beltaoral

Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego
Wyciagi alergenowe pochodzenia ro$linnego
Wyciagi alergenowe grzybow (grzyby plesniowe)

Roztwor do stosowania podjezykowego

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jezeli u pacjenta wystapia objawy niepozadane, w tym niewymienione w tej ulotce,
nalezy o tym powiadomi¢ lekarza prowadzacego leczenie, lub pielegniarke lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Beltaoral®i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Beltaoral®
Jak stosowa¢é lek Beltaoral®

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Beltaoral®

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Coto jest lek Beltaoral® i w jakim celu si¢ go stosuje

Beltaoral® to lek stosowany w immunoterapii swoistej, jest specyficzng i zindywidualizowang
szczepionka terapeutyczng, ktdrg stosuje si¢ u pacjentdw uczulonych na alergeny pochodzenia
zwierzecego, roslinnego lub grzybow.

Wskazania do stosowania: choroby alergiczne o charakterze catorocznym i sezonowym, objawiajace
si¢ astma oskrzelowa typu alergicznego, alergicznego niezytu nosa, alergicznego zapalenia spojowek i
innych objawéw alergicznych zaleznych od IgE.

Beltaoral® jest roztworem wodnym w postaci kropli do podawania podj¢zykowego.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Beltaoral®

Kiedy nie stosowa¢é leku Beltaoral®:
Swoista immunoterapia alergenowa nie powinna by¢ stosowana w leczeniu pacjentow z:

Niekontrolowana lub ci¢zka astma,

Z nowotworami ztosliwymi,

Aktywnymi uktadowymi chorobami autoimmunologicznymi,

Nadwrazliwoscia na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza (peina lista substancji
pomocniczych znajduje si¢ w punkcie 6).

Immunoterapia alergenowa jest czesciowo przeciwwskazana u pacjentow z nastepujacymi
schorzeniami:



Czesciowo kontrolowana astma,

Choroby uktadu sercowo-naczyniowego lub przyjmowanie beta-blokeréw,
Ogolnoustrojowa choroba autoimmunologiczna w remisji,

Pierwotny lub wtérny niedob6r odpornosci,

Cigzkie schorzenia psychiatryczne,

Pacjenci stabo stosujacy si¢ do zalecen lub u ktorych wczes$niej wystapita ogélnoustrojowa
reakcja na immunoterapie.

U tych pacjentéw zalecenie immunoterapii bedzie oceniane indywidualnie przez lekarza,

w zaleznosci od stanu fizycznego pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowaé szczego6lna ostroznosci podczas stosowania Beltaoral®.
Jesli po podaniu leku Beltaoral® pojawi si¢ pokrzywka, astma, kaszel lub inna ogdlna reakcja, przed
kontynuowaniem leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku jednoczesnej profilaktyki immunoregulacyjnej zaleca si¢ op6znienie podania
szczepionki o pewien czas. Zaleca si¢ opoznienie podania leku Beltaoral® o co najmniej 7 dni
w przypadku podania innego rodzaju szczepionki (przeciw grypie, polio, trdjwalentnej...).

W przypadku leczenia szczepionka Beltaoral® nalezy przerwac takie leczenie na tydzien przed
podaniem innego rodzaju szczepionki.

Takie podawanie nalezy rowniez przerwaé w nastepujacych sytuacjach:

e Woystapienie choroby zakaznej przebiegajacej z goraczka (odczekaé tydzien po ustapieniu
objawow),

Stan astmatyczny (odczeka¢ 24 godziny bez stosowania lekéw rozszerzajacych oskrzela),
Cigzkie choroby skory,

Powazne choroby wspotistniejace,

Zaostrzenie procesu alergicznego (niestabilne),

Wezly (oceni¢ zmniejszenie objetosci, a jesli nie zmniejszaja si¢, skontaktowac si¢ z
oddziatem alergologicznym).

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem, jesli ktorekolwiek z wymienionych powyzej ostrzezen i srodkow
ostroznosci dotycza lub dotyczyly pacjenta w przesztosci.

Jesli leczenie produktem Beltaoral® zostanie przerwane, patrz punkt 3.
Nalezy unika¢ wysitku fizycznego lub intensywnej pracy do trzech godzin po podaniu kazdej dawki.

Cigza i laktacja
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy rozpoczynaé leczenia produktem Beltaoral® podczas cigzy. Jesli pacjentka dobrze toleruje
leczenie podtrzymujace, moze je kontynuowa¢ po dokonaniu oceny jej stanu ogolnego i reakcji
wystepujacych w przesztosci. Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu Beltaoral®
w okresie laktacji. Nie przewiduje si¢ wptywu na niemowleta.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu Beltaoral® na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jesli u pacjenta wystepujg zawroty glowy lub zmeczenie, nie powinien on
prowadzi¢ pojazdoéw ani obslugiwa¢ maszyn do czasu ustapienia tych objawow.



