Information fiir Fachkreise und Patienten.
Bitte sorgfaltig lesen!

Pangramin Prick

erganzt durch die Bezeichnung des enthaltenen Allergens
Allergengehalt je nach Allergen: 10 HEP; 1:100 G/V; 1:20 G/V siehe Etikett.

Allergengehalt Insektengift: 1 Mikrogramm/ml; 10 Mikrogramm/ml; 100 Mikrogramm/ml; 300
Mikrogramm/ml siehe Etikett.

Lésung fur den Pricktest

1. Stoff- oder Indikationsgruppe

Pangramin Prick-Praparate sind standardisierte Allergenpraparate zur spezifischen Allergiediagnostik.

2. Anwendungsgebiete

Spezifische Diagnose allergischer Erkrankungen vom Soforttyp (Typ I-Allergien) mittels Pricktest.

3. Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen einen der in Abschitt 14 ,Qualitative und quantitative
Zusammensetzung” genannten Bestandteile von Pangramin Prick-Praparaten mit Ausnahme des
Wirkstoffs.

Information fiir Patienten:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn oben genannte Aussage auf Sie zutrifft.

4, VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung

Schwere systemische allergische Reaktionen

Aufgrund des seltenen Risikos schwerer systemischer allergischer Reaktionen sollte der Test mit
Pangramin Prick-Praparaten nur durchgefiihrt werden, wenn die Voraussetzungen fiir die
Notfallbehandlung einer Anaphylaxie gegeben sind und der Patient muss mindestens 30 Minuten
lang arztlich Gberwacht werden (siehe Abschnitt 12 ,,Nebenwirkungen®).

Eine Moglichkeit zur Behandlung schwerer systemischer allergischer Reaktionen ist Adrenalin. Bei
Patienten, die mit Betablockern behandelt werden, kénnen die Wirkungen von Adrenalin verringert
sein.

Patienten mit Herzerkrankungen kénnen im Falle von schweren systemischen allergischen
Reaktionen ein erhdhtes Risiko haben, da ihre Fahigkeit zur Kompensation von Hypotonie und
Hypoxie vermindert ist. Es liegen nur begrenzte klinische Erfahrungen zur Anwendung von Pangramin
Prick-Praparaten bei Patienten mit Herzerkrankungen vor.

Pangramin Prick Information flir Fachkreise und Patienten
Dezember 2025 Seite 1 von 10



Bei Patienten mit schweren allergischen Symptomen ist Vorsicht geboten, und wenn maglich sollte
der Haut-Pricktest aufgeschoben werden.

Asthma

Patienten mit unkontrolliertem Asthma kénnen im Fall von systemischen allergischen Reaktionen ein
erhohtes Risiko haben. Wenn moglich sollten Patienten mit unkontrolliertem Asthma vor dem Test
mit Pangramin Prick-Praparaten adaquat eingestellt werden.

Hauterkrankungen oder -ldsionen im Testbereich

Der Haut-Pricktest mit Pangramin Prick-Praparaten sollte nur auf gesunder Haut ohne Lasionen
durchgefiihrt werden.

Wenn der Patient im Testbereich Hauterkrankungen wie Dermographismus, atopische Dermatitis,
Ekzeme, Hautinfektionen oder Sonnenbrand aufweist, kann dies die Interpretation des
Testergebnisses beeinflussen. Gegebenenfalls kann der Riicken verwendet werden oder der Haut-
Pricktest wird bis zum Abklingen der Erkrankung aufgeschoben.

Allgemeinzustand des Patienten

Krankheiten, die den Allgemeinzustand des Patienten erheblich beeintrachtigen, konnen das
Testergebnis beeinflussen. In diesen Fallen sollte der Haut-Pricktest mit Pangramin Prick-Praparaten
aufgeschoben werden, bis sich der Allgemeinzustand des Patienten gebessert hat.

Besondere Patientengruppen

Bei Kleinkindern und alteren Menschen kann die GroRe der Quaddel geringer ausfallen.

Information fiir Patienten:

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Pangramin Prick angewendet wird,

e wenn Sie mit Betablockern behandelt werden,

e wenn Sie eine Herzerkrankung haben,

e wenn Sie Asthma haben,

e wenn Sie Hautprobleme in dem Bereich haben, wo der Haut-Pricktest angewendet werden soll
(z. B. Ekzem, Hautinfektionen oder Sonnenbrand),

e wenn Sie an einer Krankheit leiden, die lhren Allgemeinzustand beeintrachtigt,

e wenn Sie an dem Tag, an dem der Haut-Pricktest durchgefiihrt werden soll, schwere allergische
Symptome haben.

