Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Catalet D, zawiesina do wstrzykiwa
Mieszanka alergoidow pytku drzew
Zestaw do leczenia podstawoweg@5 JS*/ml, 250 JS/ml, 2 500 JS/ml
Zestaw do leczenia podtrzymucego:5 000 JS/ml
*JS jednostka standaryzowana

Nalezy uwaznie zapozna si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

— Nalezy zachowa tg ulotkg, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

— W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sig do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

— Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby & takie same.

— Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepp@ane
niewymienione w tej ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Catalet D i w jakim celwegio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Catalet D
Jak stosowalek Catalet D

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Catalet D

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ogrwNE

1. Cotojestlek Catalet D i w jakim celu si go stosuje

Catalet D jest przeznaczony do odczulania osébrgialna pytki drzew. Lek ma postaawiesiny do
wstrzykiwar w trzech wzrastagych stzeniach. Kade stzenie zawiera modyfikowane alergeny
(alergoidy) pochodice z pytku drzew. Leczenie polega na systematyczmytiawaniu wzrastagych
dawek alergoidu w celu wytworzenia stanu tolerafimjaku reakcji organizmu na alergen). Prowadzi
to do ztagodzenia lub ugtienia objawow uczulenia w czasie pylenia drzewhywpdczulania na
zmniejszenie objawdw alergicznych zostat potwienyzprzez kontrolowane badania kliniczne.
Catalet D stosuje sido przedsezonowego i catorocznego odczulania ssgjagmmunoterapii) u
pacjentow ze stwierdzaralergh na pytki drzew. Immunoterapia lekiem Catalet O ecana u
dorostych i u dzieci od 6. rokiycia.

Dawkowanie i spos6b odczulania (immunoterapii)éekiCatalet D ustala wadznie lekarz specjalista
alergolog, kwalifikujcy pacjentow do odpowiedniej kategorii na podstamjaviadu, objawdw
alergicznych, skdrnych testow diagnostycznych ifflokiomu swoistych przeciwciat IgE.
Odpowiedni efekt odczulania uzyskuje po przynajmniej 3 cyklach (3 latach) immunoterapii

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Catalet D

Kiedy nie stosowd leku Catalet D:
— jedli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek z pozostahgktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6)
— jesli u pacjenta stwierdzono:
—ostry lub przewlekty stan zapalny (lek ama stosow&po usgpieniu stanu zapalnego)



—ciezka chorole immunologiczi lub niedobory immunologiczne (z vagizeniem choréb
autoimmunologicznych np. cukrzycy typu | i stwakehiia rozsianego, gdzie immunoterapia
wywiera korzystne dziatanie)

— chorolg nowotworova

— cigzka chorolg psychiczia

— cigzka astng oporry na leczenie farmakologiczne i/lub chogabnieodwracala obturacy
oskrzeli (FEV1 poriiej 70% wartéci naleznej przy odpowiednim leczeniu
farmakologicznym)

— ciezka chorole uktadu sercowo-naczyniowego, ktora gkgiza ryzyko dziaka niepazadanych
w razie koniecznéxi zastosowania adrenaliny

- niewydolndg¢ naradow wewrgtrznych (watroby, sledziony, nerek, tarczycy)

- jedli pacjent stosuje leki z grupy beta-blokerow (naméjscowo)
- w przypadku stabej wspétpracy chorego
— udzieci do 5. rokaycia z wyptkiem okr&lonych wskaza.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

— immunoterapia lekiem Catalet D powinnaprowadzona przez specjatistiergologa
w gabinecie wypog@nym w zestaw przeciwwstHgowy

- przed kadorazowym podaniem leku Catalet D pacjent powiligndoktadnie zbadany przez
lekarza

— jesli po podaniu leku pojawisic dziatania niepsdane, pacjent powinien natychmiast powiadomi
o tym lekarza

— lekarz powinien zachowazczegdla ostraznosé podajc lek Catalet D, jdi po poprzedniej dawce
leku wystpity opisane w punkcie 4. dziatania niegpdane lub jakiekolwiek inne niepokae
reakcije

— po wykonaniu wstrzykrcia pacjent powinien pozostaod kontroh medyczm co najmniej przez
godzirg, zwracagc szczegolm uwag; na pojawienie gimiejscowych i ogélnych dziata
niepazadanych. W przypadku wygtienia dziata niepazadanych obserwagjnalery przedhiy¢ az
do momentu ich ugpienia lub, jeeli to konieczne, lekarz me podj¢ decyzg o hospitalizacji

— przez 24 godziny po wykonaniu wstrzykaia pacjent powinien unikanadmiernego wysitku,
picia alkoholu oraz przegrzania (np. saunaagpprysznic, opalanie).

