CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PURETHAL mieszanki alergoidéw pytkéw étn, 20 000 AUM/mI, zawiesina do wstrzykiwa

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml zawiesiny zawiera:
Mieszanki alergoidow pytkow gtin* 20 000 AUM

*Zgodnie z poniszym wykazem:

Trawy
Agrostis stolonifera

Anthoxanthum odoratum
Dactylis glomerata
Lolium perenne
Arrhenatherum elatius
Festuca rubra

Poa pratensis

Secale cereale

Holcus lanatus

Phleum pratense

Drzewa
Betula verrucosa
Alnus glutinosa
Corylus avellana

Trawy + Brzoza
Agrostis stolonifera
Anthoxanthum odoratum
Dactylis glomerata
Lolium perenne
Arrhenatherum elatius
Festuca rubra
Poa pratensis
Secale cereale
Holcus lanatus
Phleum pratense

Betula verrucosa
Trawy + Drzewa

Agrostis stolonifera
Anthoxanthum odoratum
Dactylis glomerata
Lolium perenne
Arrhenatherum elatius
Festuca rubra

Poa pratensis

Secale cereale



Holcus lanatus
Phleum pratense

Betula verrucosa
Alnus glutinosa
Corylus avellana

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 swoistigcfenia odczulagego) alergii IgE-zalee]
pochodzenia wziewnego, z objawami alergicznegayhienosa, alergicznego zapalenia spojowek, astmy

oskrzelowej o podtau alergicznym.

Rozpoznanie powinno lbyoparte o szczegotowy wywiad potwierdgaj wyshtpienie u pacjenta reakcji
nadwraliwosci na pyiki ralin.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy PURETHAL mma stosowaprzed sezonem pylenia lub przez caty rok.

Leczenie rozpoczynaesikwykle od dawki 0,05 ml (pierwsze wstrzykoie), a nasipnie zweksza s¢ dawki
stopniowo w odspach tygodniowych do aginiccia dawki maksymalnej wynosacej 0,5 ml (patrz
schemat dawkowania). Leczenie pgikpwe jest zakaczone po oggnieciu maksymalnej dawki. Dalsze
postpowanie zalgy od wyboru schematu leczenia tzn. czgdiie to immunoterapia skrécona,

przedsezonowa czy catoroczna.

Immunoterapia skrécormacze by zakaczona po wykonaniu 6 wstrzyksdi w odstpach tygodniowych, w
ciagu 5 tygodni.

Alternatywny schemat leczenia pat@wego dla dorostych pacjentow

U pacjentéw dorostych, leczenie patkowe produktem leczniczym PURETHAL mieszanki atedgw
pytkow roslin mozna przeprowadziwedtug przyspieszonego schematu (leczenie przyspie) tzn. 3
wstrzykniciaw odstpach tygodniowych (0,1 ml; 0,3 ml; 0,5 ml produldazniczego), do ogjniecia
maksymalnej dawki. Po zakozeniu tego leczenia pagkowego mana kontynuowé leczenie
podtrzymusce.

Po zakaczeniu leczenia pogtkowego w_immunoterapii przedsezonowegatorocznej podtrzymuagej,
nastpne wstrzykngcia zaleca sico 14 dni. Jeeli pacjent dobrze toleruje leczenie, tpmecim wstrzykngciu
w cyklu 14 dniowym mena odstp pomedzy kolejnymi wstrzykniciami wydtwy¢é do 4 tygodni
(x 2 tygodnie). Po rozpoegiu nowej fiolki nie ma konieczroi zmniejszenia dawki.

Podane powsej zalecenia do stosowania ngleuwaza¢ wytacznie za wskazéwki przyktad leczenia z
zastosowaniem produktu PURETHAL mieszanki alergeiddytkow raslin. Lekarz prowadacy maze
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ustali inne dawkowanie na podstawie oceny tolerancjigrdej na leczenie.

Kazda decyzja o zwkszeniu dawki tego produktu leczniczego must mparta na ocenie reakcji po
ostatniej podanej dawce. Przed:digm wstrzykngciem naley przeprowadz wywiad z pacjentem na temat
tolerowania poprzedniego wstrzyknia. Mazna kontynuowé leczenie zwgkszory, dawka, jezeli nie istniej
watpliwosci dotycace bezpiecaestwa, nie wystpity dziatania niepgadane i nie nasilita si reakcja
alergiczna po podaniu ostatniej dawki.

