CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PURETHAL pojedyncze alergoidy pytkéwdlm 20 000 AUM/mI, zawiesina do wstrzykiwia

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
1 ml zawiesiny zawiera: Alergoid pytku brzo®etula verrucosp20 000 AUM

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwa

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

PURETHAL stosowany jest do immunoterapii swoiskegZenia odczulagego) alergii IgE-zalanej
pochodzenia wziewnego, z objawami alergicznegaytienosa, alergicznego zapalenia spojowek, astmy

oskrzelowej o podtau alergicznym.

Rozpoznanie powinno byoparte o szczegdtowy wywiad potwierdgaj wystpienie u pacjenta reakcji
nadwraliwosci na pytek brzozy.

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy PURETHAIMozna stosowaprzed sezonem pylenia lub przez caly rok.
Leczenie rozpoczynagskwykle od dawki 0,05 ml (pierwsze wstrzykoie), a hasipnie zweksza sg
dawki stopniowo w odgpach tygodniowych do aginigcia dawki maksymalnej wynosacej 0,5 ml
(lub mniejszej, indywidualnie ustalonej dla pacgnt.eczenie poatkowe jest zakfaczone po podaniu

najwickszej tolerowanej dawki.

Immunoterapia skroconaaze by zakaczona po wykonaniu 8 wstrzykidiw odstpach tygodniowych,
W ciagu 7 tygodni.

Alternatywny schemat leczenia pat@wego dla dorostych pacjentow

U pacjentéw dorostych, leczenie patkowe produktem leczniczym PURETHAL brzozazina
przeprowadz wedtug przyspieszonego schematu (leczenie przyspne) tzn. 3 wstrzyketiaw
odstpach tygodniowych (0,1 ml; 0,3 ml; 0,5 ml produl¢azniczego), do ogijniccia maksymalnej
dawki. Po zakfczeniu tego leczenia pagkowego mana kontynuowé leczenie podtrzymuage.



Immunoterapia podtrzymaga przedsezonowa lub catoroczna

Po zakdczeniu leczenia pogtkowego, zaleca siwstrzyknkcia co 14 dni. Jesli pacjent dobrze toleruje
leczenie, po trzecim wstrzykgmiu w cyklu 14-dniowym mgna ods¢p pomedzy kolejnymi
wstrzykniciami wydtuzy¢ do 4 tygodni.

Po rozpoczciu nowej fiolki nie ma konieczr$ai zmniejszenia dawki.

Podane powsej zalecenia do stosowania naleiwazac wytacznie za wskazéwki przyktad leczenia z
zastosowaniem produktu leczniczego PURETHAL. Lekmmvadzcy maze ustalé inne dawkowanie na
podstawie oceny stopnia uczulenia pacjenta.

Kazda decyzja o zwkszeniu dawki musi lyoparta na ocenie reakcji po ostatniej podanej davazna
kontynuowd leczenie zwgkszory dawks, jezeli nie wystpity dziatania niepgadane i nie nasilita gi
reakcja alergiczna po podaniu ostatniej dawki.

Odnanie stosowania wyegjow alergenowych z pytkdw étin w okresie pylenia rdin patrz punkt 4.4.

Dzieci i mtodzie

U dzieci i mtodziey w wieku od 5 do 18 lat zaleca ssitosowanie takiej samej dawki, jak u pacjentow
dorostych.
Nie ustalono bezpiecastwa i skuteczrizi stosowania PURETHAL u dzieci w wieku poej 5 lat.

Dawkowanie w przypadku nie zachowania zalecanego sigpu czasu medzy kolejnymi iniekcjami

Jezeli w trakcieleczenia poazkowegozalecany tygodniowy odgi zostanie przekroczony o:
» 2 tygodnie (od ostatniego wstrzyknia uptyrety 3 tygodnie), nie nalg/ zwigcksza& dawki, lecz
powtdrzy¢ ostatni podamn dawle,
» 3tygodnie (od ostatniego wstrzykoia uptyrety 4 tygodnie), naley zmniejszy dawk; o 0,1 ml,
» 4 tygodnie (od ostatniego wstrzykoia uptyreto 5 tygodni), naléy zmniejszy dawk; o 0,3 ml,
* wigcej niz 4 tygodnie (od ostatniego wstrzykoia uptyreto wigcej niz 5 tygodni) - leczenie
nalezy rozpoca¢ od najmniejszych dawek.

