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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

TA Krauter top

Grund- und Fortsetzungsbehandlung: 600,
1600, 4000 Standardised Units (SU)/ml
Injektionssuspension

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

TA Krauter top enthalt gereinigte Allergen-
extrakte, die durch Behandlung mit Glutar-
aldehyd chemisch modifiziert und an L-Tyro-
sin adsorbiert wurden, einer der folgenden
Pollen oder Pollenkombinationen nach in-
dividueller arztlicher Rezeptur:

Pollen Konzentration
Ragweed 100 %
Beifu 100 %
Wegerich 100 %
BeifuB / Ragweed 50% /50 %
BeifuB / Wegerich 50% /50 %
Ragweed / Wegerich 50% /50 %
Durchstechflasche | Dosis (SU/ml)
Nr. / Etikettfarbe
1 Grin 600
2 Gelb 1600
3 Rot 4000

Die Allergenextrakte werden mittels immu-
nologischer und biochemischer Methoden
standardisiert und charakterisiert, um eine
gleichbleibende Qualitat des Allergengehalts
und der Allergenaktivitat zu garantieren. Die
Standardisierung spiegelt sich in der Kenn-
zeichnung mit Standardised Units (SU) wider.

Sonstig(e) Bestandteil(e) mit bekannter Wir-
kung

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe, Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionssuspension
Eine mobile weiBe, opaleszente Suspension.

KLINISCHE ANGABEN

Kausale Allergen-Immuntherapie (AIT) ange-
zeigt bei Rhinitis, Rhinokonjunktivitis und/
oder leichtem bis mittelschwerem Bronchial-
asthma, die durch eine IgE-vermittelte Aller-
gie gegen Krauterpollen hervorgerufen
werden. Vor der Behandlung sind eine sorg-
faltige Anamnese und spezifische Allergie-
testungen, einschlieBlich Prick- und/oder
IgE-Tests, erforderlich.

Angezeigt bei Erwachsenen, Jugendlichen
und Kindern im Alter tUber 5 Jahre.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung der Patienten darf nur von
Arzten durchgefiihrt werden, die tber eine
Ausbildung oder Uber Erfahrung in der An-
wendung subkutaner Allergen-Immunthera-
pien verflgen. Eine Notfallausriistung zur
Behandlung eines allergischen Schocks
muss immer griffbereit sein.
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Intervall zur vorigen
Durchstechflasche | Empfohlene Alternative Injektion (in Wochen)
Nr. und Farbe Dosierung Dosierung* Mindest- Hochst-
abstand abstand
120 SU-0,2 ml
Nr. 1 (Griin) 300 SU - 0,5 ml 1 2
300SU-0,5ml
320 SU-0,2 ml
Nr.2 (Gelb) 800 SU - 0,5 ml 1 2
800 SU-0,5ml
800 SU-0,2ml
Nr. 3 (Rot) 2000 SU - 0,5 ml 1 2
2000 SU - 0,5 ml

* Alternative Dosierung bei z. B. hochsensibilisierten Patienten

Dosierung

Die Behandlung erfolgt mit ansteigenden
Dosen bis zum Erreichen der individuellen
Hoéchstdosis (max. 0,5 ml von Durchstech-
flasche Nr. 3). Es wird je eine Injektion aus
jeder Durchstechflasche des Grundbehand-
lungssets verabreicht, also insgesamt drei
Injektionen.

Die Behandlung soll mit Durchstechflasche
Nr. 1 (300 SU/0,5 ml) begonnen werden, ge-
folgt von Durchstechflasche Nr. 2 (800 SU/
0,5 ml) und Durchstechflasche Nr. 3 (2000 SU/
0,5 ml).

Nach Abschluss der Grundbehandlung wird
empfohlen, die Therapie mit der Hochst-
dosis von Durchstechflasche Nr. 3 fortzuset-
zen.

Dosissteigerungen sind nur zuldssig, wenn
die vorherige Injektion gut vertragen wurde
und das vorgesehen Injektionsintervall nicht
Uberschritten wurde.

Am Tag der Injektion sind die Patienten
darauf hinzuweisen, dass sie keine schweren
Mahlzeiten verzehren, keinen Alkohol trinken
und keine korperlich anstrengenden Tatig-
keiten verrichten sollen.