Odnanie stosowania wyefjow alergenowych z pytkow étin w okresie pylenia rdin patrz punkt. 4.4.

Dzieci i mtodzie

U dzieci i mtodziey w wieku od 5 do 18 lat zalecag sstosowanie takiej samej dawki, jak u pacjentow
dorostych.
Nie ustalono bezpiec#istwa i skuteczrii stosowania PURETHAL u dzieci w wieku peeiji 5 lat.

Dawkowanie w przypadku nie zachowania zalecanego sigpu czasu megdzy kolejnymi iniekcjami

Jezeli w trakcieleczenia poagzkowegozalecany tygodniowy odgt zostanie przekroczony o:
* 2 tygodnie (od ostatniego wstrzyknia uptyrely 3 tygodnie), nie naly zwigksza dawki, lecz
powtOrzy¢ ostatni podan dawle,
» 3 tygodnie (od ostatniego wstrzyknia uptyrety 4 tygodnie), nalgy zmniejszy dawk o 0,1 ml,
* 4 tygodnie (od ostatniego wstrzyknia uptyreto 5 tygodni), naley zmniejszy dawke o 0,3 ml,
* wigcej niz 4 tygodnie (od ostatniego wstrzykaia uptyreto wigcej niz 5 tygodni) — leczenie natg
rozpocz¢ od najmniejszych dawek.

Jezeli w trakcieleczenia podtrzymggegozalecany 4 tygodniowy odgd zostanie przekroczony o:
» do 3 tygodni (od ostatniego wstrzykoia uptyreto 7 tygodni), powtorzy ostatna podam dawlke,
* 4 tygodnie (od ostatniego wstrzyknia uptyreto 8 tygodni), naley zmniejszy dawke o 0,1 ml,
* 5 do 6 tygodni (od ostatniego wstrzy&eia uptyreto 9 lub 10 tygodni), naley zmniejszy dawke
odpowiednio 0 0,2 lub 0,3 ml,
* wiecej niz 6 tygodni (od ostatniego wstrzykgia uptyreto wiecej niz 10 tygodni) - leczenie natg
ze wzgkdow bezpieczgstwa rozpoczé od najmniejszych dawek.

Dostosowanie dawki do intensywriei reakcji
Pojawienie si reakcji miejscowej lub ukladowej po wstrzykoiu produktu PURETHAL wymaga
modyfikacji dawki (patrz rowniepunkt 4.8).

tagodna reakcja miejscowa
Maksymalny obrgk w miejscu wstrzyknicia osrednicy do | Nalezy kontynuowé leczenie wedtug
5cm schematu

Obrzk w miejscu wstrzykricia osrednicy medzy 5 - 12 cm Powtdrzy ostatnio wstrzyknita dawlke
Nie zwicksza& dawki

Nasilona reakcja miejscowa
Obrzk w miejscu wstrzyknicia osrednicy przekraczagej |Nalezy zmniejszy¢ dawk o0 0,1 - 0,3 ml
12 cm

Reakcje uogélnione o rénym nasileniu (od tagodnych do | Nalezy zmniejszy dawk; o0 0,1 - 0,3 ml
intensywnych)

Nasilone reakcje uogélnione lub wstrgs anafilaktyczny | Nalezy zweryfikowa sposob leczenia




Zalecany schemat dawkowania

Zalecana |Rzeczywista NI Uwaai
Tydzien dawka |dawka . .| Data 9 :
| | wstrzyknkcia (np. tolerancja)
* ** *k%k *kkk m m
O |0 O 0,05 1
1 1] 1 0 0,10
2 | 2| 2 0,20
3 13| 3 1 0,30
4 | 4| 4 0,40
W razie konieczrszi nalery
w pore zamowt nows fiolke
5 |5 5 2 0,50
77 4 0,50
91 9 6 0,50
11| 11 8 0,50
12 0,50
© W razie konieczn&xi nalezy
‘e w pore zamowt nows fiolke
S 0,50
(2]
2
?L 0,50
< | 2
S 0,50
S
= £
< E 0,50
+l (@]
o 2
S 0,50
al,
<
0,50
0,50
W razie konieczn&xi nalezy
w pore zamowe nows fiolke
0,50

* |Leczenie skrocone

** | eczenie przedsezonowe

*** |L_eczenie catoroczne

++xx | PTZyspieszone leczenie patkowe dotyczy stosowania produktu leczniczego PURKE mieszanki
alergoidow pytkéw rélin tylko u dorostych
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Sposo6b podawania

Podawé podskornie.

