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Liebe Patientin, lieber Patient,

bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit

der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spdéter
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintréichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Wir wiinschen lhnen gute Besserung.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist SUBLIVAC und wofiir wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Einnahme von SUBLIVAC beachten?
Wie ist SUBLIVAC einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich2

Wie ist SUBLIVAC aufzubewahren?

Weitere Informationen

SUBLIVAC ist eine Allergenldsung in Tropfenform, die unter die Zunge
gebracht wird. Unter sublingualer spezifischer Immuntherapie
(Hyposensibilisierung) versteht man die Behandlung mit lhren
allergieausldsenden Substanzen (Allergenen).

cUAhLON—

Durch die tégliche Einnahme von SUBLIVAC (Immuntherapie Gber einen
Zeitraum von 3 — 5 Jahren) wird in der Regel eine herabgesetzte
Empfindlichkeit sowie langfristig eine Unempfindlichkeit (Toleranz)
gegeniber den lhre Beschwerden verursachenden Allergenen bewirkt.
Im Idealfall wird Beschwerdefreiheit erreicht.

SUBLIVAC wird angewendet zur Behandlung allergischer Erkrankungen, wie
z.B. Heuschnupfen, laufende oder verstopfte Nase, Niesen (allergische Rhinitis),
tréinende, brennende oder juckende Augen (Konjunktivitis), leichte bis
schwere Kurzatmigkeit, Husten mit oder ohne Auswurf (allergisches Asthma
bronchiale), die durch Sensibilisierungen gegeniiber allergenen Substanzen
wie z.B. Pollen, Milben, Tierepithelien und Schimmelpilzen ausgelsst werden.

Vor Beginn der Immuntherapie mit SUBLIVAC ist es notwendig, dass ein Arzt
mittels einer speziellen Allergiediagnostik (Allergietestung) bei lhnen eine
Allergie festgestellt hat.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von SUBLIVAC beachten?

SUBLIVAC darf nicht eingenommen werden bei

B akuten Infekten und Entziindungsprozessen der Augen, der Atemwege
oder von an der Immunantwort beteiligten Organen

B fortgeschrittenen Verdnderungen an der Lunge (z.B. Lungenbléhung,

Erweiterung der Bronchialdste)

schweren Autoimmunerkrankungen (z.B. der Schilddriise, des

Nervensystems und rheumatischen Erkrankungen)

Krebserkrankungen mit aktuellem Krankheitswert

Immundefekten (auch durch Immunsuppressiva hervorgerufen)

schwerem oder unzureichend behandeltem Asthma

Uberempfindlichkeit gegen einen der sonstigen Bestandteile von

SUBLIVAC.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von SUBLIVAC ist erforderlich

B bei einer Schwangerschaft. Fragen Sie bitte lhren Arzt, wenn Sie eine
Schwangerschaft planen oder festgestellt haben.

B wenn die Behandlung mit Pollen-Extrakten (z.B. B&umen oder Gréisern)
wéihrend der Pollenflugzeit begonnen wird. Es besteht eine erhdhte
Wahrscheinlichkeit, dass unerwiinschte Reaktionen auftreten kénnen.

B wenn Sie Infektionen im Mund- und Rachenraum haben.

B nach zahnérztlicher Behandlung (Zahnentfernung).

Bei Anwendung von SUBLIVAC mit anderen Arzneimitteln
Nehmen Sie SUBLIVAC nicht ein, wenn Sie zeitgleich mit einem Medikament
behandelt werden, das Thr Immunsystem beeinflusst (Immunsuppressivum).

Wenn Sie gleichzeitig mit einem symptomatischen Antiallergikum

(z.B. Antihistaminikum oder korfisonhaltigen Préiparat) und SUBLIVAC
behandelt werden, kann sich die Vertréglichkeit der bisherigen Dosis von
SUBLIVAC veréindern, wenn Sie die Einnahme des Antiallergikums éndern.

Im Falle einer Impfung sollten Sie die Einnahme von SUBLIVAC am gleichen
und am darauf folgenden Tag unterbrechen. Sie kénnen mit der Einnahme
von SUBLIVAC zwei Tage nach der Impfung fortfahren, sofern keine
Beschwerden aufgetreten sind. Falls Beschwerden im Zusammenhang mit der
Impfung aufgetreten sind, sollte die néchste Einnahme von SUBLIVAC erst
erfolgen, nachdem diese vollstindig abgeklungen sind. Die Immuntherapie
ist dann — je nach Daver der Unterbrechung - mit reduzierter Dosis fortzufihren
oder neu zu beginnen (Siehe unter 3. Wie ist SUBLIVAC einzunehmen2 den
Absatz 'Dosisreduktion bei Therapieunterbrechungen').

