‘Depigoid XT.

GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN PATIENTEN

Depigoid® XT 1000 DPP/ml zur subkutanen Injektion
Wirkstoff(e): an Aluminiumhydroxid adsorbierte, depigmentierte, mit Glutar-
aldehyd modifizierte Allergenextrakte aus unterschiedlichen Pollen

Zur Anwendung bei Kindern und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor
Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt viele wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.
¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie
es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.
e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

1. Was ist Depigoid XT und woflr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Depigoid XT beachten?
3. Wie ist Depigoid XT anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Depigoid XT aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Depigoid XT und wofiir wird es ange-
wendet?

Depigoid XT ist ein modifizierter Allergenextrakt, der zur
Hyposensibilisierung angewendet wird.

Depigoid XT wird angewendet bei einer Allergie gegen-
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Uber Pollen aus verschiedenen Pflanzen (z. B. Graser, Baume, Krauter).
Diese auBert sich in Heuschnupfen wahrend der Pollensaison.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Depigoid XT beachten?
Depigoid XT darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen einen der sonstigen
Bestandteile von Depigoid XT sind (s. Punkt 6)

- wenn Sie Beta-Blocker (auch als Augentropfen) und/oder Medikamen-
te einnehmen/anwenden, die lhr Immunsystem unterdriicken

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

- wenn Sie eine aktive Tuberkulose haben

- wenn lhre Lungen stark verandert sind (Erweiterung der Bronchien und
Lungenblaschen)

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

- wenn Sie Rheuma oder eine Tumorerkrankung haben

- wenn Ihr Immunsystem erkrankt ist

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

- wenn Sie schwere Herz- und Kreislauferkrankungen haben

- wenn Sie ein bestimmtes Notfallmedikament mit dem Wirkstoff Adrena-
lin nicht erhalten dirfen

- wenn bei lhnen ein ernsthafte psychische oder psychiatrische Erkran-
kung vorliegt

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
e Vor und nach der Behandlung mit Depigoid XT sollten Sie keinen

Sport treiben, keine Saunabesuche unternehmen und korperliche Be-

lastungen vermeiden.

e \Wenn Sie eine Schutzimpfung erhalten, informieren Sie bitte Ihren
behandelnden Arzt. Er weiB3, wie in diesem Fall zu verfahren ist.

¢ \Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Apotheker.

Kinder und Jugendliche
FUr Kinder unter 12 Jahren liegen keine ausreichenden Daten vor. Daher
sollte Depigoid XT nicht bei Kindern unter 12 Jahren angewendet werden.

Anwendung von Depigoid XT zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

einnehmen/anwenden, kurzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-

wendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/an-

zuwenden.

Wie zum Beispiel:

- Arzneimittel, die Sie gegen Ihre Allergie einnehmen oder Arzneimittel, die
Ihr Immunsystem unterdriicken

- Behandlung mit Beta-Blockern (auch Beta-Blocker enthaltende Augen-
tropfen)

- Bei Verabreichungen von Schutzimpfungen

Hyposensibilisierungsimpfstoffe zur Injektion durfen nur durch allergolo-

gisch weitergebildete bzw. allergologisch erfahrene Arzte verschrieben und

angewendet werden.

Anwendung von Depigoid XT zusammen mit Nahrungsmitteln und

Getranken

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 XT nicht

angewendet werden.

Bei einer bereits begonnenen Behandlung halten Sie bitte Ricksprache mit

lhrem behandelnden Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Depigoid XT hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die

Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist Depigoid XT anzuwenden?

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

Die Behandlung mit Depigoid XT wird vor der Pollenflugsaison oder auch
ganzjahrig durchgeflhrt. Normalerweise muss eine Behandlung mit Depi-
goid XT in aufeinanderfolgenden Jahren 3 — 5 mal wiederholt werden.

Grundbehandlung

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 Grundbehandlung abgeschlossen.

Fortsetzungsbehandlung

1. Ganzjahrige Therapie:

Fur die Fortsetzungsbehandlung mit der individuellen Hochstdosis (in der
Regel 0,5 ml) wird empfohlen, das Injektionsintervall auf 4 Wochen auszu-
dehnen. Eine Dosisreduktion bei Ubergang auf eine neue Flasche ist nicht
erforderlich.

2. Présaisonale Kurzzeitimmuntherapie:

Soll die Fortsetzungsbehandlung prasaisonal abgeschlossen werden, kén-
nen die Injektionen bis zum Einsetzen des Pollenfluges auch in wdchent-
lichen Intervallen verabreicht werden. Die Fortsetzungsbehandlung sollte
eine Woche nach Beendigung der Grundbehandlung begonnen werden.
FUr die Fortsetzungsbehandlung mit der individuellen Hochstdosis (in der
Regel 0,5 ml) wird empfohlen, 5 Injektionen in wochentlichen Abstéanden
zu verabreichen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Depigoid XT zu stark ist.

