Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Perosall T13,roztwor do stosowania padiykowego.
Mieszanka alergendw pytku traw.
Zestaw do leczenia podstawowegd0 JS*/1 ml, 100 JS/1 ml, 1 000 JS/1 ml, 5 000 #39/1
Zestaw do leczenia podtrzymujcego:5 000 JS/1 ml
Zestaw na indywidualne zamowienial JS/1 ml
*JS jednostka standaryzowana

Nalezy zapozn& sie z trescig 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 zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisangrisle okr&lonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby & takie same.

— Jéli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nadg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Perosall T13 i w jakim celg gio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Perosall T13
Jak stosowalek Perosall T13

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Perosall T13

Zawarta¢ opakowania i inne informacje.

ogarwNE

1. Coto jestlek Perosall T13 i w jakim celu gigo stosuje

Perosall T13 jest przeznaczony do odczulania osdergi na pyiki traw. Lek ma postaoztworu do
stosowania podzykowego w czterech wzrasiaych stzeniach. Kady roztwér zawiera mieszaak
alergendw pochodeych z pytku traw. Leczenie polega na systematyezpgdawaniu wzrastajych
dawek alergenéw w celu wytworzenia stanu toleraicfiku reakcji organizmu na alergen). Prowadzi
to do ztagodzenia lub ugtienia objawow uczulenia w czasie pylenia traw.

O wskazaniach do odczulania pgrdjkowego decyduje wytznie lekarz specjalista alergolog, na
podstawie wywiadu, objawow alergicznych, skérnyestdw diagnostycznych i/lub poziomu
swoistych przeciwciat IgE.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Perosall T13

Kiedy nie stosow# leku Perosall T13:

— jesli pacjent ma uczulenie na ktiolwiek substangj pomocnicz wymieniorg w punkcie 6

— jesli u pacjenta stwierdzono chor@hutoimmunologiczp

— jedli u pacjenta stwierdzono chor@howotworovws,

— jedli u pacjenta stwierdzono czypgruzlice

— jedli pacjent jest stale leczony beta - adrenolityké&mpi. w trakcie choroby wigowej, przy
wysokim naddinieniu ttniczym)

— U pacjentéw z klinicznie jawnymi gikimi niedoborami immunologicznymi

- w przypadku braku wspétpracy ze strony pacjenta

— U pacjentdw z ostrymi chorobami infekcyjnymi prasgmpcymi z goanczka (odczulanie
mozna wznowt po 5-7 dniach po ugpieniu infekcji, po konsultacji z lekarzem alerggikem)

— w okresie zaostrzenia przewlekiych zada(odczulanie mana wznowé po 5-7 dniach od
ustpienia zaostrzenia, po konsultacji z lekarzem alegiem)



u pacjentdéw z niestabilnyrshorobami uktadu kizenia np. z niestabiinchoroty wiencowa
(wymagajcymi okresowego stosowania beta-adrenolitykow hitkitorow ACE)

u pacjentéw z astarciezka, niestabillm — z pomiarami w spirometrii - FEV1 parj 70%
wartasci nalenej

u pacjentow z eizkim atopowym zapaleniem skéry w zaostrzeniu.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Dzieci

jesli pojawia sie dziatania niepmdane, nalgy natychmiast powiadorhio nich lekarza
w dniu przygcia leku naley unikat nadmiernego wysitku, picia alkoholu oraz przegiaan
(np. sauna, gacy prysznic, opalanie).

nie stosowaleku Perosall T13 u dzieci pasj 5. rokuzycia.

Perosall T13 i inne leki

réwnoczesne przyjmowanie lekow przeciwalergicznyphprzeciwhistaminowych,

kromonodw, kortykosteroidow nie modyfikowa (przesunc¢ w czasie) rzeczywistreakcg na
lek

jezeli w jednym czasie zaplanowano rozpgze odczulania (leczenie podstawowe) i
szczepienie zgodnie z Programem Szcze@iehronnych, odczulanie powinnody

rozpoczte po wykonaniu szczepienia

jezeli w jednym czasie zaplanowano dawki podtrzygoeji szczepienie zgodnie z Programem
Szczepié Ochronnych, szczepienie nafavykona pomkdzy kolejnymi dawkami
podtrzymuacymi i kontynuowa odczulanie zgodnie ze schematem (nie stoé@dazulania i
szczepié ochronnych w tym samym dniu).