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen oder angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Anwendung von SUBLIVAC mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Nach dem Genuss von Lebensmitteln, die verwandt (kreuzreaktiv) mit den
Allergenen sind, gegen die Sie behandelt werden, z.B. beim Essen von
Apfeln oder Nisssen wéhrend einer Therapie mit Birkenpollen, kénnen lokale
Reaktionen und Symptome wie Lippenschwellung, Rachenschleimhaut-
schwellung, Zungenbrennen, Jucken von Rachen, Gaumen und des Gehér-
ganges auftreten.

Anwendung von SUBLIVAC bei weiteren Allergien

Die zusdtzliche Belastung mit Allergenen aus der Umwelt oder Threm
héuslichen Umfeld kénnten - bei entsprechender Sensibilisierung - das
Auftreten von Nebenwirkungen (siehe unter 4. 'Nebenwirkungen')
begiinstigen. Vermeiden Sie deshalb wihrend der Therapie mit SUBLIVAC
moglichst den Kontakt mit den krankheitsauslésenden oder verwandten
Allergenen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Es gibt keine ausreichenden Daten zum Gebrauch von SUBLIVAC wéhrend der
Schwangerschaft und Stillzeit.

Nehmen Sie SUBLIVAC immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind. Das beiliegende Dosierschema dient als Richtschnur fir die
Einnahme von SUBLIVAC. lhre individuelle Hochstdosis an Allergentropfen
kann auch geringer sein. Ihr behandelnder Arzt kann von dieser Richtschnur
abweichen und eine andere Dosierung empfehlen.

Vor dem ersten Gebrauch misssen Sie zuerst den Versiegelungsring des
Flaschenverschlusses abziehen. Schiitteln Sie die Flasche vor jeder
Anwendung kurz auf. Tropfen Sie die téglich erforderliche Anzahl von
Tropfen unter die Zunge und halten Sie diese dort fir mindestens 1 Minute
(vorzugsweise 2 - 3 Minuten) bevor Sie die Tropfen schlucken. Alternativ
konnen die Tropfen mit Hilfe eines Loffels unter die Zunge gebracht werden.

Die Grundbehandlung (Steigerungsphase) beginnt mit einer Tagesdosis

von einem Tropfen. Steigern Sie die Dosis téiglich um einen Tropfen bis eine
Tageshéchstdosis von 5 Tropfen pro Einnahme erreicht ist.
Fortsetzungsbehandlung: Fahren Sie mit der taglichen Einnahme von 5 Tropfen
fort, bis die Flasche leer ist.

Bei einer Fortfilhrung der Behandlung nehmen Sie bitte auch aus der neuen
Flasche die zuletzt vertragene Tropfenzahl weiter ein.

Wenn Sie gleichzeitig mit zwei unterschiedlichen SUBLIVAC-Préparaten
behandelt werden (z.B. mit Pollen und Hausstaubmilben), sollten die
verschiedenen Allergenldsungen in der Steigerungsphase zeitlich versetzt
(z.B. morgens und abends) eingenommen werden. In der
Fortsetzungsbehandlung kénnen die verschiedenen SUBLIVAC Lésungen
— bei guter Vertraglichkeit — nacheinander angewendet werden

Kinder sollten SUBLIVAC nur unter der Aufsicht von Erwachsenen einnehmen.
Bei kleinen Kindern ist es ratsam, vor Beginn der Therapie die
Tropfeneinnahme und das Halten der Tropfen unter der Zunge (z.B. mit
Wasser) zu iben.

Um eine Unterbrechung der Behandlung zu vermeiden, sprechen Sie bitte
rechtzeitig mit lhrem behandelnden Arzt iber die Fortsetzung der
Behandlung. Im Falle der Fortsetzung der Behandlung sollte eine neve
Packung rechtzeitig bestellt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von SUBLIVAC eingenommen haben, als Sie
sollten

Durch eine erhebliche Uberdosierung kénnen allergische Nebenwirkungen
auftreten (siehe unter 4. 'Nebenwirkungen'). Bitte informieren Sie Ihren
behandelnden Arzt sofort dariiber. Besprechen Sie die weitere Dosierung
auch dann mit lhrem behandelnden Arzt, wenn keine unerwiinschten
Nebenwirkungen eingetreten sind.



