Lofarma Sp.A.

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
LAIS Graser 1000 UA Sublingualtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Chemisch madifizierte allergene Extrakte (Monoidfrmmeres Allergoid) aus Graserpolléto{cus lanatus
33%,Phleum pratens83%,Poa pratensi83%), in der folgenden Dosierung: 1.000 Allergeheiten
(UA)/Tablette.

Allergeneinheit (UA) ist die Dosiseinheit der sgesohen Immuntherapie LAIS Allergoid und basiert au
vitro- undin vivo-Methoden zur Standardisierung der biologischerivitkt.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: Jedeldtte enthalt 110 mg Lactose-Monohydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandtsi#he, Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Sublinguale Tabletten.
Weil3e, runde Tabletten mit Bruchkerbe und einseitigestanzter Ziffernummer 4.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1.  Anwendungsgebiete

Zur Behandlung von IgE-vermittelter allergischekfankung vom Soforttyp wie Rhinitis,
Rhinokonjunktivitis und allergischem Bronchialaseamit klinisch relevanten Symptomen durch Einatmen
von Graspollen, diagnostiziert durch Hautstichéltesl/oder spezifischen IgE-Test bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern ab 5 Jahren.

4.2. Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Die Behandlung sollte von Arzten mit Kenntnissed &nfahrungen in der Behandlung von allergischen
Erkrankungen eingeleitet werden.

Es wird empfohlen, die Behandlung mindestens 3 Mowar dem erwarteten Beginn der Gréserpollensaison
zu beginnen, 1 Tablette taglich 1-7 Mal pro Woelmzunehmen, je nach arztlichem Urteil und der Wah
eines kontinuierlichen oder vorsaisonalen/saisoleitegden Zeitplans tber das Jahr.

Die internationalen Konsensusdokumente zur alleqgezifischen Immuntherapie legen nahe, die
Behandlung fiur einen Zeitraum von 3 bis 5 Jahreaoldwfihren.

Art der Anwendung
Die Tabletten sollten in den Mund gelegt und eifijauten unter der Zunge behalten werden, bis sie
vollstéandig aufgeldst sind, bevor sie geschlucktdea. Die Tabletten nicht mit den Mahlzeiten eirmeh.

Um den Patienten in der richtigen Produkteinnahmschulen und einen Informationsaustausch zwischen
Arzt und Patient tber mogliche Nebenwirkungen uraf3bhmen zu ermdglichen, wird empfohlen, dass die
erste Tablette unter arztlicher Aufsicht eingenommed der Patient danach fiir mindestens 30 Minuten
Uberwacht wird. Was die folgenden Einnahmen betgi konnen sie, sofern keine andere medizinische
Beratung erfolgt, selbst verabreicht werden.
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4.3. Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen einen der in Abschnitt genannten sonstigen Bestandteile;

- Aktuelle bosartige neoplastische Erkrankung;

- Schwere Autoimmunerkrankungen, Immundefekte, Immlwwéiche oder Immunsuppression; akute
Entziindung der Mundhdéhle mit schweren Symptomen;

- Schweres Bronchialasthma;

- Bronchialobstruktion, insbesondere mit einem FEVA0<L%;

- Partielles oder unkontrolliertes Bronchialasthmen@R der Klassifizierung der aktuellen GINA-
Richtlinie);

- Schwangerschaft, mit spezifischer Einleitung demlmtherapie (siehe Abschnitt 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmefirfdie Anwendung

Der spezifische Behandlungsplan der Immuntheragitesmmer individuell sein. Der Arzt entscheidster
die Haufigkeit der Verabreichung, indem er sie an Werlauf der Krankheit anpasst. Das
Behandlungsschema wurde nur als Orientierungshiifé/erfligung gestellt.

Jede lokale (z. B. Mund- oder Lippenjucken) undfaystemische (z. B. allgemeiner Juckreiz, Urtikari
Hautausschlag, Ubelkeit, Husten, Rhinorrhoe odeseNeerstopfung, allgemeine Beschwerden und
Unruhe/Angst) Nebenwirkung, die wahrend der Durbhfiig einer spezifischen Immuntherapie auftritt, is
unverzuglich dem Arzt zu melden. Der Arzt passt Behandlungsplan an und verabreicht eine geeignete
antiallergische Therapie (z. B. Antihistaminika,rikosteroide, Mastzellenstabilisatoren, Beta-2-Aigten),
gegebenenfalls entsprechend der Schwere des Kiitstkiues.

