CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD 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 szczegdlowy wywiad potwierdzajacy wystapienie u pacjenta reakcji
nadwrazliwosci na pyiki ro$lin.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt PURETHAL mozna stosowa¢ przed sezonem pylenia lub przez caly rok.

Leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od dawki 0,05 ml (pierwsze wstrzyknigcie), a nastgpnie zwigksza si¢ dawki
stopniowo w odstgpach tygodniowych do osiagnigcia dawki maksymalnej wynoszacej 0,5 ml (patrz
schemat dawkowania). Leczenie poczatkowe jest zakonczone po osiagnigciu maksymalnej dawki. Dalsze
postepowanie zalezy od wyboru schematu leczenia tzn. czy bedzie to immunoterapia skrocona,
przedsezonowa czy catoroczna.

Immunoterapia skrocona moze by¢ zakonczona po wykonaniu 6 wstrzyknige¢ w odstgpach tygodniowych, w
ciagu 5 tygodni.

U pacjentéw dorostych, leczenie poczatkowe produktem PURETHAL mieszanka alergoidow pytkow traw
mozna przeprowadzi¢ wedtug przyspieszonego schematu (leczenie przyspieszone) tzn. 3 wstrzyknigcia w
odstgpach tygodniowych (0,1 ml; 0,3 ml; 0,5 ml produktu), do osiagnigcia maksymalnej dawki. Po
zakonczeniu tego leczenia poczatkowego mozna kontynuowac leczenie podtrzymujace.

Leczenie poczatkowe wedlug schematu przyspieszonego nie bylo badane u pacjentéw mlodszych niz 18
lat i wymagajacych innej mieszanki alergoidéw niz PURETHAL mieszanka alergoidéw pylkéw traw.

Po zakonczeniu leczenia poczatkowego w immunoterapii przedsezonowej i calorocznej podtrzymujace],
nastgpne wstrzyknigcia zaleca si¢ co 14 dni. Jezeli pacjent dobrze toleruje leczenie, po trzecim wstrzyknigciu
w cyklu 14 dniowym mozna odst¢p pomigdzy kolejnymi wstrzyknigciami wydhuzy¢ do 4 tygodni (=2
tygodnie). Po rozpoczeciu nowej fiolki nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki.

Podane powyzej zalecenia do stosowania nalezy uwaza¢ wylacznie za wskazowke i przyktad leczenia z
zastosowaniem produktu PURETHAL mieszanki alergoidéw pylkéw roslin. Lekarz prowadzacy moze
ustali¢ inne dawkowanie na podstawie oceny tolerancji pacjenta na leczenie.

Kazda decyzja o zwigkszeniu dawki produktu musi by¢ oparta na ocenie reakcji po ostatniej podanej dawce.
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Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy przeprowadzi¢ wywiad z pacjentem na temat tolerowania
poprzedniego wstrzyknigcia. Mozna kontynuowac leczenie zwigkszona dawka, jezeli nie istnieja
watpliwosci dotyczace bezpieczenstwa, nie wystapily dziatania niepozadane i nie nasilila si¢ reakcja
alergiczna po podaniu ostatniej dawki.

Odnosnie stosowania wyciagoéw alergenowych z pytkow roslin w okresie pylenia ro$lin patrz punkt. 4.4.
Dawkowanie w przypadku nie zachowania zalecanego odst¢pu czasu mig¢dzy kolejnymi iniekcjami.

Jezeli w trakcie leczenia poczatkowego zalecany tygodniowy odstep zostanie przekroczony o:
e 2 tygodnie (od ostatniego wstrzyknigcia uptynety 3 tygodnie), nie nalezy zwigksza¢ dawki, lecz
powtorzy¢ ostatnig podana dawke,
e 3 tygodnie (od ostatniego wstrzyknigcia uptynety 4 tygodnie), nalezy zmniejszy¢ dawke o 0,1 ml,
e 4 tygodnie (od ostatniego wstrzyknigcia uptyneto 5 tygodni), nalezy zmniejszy¢ dawke o 0,3 ml,
e wigcej niz 4 tygodnie (od ostatniego wstrzyknigcia uptyngto wigcej niz 5 tygodni) — leczenie nalezy
rozpocza¢ od najmniejszych dawek.