Das unten aufgefiihrte Dosierungsschema
ist fur die meisten Patienten geeignet. Bei
hochsensibilisierten Patienten missen je-
doch die Dosierung und Steigerung der
einzelnen Dosen nach Ermessen des Arztes
der Reaktionslage des Patienten angepasst
werden.

Dosierungsschema

Grundbehandlung

Injektionsintervall: 1-2 Wochen

Die Behandlung wird mit Durchstechflasche
Nr. 1 begonnen, gefolgt von Durchstech-
flasche Nr. 2 und spéater von Durchstech-

flasche Nr. 3 gemaB folgendem Dosierungs-
schema.

Siehe Tabelle oben

Fortsetzungsbehandlung
Injektionsintervall: 1 -4 (maximal 6) Wochen

Die Grundbehandlung sollte standardmé&Big
durch eine Fortsetzungsbehandlung mit
TA Kréuter top weitergefihrt werden. Fur die
Fortsetzungsbehandlung steht eine Packung
mit zwei Durchstechflaschen der hdchsten
Stéarke (Nr. 3) zur Verfligung. Die empfohlene
Dosierung betréagt mindestens 3 Injektionen
von 0,5 ml aus Durchstechflasche Nr. 3
(2000 SU) entsprechend dem unten ge-
nannten Dosierungsschema. Bei schlechter
Vertraglichkeit der Hochstdosis kann die
Fortsetzungsbehandlung mit einer niedrige-
ren Dosis durchgeflhrt werden.

Siehe Tabelle unten

Die Hochstdosis von 0,5 ml Suspension
der jeweiligen Starke darf nicht lber-
schritten werden.

Behandlungsrichtlinien

Présaisonale Behandlung:

Im Fall einer prasaisonalen Behandlung
(Grundbehandlung und Fortsetzungsbe-
handlung, falls verabreicht) wird die Behand-
lung vor Beginn der Pollensaison abge-
schlossen.

Nach Ende der Pollenflugzeit wird die Be-
handlung, in Vorbereitung auf die Pollen-
saison des folgenden Jahres, beginnend mit
der Grundbehandlung (Durchstechflasche
Nr. 1, 2 und 3) fortgefiihrt.

Perenniale (cosaisonale) Behandlung:

Bei perennialer Therapie wird die Behandlung

mit den Fortsetzungsdosen normalerweise

alle 4—6 Wochen wéahrend der gesamten

Behandlungsdauer fortgefuhrt.

Immuntherapie, die wahrend der Pollenflug-

zeit verabreicht wird, kdnnte mit einem er-

héhten Risiko einer systemischen Reaktion
einhergehen, wenn Patienten einer erhéhten

Menge der Allergene, auf die sie hochsen-

sibilisiert sind, ausgesetzt sind. Daher sind

einige allgemeine VorsichtsmaBnahmen zu
beachten:

e Bei Patienten mit schwerer Symptomatik
wéhrend der jeweiligen Pollensaison darf
die cosaisonale Behandlung nicht durch-
geflhrt werden.

Abstand zur vorigen Injektion
Durchstechflasche Empfohlene (in Wochen)
Nr. und Farbe Dosierung = =
Mindestabstand Héchstabstand
2000 SU - 0,5 ml 1 4 (6)
Nr. 3FF (Rot) 2000 SU - 0,5 ml 1 4 (6)
2000 SU - 0,5 ml 1 4 (6)
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e Die Grundbehandlung (Dosis-Steigerungs-
phase) sollte nicht wéahrend der jeweiligen
Pollensaison gegeben werden.

e Die zuletzt erreichte Dosis wird wahrend
der jeweiligen Pollenflugzeit dem indivi-
duellen Sensibilisierungsgrad, der Symp-
tomatik und der Allergenexposition eines
jeden Patienten angepasst.

e Es empfiehlt sich generell eine Reduktion
auf 1/5 bis zur Halfte der zuletzt vor dem
Pollenflug verabreichten Dosis.

e Nach der Pollensaison kann die Dosis
dannin 1-2 Schritten auf die individuelle
Hochstdosis (generell 0,5 ml Durchstech-
flasche Nr. 3) gesteigert werden.

e Der Patient sollte angewiesen werden
wahrend dieses Behandlungszeitraumes
eine Pollenexposition so weit wie moglich
zu meiden.