Bei schweren systemischen Reaktionen, Angioddestem- oder Schluckbeschwerden, Asthmaanfall oder
-verschlechterung, Stimmveranderungen, Hypotorlleessofort ein Arzt aufgesucht werden, der in dies
Fallen entscheidet, fur wie lange (oder ob) diedelung unterbrochen werden muss. Schwere
anaphylaktische Reaktionen kdnnen mit Adrenalirabelelt werden. Die Wirkung von Adrenalin kann bei
Patienten, die mit trizyklischen Antidepressiva imggr Mono-Aminooxidase-Inhibitoren (MAOISs)
behandelt werden, mit mdglichen gravierenden Folgestarkt werden; dies sollte vor Beginn der
spezifischen Immuntherapie bericksichtigt werdexieRten, die Betablocker einnehmen, reagieren
moglicherweise nicht auf Adrenalin, das zur Behandlschwerer systemischer Reaktionen eingesetdt wir
Im Falle der gleichzeitigen Verwendung von BetadBlern sollte der Arzt konsultiert werden, um
gegebenenfalls die Verabreichung eines glltigeatEmedikaments in Erwagung zu ziehen. Es gibt sppezi
Bedingungen (z. B. Pathologie von SchockorganerHeiz-Kreislauf-Insuffizienz, Koronarerkrankung,
Emphysem, Bronchiektasie; chronisch entziindlicheaBkungen; systemische Autoimmunerkrankungen in
Remission oder organspezifisch; schwere psychiagig&rkrankungen; Vorgeschichte schwerer systemisch
Reaktionen auf die Allergenimmuntherapie; solcha&irkungen, bei denen die Verwendung von Adrenalin
kontraindiziert ist; mangelnde Compliance), beiatfedie spezifische Immuntherapie nur dann mit \ébitsi
eingesetzt werden sollte, wenn die Vorteile dieeppiellen Risiken bei einem einzelnen Patienten
Uberwiegen.

In diesen Fallen ist eine sorgfaltige Einzelfallprig mit Besprechung zwischen Patienten und
behandelndem Arzt erforderlich, bevor entschieded,wb eine spezifische Immuntherapie eingeleitet
werden soll oder nicht.

Vor Beginn einer spezifischen Immuntherapie mugdrgiesymptome durch eine geeignete
pharmakologische Behandlung letztlich stabilisregtden.

Bei Asthmatikern sollte LAIS Graser zunachst zugdtzur pharmakologischen Therapie bei Asthma und
nicht als Ersatz fur eine bereits bestehende Thempgesetzt werden. Es wird empfohlen, ein Meuiat

zur Bekampfung von Asthma nach Beginn der Behamydinm LAIS Graser nicht abrupt abzusetzen. Die
Reduzierung der zur Bekdmpfung von Asthma verwamdstedikamente sollte schrittweise, unter arztliche
Aufsicht und nach den Richtlinien fur die Asthmaaetilung durchgefihrt werden.

Im Falle einer zwischenzeitlichen fieberhaften @emder einer Atemwegsinfektion sollte die Behanglu
vortbergehend unterbrochen werden, bis die Infaktishoben ist, und es wird empfohlen, den Arzt zu
konsultieren, um eine mogliche Anpassung der Behagdsorzunehmen.
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Die klinischen Erfahrungen in Bezug auf Simultaniomgen, antiviral oder antibakteriell, und der
Behandlung mit LAIS Graser fehlen. Zur Vorsichtld&in Patient Impfungen gegen Krankheitserreger
bendotigt, kdbnnen diese 1 Woche nach der Unterbregtar LAIS Graser-Behandlung durchgefihrt werden;
die Immuntherapie kann 2 Wochen nach der Impfureglesi aufgenommen werden.

Alkoholkonsum und starke korperliche Leistungeritenlin den Stunden unmittelbar nach der Behandlung
vermieden werden.

Orale Entziindung: Bei Patienten mit schwerer ofafgriindung (z. B. oraler Lichen Planus,
Mundgeschwire, Aphthose oder Soor), oralen Wunden wach einer Oraloperation, einschlief3lich
Zahnextraktion, oder nach Zahnverlust sollte dagiBeder LAIS Graser-Behandlung verschoben werden
und die laufende Behandlung sollte voriibergehemerorochen werden, um eine Heilung der Mundhohle zu
ermdglichen.

