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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR PATIENTEN

Depigoid Katze

100 DPP/ml; Sterile Injektionssuspension

Depigmentierter, mit Glutaraldehyd polymerisierter Allergenextrakt aus

Katzenepithelien

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit

der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt viele

wichtige Informationen.

e Wenden Sie das Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage
beschrieben bzw. genau nach Anweisung des Arztes an

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater
nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ilhren Arzt. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Depigoid Katze und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Depigoid Katze beachten?

=——— 3. Wie ist Depigoid Katze anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Depigoid Katze aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Depigoid Katze und wofiir wird es angewendet?
Depigoid Katze ist ein chemisch modifizierter Allergenextrakt
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aus Katzenepithelien, der zur Hyposensibilisierung angewendet wird.

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung allergischer Erkrankungen ange-
wendet wie z.B. Rhinitis (allergischer Schnupfen) und/oder Konjunktivitis (al-
lergisch Bindehautentziindung) mit oder ohne allergischem Asthma.

Diese duBern sich in Heuschnupfen und / oder Asthma bei einem Kontakt
mit Katzen.

Depigoid Katze wird bei Erwachsenen und Kindern angewendet.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Depigoid Katze beachten?

Depigoid Katze darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einer allgemein entziindlichen/fieberhaften oder an einer
schweren akuten oder chronischen Erkrankung leiden

- wenn Sie eine aktive Tuberkulose haben

- wenn lhre Lungen stark verdndert sind (Erweiterung der Bronchien und Lun-
genbldschen)

- wenn Sie eine schwere innere Erkrankung (z.B. der Leber, der Niere, des
Nervensystems oder der Schilddriise) haben, die durch Ihr Immunsystem
(Autoimmunerkrankung) hervorgerufen wird

- wenn Sie Rheuma oder eine Tumorerkrankung haben

- wenn lhr Immunsystem erkrankt ist

-wenn Sie ein persistierendes Asthma bronchiale mittelgradiger oder
schwergradiger Auspragung haben

- wenn Sie schwere Herz- und Kreislauferkrankungen haben

- wenn Sie Beta-Blocker (auch als Augentropfen) und/oder Medikamente ein-
nehmen/anwenden, die Ihr Immunsystem unterdriicken

- wenn Sie ein bestimmtes Notfallmedikament mit dem Wirkstoff Adrenalin
nicht erhalten diirfen

- wenn bei lhnen eine ernsthafte psychische oder psychiatrische Erkrankung
vorliegt

- wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden. Fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, be-

vor Depigoid Katze bei Ihnen angewendet wird.

e Nur allergologisch geschulte und allergologisch erfahrene Arzte sollten
Injektionspraparate zur spezifischen Immuntherapie verschreiben. Die An-
wendung dieses Arzneimittels darf nur unter der unmittelbaren Aufsicht
Ihres Arztes erfolgen.

e Vor und nach der Behandlung mit Depigoid Katze sollten Sie keinen Sport
treiben, keine Saunabesuche unternehmen und korperliche Belastungen
vermeiden.

e Nach der Injektion sollten Sie an der Injektionsstelle nicht kratzen oder diese
massieren, da dies eine lokale Reaktion ausldsen oder verstarken kann.

e Wenn Sie eine Schutzimpfung erhalten, informieren Sie bitte Ihren behan-
delnden Arzt. Er weiB, wie in diesem Fall zu verfahren ist.

¢ Sie missen nach jeder Injektion mindestens 30 Minuten zur Beobachtung
unter medizinischer Aufsicht bleiben.

Kinder und Jugendliche
Fiir Kinder unter 5 Jahre liegen keine ausreichenden Daten vor. Daher sollte
Depigoid Katze nicht bei Kindern unter 5 Jahren angewendet werden.

Anwendung von Depigoid Katze zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-

nehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet

haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

- Arzneimittel, die Sie gegen Ihre Allergie einnehmen (z. B. Antihistaminika
oder Kortikosteroide)

- Arzneimittel, die lhr Immunsystem unterdriicken

- Behandlung mit Beta-Blockern (auch Beta-Blocker enthaltende Augentropfen)

Anwendung von Depigoid Katze zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.
Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, sollte Depigoid Katze nicht

angewendet werden.

