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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

allergy

therapeutic vaccines

PURETHAL roztocza Dermatophagoides pteronyssinus

PURETHAL roztocza Dermatophagoides farinae

PURETHAL roztocza Dermatophagoides pteronyssinus + Dermatophagoides farinae
2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

2.1 PURETHAL roztocza Dermatophagoides pteronyssinus

1 ml PURETHAL roztocza Dermatophagoides pteronyssinus zawiera 20 000 AUeq
adsorbowanego wyciagu ze zmodyfikowanego alergenu roztoczy kurzu domowego
Dermatophagoides pteronyssinus.

2.2 PURETHAL roztocza Dermatophagoides farinae

1 ml PURETHAL roztocza Dermatophagoides farinae zawiera 20 000 AUeq
adsorbowanego wyciagu ze zmodyfikowanego alergenu roztoczy kurzu domowego
Dermatophagoides farinae.

2.3 PURETHAL roztocza Dermatophagoides pteronyssinus +
Dermatophagoides farinae

1 ml PURETHAL roztocza Dermatophagoides pteronyssinus + Dermatophagoides
farinae zawiera 20 000 AUeq adsorbowanego wyciggu z mieszaniny
zmodyfikowanego alergenu roztoczy kurzu domowego 50% Dermatophagoides
pteronyssinus i 50% Dermatophagoides farinae.

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwan podskornych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt PURETHAL roztocza jest wskazany do leczenia zaburzen alergicznych typu
natychmiastowego (zaleznych od IgE), takich jak alergiczny niezyt nosa, alergiczne



zapalenie spojowek i alergiczna astma oskrzeli, ktore sa wyzwalane przez uczulenie na
alergogenne substancje roztoczy kurzu domowego.

Rozpoznanie powinno opiera¢ sie na uwaznym wywiadzie chorobowym i okresleniu
narazenia pacjenta na alergeny.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt PURETHAL roztocza mozna stosowac przez caly rok. Zasadniczo leczenie
rozpoczyna sie od dawki 0,05 ml (pierwsze wstrzykniecie) zwiekszanej stopniowo w
odstepach tygodniowych do dawki maksymalnej 0,5 ml (patrz schemat
dawkowania ponizej). Poczatkowe leczenie jest ukonczone po osiagnieciu dawki
maksymalne;.

Po ukonczeniu leczenia poczatkowego zaleca sie wydluzenie odstepu czasu miedzy
wstrzyknieciami do 14 dni. Jesli pacjent dobrze toleruje leczenie, woéwczas po trzecim
wstrzyknieciu w ramach 14-dniowego cyklu odstep miedzy wstrzyknieciami mozna
wydtuzy¢ do 4 tygodni (+/- 2 tygodnie). Nie ma potrzeby zmiany dawki przy zmianie
fiolki.

Sugestie dotyczace dawkowania nalezy traktowac jako wytyczne w zakresie leczenia
produktem PURETHAL roztocza. Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ stosowanie innych
dawek niz sugerowane. Kluczowym czynnikiem zawsze powinna by¢ tolerancja
leczenia przez danego pacjenta.

Kazde zwiekszenie dawki powinno odbywac sie po kontroli tolerancji przez pacjenta
poprzedniej dawki. W efekcie przed kazdym wstrzyknieciem nalezy zapyta¢ pacjenta o
tolerancje poprzedniego wstrzykniecia. Jesli nie ma zadnych watpliwosci odno$nie do
bezpieczenstwa i jesli nie wystapily dzialania niepozadane lub nasilenie objawow
alergicznych, zasadniczo istnieje mozliwo$¢ dalszego stosowania zwiekszonej dawki
(patrz schemat dawkowania).

Zmniejszenie dawki w przypadku przekroczenia zalecanego odstepu
czasu miedzy wstrzyknieciami

Jesli przy stosowaniu tygodniowych odstepow miedzy wstrzyknieciami w czasie
poczqtkowego leczenia odstep miedzy wstrzyknieciami zostanie przekroczony o:

e 2 tygodnie (3 tygodnie od ostatniego wstrzykniecia), nie wolno zwiekszaé
dawki, natomiast nalezy powtorzy¢ ostatnio wstrzyknieta dawke.

e 3tygodnie (4 tygodnie od ostatniego wstrzykniecia), dawke w schemacie
podawania nalezy zmniejszy¢ o jeden stopien [0,1 ml]

e 4 tygodnie (5 tygodni od ostatniego wstrzykniecia), dawke w schemacie
podawania nalezy zmniejszy¢ o trzy stopnie [0,3 ml]

e ponad 4 tygodnie (ponad 5 tygodni od ostatniego wstrzykniecia), leczenie
nalezy zaczac¢ od poczatku.

