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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Retard rapid
Suspension zur Injektion

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff(e):

Waéssrige an Aluminiumhydroxid adsorbier-
te Allergenextrakte aus Pflanzenpollen,
(Schimmel-)pilzen oder Tierepithelien nach
individueller arztlicher Rezeptur.

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

3. DARREICHUNGSFORM
Suspension zur Injektion.

Das Produkt weist einen Bodensatz auf,
der durch Schitteln leicht aufzuldsen ist,
wodurch eine schimmernde Suspension
entsteht. Allergenextrakte sind biologische
Produkte, deren Farbgebung je nach Charge
variieren kann. Die Farbe der fertigen Sus-
pension reicht von farblos Uber gelb bis
braun-gelb, ohne dass deren biologische
Wirkung beeintrachtigt wird.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Retard rapid ist ein Injektionspraparat zur
spezifischen Immuntherapie, das zur Be-
handlung allergischer Erkrankungen vom
Sofort-Typ (IgE-vermittelt) angewendet wird,
z.B. allergische Rhinitis, allergische Kon-
junktivitis und/oder allergische Rhinokon-
junktivitis, mit oder ohne allergischem Asth-
ma bronchiale, die durch allergene Sub-
stanzen ausgelost werden.

Die Diagnose einer allergischen Erkrankung
erfordert eine sorgféltige allergologisch
ausgerichtete  Anamnese und geeignete
Diagnostik.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Die angegebene Dosierung dient lediglich
als Leitfaden und ist als allgemeine Emp-
fehlung zu betrachten, die fur jeden Patien-
ten individuell angepasst werden kann.

Die Behandlung besteht aus einer Anfangs-
behandlung und einer Fortsetzungsbe-
handlung.

Anfangsbehandlung
In der Regel wird die Dosis in wdchentli-

chen Intervallen erhdht, bis die vom Patien-
ten gut vertragene Hochstdosis (bis zu
maximal 0,5 ml aus Flasche C) erreicht
wird. Nach Erreichen dieser Dosis wird die-
se in regelmaBigen 30-t&gigen Intervallen
verabreicht, bis die Flasche leer ist.

Siehe Abbildung 1

Fortsetzungsbehandlung

Es ist ratsam, die neue Fortsetzungsbe-
handlung mit der Verabreichung einer Do-
sis von 0,3 ml aus Flasche C Uber einen
Zeitraum von 15-30 Tagen einzuleiten. Da-
nach werden 0,5 ml aus Flasche C in regel-
maBigen 30-tagigen Intervallen verabreicht,
bis die Flasche leer ist.

Siehe Abbildung 2
021711-68669
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Abbildung 2

Fortsetzungsbehandlung

Flasche C

Zum Erreichen eines vollstandigen und
langfristigen Nutzens wird empfohlen, die
Immuntherapie 3 Jahre lang kontinuierlich
durchzuflhren.

Nach jeder Injektion muss der Patient min-
destens 30 Minuten unter &rztlicher Auf-
sicht bleiben.

Wenn der Patient sich nach Verlassen der
Praxis unwohl flhlen sollte oder starke
Schmerzen oder Schwellungen an der Ein-
stichstelle festgestellt werden, soll der Pa-
tient sich sofort mit dem behandelnden
Arzt oder dessen Vertretung in Verbindung
setzen. Wird Blutdruckabfall, Kreislauf-
schwéche, Atemnot oder Herzrasen fest-
gestellt, sollte sofort einen Notarzt gerufen
werden. Das kann ein Hinweis auf einen
allergischen Schock sein.

Diese Dosierungsschemata sind als Leitfa-
den flr die Behandlung mit Retard rapid
anzusehen. Diese Empfehlungen stammen
von Daten, die in der Klinischen Praxis ge-
sammelt wurden. Der behandelnde Arzt
kann, abhangig vom klinischen Ansprechen
des Patienten und der Vertraglichkeit der
Behandlung, auch Dosierungen oder Inter-
valle empfehlen, die von den vorgeschlage-
nen abweichen.