Injektionsabsténde

Die Injektionen der Grundbehandlung sollten
in Abstanden von mindestens 1 Woche,
héchstens jedoch 2 Wochen, erfolgen.

Die erste Injektion der Fortsetzungsbehand-
lung ist, wie auch die weiteren Injektionen
der Fortsetzungsbehandlung, im 1-4 (ma-
ximal 6-)wochentlichen Intervall zu geben.

Uberschreiten der empfohlenen Injekti-
onsintervalle

Grundbehandlung
Je nach Léange der Intervalliiberschreitung
ist wie folgt vorzugehen:

Intervall Modifizierung

In der Regel Nicht zutreffend

1-2 Wochen

(Dosiserhéhung)

> 2-4 Wochen Keine Dosissteige-
rung, letzte Dosis
wiederholen

> 2 Wochen Therapie sicher-

heitshalber von
vorne beginnen

Fortsetzungsbehandlung

Intervall Modifizierung
In der Regel Nicht zutreffend
1-4 Wochen

(Intervall kann auf
maximal 6 Wochen
ausgedehnt
werden)

> 6 Wochen Therapie sicher-
heitshalber von

vorne beginnen.

Dosisanpassung bei verstarkten Lokal-

oder systemischen Reaktionen

Die individuell vertragliche Hochstdosis kann
deutlich niedriger sein als die mdgliche
Hoéchstdosis (0,5 ml, Durchstechflasche
Nr. 3).

Wenn der Patient verstarkte Lokal- (Schwel-
lung > 5 cm) oder systemische Reaktionen
in Zusammenhang mit der Injektion von
TA Krauter top zeigt, sollte die empfohlene
Dosis fur die na&chste Injektion angepasst
werden.

Siehe Tabelle rechts

Behandlungsdauer

Fur eine mdglichst vollstandige und lang-
fristige Besserung der allergischen Symp-
tome wird empfohlen, die Allergen-Immun-
therapie Uber mindestens 3 bis 5 aufeinander
folgende Jahre durchzufihren.

Spezielle Patientengruppen

Bei alteren Patienten ist die erhdhte Prava-
lenz von Gegenanzeigen, wie z.B. Emphy-
sem oder Bronchiektasen bei der Verschrei-
bung zu berlUcksichtigen (siehe Abschnitt
4.3). Ebenso ist mit einer erhdhten Pravalenz
von Erkrankungen, bei denen zur Vorsicht
geraten wird, zu rechnen, wie z.B. Herz-
Kreislauf-Erkrankungen (siehe Abschnitt 4.4).
Hinsichtlich der Anwendung bei Patienten
mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunk-
tion liegen derzeit keine Daten vor, die Do-
sisanpassungen unterstttzen.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern unter 3 Jahren sind Anzeichen
fur eine allergische Rhinokonjunktivitis und
allergisches Bronchialasthma auBerordent-
lich selten. Jedoch tritt die frliheste echte
Manifestation dieser Erkrankungen in etwa
diesem Alter in Erscheinung. Die derzeitige
klinische Praxis besteht in der Beobachtung
von jungen Patienten Uber 1 bis 2Phasen
der saisonalen Erkrankung, um die Diagno-
se zu bestatigen, bevor eine Behandlung
begonnen wird. TA Krauter top wird deshalb
fur die Behandlung von Kindern unter 5 Jah-
ren nicht empfohlen.

Fur Kinder und Jugendliche zwischen 5 und
18 Jahren wird die gleiche Dosierung wie fur
Erwachsene empfohlen.

Art der Anwendung

TA Kréuter top wird streng und ausschlieflich
durch subkutane Injektion verabreicht.

Vorbereitung der Injektion

1. Suspension aus dem Kiuhlschrank neh-
men und auf Raumtemperatur erwarmen
lassen. AnschlieBend grindlich schutteln,
bis der gesamte Bodensatz gleichmaBig
resuspendiert ist (siehe Abschnitt 6.6).