Jezeli w trakcieleczenia podtrzymugego przedsezonowego lub catorocznegjecany 4 tygodniowy
odstp zostanie przekroczony o:

» 2 tygodnie (od ostatniego wstrzykoia uptyreto 6 tygodni), leczenie nmie by¢ kontynuowane,

+ 3 tygodnie (od ostatniego wstrzykoia uptyreto 7 tygodni), naley zmniejszy dawk; do 0,4 ml,
a nastpnie po tygodniu zwkszy¢ do dawki podtrzymujcej,

* 4 -5tygodni (od ostatniego wstrzyknia uptyreto 8 - 9 tygodni), natey zmniejszy dawke do
0,2 lub 0,3 ml, a nagbnie zwkksza& kolejne dawki o 0,1 ml w odgtach tygodniowychzado
osiagnigcia dawki podtrzymuicej,

* wiecej niz 6 tygodni (od ostatniego wstrzykuoia uptyreto wigcej niz 10 tygodni) - leczenie
nalezy rozpoca¢ od najmniejszych dawek.

Zalecany schemat dawkowania
Immunoterapia skrocona

Immunoterapi skrocon przeprowadza siwykonujac 8 wstrzykné¢ w okresie 7 tygodni (jedna fiolka
PURETHAL).

Nr tygodnia | Nr wstrzykni ecia Dawka w ml Data Uwagi
0 pocqtek 1 0.05
leczenia)
1 2 0,1
2 3 0,2




3 4 0,3
4 5 0,4
5 6 0,5
6 7 0,5
7 8 0,5

Leczenie pocgtkowe i podtrzymujace przedsezonowe i catoroczne
Leczenie pocgkowe sklada iz 8 wstrzyknic¢ z jednej fiolki. Leczenie podtrzymage powinno by
rozpoczte i kontynuowane produktem leczniczym PURETHALozvej fiolki.

Nr tygodnia Nr wstrzykni ecia | Dawka w ml Data Uwagi

0 (pocatek 1 0.05

leczenia)
0,1

0,2

0,3

0,4

0,5

0,5

0,5
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1 0,5

Leczenie podtrzymgge catoroczne mie by prowadzone po 11. tygodniu leczenia. Wstrzy&ni
dokonuje st w odstpach miesicznych.

Przyspieszone leczenie pogikowe produktem leczniczym PURETHAL u dorostych

Nr tygodnia Nr wstrzykni ecia | Dawka w ml Data Uwagi
0 (poca_tek 1 0.1
leczenia)
1 2 0,3
2 3 0,5

Dostosowanie dawki do intensywrkei reakcji u pacjenta.

tagodna reakcja miejscowa

odczyn w miejscu wstrzykecia nie przekraczagy srednicy 5 cm:
* nalezy kontynuowa leczenie wedtug schematu
odczyn miejscowy érednicy mgdzy 5 cm - 12 cm:
* powtorzy¢ ostatnio wstrzykrita dawle. Nie zwieksza dawki.

Nasilona reakcja miejscowa
Obrzk w miejscu wstrzyknicia osrednicy przekraczagej 12 cm:
* Nalezy zmniejszy dawke 0 0,1 - 0,3 ml.

Reakcje uogélnione o #aym nasileniu (od ftagodnych do intensywnych)
* Nalezy zmniejszy dawk; 0 0,1 - 0,3 ml.

Nasilone reakcje uogélnione lub wsiszanafilaktyczny:
Nalezy ponownie opracowaschemat leczenia.




Sposbdb podawania
Podawé podskornie.

Przed wykonaniem wstrzykgdia naley:
» uzyska od pacjenta informagjdotyczca reakcji jego organizmu na poprzednie wstrzygkia
tego produktu leczniczego,
* sprawdzt i ewentualnie dostosowalawlke,
* pacjentow pobudzonych lub z niestabilnym uktademvoerym wegetatywnym uty¢ w pozycji
lezacej na czas szczepienia.

Przed ayciem naley wstrzsmg fiolka do uzyskania jednolitej zawiesiny.

Do wstrzykne¢ (wytacznie podskornychalezy uzywaé znajduacych se w opakowaniu jednorazowych
strzykawek.

