beltavac

POLYMERIZED

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

Roztwor do stosowania podskdrnego

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Beltavac® Polymerized

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wnE

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

Lek Beltavac® Polymerized jest to specyficzna i zindywidualizowana szczepionka terapeutyczna
wskazana w leczeniu nadwrazliwosci na choroby alergiczne IgE-zalezne, takie jak niezyt nosa,
zapalenie spojowek i astma u dorostych i dzieci w wieku od 5 lat.

Beltavac® Polymerized nalezy do grupy farmakoterapeutycznej VO1AA.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Beltavac® Polymerized

Kiedy nie stosowaé leku Beltavac® Polymerized:

Pacjenci z nastepujagcymi chorobami nie mogg by¢ leczeni swoistg immunoterapig alergenowa:

Niekontrolowana lub ciezka astma,

nowotworami zto$liwymi,

aktywnymi uktadowymi chorobami autoimmunologicznymi,

Nadwrazliwoscig na ktorakolwiek substancje pomocniczg (petna lista substancji
pomocniczych znajduje si¢ w punkcie 6).

Immunoterapia alergenowa jest czesciowo przeciwwskazana u pacjentow z nastgpujacymi
schorzeniami:



Czesciowo kontrolowana astma,

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

Pierwotny lub wtorny niedobor odpornosci,

Cigzkie schorzenia psychiatryczne,

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

U tych pacjentow zalecenie immunoterapii bedzie oceniane indywidualnie w zaleznosci od stanu
fizycznego pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosci podczas stosowania Beltavac® Polymerized.
W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych nalezy skonsultowac si¢ ze specjalista przed
kontynuowaniem leczenia.

W przypadku jednoczesnej profilaktyki immunoregulacyjnej zaleca si¢ op6znienie podania
szczepionki o pewien czas. Zaleca si¢ opoznienie podania leku Beltavac® Polymerized 0 c0O najmnigj
tydzien w przypadku podania innego rodzaju szczepionki (przeciw grypie, polio, trojwalentne;...).

W dniu wstrzyknigcia kazdej dawki nalezy unika¢ spozywania alkoholu, obfitych positkow i goracych
kapieli. Nalezy rowniez unika¢ wysitku fizycznego lub ciezkiej pracy do trzech godzin po podaniu
kazdej dawki.

Ten rodzaj terapii moze czasami powodowac uogolnione reakcje, takie jak astma, pokrzywka, a nawet
wstrzas anafilaktyczny. Dlatego zaleca si¢ przestrzeganie szeregu zasad dotyczacych stosowania
immunoterapii:

- Wyciagi alergenowe powinny by¢ podawane wylacznie w ramach konsultacji medycznych,
osrodkow zdrowia, ambulatoriow i szpitali. Dysponuja one odpowiednimi §rodkami (wstrzyknigcie
podskorne adrenaliny lub inne), aby méc zaradzi¢ niepozadanym reakcjom, ktore moze pociagaé za
sobg leczenie.

- Leczenie lekiem Beltavac® Polymerized moze by¢ prowadzone wytacznie pod nadzorem lekarza
posiadajacego wyksztalcenie lub doswiadczenie w dziedzinie alergologii.

- Przed podaniem leku personel medyczny powinien doktadnie zapozna¢ si¢ z ulotka dla pacjenta.

- Po podaniu kazdej dawki pacjent powinien pozosta¢ w spoczynku i by¢ obserwowany przez co
najmniej 30 minut w miejscu, w ktérym zostal zaszczepiony.

Takie podawanie nalezy przerwac¢ w nastgpujacych sytuacjach:

o  Woystgpienie choroby zakaznej przebiegajacej z gorgczka (odczekaé tydzien po ustapieniu
objawow),

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

Powazne choroby wspotistniejace,

Zaostrzenie procesu alergicznego (niestabilne),

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

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

Jesli leczenie produktem Beltavac® Polymerized zostanie przerwane, patrz punkt 3.



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

Nie nalezy rozpoczynaé leczenia produktem Beltavac® Polymerized podczas cigzy. Jesli pacjentka
dobrze toleruje leczenie podtrzymujace, moze je kontynuowac po dokonaniu oceny jej stanu ogdlnego
i reakcji wystgpujacych w przesztosci. Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku
Beltavac® Polymerized w okresie laktacji. Nie przewiduje si¢ wptywu na niemowleta.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu Beltavac® Polymerized na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli u pacjenta wystepuja zawroty gtowy lub zmeczenie, nie
powinien on prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu ustapienia tych objawow.

Lek Beltavac® Polymerized 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 przyjmowac podczas leczenia.

3. Jak stosowaé lek Beltavac® Polymerized

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Instrukcje dotyczace prawidlowego stosowania

Leczenie nalezy rozpoczaé w okresie bezobjawowym. Nalezy zawsze przyjmowa¢ dawkg zalecang
przez wytworce lub ewentualnie zmodyfikowang dawke przepisang przez lekarza.