Jesli przy stosowaniu czterotygodniowych odstepoéw miedzy wstrzyknieciami w czasie
leczenia podtrzymujgcego odstep miedzy wstrzyknieciami zostanie przekroczony o:



e do 3 tygodni (do 7 tygodni od ostatniego wstrzykniecia), nalezy powtorzyc

ostatnio wstrzyknieta dawke.

e 4 tygodnie (8 tygodni od ostatniego wstrzykniecia), dawke w schemacie
podawania nalezy zmniejszy¢ o jeden stopien [0,1 ml]

e 5lub 6 tygodni (9 lub 10 tygodni od ostatniego wstrzykniecia), dawke w
schemacie podawania nalezy zmniejszy¢ o odpowiednio 2 stopnie [0,2 ml] lub

3 stopnie [0,3 ml].

e ponad 6 tygodni (ponad 10 tygodni od ostatniego wstrzykniecia), leczenie
nalezy zacza¢ od poczatku ze wzgledu na bezpieczenstwo.

Zmniejszenie dawki w przypadku nasilonej reakcji

Rozw0j miejscowych lub ogoélnoustrojowych reakeji w odpowiedzi na wstrzykniecie
preparatow PURETHAL roztocza wymaga dostosowania dawki (patrz takze punkt

4.8).

Reakcja miejscowa o niewielkim
nasileniu

Maksymalny obrzek w miejscu
wstrzykniecia nie przekracza $rednicy 5
cm.

Maksymalny obrzek w miejscu
wstrzykniecia o §rednicy 5 do 12 cm.

Leczenie mozna kontynuowac zgodnie z planem.

Powtorzy¢ ostatnio wstrzyknieta dawke. Nie
zwiekszac¢ dawki.

Nasilona reakcja miejscowa

Maksymalny obrzek w miejscu

wstrzykniecia przekracza $rednice 12 cm.

Zmniejszy¢ objeto$¢ wstrzykniecia o 0,1 - 0,3 ml.

Lagodna lub nasilona reakcja
ogoélnoustrojowa

Zmniejszy¢ objeto$¢ wstrzykniecia o 0,1 - 0,3 ml.

Ciezkie reakcje ogdlnoustrojowe
lub wstrzas anafilaktyczny

Nalezy powtoOrnie oceni¢ leczenie.

Spos6b podawania

Przed wykonaniem wstrzykniecia:

e Przed kazdym wstrzyknieciem dobrze wstrzasnac fiolke. Do wstrzykniecia
nalezy stosowa¢ odpowiednie, jednorazowe strzykawki. Wstrzykniecie

powinno by¢ $ciSle podskérne.

e Zapytaé pacjenta o reakcje na poprzednie wstrzykniecie. Wykluczy¢ mozliwo$é

wystepowania ostrych zaburzen.

e Sprawdzi¢ dawke; w razie potrzeby dostosowa¢ dawke.




Miejsca wstrzykniecia nalezy zmieniac¢, wstrzykujac produkt w dloniowa powierzchnie
gbrnej czeSci ramion, na szeroko$¢ reki powyzej tokcia do §rodka gornej czesci
ramienia.

Nalezy zawsze odciagnac tlok, by sprawdzié, czy nie wprowadzono igly do
naczynia krwionosnego.

Po wstrzyknieciu:

e Pacjent musi by¢ pod Scisla kontrola lekarska przez co najmniej 30
minut po ostatnim wstrzyknieciu.

e Nalezy poinformowac pacjenta, ze w przypadku wystapienia jakichkolwiek
dzialan niepozadanych po podaniu szczepionki powinien skontaktowac sie z
lekarzem prowadzacym lub osoba wyznaczona.

