CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
POLLINEX+Rye
Mieszanka alergoidow pytku 13 traw
dawki do leczenia podstawowego, 600 SU/ml, 1600 SU/ml, 4000 SU/ml
dawka do leczenia podtrzymujacego, 4000 SU/ml
zawiesina do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Mieszanka alergoidoéw pytku 13 traw:

Wyczyniec lakowy (Alopecurus pratensis)
Grzebienica pospolita (Cynosurus cristatus)
Kupkdwka pospolita (Dactylis glomerata)
Zycica trwata (Lolium perenne)
Wiechlina tgkowa (Poa pratensis)

Tomka wonna (Anthoxanthum odoratum)
Kostrzewa takowa (Festuca pratensis)
Mietlica pospolita (Agrostis tenuis)
Tymotka tgkowa (Phleum pratense)
Stoktosa (Bromus spp.)

Rajgras wyniosty (Arrhenatherum elatius)
Klosowka wehista (Holcus lanatus)

Zyto zwyczajne (Secale cereale)

Alergeny zostaly przeksztalcone w alergoidy po poddaniu ich dzialaniu aldehydu glutarowego i s
adsorbowane na L-tyrozynie. Wyciagi alergenowe zostaty scharakteryzowane i poddane standaryzacji
za pomocg metod immunologicznych i biochemicznych, aby zapewnic statg zawarto$¢ alergenow we
wszystkich seriach oraz niezmienng sit¢ alergizujaca. Wigkszos$¢ alergenéw mierzy si¢ w wybranych
wyciagach. Standaryzacja jest wyrazona w jednostkach standaryzowanych (SU).

Leczenie podstawowe

Numer i kolor fiolki Stezenie SU*/ml
Nr 1zielony 1ml 600
Nr 2 zotty 1ml 1600
Nr 3 czerwony 1 ml 4000

*Jednostki standaryzowane

Leczenie podtrzymujace

Numer i kolor fiolki Stezenie SU*/ml

Nr 3 czerwony 1,5 ml 4000

*Jednostki standaryzowane

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.



3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Biata, me¢tna zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

POLLINEX+Rye jest wskazany w leczeniu chordb alergicznych, np. alergiczny niezyt nosa,
alergiczne zapalenie spojowek i (lub) alergiczna astma oskrzelowa o fagodnym lub umiarkowanym
nasileniu, wynikajacych z IgE-zaleznej alergii na pylki traw u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku

od 6 lat.

W diagnozie nalezy uwzglednié¢ przebyte choroby i wyniki testow alergicznych, najlepiej testow
skérnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Leczenie podstawowe

Do leczenia podstawowego przeznaczone sa 3 fiolki, ktorych zawartos¢ powinna by¢ podana zgodnie
z kolejnos$cig wzrostu stezenia: fiolka nr 1 (kolor zielony), nastepnie fiolka nr 2 (kolor zotty)

i nastepnie fiolka nr 3 (kolor czerwony). Patrz schemat dawkowania ponize;j.

U wigkszoS$ci pacjentow mozna zastosowaé schemat dawkowania przedstawiony ponizej.

W zaleznosci od stopnia uczulenia, lekarz moze modyfikowa¢ dawkowanie. Dawke mozna zwigkszy¢,
jezeli poprzednia dawka byta dobrze tolerowana i zachowujac odpowiednig przerwe migdzy
wstrzyknigciami.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 0,5 ml zawiesiny.

Schemat dawkowania

Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki z fiolki nr 1, po 7-14 dniach wstrzykuje si¢ dawke z fiolki nr 2,
a nastgpnie po 7-14 dniach dawke z fiolki nr 3, zgodnie z ponizszym schematem dawkowania.