Nalezy sprawdzi¢, czy fiolka, ktora ma by¢ uzyta, odpowiada prawidtowemu stezeniu (numer i kolor
etykiety).

Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy delikatnie wstrzgsna¢ fiolkg i trzymac jg w dtoni, aby jej
zawarto$¢ osiagnela temperature pokojowa podczas podawania.

Lek nalezy powoli podawac podskornie w zewngtrzng cze$¢ ramienia i w odlegtosci od 5 do 10 cm
powyzej tokcia. Sprawdzi¢, czy nie doszto do penetracji dozylnej, $roédskornej lub domigsniowe;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Beltavac® Polymerized

W przypadku przyjecia wickszej 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 zapozna¢ si¢ z punktem 4, aby
dowiedzie¢ sig, jak je leczyc.

Jesli leczenie Beltavac® Polymerized zostanie przerwane.

W przypadku przerwania leczenia nalezy pami¢taé, ze moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki w
poréwnaniu z ostatnig podang dawka. Jesli przerwa trwa jeden miesigc, wskazane jest powtorzenie
ostatniej przyjetej dawki. W przypadku przerw dtuzszych niz jeden miesigc, specjalista musi
zdecydowacé o sposobie wznowienia leczenia.

ZESTAWY

Leczenie poczatkowe
Specjalista moze wybra¢ jeden z dwdch réznych sposoboéw leczenia poczatkowego.

Schemat A - (fiolki nr 1,2,3)



Wytwdrca dostarcza ten lek w trzech fiolkach nr 1, 2 i 3 (o réznym stezeniu), z etykietami w roznych
kolorach. Fiolki nr 1 1 2 maja objgto$¢ 1 ml, podczas gdy fiolka nr 3 o maksymalnym stezeniu zawiera
3 ml ekstraktu.

Czas leczenia: trzy i pot miesiagca

Schemat B - (1 filoka nr 3 lub 2 fiolki nr 3)
Wytworca dostarcza ten lek w dwoch fiolkach nr 3 o tym samym st¢zeniu, z etykietami w kolorze
fioletowym. Fiolki nr 3 o maksymalnym stezeniu zawieraja 3 ml ekstraktu.

Czas leczenia -1 fiolka nr 3: 6 miesigcy.
Czas leczenia -2 fiolki nr 3: 12 miesiecy.

Leczenie podtrzymujace:
Pudetko z 1 lub 2 fiolkami nr 3 o maksymalnym stezeniu, ktore zawiera minimalna objetos¢ 3 ml
ekstraktu na fiolke.

Czas leczenia - 1 fiolka nr 3: 6 miesigcy.

Czas leczenia - 2 fiolki nr 3: 12 miesiecy.

Schemat podawania sugerowany przez wytwoérce / podmiot odpowiedzialmy

Leczenie poczatkowe

1.Schemat leczenia wstepnego (fiolki nr 1, 2, 3).

Leczenie rozpocznie si¢ od 5 dawek podawanych raz w tygodniu. Rozpoczynajac od fiolki nr 1,
podajac 0,3 ml, wyrzucajac pozostala zawartos¢ fiolki. W przypadku fiolki nr 2 zostanie podane 0,3
ml i 0,4 ml, wyrzucajgc rowniez pozostatg zawartos¢ fiolki. W przypadku fiolki nr 3 nalezy poda¢ 0,3

ml i 0,5 ml. Po 15 dniach zostanie podana dodatkowa dawka 0,5 ml, a nastepnie dwie dodatkowe
dawki 0,5 ml beda podawane co 30 dni.

Dawka (ml) Odstep (dni) Data Ramie
Fiolka Zalecane Modyf. Zalecane Modyf. podania/Dawka P L
1
Niebieska @ 4 103 poczatkowa

2 E % 0.3 7
Zotta 53 |04 7
@ E 0.3 7
0.5 7
3 0.5 15
Fioletowa 05 30
0.5 30

LECZENIE PRZEDSTACJONARNE

Dawki bedg podawane co tydzien. Leczenie rozpocznie si¢ od podania 0,3 ml z fiolki nr 1, wyrzucajgc
pozostala zawartos¢ fiolki. W przypadku fiolki nr 2 podawane bedzie 0,3 ml i 0,4 ml, wyrzucajac
rowniez pozostatg zawarto$¢ fiolki. W przypadku fiolki nr 3 nalezy poda¢ 0,3 ml i 0,5 ml.