Kinder

Ein Mindestalter fiir die Pricktestung lasst sich nicht generell bestimmen. Siehe Abschnitt 7
,Dosierungsanleitung”.

Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte Erfahrungen zur Anwendung von Pangramin Prick-
Praparaten bei Schwangeren vor. Pangramin Prick-Prdparate sollten bei Schwangeren nicht
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angewendet werden, es sei denn, der behandelnde Arzt ist der Ansicht, dass der Nutzen die Risiken
Uberwiegt.

Stillzeit

Es liegen keine klinischen Daten zur Anwendung von Pangramin Prick-Praparaten wahrend der
Stillzeit vor. Da die systemische Exposition der stillenden Frau gegenliber Pangramin Prick-Praparaten
zu vernachldssigen ist, sind keine Auswirkungen auf gestillte Neugeborene/Kinder zu erwarten.

Fertilitat

Es gibt fiir die Anwendung von Pangramin Prick-Praparaten keine klinischen Daten hinsichtlich der
Fertilitat.

Information fiir Patientinnen:

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 Ihren Arzt
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Pangramin Prick-Praparate haben keinen oder vernachlassigbaren Einfluss auf die
Verkehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Pangramin Prick-Praparate enthalten Natrium

Pangramin Prick-Praparate enthalten weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. sie sind
nahezu ,natriumfrei”.

5. Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen fiir Pangramin Prick-Praparate
durchgefihrt.

Die gleichzeitige Behandlung mit anderen Arzneimitteln kann die unmittelbare Reaktion auf den
Haut-Pricktest mit Pangramin Prick-Praparaten unterdriicken und zu einem falsch-negativen Ergebnis
fahren.

Folgendes wird empfohlen:

e Eine Behandlung mit kurz wirksamen Antihistaminika sollte mindestens 3 Tage vor der
Durchfiihrung des Haut-Pricktests und eine Behandlung mit langer wirksamen Antihistaminika
etwa 1 Woche vor dem Test beendet werden.

e Die topische Anwendung von hochwirksamen Glukokortikoiden im Testbereich kann die Reaktion
auf den Haut-Pricktest bis zu 3 Wochen lang unterdriicken (je nach Starke des Prédparats).

e Systemisch verabreichte Kortikosteroide in niedriger Dosierung (bis zu 10 mg Prednisolon-
Aquivalente pro Tag) brauchen vor dem Haut-Pricktest nicht abgesetzt zu werden. Die
Langzeitanwendung hoherer Dosen kann die Reaktion auf den Haut-Pricktest fiir bis zu 3 Wochen
nach dem Absetzen beeinflussen. Bei Kurzzeitanwendung von Kortikosteroiden (> 10 mg
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Prednisolon-Aquivalente pro Tag) sollte der Hauttest frithestens 1 Woche nach dem Absetzen
erfolgen.

Andere Arzneimittel (z. B. trizyklische Antidepressiva) kénnten das Ergebnis des Haut-Pricktests
durch eine Antihistamin-ahnliche Wirkung beeinflussen. Bei der Interpretation der Ergebnisse des
Haut-Pricktests ist Vorsicht geboten, und die in der entsprechenden Produktinformation angegebene
Eliminationszeit sollte beriicksichtigt werden, z. B. werden die Ergebnisse durch die Behandlung mit
Omalizumab beeintrachtigt, wenn dieses bis zu 4-6 Wochen vor dem Haut-Pricktest angewendet
wird.

Die vorherige oder gleichzeitige Behandlung mit einer Allergen-Immuntherapie kann die Testreaktion
auf das entsprechende Allergen vermindern.

Im seltenen Fall einer schweren systemischen allergischen Reaktion bei der Testung mit Pangramin
Prick-Praparaten koénnen die Wirkungen von Adrenalin bei Patienten, die mit Betablockern behandelt
werden, verringert sein (siehe Abschnitt 4 ,VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung”).

Information fiir Patienten:

Anwendung von Pangramin Prick zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden oder kirzlich eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Andere Arzneimittel kénnen das Ergebnis des Haut-Pricktests beeinflussen. Sie sollten in einem
Gesprach mit Ihrem Arzt das Risiko einer Unterbrechung der Behandlung gegeniliber dem Nutzen
eines Haut-Pricktests abwagen.