Die Behandlung sollte, falls keine schwer-
wiegenden Nebenwirkungen auftreten, nicht

30-Ta —_—
Intervgall

vorzeitig abgebrochen werden. Nebenwir-
kungen treten zwar haufig auf, jedoch kén-
nen diese von leichter und vortbergehen-
der Natur sein oder sind durch eine Dosis-
anpassung behandelbar. Siehe Nebenwir-
kungen und Dosisanpassungen in Ab-
schnitt 4.8.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Daten zur Behandlung von
Kindern zu diesem Produkt vor.

Altere Patienten

Dieses Arzneimittel wird selten bei Patien-
ten Uber 60 Jahren angewendet. Wenn der
Patient sich in dieser Altersgruppe wieder-
findet, muss eine Risiko-Nutzen-Bewer-
tung vornehmen, da mdglicherweise Ge-
sundheitsstérungen vorliegen (z.B. Blut-
hochdruck, koronare Arterienerkrankun-
gen, zerebrovaskulare Erkrankungen oder
Herzrhythmusstérungen), die die Behand-
lung eventueller Nebenwirkungen erschwe-
ren kdnnten. Eine Dosisanpassung ist in
der Regel nicht erforderlich.

Art der Anwendung

Allgemeine Empfehlungen vor Anwendung

der Injektion:

¢ Die Behandlung nicht durchflhren, wenn
der Patient an einer akuten Erkrankung
(Fieber, Infektion) oder unkontrolliertem
Asthma leidet.
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e Den Patienten fragen, ob in den vergan-
genen 3 Tagen allergische Symptome
wie Rhinitis, Keuchen, Dyspnoe etc. und
aufgrund einer vorherigen Anwendung
Allergie-Symptome, einschlieBlich Fol-
gereaktionen, aufgetreten sind. Jede
Dosiserhhung muss sich nach der Ver-
traglichkeit des Patienten hinsichtlich der
vorangegangenen Dosis richten.

e Den Patienten zu Anderungen seiner
symptomatischen Antiallergika befragen.

e Kontrolle der Lungenfunktion bei Asth-
ma-Patienten mittels Peak-Flow-Mes-
sung, Spirometrie etc.

® Bei jeder Anwendung den Arm wechseln.

e Eine Notfall-Reanimationsausstattung
muss zur Verflgung stehen.

Anweisungen zur Herstellung und Anwen-

dung der Injektion:

e Das Produkt (Allergen, Konzentration,
Volumen und Verfallsdatum) vor jeder In-
jektion nochmals prufen.

e Unmittelbar vor dem Aufziehen der Dosis
in die Spritze die Durchstechflasche
grtndlich schutteln.

e Die Haut desinfizieren.

e Die Injektion muss subkutan in die
Streckseite (posterolateral) des mittleren
Oberarms verabreicht werden, ungefahr
4 cm proximal des Olecranons bis zur
Oberarmmitte (unterhalb des Deltamus-
kels).

e Mittels Aspiration eine intravasale Injek-
tion ausschlieBen. Wenn Blut auftritt, die
Nadel entfernen, die Spritze mitsamt der
darin enthaltenen Dosis entsorgen und
erneut beginnen, wobei an einer anderen
Stelle injiziert werden muss.

e An der Injektionsstelle weder kratzen noch
diese massieren, da dies eine lokale Re-
aktion auslésen oder verschlimmern kann.

Nach der Injektion:

e Den Patienten anweisen, nach der Injek-
tion zwecks Beobachtung von Neben-
wirkungen mindestens 30 Minuten unter
medizinischer Aufsicht zu verbleiben
(siehe Abschnitte 4.4 und 4.8).

e Den Patienten anweisen, beim verspate-
ten Auftreten von Symptomen, die auf
Nebenwirkungen hindeuten, medizi-
nische Hilfe einzuholen.

e Den Patienten anweisen, mehrere Stun-
den vor und nach der Injektion keine an-
strengenden  korperlichen  Tatigkeiten
durchzufUhren und Sonnenbéader, heiBe
Béder und Saunagéange zu vermeiden.