Wenn Sie die Einnahme von SUBLIVAC vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme vergessen haben oder die Tropfen fiir die Daver
von bis zu sieben Tagen (z.B. wegen einer Erkrankung oder Impfung) nicht
einnehmen konnten, fahren Sie mit der zuletzt eingenommenen Tropfenzahl
fort.

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben. Im Zweifelsfall fragen Sie bitte lhren Arzt.

Dosisreduktion bei Therapieunterbrechungen

Wenn die Unterbrechung léinger als eine Woche daverte, verhalten Sie sich
wie folgt:

Fiir jede Woche der Unterbrechung um einen Tropfen zuriickgehen und
danach erneut geméf der Dosierungsempfehlung steigern.

Wenn Sie die Einnahme von SUBLIVAC abbrechen
Bitte informieren Sie lhren behandelnden Arzt falls Sie die Einnahme von

SUBLIVAC vorzeitig abbrechen.

Die Behandlung sollte iiber 3 - 5 Jahre durchgefihrt werden. Fiir den
Therapieerfolg ist die insgesamt Gber den vorgesehen Behandlungszeitraum
eingenommene Allergendosis von Bedeutung. Achten Sie bitte deshalb auf
die regelméfige Allergeneinnahme.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann SUBLIVAC Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei lhnen aufireten miissen:

B Lokalreaktionen leichter Art wie Juckreiz, Brennen, Prickeln, Kribbeln
oder Schwellung im Zungen-/Mundbereich

B Wiederaufireten der patientenspezifischen allergischen Symptomatik als
milde Allgemeinreaktion (Augenjucken, Niesreiz, Husten)

B Bauchschmerzen und Durchfalll

B Verschlechterung eines Ekzems (Neurodermitis)

B In Einzelfdllen kann eine gesteigerte Allgemeinreaktion wie Atemnot,
generalisierte Nesselsucht (Urtikaria), oder Gesichtsschwellung
(Quincke-Odem) auftreten.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefihrt sind.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenreaktionen zu veranlassen?
Sollten Sie schon wéhrend der Einnchme leichte Beschwerden bemerken,
spucken Sie den im Mund verbliebenen Rest des Medikamentes aus und
spilen Sie den Mund mit Wasser, damit das Allergen nicht weiter
aufgenommen wird.

Treten Nebenwirkungen wéhrend der Einleitung der Therapie
(Grundbehandlung) auf, diirfen Sie die Dosis keinesfalls ohne &rztliche
Ricksprache weiter steigern.

Treten Nebenwirkungen wéhrend der Weiterfihrung der Therapie
(Fortsetzungsbehandlung) auf, ist die weitere Therapie sowie die Dosierung
von lhrem Arzt festzulegen. Je nach Schweregrad der Nebenwirkung kann
es nétig sein, die Dosis - voriibergehend oder andauernd — um einen oder
mehrere Tropfen zu reduzieren.

5. Wie ist SUBLIVAC aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren. Nicht Gber 25°C lagern.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsmiill entsorgt werden.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr bendtigen. Diese Maf3nahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

Verpackungen, dufere Umhiillungen und Arzneimittelreste sollten Gber
die dem VIW-Remedica-Verwertungssystem angeschlossenen Apotheken
entsorgt werden.

6. Weitere Informationen

Was SUBLIVAC enthdlt

- Der (Die) Wirkstoff(e) ist (sind): Die arzneilich wirksamen Bestandteile
von SUBLIVAC sind nach individueller drztlicher Rezeptur hergestellte
Allergenextrakte aus Pollen, Milben, Tierepithelien oder Schimmelpilzen.
Die Allergenzusammensetzung und -konzentration entnehmen Sie bitte
dem Flaschenetikett.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol; Wasser; 6-Aminohexanséure;
Dinatrium-hydrogenphosphat; Natrium dihydrogenphosphat;
Pfefferminzsl.

Wie SUBLIVAC aussieht und Inhalt der Packung
Die Packung enthdlt eine Klar-Glas-Flasche mit Tropfer, die 24 ml Losung zur
Anwendung unter der Zunge enthgilt.

