CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PHOSTAL Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego

PHOSTAL Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego

PHOSTAL Woyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego

PHOSTAL Wyciagi alergenowe grzybow (grzyby plesniowe, dermatofity, drozdze)

PHOSTAL Mieszanki wyciggow alergenowych (pochodzenia roslinnego, zwierzecego, roztoczy,
grzybow)

0,01 IR Iub IC/ml; 0,1 IR lub IC/ml; 1 IR lub IC/ml; 10 IR Iub IC/ml

Zawiesina do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynng stanowig wyciagi alergenowe lub ich mieszanki w potaczeniu z mannitolem. Ilo$¢
mannitolu nie przekracza 40 mg/ml.

1 fiolka (5 ml) zawiesiny zawiera wyciagi alergenowe (zgodnie z zatacznikiem nr 1) o stezeniu:
0,01; 0,1; 1; 10 IR*/ml (standaryzowany wyciag alergenowy)

lub

0,01; 0,1; 1; 10 IC**/ml (niestandaryzowany wyciag alergenowy)

Sktad jakos$ciowy substancji czynnej moze by¢ dobierany indywidualnie dla pacjenta w zakresie
alergenéw wymienionych w zalaczniku nr 1.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

* IR (wskaznik reaktywno$ci): wyciag alergenowy posiada aktywnos¢ rowng 100 IR/ml, jezeli w
tescie skornym punktowym za pomoca igly do naktuwania Stallerpoint powoduje powstanie rumienia
o $rednicy 7 mm ($rednia geometryczna) u 30 uczulonych na dany alergen osob.

Dodatkowo wrazliwo$¢ badanych osob jest potwierdzana dodatnig reakcja na fosforan kodeiny 9% lub
dichlorowodorek histaminy o st¢zeniu 10 mg/ml w tescie skornym punktowym.

**JC (wskaznik stezenia): wyciag alergenowy posiada aktywnos$¢ rowna 100 IC/ml, gdy jego
stezenie odpowiada stezeniu 100 IR referencyjnego, standaryzowanego alergenu nalezacego do tej
samej grupy.

Jesli nie ma standaryzowanego wyciagu dla danej rodziny alergenow, wartos¢ 100 IC/ml odpowiada
stopniowi rozcienczenia okreslonemu na podstawie do$wiadczenia klinicznego.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Zawiesina o zabarwieniu biatym lub lekko zo6tto-brgzowym w zaleznosci od rodzaju alergenu i jego
stezenia

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Schorzenia alergiczne o charakterze sezonowym lub catorocznym (typ I alergii wg klasyfikacji Gella i
Coombsa), objawiajace si¢ niezytem nosa, zapaleniem spojowek, zapaleniem btony sluzowej nosa i
spojowek lub astma (o przebiegu tagodnym do umiarkowanego).



4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Zastosowanie immunoterapii alergenowej nalezy rozwazy¢ zar6wno u pacjentéw dorostych i dzieci,
na wyrazne wskazanie lekarza. Swoista immunoterapia jest tym skuteczniejsza im w mtodszym wieku
jest rozpoczgta. Leczenie mozna rozpocza¢ u dzieci w wieku od 5 lat.

Dawka nie zalezy od wieku, lecz od stopnia indywidualnej reaktywnos$ci pacjenta.
Leczenie dzieli si¢ na dwa etapy:

- leczenie podstawowe — ze stopniowym zwigkszaniem dawki;

- leczenie podtrzymujace —za pomoca statej dawki.

W przypadku alergii sezonowych, zaleca si¢ rozpocza¢ terapi¢ na 3-4 miesigce przed okresem pylenia.
W przypadku alergii calorocznych, zaleca si¢ prowadzi¢ leczenie przez caty rok.

Przed kazdorazowym wstrzyknieciem tego produktu leczniczego nalezy:

- doktadnie sprawdzi¢ informacje na fiolce (nazwisko pacjenta, sktad, stezenie, termin przydatnosci do
uzycia),

- wstrzasng¢ fiolkg przed pobraniem zawiesiny,

- przestrzega¢ zasad jatowosci podczas wykonania wstrzykniecia,

- uzywac jednorazowych strzykawek typu tuberkulinowego o pojemnos$ci 1 ml, wyskalowanych wg
podziatki 1/100,

- odmierzy¢ bardzo doktadnie dawke.