2.Schemat leczenia wstepnego — rush (1 fiolka nr 3 lub 2 fiolki nr 3).
Leczenie oparte na tym protokole rozpocznie si¢ od podania dwdoch dawek w odstepach 30-

minutowych. Najpierw dawka 0,2 ml z fiolki nr 3 w lewe ramig, a po 30 minutach dawka 0,3 ml w
prawe rami¢. Te poczatkowe dawki powinny byé podawane wylacznie w oddzialach



immunoterapii, pod bezposrednim nadzorem specjalisty. Nastepnie podawane bedg dawki 0,5 ml

co 30 dni.
Fiolka Dawka (ml) Odstep (dni) Data Odstep Ramie
Zalecana Modyf. | Zalecany Modyf. | podania/Dawka P |L
0.2 Start 30’
3 0.3
Filetowa 0.5 30 -
0.5 30 -

3. Schemat ambulatoryjny (1 fiolka nr 3 lub 2 fiolki nr 3).

Leczenie rozpocznie si¢ od 0,3 ml (w przypadku bardzo wrazliwych pacjentow zaleca si¢ rozpoczecie
terapii od 0,1 ml, nastepnie odczekanie 7 dni i kontynuowanie ustalonego schematu), a nastgpnie po 7
dniach zostanie podane 0,5 ml. Nastepnie podawane bedg dawki 0,5 ml co 30 dni, az do wyczerpania
zawarto$ci fiolki.

Fiolka Dawka (ml) Odstep (dni) Data Ramie
Zalecana Modyf. | Zalecany Modyf. | podania/Dawka | P | L
0.3 Start
3 0.5 7
Fioletowa 0.5 30

Leczenie podtrzymujgce

Poczawszy od ostatniej dawki leczenia poczatkowego, dawki 0,5 ml beda podawane co 30 dni az do
catkowitego wykorzystania fiolek. Kazda kolejna fiolka umozliwia podanie 6 dawek po 0,5 ml.

Ostrzezenie: Zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia cigglego od dawek nizszych niz dawka maksymalna
osiggnigta przy ostatnio stosowanej fiolce, a w przypadku braku reakcji dawki beda zwiekszane az do
osiggniecia maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta w poprzednim leczeniu.

Fiolka Dawka (ml) Odstep (dni) Data Ramie
Zalecana Modyf. Zalecany Modyf. | podania/Dawka P L

0.5 30
0.5 30
3 0.5 30
Fioletowa 0.5 30
0.5 30
0.5 30

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcja miejscowa: moze pojawic si¢ w miejscu wstrzyknigcia i moze wystgpowac ze wzgledna
czestotliwo$cia; charakteryzuje si¢ rumieniem, cieptem lub obrzgkiem i nie powoduje potrzeby zmiany
schematu podawania. Jesli reakcja ta przekracza 5 cm $rednicy, nalezy podjac srodki ostroznos$ci
zalecone przez specjalistg, co moze skutkowaé zmiang schematu podawania.
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Zasadniczo dawke nalezy zwigkszac tylko wtedy, gdy poprzednia byta dobrze tolerowana.

Reakcja ogblnoustrojowa: moze wystgpi¢ od 15 minut do 6 godzin po podaniu.

Umiarkowane reakcje ogolnoustrojowe obejmuja objawy, takie jak zapalenie btony $luzowej nosa i
spojowek, tagodna pokrzywka i kichanie, ktére mozna leczy¢ lekami przeciwhistaminowymi. Cigzkie
reakcje ogolnoustrojowe obejmujg skurcz oskrzeli, dusznos¢, pokrzywke i/lub anafilaksje. W takich
przypadkach, nawet jesli reakcja jest bardzo umiarkowana, konieczne jest natychmiastowe
zastosowanie konwencjonalnego leczenia adrenaling, kortykosteroidami lub lekami
przeciwhistaminowymi.

Jesli zostanie to uznane za konieczne, nalezy przenie$¢ pacjenta do Szpitalnego Oddziatu
Ratunkowego.

Specjalista musi okresowo wdraza¢ t¢ immunoterapi¢, dokonujac odpowiednich rozcienczen ekstraktu
lub innych zmian w leczeniu, ktére ma by¢ stosowane u pacjenta.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Beltavac® Polymerized

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

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

Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Nalezy unika¢ ekspozycji na wysokie temperatury przez dtuzszy czas.

Nie zamrazad.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Beltavac® Polymerized


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Substancjg czynng Beltavac® Polymerized sa spolimeryzowane ekstrakty alergenowe z aldehydem
glutarowym pochodzace z biologicznie standaryzowanych alergenéw w jednostkach terapeutycznych
SR (Skin Response) lub PNU (Protein Nitrogen Units), w zaleznosci od sktadnikow preparatu.
Alergeny zawarte w produkcie sa wymienione na opakowaniu i sg przepisywane przez specjaliste po
postawieniu diagnozy.

Pozostate sktadniki leku to zel glinu wodorotlenku, sodu chlorek, fenol (srodek konserwujacy) i woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Beltavac® Polymerized i co zawiera opakowanie

Szczepionka jest pakowana w bezbarwne, szklane butelki z gumowym korkiem (syntetyczny chlorek
butylu bez lateksu) i uszczelnieniem (aluminium). Kazda fiolka zawiera 3 ml zawiesiny do
wstrzykiwan. Jako produkt biologiczny moze, w zaleznos$ci od serii, mie¢ niewielkie roznice w
zabarwieniu, ktore nie wptywaja na aktywnos¢ terapeutyczna produktu leczniczego.

Przedstawiciel autoryzowany
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