Specjalne procedury

e W przypadku podawania w ramach swoistej immunoterapii dwoch preparatow
tego samego dnia wstrzykiwanych w dwa rézne ramiona, odstep czasowy
miedzy wstrzyknieciami powinien by¢ wynosi¢ co najmniej 15 minut. Aby
unikna¢ efektu kumulacji, zaleca sie podawanie dwoch preparatow réoznego
dnia, z odstepem 2 do 3 dni miedzy wstrzyknieciami.

Czas trwania leczenia:

Aby zagwarantowa¢ pelng i trwalg skuteczno$c leczenia, zaleca sie stosowanie
leczenia (wstrzyknie¢ podskornych) przez okres 3-5 kolejnych lat.

4.3 Przeciwwskazania

e Ostre choroby zapalne / zakazenia docelowego narzadu przebiegajace z
goraczka.

e Witoérne zmiany w obrebie narzadu docelowego (rozedma, rozstrzenie oskrzeli i
inne).

e Zaburzenia autoimmunologiczne (np. nerek, tarczycy, ukladu nerwowego i
choroby reumatyczne).

e Niedobory odpornoéci (np. spowodowane przez stosowanie lekow
immunosupresyjnych).

e Ciezka niekontrolowana astma, w szczeg6élno$ci z FEV: trwale utrzymujaca sie
ponizej 70%;

e Niewydolnos$¢ krazenia ze zwiekszonym ryzykiem w przypadku zastosowania
adrenaliny.

¢ Klinicznie czynny nowotwor zlosliwy.

e Nadwrazliwo$¢ na ktérakolwiek z substancji pomocniczych.



4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac szczego6lng ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu PURETHAL
w przypadku:

e Leczenia B-adrenolitykami
e Cigzyilaktacji
e Stosowania produktu u dzieci ponizej 5 roku zycia.

Immunoterapie podawang we wstrzyknieciach powinni prowadzi¢ wylacznie lekarze
przeszkoleni w alergologii.

W trakcie i po kazdym wstrzyknieciu musi byé¢ bezposrednio dostepne
odpowiednie leczenie stanow naglych na wypadek wystapienia wstrzasu.

Jezeli w wyznaczonym dniu pacjent nie jest bezobjawowy, wstrzykniecie produktu
nalezy odlozy¢ do czasu, gdy objawy ustapia. Nastepnie nalezy kontynuowac
immunoterapie w zalezno$ci od czasu trwania przerwy w leczeniu (patrz punkt 4.2
Zmniejszenie dawki w przypadku przekroczenia zalecanego odstepu czasu miedzy
wstrzyknieciami).

PURETHAL

Zalecany schemat podawania

Tydzien Zalecana dawka RzeczywiScie Numer Data | Uwagi (np.
ml podana dawka wstrzykniecia tolerancja)
ml

0 | 0,05

1| 0,10

2 | 0,20

3| 0,30

4 | 0,40

W razie potrzeby prosimy zaméwié nowa fiolke w odpowiednim czasie

5] 0,50

7 | 0,50

9| 0,50

11 | 0,50

0,50

W razie potrzeby prosimy zaméwié nowa fiolke w odpowiednim czasie

0,50

4 (£ 2) tygodnie

0,50




0,50

0,50

0,50

0,50

0,50

W razie potrzeby prosimy zamoéwié nowa fiolke w odpowiednim czasie

0,50

Leczenie dzialan niepozadanych

Ciezko$¢ zdarzenia
niepozadanego

Objawy

Leczenie

Nasilona reakcja
miejscowa

Obrzek w miejscu
wstrzykniecia przekracza
$rednice 12 cm.

1. Zalozy¢ mankiet proksymalnie do
miejsca wstrzykniecia.

2. Wstrzykna¢ podskérnie 1 - 2 ml
epinefryny 0,1 mg/ml, w odpowiedniej
objeto$ci, wokol i ponizej
wstrzyknietego alergenu.

3. Krem steroidowy (miejscowo)

4. W razie potrzeby leczenie
(doustnymi) lekami
przeciwhistaminowymi.

Obserwowac pacjenta.

Lagodna lub nasilona
reakcja ogoélnoustrojowa

Swiad oczu, niezyt nosa,
kichanie, uogo6lniona
pokrzywka, obrzek

Quinckego, duszno$¢, astma

oskrzelowa, obrzek krtani.

1. Zalozy¢ mankiet proksymalnie do
miejsca wstrzykniecia.

2, Zalozy¢ cewnik do zyly.