Pacjent powinien pozosta¢ pod $cistg obserwacja lekarskg przez 30 minut po wstrzyknigciu.
W dniu wstrzykniecia pacjent powinien unika¢ wysitkow fizycznych.

Leczenie podstawowe ze zwigkszaniem dawki

Ten produkt leczniczy wstrzykuje si¢ gteboko podskornie, raz w tygodniu.

Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢, az do osiagnigcia dawki podtrzymujacej (maksymalnej dawki
dobrze tolerowanej) zgodnie z ponizszym schematem:

Dzicit Nr Fiolka Objetosc Dawka Czgstosc
wstrzyknigcia (w ml) (IR Tub IC) podawania
e —
3(7) é 0,01 IR/ml lub 8’58 8’88; | e
0.01 IC/ml , ) wstrzykn1¢c1e
D14 3 (sza,re wicczko) 0,40 0,004 w tygodniu
D21 4 0,80 0,008
D28 5 0,10 0,01
D35 6 0,1 IR/ml lub 0,20 0,02 1 wstrzykniecie
D42 7 0,1 IC/ml 0,40 0,04 w tygodniu
D49 8 (z6Mte wieczko) 0,80 0,08
D56 9 0,10 0,1
D63 10 1 IR/ml lub 0,20 0,2 1 wstrzykniecie
D70 11 1 IC/ml 0,40 0,4 w tygodniu
D77 12 (zielone wieczko) 0,80 0,8
D84 13 0,10 1
D91 14 10 IR/ml lub 0,20 2 .
D98 15 10 IC/ml 0,40 4 | wstrzyknigeie
D105 16 (niebieskie 0,60 6 W hygodnit
D112 17 wieczko) 0,80 8

Powyzszy schemat dawkowania nalezy uwazac¢ za wskazowke i przyklad leczenia. Leczenie mozna
modyfikowaé¢ w zaleznosci od stanu pacjenta i jego reakcji na leczenie.



Leczenie podtrzymujgce — dawka stata

Maksymalna, dobrze tolerowana dawka powinna by¢ powtarzana co 15 dni, a nastgpnie co miesiac lub
rzadziej. Nie nalezy przekracza¢ odstepu 6 tygodniowego pomigdzy kolejnymi wstrzyknigciami. Jezeli
czas pomiedzy wstrzyknigciami bedzie dtuzszy niz 6 tygodni, nalezy zmniejszy¢ dawke.

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki o potoweg, jezeli rozpoczyna si¢ nowa fiolke i ewentualnie w czasie
sezonu pylenia.

Czas trwania leczenia

Na ogo6t leczenie odczulajace stosuje sie przez 3 do 5 lat.

W razie braku istotnej poprawy objawow po roku (alergia caloroczna) lub po pierwszym sezonie
pylenia (alergia sezonowa), schemat leczenia nalezy podda¢ ponownej ocenie.

Przerwanie leczenia

W przypadku przerwania leczenia lub wydluzenia odstgpu pomiedzy dwoma wstrzyknieciami
(niepowigzanego z dzialaniem niepozadanym), zgodnie z do$wiadczeniem klinicznym po
wprowadzeniu tego produktu do obrotu, nalezy postepowac zgodnie z ponizszym schematem:

Przerwa w leczeniu od

Etap leczenia ostatniego Dawkowanie
wstrzykniecia
2 tygodnie kontynuowac leczenie poczatkowe ostatnio
stosowang dawka
Leczenie 2 tygodnie do 1 miesiaca wznowic leczenie od 0,1 ml z fiolki o tym samym
poczatkowe stezeniu 1 kontynuowac leczenie poczatkowe
wznowic leczenie poczatkowe stosujac 10-krotnie
dluzsza niz 1 miesiagc | mniejsze stezenie (jesli to mozliwe*), a nastepnie
kontynuowac¢ leczenie poczatkowe
Krotsza niz 6 tveodni kontynuowac leczenie ostatnig dawka (o tym
e samym stezeniu
Leczenie . . .
e e ponownie rozpoczaé leczenie poczatkowe od 0,1ml

z fiolki 1 IR/ml (lub 1 IC/ml) az do osiagnigcia
maksymalnej dawki tolerowanej. Nastepnie nalezy
kontynuowac¢ leczenie podtrzymujace.