Jezeli w trakcie leczenia podtrzymujqcego zalecany 4 tygodniowy odstep zostanie przekroczony o:
e do 3 tygodni (od ostatniego wstrzyknigcia uptyneto 7 tygodni), powtorzy¢ ostatnia podana dawke,
e 4 tygodnie (od ostatniego wstrzykniecia uptyngto 8 tygodni), nalezy zmniejszy¢ dawke o 0,1 ml,
e 5 do 6 tygodni (od ostatniego wstrzyknigcia uptynglo 9 lub 10 tygodni), nalezy zmniejszy¢ dawke
odpowiednio 0 0,2 lub 0,3 ml,
e wigcej niz 6 tygodni (od ostatniego wstrzyknigcia uplyngto wigcej niz 10 tygodni) - leczenie nalezy
ze wzgledow bezpieczenstwa rozpocza¢ od najmniejszych dawek.

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

Lagodna rekcja miejscowa
Maksymalny obrzgk w miejscu wstrzyknigcia o $rednicy do | Nalezy kontynuowa¢ leczenie wedtug

5 cm schematu.
Maksymalny obrzgk w miejscu wstrzyknigcia o Srednicy Powtorzy¢ ostatnio wstrzyknigta dawke.
migdzy 5 cm - 12 cm Nie zwigksza¢ dawki.

Nasilona reakcja miejscowa
Obrzek w miejscu wstrzyknigcia o $rednicy przekraczajacej | Nalezy zmniejszy¢ dawke o 0,1 - 0,3 ml
12 cm

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 zweryfikowac¢ sposob leczenia

Sposob podawania
Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy:

o  Wstrzasnac fiolka przed kazdym wstrzyknigciem. Do wstrzykiwan (wylacznie podskérnych) nalezy
uzywac znajdujacych si¢ w opakowaniu jednorazowych strzykawek.

e Uzyska¢ od pacjenta informacj¢ dotyczaca reakcji jego organizmu na poprzednie wstrzyknigcia i
wykluczy¢ wystepowanie ostrych dolegliwosci.

e Sprawdzi¢ i ewentualnie dostosowac¢ dawke.

Wstrzykiwa¢ podskoérnie na powierzchni migsnia prostownika reki w odleglosci okoto 4 cm od wyrostka
tokciowego, posrodku ramienia.



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

Po podaniu produktu:
e Pacjent powinien pozostawac pod opieka lekarska przynajmniej 30 minut po wstrzyknigciu.
e Nalezy poinformowac pacjenta o konieczno$ci zgtoszenia si¢ do lekarza w przypadku jakichkolwiek
niepokojacych objawow czy dziatan niepozadanych mogacych pojawic si¢ po podaniu produktu.

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

wstrzyknigciami.

Zalecany schemat dawkowania
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* | Leczenie skrocone

** | Leczenie przedsezonowe

**%* | Leczenie catloroczne

Przyspieszone leczenie poczatkowe dotyczy tylko stosowania produktu PURETHAL mieszanki
alergoidow pytkow traw i tylko u dorostych

skkokok

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

4.3 Przeciwwskazania

e Obnizona odpornos¢ (np. wskutek przyjmowania lekow immunosupresyjnych).

e Schorzenia autoimmunologiczne (np. choroba reumatyczna).

e Cigzka astma oskrzelowa, szczeg6lnie przy FEV, (one-second forced expiratory volume — nat¢zonej
objgtosci wydechowej pierwszosekundowej) utrzymujacym si¢ stale na poziomie ponizej 70%
wartosci naleznej lub astmy oskrzelowej glikokortykosteroidozalezne;.

e Niewydolno$¢ 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.

Ciaza. Jezeli leczenie zostatlo rozpoczgte przed zajsciem w ciazg, moze by¢ kontynuowane w

porozumieniu z lekarzem prowadzacym.

e Nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek substancje pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas leczenia nalezy zapewni¢ bezposrednia dostepnos$¢ odpowiedniego zestawu reanimacyjno-
resuscytacyjnego do leczenia wstrzasu.

W rzadkich przypadkach po wstrzyknigciu produktu moze dojs¢ do nasilonej reakeji ukladowej
(Swiszczacy oddech, skrécenie oddechu, obrzek naczynioruchowy Quinckego, pokrzywka uogdélniona),
a w przypadkach krancowych moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny.