4.3 Gegenanzeigen

Eine Immuntherapie mit Allergenen sollte in
den folgenden Féllen nicht durchgeflhrt
werden:

— Akute oder chronische Infektionen oder
schwerwiegende Entziindungen, z.B.
aktive Tuberkulose

— Pathologische Zusténde, welche die Ziel-
organe beeinflussen (z.B. Emphysem,
Bronchiektasen)

— Schweres, unkontrolliertes Asthma mit
dauerhaft verringerten Lungenfunktionen
(FEV;) unter 70 % des Vorhersagewertes
trotz optimaler pharmakologischer Be-
handlung und/oder steroidpflichtiges
Asthma

— Kiinisch relevante Erkrankungen (z.B.
der Leber, der Nieren, des Nervensys-

tems, der Schilddriise oder rheumati-
sche Erkrankungen)

Maligne Tumorerkrankungen

Klinisch relevante immunologische Erkran-
kungen wie Autoimmunerkrankungen,
Immuninsuffizienz (auch durch Immun-
suppressiva verursacht)

Schwere Herz-Kreislauf-Erkrankung
Systemische oder topische Behandlung
mit Beta-Blockern (oder ein Medikament,
das das Ansprechen der Patienten auf
die Behandlung mit Adrenalin verringert)
Andere Erkrankungen, bei denen die An-
wendung von Adrenalin kontraindiziert
ist (z. B. Hyperthyreose)
Schwerwiegende emotionale Stérungen,
welche die Kommunikation mit dem Arzt
und die Patienten-Compliance beein-
trachtigen kénnen

Patienten, die trizyklische Antidepressiva
und Monoaminoxidase-Hemmer anwen-
den

Bei einer Schwangerschaft darf nicht mit
einer Immuntherapie begonnen werden.
Im Falle einer Schwangerschaft wahrend
einer Immuntherapie muss der zustandi-
ge Arzt konsultiert werden, bevor die
Behandlung fortgesetzt werden kann
(siehe Abschnitt 4.6)
Uberempfindlichkeit gegen einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

— Hyposensibilisierungsimpfstoffe zur Injek-

tion durfen nur durch allergologisch wei-
tergebildete bzw. allergologisch erfahre-
ne Arzte verschrieben und angewendet
werden. Eine Notfall-Reanimationsaus-
stattung muss zur Verfligung stehen.
Retard rapid darf nicht angewendet wer-
den, wenn der Patient an Fieber, einer
akuten Infektion, schweren allergischen
Symptomen oder unkontrolliertem Asth-
ma leidet. Die Injektionen mussen bei
Patienten mit einer Verschlechterung al-
lergischer Symptome oder einem erhdh-
ten Bedarf an Antiallergika verschoben
werden, wenn es innerhalb der zurtick-
liegenden 3 Tage zu einer erneuten Aller-
gen-Exposition kam.

Die Patienten missen nach der Injektion
zwecks Beobachtung von Nebenwirkun-
gen mindestens 30 Minuten unter medi-
zinischer Aufsicht verbleiben. Siehe Ab-
schnitt 4.8.

Wenn zwei Retard rapid-Praparate bei
einem Patienten angewendet werden,
wird empfohlen, zwischen den Injektio-
nen ein Intervall von 2-3 Tagen einzu-
halten. Werden zwei Produkte am selben
Tag injiziert, wird empfohlen, jedes Im-
muntherapeutikum in einen anderen Arm
zu injizieren und ein Intervall von mindes-
tens 30 Minuten zwischen den Injektio-
nen einzuhalten. Der Patient muss nach
der letzten Injektion 30 Minuten unter
medizinischer Aufsicht verbleiben.

Eine prophylaktische Impfung sollte
wahrend der Fortsetzungsbehandlung
der jeweiligen Immuntherapie durchge-
fUhrt werden. Eine prophylaktische Imp-
fung sollte frihestens 1 Woche nach der
letzten Injektion von Retard rapid durch-
geflhrt werden (auBer in lebensbedroh-

lichen Situationen). Die nachste Retard
rapid-Injektion sollte erst dann verab-
reicht werden, wenn die Reaktionen auf
die Immunisierung vollstandig abgeklun-
gen sind und frihestens 14 Tage nach
der prophylaktischen Impfung.