Es wird nicht empfohlen, wéhrend der Schwangerschaft eine Behandlung mit
Depigoid Katze zu beginnen. Wenn wahrend der Behandlung eine Schwan-
gerschaft eintritt, sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie die Behandlung fort-
setzen.

Es liegen keine klinischen Daten zur Anwendung dieses Arzneimittels wéh-
rend der Stillzeit vor.

Es liegen keine Daten hinsichtlich einer mdglichen Auswirkung dieses Arznei-
mittels auf die Zeugungs- bzw. Gebérfahigkeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen
Depigoid Katze hat keinen oder einen geringen Einfluss auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. In seltenen Fallen
kann nach der Injektion ein leichtes Miidigkeitsgefiihl auftreten.

Depigoid Katze enthélt Aluminiumhydroxid, Phenol und Natrium
Depigoid Katze enthélt Aluminiumhydroxid (3 mg/ml)

Depigoid Katze enthélt Phenol (0,5% in einer physiologischen Kochsalzlo-
sung).

Depigoid Katze enthélt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23mg) pro 1 ml,
d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Depigoid Katze anzuwenden?

Depigoid Katze wird von Ihrem behandelnden Arzt unter die Haut (subkutan)
gespritzt.

Die Behandlung mit Depigoid Katze wird ganzjahrig durchgefiihrt. Norma-
lerweise muss eine Behandlung mit Depigoid Katze in aufeinanderfolgenden
Jahren 3 — 5-mal wiederholt werden.

Vor jeder Injektion muss die Flasche kréftig geschiittelt werden.

Fiir die Injektionen werden geeignete Einmalspritzen verwendet. Die Injektion
ist streng subkutan zu verabreichen.

1. Anfangshehandlung

a. Aufdosierung ab 5 Jahren

Die Therapie wird mit einer Dosis von 0,1 ml eingeleitet (erste Injektion). Die
zweite Injektion mit einer Dosis von 0,3 ml erfolgt 7 Tage nach der ersten

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Dosierungsschema fiir die Behandlung mit Depigoid Katze
Gebrauchsinformation beachten! Streng subkutan injizieren! Vor Ge-
brauch schiitteln!
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Anfangsbehandlung - Quick Aufdosierung: Die 2. Injektion in den
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Fortsetzungshehandlung - Ganzjahrige (perenniale) Therapie
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* Gegebenenfalls rechizeitig bitte neue Flasche bestellen!

Injektion. Die dritte Injektion mit einer Dosis von 0,5 ml erfolgt weitere 7 Tage
nach der zweiten Injektion.

Nach Verabreichung von insgesamt 0,5 ml ist die Erhaltungsdosis erreicht
und die Anfangsbehandlung abgeschlossen.

b. Quick Aufdosierung ab 12 Jahren

Die Therapie wird mit einer Dosis von 0,2 ml eingeleitet (erste Injektion, z.B.
linker Arm). Die zweite Injektion mit einer Dosis von 0,3 ml erfolgt 30 Minuten
nach der ersten Injektion und unter Wechsel des Armes (z. B. rechter Arm).
Nach Verabreichung von insgesamt 0,5 ml ist die Erhaltungsdosis erreicht
und die Anfangsbehandlung abgeschlossen.

2. Fortsetzungsbehandlung

Ganzjahrige Therapie:

Fiir die Fortsetzungsbehandlung mit der individuellen Hochstdosis (in der Re-
gel 0,5 ml) wird empfohlen, die nichste Injektion nach der Anfangsbehand-
lung nach 4 Wochen zu verabreichen. Eine Dosisreduktion bei Ubergang auf
eine neue Flasche ist nicht erforderlich.

Nach der Injektion miissen Sie mindestens 30 Minuten unter &rztlicher Auf-
sicht bleiben.