Numer i kolor fiolki | Zalecana dawka Alternatywny sposéb
dawkowania*

1 zielony 300 SU/0,5 ml 120 SU - 0,2 ml,
nastepnie

300 SU -0,5ml
2 701ty 800 SuU/0,5 ml 320 SU-0,2 ml,
nastepnie

800 SU - 0,5 ml
3 czerwony 2000 SU/0,5 ml 800 SU -0,2 ml,
nastepnie

2000 SU - 0,5 ml
* Alternatywne dawkowanie zalecane jest dla pacjentow silnie uczulonych.




Leczenie podtrzymujace

W celu uzyskania lepszej odpowiedzi terapeutycznej, mozna kontynuowaé leczenie podtrzymujace
stosujgc zawiesing o najwiekszym stezeniu z fiolki nr 3. Zalecany schemat dawkowania to
przynajmniej 3 wstrzykniecia po 0,5 ml (2000 SU) z fiolki nr 3 w odstepach 1-4 (maksymalnie 6)
tygodni. Jezeli maksymalna dawka byta Zle tolerowana, mozna stosowaé¢ mniejsze dawki
podtrzymujace.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 0,5 ml zawiesiny.

Odstepy miedzy wstrzyknieciami

Podczas leczenia podstawowego nalezy zachowaé przerwe 7-14 dni migedzy dawkami.

Pierwsza i nastgpne dawki podtrzymujace, nalezy podawac w odstgpach od 1 do 4 (maksymalnie 6)
tygodni.

Postepowanie w przypadku przekroczenia zalecanych odstepéw pomiedzy wstrzyknieciami

Leczenie podstawowe

Jezeli zalecany odstep migdzy wstrzyknigeiami jest przekroczony, leczenie nalezy zmodyfikowaé
W nastepujacy sposob:

Etap zwiekszania dawki
Modyfikacja
odstep standardowy
1-2 tygodnie
Przerwa dhuzsza o0 2 do 4 wstrzykna¢ poprzednia dawke (nie nalezy
tygodni zwieksza¢ dawki)
Przerwa dtuzsza niz 4 wstrzykna¢ najmniejsza dawke
tygodnie

Leczenie podtrzymujace
Nalezy postepowac w nastepujacy sposob w zaleznosci od odstgpow czasu migdzy wstrzyknigciami:

Odstep Modyfikacja

standardowy: 1-4 tygodnie,
(odstep mozna przedtuzy¢ do
maksymalnie 6 tygodni)

Przerwa dtuzsza niz 6 Nalezy rozpoczaé leczenie od poczatku (od
tygodni najmniejszej dawki)

Modyfikacja dawki w przypadku silnej reakcji po wstrzyknieciu

U kazdego pacjenta moze by¢ inna maksymalna dawka dobrze tolerowana, ale nie mozna przekraczaé
maksymalnej dawki 0,5 ml.

Jesli w miejscu wstrzyknigcia wystapi obrzek > 5 cm lub reakcja ogdlnoustrojowa nalezy skorygowac
dawke przed kolejnym wstrzyknigciem.



Reakcja

Modyfikacja

Obrzgk w miejscu podania o $rednicy 5-10 cm

nie zwieksza¢ dawki, powtorzy¢ ostatnig
wstrzyknigta dawke

Obrzgk w miejscu podania o srednicy > 10 cm

cofna¢ si¢ o 1 etap w schemacie dawkowania

Reakcja ogdlnoustrojowa o r6znym nasileniu

cofna¢ sie o 2 etapy w schemacie dawkowania

Powazna reakcja ogolnoustrojowa, wstrzas
anafilaktyczny

zweryfikowa¢ wskazania do leczenia

Wytyczne dotyczace leczenia

Leczenie

Leczenie produktem leczniczym POLLINEX+Rye nalezy zakonczy¢ przed rozpoczgciem sezonu

pylenia.

