CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PURETHAL mieszanki alergoidow pytkéw roslin, 20 000 AUM/ml, zawiesina do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

*Zgodnie z ponizszym 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 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

PURETHAL stosowany jest do immunoterapii swoistej (leczenia odczulajacego) alergii IgE-zaleznej
pochodzenia wziewnego, z objawami alergicznego niezytu nosa, alergicznego zapalenia spojowek, astmy

oskrzelowej o podtozu alergicznym.

Rozpoznanie powinno by¢ oparte o szczegotowy wywiad potwierdzajacy wystapienie u pacjenta reakcji
nadwrazliwosci na pytki roslin.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy PURETHAL mozna stosowac¢ przed sezonem pylenia lub przez caty rok.

Leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od dawki 0,05 ml (pierwsze wstrzyknigcie), a nastepnie zwigksza si¢ dawki
stopniowo w odstepach tygodniowych do osiggni¢cia dawki maksymalnej wynoszacej 0,5 ml (patrz schemat
dawkowania). Leczenie poczatkowe jest zakonczone po osiggnieciu maksymalnej dawki. Dalsze postgpowanie
zalezy od wyboru schematu leczenia tzn. czy bedzie to immunoterapia skrocona, przedsezonowa czy

catoroczna.

Immunoterapia skrécona moze by¢ zakonczona po wykonaniu 6 wstrzyknie¢ w odstepach tygodniowych, w
ciagu 5 tygodni.

Alternatywny schemat leczenia poczatkowego dla dorostych pacjentéw

U pacjentow dorostych, leczenie poczatkowe produktem leczniczym PURETHAL mieszanki alergoidow
pytkow roélin mozna przeprowadzi¢ wedlug przyspieszonego schematu (leczenie przyspieszone) tzn. 3
wstrzykniecia w odstepach tygodniowych (0,1 ml; 0,3 ml; 0,5 ml produktu leczniczego), do osiagnigcia
maksymalnej dawki. Po zakonczeniu tego leczenia poczatkowego mozna kontynuowac leczenie
podtrzymujace.

Po zakonczeniu leczenia poczatkowego w immunoterapii przedsezonowej i calorocznej podtrzymujgce;,
nastgpne wstrzyknigcia zaleca si¢ co 14 dni. Jezeli pacjent dobrze toleruje leczenie, po trzecim wstrzyknigciu
w cyklu 14 dniowym mozna odstgp pomiedzy kolejnymi wstrzyknigciami wydluzy¢ do 4 tygodni
(* 2 tygodnie). Po rozpoczeciu nowej fiolki nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki.

Podane powyzej zalecenia do stosowania nalezy uwazaé wylacznie za wskazowke i1 przykltad leczenia z
zastosowaniem produktu PURETHAL mieszanki alergoidow pytkow roslin. Lekarz prowadzgcy moze ustali¢
inne dawkowanie na podstawie oceny tolerancji pacjenta na leczenie.
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Kazda decyzja o zwiekszeniu dawki tego produktu leczniczego musi by¢ oparta na ocenie reakcji po ostatniej
podanej dawce. Przed kazdym wstrzyknieciem nalezy przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem na temat
tolerowania poprzedniego wstrzyknigcia. Mozna kontynuowac leczenie zwigkszong dawka, jezeli nie istnieja
watpliwosci dotyczace bezpieczenstwa, nie wystapily dziatania niepozadane i nie nasilita si¢ reakcja
alergiczna po podaniu ostatniej dawki.

Odnoénie stosowania wyciagow alergenowych z pytkéw roslin w okresie pylenia roslin patrz punkt. 4.4.

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mlodziezy w wieku od 5 do 18 lat zaleca si¢ stosowanie takiej samej dawki, jak u pacjentow
dorostych.
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania PURETHAL u dzieci w wieku ponizej 5 lat.