6 tygodni do 6 miesiecy

* Dla pacjentéw leczonych zawiesing o najmniejszym stezeniu, nalezy ponownie rozpoczaé¢ leczenie
poczatkowe zawiesing o tym samym stgzeniu.

4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1

- Niekontrolowana lub cig¢zka astma (FEV 1< 70% wartosci naleznej)

- Choroba nowotworowa

- Niedobory odpornosci lub czynna posta¢ choroby autoimmunologicznej

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkty lecznicze do odczulania powinny by¢ stosowane wytgcznie przez lekarzy specjalistow

alergologdéw posiadajacych doswiadczenie w leczeniu odczulajacym.

Przed kazdorazowym podaniem tego produktu nalezy upewni¢ si¢ o dostgpnosci odpowiedniego
zestawu reanimacyjno-resuscytacyjnego (zawierajacego adrenaling) w zwigzku z mozliwoscia



wystgpienia ogolnoustrojowych reakcji alergicznych, zagrazajagcym zyciu, w tym wstrzasu
anafilaktycznego.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy, w razie koniecznosci, ustabilizowaé objawy alergii za pomoca
odpowiedniego leczenia objawowego.

Nalezy uwaznie rozwazy¢ stosowanie immunoterapii alergenowej u pacjentOw przyjmujgcych
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO).

Nalezy uwaznie rozwazy¢ rozpoczecie leczenia odczulajacego produktem leczniczym PHOSTAL u
pacjentow przyjmujacych beta-adrenolityki, poniewaz antagonizuja one dziatanie epinefryny. W
przypadku wystapienia cigzkich reakcji alergicznych u pacjentdw stosujacych beta-adrenolityki,
dzialanie epinefryny moze by¢ mniej skuteczne.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze w razie pojawienia si¢ jakichkolwiek dziatan niepozadanych po
wstrzyknigciu tj. silne swegdzenie dtoni i spodniej czgsci stop, pokrzywka, obrzek jamy ustnej, obrzek
gardta powodujacy trudnosci w przetykaniu i oddychaniu lub zmiany gtosu, nudno$ci oraz wymioty,
powinien on natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku goraczki lub napadu astmy, ktory wystapil niedawno i zostat potwierdzony klinicznie i
(lub) pomiarem szczytowego przeptywu wydechowego, leczenie nalezy przerwaé i rozpoczaé
ponownie po konsultacji z lekarzem prowadzacym.

Przed podaniem produktu nalezy potwierdzi¢ dostepnos¢ zestawu przeciwwstrzagsowego
zawierajacego adrenaling, dozylnie stosowane kortykosteroidy, leki przeciwhistaminowe i beta-
adrenolityczne.

Nalezy $cisle przestrzegaé zasad dobrej praktyki immunoterapii swoistej w celu unikniecia mozliwych
omylek zwigzanych z bledami wyboru fiolki i dawki, przypadkowym podaniem do naczynia

krwionosnego, zmianami odstepéw pomiedzy wstrzyknigciami.

PHOSTAL zawiera 45 mg sodu chlorku na fiolke (fiolka 5 ml), o czym nalezy pami¢ta¢ podczas
podawania pacjentom bedacym na diecie ograniczajacej spozycie sodu, zwlaszcza w przypadku dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi lekami.

