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Allergene Konzentration Allergene Konzentration
Al |e I‘gOp h arma 153 Platane 5.000 BE/ml Nahrungsmittel
168 Ulme 5.000 BE/ml Mehle und Kleien
o
Geb hsinf . . 170  Weide 5.000 BE/ml 588 Gerstenkleie 1,0 % w/v
ebrauchsinformation
. . Schimmelpilze und Hefen 589 Gerstenmehl 1,0 % w/v
und Fachinformation
400 Alternaria tenuis 5.000 SBE/ml 592 Maiskleie 1,0 % w/v
: ) 401  Aspergillus fumigatus | 5.000 BE/ml 590 Hafermehl 1,0 % w/v
Bezeichnung des Arzneimittels
p Kati - s 402 Botrytis cinerea 5.000 BE/ml 595 Roggenkleie 1,0 % w/v
rovokations-Test osung 405 Cladosporium 5.000 BE/ml 596 Roggenmehl 1,0 % w/v
Trockensubstanz und Lésungsmittel herbarum 600 Weizenkleie 10 % wv
Allergene ‘ Konzentration 406 Curvularia lunata 5000 BE/ml 599 Weizenmehl 1,0 % w/v
407 Fusarium moniliforme | 5.000 BE/ml
Pollen
" ] 408 Helminthosporium 5.000 BE/ml . 7
Grdiser / Getreide Do P Stoff- oder Indikationsgruppe
006 Gra 5.000 SBE/ml
raser fm 410 Mucor mucedo 5.000 BE/ml Allergenextrakte zur bronchialen und nasalen
015 Graser/Getreide 5.000 BE/ml 412 Penicillium notatum | 5.000 BE/ml Provokations-Testung.
121 Gerste 5.000 BE/ml 413 Pullularia pullulans 5.000 BE/ml Anwendungsgebiete
126 Hafer 5.000 BE/ml 414 Rhizopus nigricans 5.000 BE/ml
5000 SN | 15 Sequlcymars | 500 el | 2 Do bl alegice Gl
i Merulius lacrymans -
173 Weizen 5000 BE/ml (Meruliu it ) kations-Test zum Aktualitdtsnachweis hauttest-
Kréuter / Blumen Epithelien positiver Allergene am jeweiligen Erfolgsorgan.
014 Kriuter 5.000 BE/ml 304 Hamsterepithelien 5.000 BE/ml
106 BeifuB, gemeiner 5.000 SBE/ml 306 Hundeepithelien 5.000 BE/ml Gegenanzelgen
109 Brennnessel 5.000 BE/ml 308 Kaninchenepithelien 5.000 BE/ml Provokations-Tests diirfen nicht durchgefiihrt
werden bei:
143 Léwenzahn 5.000 BE/ml itheli .
309 Katzenepithelien 5.000 SBE/m e Uberempfindlichkeit gegen einen der sonstigen
161 Sauerampfer 5.000 BE/ml 311  Meerschweinchen- 5.000 BE/ml Bestandteile, _
169 Wegerich 5.000 SBE/ml epithelien o ErkrtT.nl;]ugge.n,tqlehfl_en Allgemeinzustand we-
o sentlich beeintrachtigen,
Bdume 314 Pferdeepithelien 5.000 BE/ml e Schwangerschaft (wegen mdglicher anaphy-
012 Biume I, Friihbliher | 5.000 BE/ml 317 Rinderepithelien 5.000 BE/ml 'alk_t'fhe.t'.ReaktB'OEengl + Betablock
e gleichzeitiger Behandlung mit Betablockern
013 Baume Il, Mittelbliiher | 5.000 BE/ml 318 Schafwolle 5.000 BE/ml oder ACE-Hemmern,
101 Akazie, falsche 5000 BE/ml Federn e Vorliegen eines iiberhiih“ten Seqsibilisierungs—
(Robinie) grades (z.B. Anamnese, iiberschieBende Haut-
- 321 Wellensittichfedern 5.000 BE/ml reaktionen),
108  Birke 5.000 SBE/ml Milben e akuten entziindlichen Erkrankungen des
110 Buche (Rotbuche) 5000 BE/ml Reaktlo.r.lsorgans (z..B. der Nase, Nasen-
- 708 Dermatophagoides 5.000 BE/ml nebenhahlen, Bronchien),
114 Eiche 5.000 BE/ml farinae e akuten allergischen Reaktionen vom Soforttyp
115 Erle 5000 BE/ml 725 Dermatophagoides 5.000 SBE/m an anderen Manifestationsorganen.
116 Esche 5.000 BE/ml pteronyssinus Fiir den bronchialen Provokations-Tests sind wei-
129 Hasel 5000 BE/ml 728 Acarus siro 5.000 BE/ml tere Gegenanzeigen zu beachten:
729  Lepidoglyphus 5.000 BE/ml - Relevante Einschrankung der Lungenfunktion,
132 Holunder, schwarzer | 5.000 BE/ml destructor - zusitzliche Risiken durch andere nicht absetz-
142  Linde 5.000 BE/ml bare Behandlung (z. B. mit Cholinergika),
152 Pappel 5000 BE/m] 730 ;T)\{thorE:er:Jtsiae 5.000 BE/mI - starke bronchiale Hyperreaktivitit.