Leki zawierajce modyfikowane i adsorbowane alergeny rzadko wyjadilne dziatania
niepazadane. Naley jednak bra pod uwag fakt, ze preparaty biologiczne gawsze potencjalnie
niebezpieczndJ pacjentéw szczegolnie nadwisych mogy wywotat silne dziatania niepadane, z
reakcjami anafilaktycznymi weznie, zwtaszcza po przedawkowaniu leku lub jegibapau
dozylnym.

Catalet D a inne leki

— nie stosowa Catalet D, j&li pacjent przyjmuje leki z grupy beta-blokerow fet miejscowo)

— réwnoczesne stosowanie lekow przeciwalergicznyctprigeciwhistaminowych, kromonéw,
kortykosteroidow mge modyfikowa (przesua¢ w czasie) rzeczywistreakcg na lek

— w czasie trwania odczulania, nafevykonywa tylko bezwzgtdnie konieczne szczepienia
zgodne z Programem Szczeapf@chronnych. Po podaniu leku Catalet D szczepiecieonne
mozna wykon& po tygodniu. Po szczepieniu ochronnym lek Catalatozna zastosowapo 2
tygodniach. Pierwsza dawka wznowionego odczulaoveinma by o potowe mniejsza od
ostatniej dobrze tolerowanej.z#i przerwa w odczulaniu jest disza nk 4 tygodnie, odczulanie
nalezy rozpocza¢ od pierwszej podanej dawki.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio a ta&k o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Ciaza i karmienie piersia
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maze by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.



Podczas aizy i w okresie karmienia pietshie naley rozpoczyné terapii lekiem Catalet D. deli
leczenie takie zostato rozpate przed zdciem w chzg, maze by kontynuowane w porozumieniu z
lekarzem prowadzym. Obecnie brak jest odpowiednio udokumentowamartych dotyczcych
stosowania odczulania alergoidami u kobietainych i karmicych piersi. Potencjalne ryzyko dla
matki i ptodu lub dziecka karmionego piergst wicc nieznane.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie nalery prowadzé pojazddéw mechanicznych, obstugiiveadnych urzdzer mechanicznych

i postugiwa si¢ niebezpiecznymi nagdziami, poniewa do 12 godzin po kalej podanej dawce leku
Catalet D mog wystapi¢ objawy zngczenia.

3. Jak stosowd lek Catalet D

Lek Catalet D bdzie podany przez lekarza lub gighiarke jako wstrzyknécie gkboko podskérne.
Nie naley rozcierd miejsca wstrzykricia.
Lek mazna stosowaw schemacie przedsezonowym i catlorocznym.

Schemat odczulania przedsezonowego

Odczulanie rozpoczynagsbd najngszych dawek, zazwyczaj od dawkizgnial zawieragcej od
2,5-12,53S (0,1 ml lub 0,5 ml). Poprzez stopeiawickszenie dawki (gtenia2, skzenia3

i stezenia4) oshga st dawlke maksymaln, dobrze tolerowanprzez pacjenta, wynosz 5 000 JS

(2 ml stzeniad). Immunoterapi nalery rozpoca¢ przed sezonem pylenia drzew, w okresie
bezobjawowym.

W zaleznosci od regionu kraju zalecagsiozpoczcie immunoterapii w takim terminie, by agina¢
dawke podtrzymujca na dwa tygodnie przed zakwigosiem drzew. W przypadku agjniecia dobrej
tolerancji dawki 5 000 JS/ml (podtrzymagj) dwo wezeniej niz 2 tygodnie przed okresem pylenia
drzew, wskazane jest powtarzanie tej dawki wgmath dwutygodniowych.