2. Sicherstellen, dass die richtige Durch-
stechflasche (Dosis) gewahlt wurde.

3. Gummiverschlusskappe desinfizieren.

4. Kalibrierte Spritzen verwenden (Insulin-
spritzen, z.B. 23G, 0,6 x 25 mm).

Eine geeignete Notfallausriistung mit
Adrenalin/Epinephrin muss griffbereit
zur Verfligung stehen.

Anwendung der Injektion

TA Kréauter top sollte als subkutane Injektion
in die Oberarmstreckseite im mittleren Drittel
verabreicht werden. Bei der Wahl der Injek-
tionsstelle sollte zwischen beiden Armen
abgewechselt werden. Durch vorsichtiges
Drehen der Spritze und gleichzeitige Aspi-

4.3 Gegenanzeigen

ration ist sicherzustellen, dass keine Blutge-
faBe verletzt werden. Die Injektionen sollten
mit einem gleichbleibenden Druck verab-
reicht werden. Bei angstlichen und potenziell
instabilen Patienten ist es ratsam, die Injek-
tion am liegenden Patienten vorzunehmen.
Intramuskuldre und intravasale Injek-
tionen sind unbedingt zu vermeiden. Der
Patient sollte informiert werden, die In-
jektionsstelle nicht zu reiben.

Besondere VorsichtsmaBnahmen nach der
Injektion

Die Patienten sollen nach jeder Injektion
mindestens 30 Minuten unter arztlicher
Kontrolle bleiben. Bereits beim Auftreten
milder Symptome oder Zeichen einer Uber-
empfindlichkeit, wird eine langere Beobach-
tungsdauer empfohlen. Die Patienten mus-
sen unter Beobachtung bleiben, bis die
Symptome vollstandig abgeklungen sind.
Eine schwere, langer anhaltende Neben-
wirkung kann unter Umsténden eine statio-
nare Behandlung erfordern (siehe Abschnitt
4.4).

Der Patient sollte dartiber aufgeklart werden,
dass er sich bei wahrend des Beobachtungs-
zeitraums oder spater auftretenden Anzei-
chen einer Nebenwirkung umgehend an den
Arzt oder dessen Vertretung wenden muss
(siehe Abschnitt 4.4).

TA Kréuter top darf nicht angewendet wer-
den, wenn die nachfolgend aufgelisteten
Zustande vorliegen:

e Akute oder chronische Infektionen oder
Entziindung;

e Sekundére Veranderungen am betroffenen

Organ (z. B. Emphysem, Bronchiektasen);

Schweres Asthma, das die tagliche An-

wendung von Kontrollmedikation erfor-

dert;

e Aktive, systemische Autoimmunerkran-

kungen (nicht ansprechend auf Behand-

lung);

Immundefekte (einschlieBlich immunsup-

primierender Therapien);

Hereditares Angioddem;

Manifeste Lungen- oder Herzinsuffizienz;

Maligne Erkrankung (wie z. B. Krebs) mit

aktueller klinischer Relevanz;

Betablocker-Therapie;

Kontraindikation gegen die Anwendung

von Adrenalin/Epinephrin;

Beeintrachtigungen des Tyrosinstoffwech-

sels, insbesondere bei Tyrosindmie und

Alkaptonurie;

Schwangerschaft;

Uberempfindlichkeit gegen einen der in

Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-

standteile.

Reaktion

Modifizierung

Lokalreaktion 5—10 cm im Durchmesser
(Schwellung)

Keine Steigerung, Dosis der letzten Injektion
wiederholen

Lokalreaktion > 10 cm im Durchmesser

Im Dosierungsschema 1 Schritt zurlickgehen

Leichte bis mittelschwere systemische
Reaktion

Im Dosierungsschema 2 Schritte zurlick-
gehen

Schwere systemische Reaktion,
anaphylaktischer Schock

Die therapeutische Indikation muss Uberpruft
werden

012242-98100
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Hyposensibilisierungsimpfstoffe zur Injektion
durfen nur durch allergologisch weitergebil-
dete bzw. Arzte mit Erfahrung in Allergen-
Immuntherapie verschrieben und angewen-
det werden.

Adrenalin/Epinephrin mtissen immer sofort
zur Verfligung stehen.