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prmywanych obecnie lub
ostatnio a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Perosall T13 z jedzeniem i piciem
Lek nalery stosowd na czczo, co najmniej 15 minut przed positkiem.

Ciaza i karmienie piersia

Je&li 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 ary i w okresie karmienia pieksnie naley rozpoczyna terapii lekiem Perosall T13. 2
leczenie takie zostato rozpate przed zdciem w chze, maze by kontynuowane w porozumieniu z
lekarzem prowadym. Obecnie brak jest odpowiednio udokumentowardgstych dotyczeych
stosowania odczulania alergenami u kobietarinych. Potencjalne ryzyko dla matki i ptodu jestav
nieznane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie wptywa na zdolrig prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaraazyn.

3. Jak stosowd lek Perosall T13

Lek Perosall T13 nahy stosowa przed sezonem pyleniastim, zanim pojawa Sie objawy uczulenia.

Stosowa na czczo, co najmniej 15 minut przed positkiemclddi¢ nieco gtowe do tytu i wkrapia
pod gzyk zalecan ilos¢ kropli. Butelka po przechyleniu sama dozuje krapteki odpowiedniej
konstrukcji zakraplacza. Dziecku lek peopodawa opiekun.

Leczenie dzieli sina dwa etapy:



- leczenie podstawowe — stopniowe gkgizanie dawki
- leczenie podtrzymuage —stata dawka.

Leczenie podstawowe

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, lek stosuje sbdziennie, zwikszapc kazdego dnia dawk

o0 jedry krople az do osagnigcia najwyszej dawki podtrzymagej czyli 10 kropli stzenia4. wedtug
ponizszego 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- 1 000 JS/ml Stezenie 4- 5 000 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 nateuwazaé za wskazowk i przyktad leczenia. Lekarz me
zmodyfikowa schemat w zalgosci od stanu pacjenta i jego reakcji na leczenie.
W przypadku wysipienia objawow alergicznych takich jak:

— obrzk okolicy oczu i twarzy, katar, zapalenie spojowek,

— trudndci w oddychaniu, potykaniu,
nalezy zmniejszy dawlke, stosujc mniej kropli lub mniejsze stenie, przez co najmniej 3 dni.
Nastpnie codziennie zwksza dawlke o jedm krople zgodnie ze schematem leczenia podstawowego.

Leczenie podtrzymupce
Maksymaln, indywidualra, dobrze tolerowanprzez pacjenta dawlskzenia4. nalery stosowad 2
razy w tygodniu. Leczenie nalezakmczye 2- 3 tygodnie przed okresem pylenidlim

Uwaga
W przypadku pacjentéw szczegdlnie nadiveych na alergeny pytkow nmima rozpoczé leczenie od
stezenia0 —1 JS/ml, ktére przygotowujegsha indywidualne zamowienie.

Przed zastosowaniem leku Perosall T13 naig sprawdzi¢ termin waznosci podany na
opakowaniu.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Perosall T13

Moga wystapi¢ miejscowe i ogolne dziatania niepgane, ze wstegem anafilaktycznym weznie,
ktérego objawamis nagty spadek énienia krwi i utrata przytomrigi.

W razie przygcia dawki wikszej ni zalecana, naky niezwtocznie zwrddi sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominigcie przyjecia leku Perosall T13
Nalezy przyja¢ ostatni stosowan dawle, a nastpnie kontynuowé leczenie zgodnie ze schematem.

Przerwanie stosowania leku Perosall T13

Jezeli przerwano leczenie podstawowe nazdjniz 2 tygodnie, naley je wznowt stosujc potowe
ostatnio podawanej i dobrze tolerowanej dawki (david wywotujacej objawow alergicznych). W
przypadku dtiszej przerwy i 4 tygodnie, leczenie nafg rozpocza¢ od stzenial.