Typowymi objawami ostrzegajacymi sa: uczucie piekacego bélu, swiad, uczucie goraca na lub pod
jezykiem, w gardle, na dloniach i podeszwach stép. Objawy te poprzedzaja bezposrednio wystapienie
wstrzasu anafilaktycznego z sinica szarg, spadkiem ci$nienia 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 $rodki
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ostroznosci:

e podczas sezonu pylenia, PURETHAL mozna podawa¢ wylacznie 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 ustapieni lub przerwaé leczenie. W tym czasie
wydtuza si¢ przerwa migdzy wstrzyknigciami co nalezy uwzgledni¢ przy kontynuowaniu leczenia
patrz punkt 4.2 Dawkowanie w przypadku nie zachowania zalecanego odstepu czasu miedzy
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 wstrzyknigciu produktu.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas odczulania nie nalezy stosowaé leczenia immunosupresyjnego. Rownoczesne stosowanie lekow
beta-adrenolitycznych i inhibitorow ACE moze spowodowaé wystapienie bardzo silnej reakcji nawet po
matych dawkach produktu.

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 dojs¢ do zmiany
jego reakcji 1 podatno$ci na uprzednio dobrze tolerowane dawki produktu. Ponadto w takim przypadku moze
by¢ zmieniona wrazliwo$¢ skory i1 przeprowadzane w tym okresie testy skorne moga da¢ falszywe,
niemiarodajne wyniki.

Przeciwbakteryjne i przeciwwirusowe szczepienia ochronne mozna wykona¢ nie wczesniej niz po uptywie 7
dni od ostatniej iniekcji produktem PURETHAL (z wyjatkiem sytuacji ratowania zycia). Nastgpne
wstrzyknigcie moze by¢ wykonane dopiero po catkowitym ustapieniu reakcji na szczepienie ochronne, ale
nigdy nie wczesniej niz 14 dni po szczepieniu.

4.6 Wplyw na plodno$é, 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 ciazy i w okresie karmienia piersia nie nalezy rozpoczynaé leczenia produktem PURETHAL. Jezeli
leczenie takie zostalo rozpoczegte przed zajsciem w ciazg, moze by¢ kontynuowane w porozumieniu z
lekarzem prowadzacym.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania maszyn

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystepowaé uczucie lekkiego zmegczenia. Nalezy wzia¢ pod uwage
taka ewentualno$¢ w przypadku prowadzeniu pojazdu mechanicznego lub przy obstudze urzadzen

mechanicznych bedacych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane



Nawet prawidlowe stosowanie produktu nie wyklucza wystapienia dziatan niepozadanych.

Szczegdlnie w przypadku pacjentow o wysokim stopniu uczulenia, moga wystapi¢ opisane ponizej nasilone
dziatania niepozadane, pojawiajace si¢ do 30 minut po wstrzyknigciu:

m  Nasilona reakcja w miejscu wstrzyknigcia.

m  Podskorne zgrubienia i obrzek (ziarniniaki) w miejscu wstrzyknigcia.

m  Zaostrzenie specyficznych dla danego pacjenta reakcji alergicznych w postaci tagodnych reakcji
uogolnionych (swiad w okolicach oczu, kichanie, kaszel, wyprysk atopowy).

m  Silne reakcje uktadowe (skrocony oddech, pokrzywka uogolniona, obrzek naczynioruchowy
Quinckego).

m W bardzo rzadkich przypadkach wystepuje roéwniez wstrzas anafilaktyczny. Typowe objawy
alarmujace obejmuja piekacy bol, §wiad, uczucie goraca na lub pod jezykiem, w gardle i zwlaszcza na
dtoniach i podeszwach stop.

Skutki uboczne moga wystapi¢ nawet kilka godzin po wstrzyknigciu.
Dziatania niepozadane moga czgsciej wystgpowac po stosowaniu produktu wedhug schematu
przyspieszonego. W badaniu klinicznym, dzialania niepozadane wystapity przede wszystkim w miejscu

wstrzyknigcia i byty o tagodnym nasileniu.

Jesli skutki uboczne nie sa wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego, pacjent powinien
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie skutkow ubocznych:

Ciezkos¢ Objawy Leczenie

zdarzenia

niepozadanego

Nasilona Obrzek w miejscu 1. Zatozy¢ opaske uciskowa w poblizu miejsca

reakcja wstrzyknigcia o srednicy wstrzyknigcia.

miejscowa przekraczajacej 12 cm. 2. Wstrzykna¢ podskornie 1 - 2 ml adrenaliny o stgzeniu
0,1 mg/ml, wokét i ponizej miejsca wstrzyknigcia
alergoidu.

3. Zastosowa¢ migjscowo 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, uogoélniona wstrzyknigcia.
réznym pokrzywka, obrzegk 2. Zalozy¢ wenflon do zyly.
nasileniu (od Quinckego, skrocenie 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
wigksza dawke, az do maksymalnej wynoszacej
2 g/dobg).