Um Nebenwirkungen zu verhindern, ist vor
der Anwendung die Zwischenanamnese des
Patienten vollstandig zu Uberprifen ein-
schlieBlich der Vertraglichkeit der letzten
Injektion und der Anderung in der Einnahme
oder Anwendung von anderen Medikamen-
ten. Besondere Aufmerksamkeit sollte sich
dabei auf die Untersuchung der Lungenfunk-
tion bei Asthmatikern richten.

Wegen des Risikos einer schweren systemi-
schen Reaktion, mUssen die Patienten nach
jeder Injektion mindestens 30 Minuten unter
arztlicher Kontrolle bleiben. Diese Beobach-
tungszeit sollte beim Auftreten von Zeichen
einer Uberempfindlichkeit verlangert werden.
Alle Patienten sind darauf hinzuweisen, dass
sie sich beim Auftreten von Nebenwirkungen
sofort an ihren Arzt wenden sollen. Eine
schwere und anhaltende Nebenwirkung kann
eine stationdre Behandlung erfordern.

Anaphylaktischer Schock

Wie bei jeder Allergen-Immuntherapie be-
steht das Risiko des Auftretens eines ana-
phylaktischen Schocks.

Warnzeichen

Kribbeln, Jucken oder Brennen auf der
Zunge, im Mund, Rachen oder insbesonde-
re auf den Handflachen und FuBsohlen. Auf
diese Symptome kann unmittelbar ein
Schock mit Zyanose, Hypotonie, Tachykar-
die, Bronchospasmus und Bewusstlosigkeit
folgen.

Weitere Kklinische Zeichen sind: Angstzustan-
de, Ruhelosigkeit, Schwindel, Larynxédem
mit Dyspnoe, Ubelkeit und Erbrechen, Atem-
und Herzstillstand.

Schwere und maglicherweise lebensbedroh-
liche Reaktionen bedtrfen einer schnellen
und effektiven Notfallbehandlung. Die Be-
handlung von allergischen Reaktionen rich-
tet sich nach den aktuellen medizinischen
Richtlinien.

Alle Patienten sind darauf hinzuweisen, dass
sie sich bei Auftreten von unerwiinschten
Ereignissen sofort an ihren Arzt wenden
sollen.

Im Fall einer akuten Infektion, Fieber oder
eines schweren Asthmaanfalls darf die
néchste Injektion erst 24 Stunden nach der
Normalisierung des Gesundheitszustandes
verabreicht werden.

Hochrisikopatienten (d.h. Patienten mit
einem extrem hohen Sensibilisierungsgrad)
muUssen engmaschig Uberwacht werden und
sollten in der Klinik behandelt werden.

Bei Patienten mit systemischen Autoimmun-
erkrankungen in Remission oder organspe-
zifischen Autoimmunerkrankungen bedarf
die Allergen-Immuntherapie strenger Indika-
tionsstellung.

Bei dlteren Patienten sollte bei der Verschrei-
bung und Anwendung von TA MIX top auf
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die erhdhte Prévalenz von Kontraindikationen
wie Emphysem, Bronchiektasen etc. oder
Erkrankungen wie Herz-/Kreislaufinsuffizienz
geachtet werden.

Zusatzlicher (exogener oder iatrogener) Aller-
genkontakt kann die Toleranzschwelle des
Patienten herabsetzen. Deshalb sollte der
Patient dartber aufgeklart werden, dass die
betreffenden kausalen und kreuzreaktiven
Allergene so weit mdglich zu meiden sind.

Eine Begleitbehandlung mit symptomati-
schen antiallergenen Substanzen (z. B. Anti-
histaminika, Kortikosteroide oder Mastzell-
degranulationshemmer) kann die aktuelle
Reaktionslage des Patienten maskieren
(siehe Abschnitt 4.5).

Impfungen gegen virale oder bakterielle Er-
reger sollten frihestens 1 Woche nach der
letzten Dosis von TA Krauter top verabreicht
werden, vorausgesetzt, alle moglichen (lo-
kalen oder systemischen) Nebenwirkungen
sind vollstandig abgeklungen. Die nachste
Dosis sollte 2 Wochen nach dem Impfdatum
verabreicht werden, vorausgesetzt, alle
mdglichen Nebenwirkungen sind vollstandig
abgeklungen (siehe Abschnitt 4.5). Wenn der
Patient wéahrend der Behandlung mit
TA Krauter top eine Impfung benétigt, ist zu
bedenken, dass die empfohlenen Injektions-
intervalle unter Umstanden Uberschritten
werden (siehe Abschnitt 4.2).