3. Podaé dozylnie lek
przeciwhistaminowy.

4. Poda¢ dozylnie glikokortykoidy
rozpuszczalne w wodzie (250 mg
prednizolonu lub réwnowaznego
kortykosteroidu, wieksza dawke w
razie potrzeby, do dawki maksymalnej
2 g/24 godz.)

5. W przypadku skurczu oskrzeli,
podaé leki p2-adrenergiczne w postaci
aerozolu i/lub wolne wstrzykniecie
dozylne aminofiliny (250 - 500 mg).

Kontrolowa¢ tetno i ciSnienie
krwi.




Ciezka reakcja
ogolnoustrojowa lub
wstrzas anafilaktyczny

Oznaki ostrzegawcze:

Swiad, khucie i uczucie ciepla
na jezyku i pod jezykiem, w
gardle, a szczegoblnie na
dloniach rak i podeszwach
stop; nastepnie natychmiast
dochodzi do rozwoju
wstrzasu z szarg sinica,
hipotonig, tachykardia,
zwezeniem oskrzeli i utratg
przytomnosci.

Postepowanie ratujace zycie w
stanach naglych:

1. Natychmiast poda¢ w wolnym
wstrzyknieciu dozylnym 1 - 5 ml lub
wiecej epinefryny 0,1 mg/ml (w 0,9%
roztworze chlorku sodu) lub, jesli
odpowiednie stezenie jest niedostepne,
0,1 - 0,5 ml epinefryny 1 mg/ml. W obu
przypadkach calkowita dawka
epinefryny powinna wynosi¢ 0,1 - 0,5
mg w zalezno$ci od sytuacji kliniczne;j.
Nalezy kontrolowa¢ tetno, ulozyc
pacjent na plasko z uniesionymi
nogami i glowa skierowana w bok (aby
zapobiec zadlawieniu sie
wymiocinami).

Uwaga: zaburzenia rytmu
2. Dozylne leki przeciwhistaminowe.

3. Wysokie dawki dozylnie
podawanych glikokortykoidow (250 -
1000 mg)

4. W przypadku przedtuzajacych sie
reakcji nalezy uzupelnic objetosé
plynoéw (500 ml roztworu do infuzji),
podajac najpierw Promit-osocze
[dekstran], osocze ludzkie lub roztwor
soli fizjologicznej z dodatkiem
dopaminy (10 pg/kg/min) lub
epinefryny (5 ug/kg/min).

Uwaga: u pacjentow leczonych -
adrenolitykami nalezy odwrécié¢
kolejnosé punktow 2 - 4.

5. W razie potrzeby podaé 0,3 - 0,5 ml
epinefryny (1 mg/ml) podskérnie lub
domies$niowo, co 10-15 minut.

6. Dalsza resuscytacja sercowo-plucna,
tlen, wentylacja, masaz serca, leki
rozkurczajace oskrzela, aminofiliny,
itp.

Nalezy w sposoéb ciagly
kontrolowac tetno i ciSnienie

krwi.

W przypadku leczenia dzieci nalezy zawsze zmniejszy¢ dawke zgodnie z
wiekiem i masa ciala dziecka.

Nalezy zawsze zaleci¢ pacjentom, aby przed i po kazdym wstrzyknieciu unikali
intensywnego wysilku fizycznego (sportu, ciezkiej pracy fizycznej).




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ immunoterapii rownocze$nie z leczeniem immunosupresyjnym i
B-adrenolitykami (patrz punkt 4.3).

Dodatkowe narazenie na alergeny (egzogenne lub jatrogenne) moze obnizy¢ prog
tolerancji.

W przypadku réwnoczesnego stosowania lekow przeciwalergicznych (takich jak leki
przeciwhistaminowe, inhibitory degranulacji komérek tucznych lub kortykosteroidy),
moze dojs¢ do fluktuacji wrazliwos$ci pacjenta na wcze$niej dobrze tolerowane dawki
alergenu.

Profilaktyczng immunizacje nalezy przeprowadzi¢ nie wcze$niej niz 7 dni po ostatnim
wstrzyknieciu produktu PURETHAL roztocza (z wyjatkiem sytuacji stanowiacych
zagrozenie dla zycia). Nastepnego wstrzykniecia nie nalezy wykonywa¢ do czasu
calkowitego ustgpienia reakcji na immunizacje, a nigdy przed uplywem 14 dni po
szczepieniu (patrz takze punkt 4.2 Zmniejszenie dawki w przypadku przekroczenia
zalecanego odstepu czasu miedzy wstrzyknieciami).