Schemat odczulania przedsezonowego

Catalet D - dawki w ml
: C Leczenie podstawowe Leczem‘e

Kategoria pacjentow podtrzymuj ace

stezenie 1 stezenie 2 stezenie3 stezenie 4

25 250 2500 5000

JS/ml JS/ml JS/ml JS/mi

0,1 ml 0,1 ml 0,1 ml 0,2 ml
Ciezkie objawy alergii 0,5 ml 0,3 ml 0,3 ml 0,5 ml

- 0,5ml 0,5ml 1,0 mi
Umiarkowane objawy 0,5 ml 0,1 ml 0,1 ml 0,2 ml
alergii - 0,5ml 0,5ml 0,5 ml

- - - 1,0 ml

- 0,1 ml 0,1 ml 0,2 ml
tagodne objawy alergii |- 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml

- - - 1,0 ml
Odstpy pomkidzy
dawkami w ob¢bie tego |7 dni 7 dni 14 dni 14 dni
samego stenia




Odstpy pomidzy
dawkami przy przégiu do| 7 dni 14 dni 14 dni

wyzszego stzenia

Schemat odczulania catorocznego
W pierwszym roku nalg/ rozpoca¢ leczenie wedtug schematu odczulania przedsezormweg

W kazdym roku odczulania w okresie pylenia zmnie{sdawle w stosunku do ostatnio podanej,
dobrze tolerowanej przed sezonem pylenia, wepagicy sposob:

— w | roku immunoterapii do 20% aipsci

— w Il roku immunoterapii do 30% odtpsci

= w Il roku immunoterapii do 40% ogjosci.

W okresie pylenia stosowad tygodniowe odgpy miedzy dawkami.

Po sezonie pylenia zgksza stopniowo dawkw odsgpach 1 tygodnia,zado osagnigcia petnej
dawki podtrzymujcej (1 ml) lub najwyszej dawki dobrze tolerowanej i kontynu@wenmunoterapi
co 4 tygodnie do rozpoeeia kolejnego sezonu pylenia.

PRZYKLAD DAWKOWANIA
Jezeli ostatnia podana dawka przed sezonem pyleniasignl ml to:
— w | roku immunoterapii naley podawa w okresie pylenia 0,2 ml, co 4 tygodnie.
Po okresie pylenia natg stopniowo zwgksza dawlke w odstpach 1 tygodnia -0,4 ml; 0,6
ml; 0,8 ml; 1 ml
— w Il roku immunoterapii nalezy podawa w okresie pylenia 0,3 ml, co 4 tygodnie.
Po okresie pylenia natg stopniowo zwgksza dawlke w odstpach 1 tygodnia -0,6 ml; 0,8
ml; 1 ml
— w Il roku immunoterapii nalezy podaw& w okresie pylenia 0,4 ml, co 4 tygodnie.
Po okresie pylenia nafg stopniowo zwgksza dawle w odstpach 1 tygodnia -0,8 ml; 1 ml.

Petrn dawlke podtrzymujca (1 ml) stzenia 4. lub nisz (najwyzsz dobrze tolerowanprzez
pacjenta) podawsaco 4 tygodnie do momentu rozpgcia kolejnego sezonu pylenia.
Zwigkszanie dawek podczas cyklu odczulania jestimve tylko wtedy, jeeli ostatnia dawka byta
dobrze tolerowana.

Nie nalezy przekraczadawki 1 ml.

Lek naley podaw& wytacznie w przygotowanychgteniach.

Immunoterapi nalery przeprowadzaprzez okres 3-5 lat.

W przypadku odczulania tylko w schemacie przedse&gm, w kolejnych latach nmima rozpoca¢
leczenie od nieco wgzych dawek riiw roku poprzednim.

Podane schematy stanawylko ogolne wskazéwki. Lekarz,jeli jest to konieczne, powinien je
modyfikowat w zaleznosci od reakcji pacjenta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Catalet D

Moga wystapi¢ miejscowe i ogblne dziatania niejaolane ze wstiggem anafilaktycznym weznie,
ktérego objawamis nagty spadek énienia krwi i utrata przytomrigi.