Wstrzykiwat podskdrnie na powierzchni génia prostownikagki w odlegtasci okoto 4 cm od wyrostka
tokciowego, pérodku ramienia.

Po wktuciu nalezy zawsze sprawd#i przez aspiracg, czy igta nie jest w naczyniu krwionénym. Nie
przekraczaé¢ dawki 0,5 ml.

Po podaniu tego produktu leczniczego:
* pacjent powinien pozostaw@od opiek lekarsk przez przynajmniej 30 minut po wstrzykaiu,
* nalezy poinformow& pacjenta o konieczioi zgtoszenia gido lekarza w przypadku
jakichkolwiek niepokajcych objawéw czy dziataniepazadanych mogcych pojawé sig po
podaniu tego produktu leczniczego.

Poskpowanie specjalne
» Jeeli do immunoterapii swoistej stosowanedsva rézne produkty lecznicze wstrzykiwane u
tego samego pacjenta tego samego dnidyker inrg reke, zaleca s podanie kadego produktu
Z zachowaniem odgiu 15 minut mgdzy kolejnymi wstrzykngciami.
* Aby unikm¢ skutku kumulacji zalecagpodanie kadego produktu leczniczego w innym dniu, z
zachowaniem 2 - 3 dniowego og¢isti mkdzy wstrzykneciami.

Czas trwania immunoterapii
Petny i trwaly skutek leczenia uzyskuje po 3 - 5 latach stosowania produktu leczniczegRETHAL.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w punkcie 6.1.

* Obnizona odporn& (np. wskutek przyjmowania lekéw immunosupresyjjych

* Schorzenia autoimmunologiczne (np. choroba reurmagjc

» Ciezka astma oskrzelowa, szczegdlnie przy FEdhe-second forced expiratory volume -
natzonej obgtosci wydechowej pierwszosekundowej) utrzygaym sk stale na poziomie
ponizej 70% wartéci naleznej lub astmy oskrzelowej glikokortykosteroidozalej

* Niewydolna¢ sercowo-naczyniowa, leczenie lekgivadrenolitycznymi lub inhibitorami ACE
(konwertazy angiotensyny)

* Przeciwwskazania do stosowania adrenaliny (np.zyamhmi¢ tarczycy)

* Powane zaburzenia psychiczne, utrudniony kontakt zgrdem lub nie stosowaniezsio
zalecé lekarza

e Czynna grualica

» Choroba nowotworowa

» Dzieci w wieku poniej 5 lat



» Ciaza. Jeeli leczenie zostato rozpogte przed zdciem w chze, maze by kontynuowane w
porozumieniu z lekarzem prowagym.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkty lecznicze do odczulania powinny Isgosowane wykznie przez lekarzy specjalistow
alergologéw posiadagych déwiadczenie w leczeniu odczudaym.

Podczas leczenia nalezapewnt bezpdredna dostpnas¢ odpowiedniegaestawu reanimacyjno-
resuscytacyjnegado leczenia wstesu anafilaktycznego.

W rzadkich przypadkach po wstrzyknieciu tego produktu leczniczego mee doj¢ do nasilonej
reakcji uktadowej (Swiszczacy oddech, skrécenie oddechu, obgk naczynioruchowy Quinckego,
pokrzywka uogolniona), a w przypadkach kraicowych mae wystpi¢ wstrzas anafilaktyczny.
Typowymi objawami ostrzegagcymi s3: uczucie piekycego bolu,swiad, uczucie gogca na lub pod
jezykiem, w gardle, na dioniach i podeszwach stop. Qdwy te poprzedzap bezpdrednio
wystapienie wstrzasu anafilaktycznego z sinig szara, spadkiem cfnienia tetniczego krwi,
tachykardia, zwezeniemswiatta oskrzeli i utrata przytomnosci.

Leczenie polega na zastosowaniu p@pbwania ratujacegozycie (patrz rowniez punkt 4.8. Dziatania
niepaigdane.

Jezeli odczulanie prowadzone jest w okresie pylen#timpnalery zastosowaspecjalnarodki

ostra@nosci:

- podczas sezonu pylenia, PURETHAL 2na podawawytacznie pacjentom, u ktérych nie wygptija
objawy alergii;

- jezeli podczas leczenia w sezonie pylenia u pacjenti@sizi st wystapienie objawow alergii, naky
kolejne wstrzykngcie odtazy¢ do czasu ich ugpienia lub przerwaleczenie. W tym czasie wydia sk
przerwa mgdzy wstrzykngciami co naley uwzgkdni¢ podczas kontynuacji leczenia patrz punkt 4.2
Dawkowanie w przypadku nie zachowania zalecanegigmdczasu ngdzy kolejnymi iniekcjami.

