HAL Allergy Provo Test

Provokationstestlosung fiir einen Vernebler

HAL Allergy Provo Spray

Provokationstestlosung, Nasenspray

GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN PATIENTEN

MAB41504/02
Allergen- |Bezeichung Starke Zul.-Nr.
code

PC [02-00 HAL Allergy Provo Test 10.000 AU/ml [1403a/89Nb-2
Hausstaubmilbe | (D. pter.)

SP |02-00 HAL Allergy Provo Spray 10.000 AU/ml |1403a/89Nb-2
Hausstaubmilbe | (D. pter.)

PC |02-01 HAL Allergy Provo Test 10.000 AU/ml |1404a/89Nb-2
Hausstaubmilbe Il (D. farinae)

SP [02-01 HAL Allergy Provo Spray 10.000 AU/ml [1404a/89Nb-2
Hausstaubmilbe Il (D. farinae)

SP  |07-30 HAL Allergy Provo Spray 10.000 AU/ml [760a/89Nb-1
Gréaserpollen-Mischung Il

SP  |{08-02 HAL Allergy Provo Spray 10.000 AU/ml [1305a/89Nb-1
Spitzwegerich

SP [09-01 HAL Allergy Provo Spray 10.000 AU/ml [1307a/89Nb-1
Gemeiner Beifufl

PC [11-02 HAL Allergy Provo Test Birke ~ |10.000 AU/ml |1321a/89Nb-1

SP [11-02 HAL Allergy Provo Spray Birke [10.000 AU/ml {1321a/89Nb-1

SP[11-06 HAL Allergy Provo Spray Esche [10.000 AU/ml [{1325a/89Nb-1

SP  |14-07 HAL Allergy Provo Spray 10.000 AU/ml {1310a/89Nb-1
Ambrosia (Ragweed)

SP [15-01 HAL Allergy Provo Spray 1.000 AU/ml  [1436a/89Nb
Hundeepithelien

SP [15-02 HAL Allergy Provo Spray 1.000 AU/ml  {1437a/89Nb
Katzenepithelien

PC |18-01 HAL Allergy Provo Test 10.000 AU/ml [1357a/89Nb-2
Aspergillus fumigatus

SP [18-01 HAL Allergy Provo Spray 10.000 AU/ml [1357a/89Nb-2
Aspergillus fumigatus

PC |20-01 HAL Allergy Provo Test 10.000 AU/ml [1356a/89Nb-2
Alternaria alternata

SP |20-01 HAL Allergy Provo Spray 10.000 AU/ml |1356a/89Nb-2
Alternaria alternata

In der folgenden Gebrauchsinformation werden samtliche Arzneimittel unter
der Bezeichnung HAL Allergy Provo Test bzw. HAL Allergy Provo Spray
zusammengefasst.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor dieses Arzneimittels angewendet wird, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist HAL Allergy Provo Test oder Spray und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von HAL Allergy Provo Test oder
Spray beachten?

3. Wieist HAL Allergy Provo Test oder Spray anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wieist HAL Allergy Provo Test oder Spray aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WASIST HAL ALLERGY PROVO TEST ODER SPRAY UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

HAL Allergy Provo Test oder Spray sind Provokationstestlésungen, die
Allergenextrakte enthalten aus Pollen, Milben, Schimmelpilzen oder Epithelien.
Es sind Diagnostika zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern ab dem 5. Lebensjahr. Der Test dient zum Nachweis allergischer
Erkrankungen. Er wird angewendet, um festzustellen, gegen welche
Substanzen Sie allergisch reagieren. Eine positive Reaktion auf den Test weist
auf eine Sensibilisierung gegen ein Allergen hin, das allergische Symptome
hervorruft.

Die Starke der Praparate wird in Allergie-Einheiten (AU/ml) ausgedrtickt.

Es stehen zwei Verfahren fir diese Untersuchung zur Verfligung: entweder tiber
die Nase (nasaler Provokationstest) oder tiber eine Inhalation in die Atemwege
(bronchialer Provokationstest).

Bei dem Test Uber die Nase spriiht der Arzt eine Allergenlésung in eines lhrer
Nasenlocher oder tropft eine kleine Menge der Losung mit einer Spritze in lhre
Nase.