6. Warnhinweis
Entfallt.
7. Dosierungsanleitung

Der Pricktest wird Ublicherweise mit Konzentrationen von 10 HEP bzw. 1:100 G/V oder 1:20 G/V
durchgefiihrt, bei Insektengiften mit 1 Mikrogramm/ml; 10 Mikrogramm/ml; 100 Mikrogramm/ml|
oder 300 Mikrogramm/ml. Dabei wird je ein Tropfen der Testlésungen auf die Haut getropft und die
Haut mit einer standardisierten Lanzette angestochen.

Durchflihrung des Pricktests, siehe Abschnitt 8 ,Art der Anwendung”.
Anwendung bei Kindern

Die Pricktestung ist bei Kindern schon nach Abschluss des ersten Lebensjahres in Abhangigkeit von
der Entwicklung des Kindes moglich, sollte jedoch im Allgemeinen nicht bei Kindern unter 4 Jahren
durchgefiihrt werden.
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8. Art der Anwendung

Vorbereitung zur Testung

e Der Test wird lblicherweise auf der Innenseite des Unterarms durchgefiihrt. Alternativ ist eine
Testung auf dem Riicken moglich.

e Die Haut muss sauber und trocken sein und sollte mit Alkohol desinfiziert werden.
Durchfiihrung der Pricktestung

Bei gelagertem Unterarm werden jeweils 1 Tropfen der Allergenpraparate und zuletzt die Negativ-
Kontrolle (Verdiinnungslésung ohne Allergenextrakt) und die Positiv-Kontrolle (10 mg/ml
Histamindihydrochloridlésung) aufgetragen. Ein Mindestabstand von 2 cm ist einzuhalten, um eine
Uberlappung der Erytheme zu vermeiden.

Kommt der Tropfaufsatz wahrend des Auftragens der Testlésungen in Kontakt mit der Haut, sollte
das Praparat nicht weiter verwendet werden.

Die obere Hautschicht wird durch die aufgebrachte Testlosung hindurch mit einer standardisierten
Lanzette senkrecht durch leichten, konstanten Druck liber etwa 1 Sekunde angestochen. Stechen Sie
zuletzt die Tropfen der Negativ- und Positiv-Kontrolle an.

Die Uberschissige Testlésung wird Ublicherweise nach 5 - 10 Minuten mit einem Tupfer entfernt,
wobei eine Kontamination innerhalb der Allergene vermieden werden muss.

Auswertung der Pricktestung

Das Ergebnis wird nach 15 Minuten abgelesen. Eine positive Reaktion zeigt sich als helle Quaddel
(Odem) mit einem geréteten Hof (Erythem). Als positiv (+) gilt eine Testreaktion ab einem
Quaddeldurchmesser = 3mm. Zusatzlich kann das AusmalR der Quaddelreaktion klinisch
semiquantitativ beurteilt und dokumentiert werden. Dabei wird die GréRe der Quaddel, die die
Allergentestlosung hervorgerufen hat, mit der der Positiv-Kontrolle und der der Negativ-Kontrolle
verglichen.

GrolRer als Positiv-Kontrolle ++++
Gleich groR +++
Kleiner ++
Deutlich kleiner +
Keine Reaktion 0

Die Reaktion auf die Negativ-Kontrolle sollte ,,0“ sein. Ist das nicht der Fall, so muss dieses Ergebnis
entsprechend bei der Testauswertung berticksichtigt werden. Zum Teil ist eine Testauswertung
aufgrund der unspezifischen Reaktion nicht moglich.

Bei Durchfiihrung der Pricktestung innerhalb der Pollensaison kénnen die Testreaktionen auf das
jeweilige Pollenallergen moglicherweise groRRer ausfallen.
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Ein positiver Pricktest ist nicht mit einer Allergie gleichzusetzen, da auch subklinische
Sensibilisierungen ohne klinische Symptome haufig auftreten. Das Testergebnis ist nur im
Zusammenhang mit der allergologischen Anamnese und den klinischen Beschwerden des Patienten
zu beurteilen.

9. Dauer der Anwendung

Eine Pricktestung wird tblicherweise einmal pro Patient durchgefiihrt. Bei Bedarf kann der Test
wiederholt werden.

10. Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung

Bei unsachgemalier Anwendung konnen Nebenwirkungen in Form von Ubersteigerten
pharmakologischen Wirkungen auftreten.