Przerwanie odczulania me mie miejsce w przypadku infekcji lub zaostrzenia prigddych zakaen
(zgodnie z punktem 2 ulotki). Odczulanie ima wznowé po 5 - 7 dniach od ugtienia infekcji/
zaostrzenia po konsultacji z lekarzem alergologiem.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku i przerwaniem
stosowania leku natg zwrdcié sie do lekarza alergologa.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wy3gpia.
Dotychczas, w ramach monitorowania spontaniczngmo,zastosowaniu leku Perosall T13 nie
odnotowano zadnych dziala niepaadanych. Naley jednak pamitaé, iz immunoterapia
podjgzykowa, tak jak kzde podanie innych preparatow biologicznych, aebmia jest ryzykiem
wystapienia dziata niepaadanych zaréwno miejscowych, jak i ogélnych.

Czestoé¢ nieznana (cestosé nie maze by¢ okreslona na podstawie dostpnych danych):
- nasilenie nigytu spojowek
— nasilenie nigytu nosa, zaostrzenie astmy
- zaburzeniaotadkowo- jelitowe, bole brzucha, biegunka
— uogodlniona pokrzywka, uogoélnione stizenie skory
— swedzenie w gardle, pieczenie w jamie ustnej, chmzarg.

Objawy te najczsciej sa krétkotrwale i ustpuja samoistnie.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nibwe objawy niepéadane
niewymienione w ulotce, natg zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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 Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych {aktugladres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-maihdi@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziala niepazadanych mana Ikxdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& lek Perosall T13

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.
Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na butelce.



Przechowywa w lodéwce (2°C - 8°C).
Nie zamraa¢. W przypadku zameenia lek zniszczy

Po pierwszym otwarciu, butelka zezniem4 leku Perosall T13, m@ by przechowywana
maksymalnie 5 dni w lodéwce (2°C - 8°C) w okresizmosci leku.

Po pierwszym otwarciu, butelki zegsgniamiO-3 leku Perosall T13, magby¢ przechowywane
maksymalnie 10 dni w lodéwce (2°C - 8°C) w okresanaosci leku.

Otwartego, niewykorzystanego leku nie wolrgwac¢ w nasgpnych sezonach odczulania.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Perosall T13

Substangj czynry leku jest mieszanka alergendw pytku traw g@agiacych gatunkow:

Nazwa taciiska Nazwa zwyczajowa
Secale cereale zyto zwyczajne
Agrostisalba mietlica biatawa
Alopecurus pratensis wyczyniec hkowy
Anthoxanthum odoratum tomka wonna

Apera spica venti miotta zbaowa
Arrhenatherum elatius rajgras wyniosty
Cynosurus cristatus grzebienica pospolita
Dactylis glomerata kupkéwka pospolita
Festuca pratensis kostrzewadkowa
Holcus lanatus ktoséwka wetnista
Lolium perenne zycica trwata
Phleum pratense tymotka hkowa
Poasp wiechlina

Pozostate skfadniki (substancje pomocniczeylicerol, sodu chlorek, disodu fosforan
dwunastowodny, potasu diwodorofosforan, woda doaykiwan.

Jak wyglada Perosall T13 i co zawiera opakowanie

Zestaw do leczenia podstawowego:
4 butelki po 10 ml (gtenial —4)
Stezeniel - 10 JS/ml

Stezenie2 - 100 JS/ml

Stezenie3 -1 000 JS/ml

Stezenie4 —5 000 JS/ml

Zestaw do leczenia podtrzymujcego:
1 butelka po 10 ml (stenied)
Stezenie4 -5 000 JS/m

Zestaw na indywidualne zamdéwienia:
1 butelka po 10 ml (stenieQ)
StezenieO -1 JS/ml

10 ml roztworu w butelce, zamktéj naketka z zakraplaczem z polipropylenu i polietylenu, w
tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaajezy zwréci sie do przedstawiciela podmiotu



odpowiedzialnego.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpétka Akcyjna
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakéw

Tel.: +48 12 37 69 200

Fax: +48 12 37 69 205

e-mail: marketing@biomed.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