Bei einem Test liber die Atemwege verwendet der Arzt ein spezielles Gerat, mit
dem Sie die vernebelten Testldsungen inhalieren kdnnen.

Im Allgemeinen ist es notwendig, den Test mehrere Male durchzufiihren. lhr
Arzt beginnt den Test mit einer allergenfreien Kontrolllésung und wiederholt
ihn entweder mit einer oder mehreren ansteigenden Allergendosen, um zu
sehen, ob und bei welcher Konzentration Sie eine allergische Reaktion zeigen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON HAL
ALLERGY PROVO TEST ODER SPRAY BEACHTEN?

HAL Allergy Provo Test oder Spray darf nicht angewendet werden,
wenn Sie eine Erkrankung haben, die Ihren Allgemeinzustand stark
verschlechtert
wenn Sie an akuten schweren allergischen Symptomen leiden
wenn Sie innerhalb der vergangenen zwei Wochen eine schwere
bakterielle oder virale Atemwegsinfektion hatten
wenn Sie Asthma haben, das nicht unter Kontrolle ist
wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen, die den Blutdruck oder den
Augeninnendruck senken (Betablocker, einschlieBlich Betablockern in
Préparaten fir die Augen)
wenn Sie eine schwere Herz-Kreislauf-Erkrankung haben (die sich bei
Anwendung von Adrenalin verschlechtern kann)

wenn Sie sich innerhalb einer Woche vor dem Test einer Schutzimpfung
unterzogen haben, siehe Abschnitt ,Anwendung von HAL Allergy Provo
Test oder Spray zusammen mit anderen Arzneimitteln”

wenn Sie schwanger sind

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

Bei einem nasalen Provokationstest: wenn Sie eine akute Entziindung von Nase
oder Nasennebenhdhlen haben oder eine Nasenoperation in den vergangenen
acht Wochen hatten.

Bei einem bronchialen Provokationstest: wenn Sie eine schwerwiegende
Lungenfunktionsstérung haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
HAL Allergy Provo Test oder Spray angewendet wird. Erkldren Sie ihnen, wie
stark empfindlich Sie gegen Allergene sind, insbesondere wenn Sie wahrend der
Pollensaison gegen Pollen allergisch sind.

Informieren Sie Ihren Arzt auch, falls Sie kiirzlich eine Virusinfektion hatten oder
an unkontrollierter Epilepsie oder einer Gberaktiven Schilddrise oder schwerem
Bluthochdruck leiden.

Der Arzt sollte fur die Anwendung von HAL Allergy Provo Spray das Bestehen
einer Choanalatresie (Erkrankung, bei der die Riickseite des nasalen Durchgangs
blockiert ist), einer Septumperforation (ein Loch in der Nasenscheidewand) oder
von Nasenpolypen beachten.

Wenn maglich sollte der Test in einer allergiesymptomfreien Phase durchgefiihrt
werden.

Nach dem Abschluss des nasalen Provokationstests werden Sie mindestens
30 Minuten lang genau tiberwacht, nach dem bronchialen Provokationstest
2 Stunden. Neben einer allergischen Sofortreaktion ist es auch moglich, dass
erst nach einigen Stunden eine allergische Reaktion auftritt. Diese wird als
allergische Spatreaktion bezeichnet und kann bis zu 7 oder 8 Stunden spéter
auftreten. Wenn Sie irgendwelche Zeichen einer allergischen Reaktion
bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren behandelnden Arzt.

lhr Arzt wird Sie moglicherweise bitten, nach dem Test zu Hause regelmafige
Peak-Flow-Messungen durchzufiihren.

Kinder und Jugendliche
Eine Provokationstestung ist ab dem 5. Lebensjahr moglich.

Anwendung von HAL Allergy Provo Test oder Spray zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Der Arzt wird lhnen mitteilen welche Arzneimittel fir einen bestimmten
Zeitraum vor der Provokationstestung abgesetzt werden muiissen.

Meistens miissen Sie eine bestehende Behandlung mit Kortikosteroiden
fortsetzen. Sie durfen Ihre Asthmabehandlung mit Kortikosteroiden nicht
abrupt beenden.

