CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Beltavac Polymerized PRO

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Biologicznie standaryzowany polimeryzowany ekstrakt alergenny, przeznaczony do swoiste;j
immunoterapii podskornej (ang. Subcutaneous Immunotherapy, SCIT), o powolnym uwalnianiu.
Aktywne sktadniki beda wskazane w recepcie lekarskiej i sa wyszczegdlnione na etykietach i
opakowaniach. Standaryzacja prowadzona jest w jednostkach terapeutycznych SR (ang. Skin
Response).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Beltavac Polymerized PRO to swoista i zindywidualizowana szczepionka
terapeutyczna wskazana do stosowania w leczeniu nadwrazliwosci w chorobach alergicznych IgE-
zaleznych, takich jak niezyt nosa, zapalenie spojowek i astma oskrzelowa u dorostych i dzieci w
wieku 5 lat lub starszych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Lekarz odpowiedzialny za leczenie musi dostosowaé ponizsze zalecenia i ogélne zasady stosowania
produktu leczniczego do kazdego pacjenta i przebiegu klinicznego jego choroby alergiczne;.

Leczenie produktem leczniczym Beltavac Polymerized PRO nalezy przeprowadzi¢ w dwoch fazach:
leczenie poczatkowe i leczenie podtrzymujace.

LECZENIE POCZATKOWE
Istniejg dwie metody leczenia zalecane przez osrodki lecznicze. Lekarz specjalista podejmuje decyzje
dotyczacg metody leczenia:

Skojarzony schemat zlozony

Leczenie w tym schemacie rozpoczyna si¢ od podania dwoch dawek w odstepie 30 minut. Nalezy
podac¢ pierwsza dawke 0,2 ml w lewe ramig, nastgpnie po 30 minutach nalezy poda¢ dawke 0,3 ml w
prawe rami¢. Te dawki poczatkowe powinny by¢ podawane wyltacznie w jednostkach zajmujacych si¢
immunoterapig pod bezposrednim nadzorem specjalisty. Nastepnie nalezy podawaé¢ dawke 0,5 ml co
30 dni.

Schemat leczenia ambulatoryjnego

Leczenie w tym schemacie rozpoczyna si¢ od podania dawki 0,3 ml. Po 7 dniach nalezy poda¢ dawke
0,5 ml. Nastgpnie nalezy podawaé dawke 0,5 ml co 30 dni. W przypadku pacjentow z
nadwrazliwos$cig wskazane jest rozpoczgcie immunoterapii od 0,1 ml i kontynuowanie ustalonego
schematu po 7 dniach.

LECZENIA PODTRZYMUIJACE



Poczawszy od ostatniej dawki leczenia poczatkowego, dawki 0,5 ml beda podawane co 30 dni, az do
wyczerpania fiolki lub fiolek. Kazda fiolka wystarcza na podanie szeSciu dawek po 0,5 ml.

Maksymalna indywidualna dawka dla pacjenta moze by¢ mniejsza niz 0,5 ml. Nie nalezy przekraczaé
maksymalnej indywidualnej dawki dla kazdego pacjenta, poniewaz moze to spowodowa¢ dzialania
niepozadane.

Zwigkszanie dawki powinno odbywac si¢ regularnie i tylko wtedy, gdy poprzednia dawka byta dobrze
tolerowana. W przeciwnym razie nalezy utrzymac lub zmniejszy¢ ostatnig podang dawke. Jako punkt
odniesienia mozna zastosowac nastepujacy schemat: reakcja miejscowa o wysokim nasileniu — nalezy
powtorzy¢ ostatnig dobrze tolerowang dawke; umiarkowana reakcja uogélniona - nalezy zmniejszy¢
ostatnio podang dawke, ciezka reakcja uogoélniona - ponownie rozpocza¢ leczenie od nizszego
stezenia. Dalsze leczenie nalezy dostosowac do postgpu leczenia i stopnia nasilenia wtornych reakcji
alergicznych.

W sezonie pylenia, w przypadku podawania alergenéw sezonowych, moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki w zaleznosci od uznania lekarza specjalisty.

Jak kontynuowac leczenie w przypadku jego przerwania

W przypadku leczenia ambulatoryjnego, jesli leczenie poczatkowe zostanie przerwane na dtuzej niz 2
tygodnie (do 4 tygodni) od ostatniego wstrzyknigcia, ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy powtorzy¢
ostatnig dawke.

Nie nalezy przerywac leczenia na dtuzej niz 6 tygodni.

Jesli kontynuacja leczenia zostanie przerwana na 6 tygodni lub dtuzej, ze wzgledow bezpieczenstwa
nalezy kontynuowac¢ leczenie stosujac potowe ostatniej podanej dawki.

Jesli miedzy pierwszym wstrzyknigciem a kolejnymi wstrzyknigciami uptynie wigcej niz miesiac,
zaleca si¢ rozpoczecie dalszego leczenia dawkami nizszymi niz maksymalne osiagnigte podczas
stosowania ostatniej fiolki. W przypadku braku reakcji, dawki beda stopniowo zwigkszane, az
ponownie osiggna maksymalna dawke tolerowang przez pacjenta podczas poprzedniego leczenia.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Beltavac Polymerized PRO nalezy podawaé wytacznie podskornie.

Delikatnie wstrzasnac¢ fiolka przed podaniem dawki. Wstrzykiwa¢ powoli podskornie w boczng czes$é
ramienia.

Wstrzyknigcie nalezy wykonywacé lekko $cieta igla, w warunkach jatowych, powoli, gteboko
podskornie, w cze$¢ prostownikowg ramienia, w odlegtosci jednej dtoni powyzej tokcia. W celu
utatwienia glebokiego wstrzyknigcia podskornego zaleca si¢ utworzenie fatdu skornego. Nastepnie
miejsce naklucia nalezy uciska¢ przez pi¢¢ minut. Nalezy obserwowac pacjenta przez co najmniej

30 minut po kazdym wstrzyknieciu.