Dawkowanie w przypadku nie zachowania zalecanego odstepu czasu miedzy kolejnymi iniekcjami

Jezeli w trakcie leczenia poczgtkowego zalecany tygodniowy odstep zostanie przekroczony o:
e 2 tygodnie (od ostatniego wstrzykniecia uptynety 3 tygodnie), nie nalezy zwicksza¢ dawki, lecz
powtorzy¢ ostatnia podang dawke,
e 3 tygodnie (od ostatniego wstrzyknigcia uptynety 4 tygodnie), nalezy zmniejszy¢ dawke o 0,1 ml,
e 4 tygodnie (od ostatniego wstrzyknigcia uptyngto 5 tygodni), nalezy zmniejszy¢ dawke o 0,3 ml,
e wigcej niz 4 tygodnie (od ostatniego wstrzykniecia uplyneto wiecej niz 5 tygodni) — leczenie nalezy
rozpocza¢ od najmniejszych dawek.
Jezeli w trakcie leczenia podtrzymujgcego zalecany 4 tygodniowy odstep zostanie przekroczony o:
e do 3 tygodni (od ostatniego wstrzyknigcia uptyneto 7 tygodni), powtdrzy¢ ostatnig podang dawke,
e 4 tygodnie (od ostatniego wstrzykniecia uptyneto 8 tygodni), nalezy zmniejszy¢ dawke o 0,1 ml,
e 5 do 6 tygodni (od ostatniego wstrzykniecia uptyneto 9 lub 10 tygodni), nalezy zmniejszy¢ dawke
odpowiednio 0 0,2 lub 0,3 ml,
e wigcej niz 6 tygodni (od ostatniego wstrzykniecia uptyneto wiecej niz 10 tygodni) - leczenie nalezy
ze wzgledow bezpieczenstwa rozpoczaé od najmniejszych dawek.

Dostosowanie dawki do intensywnosci reakcji
Pojawienie si¢ reakcji miejscowej lub uktadowej po wstrzyknigciu produktu PURETHAL wymaga
modyfikacji dawki (patrz rowniez punkt 4.8).

Lagodna reakcja miejscowa
Maksymalny obrzek w miejscu wstrzyknigcia 0 $rednicy do | Nalezy kontynuowac leczenie wedtug
5cm schematu

Obrzek w miejscu wstrzyknigcia o $rednicy miedzy 5 - 12 cm | Powtorzy¢ ostatnio wstrzyknigta dawke
Nie zwigksza¢ dawki

Nasilona reakcja miejscowa
Obrzek w miejscu wstrzykniecia o $rednicy przekraczajacej | Nalezy zmniejszy¢ dawke o 0,1 - 0,3 ml
12cm
Reakcje uogélnione o réznym nasileniu (od tagodnych do | Nalezy zmniejszy¢ dawke o 0,1 - 0,3 ml
intensywnych)
Nasilone reakcje uogolnione lub wstrzas anafilaktyczny | Nalezy zweryfikowa¢ sposob leczenia

Zalecany schemat dawkowania

Zalecana |Rzeczywista Nr Uwagi

Tydzien J
ydzien dar\;lvlka daWk?nl wstrzykniecia Data (np. tolerancja)

* ‘**‘ ***‘ [
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* | Leczenie skrocone
** | Leczenie przedsezonowe
*** | Leczenie catoroczne
~+xx | PTZYSpieszone leczenie poczatkowe dotyczy stosowania produktu leczniczego PURETHAL
mieszanki alergoidow pytkoéw roslin tylko u dorostych

Sposéb podawania

Podawac¢ podskornie.

Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy:
e uzyska¢ od pacjenta informacje¢ dotyczaca reakcji jego organizmu na poprzednie wstrzyknigcia tego
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produktu leczniczego,

e sprawdzi¢ i ewentualnie dostosowa¢ dawke,

e pacjentdéw pobudzonych lub z niestabilnym uktadem nerwowym wegetatywnym utozy¢ w pozycji lezacej
na czas wstrzykiwania.

Przed uzyciem nalezy wstrzasnac fiolka do uzyskania jednolitej zawiesiny.
Do wstrzyknie¢ (wylacznie podskornych) nalezy uzywac znajdujacych si¢ w opakowaniu jednorazowych
strzykawek.