— Die Patienten sollten angewiesen wer-
den, mehrere Stunden vor und nach der
Injektion keine anstrengenden korperli-
chen Tatigkeiten durchzufihren und
Sonnenbader, heiBe Bader und Sauna-
gange zu vermeiden.

— Retard rapid-Injektionen sollten nur ver-
abreicht werden, wenn der Patient
symptomfrei ist oder wenige und kon-
trollierte Symptome aufweist. Weist der
Patient zum geplanten Zeitpunkt mehre-
re schwere Symptome auf, sollte die In-
jektion solange verschoben werden, bis
der Patient symptomfrei ist oder diese
nur vereinzelt auftreten und kontrolliert
werden konnen. Bei der Behandlung mit
Pollenextrakten wéhrend der Pollensaison
ist im Allgemeinen eine Dosisverringe-
rung nicht notwendig, wenn der Patient
symptomfrei ist oder wenige und gut
kontrollierbare Symptome aufweist und
Retard rapid gut vertragt.

— Latex-Allergie: Der Stopfen der Durch-
stechflasche ist latexfrei, so dass bei
Patienten, die allergisch auf Latex rea-
gieren, kein Risiko hinsichtlich allergi-
scher Reaktionen besteht.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen durchgefuhrt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft:

Es liegen keine Klinischen Erfahrungen zur
Anwendung von Retard rapid zur Hypo-
sensibilisierung wahrend der Schwanger-
schaft vor. Bei Schwangeren wird die Ein-
leitung einer Behandlung mit Retard rapid
zur Hyposensibilisierung nicht empfohlen.
Im Falle einer Schwangerschaft wahrend
einer Behandlung mit Retard rapid zur Hy-
posensibilisierung und wenn die Behand-
lung eine gute Vertraglichkeit und die Pa-
tientin ein gutes klinisches Ansprechen
zeigt, kann die Immuntherapie nach Kon-
sultation des Facharztes fortgesetzt wer-
den. Der Facharzt wird eine klinische Un-
tersuchung des Patienten durchfUhren, um
zu entscheiden, ob die Immuntherapie fort-
gesetzt oder abgebrochen wird.

Stillzeit:

Es liegen keine klinischen Daten zur An-
wendung dieses Arzneimittels wahrend der
Stillzeit vor.

Stillen scheint keine Gegenanzeige gegen
eine Immuntherapie zu sein; jedoch muss
der zustandige Arzt konsultiert werden.

Fertilitat:

Es liegen keine Daten hinsichtlich einer

moglichen Auswirkung dieses Arzneimittels

auf die Zeugungs- bzw. Gebarfahigkeit vor.
021711-68669
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4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Retard rapid kann einen geringen Einfluss
auf die Verkehrstlchtigkeit und die Fahig-
keit zum Bedienen von Maschinen haben.
In seltenen Féllen kann es nach der Injek-
tion zu einem leichten Mudigkeitsgefuhl
kommen.

4.8 Nebenwirkungen

Haufig

lokale Reaktionen am Verabreichungsort,
wie Rétung, Schwellung, Juckreiz und War-
me an der Einstichstelle

Gelegentlich

e Asthma, das auf Inhalieren eines Bron-
chodilators anspricht

e Bauchkrampfe, Erbrechen, Durchfall und
Gebarmutterkrampfe

e Juckreiz und/oder Quaddeln (Urtikaria),
Hitze-/Wéarmegefihl, Schwellungen der
Lippen und/oder Augenlider

e Schnupfen, Kratzen im Hals, Husten

e Bindehautentziindung

o Ubelkeit, metallischer Geschmack im
Mund, Kopfschmerzen

Selten

e Granulome an der Einstichstelle

* Mudigkeit

e Asthma, das nicht auf Inhalieren eines
Bronchodilators anspricht

e Schwellungen im Hals und der Zunge,
verbunden mit Atemnot

Sehr selten

e Atemversagen mit oder ohne Bewusst-
seinsverlust

e Niedriger Blutdruck mit oder ohne Be-
wusstseinsverlust

Im Fall von schweren systemischen Reak-
tionen, Quincke-Odem, Schwierigkeiten
beim Schlucken, Schwierigkeiten beim At-
men oder Engegefuhl im Hals sollte sofort
ein Arzt aufgesucht werden.