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Dosis, d.h., es
ist nahezu ,natriumfrei®.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefihrt.

Gegenanzeigen fur Begleitbehandlungen

(siehe Abschnitt 4.3):

e Betablocker: Im Falle eines Notfalls
(schwere anaphylaktische Reaktion) wird
die Anwendung von Adrenalin/Epinephrin
als Erstlinienbehandlung empfohlen. Eine
Blockade der Beta-Rezeptoren verhindert
oder verringert die Wirkung von Adrenalin/
Epinephrin.

e Immunsuppressive Therapien: Allergen--
Immuntherapie zielt darauf ab, das Un-
gleichgewicht zwischen der Th1- und
Th2-Funktionalitdt auszugleichen. Dazu
ist ein intaktes Immunsystem erforderlich.

Bei folgenden Begleitbehandlungen ist Vor-

sicht geboten (siehe Abschnitt 4.4):

e Trizyklische Antidepressiva und MAO-
Hemmer: Bei Patienten unter Behandlung
mit trizyklischen Antidepressiva und Mast-
zelldegranulationshemmern (MAO-Hem-
mer) ist Vorsicht geboten, da diese Arznei-
mittel die Wirkung von Adrenalin/Epine-
phrin verstarken kénnen.

e Symptomatische Antiallergika (z. B. Anti-
histaminika, Kortikosteroide oder Mast-
zelldegranulationshemmer) kénnen die
aktuelle Reaktionslage des Patienten
maskieren.

e \Wenn einem Patienten zwei unterschied-
liche Allergenextrakte verabreicht werden,
sollen diese mit einem Sicherheitsabstand
von 30 Minuten verabreicht werden.

e Schutzimpfungen sollten frihestens 1 Wo-
che nach Erhalt einer Immuntherapie
durchgefiihrt werden (vorausgesetzt, alle
Nebenwirkungen sind vollstéandig abge-
klungen). Die néachste Dosis der Immun-
therapie sollte frihestens 2 Wochen nach
Erhalt des Impfstoffs verabreicht werden,
vorausgesetzt, alle mdglichen Neben-
wirkungen sind vollstédndig abgeklungen
(siehe Abschnitt 4.4).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Uber die Anwendung bei Schwangeren lie-
gen bisher keine klinischen Daten vor. Die
Behandlung darf wahrend der Schwanger-
schaft nicht eingeleitet werden, da schwere
systemische Reaktionen fur den Fetus
schadlich sein kénnen.

Es gibt keine Anhaltspunkte fur teratogene
Wirkungen der Immuntherapie. Da sich je-
doch der Sensibilisierungs- und Reaktivitats-
grad des Immunsystems wéhrend einer
Schwangerschaft nicht vorhersehen lasst,
ist eine Allergen-Immuntherapie wahrend der
Schwangerschaft kontraindiziert (siehe Ab-
schnitt 4.3).

Stillzeit

Es wird angenommen, dass TA Krauter top
keine Auswirkungen auf das gestillte Kind
hat, weil die systemische Exposition der
stillenden Frau gegenlUber TA Krauter top
vernachlassigbar ist.

Es liegen keine Daten zur Fertilitat vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fa-
higkeit zum Bedienen von Maschinen durch-
gefuhrt.

TA Krauter top hat einen vernachlassigbar
geringen Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen. Bei Auftreten von Schwindel oder
Mudigkeit, ist dem Patienten abzuraten, sich
an das Steuer eines Fahrzeugs zu setzen
oder Maschinen zu bedienen, bis diese
Wirkungen abgeklungen sind.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheits-
profils

In der nachfolgenden Tabelle sind Neben-
wirkungen aufgefihrt, die auf Spontanmel-
dungen basieren. Die Haufigkeiten wurden
auf Grundlage der Patientenexposition nach
Markteinflhrung von TA Kréuter top be-
rechnet, d.h. mit einem TA Praparat mit
mindestens 1 Krauterallergen, bezogen auf
die spontan gemeldeten Nebenwirkungen.