Wstrzykiwaé podskoérnie na powierzchni miesnia prostownika rgki w odlegtosci okoto 4 cm od wyrostka
tokciowego, posrodku ramienia.

Po wkluciu nalezy zawsze sprawdzi¢ przez aspiracje, czy igla nie jest w naczyniu krwionosnym.

Po podaniu tego produktu leczniczego:
e pacjent powinien pozostawac pod opieka lekarska przynajmniej 30 minut po wstrzyknigciu,
e nalezy poinformowa¢ pacjenta o koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza w przypadku jakichkolwiek
niepokojacych objawow czy dziatan niepozadanych mogacych pojawic¢ sie po podaniu tego produktu
leczniczego.

Postepowanie specjalne
Jezeli do immunoterapii swoistej stosowane sa dwa rozne produkty lecznicze wstrzykiwane u tego
samego pacjenta tego samego dnia kazdy w inna reke, zaleca sie podawanie tych produktow z
zachowaniem odstepu 15 minut migdzy kolejnymi wstrzykni¢ciami. Aby unikna¢ skutku kumulacji
zaleca si¢ podawanie kazdego produktu leczniczego w innym dniu, z zachowaniem 2 - 3 dniowego
odstepu miedzy wstrzyknigciami.

Czas stosowania

Pelny i trwaly skutek leczenia uzyskuje si¢ po 3 - 5 kolejnych latach stosowania (wstrzykni¢¢ podskérnych)

tego produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Obnizona odpornos¢ (np. wskutek przyjmowania lekéw immunosupresyjnych)

Schorzenia autoimmunologiczne (np. choroba reumatyczna)

Cigzka astma oskrzelowa, szczegdlnie przy FEV1 (one-second forced expiratory volume — natezone;j

objetosci wydechowej pierwszosekundowej) utrzymujacym si¢ stale na poziomie ponizej 70%

warto$ci naleznej lub astmy oskrzelowej glikokortykosteroidozaleznej

e Niewydolnos$¢ sercowo-naczyniowa, leczenie lekami beta-adrenolitycznymi lub inhibitorami ACE
(konwertazy angiotensyny)

e Przeciwwskazania do stosowania adrenaliny (np. nadczynno$¢ tarczycy)

Powazne zaburzenia psychiczne, utrudniony kontakt z pacjentem lub nie stosowanie si¢ do zalecen

lekarza

Czynna gruzlica

Choroba nowotworowa

Dzieci w wieku ponizej 5 lat

Cigza. Jezeli leczenie zostalo rozpoczegte przed zajsciem w cigzg, moze by¢ kontynuowane w

porozumieniu z lekarzem prowadzacym.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkty lecznicze do odczulania powinny by¢ stosowane wylgcznie przez lekarzy specjalistow alergologow
posiadajacych doswiadczenie w leczeniu odczulajacym.

Podczas leczenia nalezy zapewni¢ bezposrednig dostepnos¢ odpowiedniego zestawu reanimacyjno-
resuscytacyjnego do leczenia wstrzasu anafilaktycznego.
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W rzadkich przypadkach po wstrzyknieciu tego produktu leczniczego moze doj$¢ do nasilonej reakcji
ukladowej (Swiszczacy oddech, skrécenie oddechu, obrzek naczynioruchowy Quinckego, pokrzywka
uogoélniona), a w przypadkach krancowych moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny.

Typowymi objawami ostrzegajacymi sa: uczucie piekacego bolu, swiad, uczucie goraca na lub pod
jezykiem, w gardle, na dloniach i podeszwach stép. Objawy te poprzedzaja bezpoSrednio wystapienie
wstrzasu anafilaktycznego z sinicg szara, spadkiem ciSnienia tetniczego krwi, tachykardia, zwezeniem
Swiatla oskrzeli i utrata przytomnosci.

Leczenie polega na zastosowaniu postepowania ratujacego Zycie (patrz rowniez punkt 4.8 Dzialania
niepozadane).