Patienten mit seltenen erblichen Problemen wie Kk@daintoleranz, Lapp-Laktasemangel oder Glukose-
Galaktose-Malabsorption sollten dieses Medikamaiitmehmen.

4.5.  Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und snstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechdaiwjen durchgefihrt und es sind keine
Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten bekannt.

Die Begleittherapie mit symptomatischen antiallechen Medikamenten (z. B. Kortikosteroide,
Antihistaminika, Mastzelldegranulationshemmer) kdisToleranz des Patienten gegeniber
allergenspezifischer Immuntherapie erhéhen. Didgeduericksichtigt werden, wenn diese Medikamente
ausgesetzt werden. Obwohl keine spezifischen Stuhliechgefiihrt wurden, kann eine Wechselwirkung mit
Lebensmitteln nicht ausgeschlossen werden.

Bislang sind keine Wechselwirkungen zwischen LAIG<er und der immunsuppressiven Therapie bekannt;
in diesen Fallen wird vorsorglich keine spezifisttmnuntherapie empfohlen.

Es liegen keine Daten tiber mdgliche Risiken eifschyzeitigen Einnahme von Immuntherapie mit andere
Allergenen wahrend der Behandlung mit LAIS Grasat v

4.6. Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Daten tber den Einsatz der spezifischen Imnarafie bei schwangeren Frauen sind begrenzt, da kei
Studien zur Reproduktions- und Entwicklungstoxizitérchgefihrt wurden.

Angesichts der geringen Anzahl verfugbarer Sichitsthaten ist der Beginn einer spezifischen
Immuntherapie in der Schwangerschaft kontraindizakx ein potenzielles Risiko fur die Mutter, deitus
oder beide besteht, das mit dem Ausbruch maglisystemischer Reaktionen und dem damit verbundenen
notwendigen Einsatz von Rettungsmedikamenten zusamémgt. Tritt eine Schwangerschaft wahrend der
Induktionsphase ein, so sollte ein Abbruch der Imtherapie in Betracht gezogen werden.

Stillzeit

Es gibt keine klinischen Daten tber die Verwendumig LAIS Graser wahrend des Stillens. Auswirkungen
auf die gestillten Sauglinge sind nicht zu erwarten

Fertilitat

Es gibt keine klinischen Daten tber die Fruchtbiarkéit der Verwendung von LAIS Gréaser.

4.7.  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und de Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wie bei anderen spezifischen Immuntherapien istagscheinlich, dass nach der Verabreichung eifil@ef
der Mudigkeit auftritt. LAIS Graser kann einen ggén Einfluss auf die Fahrtichtigkeit und die Fééig
zur Bedienung von Maschinen haben, indem es dienAtisamkeitsschwelle des Patienten senkt.

4.8. Nebenwirkungen

Unerwutnschte Wirkungen bei der sublingualen spgehen Immuntherapie sind relativ haufig, da deieRat
dem Allergen ausgesetzt wird, das die allergis@wnptome verursacht. Die meisten unerwiinschten
Wirkungen treten am Anwendungsort auf, von mildétlerer Intensitat, voriibergehend und am haufigste
zu Beginn der Behandlung. In einigen Fallen kdnierunerwinschten Wirkungen schwerwiegend und/oder
lastig genug sein, um eine Einstellung der Immuaihie und/oder die Verabreichung antiallergische
Medikamente zu erfordern.
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Da der Wirkstoff von LAIS Graser ein chemisch maiértes Allergen (Monoid/monomeres Allergoid) ist,
wird erwartet, dass die unerwiinschten Wirkungenreréhder Behandlung gegentber dem unverénderten
Allergen geringer ausfallen. Es kann jedoch nictsg@schlossen werden, dass es zu Nebenwirkungen
kommt, die bei Medikamenten der gleichen Klasseaiget werden (sog. ,Klassenwirkungen*), wie z. B.:
Ohrjuckreiz, Bindehautentziindung, Schleimhautsclwwg| Angioddem, Urtikaria, allgemeiner Juckreiz,
Juckreiz der Haut, Lippenschwellungen, Zungensdwgén, Magen-Darm-Symptome, Ubelkeit,
Magenschmerzen, Erbrechen, Bauchschmerzen, Durahier Juckreiz, Lippen- oder Zungenjucken,
Glossodynie, Mundgeschwire, Zungengeschwire, Atemitemwegsobstruktion, Husten, Halsentziindung,
Rachenddem, Asthma, allergische Rhinitis, anapligietie Reaktion, niedriger Blutdruck,
Bewusstseinsverlust, Geschmacksveranderung, Kap&aen.