Lek Beltaoral® a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych obecnie lub ostatnio
lekach, nawet tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Punkt 2 odnosi si¢ do lekow, ktorych nie nalezy przyjmowaé podczas leczenia.

3. Jak stosowac lek Beltaoral®

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Instrukcje dotyczace prawidlowego stosowania

Leczenie nalezy rozpocza¢ w okresie bezobjawowym. Nalezy pamigta¢ o przyjmowaniu lekow.
Nalezy postgpowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami, chyba ze lekarz zalecit inaczej. Beltaoral®
nalezy stosowaé w temperaturze pokojowej (szczepionke nalezy wczesniej wyjac z lodowki lub
ogrza¢ w dloniach). Zaleca si¢ przyjmowanie leku na pusty zotadek (przed positkami). Lek bedzie
podawany wylacznie drogg podjezykowa.

Sposéb stosowania i droga podania

1.Delikatnie wstrzasnac fiolka przed podaniem dawki.

WAZNE: Przed zastosowaniem nowej fiolki nalezy wykona¢ 2 lub 3 naci$niecia na dton po zatozeniu
dozownika, aby system uzyskal wymagane cisnienie i wypetnit si¢ w pelni zawartoscia leku.

2. Jesli to mozliwe, nalezy osuszy¢ miejsce aplikacji pod jezykiem sterylnym gazikiem, lek nalezy
przyjmowac do pustej jamy ustnej, bez jedzenia i picia.

3. Uja¢ fiolke dtonia i obrdci¢ koniec dozownika w kierunku ust i umiesci¢ go pod jezykiem.
Wykonaj ilo$¢ nacisnie¢ zgodnie z wytycznymi dotyczacymi leczenia, naciskajac dozownik palcem
i aplikujac lek pod jezyk.

4. Lek nalezy trzymac pod jezykiem przez 2-3 minuty, a nastepnie potknac.

5. Po podaniu leku, nalezy umiescic¢ fiolk¢ z powrotem w opakowaniu, do nastgpnego uzycia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Beltaoral®

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki i (lub) w przypadku bardzo wrazliwych
pacjentow ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, takich jak wymienione w punkcie 4, moze by¢
zwigkszone. W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 4, aby
dowiedzie¢ sig, jak je leczy¢.

Pominigcie zastosowania leku Beltaoral®

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki pojedynczej.

Nalezy pamigtac, ze w przypadku przerwania leczenia moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki leku

Beltaoral® w stosunku do ostatnio podanej daweki.

W przypadku przerw krotszych niz jeden miesiac wskazane byloby powtorzenie ostatniej dawki. Jesli
przerwa jest dtuzsza niz jeden miesiac, zaleca si¢ konsultacj¢ z alergologiem, ktory oceni, czy nalezy
ponownie rozpoczaé schemat podawania leku.

ZESTAWY LECZENIA

Zestaw do leczenia poczatkowego
Model A

Opakowanie sktada si¢ z 3 fiolek (nr 1, 2, 2) z odpowiednimi etykietami.
Fiolka nr 1 zawiera 3 ml ekstraktu, podczas gdy fiolki nr 2 0 wyzszym stezeniu majg objetos¢ 8 ml.

Opakowanie leczenia poczatkowego wystarcza na okoto 4 miesigce.
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Model B
Opakowanie sktada sie z 2 lub 3 fiolek. Kazda fiolka zawiera 8 ml ekstraktu.

Opakowanie sktadace si¢ z 2 fiolek wystarcza na okoto trzy i p6t miesiaca.
Opakowanie sktadace si¢ z 3 fiolek wystarcza na okoto pig¢ i pot miesiaca.

Zestaw do leczenia podtrzymujacego
Wystepuja dwa rodzaje opakowan leczenia podtrzymujacego.
Pierwsze opakowanie sktada sie z 2 fiolek. Kazda fiolka zawiera 8 ml eksraktu.

Opakowanie wystarcza na okoto trzy i p6t miesigca.

Drugi rodzaj opakowania zawiera 3 fiolki. Kazda fiolka zawiera 8 ml ekstraktu.
Opakowanie to wystarcza na okoto piec i pot miesiaca.

Schemat podawania sugerowany przez producenta.
Zestaw poczatkowy

Zestaw A - Leczenie rozpocznie si¢ od fiolki nr 1 (zo6tta etykieta) o nizszym stezeniu, poprzez podanie
1 naci$nigcia pierwszego dnia, 2 naci$ni¢¢ drugiego dnia, 3 naci$ni¢¢ trzeciego dnia, 4 nacisnig¢é
czwartego dnia i 5 naci$nig¢ pigtego dnia. Nastepnie leczenie bedzie kontynuowane przy uzyciu fiolki
nr 2 (fioletowa etykieta) o wyzszym stezeniu, poprzez podanie 1 naci$nigcia szostego dnia, 2
naci$ni¢¢ siodmego dnia, 3 naci$ni¢¢ 6smego dnia. Od tego momentu do zakonczenia stosowania
fiolki nr 2 beda podawane trzy nacisnigcia dziennie.

