- 655a/89N Prick-Testlosung
haare Weizenschrotmehl 636a/89N Fachinfo-Service
Prick-Testlosung Prick-Testlésung Mainzer LandstraBe 55
Melde 499a/89N Wiesenlieschgras 472a/89N

60329 Frankfurt
005071-70470
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