Die folgende Tabelle der Nebenwirkungen basiertzatén aus einer kontrollierten klinischen Studie z
Untersuchung von Lais Graser Sublingualtablettearamchsenen Patienten mit Graserpollen induzierter
allergischer Rhinokonjunktivitis. Innerhalb die€tudie wurde die Haufigkeit des Auftretens von UAW@N
insgesamt 201 Patienten erfasst.

Die Nebenwirkungen sind gemaf: den MedDRA-Konvest@afigkeiten in Gruppen eingeteilt: Sehr haufig
(> 1/10), haufig ¥ 1/100 bis <1/10), gelegentlick (/1000 bis <1/100), selterX / 10.000 bis <1/ 1.000),
sehr selten (<1 / 10.000), nicht bekannt (Haufig&af Grundlage der verfugbaren Daten nicht abgblad}.

Nebenwirkung Haufigkeit
haufig gelegentlich
Herzerkrankunge Tachykardi
Augenerkrankungen Schwellung des Auges,
Blepharitis,
Augenjuckel
Erkrankungen des Diarrhoe Schmerzen im Oberbauch,
Gastrointestinaltrakts Orale Beschwerden,
Ubelkeit

Allgemeine Erkrankungen Ermidung
und Beschwerden am
Verabreichungsc

Infektionen und parasitarg Bronchitis, Konjunktivitis

Erkrankunge

Untersuchungen erhohte Alanin-Aminotransferase
erhohte Aspartat-
Aminotransferas

Stoffwechsel- und Verminderter Appetit

Ernéhrungssérunget

Erkrankungen des Kopfschmerzen

Nervensysten

Erkrankungen der Obstruktion der oberen

Atemwege, des Atemwege,

Brustraums und Schmerzen im Oropharynx

Mediastinum

Erkrankungen der Haut Kontaktdermatitis, Pruritus,

und des Ausschlag

Unterhautgeweb

Gefallerkrankungen Hypertonie, Blasse
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Nebenwirkungen, die wahrend der Anwendung nachldeerkehrbringen gemeldet wurden, werden
nachfolgend gelistet. Diese Meldungen stammen pmstanen Berichten, eine Haufigkeitsverteilung kann
nicht abgeleitet werden. Gemaf der MedDRA-Konventierden diese Meldungen mit der Haufigkeit
Lnicht bekannt" eingestuft.

Infektionen und parasitdre Erkrankungen
Rhinitis.

Erkrankungen des Immunsystems
Orales Allergie-Syndrom.

Erkrankungen des Nervensystems
Parasthesie

Augenerkrankungen
Verstarkte Tranensekretion, allergische KonjunkyBindehautédem, Augenlidédem,
Bindehauthyperamie, Augenjucken.

GefalRerkrankungen
Periphere Gefal3erkrankung.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Medistinums
Bronchospasmus, Husten, Dyspnoe, Niesen, Rhingrilostruktion der oberen Atemwege, Pardsthesie im
Pharynxbereich, Kehlkopfodem, Pharynxddem, Epistaxi

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Erbrechen, Dyspepsie, Geschwollene Zunge.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes
Urtikaria, anschwellendes Gesicht, Pruritus, AukggiErythem, Neurodermitis.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrehungsort
Schleimhautédem, Gesichts6dem.

Untersuchungen
Erhoéhte Herzfrequenz.

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Ergeben sich fir den Patienten signifikante Nebdawigen durch die Behandlung, so sind diese
unverzuglich dem Arzt zu melden. Behandlungsunéstimng, Dosierungsanpassung und ggf. Verschreibung
von antiallergischen Medikamenten sollten je nacim@®regrad des Krankheitsbildes in Betracht gezogen
werden.

Bei akuter Verschlechterung der Asthmasymptome sdaweren systemischen allergischen Reaktionen,
Angioddemen, Schluckbeschwerden, AtembeschwerdenmSerdnderungen, Hypotonie oder
Sattigungsgefuhl im Rachen sollte sofort ein Atfgasucht werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nactZdlassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung deszdntRisiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefarpetén Verdachtsfall einer Nebenwirkung tber das
nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
1200 Wien
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OSTERREICH,
Fax:+ 43 (0) 50 555 36207
Website:http://www.basq.gv.at/

4.9.  Uberdosierung

In klinischen Studien wurden erwachsene Patienié®Gnasallergie einer Dosis von bis zu 2.000 UA
ausgesetzt.