Czas trwania leczenia

W celu uzyskania skutecznego i dlugotrwatego ztagodzenia objawow alergicznych, zaleca si¢

kontynuacj¢ leczenia przez kolejne 3 do 5 lat.
Populacje szczeg6lne

Pacjenci w podesztym wieku

W przypadku pacjentow w podesztym wieku, nalezy wzig¢ pod uwagg czesciej wystepujace
przeciwwskazania takie jak rozedma ptuc, rozstrzenie oskrzelowe i zaburzenia uktadu sercowo-

naczyniowego.

Dzieci 1 mlodziez

Nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposob podawania

Nalezy upewnic sie¢, Ze jest dostepny odpowiednio wyposazony zestaw ratownictwa medycznego

zawierajacy epinefryne¢ (adrenaline).

Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy:

1. Zawiesing ogrza¢ do temperatury pokojowej, a nastepnie mocno wstrzasngé¢ az do otrzymania

jednorodnej zawiesiny.

2. Nalezy upewni¢ sig, Czy wybrano prawidlowa fiolke (dawke).

3. Nalezy zdezynfekowaé gumowy korek i za pomocg jednej z dotgczonych strzykawek pobraé
odpowiednig dawke. Przed wstrzyknigciem zastosowaé nowg iglg.
Zaleca si¢ aby, przed wstrzyknigciem, pacjenci niespokojni potozyli sig.

Wykonanie wstrzykniecia

Wstrzyknigcie nalezy wykonywac wylacznie podskornie, w zewnetrzng Srodkowa cze$¢ ramienia.
Kolejne zastrzyki nalezy wykonywac¢ na przemian w jedno lub drugie ramig, np. pierwszy i trzeci
zastrzyk w prawe ramig¢ a drugi w lewe. Nalezy unika¢ powtornego wstrzykiwania dawki w to samo

miejsce.

Po wkluciu nalezy zawsze sprawdzi¢ przez aspiracje, czy igla nie jest w naczyniu krwiono$nym.
Nalezy wstrzykiwaé ze statym naciskiem na tlok strzykawki.
Nalezy poinformowac pacjenta, aby nie rozcieral miejsca wstrzyknigcia.




Tego produktu leczniczego w zadnym wypadku nie nalezy podawaé¢ domie$Sniowo ani
donaczyniowo.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- Chroniczne lub ostre zakazenie, lub stany zapalne.

- Wtérne zmiany narzadu, w ktérym zachodzi reakcja alergiczna (rozedma ptuc, rozstrzenie
oskrzelowe itp.).

- Astma oskrzelowa z trwatymi zaburzeniami czynnosci ptuc, ponizej 70% natezonej objetosci
wydechowej pierwszosekundowej (FEV1), pomimo wiasciwego leczenia.

- Choroby autoimmunologiczne, np.: zaburzenia czynno$ci watroby, nerek, uktadu nerwowego
lub tarczycy, lub choroba reumatoidalna.

- Niedobor odpornosci (w tym spowodowany leczeniem immunosupresyjnym).

- Choroby nowotworowe.

- Przyjmowanie lekéw beta-adrenolitycznych.

- Przeciwwskazanie do przyjmowania epinefryny (adrenaliny).

- Zaburzenia przemiany tyrozyny, szczeg6lnie w przypadku tyrozynemii i alkaptonurii.

- Dzieci w wieku ponizej 6 lat.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ten produkt leczniczy moze by¢ wstrzykiwany pacjentowi, jezeli jest dostgpny sprzet do resuscytacji
krazeniowo-oddechowej i epinefryna.

Produkty lecznicze do immunoterapii powinny by¢ przepisywane i stosowane wyltacznie przez lekarzy
ze specjalizacjg alergologiczng lub majacych doswiadczenie w leczeniu alergii.

Nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad w celu ustalenia przyczyny alergii i obecnego stanu zdrowia

pacjenta w dniu iniekcji.

Szczegodlng uwage nalezy zwrocic¢ na:

- goraczke lub stan zapalny,

- ostrg infekcje,

- tolerancj¢ poprzedniej dawki,

- zmiany leczenia farmakologicznego (zwtaszcza objawowego leczenia alergii),

- oceng czynnosci ptuc u pacjentéw z astma, np. korzystajac z pomiaru szczytowego przepltywu
wydechowego.