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Brak jest odpowiednich danych dotyczacych stosowania wyciagow z alergenoéw u
kobiet w ciazy. Potencjalne ryzyko dla ludzi jest nieznane.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpi¢ uczucie niewielkiego zmeczenia.
Nalezy to wziaé pod uwage w trakcie prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nie mozna calkowicie wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia dzialan niepozadanych
nawet przy prawidlowym stosowaniu produktu.

Nasilone reakcje alergiczne moga wystapic szczegélnie u pacjentow z silnym
uczuleniem. Zazwyczaj pojawiaja sie w ciggu 30 minut po otrzymaniu wstrzykniecia.

e Nasilone reakcje miejscowe w miejscu wstrzykniecia.
e Podskorne guzki i obrzek (ziarniniaki) w miejscu wstrzykniecia.

e Powtoérne pojawienie sie u pacjenta objawow alergicznych w postaci lagodnych
reakcji ogbélnoustrojowych (swedzenie oczu, kichanie, kaszel, wyprysk
atopowy).

e Nasilone reakcje ogélnoustrojowe (dusznos$é, pokrzywka uogdlniona, obrzek
Quinckego).

e W bardzo rzadkich przypadkach takze wstrzas anafilaktyczny. Typowe oznaki
ostrzegawcze obejmuja klucie, $wiad i uczucie ciepla na jezyku i pod jezykiem,
w gardle, a szczegoblnie na dloniach rak i podeszwach stop.

Dzialania niepozadane moga wystapic¢ nawet kilka/kilkanascie godzin po
wstrzyknieciu produktu.



W przypadku wystgpienia dzialan niepozadanych niewymienionych w niniejszej
ChPL pacjent powinien niezwlocznie poinformowac¢ lekarza lub farmaceute.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nasilonej reakcji alergicznej, a nawet do
wstrzasu anafilaktycznego. Leczenie dzialan niepozadanych, patrz punkt 4.8.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wyciag z alergenu roztoczy kurzu domowego (ATC:
Vo01AA12).

Preparat do swoistej immunoterapii (odczulania); wyciagi z alergenu roztoczy kurzu
domowego chemicznie zmodyfikowane aldehydem glutarowym i adsorbowane na
wodorotlenku glinu.

Sugerowano nastepujace immunologiczne mechanizmy dzialania produktu:

e Przestawienie odpowiedzi limfocytow T z preferencyjnym tworzeniem
swoistych dla alergenu limfocytéw Tho lub Thi1 i zmniejszeniem powstawania
IgE.

e Zmniejszenie reaktywnosci komorek uwalniajacych mediatory.
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Zmodyfikowane antygeny pytkoéw sa adsorbowane na wodorotlenku glinu i sa wolno
uwalniane z tego adsorbentu. Po wstrzyknieciu podskérnym zmodyfikowane alergeny
pytkow adsorbowane na wodorotlenku glinu pozostaja w miejscu wstrzykniecia przez
kilka/kilkanascie dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 'Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Fenol

Glinu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Zadne niezgodnosci nie s znane.

6.3 Okres waznosSci



Nie stosowa¢ produktu PURETHAL po uplywie daty waznos$ci podanej na etykiecie
po skrocie ,EXP”. Data waznoSci oznacza ostatni dzien miesigca. Okres wazno$ci po
pierwszym otwarciu produktu wynosi 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (w temperaturze 2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Nie wolno
powtornie zamrazac raz rozmrozonych roztworow.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Zestaw leczniczy zawiera fiolke ze szkla typu I wedlug Farmakopei Europejskiej o
pojemnosci 6 ml z szarym korkiem z gumy bromobutylowej i kapslem aluminiowym.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. INFORMACJE:

HAL Allergy B.V.

J.H. Oortweg 15

NL-2333 CH Leiden

P.O. Box 1204

NL-2302 BE Leiden
Holandia

Tel. +32(0)88-19 59 0000
Faks: +31(0)88-19 59 001
E-mail: info@hal-allergy.com

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

25 maja 2009 T.
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