Werden hthere Dosen als die empfohlene Tagesdogsn®mmen, steigt das Risiko von Nebenwirkungen,
einschliellich des Risikos von systemischen alketgin Reaktionen oder schweren lokalen allergischen
Reaktionen. Bei schweren Reaktionen wie Angiooderhjuckbeschwerden, Atembeschwerden,
Stimmveranderungen oder Engegefihl im Rachennst ®fortige medizinische Bewertung erforderlich.
Diese Reaktionen sollten mit entsprechenden syngisainen Medikamenten behandelt werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakotherapeutische Gruppe: Allergene - ATC-Cg8&AA02

LAIS Gréaser ist eine spezifische Immuntherapie adieder Verwendung von chemisch modifizierten
Allergenextrakten basiert. Die chemische Modifigatbasiert auf der Reaktion der Carbamylierung bei
alkalischem pH-Wert. Dieses Verfahren ist zu Fottgam in der Lage: a) die IgE-bindenden Epitope der
allergenen Bestandteile des Extrakts zu modifinignge der starke Rickgang der allergenen Potenz
(Allergenitat), gemessen an der EAST-Hemmung, zaigtdas Sicherheitsprofil zu verbessern, b)
immunogene Eigenschaften des Folgeprodukts beialteeh(d. h. die Fahigkeit, glinstige Immunreaktione
auszulésen). Darlber hinaus verandert dieses \ferfaticht wesentlich die molekulare Gréf3e der gdaen
Bestandteile des abgeleiteten Extrakts, das fuswlidinguale Verabreichung geeignet bleibt.

5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften

Die spezifische sublinguale Immuntherapie ist barapeutischer Ansatz, der durch die wiederholte
sublinguale Verabreichung spezifischer Allergeniegazeichnet ist, mit dem Ziel, die immunologische
Reaktion auf die Allergene selbst bei Personen adifmieren, die an verwandten Erkrankungen leidzn,
denen die allergisch-pathologische Komponente lilegtwDer vollstandige und genaue Wirkmechanismus
bezuglich der klinischen Wirkung der spezifischemmuntherapie ist nicht vollstandig verstanden und
dokumentiert, scheint aber mit einer signifikanBaeintrachtigung der IgE-vermittelten
Entziindungsreaktionen im Zusammenhang mit der Irctén Exposition gegentber Allergenen verbunden
zu sein. Die spezifische sublinguale Immunther&pieauch eine signifikante Reduktion der IgE-vetsitién
Entzindung gezeigt, die sich in der Reduktion vtergisch entzindlichen Infiltraten (Neutrophilendu
Eosinophilen) und Adhéasionsmolekiillen (ICAM-1) entieein der Nase oder in der Bindehaut widerspiegelt
Der Funktionsblock der verschiedenen Stadien dewkymittelten Reaktion verhindert die nachfolgende
Auslésung, Amplifikationsmechanismen und Selbstlfterhaltung von allergischen Entziindungen.

Die oben genannten Uberlegungen deuten darauflhgs, die spezifische sublinguale Immuntherapiein d
Lage ist, eine signifikante Reduktion der allergese Entziindungen zu bestimmen, was eine bedeutende
Rolle beim Schutz vor Organschéaden spielt.

Insbesondere die spezifische sublinguale Immungierait LAIS Graser hat gezeigt, dass sie beim
Menschen eine signifikante Reduktion der allergersischen Zellproliferation bewirkt und gleichzgitie
allergenspezifische angeborene Immunitat erhéhtaGer gesagt ist LAIS Graser in der Lage, einen
Wechsel von der Immunantwort vom Typ Th2 (typiséhdllergische Entziindungen) zu einer
Immunantwort vom Typ Thl sowie eine Aktivierung vbrRegulationszellen zu fordern, die mit einer
erhdhten Produktion von Interleukin 10 (IL-10) kitiert. Zusammengenommen scheinen diese Effekte
darauf hinzudeuten, dass der Wirkmechanismus vds IGkaser mit der Induktion immunologischer
Toleranz gegentber dem fir die allergische Seisiiling verantwortlichen Allergen verbunden ist.