Information fiir Patienten:

Wenn Sie eine groBere Menge von Pangramin Prick angewendet haben, als Sie sollten

Der Haut-Pricktest mit Pangramin Prick wird von medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt. Im
Falle einer Uberdosierung werden Sie von medizinischem Fachpersonal (iberwacht und behandelt.

11. Hinweis fiir Patienten

Sollten Sie als Patient Fragen zur Anwendung der Pangramin Prick-Praparate haben, wenden Sie sich
bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

12. Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Pangramin Prick-Praparaten kénnen auf eine
immunologische Reaktion (lokal und/oder systemisch) zurtickgefiihrt werden, die durch das Allergen
ausgelost wird. Haufig gemeldete Nebenwirkungen bei Patienten, die mit Pangramin Prick-
Praparaten getestet wurden, waren leichte bis mittelschwere lokale allergische Reaktionen an der
Applikationsstelle. In seltenen Fallen kénnen sich nach dem Haut-Pricktest systemische allergische
Reaktionen entwickeln (siehe Abschnitt 4 ,VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung®).

Auflistung der Nebenwirkungen

In der nachfolgenden Tabelle sind Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Pangramin Prick-
Praparaten aufgefiihrt, die aus 13 klinischen Studien (mit mehr als 60 verschiedenen Allergenarten)
bei erwachsenen und padiatrischen Patienten und/oder aus spontanen Meldungen
zusammengetragen wurden. Die in klinischen Studien getesteten Allergenarten sind Phleum pratense
und andere Gréser, Betula verrucosa und andere Baume, Hausstaubmilben (Dermatophagoides
farinae, Dermatophagoides pteronyssinus), Artemisia vulgaris und andere Krauter, Alternaria
alternata und andere Schimmelpilze, Felis domesticus, Canis familiaris und andere Tierepithelien
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sowie verschiedene Nahrungsmittelallergene einschlielRlich unterschiedlicher Friichte, Gemse,
Nisse, Mehl, Fisch und Milch.

Die Nebenwirkungen sind gemaR ihrer Haufigkeiten in Gruppen eingeteilt: sehr haufig (> 1/10),
haufig (> 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100), selten (= 1/10.000, < 1/1.000), sehr selten
(< 1/10.000) und nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfliigbaren Daten nicht abschatzbar).

Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkung
Erkrankungen des Immunsystems Nicht bekannt Anaphylaktische Reaktion
Augenerkrankungen Gelegentlich Konjunktivitis
Erkrankungen der Atemwege, des Gelegentlich Rhinitis
Brustraums und Mediastinums

Selten Asthma*
Erkrankungen der Haut und des Gelegentlich Urtikaria
Unterhautgewebes

Nicht bekannt Angio6dem
Allgemeine Erkrankungen und Haufig Reaktion an der
Beschwerden am Verabreichungsort Applikationsstelle*

*Reaktionen an der Applikationsstelle umfassen Symptome (liber die erwartete Quaddelbildung hinaus) wie Pruritus an der
Applikationsstelle, Schwellung/Odem, Urtikaria, Erythem, Schmerz, Verhdrtung, Entziindung, Reizung, Ausschlag und
Wdrme.

#Es wurde (liber Fdlle von akuter Verschlechterung der Asthmasymptome berichtet.

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkungen

Haufig gemeldete Nebenwirkungen bei Patienten, die mit Pangramin Prick-Praparaten getestet
wurden, waren lokale allergische Reaktionen an der Applikationsstelle. Bei 1,6 % der Patienten in
klinischen Studien wurden lokale Reaktionen an der Applikationsstelle gemeldet.

Innerhalb von 20 Minuten nach der Applikation konnen Reaktionen mit Quaddeln von stetig
zunehmender GroRe, moéglicherweise mit Pseudopodienbildung, auftreten. In einigen Fallen kann es
innerhalb von 24 Stunden nach dem Haut-Pricktest zu einer verzogerten Reaktion in Form einer
diffusen Schwellung kommen.

In sehr seltenen Fallen (Haufigkeit nicht bekannt) kann es innerhalb von Minuten nach dem Haut-
Pricktest zu einer anaphylaktischen Reaktion kommen, die eine sofortige Behandlung mit Adrenalin
und andere intensive MalRnahmen zur Behandlung der Anaphylaxie erfordert.