Pharmazeutischer Unternehmer
HAL Allergie GmbH

Kélner Landstraf3e 34a

40591 Disseldorf

Deutschland

Postfach 13 04 50

40554 Disseldorf

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
Postfach 1204
2302 BE Leiden
Niederlande

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im
Marz 2009



Dosierungsempfehlung SUBLIVAC

Bitte abtrennen, téglich ausfillen und zu jedem Arzttermin mitbringen

Dosierungsempfehlung zur Grund- bzw. Fortsetzungsbehandlung mit Dosierungsempfehlung zur Fortsetzungsbehandlung mit
SUBLIVAC / tégliche Einnahme SUBLIVAC / tégliche Einnahme
Pat.-Name: Ref.-Nr.: Pat.-Name: Ref.-Nr.:
Dosis / | Einnahme- Bemerkungen Dosis / | Einnahme- Bemerkungen
Tropfen | Datum Tropfen | Datum
1 5
2 5
3 5
4 5
5 5
Bitte dokumentieren Sie hier gegebenenfalls weiterhin Ihre 5
Grundbehandlung bzw. beginnen mit der Dokumentation
der Fortsetzungsbehandlung 5
Weiterhin
jeden Tag 2 5
5Tropfen 5 5
einnehmen, bis . inb
der Inhalf der Bitte vereinbaren
5 Sie rechtzeitig 5
Flasche
i (ca. 3 Wochen)
aufgebraucht 5 vor dem 5
st Verbrauch der
5 Therapie- 5
[8sungen mit
5 lhrem Arzt einen 5
Termin zur
5 Besprechung _5
des weiteren
5 Therapie- _5
verlaufs und zur
S Verschreibung _5
einer
S Fortsetzungs- _9
behandlung,
S damites zu _9
keiner Therapie-
S unterbrechung S
kommt.
5
5 5
) 5
5 5
) 5
5 5
5 )
5 5

Eine Flasche reicht fir ca. 3 Monate.



Dosierungsempfehlung SUBLIVAC

Bitte abtrennen, taglich ausfillen und zu jedem Arzttermin mitbringen

Dosierungsempfehlung zur Fortsetzungsbehandlung mit SUBLIVAC / Dosierungsempfehlung zur Fortsetzungsbehandlung mit SUBLIVAC /
tigliche Einnahme tagliche Einnahme
Pat.-Name: Ref-Nr: Pat.-Name: Ref.-Nr.:
Dosis / | Einnahme- Bemerkungen Dosis / | Einnahme- Bemerkungen
Tropfen | Datum Tropfen | Datum
5 5 Denken Sie bitte an das Folgerezept!
5 5
5 5
5 5
5 5
Eine Flasche 5 5
reicht fir ca.
3 Monate. 5 5
Bitte verein-
baren Sie 5 5
rechtzeitig (ca.
3 Wochen) vor 5 5
dem Verbrauch
der Therapie- _5 5
[8sungen
mit lhrem _5 5
Arzt einen
Termin zor _9 5
Besprechung
des weiteren _5 5
Therapie-
verlaufs und zur 5 5
Verschreibung
einer 0 5
Fortsetzungs-
behandlung, _° S
damit es
zu keiner 3 S
Therapie-
unterbrechung ) S
kommt
5 5
5 5
5 5
5 5
5 5
5 5
5 5
5 5
5




Therapie-Bestellschein SUBLIVAC

Bitte abtrennen und zu iedem Arzitermin mitbringen

auf der Unterseite der Packung SUBLIVAC
befinden sich zwei abziehbare Aufkleber.
Sie enthalten die wichtigsten Informationen

fir die Nachbestellung von SUBLIVAC.

Zur sicheren und einfachen Bestellung einer
Fortsetzungsbehandlung entfernen Sie einen
der abziehbaren Aufkleber von der
Unterseite der Packung und kleben ihn in
das vorgesehene Feld auf der Riickseite
dieses Therapie-Bestellscheins.

allergy

therapeutic vaccines



Therapie-Bestellschein SUBLIVAC
Bitte abtrennen und zu jedem Arzitermin mitbringen

Uber die Apotheke an HAL

Genaue Anschrift der Lieferapotheke/Stempel
Patienten-Name
Geburtsdatum
Referenznummer
Allergene
WICHTIG!
Datum Unterschrift

Bitte hier Aufkleber anbringen

Genaue Anschrift des verordnenden Arztes/Stempel

Bitte ausfillen und faxen:

oder per Post an:
0211/ 977 65-49 oder HAL Allergie GmbH
0211/783871 Postfach 130450

D-40554 Dissseldorf

Datum Unterschrift

Wichtig!
Bitte bringen Sie diesen Therapie-
Bestellschein zu jedem Arztbesuch mit!

allergy

therapeutic vaccines