Jezeli odczulanie prowadzone jest w okresie pylenia roslin, nalezy zastosowac specjalne srodki ostroznosci:

e podczas sezonu pylenia, PURETHAL mozna podawac wytacznie pacjentom, u ktérych nie wystepuja
objawy alergii

e jezeli podczas leczenia w sezonie pylenia u pacjenta stwierdzi si¢ wystapienie objawow alergii, nalezy
kolejne wstrzyknigcie odtozy¢ do czasu ich ustgpienia lub przerwac leczenie. W tym czasie wydtuza
si¢ przerwa miedzy wstrzyknigciami co nalezy uwzgledni¢ podczas kontynuacji leczenia patrz punkt
4.2 Dawkowanie w przypadku nie zachowania zalecanego odstepu czasu migdzy kolejnymi iniekcjami.

Nie rozpoczyna si¢ odczulania w sezonie pylenia!

Pacjent powinien zosta¢ uprzedzony o koniecznosci unikania wysitku fizycznego (sport, cigzka praca
fizyczna) przed i po kazdym wstrzyknieciu produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas odczulania nie nalezy stosowac leczenia immunosupresyjnego. Réwnoczesne stosowanie lekow beta-
adrenolitycznych i inhibitorow ACE moze spowodowa¢ wystapienie bardzo silnej reakcji nawet po matych
dawkach tego produktu leczniczego.

Dodatkowa ekspozycja na alergeny (egzogenne lub jatrogenne) moze obnizy¢ prog tolerancji (odnosnie
stosowania podczas okresu pylenia patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

Jezeli u pacjenta stosowane jest jednoczesnie objawowe leczenie przeciwalergiczne (z zastosowaniem lekow
przeciwhistaminowych, inhibitoréw degranulacji mastocytow czy kortykosteroidow) moze doj$¢ do zmiany
jego reakcji na uprzednio dobrze tolerowane dawki produktu. Ponadto w takim przypadku moze by¢ zmieniona
wrazliwo$¢ skory i przeprowadzane w tym okresie testy skorne moga da¢ falszywe, niemiarodajne wyniki.

Przeciwbakteryjne i przeciwwirusowe szczepienia ochronne mozna wykonac nie wczesniej niz po uptywie 7
dni od ostatniej iniekcji produktu leczniczego PURETHAL (z wyjatkiem sytuacji ratowania zycia). Nastepne
wstrzykniecie moze by¢ wykonane dopiero po catkowitym ustgpieniu reakcji na szczepienie ochronne, ale
nigdy nie wcze$niej niz 14 dni po szczepieniu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Obecnie nie ma odpowiednio udokumentowanych danych dotyczacych stosowania odczulania alergoidami u
kobiet cigzarnych. Potencjalne ryzyko dla matki i ptodu jest nieznane.

Podczas cigzy i w okresie karmienia piersig nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem leczniczym

PURETHAL. Jezeli leczenie takie zostato rozpoczete przed zajSciem w ciazg, moze by¢ kontynuowane w
porozumieniu z lekarzem prowadzacym.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystepowac uczucie lekkiego zmeczenia. Nalezy wzig¢ pod uwage
taka ewentualnos¢ w przypadku prowadzeniu pojazdu lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Nawet prawidtowe stosowanie tego produktu leczniczego nie wyklucza wystapienia dziatan niepozadanych.

Po wstrzyknieciu PURETHAL mieszanki alergoidow pytkow roslin, moga wystapi¢ reakcje w miejscu
wstrzykniecia. Najczesciej zglaszanymi reakcjami sa: §wiad, obrzgk, przemijajgce ziarniaki, rumien i
pokrzywka w miejscu podania. Ponadto, po ponownym podaniu mogg pojawi¢ si¢ specyficzne reakcje
alergiczne, jak $wiad, kichanie, kaszel, katar, podraznienie gardta, zapalenie spojowek lub atopowe zapalenie
skory. Jednoczesénie z reakcjami w miejscu wstrzykniecia moga wystapic reakcje ogolnoustrojowe, takie jak
dusznos$¢, pokrzywka lub obrzek naczynioruchowy.