W razie przygcia wigkszej niz zalecana dawki leku, naleniezwtocznie zwro¢i sig do lekarza lub
farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Catalet D

Jezeli przerwa w odczulaniu jest disza ni 4 tygodnie, odczulanie nalerozpocaé od pierwszej
podanej dawki.W razie jakichkolwiek dalszychtpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem tego leku
nalezy zwroci sig do lekarza.




4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Czestosé¢ nieznana (czstosé nie maze by okreslona na podstawie dosgpnych danych):

- reakcja alergiczna, wstz anafilaktyczny

- wyprysk atopowy

- pokrzywka, obrzk

- pieczenie oczu

- kichanie, kaszel

- swiszczcy oddech, ucisk w klatce piersiowej

- swedzenie, rumig w miejscu podania (czasem okkav miejscu podania) frednicy 5 - 10 cm,
nie wymagag zazwyczaj leczenia. Miejscowe wczesne dziatarepaadane mog pojawi si
do 20 minut po wstrzykaciu leku, a péne miejscowe dziatania niep@ane w dniu
wstrzyknkicia lub w dniach nagpbnych

- podskérne, sedzace guzki w miejscu podania, tzw. ziarniniaki, ktdjawniap sie dwa-trzy
tygodnie po wstrzykrciu. Powysze dziatanie niepgadane wize sk z obecnécia w
produkcie wodorotlenku glinu. Podskoérne guzki utneyg sie do
6 tygodni lub dtaej i ging samoistnie. W przypadku stwierdzenia mnogich guzké
Ziarniniakéw podskoérnych zaleca girzerwanie immunoterapii. Decyzpodejmuje lekarz
prowadacy odczulanie

- goraczka.

Lekarz przerywa immunoterapijezeli stwierdzi,ze po podaniu leku Catalet D wyptty ciezkie,
ogolne dziatania niegadane.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.

Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktugpladres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-maiadr@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziala niepazadanych mana kedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Catalet D

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.
Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na fiolce.
Przechowywéw lodéwce (2°C - 8°C).

Nie zamraac¢, w przypadku zamee@nia lek zniszczy.

Przechowywa fiolki w opakowaniu zewegtrznym w celu ochrony przeaviattem.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera lek Catalet D
Substangj czynry leku jest mieszanka alergoidow pochgdzh z pytku nagpujacych gatunkéw

drzew:

Nazwa taciiska Nazwa zwyczajowa
Alnus sp. olcha



Betula sp. brzoza
Corylus avellana leszczyna pospolita

Pozostate skfadniki (substancje pomocnicze) tolfesodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny,
sodu diwodorofosforan dwuwodny, woda do wstrzykinglinu wodorotlenek.

Jak wyglada Catalet D i co zawiera opakowanie

Catalet D, stzenie 1 jest zawiesinmleczn,

Catalet D, stzenie 2 jest zawiesinmleczry, o kremowym odcieniu,
Catalet D, stzenie 3 jest zawiesinjasnobazowa,

Catalet D, stzenie 4 jest zawiesinbrazowa.

Opakowanie zawiera fiot#fiolki zamknigte korkiem z gumy.

Zestaw do leczenia podstawowego
3 fiolki (stezenia 1 - 3) po 2 ml
Stezeniel - 25 JS/m

Stezenie2 - 250 JS/ml

Stezenie3 - 2 500 JS/ml

Zestaw do leczenia podtrzymujcego
1 fiolka (stzenie 4) - 2 ml
Stezenie4 - 5 000 JS/ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpo6tka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakoéw

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail:_ marketing@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wyicznie dla fachowego personelu medycznego

Podawanie leku Catalet D

Przed ayciem wstrasm¢ fiolkg do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nglecené wzrokowo czy

lek nie zawiera jakichkolwiek obcychastek i/lub czy nie nagpity zmiany w jego wygldzie.

W przypadku jakichkolwiek zmian, leku nie nafestosowd. Po pierwszym otwarciu fiolki, Catalet D
moze by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie w lodowce(28°C) w okresie wanosci leku.

Lek podawa gteboko podskdrnie nie rozcienaj miejsca wstrzyknicia.

Immunoterapia lekiem Catalet D powinn&lprowadzona przez specjadistlergologa
w gabinecie wypos@nym w zestaw przeciwwsHgowy.

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonywano
bada dotyczcych zgodnéci.