Jesli pacjent ma ostrg infekcjg, goraczke lub miat cigzki atak astmy nie nalezy stosowaé
immunoterapii az do 24 godzin od ustabilizowania si¢ stanu pacjenta.

Srodki ostroznosci po wstrzyknieciu:

Po kazdym wstrzyknieciu pacjenci powinni pozosta¢ na obserwacji przez co najmniej 30 minut. Czas
obserwacji nalezy wydtuzy¢ w przypadku wystapienia nawet tagodnych objawow lub oznak
nadwrazliwosci, do czasu catkowitego ich ustgpienia.

W przypadku silnej lub dlugotrwatej reakcji niepozadanej konieczna moze okazac si¢ hospitalizacja.

Nalezy poinformowac pacjenta o konieczno$ci niezwlocznego zgtoszenia si¢ do lekarza w przypadku
wystapienia jakichkolwiek niepokojacych dziatan niepozadanych w czasie obserwacji lub p6znie;.



Wstrzas anafilaktyczny

Podobnie jak w przypadku jakiejkolwiek specyficznej immunoterapii istnieje ryzyko wstrzasu
anafilaktycznego.

Objawy ostrzegawcze:
Mrowienie, $wiad i pieczenie w jamie ustnej, jezyka, w gardle a szczegolnie na dloniach i stopach.

Nastepnie moze wystgpi¢ sinica, tachykardia, niedoci$nienie, skurcz oskrzeli i utrata $wiadomosci.

Dalsze objawy kliniczne to: Iek, niepokoj ruchowy, pokrzywka, zawroty glowy, obrzek krtani
z dusznoscia, nudnos$ci 1 wymioty oraz zatrzymanie akcji serca.

Ciezkie 1 potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje wymagaja szybkiego i skutecznego leczenia.

Przeciwdziatania reakcjom alergicznym opierajg si¢ na obowigzujacych wytycznych w zakresie opieki
medycznej.

Jezeli pacjent miat ostrg infekcje przebiegajaca z gorgczka lub silny atak astmy (stan astmatyczny),
kolejna dawke tego produktu leczniczego mozna poda¢ dopiero po 24 do 48 godzin od ustabilizowania
si¢ stanu pacjenta.

Pacjenci z grupy wysokiego ryzyka (np. pacjenci wyjatkowo silnie uczuleni) powinni by¢ poddani
Scistej obserwacji.

Ten produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci uktadu
naczyniowo-sercowego i (lub) ptuc.

Nalezy zachowac przynajmniej 1. tygodniowy odstep pomiedzy podaniem produktu leczniczego
POLLINEX+Rye a szczepieniem przeciwwirusowym lub przeciwbakteryjnym, pod warunkiem, ze
wszystkie dziatania niepozadane catkowicie ustapity.

Kolejng dawke produktu leczniczego POLLINEX+Rye nalezy poda¢ przynajmniej 2 tygodnie od daty
szczepienia, pod warunkiem, ze wszystkie dzialania niepozadane catkowicie ustapity.

Jezeli niezbgdne beda inne szczepienia w trakcie leczenia produktem leczniczym POLLINEX+Rye,
nalezy uwzglednié, ze zalecane odstepy pomiedzy kolejnymi dawkami moga zosta¢ wydtuzone. Patrz
punkt 4.2 , Postepowanie w przypadku przekroczenia zalecanych odstgpow pomiedzy
wstrzyknieciami.”

Nalezy poinformowac pacjenta aby w dniu szczepienia nie spozywat ciezkostrawnych positkow ani
alkoholu. Nalezy takze pouczy¢ pacjenta, aby unikat wyczerpujacego wysitku fizycznego (w tym
aktywnosci sportowej) przez co najmniej 12 godzin przed i po wstrzyknigciu.