Zglaszano spontanicznie dziatania niepozgdane, ktorych czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych. Zgtaszano: obrzek naczynioruchowy, astme, atopowe zapalenie skory, goraczke,
przemijajace (najczesciej) ziarniniaki, nudnosci, bol brzucha, zaburzenie koncentracji i astenig.

Dziatania niepozadane moga si¢ pojawi¢ wkrotce po wstrzyknieciu, wiec pacjent powinien by¢
obserwowany przez 30 minut. Moga takze wystapi¢ opoznione reakcje alergiczne nawet kilka godzin po
podaniu.

W przypadku zastosowania leczenia wedtug skrdconego schematu moga wystapi¢ nasilone dziatania
niepozadane. W przeprowadzonych badaniach klinicznych, te dziatania niepozgdane miaty fagodny przebieg.

Czestos¢ wystgpowania dzialan niepozadanych przedstawionych w ponizszej tabeli zostata obliczona na
podstawie jednego badania klinicznego z udziatlem 146 pacjentow leczonych produktem leczniczym
PURETHAL trawy oraz dwoch badan klinicznych z udzialem 162 pacjentow leczonych produktem
leczniczym PURETHAL brzoza.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawiono zgodnie konwencjag MedDRA:

bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000
do <1/1 000)
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Klasyfikacja wedlug
ukladdéw i narzadow

Czestos¢ wystepowania

Dzialania niepozadane

Zakazenia 1 zarazenia Niezbyt czgsto Grypa, zapalenie ucha zewngtrznego, zapalenie
pasozytnicze oskrzeli, zapalenie zatok, zapalenie gardia
wywotane przez gronkowce
Zaburzenia uktadu Czesto Nadwrazliwo$¢
immunologicznego
Zaburzenia Niezbyt czesto Brak apetytu
metabolizmu i
odzywiania
Zaburzenia uktadu Czgsto Bél glowy, sennosc
nerwowego
Niezbyt czgsto Zawroty glowy, parestezje, zaburzenia
koncentracji, zaburzenia smaku
Zaburzenia oka Czgsto Alergiczny niezyt nosa i spojowek,
podraznienie oczu, §wiad, Izawienie
Niezbyt czesto Obrzgk spojowek, alergiczne zapalenie
spojowek
Zaburzenia ucha i Niezbyt czesto Zawroty glowy, $wiad ucha, obrzek
btednika
Zaburzenia serca Niezbyt czesto Tachykardia, zaburzenia rytmu serca
Zaburzenia naczyniowe | Niezbyt czgsto Zaburzenia krazenia, zaczerwienienie, krwiaki
Zaburzenia uktadu Czgsto Dusznos¢, alergiczny niezyt nosa, uczucie
oddechowego, klatki zatkanego nosa, wyciek z nosa, astma, kaszel,
piersiowej i Srodpiersia zapalenie nosogardzieli, bol w czesci ustnej
gardta, podraznienie gardla,
Niezbyt czesto Zapalenie oskrzeli, sucho$¢ w gardle,
duszno$¢, krwawienie z nosa.
Zaburzenia zotadka i Czgsto Biegunka
jelit
Niezbyt czesto Dyskomfort w jamie brzusznej, bol brzucha,

zapalenie blony $luzowej zotadka.

Zaburzenia skory i
tkanki podskérnej

Bardzo czesto

Rumien, pokrzywka

Czgsto Wyprysk, swiad

Niezbyt czesto Tradzik, wysypka, podraznienie skory
Zaburzenia migsniowo- | Niezbyt czesto B4l kostno-migsniowy, bol konczyn
szkieletowe i tkanki
tacznej
Zaburzenia ogdlne i Czesto Rumien w miejscu podania, reakcje
stany w miejscu nadwrazliwo$ci w miejscu podania, $wiad,
podania obrzek w miejscu podania, miejscowe reakcje,

obrzek.
Niezbyt czesto Zmeczenie, ostabienie, bol w klatce piersiowej,

zgrubienia podskorne, reakcje miejscowe,
obrzek, bol w miejscu podania, wysypka w
miejscu podania, blado$¢, nadwrazliwosé na

dotyk.