VorsichtsmaBBnahmen
fiir die Anwendung

Alle Provokations-Tests, gleichgiiltig welches Org-
an belastet werden soll, sollen nur wahrend einer
symptomfreien Krankheitsperiode durchgefiihrt
werden.

Da Adrenalin zur Behandlung von allergischen
Nebenreaktionen empfohlen wird, miissen die
Adrenalin-Gegenanzeigen beachtet werden.
Wenn bei lhnen ein besonders hoher Sensi-
bilisierungsgrad ~ vorliegt ist  Vorsicht  ge-
boten. In diesen Féllen sowie bei Kindern
oder bei sehr aggressiven Allergenen kann
eine stdrkere Verdiinnung der Provokations-
Testlosung oder die Verwendung mehrerer Ver-
diinnungsstufen angezeigt sein, insbesondere beim
bronchialen Provokations-Test.

Vor dem bronchialen Provokations-Test sollte
eine schnell wirkende Inhalation mit einem Bron-
chospasmolytikum vorbereitet sein.

Bei der nasalen Provokations-Testung ist eine
tiefe Inhalation des Allergens zu vermeiden. Es ist
daher darauf zu achten, dass Sie wihrend dieses
Vorganges den Atem anhalten; danach sollen Sie
sofort durch die Nase ausatmen.

Sonstige Hinweise

Kinder und Jugendliche

In Abhdngigkeit von der Konstitution ist eine
bronchiale Provokation ab einem Lebensalter von
6 Jahren und eine nasale Provokation ab 3 Jahren
mdglich.

Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit
Ausreichende Erfahrungen tiber die Anwendung
in der Schwangerschaft und Stillzeit liegen nicht
vor.

Wihrend der Schwangerschaft diirfen Provoka-
tions-Tests (wegen mdglicher anaphylaktischer
Reaktionen) nicht durchgefiihrt werden.

Obwohl fiir den gestillten Sdugling wahrschein-
lich kein Risiko besteht, ist eine Nutzen-Risi-
ko-Abwédgung wahrend der Stillzeit im Einzelfall
erforderlich.

Auswirkungen auf die Fihigkeit zur Bedienung von
Maschinen und zum Fiihren von Kraftfahrzeugen

Die Durchfiihrung eines Provokationstests hat
keinen oder vernachldssigbaren Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen.

Wechselwirkungen mit
anderen Mitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Eine medikamentose Beeinflussung der jeweiligen
Erfolgsorgane des Provokations-Tests soll ver-
mieden werden. Zum Beispiel kénnen Antihista-
minika, Kortikosteroide, Mastzellstabilisatoren
und Arzneimittel mit begleitender Antihistamin-
wirkung falsch-negative Ergebnisse verursachen.
Falls irgend mdglich, sollen diese Arzneimittel vor
der Untersuchung in der Zeitspanne nicht mehr
verabreicht werden, die vom jeweiligen Hersteller
als Wirkungsdauer angegeben wird.

Nach Méglichkeit soll ein Provokations-Test nicht
zur Zeit der natiirlichen Exposition stattfinden.

Warnhinweise

Entfallt.