Innerhalb einer Woche vor dem Test sollten keine Schutzimpfungen
durchgefihrt werden.

Teilen Sie es lhrem Arzt mit, wenn Sie bestimmte Arzneimittel, die den Blutdruck
oder den Augeninnendruck senken (Betablocker, einschlieB8lich
Augenpraparaten, die Betablocker enthalten), anwenden. In dem vereinzelten
Fall, dass nach dem Test ein anaphylaktischer Schock (eine sehr schwere
allergische Reaktion) auftritt, konnen Betablocker die Behandlung eines Schocks
mit Adrenalin erschweren. lhr Arzt muss gegebenenfalls die Adrenalin-Dosis
anpassen oder eine andere Behandlung erwégen.



Anwendung von HAL Allergy Provo Test oder Spray zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Es gibt es keine besonderen VorsichtsmaBnahmen oder Einschrankungen
beziiglich Nahrungsmitteln oder Getranken.

Schwangerschaft, Stillzeit

HAL Allergy Provo Test oder Provo Spray darf nicht bei Schwangeren
angewendet werden. Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Siehe Abschnitt
,2. Was sollten Sie vor der Anwendung von HAL Allergy Provo Test oder Spray
beachten?”.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
HAL Allergy Provo Test und Provo Spray haben einen geringen Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. WIEIST HAL ALLERGY PROVO TEST ODER SPRAY
ANZUWENDEN?

Es gibt zwei Verfahren, um den Test durchzufiihren, entweder iiber die Nase
oder Uber die Atemwege. Vor beiden Tests missen Sie sich 15 bis 30 Minuten an
die Raumtemperatur gewshnen.

Nasale Provokationstestung:

Vor dem Test ist die Nase griindlich zu putzen. lhr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal konnen diesen Test auf zwei Arten verabreichen: entweder durch
Sprihen der Testlésungen mit einem Dosierspray oder durch Gabe von einem
oder zwei Tropfen der Lésung mit einer speziellen Spritze in Ihre Nase. Wenn die
Allergenlésung in Ihre Nase gespriiht wird, missen Sie vor dem Spriihen tief
einatmen und den Atem anhalten, wéhrend das Allergen in lhr Nasenloch
gespriht wird. Danach missen Sie durch die Nase ausatmen. Dies ist wichtig,
damit das Testallergen nicht in die Lunge eingeatmet wird. Fiir eine bestimmte
Zeit nach jeder Anwendung werden der Arzt oder das medizinische
Fachpersonal lhre Reaktion bewerten und den Luftstrom und den Druck in lhrer
Nase messen. Die Beurteilung des Arztes basiert auf den Symptomen (z.B.
Absonderung von Nasensekreten, Niesen, Juckreiz, Tranenfluss) und dem in der
Nase gemessenen Druck und Luftstrom.

Bronchiale (Atemwegs-) Provokationstestung

Die Testldsungen enthalten steigende Allergendosen und werden unter
Anwendung eines speziellen Gerédtes (Vernebler) in lhre Atemwege verabreicht.
Dieses Gerdt produziert ein Aerosol der Allergenlésung, das vom Patienten
inhaliert wird. Zwischen jeder Steigerung der Dosis missen Sie eine Pause von
zwanzig Minuten einhalten, danach prift der Arzt oder das medizinische
Fachpersonal lhre Lungenfunktion. Der Arzt nimmt eine Bewertung lhrer
allergischen Reaktion anhand der Symptome, die Sie aufweisen, wie Husten und
Kurzatmigkeit, sowie anhand der Messungen der Lungenfunktion vor.

Je nach der Beurteilung Ihrer Reaktion auf den Test kann der Arzt herausfinden,
ob Sie gegen eines oder mehrere Allergene allergisch sind und entscheiden, ob
eine Behandlung erforderlich ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Siehe Abschnitte 2 und 4.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Als Folge der Art des nasalen und bronchialen Provokationstests kann eine
allergische Reaktion der Nase und der Luftwege auftreten. Dies ist notwendig,
um zu sehen, ob Sie allergisch sind und ob eine Behandlung notwendig ist.