Eine Kurzzeitimmuntherapie kann bei gegebener Indikation in eine ganzjah-
rige Therapie Uberfuhrt werden.

Nach der Injektion miissen Sie mindestens 30 Minuten unter arztli-
cher Aufsicht bleiben.

Wenn Sie sich nach Verlassen der Praxis unwohl flhlen oder starke
Schmerzen oder Schwellungen an der Einstichstelle feststellen, setzen Sie
sich sofort mit dem behandelnden Arzt oder dessen Vertretung in Verbin-
dung. Stellen Sie Blutdruckabfall, Kreislaufschwéache, Atemnot oder Herz-
rasen fest, rufen Sie sofort einen Notarzt. Das kann ein Hinweis auf einen
allergischen Schock sein.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Depigoid XT Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsan-
gaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10000 Behandelten

Sehr Selten: weniger als 1 von 10000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfélle

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten
sollten, und MaBnahmen, wenn Sie betroffen sind:

Gelegentlich kénnen an der Einstichstelle Lokalreaktionen wie Schwellungen,
Rétungen oder Schmerzen auftreten.
Selten tritt nach der Injektion leichte Mudigkeit auf.
Sehr selten kénnen nach der Injektion Symptome wie Heuschnupfen oder
Augentranen sowie Giemen bzw. Luftnot auftreten.
Sehr selten kann nach der Injektion eine Nesselsucht (Urtikaria) oder Schwel-
lung der Lippen- und Mundschleimhaut auftreten.
In Einzelféllen kann nach der Injektion ein schwerer allergischer (anaphylak-
tischer) Schock auftreten. Typische Alarmsymptome sind Brennen, Jucken
und Hitzegefuhl auf und unter der Zunge, im Rachen und besonders in Hand-
tellern und FuBsohlen.
Bitte informieren Sie in jedem Fall Ihren Arzt (iber das Auftreten von
Nebenwirkungen, auch wenn diese erst im Laufe des Tages nach
der Injektion auftreten.
Ihr Arzt ist z.B. mit folgenden Therapiemoglichkeiten zur Behandlung even-
tuell auftretender Nebenwirkungen ausgestattet und wird alle notwendigen
MaBnahmen ergreifen:

e | okale und systemische Antihistaminika
Lokale und systemische Kortikosteroide
Asthmaspray
Anlegen einer Verweilkanule fur bendtigte Infusionen
Maoglichkeiten der Herz-/Kreislaufwiederbelebung
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Ne-

benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch dem Bundesinstitut fir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-StraRe
51-59, 63225 Langen, Tel.: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234,
Website: www.pei.de, anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Depigoid XT aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Ver-
fallsdatum (VERWENDBAR BIS) nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behéltnisses ist der duBeren
Packung zu entnehmen.

Depigoid XT wird bei lhrem behandelnden Arzt im Kuhlschrank (2°C - 8°C)
aufbewahrt.

Nicht einfrieren. Suspensionen, die einmal eingefroren waren, dirfen nicht
mehr angewendet werden.

6. Weitere Informationen

Was Depigoid XT enthélt:

Die Wirkstoffe sind mit Glutaraldehyd modifizierte Allergene aus unter-
schiedlichen Pollen.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumchlorid, Phenol, Aluminiumhydroxid, Wasser fUr Injektionszwecke
Wie Depigoid XT aussieht und Inhalt der Packung:

Depigoid XT ist eine Suspension zur Injektion. Die Suspension ist trub, farb-
los bis gelb oder braun-gelb. Diese Farbschwankungen sind bei Allergen-
extrakten ublich. Depigoid XT ist in durchsichtigen farblosen Durchstechfla-
schen zu 3,0 ml erhaltlich.

Die Packung enthdlt 10 sterile Spritzen und Kaniilen.
Pharmazeutischer Unternehmer

LETI  Pharma GmbH, Gutenbergstr.
Tel.: (089) 121 400-0, Fax: (089) 121 400-299
Hersteller und Mitvertreiber

LETIPharma, S.L.U., Calle del Sol, 5, 28760 Tres Cantos —Madrid, Spanien,
Tel.: + 3491771 17 90, Fax: + 34 91 804 09 19

10, 85737  Ismaning,

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zu-
gelassen:

Entfallt

Diese Gebrauchsinformation wurde =zuletzt (berarbeitet im
Dezember 2022.

Dosierungsschema fiir die Behandlung mit Depigoid XT
Gebrauchsinformation beachten! Streng subkutan injizieren. Vor Gebrauch
schutteln!
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*Gegebenenfalls rechtzeitig bitte neue Flasche bestellen!

Mod. 210205681-11

Mod. 210205681-11




