CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Perosall C,roztwér do stosowania padiykowego
Mieszanka alergenéw pytku chwastow.

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml roztworu zawiera mieszagiklergendw pytku riiej wymienionych gatunkéw gbin:

Nazwa taciiska Nazwa zwyczajowa
Artemisia sp. bylica

Chenopodium album komosa biata
Plantago lanceolata babka lancetowata
Rumex acetosa szczaw zwyczajny

Zestaw do leczenia podstawowegd0 JS*,100 JS,1000 JS, 5 000 JS
1 ml roztworu zawiera

Stezeniel - 10 JS*

Stezenie2 - 100 JS

Stezenie3 - 1000 JS

Stezenie4 —5 000 JS

*JS jednostka standaryzowana

Zestaw do leczenia podtrzymujcego:5 000 JS
1 ml roztworu zawiera

Stezenie4 -5 000 JS

Zestaw na indywidualne zamowienial JS

1 ml roztworu zawiera

Stezenie0 -1 JS

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do stosowania padykowego.

Perosall C, stenie O jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem
Perosall C, stenie 1 jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem
Perosall C, stenie 2 jest przezroczystym, jasotdym roztworem
Perosall C, stenie 3 jest przezroczystym, jasotdym roztworem
Perosall C, stzenie 4 jest przezroczystyrmjitym roztworem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania



Leczenie (swoista immunoterapia) IgE-zalej alergii na pytki chwastow, potwierdzonej testem
skornym i obecnétia swoistych przeciwciat u dzieci i dorostych.

O wskazaniach do stosowania produktu Perosall €dige wyhcznie lekarz specjalista alergolog,
majacy dawiadczenie w immunoterapii swoistej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Perosall C naley stosowa przed sezonem pyleniastim, w okresie bezobjawowym.
Leczenie dzieli i na dwa etapy:
— leczenie podstawowe — stopniowe &kgzanie dawki
— leczenie podtrzymuage —stata dawka.
Leczenie podstawowe
Perosall C stosujecstodziennie, zwikszapc kazdego dnia dawko jedra kroplk az do osigniecia

dawki podtrzymujcej wedtug poriszego schematu:

Schemat leczenia podstawowego

Stezenie 1- 10 JS/ml Stezenie 2- 100 JS/ml
Dzien Liczba kropli Dzié Liczba kropli
1 1 11 1
2 2 12 2
3 3 13 3
4 4 14 4
5 5 15 5
6 6 16 6
7 7 17 7
8 8 18 8
9 9 19 9
10 10 20 10
Stezenie 3- 1000 JS/m Stezenie 4- 5000 JS/ml
Dzien Liczba kropli Dzien Liczba kropli
21 1 31 2
22 2 32 4
23 3 33 6
24 4 34 8
25 5 35 10
26 6

27 7

28 8

29 9

30 10

Powyzszy schemat dawkowania najeuwaza¢ za wskazowk i przyktad leczenia. Leczenie
zmodyfikowa w zaleznosci od stanu pacjenta i jego reakcji na leczenie.

W przypadku wysipienia objawow alergicznych nalezmniejszy dawke, stosugc mniej kropli lub
mniejsze sgzenie, przez co najmniej 3 dni. Ngshie codziennie zwksza dawlke o jedmy krople
zgodnie ze schematem leczenia podstawowego.




Jezeli przerwano leczenie na digj niz 2 tygodnie, naley je wznowt stosujc potowe ostatnio
podawanej i dobrze tolerowanej dawki. W przypadkiiskej przerwy ri 4 tygodnie, leczenie naig
rozpoca¢ od stzenial.

Leczenie podtrzymupce
Maksymaln, dobrze tolerowandawl; nalery stosowa 2 razy w tygodniu. Leczenie naje
zakaiczy¢ 2 - 3 tygodnie przed okresem pylenia chwastow.