Dosierung und Art der
Anwendung

Dosierung

Bronchialer Provokations-Test

Je nach Geréatetyp werden 1 bis 2 ml Testldsung
in den Vernebler eingebracht, wobei jeweils Teil-
mengen inhaliert werden. Die jeweilige Konzen-
tration hangt sowohl vom verwendeten Allergen
ab als auch vom Sensibilisierungsgrad und der
bronchialen Hyperreagibilitat.

Die inhalative Provokation wird mit der stérksten
Verdiinnung (niedrigsten Konzentration) begon-
nen. Die Konzentration der Provokations-Testlo-
sung kann dann bis zum Eintritt einer positiven
Reaktion gesteigert werden.

Es darf taglich nur ein Allergen getestet werden.
Esist jedoch vertretbar, mit dem gleichen Allergen
in etwa zwei- bis dreistiindigen Abstdnden mit
verschiedenen (ansteigenden) Konzentrationen
bis zum positiven Testausfall zu provozieren.

Als Anhaltspunkt zur Dosierung kann folgende
Verdiinnungsreihe gelten:

Verdiinnungsstufen der Provokations-Testlo-
sung mit physiologischer Kochsalzlsung

1:10.000 (bei besonders hoch-
sensibilisierten Patienten ggf.
mit einer noch niedrigeren
Konzentration beginnen!)

2. Provokation:  1:1.000

3. Provokation:  1:100

4. Provokation:  1:10

5. Provokation:  unverdiinnte Provokations-Test-
[6sung.

1. Provokation:

Nasaler Provokations-Test

Pro Tag sollen hochstens 2 Allergene getestet
werden, wobei jedoch innerhalb eines Tests unter-
schiedliche Dosen des gleichen Allergenextraktes
appliziert werden konnen. Die Testung des zweiten
Allergens darf nur dann erfolgen, wenn
sich auf das erste getestete Allergen keine
Reaktion eingestellt hat, die starker ist als die Re-
aktion auf die Negativkontrolle.
- Pumpdosierspray-Methode
0,04 bis 0,05 ml Testlosung, entsprechend ei-
nem Hub des Pumpdosiersprays, in ein Nasen-
loch verspriihen.
- Tuberkulinspritzen-Methode
0,05 ml (etwa 2 Tropfen) Testlosung werden
mit Hilfe einer Tuberkulinspritze auf den Kopf
der unteren Nasenmuschel aufgetraufelt.

Wenn hohere Dosen des gleichen Allergenex-
traktes getestet werden sollen, sind die Anzahl
der Hiibe bei der Pumpdosierspray-Methode bzw.
die applizierten Volumina bei der Tuberkulinsprit-
zen-Methode entsprechend anzupassen.

Kinder und Jugendliche

In Abhédngigkeit von der Konstitution ist eine
bronchiale Provokation ab einem Lebensalter von
6 Jahren und eine nasale Provokation ab 3 Jahren
moglich.

Art der Anwendung

Zur Herstellung der Testlosung werden 5 ml L6-
sungsmittel mit einer sterilen Kaniile und Spritze
aufgenommen und in die Flasche mit dem Aller-
genlyophilisat tberfiihrt.

Das Lyophilisat wird durch Schiitteln vollstédndig
aufgeldst. Die so erhaltene Testlésung ist ge-
brauchsfertig. Das Datum der Rekonstituierung
ist auf dem Flaschenetikett zu vermerken.

Verdiinnungen werden aus der aufgeldsten Pro-
vokations-Testl6sung durch Zusatz von physiolo-
gischer Kochsalzlésung hergestellt.

Zur nasalen Provokation mittels Pumpdosierspray
werden Schraubkappe und Stopfen entfernt und
die Dosierpumpe mit der Schutzkappe (durchsich-
tige Plastikkappe) aufgeschraubt.
Allergenmischungen dienen nur als Ubersichts-
testungen. Bei positiven Testreaktionen sollen die
Einzelallergene ausgetes-tet werden. (Die Einzel-
allergene der Gramineen-Mischungen Gréser und
Gréser/Getreide werden nicht ausgetestet.)

Bronchialer Provokations-Test

Wegen der physiologischen Tagesrhythmik sollte
der Test moglichst morgens durchgefiinrt werden.
Vor dem eigentlichen inhalativen Provoka-
tions-Test ldsst man zundchst das reine Losungs-
mittel fiir lyophilisierte Testallergene inhalieren

zwecks Ermittlung der Ausgangswerte und zur
Erkennung einer unspezifischen Reaktion auf den
Aerosolreiz. Danach wird die Provokations-Test|6-
sung vernebelt.