5.2. Pharmakokinetische Eigenschaften

Aufgrund der Eigenschaften des Wirkstoffs (Extraletiv oder allergisch, bestehend aus einer Misghun
verschiedener Komponenten) wurden keine pharmatkehen Studien mit LAIS Gréaser durchgefiuhrt. Auf
der anderen Seite sind einige Komponenten als ldéegene anerkannt. Sie kdnnen gereinigt werden un
ihre Verwendung fur pharmakokinetische Studien karjedem Fall nutzliche Informationen liefern. Zu
diesem Zweck wurden unter experimentellen Bedingarijlergene oder deren chemisch modifiziertes
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Gegenstick (Allergoid) radioaktiv markiert, bevar auf sublingualem Weg an Probanden verabreicht
wurden. Diese Studien haben gezeigt, dass sowtkeras auch modifizierte Extrakte eine lang atérade
Persistenz von mehr als zwanzig Stunden in derdakkSchleimhaut und im peri-bukkalen Lymphgewebe
aufweisen, wahrend die Plasmaabsorption dreiBigidmnach der Verabreichung mit einem zweistiindigen
Plateau beginnt. Dartber hinaus ist es nur berdib® mdglich, im Serum das Vorhandensein von
Molekdlen in integraler Form nachzuweisen; umgeklkdinnen bei nativen Allergenen nur kleine Fragmaent
von Molekilen im Serum nachgewiesen werden, wa¥dagept eines anderen pharmakokinetischen Profils
unterstiitzt. Ahnliche Ergebnisse uber die Bio-Vikng wurden sowohl mit einer Allergie gegen das
Hauptallergen der Milbe (Der p2) als auch mit eidldergie gegen das Hauptallergen der ParietariéeRo

(Par j1) beobachtet. Da nicht zu erwarten ist, dasdas Profil der Bio-Verteilung zwischen den
verschiedenen auf oromucosalem Weg abgegebenagexilen unterscheidet, ist es wahrscheinlich, dass e
analoges Muster mit Allergenen der wichtigsten égéne (Phl p1, Phl p5) von Graspollenextrakten
beobachtet werden konnte.

5.3. Préklinische Daten zur Sicherheit

Eine systemische und lokale VertraglichkeitsstadidRatten nach sublingualer Verabreichung von
carbamyliertem Mischgrasextrakt (Allergoid) tber&2feinander folgende Wochen bei gleicher Dosierung
wie fir den Menschen zeigte keine Anzeichen voniZitét. Dartber hinaus zeigten Studien Uber
Genotoxizitat, dass das gemischte Gras-Allergathvion jeglicher mutagener Wirkung ist.

Es wurden keine Daten Uber die krebserregenden iflusvgen des gemischten Gras-Allergoids gemeldet.
Die bisher vorliegenden umfangreichen klinischefaliiungen haben jedoch gezeigt, dass es
unwahrscheinlich erscheint, dass es einen negdiirdluss auf die Karzinogenitat haben kann.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1. Liste der sonstigen Bestandteile
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, lkadales wasserfreies Siliciumdioxid, Magnesiumstea

6.2. Inkompatibilitaten
Es sind keine Unvertraglichkeiten mit anderen Madiknten bekannt.

6.3. Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4. Besondere VorsichtsmaRRnahmen fur die Aufbewahng
Dieses Arzneimittel erfordert keine besonderen taggingungen.

6.5.  Artund Inhalt des Behéltnisses
Blister aus transparentem PVC und Aluminiumfoliespackt im Karton.

Verpackung:
- 30 Tabletten:
3 Blister mit 10 Tabletten 1.000 UA

- 60 Tabletten:
6 Blister mit je 10 Tabletten 1.000 UA

6.6. Besondere VorsichtsmaRRnahmen fir die Beseitigg
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmateiigtlentsprechend den nationalen Anforderungen zu
beseitigen.
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Lofarma Sp.A.

Lokaler Vertreter in Osterreich:
Sanova Pharma GesmbH
HaidestralRe 4

1110 Wien

Tel.:+431 -80104-0

Fax: +43 1 -804 20 04

e-mail: sanova.pharma@sanova.at

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
ALL-0076

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG D ER ZULASSUNG
25.08.2016

10. STAND DER INFORMATION
15.04.2019

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT
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