Rzadko po wstrzyknigciu moze wystapic reakcja anafilaktyczna lub wstrzas. Typowymi objawami
ostrzegawczymi sg uczucie piekacego bolu, $wigd, uczucie goraca na lub pod jezykiem, w gardle, na

dloniach i podeszwach stop. Objawy te poprzedzaja bezposrednio wystgpienie wstrzasu anafilaktycznego z
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sinicg szarg, spadkiem ci$nienia tetniczego krwi, tachykardia, zwezeniem $wiatta oskrzeli i utratg

przytomnosci.

Nalezy natychmiastowe podja¢ odpowiednie leczenie zgodnie z obowigzujaca procedura lub jak opisano w
tabeli: Postepowanie w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych.

Dzieci i mlodziez

Nie zaobserwowano istotnie klinicznych réznic w profilu bezpieczenstwa miedzy populacja dorostych a
dzieci. Czesto$¢, rodzaj i ciezkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci, sa takie same, jak u dorostych. Badania
wykazaty, ze swoista immunoterapia jest bezpieczna, dobrze tolerowana i skuteczna u dzieci i mtodziezy.

Postepowanie w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych:

Ciezkosé Objawy Leczenie
zdarzenia
niepozadanego
Nasilona Obrzgk w miejscu 1. Zatozy¢ opaske uciskowa w poblizu miejsca
reakcja wstrzykniecia o $rednicy wstrzyknigcia.
miejscowa przekraczajacej 12 cm. 2. Wstrzykna¢ podskoérnie 1 - 2 ml adrenaliny o stezeniu
0,1 mg/ml, wokét i ponizej miejsca wstrzykniecia
alergoidu.
3. Zastosowac miejscowo krem zawierajacy steroid.
4. W razie potrzeby wdrozy¢ doustne leczenie
przeciwhistaminowe.
Pacjent powinien pozosta¢ pod obserwacja.
Reakcje Swiad okolic oczu, niezyt 1. Zatozy¢ opaske uciskowa w poblizu miejsca
uktadowe o nosa, kichanie, uogolniona wstrzyknigcia.
réoznym pokrzywka, obrzek 2. Zatozy¢ wenflon do zyty.
nasileniu (od Quinckego, skrdcenie 3. Poda¢ dozylnie leki przeciwhistaminowe
tagodnych do oddechu, napad astmy 4. Poda¢ dozylnie rozpuszczalne w wodzie
nasilonych) oskrzelowej, obrzek krtani. glikokortykosteroidy (250 mg lub w razie potrzeby

wicksza dawke, az do maksymalnej wynoszacej
2 g/dobeg).

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

Monitorowaé czesto$é pracy serca i ciSnienie tetnicze
krwi.

Ciezkie reakcje
uktadowe,
wstrzas
anafilaktyczny

Objawy ostrzegawcze:
Uczucie piekacego bolu,
$wiad, uczucie goraca na lub
pod jezykiem, w gardle, na
dtoniach i podeszwach stop;
Objawy te poprzedzaja
bezposrednio wystgpienie
wstrzasu anafilaktycznego z
sinicg szarg, spadkiem
cis$nienia tetniczego krwi,
tachykardia, obturacjg oskrzeli
oraz utratg przytomnosci.

Nalezy zastosowac postepowanie ratujace zZycie:

1. Nalezy niezwlocznie, ale powoli wstrzykiwac dozylnie
1 - 5 ml lub wigcej roztworu adrenaliny o stezeniu
0,1 mg/ml (w 0,9% roztworze NaCl), lub jezeli taki
roztwor nie jest dostepny, 0,1 - 0,5 ml adrenaliny o
stezeniu 1 mg/ml. W obu przypadkach dawka adrenaliny
powinna wynosi¢ 0,1 - 0,5 mg w zaleznosci od stanu
klinicznego pacjenta.

Pacjenta utozy¢ w pozycji lezacej z uniesionymi
konczynami dolnymi i gtowa odwrocona na bok (celem
zabezpieczenia przed zachly$nieciem wymiocinami) i
kontrolowa¢ czestos¢ pracy serca.