Uwaga
W przypadku pacjentéw szczegdlnie nadidivaych na alergeny pytkow nima rozpocié leczenie od
stezenia0 —1 JS/ml, ktore przygotowujegsha indywidualne zamowienie.

Sposoéb podawania

Stosowa na czczo, pockgyk, co najmniej 15 minut przed positkiem.
4.3 Przeciwwskazania

— Nadwraliwos¢ na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w punkcie 6.1

— Choroby autoimmunologiczne

— Choroby nowotworowe

— Czynna grulica

— Stale leczenie beta-adrenolitykami (np. chorobaedw/a, wysokie nadénienie ttnicze)

— Kilinicznie jawne cgzkie niedobory immunologiczne

— Brak wspotpracy ze strony pacjenta

— Ostre choroby infekcyjne przebiegeg z goiczka (odczulanie mena wznowg po
5-7 dniach po ugpieniu infekciji)

— Zaostrzenie przewlektych zaleh (odczulanie mana wznowé po 5-7 dniach od
ustpienia zaostrzenia)

— Niestabilne choroby uktadu &renia (wymagajce okresowego stosowania beta-
adrenolitykow lub inhibitorow ACE)

— Astma cizka, niestabilna — z pomiarami w spirometrii - FEMdnizej 70% wartéci
naleznej

— Ciezkie atopowe zapalenie skory w zaostrzeniu

— Wiek ponkiej 5. rokuzycia.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowane w immunoterapii leki gawsze potencjalnie niebezpieczne dla pacjentGaszasza
szczegolnie nadwgiiwych.

— O rozpoczciu leczenia decyduje lekarz alergolog na podstaeény ogdlnego stanu zdrowia
pacjenta.

- Nalezy poinformowa pacjenta o konieczgoi natychmiastowej konsultacji z lekarzem po
pojawieniu st dziatah niepazadanych w trakcie leczenia.

- W dniu zastosowania produktu leczniczego naleikac nadmiernego wysitku, picia
alkoholu oraz przegrzania (np. saunaaggprysznic).

Nie nalery rozpoczyna terapii produktem Perosall C podczagzgii w okresie karmienia pieksi
Jezeli leczenie takie zostato rozpete przed zdciem w cazg, maze by kontynuowane
w porozumieniu z lekarzem prowagdym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji



— Roéwnoczesne stosowanie lekdw przeciwalergicznychprageciwhistaminowych, kromondw,
kortykoidow mae modyfikowa (przesua¢ w czasie) rzeczywistreakcg na produkt.

— Jezeli szczepienie ochronne zbiega wi czasie z rozpoeziem leczenia podstawowego,
leczenie nalgy rozpocaé po wykonaniu szczepienia.

— Jezeli szczepienie ochronne zbiega wi czasie z dawkami podtrzymgymi, szczepienie
nalezy wykona pomidzy kolejnymi dawkami podtrzymagymi i kontynuowa leczenie
zgodnie ze schematem (nie stoséwedczulania i szczepieochronnych w tym samym dniu).

4.6 Wptyw na ptodnai¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Obecnie brak jest odpowiednio udokumentowanych daxptyczacych stosowania odczulania

alergenami u kobiet ¢tarnych. Potencjalne ryzyko dla matki i ptodu jestaanieznane.

Podczas aizy nie naley rozpoczyna terapii produktem leczniczym Perosall Czeleleczenie takie
zostato rozpoage przed zagiem w chze, maze by kontynuowane w porozumieniu z lekarzem
prowadacym.

Karmienie piersi

Obecnie brak jest odpowiednio udokumentowanych daxptyczacych stosowania odczulania
alergenami u kobiet karggych. Potencjalne ryzyko jestagi nieznane. W okresie karmienia piersi
nie naley rozpoczyna terapii produktem leczniczym Perosall Czeleleczenie takie zostato
rozpoczte przed zdgciem w chze, maze by kontynuowane podczas karmienia pignsi
porozumieniu z lekarzem prowagym.