Die Inhalation wird sofort abgebrochen, sobald
die erste, leichte klinische Symptomatik auftritt.
Die Lungenfunktionsparameter werden in der Re-
gel unmittelbar nach Inhalationsende und nach
10 und 20 Minuten gemessen, ggf. 6fter.
Verzogerte Reaktionen konnen bis zu 24 Stun-
den nach Inhalation der Provokations-Testlosung
auftreten, mit einem Maximum nach ca. 4 bis
12 Stunden. Wahrend dieser Zeitspanne soll eine
Uberwachung und Nachuntersuchung bei Ihnen
vorgesehen werden.

Nasaler Provokations-Test

Jeder Testung muss ein Kontroll-Test mit physio-
logischer Kochsalzlésung mit Phenol (Negativ-
kontrolle) vorgeschaltet werden, um unspezifische
Reaktionen zu erkennen und um einen Vergleichs-
wert zu erhalten.

Nach Feststellung der besseren Durchgédngigkeit
der rechten oder linken Nasenseite wird die Nega-
tivkontrolle an der besser durchgdngigen Nasen-
seite durchgefiihrt. Nach 10 Minuten erfolgt eine
Kontrollmessung dieser Nasenseite.

Falls der MeBwert der Kontrollmessung nur gering
verandert ist, erfolgt die Allergenprovokation an
dieser Nasenseite. Nach 10 Minuten erfolgt die
Messung bzw. die Aufzeichnung der Reaktion
(Registrierung des Provokationseffekts). Bei ne-
gativem Reaktionsverlauf wird die Messung nach
10 Minuten wiederholt.

Der nasale Provokations-Test wird sowohl nach
dem AusmaB der Symptome der Obstruktion,
Sekretion, Irritation und der Fernsymptome als
auch rhinomanometrisch (Nachweis der Obstruk-
tion durch Nasenwiderstandsmessung) beurteilt:

. Bewertungskriterien fiir Symptom-Scores

Kein Sekret 0 Punkte
Wenig Sekret 1 Punkt
Viel Sekret 2 Punkte
‘= | 0-2 Mal Niesen 0 Punkte
% 3-5 Mal Niesen 1 Punkt
-‘é >5 Mal Niesen 2 Punkte
Keine Fernsymptome 0 Punkte
Tranenfluss und/oder 1 Punkt
=8 Gaumenjucken
% und/oder Ohrenjucken
S| Konjunktivitis und/oder 2 Punkte
28 Chemosis und/oder
el Urtikaria und/oder
Husten und/oder Luftnot




Die nasale Provokation ist positiv, wenn sich der
Flow (Atemvolumenstrom) nach Allergenpro-
vokation um mindestens 40 % gegeniiber der
Kontrollmessung verringert oder einen Symptom-
score >3 aufweist oder der Flow sich um 20 %
verringert und der Symptomscore bei >2 liegt.
Bei negativem Testausfall sollte in Zweifelsfallen
die nasale Provokation mit dem gleichen Allergen
wiederholt werden.

Pumpdosierspray-Methode

Die Schutzkappe (durchsichtige Plastikkappe) der
Dosierpumpe wird entfernt und ein Nasenadapter
aufgesteckt. Da der Nasenadapter auswechselbar
ist, sollte fiir jeden Patienten und jedes Allergen
ein neuer Adapter verwendet werden. Einige Leer-
druckbewegungen sind bei Beginn der Testung
notwendig, bis die Fliissigkeit durch die Hubme-
chanik vollstdndig angesaugt und verspriiht wird.
Der Arzt wird Sie auffordern die Nase zu schneu-
zen, anschlieBend den Kopf nach hinten zu
beugen, einzuatmen und den Atem anzuhalten.
Sodann wird die Kontroll- bzw. die Testlésung
durch einen (einzigen) Druck auf den Rand des
Nasenadapters auf den Kopf der unteren Nasen-
muschel gespriiht. Danach sollte sofort durch die
Nase ausgeatmet werden.

Nach Beendigung der Testung muss der Na-
senadapter entfernt und die Schutzkappe wieder
auf die Flasche gesetzt werden.