Ostrzezenie: Mozliwe wystapienie arytmii serca.
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2. Poda¢ dozylnie leki przeciwhistaminowe.

3. Poda¢ dozylnie duzg dawke (250 — 1 000 mg)
glikokortykosteroidow.

4. W przypadkach o przedtuzajgcym si¢ przebiegu nalezy
uzupetnia¢ pltyny (500 ml roztworu infuzyjnego) ze
wstepnym wstrzyknieciem dekstranu, osocza ludzkiego
lub roztworu soli fizjologicznej z dodatkiem dopaminy
(10 pg/kg mc./min) lub adrenaliny (5 pg/kg me./min).

Uwaga: u pacjentéw leczonych lekami B-

adrenolitycznymi odwraci¢ kolejnos¢ postepowania wg

punktow 2 - 4.

5. W razie koniecznosci podawa¢ co 10 - 15 minut po 0,3 -
0,5 ml adrenaliny o stg¢zeniu 1 mg/ml podskornie lub
domig$niowo.

6. W razie potrzeby zastosowa¢ dodatkowe postepowanie
resuscytacyjne: resuscytacje krazeniowo-oddechowa,
tlen, sztuczng wentylacj¢, masaz serca,
bronchodylatatory, aminofiling itp.

Nalezy w sposob nieprzerwany monitorowac tetno i
ciSnienie tetnicze krwi!

W przypadku leczenia dzieci dawki powinny by¢ zawsze zmniejszone i dostosowane do wieku i masy ciala.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

4.9

Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nasilonych reakcji alergicznych, a nawet wstrzasu anafilaktycznego.

Leczenie dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.8.

S.
5.1

Grupa farmakoterapeutyczna:

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

ekstrakty alergenowe pytkow traw; kod ATC: VO1AAQ02

ekstrakty alergenowe pytkow drzew; kod ATC: VO1AAQ05

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

Mechanizm dziatania
Mechanizm dziatania obejmuje nastgpujace aspekty immunologiczne:
modulacje funkcji limfocytow T (przesunig¢cie dominacji z Th2 na Thl),

tworzenie przeciwciat swoistych IgG,

obnizenie reaktywnos$ci komorek produkujacych mediatory.

06-2025




Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniu, w ktérym stosowano PURETHAL mieszanki alergoidow pytkow roslin wedlug schematu
przyspieszonego, sprawdzano tylko bezpieczenstwo stosowania u osob dorostych a nie skutecznosc.
Wszystkie badania skuteczno$ci produktu PURETHAL przeprowadzono, stosujac leczenie wedtug
standardowego schematu dawkowania.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Modyfikowane alergeny pytkow roslin sa powoli uwalniane z wodorotlenku glinu. Po wstrzyknieciu
podskérnym alergoidy pytkow pozostaja w miejscu wstrzyknigcia przez kilka dni.

Ze wzgledu ma powolne uwalnianie i mozliwo$¢ kumulacji, minimalny odst¢p miedzy dwoma kolejnymi
wstrzyknieciami produktu PURETHAL powinien wynosi¢ 7 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane oparte s3 na wynikach konwencjonalnych badan nad bezpieczenstwem
farmakologicznym, wykonanych na zwierzgtach ($winki morskie i myszy). Dawka 40 razy wigksza od
maksymalnej dawki stosowanej u ludzi, nie wykazata toksycznego dziatania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek

Sodu chlorek

Fenol
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata

Po pierwszym otwarciu 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 fiolka z zawiesing po 3 ml i 8 strzykawek z igla.

Fiolka ze szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowe;j i strzykawki z polipropylenu o pojemnosci 1 ml z
iglg 26G1/2 w tekturowym pudetku.
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6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wstrzasnac fiolka przed kazdorazowym uzyciem.
Stosowac tylko strzykawki dotaczone do opakowania.

Lekarz prowadzacy leczenie zobowigzany jest wypetni¢ wolne rubryki, wpisujac odpowiednie informacje.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY 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 DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.12.2002
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.08.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

30.05.2025
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