Nie rozpoczyna s odczulania w sezonie pylenial

Pacjent powinien zostaiprzedzony o konieczia unikania wysitku fizycznego (sport,ggka praca
fizyczna) przed i po kalym wstrzyknéciu tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas odczulania nie najestosowa leczenia immunosupresyjned@®ownoczesne stosowanie lekdw
B-adrenolitycznych i inhibitorow ACE nie spowodowawystapienie bardzo silnej reakcji nawet po
matych dawkach tego produktu leczniczego.

Dodatkowa ekspozycja na alergeny (egzogenne luligine) mee obnizy¢ prog tolerancji (odnémie
stosowania podczas okresu pylenia patrz punktShdcjalne ostrzenia isrodki ostranasci dotyczce
stosowania).

Jezeli u pacjenta stosowane jest jedndoee objawowe leczenie przeciwalergiczne (z zastesosm
lekow przeciwhistaminowych, inhibitoréw degranulanpstocytow czy kortykosteroidéw), e dofé

do zmiany jego reakcji i podatém na uprzednio dobrze tolerowane dawki tego pradigczniczego.
Ponadto w tym przypadku rae by¢ zmieniona wraliwosé¢ skory i przeprowadzane w tym okresie testy
skérne mog da fatszywe, niemiarodajne wyniki.

Przeciwbakteryjne i przeciwwirusowe szczepieniarooche mana wykon nie wczéniej niz po
uptywie 7 dni od ostatniej dawki PURETHAL (z vayikiem sytuacji ratowaniaycia). Nasgpne
wstrzyknicie maze by wykonane dopiero po catkowitym gpteniu reakcji na szczepienie ochronne,
ale nigdy nie wczaiej niz 14 dni po szczepieniu.



4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Obecnie nie ma odpowiednio udokumentowanych dadgtyczcych stosowania odczulania
alergoidami u kobiet ezarnych. Potencjalne ryzyko dla matki i ptodu jeisznane.

Podczas ary i w okresie karmienia pieksnie naley rozpoczyna leczenia produktem PURETHAL.
Jezeli leczenie takie zostalo rozpete przed zdciem w chze, maze by kontynuowane w porozumieniu
Z lekarzem prowadzym.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

W bardzo rzadkich przypadkach aeowystpowat uczucie lekkiego zptzenia. Naley wzia¢ pod
uwag; taka ewentualnét w przypadku prowadzenia pojazdu lub obstugiwarészgn.

4.8 Dziatania niep@adane

Po wstrzykn¢ciu PURETHAL pojedyncze alergoidy pytkéwstim, moga wystpi¢ miejscowe reakcje w
miejscu wstrzyknjcia. Najczsciej zgltaszanymi reakcjamia:séwiad, obrzk, rumien i pokrzywka w
miejscu podania. Ponadto po ponownym podaniu tegmluyktu leczniczego mag pojawi Sig
specyficzne reakcje alergiczne, takie jak kichakéeszel, katar, podzaienie gardta, zapalenie spojéwek.
Jednoczénie z reakcjami w miejscu wstrzykigia mog wystapic¢ reakcje ogdolnoustrojowe.

Zgtaszano spontanicznie dziatania nigggiane, ktérych cgtasci nie mana okréli¢ na podstawie
dostpnych danych. Zgtaszano: obkznaczynioruchowy, astgnatopowe zapalenie skéry, gorke,
przemijapce (najczsciej) ziarniniaki, nudngci, bél brzucha, zaburzenie koncentracji i agteni

Dziatania niepeadane mog sic pojawic wkrétce po wstrzykmiciu, wiec pacjent powinien ky
obserwowany przez 30 minut. Mpgiwniez wystpi¢ op&nione reakcje alergiczne nawet kilka godzin
po wstrzykngciu.

W przypadku zastosowania leczenia wedlug skrocorssip@matu magwystipi¢ nasilone dziatania
niepazadane. W przeprowadzonych badaniach klinicznych mtahia niepgadane mialy fagodny
przebieg.