Tuberkulinspritzen-Methode

Unter Sicht mit Hilfe eines Nasenspekulums wird
die Provokations-Testldsung bzw. Kontrolldsung
mit einer Tuberkulinspritze auf den Kopf der un-
teren Nasenmuschel aufgetraufelt.

Information fiir den Patienten

Sollten sich bei Ihnen Fragen zur Anwendung des
Praparates ergeben, so sind diese mit dem behan-
delnden Arzt zu kldren.

Uberdosierung

Bei korrekter Anwendung des Provokations-Tests
ist eine Uberdosierung sehr unwahrscheinlich. Bei
nicht korrekter Anwendung (z. B. zu groBes Ap-
plikationsvolumen) kdnnen verstirkte allergische
Reaktionen auftreten. In solchen Féllen sind ent-
sprechende GegenmaBnahmen vom behandeln-
den Arzt einzuleiten (siehe ,Nebenwirkungen”).

Nebenwirkungen

Bronchialer Provokations-Test:

Bronchiale Provokations-Tests konnen u. U. Asth-
maanfédlle ausldsen. Asthmatische Reaktionen
werden durch Inhalation eines Bronchospasmoly-
tikums behandelt.

Die Durchfiihrung einer bronchialen Provokation
setzt voraus, dass die Mdglichkeit zur Behandlung
eines schweren Asthmaanfalles besteht.

Nasaler Provokations-Test:

UberschieBende Reaktionen an den Nasen-
schleimhduten kdnnen durch lokal wirkende An-
tihistaminika oder abschwellende Nasentropfen
unter Kontrolle gebracht werden. In seltenen Fal-
len kénnen allergische Fernsymptome (wie kon-
junktivale Reaktionen, Gaumenjucken, Husten)
auftreten.

In duBerst seltenen Féllen konnen Provoka-
tions-Tests schwere Allgemeinreaktionen (ana-
phylaktischer Schock) hervorrufen. Ein ana-
phylaktischer Schock kann wenige Sekunden bis
Minuten nach der Allergenapplikation auftreten.
Als typische Alarmsymptome gelten Juckreiz und
Hitzegeflihl auf und unter der Zunge und im Ra-
chen sowie besonders in den Handtellern und
FuBsohlen.

Bei der Durchfiihrung aller Provokations-Tests
muss deshalb eine sogenannte ,Schockapothe-
ke" mit einer gebrauchsfertigen Adrenalinspritze
fiir den sofortigen Einsatz bereitstehen.

Zur Behandlung von anaphylaktischen Reaktionen
wird auf die Richtlinie ,Notfall-Therapie der
Anaphylaxie” verwiesen. Je nach Einzelfall ist ein
abweichendes drztliches Handeln erforderlich.
Sie missen nach Applikation der Testldsungen
mindestens 30 Minuten iiberwacht werden mit
anschlieBender arztlicher Beurteilung.

In &duBerst seltenen Féllen kdénnen auch noch
Stunden nach Allergenapplikation Nebenreakti-
onen auftreten; im Zweifelsfall und insbesondere
bei Auftreten von Allgemeinreaktionen miissen
Sie Ihren Arzt umgehend konsultieren.

Dauer der Haltbarkeit

Die Lyophilisate (vor Aufldsung) sind 36 Monate
haltbar (Milben- und Schimmelpilz- und Mehle-
und Kleien-Lyophilisate 48 Monate).

Das Losungsmittel fiir lyophilisierte Testallergene
ist 60 Monate haltbar.

Die Haltbarkeit der rekonstituierten Testlosung
betrdgt 6 Monate ab Datum der Auflésung,
daraus weiter verdiinnte Lésungen sind zum so-
fortigen Gebrauch bestimmt.

Bei korrekter Lagerung sollte es zu keinen sicht-
baren Verdnderungen des Prdparates kommen.
Sollte dennoch eine starke Triibung oder eine
deutliche Farbénderung des Praparates auftreten,
so ist das Prdparat nicht mehr zu verwenden.

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des auf dem
Etikett angegebenen Verfallsdatums nicht mehr
angewendet werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Alle  Provokations-Testlsungen  (Lyophilisate,
Allergene nach Aufldsung, Losungsmittel) im
Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Nicht einfrieren.