In Einzelféllen kann ein anaphylaktischer Schock oder eine anaphylaktische
Reaktion auftreten. Wenn Sie eines der in diesem Abschnitt genannten
Warnzeichen bemerken, nehmen Sie unbedingt &rztliche Hilfe in Anspruch. Sie
mussen sofort behandelt werden. Typische Zeichen eines anaphylaktischen
Schocks sind Brennen, Juckreiz und Hitzegefiihl auf und unter der Zunge, im
Rachen und insbesondere an den Handinnenfléchen und FuBsohlen. Danach
kommt es moglicherweise zu einer blassen oder grauen Verfarbung der Haut,
niedrigem Blutdruck, schnellem Herzschlag, Kurzatmigkeit und Schwéche oder
Bewusstlosigkeit.

Ihr Arzt hat Arzneimittel zur Behandlung méglicher Nebenwirkungen bereit
stehen.

Weitere Nebenwirkungen, die nach einem Provokationstest auftreten kdnnen,
sind Ortliche Reaktionen, Augenreizung, Juckreiz (in Nase, Augen oder Rachen),
verstopfte Nase oder Entziindung der Nase (laufende Nase), Niesen, Husten und
Kurzatmigkeit. Dartiber hinaus kénnen starkere Reaktionen wie Asthma, Ekzeme
und R6tung oder Schwellung der Haut oder Nesselsucht auftreten. Diese
Reaktionen zeigen sich im Allgemeinen innerhalb weniger Minuten nachdem
Sie Kontakt mit dem Allergen hatten.

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen ist auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Es besteht kein Unterschied zwischen den bei Kindern und bei Erwachsenen
beobachteten Nebenwirkungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225
Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen liber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. WIEIST HAL ALLERGY PROVO TEST ODER SPRAY
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Ihr Arzt sorgt fiir eine geeignete Aufbewahrung des HAL Allergy Provo Test oder
Spray in einem Kihlschrank bei 2 bis 8 °C. Die Testlésungen diirfen nicht
eingefroren werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats. Flr HAL Allergy Provo Spray
Graserpollen-Mischung Il betrdgt die Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch bei
Lagerung in einem Kiihlschrank bei 2 °C bis 8 °C 5 Monate.

Die Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch betrégt fiir alle andere Allergene bei
Lagerung in einem Kihlschrank bei 2 °C bis 8 °C 12 Monate.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn HAL Allergy Provo Test
oder Spray keine klare Lésung mehr darstellt.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was HAL Allergy Provo Test oder Spray enthalt

Der Wirkstoff von HAL Allergy Provo Test oder Spray ist ein Extrakt aus einem
einzelnen Allergen oder eine Mischung von Extrakten. Die
Provokationstestldsungen enthalten Allergenextrakte aus Pollen, Milben,
Schimmelpilzen oder Epithelien.

Die sonstigen Bestandteile von HAL Allergy Provo Test oder Spray sind:
Aminocapronsaure

Dinatrium-hydrogenphosphat

Natrium-dihydrogenphosphat

Humanes Serumalbumin

0.5% Phenol

Wasser fir Injektionszwecke

Wie HAL Allergy Provo Test oder Spray aussieht und Inhalt der
Packung

HAL Allergy Provo Test: 6 ml-Klarglasflasche mit 5 ml Lésung, verschlossen mit
einem Kautschukstopfen und einem Aluminiumring mit Kunststoffkappe.

HAL Allergy Provo Spray: 9 ml-Braunglasflasche mit 5 ml Lésung, verschlossen
mit einem Schraubdeckel aus Kunststoff mit einer Einlage. Der Zerstauber ist
separat in einem wiederverschlieBbaren Beutel beigefuigt.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
HAL Allergy BV

J.H. Oortweg 15

NL-2333 CH Leiden

Niederlande

Tel.: +31 (0)88 1959 000

Fax: +31 (0)88 1959 001

E-Mail: info@hal-allergy.com

Mitvertrieb in Deutschland:
HAL Allergie GmbH

Poststrasse 5-6

40213 Dusseldorf

Tel.: +49 (0)211 977 65-0

Fax: +49 (0)211 977 65-49

E-Mail: info@hal-allergie.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im Marz 2021.
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