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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lais Tabletten 300 bzw. 1.000 UA/Tablette
Allergenextrakte in Tablettenform zur spezifischen sublingualen Immuntherapie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lais und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Lais beachten?
Wie ist Lais einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lais aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Lais und wofiir wird es angewendet?

Lais ist eine Immuntherapie zur Behandlung von allergischen Erkrankungen vom Soforttyp wie
Heuschnupfen (allergische Rhinitis), Bindehautentziindung (allergische Konjunktivitis), und
allergisches Asthma bronchiale.

Lais enthalt chemisch modifizierte Allergenextrakte von Substanzen wie z.B. Pollen oder Tierepithelien
auf die Sie medizinisch nachgewiesen allergisch reagieren.

Ziel der Immuntherapie mittels Lais ist, Ihr Immunsystem Gber einen langeren Zeitraum kontinuierlich
zu trainieren, damit es nicht mehr auf die natirlich in lhrer Umgebung vorkommenden allergie-
auslosenden Substanzen reagiert. Durch diesen Vorgang, den man Hyposensibilisierung nennt, wird
sowohl die Krankheitsursache als auch das Symptombild behandelt.

Voraussetzung fur die Verschreibung und Einnahme der Immuntherapie mittels Lais ist, dass lhr Arzt
die medizinische Vorgeschichte der Allergien und deren Symptome an denen Sie leiden, genau kennt.
Darliber hinaus muss die Allergie durch einen standardisierten Routinetest von Ihrem Arzt bestatigt
worden sein, dazu zdhlen ein Hauttest (auch Prick-Test genannt) und/oder eine Blutuntersuchung.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Lais beachten?

Lais darf nicht eingenommen werden,

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

- bei Vorliegen von malignen Tumorerkrankungen mit aktuellem Krankheitswert.

- bei Vorliegen von Erkrankungen des Immunsystems (z.B. schwere Autoimmunerkrankungen,
Immundefizienz, Inmunsuppression, Inmundefekte).

- Bei Vorliegen von chronisch entziindlichen Erkrankungen.

- wenn Sie Entziindungen und/oder Verletzungen der Mundhéhle haben.

- bei Herz-Kreislauf-Insuffizienz, Emphysem, Bronchiektasie.



bei teil- ,unkontrolliertem oder schwerem Asthma bronchiale.

bei Bronchialobstruktion insb. bei einem persistierenden FEV1-Wert von unter 70%.

wenn Sie an Krankheiten leiden, bei denen die Verwendung von Adrenalin kontraindiziert ist.
bei Schwangerschaft.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte besprechen Sie die Therapie mit lhrem Arzt, bevor Sie Lais einnehmen.
Die Therapie mit Lais sollte nur von Arzten mit entsprechender Erfahrung in der Therapie allergischer
Erkrankungen verschrieben und eingeleitet werden.

Das Dosierungsschema der spezifischen Immuntherapie ist individuell, d.h. das angegebene
Dosierungsschema hat ausschlieflich einen Orientierungswert. Der Arzt wird die Dosierung und die
Frequenz der Verabreichung unter Beachtung des Krankheitsverlaufes festlegen.

Die Behandlung kann, sofern keine andere medizinische Beratung erfolgt, selbst zu Hause
durchgefiihrt werden. Um den Patienten in der richtigen Produkteinnahme zu schulen und einen
Informationsaustausch zwischen Arzt und Patient Giber mogliche Nebenwirkungen und zu ergreifende
Malnahmen zu ermoglichen, oder wenn Sicherheitsbedenken bestehen, kann der Arzt beschlieRen,
die erste Dosis unter medizinischer Aufsicht einzunehmen.

Im Fall von Grippe mit Fieber oder infektiosen Erkrankungen der Atemwege sollte die Behandlung mit
Lais kurzzeitig unterbrochen werden. Besprechen Sie die Therapiefortsetzung mit lhrem behandelnden
Arzt.

Wenn Sie Medikation gegen Asthma einnehmen, weisen Sie lhren Arzt gezielt darauf hin. Lais sollte
stets als Erganzung zur bereits bestehenden Therapie gegen Asthma eingenommen werden und diese
niemals unmittelbar ersetzen.

Milde bis moderate lokale und/oder systemische allergische Reaktionen konnen wahrend der
Behandlung auftreten. Sollten Sie allergische Reaktionen bei der Einnahme bemerken, sprechen Sie
Ihren Arzt an, damit Sie ggf. zusatzlich antiallergische Medikamente erhalten.