Arzneimittel unzuganglich fiir Kinder aufbe-
wahren!

Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile

Provokations-Testldsungen enthalten allergen-
aktive Substanzen, die aus Pollen, Milben, Tier-
epithelien, Federn, Schimmelpilzen, Mehlen und
Kleien durch Extraktion gewonnen werden.

Die spezifische Bezeichnung des Allergens und
die Konzentration (Standardisierte Biologische
Einheiten = SBE oder Biologische Einheiten = BE
oder Proteinstickstoff-Einheiten = PNU oder %
w/v) nach Aufldsung in 5 ml Losungsmittel sind
auf den Flaschenetiketten der Provokations-Test-
|6sung aufgefiihrt.

Sonstige Bestandteile
Trockensubstanz (Lyophilisat): Mannitol

Losungsmittel fiir lyophilisierte Testallergene:
Natriumchlorid (NaCl), Phenol, Natriumhydrogen-
carbonat (NaHCOz), Wasser fiir Injektionszwecke
(W.AEL)

Darreichungsformen und
Inhalt nach Gewicht,
Rauminhalt oder Stiickzahl

Darreichungsformen
Trockensubstanz + Lésungsmittel

Die Allergene liegen lyophilisiert (gefriergetrock-
net) vor und miissen vor Gebrauch rekonstituiert
(vollstdndig gel6st) werden.

Aufgrund der natiirlichen Eigenférbung der Aller-
genrohstoffe kdnnen die Testldsungen unter-
schiedlich gefarbt sein. Die Trockensubstanz kann
daher eine weiBe bis gelblich/briunliche Farbe
aufweisen.

Inhalt

Bronchiale Provokation:

- Gewindeflasche enthdlt lyophilisiertes Test-
allergen (Trockensubstanz).

- Mehrfachdosen-Injektionsflaschen mit 5 ml
Lésungsmittel zur Auflésung des Allergenlyo-
philisates.

Nasale Provokation:

- Gewindeflasche mit Pumpdosierspray (auf-
schraubbarer Dosierpumpe) + 5 Nasen-
adapter enthalt Iyophilisiertes Testallergen
(Trockensubstanz).

- Mehrfachdosen-Injektionsflaschen mit
5 ml Losungsmittel zur Auflésung des Aller-
genlyophilisates.

Hersteller

Allergopharma GmbH & Co.KG
Hermann-Kérner-StraBe 52
D-21465 Reinbek bei Hamburg
Tel.: +49 40 72765-0

Fax: +49 40 7227713

E-Mail:  info@allergopharma.de

Pharmakologische
Eigenschaften

Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Allergietests

ATC-Code: Vo4CL10

Vv (Verschiedene)

04 (Diagnostika)

C (Andere Diagnostika)
L (Allergietests)

10 (Verschiedene)

Die in den Provokations-Testldsungen enthal-
tenen Allergene reagieren in einer Antigen-Anti-
kérper-Reaktion mit dem allergenspezifischen IgE
in den Schleimhduten des Patienten. Diese Re-
aktion setzt aus den Mastzellen Mediatoren frei,
die zur Schleimhautanschwellung, Hypersekretion
und Kontraktion der glatten Muskulatur fiihren.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Spezifische pharmakokinetische Wirkungen sind
nicht bekannt.

Vorklinische Sicherheitsdaten

Von den unter ,Zusammensetzung” genannten
Ausgangsstoffen sind, mit Ausnahme der Schim-
melpilz-Allergene, keine toxischen Eigenschaften
bekannt.

Die Schimmelpilz-Allergene sind durch eine Prii-
fung auf anomale Toxizitdt (Methode des Euro-
paischen Arzneibuches) als toxizitatsfrei bewertet
worden.

Hauptinkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt
wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit ande-
ren Arzneimitteln gemischt werden.

Art und Inhalt des Behiltnisses

Glasgewindeflaschen (hydrolytische Klasse I/II n.
Ph. Eur) mit Gefriertrocknungsstopfen (aus voll-
synthetischem Chlorbutylkautschuk) und geloch-
ter Schraubkappe, die nach Auflésung der Lyophi-
lisate jeweils 5,0 ml Allergenldsung enthalten.