W tym punkcie przedstawiono dziatania niggaane, ktére magwystpi¢ podczas leczenia produktem
leczniczym PURETHAL pojedyncze alergoidy pytkovélno.

Czgstaé¢ wyskpowania dziata niepazadanych przedstawionych w paskej tabeli zostata obliczona na
podstawie dwoch badaklinicznych z udzialem 162 pacjentéw leczonych duktem leczniczym
PURETHAL brzoza.

Czgstaé¢ wyskpowania dziath niepazadanych przedstawiono zgodnie z klasyfikadiedDRA:

bardzo czsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto £1/1 000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1 000Tzstas¢ nieznana (nie mie by¢ okreslona na podstawie degnych danych)



Klasyfikacja wedtug
uktadéw i narzadow

Czestosé¢ wystepowania

Dziatania niepazadane

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czsto

Nadwraliwosé

Zaburzenia Niezbyt czsto Brak apetytu

metabolizmu i

odzywiania

Zaburzenia uktadu Czsto Zawroty gtowy, bol gtowy, sengé
nerwowego

Niezbyt czsto

Zaburzenia koncentracji, zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

@sto

Niezbyt czsto

Alergiczny nieyt nosa i spojowek,
podranienie oczugwiad, fzawienie

Alergiczne zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i
btednika

Niezbyt czsto

Swiad ucha, obrek

Zaburzenia serca Niezbytgsto Zaburzenia rytmu serca
Zaburzenia naczyniowe Niezbytesto Zaczerwienienie
Zaburzenia uktadu Czsto Duszng, alergiczny nigyt nosa, uczucie

oddechowego, klatki
piersiowej isrodpiersia

zatkanego nosa, uczucie dyskomfortu w nos
bol gardia, wyciek z nosa, kichanie,
podranienie gardta.

ie,

Zaburzenia skory i
tkanki podskoérnej

Bardzo czsto
Czesto

Niezbyt czsto

Swiad
Pokrzywka

Rumien, wysypka

Zaburzenia misniowo-
szkieletowe i tkanki
tacznej

Niezbyt czsto

Bl kostno-nasniowy, bol kaiczyn

Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu
podania

Czesto

Niezbyt czsto

Rumiea w miejscu podania, reakcje
nadwraliwosci w miejscu podanigwiad,
obrzk w miejscu podania, miejscowe reakcje
obrzk

Ostabienie, bdl w klatce piersiowej, bl w
miejscu podania, wysypka w miejscu podani

blada¢, nadwraliwosé na dotyk, zmaczenie

Po wstrzykn¢ciu, w rzadkich przypadkach ra® wystpi¢ reakcja anafilaktyczna lub wsis
anafilaktyczny. Typowymi objawami ostrzegawczymiuszucie piecego boluswiad, uczucie garca
na lub podgzykiem, w gardle, na dtoniach i podeszwach stéga@pte poprzedzajbezpdrednio

wystapienie wstrasu anafilaktycznego z siniczan, spadkiem éhienia ttniczego krwi, tachykardj
zwezeniemswiatta oskrzeli i utraf przytomngci.

Nalezy natychmiast podf odpowiednie leczenie zgodnie z obamvijaca procedus lub jak opisano w
tabeli: Posfpowanie w przypadku wygbtienia dziatéa niepazadanych.

Dzieci i mtodziez

Nie zaobserwowano istotnych klinicznieznic w profilu bezpiecagstwa miedzy populaci dorostych a
dzieci. Czstas¢, rodzaj i cgzkos¢ dziatar niepazadanych u dzieci,astakie same, jak u dorostych.
Badania wykazatyze swoista immunoterapia jest bezpieczna, dobreeawhina u dzieci i modzig.



Poskepowanie w przypadku wyshpienia dziatan niepazadanych

Zplarzg nia Objawy Leczenie

niepozadane

Ciezkie reakcje | Swiszcacy oddech, Nalezy zastosowapostpowanie ratujce zycie:

uktadowe, skrécenie i sptycenie | 1. Nalezy niezwtocznie ale powoli wstrzykivtedozylnie 1- 5 ml
wstrzas oddechu, obrgk lub wigcej roztworu adrenaliny rozaiezonej 1:10 000 (w 0,9%

anafilaktyczny

naczynioruchowy
Quinckego, pokrzywka
uogodlniona.