Kontakt z alergenami (egzogennymi lub jatrogennymi) moze obnizy¢ poziom tolerancji.
W trakcie odczulania nalezy w miar¢ mozliwosci unika¢ alergenéw wywotujacych dolegliwosci oraz

alergendw reagujacych krzyzowo.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkeg, to znaczy, ze jest ,,wolny od
sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Tego produktu leczniczego nie nalezy podawa¢ osobom przyjmujacym leki beta-adrenolityczne, patrz
punkt 4.3.



W przypadku zalecenia pacjentowi dwoch roznych produktéw leczniczych odczulajacych, nalezy
zachowac odstep 2 do 3 dni migdzy wstrzyknigciami.

Leczenia odczulajacego nie nalezy stosowac rownoczesnie z leczeniem immunosupresyjnym, patrz
punkt 4.3.

Jednoczesne leczenie objawowymi lekami przeciwalergicznymi (np. lekami przeciwhistaminowymi,
kortykosteroidami lub stabilizatorami komoérek tucznych) moze maskowac rzeczywistg reakcje

u pacjenta. W takich przypadkach po zaprzestaniu podawania tych lekow objawowych moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki.

Punkt 4.4 zawiera informacje o zaleceniach dotyczacych szczepien przeciwwirusowych lub
przeciwbakteryjnych w trakcie odczulania.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Badania z zastosowaniem POLLINEX+Rye nie wykazaty dziatania teratogennego.

Kobiety w cigzy nie powinny rozpoczyna¢ immunoterapii, poniewaz nie mozna przewidzie¢ zmiany
w poziomie uczulenia i mozliwych zmian w odpowiedzi uktadu immunologicznego.

Jesli zajscie w ciazg nastgpi w trakcie leczenia, terapia moze by¢ kontynuowana po starannej ocenie
stanu ogolnego pacjentki i jej reakcji na uprzednie wstrzykniecia tego produktu leczniczego.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych przenikania produktu leczniczego POLLINEX+Rye do
mleka ludzkiego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Wstrzyknigcie tego produktu leczniczego moze sporadycznie wywola¢ tagodng sennos$¢.

4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych, pacjenci powinni niezwtocznie skontaktowac sie¢
z lekarzem.

Mozliwe dziatania niepozadane:

Dzialanie niepozadane w miejscu wstrzvkniecia:

Zaczerwienienie, obrzek (o srednicy wigkszej niz 5 cm), §wiagd w miejscu wstrzyknigcia.
W rzadkich przypadkach, przej$ciowe stwardnienie podskorne (guzki) w miejscu wstrzyknigcia,
szczegolnie, jezeli wstrzykniecie byto zbyt powierzchowne.

Reakcje ogolnoustrojowe:

Lagodne: nawrot lub nasilenie si¢ charakterystycznych dla pacjenta oznak i objawow alergicznych
takich jak swiad oczu, kichanie, kaszel, uogélniona pokrzywka i tagodny skurcz oskrzeli. Nasilenie
egzemy atopowej. Po wstrzyknieciu tego produktu leczniczego moze réwniez sporadycznie wystgpic¢
uczucie zmeczenia.

Umiarkowane i cigzkie: nasilony $wiszczacy oddech, dusznos¢ lub obrzek Quinckego.

Wstrzas anafilaktyczny/anafilaksja — wstrzas anafilaktyczny wystepuje rzadko. Moze wystgpic
w ciggu kilku minut po wstrzyknigciu tego produktu leczniczego, czgsto przed pojawieniem si¢
odczynu miejscowego (patrz punkt 4.4).

Typowe objawy ostrzegawcze wstrzasu anafilaktycznego opisane sg w punkcie 4.4.
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Reakcje powazne, pézne. objawy choroby posurowiczej, takie jak goraczka, bole stawow, pokrzywka i
obrzek weztow chtonnych moga wystgpi¢ po kilku dniach. Te reakcje wystepuja niezwykle rzadko.