Nehmen Sie sofort arztliche Hilfe in Anspruch, bei akuter Verschlechterung der Asthmasymptome oder
wenn Sie nach der Einnahme von Lais schwere systemische Reaktionen, Angio6deme, Atem- oder
Schluckbeschwerden, Stimmveranderungen oder Engegefiihl im Hals bemerken. In solchen Fallen
sollte die Behandlung so lange ausgesetzt oder ggf. abgebrochen werden, bis der behandelnde Arzt
Uber eine Fortsetzung der Therapie entschieden hat.

Wenn wahrend der Behandlung die Notwendigkeit auftreten sollte, gegen pathogene virale oder
bakterielle Krankheitserreger impfen zu miissen, so sollte sicherheitshalber eine Woche zwischen der
letzten Verabreichung des Prdparates und der Impfung liegen. Die Fortsetzung der Immuntherapie
kann ungefdahr 2 Wochen nach der Impfung wieder aufgenommen werden.

Wenn Sie R-Blocker (Arzneimittel gegen Bluthochdruck, Angina oder Herzrhythmusstorung)
einnehmen, informieren Sie lhren Arzt bevor Sie Lais einnehmen; Patienten, die Betablocker
einnehmen, reagieren moglicherweise weniger sensitiv auf Adrenalin bei Notfallbehandlungen, so
dass eine sorgfaltige Einzelfallprifung mit Besprechung zwischen Patient und behandelndem Arzt
erforderlich ist, bevor eine spezifische Immuntherapie eingeleitet wird.

In den Stunden unmittelbar nach der Verabreichung des Arzneimittels sollte intensive physische
Anstrengung vermieden werden.

Im Fall von auftretenden Infektionen im Mundraum (z.B. Oraler Lichen Planus, Aphthose, Soor oder
Geschwiire), oder bei einem operativen Eingriff im Mundraum (z.B. Zahnentfernung) sollte die
Behandlung mit Lais bis zum vollstandigen Ausheilen der Mundschleimhaut kurzzeitig unterbrochen
werden. Besprechen Sie die Therapiefortsetzung mit lhrem behandelnden Arzt.

Wenn Sie an einer Laktose Unvertraglichkeit leiden, sprechen Sie Ihren Arzt an, bevor Sie Lais
Tabletten einnehmen.



Kinder und Jugendliche
Eine Behandlung von Kindern unter 5 Jahren sollte nicht erwogen werden.
Kinder sollten bei der Einnahme dieses Arzneimittels von einem Erwachsenen beaufsichtigt werden.

Einnahme von Lais zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, dazu zdhlen auch
antiallergische Medikamente wie Antihistaminika, Kortikosteroide, Mastzellgranulationshemmer.

Derzeit sind keine spezifischen Interaktionen von Lais mit immunsuppressiven Therapien bekannt, aus
Sicherheitsgriinden wird keine Therapie mit Lais bei gleichzeitiger Immunsuppression empfohlen.

Es sind keine Wechselwirkungen von Lais bei der gleichzeitigen Verabreichung eines weiteren
Allergens zur spezifischen Immuntherapie bekannt.

Es sind keine Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten bekannt.

Einnahme von Lais und Alkohol
Alkoholkonsum sollte in den Stunden unmittelbar nach der Einnahme von Lais vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft oder bei der aktiven Planung einer Schwangerschaft soll eine
spezifische Immuntherapie nicht begonnen werden. Sollte wahrend der spezifischen Immuntherapie
eine Schwangerschaft diagnostiziert werden, ziehen Sie bitte Ihren Allergologen und Gyndkologen zu
Rate. Es liegen nur limitierte Erfahrungen fir die Anwendung des Praparates wahrend der
Schwangerschaft und der Stillzeit vor. Kontraindikationen werden nicht erwartet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Gelegentlich ist nach der Einnahme von Lais, wie auch bei anderen Arten der Immuntherapie, eine
leichte Mudigkeit wahrzunehmen. Wenn Sie sich nach der Einnahme von Lais mide fiihlen, miissen
Sie besonders vorsichtig sein, wenn Sie sich an das Steuer eines Fahrzeuges setzen oder Maschinen
bedienen. Sprechen Sie lhren Arzt an, wenn Sie Bedenken haben oder das Midigkeitsgefiihl langere
Zeit bestehen bleibt.

3. Wie ist Lais anzuwenden?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer entsprechend der von lhrem Arzt verordneten Dosierung ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Geben Sie Lais Tabletten bis zum volligen Auflésen in die Mundhéhle, bevorzugt unter die Zunge, und
schlucken Sie die Reste der aufgeldsten Tablette nach einer Dauer von ca. 2 Minuten herunter.