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

Monitorowaé czesto$é pracy serca i ciSnienie tetnicze
krwi.




Cigzkie reakcje

Objawy ostrzegawcze:

Nalezy zastosowa¢ postepowanie ratujace zycie:

uktadowe, Uczucie piekacego bolu, 1. Nalezy niezwtocznie, ale powoli wstrzykiwac dozylnie
wstrzas $wiad, uczucie goraca na lub 1 - 5 ml Iub wigcej roztworu adrenaliny o stgzeniu
anafilaktyczny | pod jezykiem, w gardle, na 0,1 mg/ml (w 0,9% roztworze NaCl), lub jezeli taki

dloniach i podeszwach stop;
Objawy te poprzedzaja
bezposrednio wystapienie
wstrzasu anafilaktycznego z
sinicg szarg, spadkiem
ci$nienia tetniczego krwi,
tachykardia, obturacja oskrzeli
oraz utrata przytomnosci.

roztwor nie jest dostgpny, 0,1 - 0,5 ml adrenaliny o
stezeniu 1 mg/ml. W obu przypadkach dawka adrenaliny
powinna wynosi¢ 0,1 - 0,5 mg w zalezno$ci od stanu
klinicznego pacjenta.

Pacjenta utozy¢ w pozycji lezacej z uniesionymi
konczynami dolnymi i glowa odwrdcona na bok (celem
zabezpieczenia przed zachty$nigciem wymiocinami) i
kontrolowa¢ czgstos$¢ pracy serca.

Ostrzezenie: Mozliwe wystapienie arytmii serca.

2. Poda¢ dozylnie leki przeciwhistaminowe.

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

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

Uwaga: u pacjentow leczonych lekami f3-

adrenolitycznymi odwroci¢ kolejnos¢ postgpowania wg

punktow 2 - 4.

5. W razie konieczno$ci podawac co 10 - 15 minut po
0,3 - 0,5 ml adrenaliny o st¢zeniu 1 mg/ml podskornie
lub domig$niowo.

6. W razie potrzeby zastosowa¢ dodatkowe postgpowanie
resuscytacyjne: resuscytacj¢ krazeniowo-oddechowa,
tlen, sztuczng wentylacje, masaz serca,
bronchodylatatory, aminofiling itp.

Nalezy w sposob nieprzerwany monitorowac tetno i
ci$nienie tetnicze krwi!

W przypadku leczenia dzieci dawki powinny byé¢ zawsze zmniejszone i dostosowane do wieku i masy

ciala.

4.9

Przedawkowanie

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

Leczenie dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.8.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: ekstrakty alergenowe pytkow traw; kod ATC: VO1AA02

ekstrakty alergenowe pytkow drzew; kod ATC: VOIAAOS

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



Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania obejmuje nastepujace aspekty immunologiczne:

- modulacj¢ funkcji limfocytow T (przesunigcie dominacji z Th2 na Thl),
- tworzenie przeciwciat swoistych IgG,

- obnizenie reaktywnos$ci komoérek produkujacych mediatory.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniu, w ktéorym stosowano PURETHAL mieszanka alergoidéow pytkow traw wedhlug schematu
przyspieszonego, sprawdzano tylko bezpieczenstwo stosowania u osob dorostych a nie skutecznosé.
Wszystkie badania skutecznosci produktu PURETHAL mieszanka alergoidéw pytkow przeprowadzono,
stosujac leczenie wedtug standardowego schematu dawkowania.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Modyfikowane alergeny pytkoéw roslin sa powoli uwalniane z wodorotlenku glinu. Po wstrzyknigciu
podskomym alergoidy pylkoéw pozostaja w miejscu wstrzyknigcia przez kilka dni.

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane oparte sa na wynikach konwencjonalnych badan nad bezpieczenstwem
farmakologicznym, wykonanych na zwierzgtach (Swinki 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
Brak danych.

6.3 OKkres waznoSci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu 6 miesigcy.
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci 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 bromobutylowej i strzykawki z polipropylenu o pojemnosci 1 ml z
igla 26G1/2 w tekturowym pudetku.



6.6 Specjalne Srodki ostrozno$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 niewykorzystanego resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ 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(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

PURETHAL mieszanki alergoidow pytkéw roslin 9754

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

31.12.2002 r./ 11.09.2007 . / 29.09.2008 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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	PURETHAL mieszanki alergoidów pyłków roślin, 20 000 AUM/ml, zawiesina do wstrzykiwań
	Maksymalny obrzęk w miejscu wstrzyknięcia o średnicy do 5  cm