Przed wykonaniem wstrzykgdia naley:

» uzysk& od pacjenta informagjdotyczca reakcji jego organizmu na poprzednie wstrzgkra tego
produktu leczniczego,

» sprawdzt i ewentualnie dostosowalawle,

* pacjentéw pobudzonych lub z niestabilnym uktademvoerym wegetatywnym uly¢ w pozycji lezacej
na czas wstrzykiwania.

Przed ayciem naley wstrasmg fiolka do uzyskania jednolitej zawiesiny.
Do wstrzyknig¢ (wytacznie podskornychalery uzywat znajdugcych sg w opakowaniu jednorazowych
strzykawek.

Wstrzykiwa® podskornie na powierzchni gdnia prostownika gki w odlegtaici okoto 4 cm od wyrostka
tokciowego, pérodku ramienia.

Po wktuciu nalezy zawsze sprawd# przez aspiracg, czy igta nie jest w naczyniu krwionénym.

Po podaniu tego produktu leczniczego:
* pacjent powinien pozostaw@od opielg lekarsla przynajmniej 30 minut po wstrzyksuiu,
* nalezy poinformow& pacjenta o konieczidoi zgtoszenia gido lekarza w przypadku jakichkolwiek
niepokopcych objawow czy dziafaniepazadanych mogcych pojawé si¢ po podaniu tego produktu
leczniczego.

Poskpowanie specjalne
Jezeli do immunoterapii swoistej stosowangdwa r&ne produkty lecznicze wstrzykiwane u tego
samego pacjenta tego samego dniadkaw inr reke, zaleca s podawanie tych produktow z
zachowaniem odgbu 15 minut mgdzy kolejnymi wstrzykrngciami. Aby unikm¢ skutku kumulaciji
zaleca sj podawanie kadego produktu leczniczego w innym dniu, z zachoean? - 3 dniowego
odstpu miedzy wstrzyknéciami.

Czas stosowania

Pelny i trwaly skutek leczenia uzyskuje po 3 - 5 kolejnych latach stosowania (wstrzgkrmpodskornych)
tego produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

» Nadwraliwosé na ktogkolwiek substangj pomocnicz wymieniora w punkcie 6.1.

e Obnizona odporn& (np. wskutek przyjmowania lekéw immunosupresyjrych

» Schorzenia autoimmunologiczne (np. choroba reuraag)c

» Ciegzka astma oskrzelowa, szczegolnie przy Fhe-second forced expiratory volume —pahej
objetosci wydechowej pierwszosekundowej) utrzymoym sk stale na poziomie pargj 70%
wartcici naleenej lub astmy oskrzelowej glikokortykosteroidozaie)

» Niewydolnag¢ sercowo-naczyniowa, leczenie lekami beta-adremalitymi lub inhibitorami ACE
(konwertazy angiotensyny)

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

» Powane zaburzenia psychiczne, utrudniony kontakt zgrdejm lub nie stosowaniecsilo zalecé
lekarza

* Czynna grualica

* Choroba nowotworowa

* Dzieci w wieku poniej 5 lat

» Ciaza. Jeeli leczenie zostato rozpoge przed zdciem w chazg, maze by kontynuowane w
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porozumieniu z lekarzem prowagtym.
4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkty lecznicze do odczulania powinny lsfosowane wykznie przez lekarzy specjalistow alergologow
posiadajcych déwiadczenie w leczeniu odczudaym.

Podczas leczenia nale zapewnt bezpdrednh dostpnasé odpowiedniegozestawu reanimacyjno-
resuscytacyjnegado leczenia wstesu anafilaktycznego.