Wenn Sie sich nach Verlassen der Praxis unwohl fiihlen oder starke Schmer-
zen oder Schwellungen an der Einstichstelle feststellen, setzen Sie sich sofort
mit dem behandelnden Arzt oder dessen Vertretung in Verbindung. Stellen Sie
Blutdruckabfall, Kreislaufschwache, Atemnot oder Herzrasen fest, rufen Sie
sofort einen Notarzt. Das kann ein Hinweis auf einen allergischen Schock sein.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Dieses Arzneimittel ist bei Kindern (iber 5 Jahren und nach der Quick-Aufdo-
sierung ab 12 Jahren in der gleichen Dosis wie bei Erwachsenen anzuwenden.
Depigoid Katze sollte nicht bei Kindern unter 5 Jahren angewendet werden, da
hier keine Daten zur Wirksamkeit und Sicherheit existieren.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr Selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschatzbar

Die folgenden sehr seltenen Nebenwirkungen erfordern umgehend eine

Behandlung in der Notaufnahme eines Krankenhauses, da es sich um Symp-

tome eines anaphylaktischen Schocks handelt:

- Atemversagen mit oder ohne Bewusstseinsverlust

- Niedriger Blutdruck mit oder ohne Bewusstseinsverlust

Die folgenden seltenen Nebenwirkungen, konnen schwerwiegend sein.

Wenn eine davon bei lhnen auftritt, wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt:

- Asthma, das nicht auf Inhalieren eines Bronchodilators anspricht

- Schwellungen im Hals und der Zunge, verbunden mit Atemnot

Andere seltene Nebenwirkungen

- Miidigkeit

Wichtige gelegentliche Nebenwirkungen oder Anzeichen, die Sie beach-

ten sollten, wenn sie bei lhnen auftreten:

- Asthma, das auf Inhalieren eines Bronchodilators anspricht

- Pfeifendes Atemgerdusch (Giemen)

- Atemnot

- Bauchkréampfe, Erbrechen, Durchfall

- Gebarmutterkrampfe

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

- Schnupfen, Kratzen im Hals, Husten

- Bindehautentziindung

- Ubelkeit, metallischer Geschmack im Mund, Kopfschmerzen

Héufige Nebenwirkungen oder Reaktionen auf eine subkutane Immun-

therapie sind lokale Reaktionen am Verabreichungsort: Rotung, Schwellung,

Juckreiz und Wéarme an der Einstichstelle. Granulome (eine Art bleibende,
subkutane Knétchen an der Einstichstelle) konnen in seltenen Féllen auftre-
ten. Zudem konnen héufig verschiedene systemische allergische Reaktionen
auftreten.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Ihr Arzt ist mit den notwendigen Behandlungsméglichkeiten ausgestattet, falls
Nebenwirkungen auftreten. Er wird alle notwendigen MaBnahmen einleiten.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apothe-
ker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwir-
kungen auch dem Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arznei-
mittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-StraBe 51-59, 63225 Langen, Tel.:
+49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Depigoid Katze aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. Sie diirfen
dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum
(verwendbar bis) nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Depigoid Katze wird im KiihIschrank (2°C - 8°C) aufbewahrt. Nicht einfrieren.
Suspensionen, die einmal eingefroren waren, diirfen nicht mehr angewendet
werden.

Haltbarkeit nach erstem Offnen: 4 Monate.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen
Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Depigoid Katze enthélt:
1 ml Depigoid Katze enthalt 100 DPP* depigmentierten, mit Glutaraldehyd

polymerisierten Allergenextrakt aus Katzenepithelien.

*Die Aktivitdt dieses Allergenextrakts ist in biologischen Einheiten (DPP) an-
gegeben.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumchlorid, Phenol, Aluminiumhydroxid hydratisiert, Wasser fiir Injekti-
onszwecke

Wie Depigoid Katze aussieht und Inhalt der Packung:

Depigoid Katze ist eine sterile Injektionssuspension. Die Suspension ist triib,
farblos bis gelb oder braun-gelb. Diese Farbschwankungen sind bei Allergen-
extrakten dblich.

Depigoid Katze ist in durchsichtigen farblosen Durchstechflaschen zu 2,5 mi
erhaltlich.

Eine Packung enthélt eine oder zwei Faschen zu 2,5 ml.

Die Packung enthélt 10 sterile Spritzen und Kaniilen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

LETI Pharma GmbH,

Gutenbergstr. 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.: + 34 91 771 17
90, Fax: + 34 91 804 09 19
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