Nie zgloszono Zzadnych interakcji w badaniach klinicznych, w ktorych stosowano PHOSTAL.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wzig¢ pod uwage konieczno$¢ uzycia epinefryny w przypadku
wystgpienia ciezkich reakcji alergicznych. U pacjentow przyjmujacych trojeykliczne leki
przeciwdepresyjne lub inhibitory monoaminooksydazy (MAO) istnieje wigksze ryzyko wystapienia

dziatan niepozadanych w wyniku stosowania epinefryny, nawet ze skutkiem $miertelnym.

Nie ma doswiadczenia klinicznego odnosnie rownoczesnego szczepienia profilaktycznego w trakcie
leczenia produktem PHOSTAL.

Szczepienie profilaktyczne moze by¢ wykonane w okresie leczenia podtrzymujgcego. Zaleca si¢, aby
przerwa pomi¢dzy dwoma wstrzyknigciami wynosita co najmniej 1 tydzien, z wyjatkiem sytuacji
ratowania zycia.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania PHOSTAL u kobiet w cigzy.

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach dotyczacych toksycznego wptywu na rozrodczo$¢.

4



Nie mozna wykluczy¢é wystepowania ogolnoustrojowych reakcji podczas leczenia poczatkowego i
podtrzymujacego.
W zadnym wypadku nie nalezy rozpoczynaé¢ immunoterapii alergenowej w czasie cigzy.

O kontynuacji leczenia decyduje lekarz.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy PHOSTAL przenika do mleka matki.

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach dotyczacych przenikania PHOSTAL do mleka.

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow lub niemowlat.

Decyzje¢ odno$nie przerwania karmienia piersig lub przerwania leczenia nalezy podja¢ biorac pod
uwage korzysci karmienia piersia dla dziecka i korzySci leczenia dla matki.

Ptodnos¢
Nie przeprowadzono badan ptodnosci z zastosowaniem produktu PHOSTAL.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
PHOSTAL nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

W trakcie leczenia, pacjenci sg narazeni na alergeny, ktére moga wywotaé reakcje w miejscu
wstrzykniecia i (lub) ogdlnoustrojowe.

Podobnie jak w przypadku kazdej immunoterapii alergenowej, zglaszano cigzkie reakcje alergiczne
wlacznie z reakcja anafilaktyczng (np. wystgpienie ostrej postaci choroby z zajgciem skory, tkanek
btony S$luzowej, lub z obydwoma powyzszymi, niewydolno$¢ oddechowa, uporczywe objawy
zotadkowo-jelitowe, lub obnizone cis$nienie krwi i (lub) zwiazane z nimi objawy). Moze wystapic¢
wstrzas anafilaktyczny z zapaScig krazeniowa wymagajace zastosowania adrenaliny. Nalezy
poinformowac pacjentow o powigzanych objawach i konieczno$ci zastosowania natychmiastowej
pomocy medycznej i przerwania leczenia w przypadku ich wystapienia. Leczenie powinno by¢
wznowione jedynie na polecenie lekarza.

Tolerancja na dang dawke przez pacjenta moze si¢ z czasem zmieni¢, w zaleznosci od stanu zdrowia i
otoczenia pacjenta.

Leczenie  poprzedzone stosowaniem  produktow  przeciwalergicznych  (np. lekow
przeciwhistaminowych) moze zmniejszy¢ czestoS¢ wystepowania oraz nasilenie dziatan
niepozadanych.

Moga wystapi¢ pozne objawy choroby posurowiczej: bol stawow, bol miesni, pokrzywka, nudnosci,
adenopatia 1 gorgczka. Nalezy poinformowaé pacjentdw o powigzanych podmiotowych i
przedmiotowych objawach i przerwac leczenie w razie ich wystgpienia.