W rzadkich przypadkach po wstrzyknieciu tego produktu leczniczego mie dojsé do nasilonej reakcji
uktadowej (Swiszczacy oddech, skrocenie oddechu, obgk naczynioruchowy Quinckego, pokrzywka
uogolniona), a w przypadkach kraicowych mae wyshpié wstrzas anafilaktyczny.

Typowymi objawami ostrzegapcymi sa: uczucie pielacego bolu,swiad, uczucie gogca na lub pod
jezykiem, w gardle, na dtoniach i podeszwach stép. Qdwy te poprzedzap bezparednio wystapienie
wstrzasu anafilaktycznego z sinig szara, spadkiem cénienia tetniczego krwi, tachykardia, zwezeniem
Swiatta oskrzeli i utratg przytomnosci.

Leczenie polega na zastosowaniu pgpbwania ratujacegozycie (patrz réwniez punkt 4.8 Dziatania
niepozadane).

Jezeli odczulanie prowadzone jest w okresie pylen#dimpnalezy zastosowaspecjalnegrodki ostranosci:

* podczas sezonu pylenia, PURETHAL ina podawé wytacznie pacjentom, u ktorych nie
wystepuja objawy alergii

» jezeli podczas leczenia w sezonie pylenia u pacjet@eslzi sk wystpienie objawow alergii,
nalezy kolejne wstrzyknjcie odiay¢ do czasu ich ugpienia lub przerwaleczenie. W tym czasie
wydtuza sk przerwa mgdzy wstrzykngciami co naley uwzgkdni¢ podczas kontynuacji leczenia
patrz punkt £ Dawkowanie w przypadku nie zachowania zalecaneggbpu czasu ngdzy
kolejnymi iniekcjami.

Nie rozpoczyna st odczulania w sezonie pylenia!

Pacjent powinien zostauprzedzony o koniecz&c unikania wysitku fizycznego (sport, eeka praca
fizyczna) przed i po kalym wstrzykngciu produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas odczulania nie nafestosowé leczenia immunosupresyjnegBRownoczesne stosowanie lekow
beta-adrenolitycznych i inhibitorow ACE rm® spowodowa wystpienie bardzo silnej reakcji nawet po
matych dawkach tego produktu leczniczego.

Dodatkowa ekspozycja na alergeny (egzogenne lubggtne) mge obnizy¢ prog tolerancji (odninie
stosowania podczas okresu pylenia patrz punkt pecj8ine ostrzeenia i srodki ostraznosci dotyczce
stosowania).

Jezeli u pacjenta stosowane jest jedndgoke objawowe leczenie przeciwalergiczne (z zastasiem lekow
przeciwhistaminowych, inhibitorow degranulacji nasttow czy kortykosteroidéw) nie dogé do zmiany
jego reakcji na uprzednio dobrze tolerowane dawkidpktu. Ponadto w takim przypadku #eoby

zmieniona wraliwos¢ skory i przeprowadzane w tym okresie testy skomeg daé fatszywe,
niemiarodajne wyniki.

Przeciwbakteryjne i przeciwwirusowe szczepieniaroche mana wykona nie wczeéniej niz po uptywie 7
dni od ostatniej iniekcji produktu leczniczego PURAL (z wyjatkiem sytuacji ratowaniaycia). Nas¢pne
wstrzyknicie maze by wykonane dopiero po catkowitym gpteniu reakcji na szczepienie ochronne, ale
nigdy nie wczeéniej niz 14 dni po szczepieniu.



4.6 Wpltyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Obecnie nie ma odpowiednio udokumentowanych dadptyczacych stosowania odczulania alergoidami u
kobiet cezarnych. Potencjalne ryzyko dla matki i ptodu jesznane.

Podczas aizy i w okresie karmienia piekginie nalgy rozpoczyna leczenia produktem leczniczym
PURETHAL. Jeeli leczenie takie zostato rozpaete przed zdciem w chze, maze by kontynuowane w
porozumieniu z lekarzem prowagym.

4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W bardzo rzadkich przypadkach peowystpowa uczucie lekkiego zgtzenia. Naley wzia¢ pod uwag
taka ewentualn& w przypadku prowadzeniu pojazdu lub obstugiwaniszgn.