Ptodna¢
Perosall C nie byt oceniany w badaniach dogggzh ptodndci.

4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Perosall C nie ma wptywu na zdokdémrowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dziatania niepdadane

Czestas¢ dziatar niepazadanych definiowana jest w naptijacy sposaéb:

- bardzo czsto £1/10)

- czsto £1/100 do <1/10)

- niezbyt czsto ¢£1/1000 do <1/100)

- rzadko £1/10000 do <1/1000)

- bardzo rzadko (<1/10000)

— Czgstas¢ nieznana (nie mi@ by okreslona na podstawie deginych danych).

Dzialania niepazadane pochodace z monitorowania spontanicznego po wprowadzeniu
Perosall C do obrotu (czstosé¢ nieznana):

Zaburzenia oka
— nasilenie nigytu spojowek

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia
— nasilenie nigytu nosa, zaostrzenie astmy

Zaburzeniaotadka i jelit
— zaburzeniaotadkowo- jelitowe, bdle brzucha, biegunka



Zaburzenia skory i tkanki podskornej
— uogolniona pokrzywka, uogoélnioriyiad skory

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
- $wiad w gardle, pieczenie w jamie ustnej, athravarg.

Objawy te najcgsciej sa krotkotrwate i usipuja samoistnie.

Dotychczas, w ramach monitorowania spontanicznegaastosowaniu produktu Perosall C nie
odnotowanaadnych dziata niepazadanych.

Nalezy jednak pamtac, iz immunoterapia pogzykowa, tak jak kzde podanie innych preparatéw
biologicznych, obcizona jest ryzykiem wysgpienia dziatéa niepazadanych zaréwno miejscowych,
jak i ogolnych.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktugladres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-maihdl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mpgystpi¢ miejscowe i ogolne dziatania niepgdane, ze
wstrasem anafilaktycznym weznie.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ekstrakty alergenowog ATC: VO1AA.

Immunoterapia produktem Perosall C polega na sysiemnym podawaniu wzrasiaych dawek
alergenu w celu wytworzenia stanu tolerancji naulajgcy alergen. Mechanizm dziatania polega na
hamowaniu tworzeniagswoistych przeciwciat IgE, przy jednoczesnym stiowaniu produkciji
lgG. Prowadzi to do ztagodzenia lubgsenia objawow klinicznych w okresie naturalnej ®ycji
na alergen.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Kazda seria produkcyjna podlega badaniom zgodnie wiazajacymi wymogami.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Glicerol

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Podawaé wytacznie w przygotowanychgteniach.
Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitiyponiewa nie wykonano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

2 lata.

Po pierwszym otwarciu, butelka zeztniem4 produktu Perosall C, nie by przechowywana
maksymalnie 5 dniv lodéwce (2°C — 8°Cl okresie wanasci produktu leczniczego.

Po pierwszym otwarciu, butelki zeegtniamiO-3 produktuPerosall C, magby¢ przechowywane
maksymalnie 10 dniv lodéwce (2°C — 8°C)v okresie wanosci produktu leczniczego.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywéw lodéwce (2°C - 8°C)

Nie zamraac.

Otwartego, niewykorzystanego produktu leczniczeiganalery uzywaé w nas¢pnych sezonach
odczulania.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

10 ml roztworu w butelce ze szkta brunatnego typwamknkitej naketka z zakraplaczem z
polipropylenu i polietylenu, w tekturowym pudetku.

Zestaw do leczenia podstawowego: 4 butelki po 1(sigitenial — 4
Zestaw do leczenia podtrzymuaggo: 1 butelka po 10 ml ¢gkenie4)
Zestaw na indywidualne zaméwieniabutelka po 10 ml (stenieQ)

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznizzib jego odpady natg usura¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpo6tka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30 - 224 Krakow

Tel.: + 48 12 37 69 200

Fax: + 48 12 37 69 205

e-mail: marketing@biomed.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



R/1530

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczena@brotu: 23 lutego 1994 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: ..............

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