Spontanberichte Uber Nebenwirkungen lie-
gen fUr 0,4 % der behandelten Patienten vor.
Gemeldet wurden entweder typische Symp-
tome durch ein Rezidiv/eine Exazerbation
der spezifischen Allergie des Patienten, sons-
tige allergische Symptome oder leichte bis
mittelschwere Reaktionen an der Injektions-
stelle.
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Tabellarische Ubersicht iiber die Neben-
wirkungen

Siehe Tabelle oben
Beschreibung einzelner Nebenwirkungen

Anaphylaktische Reaktionen/anaphylak-
tischer Schock

In Einzelféllen wurden schwere anaphylak-
tische Reaktionen bis hin zum anaphylak-
tischen Schock berichtet. Ein anaphylak-
tischer Schock kann sich innerhalb weniger
Minuten nach Verabreichung einer Allergie-
Immuntherapie entwickeln und manchmal
vor Auftreten einer Lokalreaktion (siehe Ab-
schnitt 4.4).

Typische Warnzeichen eines anaphylak-
tischen Schocks sind im Abschnitt 4.4 be-
schrieben.

Klasseneffekte

Systemische Nebenwirkungen, die bei (jeder)
subkutanen Immun-/Hyposensibilisierungs-
therapie auftreten kdnnen und hinreichend
bekannt sind:

Systemische Reaktionen

Leicht: Wiederauftreten oder Exazerbation
von patientenspezifischen allergischen An-
zeichen und Symptomen wie etwa Rhino-
konjunktivitis, Augenjucken, Niesen, Nasen-
verstopfung, Husten, generalisierte Urtikaria,
Pruritus (generalisiert), atopisches Ekzem
und Atemnot. Es kann auch zu Ermuidung,
Hitzegefihl/Hitzewallung, Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts, Rachenreizung oder
Engegefiihl des Halses kommen.

Mittelschwer bis schwer: Giemen, Dyspnoe
oder Quincke-Oedem.

Schwere, verzégert auftretende Reaktionen:
Symptome der Serumkrankheit, wie z.B.
Fieber, Gelenkschmerzen, Urtikaria und An-
schwellen der Lymphknoten, kénnen nach
einigen Tagen auftreten. Diese Reaktionen
sind jedoch &uBerst selten.

Kinder und Jugendliche

Es wird davon ausgegangen, dass Typ und
Schweregrad der Nebenwirkungen die glei-
chen sind wie bei Erwachsenen.

Andere spezielle Patientengruppen

Bei hochsensibilisierten Patienten besteht
eventuell eine hdhere Anfalligkeit fur Neben-
wirkungen oder eine Anfélligkeit fir Neben-
wirkungen hoéheren Schweregrades.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung beim
Bundesinstitut flr 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

Die Wahrscheinlichkeit fur Nebenwirkungen
nimmt zu, wenn das richtige Zeitintervall flr
die Verabreichung der Dosen nicht eingehal-
ten wird, wenn eine falsche Dosis verabreicht

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

MedDRA Systemorganklasse (SOC)

MedDRA bevorzugter Begriff (PT)

Erkrankungen des Nervensystems

Kopfschmerz

raums und Mediastinums

Augenerkrankungen Augenschwellung
Herzerkrankungen Zyanose
Erkrankungen der Atemwege, des Brust-

Dyspnoe

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes

Urtikaria, Erythem (generalisiert)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Reaktionen an der Injektionsstelle (Schwel-
lung, Erythem, Pruritus, Urtikaria, Reizung,
Schmerzen, Warme)

Oedem (peripher)

wird oder die Injektion versehentlich intra-
muskular oder intravasal erfolgt.

Im Fall einer Uberdosierung kénnen die in
Abschnitt 4.8 aufgeflhrten Nebenwirkungen
auftreten. Nach einer Uberdosis kann das
Risiko fur schwere systemische Reaktionen
steigen. Bei Auftreten schwerer systemischer
Reaktionen sind die Hinweise fur die Hand-
habung solcher Reaktionen in Abschnitt 4.4
zu beachten.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Allergen-
extrakte
ATC-Code: VO1AA20

Es sind keine klinischen Wirksamkeits- und
Sicherheitsdaten verfligbar.