Im Extremfall kann auch ein anaphylak-
tischer Schock auftreten. Typische Alarm-
symptome sind Brennen, Jucken und Hit-
zegeflhl auf und unter der Zunge, im Ra-
chen und besonders in Handtellern und
Fussohlen.

In derartigen Féllen sollte die Therapie so
lange ausgesetzt werden, bis der behan-
delnde Arzt Uber die Fortsetzung der
Therapie entschieden hat.

Eine entsprechend ausgestattete Schock-
apotheke muss griffbereit sein.

Therapie der Nebenwirkungen entsprechend

der Leitlinien

— zu Akuttherapie und Management der
Anaphylaxie, Ring et al; Allergo J Int
2014; 23: 96—112 sowie

— zur (allergen-)spezifischen Immuntherapie
bei IgE-vermittelten allergischen Erkran-
kungen, Pfaar et. al., Allergo J Int 2014;
23: 282

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen ist von groBer Wichtigkeit. Sie er-
maglicht eine kontinuierliche Uberwachung
des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arznei-
021711-68669

mittels. Angehorige von Gesundheitsberufen
sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem Bundesinstitut fur Impf-
stoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-
Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-StraBe 51 -59,
63225 Langen, Tel.: + 49 6103 77 O, Fax:
+49 6103 77 1234, Website: www.pei.de,
anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Ein Fehler bei der Verabreichung des Pra-
parats, wie die Injektion einer unangemes-
senen Dosis oder die Verwendung eines
anderen Verabreichungswegs als der sub-
kutanen Injektion, kann zum Auftreten von
Nebenwirkungen flhren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Allergen-
Extrakte
ATC-Code: VO1AA

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nicht zutreffend

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Nicht zutreffend

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid

Phenol

Aluminiumhydroxid

Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitdten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchge-
fUhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt wer-
den.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Retard rapid hat eine begrenzte Haltbar-
keit. Das jeweilige Verfallsdatum ist dem
Flaschenetikett zu entnehmen.

Nach Ablauf des auf dem Flaschenetikett
angegebenen Verfallsdatums darf das Préa-
parat nicht mehr angewandt werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Im Kduhlschrank lagern (bei 2°C —8°C).
Nicht einfrieren!

Suspensionen, die einmal eingefroren wa-
ren, diUrfen nicht angewendet werden.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Suspension in Durchstechflaschen (Typ-I-
Glas) mit latexfreiem Brombutyl-Stopfen
und einem Aluminium-Schnappdeckel.

Ein Retard rapid Behandlungssatz besteht

aus:

e Drei Durchstechflaschen, Flasche A, B,
C zu je 3,5 ml (normalerweise fir die
Anfangsbehandlung)

Flasche Konzentration
Nr. Pollen  |(Schimmel-)pilze
und Epithelien
A 1 HEP/ml | 0,1 HEP/mI
B 10 HEP/mi 1 HEP/mI
C 100 HEP./ml 10 HEP/mi

oder
e Einer Durchstechflasche C zu 3,5 ml

Die Packung enthalt 10 sterile Spritzen und
Kanulen.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

10.

11.

die Beseitigung und sonstige Hinweise
zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

LETI Pharma GmbH
GutenbergstraBe 10
85737 Ismaning

Tel.: (089) 121 400-0
Fax: (089) 121 400-299

Hersteller und Mitvertreiber

LETI Pharma, S.L.U.

Calle del Sol, 5

28760 TRES CANTOS - Madrid, Spanien
Tel.: + 349177117 90

Fax: + 34 91 804 09 19

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Nicht zutreffend

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Nicht zutreffend
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VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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