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane zgtoszone w badaniach klinicznych, w ktorych
uczestniczyto 369 pacjentow. Czesto§¢ wystepowania dziatan niepozgdanych definiowano w
nastgpujacy sposob: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000 do
<1/100), czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i narzadow Czestos¢é Dzialanie niepozadane
Zaburzenia uktadu immunologicznego Czgsto Reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bol glowy

Niezbyt czgsto Zawroty gltowy, parestezje
Zaburzenia oka Czesto Zapalenie spojowek




Niezbyt czgsto

Podraznienie oczu, obrzek oczu,
$wiad oczu, zaczerwienienie oczu

Zaburzenia ucha i btednika

Niezbyt czesto

Bol ucha

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto

Kotatanie, obnizone ciSnienie

tetnicze krwi

Zaburzenia naczyn

Niezbyt czgsto

Uderzenia gorgca

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki

piersiowej i $rodpiersia

Bardzo czgsto

Zapalenie btony §luzowej nosa

Czesto Astma; kaszel; dusznos¢; skurcz
oskrzeli
Niezbyt czgsto Podraznienie gardta, zapalenie
gardla, bol gardta i krtani,
zapalenie zatok, zapalenie oskrzeli
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czesto Obrzek jezyka, zaburzenia
polykania, bol brzucha, nudnosci;
biegunka
Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Czesto Pokrzywka, §wiad; rumien

Niezbyt czesto

Obrzgk twarzy

Zaburzenia uogdlnione i stany w miejscu

podania

Czesto Obrzmienie w miejscu
wstrzyknigcia, $wigd w miejscu
wstrzyknigcia, zapalenie w miejscu
wstrzyknigcia

Niezbyt czesto Bo6l w miejscu wstrzyknigcia,

rumien w miejscu wstrzyknigcia,
guzek w miejscu wstrzyknigcia,
obrzgk obwodowy, astenia,
wrazenie ucisku w klatce
piersiowej

Najczesciej reakcje w miejscu wstrzyknigcia nie wymagajg zmiany schematu leczenia.

Dodatkowo, po wprowadzeniu tego produktu do obrotu nastgpujace dziatania niepozadane zostaly
zgtoszone spontanicznie (czg¢sto$¢ nieznana): obrzek naczynioruchowy, obrzg¢k krtani, §wiszczacy
oddech, wymioty, zte samopoczucie, ziarniniak w miejscu wstrzykniecia, rumien uogélniony, bol
stawow, bol migsni, choroba posurowicza, powickszenie wezlow chlonnych, goraczka i wstrzas

anafilaktyczny.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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 niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.8 Przedawkowanie

W razie wstrzykniecia dawki wickszej niz zalecana, moze wzrosna¢ ryzyko i nasilenie reakcji
niepozadanych.
W przypadku przedawkowania, nalezy przedtuzy¢ okres obserwacji pacjenta.

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wyciagi alergenowe
Kod ATC: VO1AA

Doktadny mechanizm dziatania alergenow podawanych podczas swoistej immunoterapii nie jest do
konca poznany.

Wykazano, ze immunoterapia indukuje zmiany w odpowiedzi limfocytow T, podwyzsza poziom
swoistych przeciwcial 1gG4 i (lub) [gG1, a czasem IgA oraz obniza poziom specyficznych przeciwciat
IgE. Wczesna i prawdopodobnie rowniez pdézna odpowiedz immunologiczng stanowia zmiany
aktywnosci limfocytow T.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie ma dostepnych danych dotyczacych wiasciwosci farmakokinetycznych u zwierzat i ludzi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym i genotoksycznos$ci, nie ujawniaja szczegolnego zagrozenia dla ludzi.

Dhugotrwale podawanie podskorne duzych dawek wyciagdw roztoczy zawartych w produkcie
leczniczym PHOSTAL, nie wykazato dziatania toksycznego u szczuréw. Badania dotyczace
genotoksycznosci, przeprowadzone z wieloma wyciggami zawartymi w produkcie leczniczym
PHOSTAL nie wykazaty zadnego dziatania mutagennego, aneugennego czy klastogennego.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia fosforan

Sodu chlorek

Fenol

Glicerol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznoS$ci

1 rok



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodéwcee (2°C - 8%).
Nie zamrazac!

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowan

Fiolki ze szkta typu I z korkami z gumy chlorobutylowej i kolorowymi wieczkami (inny kolor dla
kazdego stgzenia).