Die Wirksamkeit von Immuntherapie, Symp-
tome zu reduzieren, wurde in kontrollierten
verblindeten Studien nachgewiesen.

Die Wirkmechanismen der Allergen-Immun-
therapie sind noch nicht vollstandig geklart.
Man geht davon aus, dass sich die allergen-
spezifische Immunreaktion durch die Hypo-
sensibilisierung von einer Th2- zu einer ho-
heren Th1-Aktivitat verschiebt. Die Bildung
allergenspezifischer IgG-Antikorper, die
Unterdrlickung spezifischer IgE und die ver-
ringerte Freisetzung von Mediatoren (Hista-
min) aus Basophilen scheinen weitere wich-
tige Faktoren zu sein.

TA Krauter top enthélt Allergenextrakte aus
Krauterpollen, die durch Behandlung mit
Glutaraldehyd in Allergoide umgewandelt
wurden, um die Allergenitat zu reduzieren.
Ihre hohe immunogene Potenz bleibt davon
jedoch weitgehend unberuthrt. Dadurch ist
TA Kréuter top bei gleichbleibender Wirk-
samkeit besser vertraglich.

Pharmakokinetische Studien mit Praparaten
fur eine Allergen-Immuntherapie sind auf
Grund der Art der Indikatoren nicht méglich,
weil die Plasmaspiegel zu gering und daher
nicht messbar sind.

Es sind keine préklinischen Sicherheitsdaten
verfligbar.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

6.2 Inkompatibilitdaten

6.3 Dauer der Haltbarkeit

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

L-Tyrosin

Phenol

Natriumchlorid
Natriummonohydrogenphosphat-Dodeca-
hydrat
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat
Glycerol

Wasser fUr Injektionszwecke

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefihrt
wurden, darf TA Krauter top nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

12 Monate

Die chemische und physikalische Stabilitat
nach Anbruch der Durchstechflaschen wur-
de bei einer Lagerung bei 2 °C-8 °C fur
30 Wochen nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht, durfen die
Durchstechflaschen nach Anbruch héchs-
tens 30 Wochen lang bei 2 °C-8 °C gelagert
werden.

die Aufbewahrung

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

Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

Die Durchstechflaschen (3,0 ml) bestehen
aus neutralem Glas (Typ I, Ph. Eur.) mit einem
Gummistopfen aus Chlorobutyl und einer
AbreiBkappe aus Aluminium.

Siehe Tabellen auf Seite 5

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

012242-98100



ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

Bencard us
Allergie TA Krauter top
Grundbehandlung:
Durchstechflasche Dosis Al DUTERE i Volumen
flaschen pro Packung
Nr. 1 (Griin) 300 SU pro Dosis (0,5 ml) 1 1,0 ml
Nr. 2 (Gelb) 800 SU pro Dosis (0,5 ml) 1 1,0 ml
Nr. 3 (Rot) 2000 SU pro Dosis (0,5 ml) 1 1,0 ml
Fortsetzungsbehandlung:
Durchstechflasche Dosis Al DULERE i Volumen
flaschen pro Packung
Nr. 3 FF (Rot) 2000 SU pro Dosis 1 1,5 ml
Nr. 3 FF (Rot) 2000 SU pro Dosis 2 1,5 ml
Kombipackung:
Durchstechflasche Dosis Al I I R Volumen
flaschen pro Packung
Nr. 1 (Griin) 300 SU pro Dosis 1 1,0ml
Nr. 2 (Gelb) 800 SU pro Dosis 1 1,0 ml
Nr. 3 (Rot) 2000 SU pro Dosis 1 1,0 ml
Nr. 3 FF (Rot) 2000 SU pro Dosis 1 1,5 ml

Januar 2023

7. PHARMAZEUTISCHER UNTER-
NEHMER

Bencard Allergie GmbH
Leopoldstr. 175
80804 Munchen
Telefon: (089) 36811-50
8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Das Produkt ist nicht zugelassen und wird
nur fir einzelne Personen auf Grund einer
Rezeptur hergestellt.

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Nicht zutreffend

10. STAND DER INFORMATION
Januar 2023

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig.

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
012242-98100 5
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