4.8 Dziatania niep@adane
Nawet prawidtowe stosowanie tego produktu leczmjozaeie wyklucza wyspienia dziata niepazadanych.

Po wstrzykngciu PURETHAL mieszanki alergoidéw pytkéw dm, mogs wystapi¢ reakcje w miejscu
wstrzyknicia. Najczsciej zgtaszanymi reakcjamias swiad, obrzk, przemijajce ziarniaki, rumig i
pokrzywka w miejscu podania. Ponadto, po ponownydapiu mog pojawi si¢ specyficzne reakcje
alergiczne, jakwiad, kichanie, kaszel, katar, podnéenie gardta, zapalenie spojowek lub atopowe empal
skéry. Jednoczmie z reakcjami w miejscu wstrzykigia mog wystpic¢ reakcje ogolnoustrojowe, takie jak
duszné¢, pokrzywka lub obrgk naczynioruchowy.

Zgtaszano spontanicznie dziatania nigggiane, ktérych cgtasci nie mana okréli¢ na podstawie
dostpnych danych. Zgtaszano: obkznaczynioruchowy, astgnatopowe zapalenie skéry, gorke,
przemijajce (najcgsciej) ziarniniaki, nudnéci, bol brzucha, zaburzenie koncentracji i asteni

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

W przypadku zastosowania leczenia wedlug skrocoregfematu mag wystpi¢ nasilone dziatania
niepazadane. W przeprowadzonych badaniach klinicznychziatania niepgadane miaty tagodny przebieg.

Czestas¢ wyskepowania dziata niepazadanych przedstawionych w paskej tabeli zostata obliczona na
podstawie jednego badania klinicznego z udziaterf pécjentéw leczonych produktem leczniczym
PURETHAL trawy oraz dwodch badaklinicznych z udziatem 162 pacjentow leczonych dukiem
leczniczym PURETHAL brzoza.

Czgstaé¢ wyskpowania dziath niepazadanych przedstawiono zgodnie konweridedDRA:
bardzo czsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1 000 do <1/100), rzadKg1/10 000
do <1/1 000)

Klasyfikacja wedtug Czestos¢ wystepowania | Dziatania niepazadane
uktadow i narzaddéw

Zakaenia i zaraenia Niezbyt czsto Grypa, zapalenie ucha zesvznego, zapalenie

pasaytnicze oskrzeli, zapalenie zatok, zapalenie gardta
wywotane przez gronkowce

Zaburzenia uktadu Czsto Nadwraliwos¢

immunologicznego




Zaburzenia Niezbyt czsto Brak apetytu
metabolizmu i

odzywiania

Zaburzenia uktadu Czsto Bdl glowy, sennéc
nerwowego

Niezbyt czsto

Zawroty gtowy, parestezje, zaburzenia
koncentracji, zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

@zto

Niezbyt czsto

Alergiczny nieyt nosa i spojowek,
podranienie oczuswiad, fzawienie

Obrzk spojoéwek, alergiczne zapalenie
spojowek

Zaburzenia ucha i
blednika

Niezbyt czsto

Zawroty gtowyswiad ucha, obrgk

Zaburzenia serca Niezbytgsto Tachykardia, zaburzenia rytmu serca
Zaburzenia naczyniowe Niezbytesto Zaburzenia kpenia, zaczerwienienie, krwiaki
Zaburzenia ukfadu Czsto Dusznd¢, alergiczny nigyt nosa, uczucie

oddechowego, klatki
piersiowej isrédpiersia

Niezbyt czsto

zatkanego nosa, wyciek z nosa, astma, kasz
zapalenie nosogardzieli, bol wegei ustnej
gardta, podranienie gardia,

Zapalenie oskrzeli, suckow gardle,
dusznd¢, krwawienie z nosa.

el,

Zaburzeniaotadka i
jelit

Czesto

Niezbyt czsto

Biegunka

Dyskomfort w jamie brzusznej, bol brzucha,
zapalenie blonyluzowejzotadka.

Zaburzenia skory i
tkanki podskornej

Bardzo czsto
Czsto

Niezbyt czsto

Rumie, pokrzywka
Wyprysk,swiad

Tradzik, wysypka, podraienie skory

Zaburzenia mgsniowo-
szkieletowe i tkanki
tacznej

Niezbyt czsto

Bdl kostno-misniowy, bél kaiczyn

Zaburzenia ogolne i
stany w miejscu
podania

Czesto

Niezbyt czsto

Rumier w miejscu podania, reakcje
nadwraliwosci w miejscu podaniawiad,
obrzk w miejscu podania, miejscowe reakcjs
obrzk.