Lais sollte zeitlich versetzt zu den Mahlzeiten eingenommen werden.

Behandlungsschema fiir Lais

Das klassische Behandlungsschema von Lais besteht aus einer kurzen Aufdosierungsphase zum
Therapiestart mit 300 UA Tabletten und wird dann mit der empfohlenen Erhaltungsdosis 1 Tablette a
1.000 UA (iber einen ldngeren Zeitraum fortgesetzt (Fortsetzungstherapie).

Dosierschema zum Therapiestart (Initialtherapie)

Das folgende Dosierschema wird zur Aufdosierung empfohlen:

Tag 1 1 Tablette a 300 UA am Morgen.

Tag 2 1 Tablette a 300 UA jeweils am Morgen und am Abend.

Tag 3 1 Tablette a 300 UA am Morgen und 2 Tabletten a 300 UA am Abend.
Tag 4 2 Tabletten a 300 UA jeweils am Morgen und am Abend.



- Die Aufdosierung wird in der Regel an 4 aufeinanderfolgenden Tagen durchgefihrt.
- Wahrend der Aufdosierung erfolgt die Einnahme ab dem zweiten Tag zweimal taglich
morgens und abends.

Dosierschema Fortsetzungstherapie

Abhangig vom arztlich empfohlenen Behandlungsschema (saisonale oder ganzjahrige Behandlung)
wird die Behandlung mit Lais von 1 Tablette a 1.000 UA téaglich an mindestens 2 oder mehr
Einnahmetagen pro Woche liber den vom Arzt festgelegten Zeitraum fortgesetzt.

Zur prd-/cosaisonalen Behandlung wird empfohlen, 1 Tablette tdglich an mindestens 5 Tagen pro
Woche vor Beginn und begleitend zur Dauer des Pollenfluges einzunehmen.

Zur ganzjdhrigen Behandlung (insbesondere z.B. bei der Katze) wird empfohlen, 1 Tablette pro Tag an
mindestens 2 Tagen pro Woche wahrend des gesamten Jahres einzunehmen.

Die Therapie kann jederzeit begonnen werden. Um eine deutliche Verbesserung der klinischen
Symptomatik bei Pollenallergikern bereits im ersten Behandlungsjahr zu erreichen, wird empfohlen,
die Behandlung mindestens 3 Monate vor dem erwarteten Start der jeweiligen Pollensaison zu
beginnen und 2 Monate wahrend der Pollensaison fortzusetzen

Dauer der Behandlung mit Lais

Fir eine effektive, langfristige Besserung lhrer Allergie und der einhergehenden Symptomatik wird
eine Behandlung (ber einen Zeitraum von 3 bis 5 Jahren entsprechend den Leitlinien empfohlen. lhr
Arzt wird entscheiden, wie lange Sie die Behandlung fortsetzen sollen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Lais eingenommen haben als Sie sollten
Die Einnahme einer zu hohen Dosis konnte leichter zu lokalen oder systemischen allergischen
Reaktionen fiihren. Wenn Sie Nebenwirkungen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Lais vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Lais zeitlich vergessen haben, holen Sie die reguldare Einnahme zu einer
beliebigen Zeit nach, nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, um eine vergessene Tagesdosis
nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Lais abbrechen

Im Falle einer Unterbrechung der Behandlung von bis zu 2 Wochen kdnnen Sie die letzte gut
vertragliche Dosierung wieder aufnehmen; im Falle einer ldngeren Unterbrechung von mehr als 2
Wochen fragen Sie Ihren Arzt nach einer moglichen Dosisanpassung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Verwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Unerwiinschte Wirkungen bei der spezifischen Immuntherapie sind relativ haufig,
da der Patient dem Allergen ausgesetzt wird, das die allergischen Symptome verursacht. Die meisten
unerwiinschten Wirkungen sind lokal und auf den Ort der Verabreichung beschrankt, haben eine
leichte oder mittlere Intensitat, sind voriibergehend und treten hauptsachlich in der Anfangsphase der
Behandlung auf. In einigen Féllen kdnnen unerwiinschte Wirkungen schwerwiegend sein und/oder
eine Einstellung der Immuntherapie und/oder die Verwendung von antiallergischen Medikamenten
erfordern.