— =50 pL nacisnigcie

Fiolka Liczba naci$nie¢ Dzien
3 1
a2 = 2
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..... 5
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2 28 8

Zestaw B - Leczenie rozpocznie si¢ od podania 1 naci$nigcia pierwszego dnia przy uzyciu
fiolki nr 2 (fioletowa etykieta) o wyzszym st¢zeniu, nastgpnie drugie dnia 2 nacis$nig¢

1 3 nacis$ni¢¢ trzeciego dnia.

Po trzecim dniu, w kolejne dni podawane bedg 3 nacis$ni¢cia dziennie,



az do wyczerpania zawarto$ci fiolki.

— =50 pL nacisnigcie

Fiolka Liczba nacisnie¢ Dzien
= 1
a2 2 2
N° 2 a2 a8 s 3
- = = 4

Leczenie podtrzymujace
Leczenie podtrzymujace polega na podawaniu 3 naci$ni¢¢ dziennie do konca zawartosci fiolek.

— =50 pL naci$niecie

fiolka Liczba nacisnig¢ Dzien

N° 2

52 & = Codziennie

Lekarz odpowiedzialny za leczenie moze dostosowac te szczepionke do kazdego pacjenta, zgodnie z
jego stanem klinicznym. W zwigzku z tym i w celu utatwienia przestrzegania tego schematu leczenia,
lekarz moze zaleci¢ podawanie dawki 3 pulsacji dziennie od poniedziatku do piatku, unikajac leczenia
w weekendy, az do wyczerpania zawartosci fiolek.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakeje tagodne. Swedzenie moze zwykle wystgpowac na jezyku, wargach i (lub) w jamie ustnej i
nie ma wtedy potrzeby zmiany schematu podawania. W niektorych przypadkach moze wystgpié
zaostrzenie objawow po jednej lub kilku godzinach od podania, w zwiazku z czym moze by¢
konieczna zmiana protokotu podawania poprzez utrzymanie tej samej dawki lub nawet jej
zmniejszenie.

Rzadko, ale bezposrednio po podaniu moze wystapi¢ reakcja ogélnoustrojowa, ktérej objawy
obejmuja $wiad, obrzek, rumien, pokrzywke, duszno$é, bol gtowy, nudnosci lub zte samopoczucie. W
takich przypadkach, nawet jesli reakcja jest bardzo umiarkowana, nalezy zastosowa¢ konwencjonalne
leczenie adrenaling, kortykosteroidami lub lekami przeciwhistaminowymi.

Jesli zostanie to uznane za konieczne, pacjent moze zosta¢ przeniesiony do szpitalnego oddziatu
ratunkowego. Specjalista musi okresowo wdraza¢ te immunoterapie i wprowadzaé wszelkie zmiany w
leczeniu, ktérych wymaga pacjent.

W przypadku zaobserwowania jakiejkolwiek innej reakcji nieopisanej w niniejszej ulotce, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C



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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Beltaoral®

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze od 2 do 8°C (w loddwce).

Nalezy unika¢ ekspozycji na wysokie temperatury.

Nie zamrazad.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Beltaoral®

Substancje czynne Beltaoral® to biologicznie standaryzowane ekstrakty alergenowe w jednostkach
RC lub UNP, w zaleznosci od sktadnikow zawartych w produkcie.

Alergeny zawarte w produkcie sg wymienione na opakowaniu i sg przepisywane przez lekarza
specjaliste alergologa po przeprowadzonej diagnozie.

Pozostate sktadniki leku to gliceryna, sodu chlorek, fenol (konserwant), aromat malinowy i woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Beltaoral® i co zawiera opakowanie

Zawiesina podj¢zykowa. Poniewaz jest to produkt biologiczny, moze mie¢, w zaleznos$ci od serii,
niewielkie r6znice w kolorze. Nie wpltywa to na aktywnos¢ terapeutyczng preparatu.
Szczepionka jest przechowywana w biatych fiolkach ze szkta typu 11 jest podawana za pomoca
pompy cis$nieniowej, ktora aplikuje pozadang i niezbedng dawke przy kazdym impulsie.

Fiolki sg dostarczane w plastikowym pudetku (polipropylen), do ktérego dotaczona jest ulotka.

Przedstawicel autoryzowany
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BELTA ALLERGY

54-234 Wroctaw, Poland
Biatowieska 81B

Mobile phone: +48 516 021 091
Email: beltaallallergy@gmail.com
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Podmiot odpowiedzialny/Wytworca:

PROBELTE PHARMA, S.L.U

C/. Antonio Belmonte Abellan 7, 30100 Murcia - Spain
TLF: +34 968 858 577 - FAX: +34 968 30 74 98
Email: info@probeltepharma.es
www.probeltepharma.es
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