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych wzrasta, jezeli nie przestrzega si¢
prawidlowego odstgpu pomiedzy dawkami, jezeli dawka jest nieprawidtowa lub jezeli omytkowo poda
si¢ ja donaczyniowo lub domig¢éniowo.

Nalezy zapewni¢ tatwy dostep do odpowiednio wyposazonego zestawu ratunkowego.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: alergeny pytkow traw, kod ATC: VO1AAQ2

Skuteczno$¢ immunoterapii w ztagodzeniu objawdw ustalono na podstawie kontrolowanych badan
klinicznych z zastosowaniem podwadjnie $lepej proby.

Obecnie uwaza sig, iz produkty lecznicze do swoistego odczulania modyfikuja specyficzng odpowiedz
immunologiczng typu TH2 na rzecz bardziej zrbwnowazonej odpowiedzi TH1/TH,. Pomimo iz
zdarzenia immunologiczne nie sg w petni zrozumiate, waznymi czynnikami sg: wytwarzanie
swoistych przeciwciat IgG, obnizenie poziomu swoistych IgE i ograniczone uwalnianie mediatora
(histaminy) z bazofiléw.

Produkt leczniczy POLLINEX+Rye zawiera wyciagi alergenow z pytkow traw, ktore zostaty
przeksztatcone w alergoidy przez poddanie ich dziataniu aldehydu glutarowego. Alergoidy sa
nastepnie adsorbowane na L-tyrozynie. Ma to wptyw na zmniejszenie dziatania alergizujacego przy
jednoczesnym zachowaniu immunogennosci. Dlatego tez produkt leczniczy POLLINEX+RYye jest
lepiej tolerowany, a jego skutecznos¢ jest zachowana.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Produkt leczniczy POLLINEX+Rye zawiera modyfikowane aldehydem glutarowym wyciagi
alergenowe swoistych pytkow traw adsorbowane na L-tyrozynie. Adsorpcja na L-tyrozynie sprawia,
ze alergoidy sg uwalniane wolniej. Dzigki temu dziatanie odczulajace jest dugotrwale i skuteczne,

a tolerancja lepsza. L-tyrozyna jest naturalnym aminokwasem, ktory jest catkowicie metabolizowany
W organizmie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma zadnych istotnych informacji.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
L-tyrozyna

Fenol

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Glicerol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

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

6.3 Okres waznosci

3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 10 tygodni

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolka (szkto typu I) z korkiem (guma chlorobutylowa)

Produkt leczniczy dostepny jest w dwoch zestawach:

Leczenie podstawowe
3 fiolki po 1,0 ml zawiesiny:

Fiolka nr 1 (zielona) 600 SU/ml
Fiolka nr 2 (zotta) 1600 sU/ml
Fiolka nr 3 (czerwona) 4000 SU/ml

5 strzykawek jednorazowego uzytku i 5 igiel jednorazowego uzytku

Leczenie podtrzymujace
1 fiolka 1,5 ml zawiesiny:

Fiolka nr 3 (czerwona) 4000 SU/ml

3 strzykawki jednorazowego uzytku i 3 igly jednorazowego uzytku



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed uzyciem nalezy wyjac¢ opakowanie z lodowki i ogrza¢ do temperatury pokojowe;j.

Produkt leczniczy POLLINEX+Rye ma posta¢ bialej, m¢tnej zawiesiny. W trakcie przechowywania

moze wytracic si¢ biaty osad z bezbarwnym supernatantem. Nalezy doktadnie wstrzasna¢ fiolka przed

uzyciem, zeby otrzymac jednorodng zawiesing.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Allergy Therapeutics Ibérica, S.L.U.;

Avenida de Barcelona 115, Edificio Brasol, 22 planta

08970 - Sant Joan Despi

Barcellona

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6848

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 pazdziernika 1996
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 3 pazdziernika 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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