Objawy ostrzegawcze:
Uczucie piekcego
bdlu, swiad, uczucie
goraca na lub pod
jezykiem, w gardle, na
dioniach i podeszwach
stép. Objawy te
poprzedzaj
bezpgrednio
wystapienie wstrasu
anafilaktycznego z
sinica szan, spadkiem
cisnienia ttniczego
krwi, tachykarda,
obturacj oskrzeli oraz
utraty przytomngci.

roztworze NacCl), lub peli taki roztwor nie jest dogpny, 0,1 -
0,5 ml adrenaliny rozciezonej 1:1000. Dawka adrenaliny
powinna wynosi 0,1 - 05 mg, w zaleznosci od stanu klinicznegc
pacjenta.

Pacjenta utay¢ w pozycji lezacej z uniesionymi
konczynami dolnymi i gtow odwrécon na bok (celem
zabezpieczenia przed zaduigciem wymiocinami) i

kontrolow& czestas¢ pracy serca.
Ostrzezenie: Mozliwe wystapienie arytmii serca

2.

3. Zatozy¢ wenflon dozyty.

4. Pod& dazylnie leki przeciwhistaminowe

5. Pod& dazylnie wysolg dawlke (250 - 1000 mg)
glikokortykosteroidow.

6. W przypadkach o przedtajacym sk przebiegu naley
uzupetnig ptyny (500 ml roztworu infuzyjnego) ze wpnym
wstrzykniciem dekstranu, osocza ludzkiego lub roztworu s
fizjologicznej z dodatkiem dopaminy (1@/kg m.c./min.) lub
adrenaliny (54g9/kg m.c./min.).

7. Uwaga: U pacjentow leczonych lekamp-adrenolitycznymi i
(lub) inhibitorami ACE odwrdci ¢ kolejnosé postepowania
wg punktéw 2 - 4.

8. W razie konieczrigi podaw& co 10 - 15 minut po 8,- 0,5 ml
adrenaliny 1:1000 podskdrnie lub dagmiowo.

9. W razie potrzeby zastosowdodatkowe pogpowanie

resuscytacyjne: resuscytagjrazeniowo-oddechow tlen,
sztuczna wentylagj masa serca, bronchodylatatory,
aminofiling itp.
Nalezy w sposdb nieprzerwany monitorofMatno i cknienie
tetnicze krwi!
W przypadku leczenia dzieci dawki adrenaliny, lekow
przeciwhistaminowych i glikokortykosteroidow powinhyé¢
zawsze zmniejszone i dostosowane do wieku i madg.ci

Reakcje
uktadowe o
réznym
nasileniu (od
tagodnych do
nasilonych)

Pieczenie i (lubjwiad
okolic oczu, katar,
kichanie, uogdlniona
pokrzywka, obrzk
Quinckego, skrécenie
oddechu, napad astmy
oskrzelowej, obrgk
krtani.

1. Zatozy¢ wenflon dozyty.
2. Pod& dazylnie srodki przeciwhistaminowe.
3. Pod& dazylnie glikokortykosteroidy (250 mg lub w razie

potrzeby weksz dawke Hydrocortisonu lub jego
odpowiednika w dawce maksymalnej 2 g/elob

W przypadku stanu spastycznego oskrzeli pada .-
adrenomimetyczne w postaci aerozolu i (lub) powoli
wstrzykiwa dozylnie aminofiling (250 - 500 mg).

W przypadkach o przedajacym st przebiegu naley
uzupetnig ptyny (500 ml roztworu infuzyjnego) ze wphym
wstrzykniciem dekstranu, osocza ludzkiego lub roztworu s¢
fizjologicznej z dodatkiem dopaminy (1@/kg mc./min.) lub
adrenaliny (549/kg mc./min.).

W razie koniecznéei podawa co 10 - 15 minut 0,3 - 0,5 ml

D

adrenaliny o stzeniu 1mg/ml, podskornie lub dogéhiowo.

Ol



7. W razie potrzeby zastosowdodatkowe pogpowanie
resuscytacyjne: resuscytagjrazeniowo-oddechow tlen,
sztuczne oddychanie, masserca, bronchodylatatory,
aminofiling itp.

Uwaga: U pacjentow leczonych lekami

p-adrenolitycznymi i (lub) inhibitorami ACE nalezy zmienié

kolejnos¢ punktéw 2-4 i zastosowa je w kolejnasci: 3, 4, 2.