Zestaw do leczenia podstawowego:
4 fiolki po 5 ml (stezenie od 0,01 IR/ml do 10 IR/ml lub od 0,01 IC/ml do 10 IC/ml)

szare wieczko stezenie: 0,01 IR/ml lub 0,01 IC/ml
zolte wieczko stezenie: 0,1 IR/ml lub 0,1 IC/ml
zielone wieczko stezenie: 1 IR/ml lub 1 IC/ml
niebieskie wieczko stezenie: 10 IR/ml lub 10 IC/ml

Zestaw do leczenia podtrzymujacego:
1 fiolka po 5 ml (stezenie 10 IR/ml lub 10 IC/ml) — niebieskie wieczko

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

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

lokalnymi przepisami.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville
92160 Antony, Francja

8 NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PHOSTAL - Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego (pytki roslin) 8201
PHOSTAL - Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego 8202
PHOSTAL - Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego 8203
PHOSTAL - Wyciagi alergenowe grzybow (grzyby plesniowe, dermatofity, drozdze) 8204
PHOSTAL - Mieszanki wyciaggow alergenowych (pochodzenia ros§linnego, zwierzgcego, roztoczy,

grzybow) 8205

9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 lipiec 2000
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 31 sierpien 2010 (8201, 8202, 8203, 8205);
9 wrzesien 2010 (8204)

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



PHOSTAL

I. Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego

Chwasty

641 Alfalfa (Medicago sativa)

664 Mniszek pospolity (Taraxacum vulgare)
623 Komosa biata(Chenopodium album)

673 Nawto¢ kanadyjska (Solidago canadensis)
636 Chmiel pospolity (Humulus lupulus)

605 Bylica pospolita (Artemisia vulgaris)

646 Gorczyca czarna (Brassica nigra)

654 Pokrzywa zwyczajna (Urtica dioica)

643 Ztocien wlasciwy (Chrysanthemum leucanthemum)
665 Babka zwyczajna (Plantago)

604 Ambrozja (Ambrosia elatior)

625 Kapusta ogrodowa (Brassica oleifera)

710 Solanka kolczysta (Salsola kali)

655 Szczaw zwyczajny (Rumex acetosa)

678 Stonecznik zwyczajny (Helianthus annus)
657 Parietaria lekarska (Parietaria officinalis)

Trawy

601 Mietlica pospolita (Agrostis vulgaris)

705 Trawa bermudzka (Cynodon dactylon)

627 Kupkdéwka (Rznigczka) pospolita (Dactylis glomerata)
624 Perz whasciwy (petzajacy)(Agropyron repens)

630 Kostrzewa Iagkowa (Festuca elatior)

658 Wiechlina lakowa (Poa pratensis)

638 Zycica trwata (Lolium perenne)

631 Tomka wonna (Anthoxantum odoratum)

661 Tymotka lakowa (Brzanka pastewna) (Phleum pratense)
637 Ktosowka wehista (Holcus latanus)

Zboza

652 Jeczmien pospolity (Hordeum vulgare)
642 Kukurydza (Zea mays)

610 Owies (Avena sativa)

671 Zyto (Secale cereale)

614 Pszenica (Triticum vulgare)

106 Maka pszenna

Drzewa

609 Olcha czarna (Alnus glutinosa)

632 Jesion wyniosty (Fraxinus excelsior)

635 Buk zwyczajny (Fagus sylvatica)

615 Brzoza biata (Betula alba)

620 Kasztan zwyczajny (Castanea vulgaris)
626 Cyprys (Cupressus sempervirens)

675 Bez dziki czarny (Sambucus nigra)

653 Wiaz pospolity polny (Ulmus campestris)

667 Robinia akacjowa (Grochodrzew) (Robinia pseudoacacia)

649 Leszczyna (orzech laskowy) (Corylus avellana)
619 Grab zwyczajny (Carpinus betulus)
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644 Kasztanowiec (Aesculus hippocastanum)
634 Jalowiec pospolity (Juniperus communis)
677 Lipa wielkolistna (Tilia platyphyllos)
629 Klon jaworowy (Acer pseudoplatanus)
645 Akacja srebrzysta (Acacia dealbata)