Mehrfachdosen-Injektionsflaschen (hydrolytische
Klasse I/ll n. Ph. Eur.) mit Injektionsstopfen (aus
vollsynthetischem Chlorbutylkautschuk) und ei-
ner Bérdelkappe (aus Aluminium), die jeweils 5,0
ml Loésungsmittel fiir lyophilisierte Testallergene
enthalten.

Pumpdosieraufsatz/Nasenspraypumpe mit einem
Pumpvolumen von 0,05 ml aus Polypropylen (PP)
mit Gewinde und einer durchsichtigen Schutzkap-
pe aus Polystyrol. Die beiliegenden Nasenadapter/
Nasensprayadapter, zum Austausch fiir jeden ein-
zelnen Patienten, bestehen ebenfalls aus PP.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen
fiir die Beseitigung von nicht
verwendeten Arzneimitteln

Bei der Entsorgung sind keine besonderen Hin-
weise zu beachten.

Inhaber der Zulassung

Allergopharma Vertriebsges. mbH
SiebenhirtenstraBe 30

A-1230 Wien

Tel.: +43 16157154 0

Fax: +43 16157153

E-Mail: office@allergopharma.at
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Notfall-Therapie von anaphylaktischen Reaktionen
beim Provokations-Test

Milde Allgemeinreaktion

Beginnende Ausbreitung mit
Rhinitis, Konjunktivitis, Asthma,
generalisiertem Exanthem oder Urtikaria.

Schwere Allgemeinreaktion

Alarmsyndrom:

Juckreiz [ Hitzegefiihl auf und unter der Zunge und im
Rachen sowie in Handtellern und FuBsohlen.

! Therapie einleiten !!

Schwerster vasomotorischer Kollaps mit graublasser
Zyanose - Blutdruckabfall - Tachykardie -
Bewusstlosigkeit, Erbrechen - Stuhl- und Urinabgang.

Bei protrahiertem Verlauf:

Beginnende systemische Ausbreitung mit Rhinitis,
Konjunktivitis, Asthma, generalisiertem Exanthem oder
Urtikaria, Schwindelgefiihl, u. U. mit schwerem Asthma
und Quincke-Odem (Larynx, Trachea).

1. Vendsen Zugang legen.
2. Antihistaminika i. v.

3. Subkutane Injektion von 0,1-0,2 mg
Adrenalin in einem ausreichenden
Volumen (z. B. 1 ml Adrenalin 1:1000
verdiinnt mit 4 ml 0,9 % NaCl-Lésung
= 0,2 mg/ml Adrenalinlésung) u. U.
mehrfach, notfalls alle 15 Minuten.

4. Dosier-Aerosol mit
B,-Adrenergika.

5. Wasserldsliche Kortikosteroide i. v.
6. Bei Bedarf Theophyllin langsam i. v.

Sténdige Blutdruck- und
Pulskontrolle!
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Lebensrettend:
1. Vendsen Zugang legen.

2. Bei Erwachsenen 1,0 ml einer mit 0,9% NaCl-Lésung
1:10 verdiinnten Adrenalin-Lésung 1:1000 (= 0,1 mg
Adrenalin),

bei Kindern 0,01 ml/kg Kérpergewicht einer mit 0,9%
NaCl-Losung 1:10 verdiinnten Adrenalin-Losung
1:1000

® unter Puls- und Blutdruckkontrolle sehr
langsam i. v. injizieren,

® jeweils evtl. in Abstidnden von einigen Minuten
wiederholen,

® Dosierung der klinischen Situation anpassen.
3. Antihistaminika i. v.

4. Wasserlosliche Kortikosteroide i. v.
(1000 mg Prednisolonéquivalente).

o

. Bei Bronchospasmus B -Adrenergika;
bei Bedarf Aminophyllin.

[2}

. Sofortige Volumensubstitution durch
Infusionsbehandlung z. B. mit
Elektrolytlosung, Hydroxyethylstarke.

~

. Stabile Seitenlage wegen Aspirationsgefahr.

o

. Bei Bedarf weitere MaBnahmen der
kardiopulmonalen Reanimation: Sauerstoff, Beat-
mung, Herzmassage etc.

Sténdige Blutdruck- und Pulskontrolle!

Dieses Schema kann nur als Richtlinie dienen;

je nach Einzelfall ist ein abweichendes &rztliches Handeln erforderlich!