Monitorowat czestaé¢ pracy serca i énienie ttnicze krwi.
W przypadku leczenia dzieci dawki adrenaliny, lekow
przeciwhistaminowych i glikokortykosteroidow powinhyé¢
zawsze zmniejszone i dostosowane do wieku i madg.ci

Nasilona
reakcja
miejscowa

Obrzk w miejscu
wstrzyknkcia o
srednicy
przekraczajcej 12 cm.

1. W celu unikng¢cia lub zahamowania dalszego wchianianta s
alergoidu naley zatazy¢ opask uciskow jak najblizej od
miejsca wstrzyknicia.

2. Wstrzykn¢é¢ podskornie 0,3 - 0,5 ml adrenaliny 1:1000
naktuwapc okolicgc wokét odczynu miejscowego. W razie
potrzeby ponownie wstrzykth podskornie dalsze 0,3 - 0,5 ml
adrenaliny.

3. Zastosowamiejscowo krem zawierggy glikokortykosteroid.

4. W razie potrzeby wdeg¢ doustne leczenie

przeciwhistaminowe.

Pacjent powinien pozostawaod obserwagj W razie potrzeby

wiaczy¢ doustne leczenie antyhistaminowe.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niejaglane za paoednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.8+22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszardéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie mie prowadz do nasilonych reakcji (patrz punkt 4.8. Dziatami@pazadane).
Pojawienie si reakcji miejscowej lub ukladowej po wstrzykaiu PURETHAL wymaga modyfikacji

dawki.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

ekstrakty alergenowewydrzew; kod ATC: VO1AAQ05

PURETHAL stosowany do immunoterapii swoistej (odaria), zawiera zmodyfikowane chemicznie
aldehydem glutarowym wyagi alergenéw, adsorbowane na wodorotlenku glinu.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania obejmuje ngstijace aspekty immunologiczne:



- modulacg funkcji limfocytow T (przesuricie dominacji z Th2 na Thl),
- tworzenie przeciwciat swoistych IgG,
- obnizenie reaktywnéci komoérek produkujcych mediatory.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczsstwo stosowania

W badaniu, w ktéorym stosowano PURETHAL wedlug schAemprzyspieszonego, oceniano tylko
bezpieczéstwo stosowania u o0séb dorostych a nie skutegzn@/szystkie badania skuteczco
produktu leczniczego PURETHAL przeprowadzono, gtmsieczenie wedtug standardowego schematu
dawkowania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Modyfikowane alergeny pytkow bn sa powoli uwalniane z wodorotlenku glinu. Po wstrzidaiu
podskornym alergoidy pytkdw pozostay miejscu wstrzyknicia przez kilka dni.

Ze wzgkdu ma powolne uwalnianie i movos¢ kumulacji, minimalny odgp miedzy dwoma kolejnymi
wstrzykniciami produktu PURETHAL powinien wynds¥ dni.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Przedkliniczne dane oparte sa wynikach konwencjonalnych badaad bezpieczestwem
farmakologicznym, wykonanych na zwietach §winki morskie i myszy). Dawka 40 razy gkisza od
maksymalnej dawki stosowanej u ludzi, nie wykazaksycznego dziatania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek

Sodu chlorek

Fenol

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitiyponiewa nie wykonano badea
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu 6 miesiy.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa w lodéwce (X - 8'C).
Nie zamraac.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania
1 fiolka z zawiesia po 3 ml i 8 strzykawek z igt

Fiolka ze szkia typu | z korkiem z gumy bromobutyé i strzykawki z polipropylenu o pojemée 1 ml
Z igha 26G1/2 w tekturowym pudetku.



6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wstrzsmg fiolka przed kadorazowym ayciem.
Stosowa tylko strzykawki dodczone do opakowania.

Lekarz prowadzcy leczenie zobowrany jest wypetd wolne rubryki, wpisujc odpowiednie
informacje.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngmzib jego odpady natg usuraé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

8. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

HAL Allergy B.V.
J.H. Oortweg 15
2333 CH Leiden
P.O. Box 1204
2302 BE Leiden
Holandia

9. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9753
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
/IDATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 31.12.2002

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 22.08.2014 r.

10. DATAZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