647 Morwa biata (Morus alba)

621 Dab szyputkowy (Quercus robur)

651 Oliwka europejska (Olea europea)

662 Sosna zwyczajna (Pinus sylvestris)

666 Platan pospolity (Platanus vulgaris)

659 Topola biata (Biatodrzew) (Populus alba)
680 Ligustr pospolity (Ligustrum vulgare)
650 Orzech wloski (Juglans regia)

669 Wierzba iwa (Iwa) (Salix caprea)

Tyton
904 Tyton (liscie)

II. Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego (siers¢, nabtonki, owady)

Zwierzeta

507 Kot

509 Pies

508 Koza

510 Swinka morska
511 Chomik

516 Kon

512 Krolik

505 Welna owcza

Owady

301 Karaluch

303 Wotek zbozowy
310 Mucha konska
307 Komar

III. Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego

325 Acarus siro

314 Dermatophagoides farinae

315 Dermatophagoides pteronyssinus
326 Euroglyphus manei

324 Glyciphagus domesticus

317 Lepidoglyphus destructor

318 Tyrophagus putrescentiae

IV. Wyciagi alergenowe grzybow (grzyby plesniowe, drozdze, dermatofity)

402 Botrytis cinerea

403 Candida albicans

407 Chaetomium globosum
409 Epicoccum

410 Epidermophyton

411 Fusarium

413 Helminthosporium

447 Merulius lacrymans
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417 Mucor racemosus

425 Pullularia pullulans

426 Rhizopus nigricans

432 Stemphylium botryosum

435 Trichophyton

405 Trichothecium roseum (cephalothecium)

V. Mieszanki wyciagow alergenowych

* pochodzenia zwierzecego
506 Mieszanina pior (kaczka, ges, kura)

* pochodzenia ro$linnego

a) chwasty

719 Mieszanka | - Compositae (Golde rod, Dandelion, Lampourde, Ox-eye-daisy)

714 Mieszanka II - Chenopodiaceae (Fat hen, Rough pigweed)
706 Mieszanka III - Weed mixtures (Alfalfa, Red clover, Mustard, Nettle, Sorrel)

b) trawy

701 3 trawy - (Kupkowka pospolita, Zycica trwata, Tymotka takowa)

688 5 traw - (Kupkowka pospolita, Wiechlina tgkowa, Zycica trwata, Tomka
wonna, Tymotka takowa)

689 12 traw - (Mietlica pospolita, Trawa bermudzka, Bromus, Kupkdéwka

pospolita, Kostrzewa lakowa, Wiechlina lakowa, Trawa owsa, Zycica trwata,

Tomka wonna, Tymotka takowa, Dziki owies, Klosowka wetnista)

690 5 traw/4 zboza - (Kupkowka pospolita, Wiechlina lgkowa, Zycica trwala,

Tomka wonna, Tymotka tgkowa/(jgczmien, kukurydza, owies, pszenica)

687 4 zboza - (jeczmien, kukurydza, owies, pszenica)

¢) drzewa

702 Betulaceae (olcha, brzoza, leszczyna, grab)

696 Fagaceae (buk, kasztan zwyczajny, dab)

716 Cupressaceae (cyprys, jalowiec)

715 Oleaceae (jesion, oliwka, ligustr)

717 Salicaceae (topola, wierzba)

718 Mieszanina drzew (klon, kasztanowiec, platan, grochodrzew, lipa)
917 Pyt stolarski (dab, buk, wisnia, sosna)

* roztoczy

350 D. pteronyssinus + D. farinae

330 Roztocze spichrzowe (Acarus siro, Glyciphagus domesticus, Lepidoglyphus
destructor, Tyrophagus putrescentiae)

* grzybow

400 Alternaria (alternata, longipes)

414 Cladosporium (cladosporoides, herbarum)

401 Aspergillus (fumigatus, nidulans, niger)

422 Penicillium (digitatum, expansum, notatum)

445 Mieszanina drozdzy (Saccharomyces cerevisiae, minor)

446 Mieszanina $nieci zbozowej (Ustilago avenae, tritici, holci, zeae)
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