Die chemische Modifikation des allergen Extrakts zielt darauf ab, das Risiko und die Schwere der
unerwiinschten Wirkungen wahrend der Behandlung zu reduzieren. Dennoch kann das Auftreten von
unerwiinschten Nebenwirkungen, die auch bei anderen Arzneimitteln der gleichen Klasse beobachtet
werden, nicht ganzlich ausgeschlossen werden (sog. Klassenwirkungen), dazu zdhlen: allergische
Rhinitis, Angioddem, Urtikaria, Magen-Darm-Symptome, Atemwegsobstruktion, niedriger Blutdruck,
anaphylaktische  Reaktion, Bewusstlosigkeit, oraler Juckreiz, Geschmacksveranderungen,



Lippenschwellungen, Schleimhaut-Odeme, Ohrjuckreiz, Anschwellen der Zunge, Glossodynie,
Mundgeschwiire, Zungengeschwiire, Halsentziindungen, Rachen-Odeme, Ubelkeit, Magenschmerzen,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall, Dyspnoe, Haut-Juckreiz, allgemeiner Juckreiz, Asthma und
Husten.

Bei Auftreten von lokalen und/oder systemischen Nebenwirkungen wéhrend der spezifischen
Immuntherapie sollte umgehend der Arzt informiert werden, so dass entsprechend der Schwere des
Krankheitsbildes der Behandlungsplan angepasst und ggf. eine geeignete antiallergische Therapie (z.
B. Antihistaminika, Kortikosteroide, Mastzellenstabilisatoren, Beta-2-Agonisten) verabreicht werden
kann.

Nehmen Sie sofort arztliche Hilfe in Anspruch, wenn Sie nach der Einnahme von Lais schwere
systemische Reaktionen, Angioddeme, Atem- oder Schluckbeschwerden, Stimmveranderungen oder
Engegefiihl im Hals bemerken. In solchen Fallen sollte die Behandlung so lange ausgesetzt oder ggf.
abgebrochen werden, bis der behandelnde Arzt Giber eine Fortsetzung der Therapie entschieden hat.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, lhren Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir 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 lber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Lais aufzubewahren?
Das Arzneimittel erfordert keine besonderen Aufbewahrungsbedingungen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett des Umkarton angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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 Lais enthalt
Der Wirkstoff ist ein chemisch modifiziertes Allergenextrakt (Monoid/monomeres Allergoid) von
Pollen oder Tierepithelien in der Dosierung zu 300 bzw. 1.000 Allergeneinheiten (UA) je Tablette.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid, Magnesiumstearat

Was bedeutet Allergeneinheit?

Die Allergeneinheit ist eine biologische Mafeinheit der spezifischen Immuntherapie, es beschreibt die
relative Allergenstirke der aktiven Substanz bestimmt durch standardisierte immunologische
Messmethoden.

Wie Lais aussieht und Inhalt der Packung

Die jeweilige Therapiepackung besteht aus einer Schachtel aus Karton, welche die angegebene Anzahl
an Blistern enthiélt. Die Tabletten sind in den Blistern bestehend aus transparentem PVC mit duRerlich
bedruckter Aluminiumfolie verschweildt. Je nach Konzentration der enthaltenen Tabletten werden
unterschiedliche Farbdrucke verwendet: gelb fiir Tabletten mit 300 UA und rot fiir Tabletten mit 1.000
UA.


http://www.pei.de/

Initialtherapie

Lais Initialpackung enthalt 40 Tabletten in zwei unterschiedlichen Dosierungen:
10 Tabletten zu 300 UA fir die Therapieeinleitung auf einem gelben Blister
30 Tabletten zu 1.000 UA als Erhaltungsdosis, aufgeteilt auf 3 rote Blister mit jeweils 10
Tabletten

Lais Kombipackung enthalt 70 Tabletten in zwei unterschiedlichen Dosierungen:
10 Tabletten zu 300 UA fir die Therapieeinleitung auf einem gelben Blister
60 Tabletten zu 1.000 UA als Erhaltungsdosis, aufgeteilt auf 6 rote Blister mit jeweils 10
Tabletten

Fortsetzungstherapie
Lais Fortsetzungspackung | enthalt 30 Tabletten zu 1.000 UA,
aufgeteilt auf 3 rote Blister mit jeweils 10 Tabletten

Lais Fortsetzungspackung Il enthalt 60 Tabletten zu 1.000 UA,
aufgeteilt auf 6 rote Blister mit jeweils 10 Tabletten

Hersteller
LOFARMA S.p.A.
Viale Cassala 40
20143 Milano
ITALIEN

Pharmazeutischer Unternehmer
Paesel + Lorei GmbH & Co. KG
Nordring 11

47495 Rheinberg

Deutschland

Tel.: +492843-9026-0

Fax.: +4928 43-9026-218

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Januar 2024.

Weitere Angaben
Verschreibungspflichtig
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