Zmeczenie, ostabienie, bol w klatce piersiow
zgrubienia podskoérne, reakcje miejscowe,
obrzk, b6l w miejscu podania, wysypka w
miejscu podania, bladé, nadwraliwos¢ na

dotyk.

Rzadko po wstrzykrciu maze wystpic¢ reakcja anafilaktyczna lub wstiz Typowymi objawami

ostrzegawczymiasuczucie piecego boluswiad, uczucie garca na lub podezykiem, w gardle, na
dioniach i podeszwach stop. Objawy te poprzegdaagpdrednio wysipienie wstrzsu anafilaktycznego z
sinica szag, spadkiem @énienia ttniczego krwi, tachykardj zwezeniemswiatta oskrzeli i utrat

przytomndgci.

Nalezy natychmiastowe poal odpowiednie leczenie zgodnie z obamvijaca procedus lub jak opisano w
tabeli: Posgpowanie w przypadku wyshpienia dziatan niepazadanych.



Dzieci i mtodziez

Nie zaobserwowano istotnie klinicznychznic w profilu bezpiecagstwa medzy populacj dorostych a
dzieci. Czstas¢, rodzaj i cgzkos¢ dziatar niepazadanych u dzieci,astakie same, jak u dorostych. Badania
wykazaty,ze swoista immunoterapia jest bezpieczna, dobreeawhna i skuteczna u dzieci i mtodzie

Poskepowanie w przypadku wyshpienia dziatan niepazadanych:

Cigzkosé Objawy Leczenie

zdarzenia

niepozadanego

Nasilona Obrzk w miejscu 1. Zatary¢ opask uciskowg w poblizu miejsca

reakcja wstrzyknkcia osrednicy wstrzyknkcia.

miejscowa przekraczajcej 12 cm. 2. Wstrzykmé podskarnie 1 - 2 ml adrenaliny @atniu
0,1 mg/ml, wokot i poriej miejsca wstrzykrcia
alergoidu.

3. Zastosowamiejscowo krem zawiergiy steroid.
4. W razie potrzeby wdeg¢ doustne leczenie
przeciwhistaminowe.

Pacjent powinien pozosté pod obserwacy.

Reakcje Swiad okolic oczu, nigyt 1. Zatary¢ opask uciskowg w poblizu miejsca
uktadowe o nosa, kichanie, uogélniona wstrzyknkcia.
réznym pokrzywka, obrzk 2. Zatay¢ wenflon dozyty.
nasileniu (od | Quinckego, skrocenie 3. Poda& dazylnie leki przeciwhistaminowe
tagodnych do | oddechu, napad astmy 4. Podé dazylnie rozpuszczalne w wodzie
nasilonych) oskrzelowej, obrgk krtani. glikokortykosteroidy (250 mg lub w razie potrzeby
wigksz dawk;, az do maksymalnej wynoseej
2 g/dolz).

5. W przypadku stanu spastycznego oskrzeli pdala .-
adrenomimetyczne w postaci aerozolu i (lub) powoli
wstrzykiwat dazylnie aminofiling (250 - 500 mg).

Monitorowa ¢ czgstos¢ pracy serca i cénienie tetnicze
krwi .




Cigzkie reakcje| Objawy ostrzegawcze: Nalezy zastosow# postepowanie ratujacezycie:
uktadowe, Uczucie piekcego bolu, 1. Nalezy niezwtocznie, ale powoli wstrzykiweadozylnie
wstras swiad, uczucie garca na lub 1 - 5 ml lub wicej roztworu adrenaliny ogteniu
anafilaktyczny | pod gzykiem, w gardle, na 0,1 mg/ml (w 0,9% roztworze NacCl), lubzgdi taki
dioniach i podeszwach stép; | roztwér nie jest dogpny, 0,1 - 0,5 ml adrenaliny o

Objawy te poprzedzaj stezeniu 1 mg/ml. W obu przypadkach dawka adrenal
bezpgrednio wysipienie powinna wynosi 0,1 - 0,5 mg w zalaosci od stanu
wstrzasu anafilaktycznego z klinicznego pacjenta.

sinica szan, spadkiem Pacjenta utey¢ w pozycji lezacej z uniesionymi

cisnienia ttniczego krwi, konczynami dolnymi i gtow odwrécon na bok (celem
tachykarda, obturacy oskrzeli| zabezpieczenia przed zadigciem wymiocinami) i
oraz utrad przytomndci. kontrolow& czestas¢ pracy serca.