Zusdtzliche Information fiir Patienten:

Eine anaphylaktische Reaktion (eine schwere Reaktion des ganzen Kérpers, die durch Quaddeln,
Juckreiz, schnelle Schwellungen von Gesicht, Mund oder Rachen, Atemnot oder Ohnmacht
gekennzeichnet ist) kann innerhalb von Minuten nach einem Haut-Pricktest mit aktiven Allergenen
auftreten. Falls dies geschieht, hat Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal eine
Notfallausristung mit Adrenalin zur Verfligung. Informieren Sie bitte sofort lhren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie eine dieser Verdnderungen wahrnehmen.
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Kinder und Jugendliche

Es liegen nur begrenzte klinische Sicherheitsdaten fiir Kinder und Jugendliche < 18 Jahren vor. Die
klinischen Erfahrungen und die Erfahrungen nach der Markteinfilhrung deuten jedoch darauf hin,
dass Haufigkeit, Art und Schweregrad der Nebenwirkungen bei Kindern mit denen von Erwachsenen
vergleichbar sind.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ist von groRer Wichtigkeit. Sie ermdoglicht eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels. Angehérige von
Gesundheitsberufen sowie Patienten sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
Uber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

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

13. Aufbewahrungshinweise

Bei +2°C bis +8°C im Kiihlschrank aufbewahren. Nicht einfrieren! Gefrorene und wieder aufgetaute
Praparate vernichten. Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Dauer der Haltbarkeit

Pangramin Prick-Praparate nach Ablauf des auf der Packung angegebenen Verfalldatums nicht mehr
verwenden! Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats. Pangramin
Prick-Praparate sind nach erster Offnung 6 Monate haltbar, jedoch nicht {iber das angegebene
Verfalldatum hinaus.

14. Qualitative und quantitative Zusammensetzung

Wirkstoff

Pangramin Prick SQ-Praparate enthalten gereinigte, immunchemisch und -biologisch standardisierte
Allergene. Der Allergengehalt korreliert mit der biologischen Aktivitdt im Pricktest, die auf 10 HEP
eingestellt ist, abhdngig von dem Allergen.

Pangramin Prick SQ-Insektengiftpraparate enthalten gereinigte, immunchemisch und -biologisch
standardisierte Allergene. Der Allergengehalt betragt 1 Mikrogramm/ml; 10 Mikrogramm/ml;
100 Mikrogramm/ml oder 300 Mikrogramm/ml.

Pangramin Prick N-Praparate enthalten gereinigte Allergene, der Allergengehalt betragt 1:100 G/V
oder 1:20 G/V, abhénging von dem Allergen.

Pangramin Prick-Praparate sind je nach Allergenquelle unterschiedlich getribt und gefarbt.

Sonstige Bestandteile
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Glycerol, Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat (mit Ausnahme der Allergengruppe
Frichte), Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat (mit Ausnahme der Allergengruppe Friichte), Phenol
(mit Ausnahme der Allergengruppe Fische), Poloxamer 188 (nur Pangramin Prick Birke), Wasser flr
Injektionszwecke.

15. Darreichungsform und Inhalt

Eine Flasche enthalt 2 ml Loésung.

16. Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers

Vertrieb in Osterreich durch:

ALK-Abelld Allergie-Service GmbH, Steingasse 6a, 4020 Linz

17. Name und Anschrift des Herstellers

ALK-Abelld S.A., Miguel Fleta 19, 28037 Madrid, Spanien

Zusatzliche Informationen fiir Fachkreise

18. Pharmakologische Eigenschaften

Pangramin Prick-Praparate sind Allergenlésungen fiir die Allergiediagnostik.

Bei Vorhandensein von spezifischem IgE gegen das getestete Allergen entsteht am Testort innerhalb
von 15 Minuten eine Reaktion vom Soforttyp mit Quaddel und Erythem. Sie wird durch eine IgE-
vermittelte Immunantwort (Typ I-Reaktion nach Coombs und Gell), die auf die Bindung zwischen dem
applizierten Allergen und spezifischem IgE auf Mastzellen zurickzufihren ist, hervorgerufen. Durch
die Bindung werden die Zellen aktiviert und vasoaktive Substanzen wie Histamin, Prostaglandine und
Leukotriene freigesetzt.

19. Pharmazeutische Angaben
Hauptinkompatibilitdten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

Art der Behiltnisse

Die Flaschen bestehen aus Typ I-Glas und werden mit einem Halobutylstopfen und einem weilSen
Polypropylenschraubverschluss verschlossen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.
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Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen

zu beseitigen.

20. Stand der Information

Dezember 2025
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