Ostrzezenie: Mozliwe wystapienie arytmii serca.

2. Podé dazylnie leki przeciwhistaminowe.

3. Podé dazylnie duza dawke (250 — 1 000 mg)
glikokortykosteroidow.

4. W przypadkach o przediajacym sk przebiegu naley
uzupetnig ptyny (500 ml roztworu infuzyjnego) ze
wstepnym wstrzykn¢ciem dekstranu, osocza ludzkiega
lub roztworu soli fizjologicznej z dodatkiem dopayi
(10 pg/kg mc./min) lub adrenaliny (5 pg/kg mc./min)

Uwaga: u pacjentéw leczonych lekamg-

adrenolitycznymi odwrdécié kolejnosé postepowania wg

punktéw 2 - 4.

5. W razie konieczrizi podawé co 10 - 15 minut po 0,3
0,5 ml adrenaliny o eteniu 1 mg/ml podskérnie lub
domigsniowo.

6. W razie potrzeby zastosoévdodatkowe pogpowanie
resuscytacyjne: resuscytaérazeniowo-oddechow
tlen, sztucza wentylacg, masa serca,
bronchodylatatory, aminofiliitp.

Nalezy w sposob nieprzerwany monitorowé tetno i
ci$nienie tetnicze krwi!

W przypadku leczenia dzieci dawki powinnytlmawsze zmniejszone i dostosowane do wieku i miasy.c

Zgtaszanie podejrzewanych dziath niepazadanych

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

Departamentu Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobdw 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 niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie nmie prowadzi do nasilonych reakcji alergicznych, a nawet wsnizanafilaktycznego.
Leczenie dzial&niepazadanych — patrz punkt 4.8.
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5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: ekstrakty alergermpyew traw; kod ATC: VO1AAQ2
ekstrakty alergenowe pytkow drzew; koA VO1AAQ05

PURETHAL stosowany do immunoterapii swoistej (odamia) zawiera zmodyfikowane chemicznie
aldehydem glutarowym wyagji alergenow, 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 1gG,

- obnizenie reaktywnéci komaorek produkujcych mediatory.

Skutecznéc kliniczna i bezpieczestwo stosowania

W badaniu, w ktérym stosowano PURETHAL mieszanldrgdidow pytkow rélin wedlug schematu
przyspieszonego, sprawdzano tylko bezpigsteo stosowania u o0s6b dorostych a nie skute&zno
Wszystkie badania skuteczwdo produktu PURETHAL przeprowadzono, stegujleczenie wedtug
standardowego schematu dawkowania.

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Modyfikowane alergeny pytkow Btin sa powoli uwalniane z wodorotlenku glinu. Po wstrzigaiu

podskérnym alergoidy pytkdw pozostay miejscu wstrzykricia 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 bezpieczestwie

Przedkliniczne dane opartea sna wynikach konwencjonalnych badanad 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 miesz&a produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzy poniewa nie wykonano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu 6 miesy.
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6.4 Specjalne&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéw lodéwce (2°C - 8°C).
Nie zamraac.

6.5 Rodzaj i zawart&¢ opakowania
1 fiolka z zawiesia po 3 ml i 8 strzykawek z ig}
Fiolka ze szkfa typu | z korkiem z gumy bromobutyép i strzykawki z polipropylenu o pojeméed 1 ml z

igta 26G1/2 w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

Lekarz prowadzcy leczenie zobowkzany jest wypetdi wolne rubryki, wpisujc odpowiednie informacije.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirzéub jego odpady natg usura¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. 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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 9754

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU I
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEna@brotu: 31.12.2002

Data ostatniego przedienia pozwolenia22.08.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

12