Jesli immunoterapia skojarzona jest wykonywana tego samego dnia (wigcej niz jedna dawka tego
samego dnia), nalezy zachowac co najmniej 30-minutowy odstep miedzy kazdym wstrzyknigciem.
Nie nalezy stosowac drugiego wstrzyknigcia w przypadku, gdy pierwsze podanie wywotato dziatania
niepozadane. Aby unikna¢ dziatan kumulacyjnych, nalezy zachowac odstep od 2 do 3 dni miedzy
dwoma wstrzyknigciami.

Zaleca sig, aby rozne ekstrakty alergenne byly zawsze wstrzykiwane oddzielnie w gorng czg¢s¢ obu
ramion.

Dhugos¢ kuracji: zgodnie z wytycznymi klinicznymi w celu uzyskania maksymalnych korzysci ze
stosowania produktu leczniczego zaleca si¢ kontynuacj¢ kuracji przez co najmniej 3 lata



4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac swoistej immunoterapii alergenowej u pacjentéw u ktorych wystepuje:

- niekontrolowana lub cigzka astma;

- nowotwor ztosliwy;

- czynna ogolnoustrojowa choroba autoimmunologiczna;

- nadwrazliwo$¢ na ktérakolwiek substancje pomocnicza (pelny wykaz substancji pomocniczych,
patrz punkt 6.1).

Immunoterapia alergenowa jest czeSciowo przeciwwskazana u pacjentow u ktorych wystepuje:

- czesSciowo kontrolowana astma;

- choroba sercowo-naczyniowa lub pacjent przyjmuje beta-blokery;

- uktadowa choroba autoimmunologiczna w remisji;

- pierwotny lub wtérny niedobdr odpornosci;

- ciezka choroba psychiczna;

- u pacjentow stabo przestrzegajacych zalecen lub u ktorych wystapila wczesniej reakcja
ogolnoustrojowa na immunoterapie.

U tych pacjentdw zastosowanie immunoterapii bedzie oceniane indywidualnie w zaleznosci od stanu
fizycznego pacjenta.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie nalezy rozpocza¢ w okresie bezobjawowym.

Nalezy unika¢ podawania dozylnego, §rodskornego lub domiesniowego.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dzialan niepozadanych nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
specjalista przed kontynuacja leczenia.

W przypadku okreslonego rodzaju profilaktyki immunoregulacyjnej wskazana jest czasowa przerwa.

Nalezy unika¢ picia alkoholu, obfitych positkow i goracych kapieli w dniu wstrzyknigcia kazdej
dawki. Nalezy rowniez unika¢ intensywnego wysitku fizycznego do trzech godzin po podaniu kazde;j
dawki.

Ten rodzaj leczenia moze czasami powodowac reakcje uogdlnione, takie jak astma, pokrzywka, a
nawet wstrzgs anafilaktyczny. Dlatego wskazane jest przestrzeganie kilku zasad podawania
immunoterapii:

- Wyciagi alergizujace nalezy podawac wylacznie w gabinetach lekarskich, osrodkach zdrowia,
ambulatoriach i szpitalach posiadajacych odpowiednie srodki (podskorne wstrzyknigcie
adrenaliny lub inne) stosowane w celu leczenia reakcji niepozadanych, jakie moze wywotaé
leczenie.

- Leczenie produktem leczniczym Beltavac Polymerized PRO bedzie przeprowadzane wyltgcznie
pod nadzorem lekarza wyksztatceniem lub doswiadczeniem w dziedzinie alergologii.

- Leczenie schematem zwigkszania dawki (skojarzony schemat ztozony) powinno by¢
wykonywane w szpitalu wylacznie przez wyspecjalizowany personel medyczny.

- Przed podaniem tego leku personel medyczny powinien uwaznie przeczyta¢ charakterystyke
produktu leczniczego.

- Leczenie wedtug schematu zwigkszania dawki (skojarzony schemat ztozony) musi by¢
wykonywane w szpitalu, wytacznie przez wyspecjalizowany personel medyczny..

- Leczenie zostanie przerwane w przypadku:

o infekcji z gorgczka (leczenie nalezy wznowié tydzien po ustgpieniu goraczki);

o napadu astmy (leczenie nalezy wznowi¢ 24 godziny po podaniu lekéw rozszerzajacych
oskrzela);

o cigzkiej choroby skory;

o powaznych chordb wspotistniejgcych;

. zaostrzenia alergii (zaostrzenie niestabilne),
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o guzkow (nalezy oceni¢ wchianianie guzkow i jesli utrzymujg sig, nalezy skontaktowac si¢
z oddziatem alergologicznym)
Jesli leczenie produktem leczniczym Beltavac Polymerized PRO zostanie przerwane, patrz punkt 4.2.

W przypadku jednoczesnych szczepien zawierajacych patogeny wirusowe lub bakteryjne, od
ostatniego podania dawki do daty szczepienia powinien uptynac tydzien. Wstrzykniecie
podtrzymujace zawierajace potowe ostatniej podanej dawki zostanie podane dwa tygodnie po
szczepieniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie objawowych lekow przeciwalergicznych (np. leki przeciwhistaminowe,
kortykosteroidy, stabilizatory mastocytow) oraz lekow o powigzanym dziataniu
przeciwhistaminowym moze wplywac na granice tolerancji pacjenta, dlatego w przypadku
odstawienia tych lekow nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Podczas leczenia pacjenta lekami
przeciwnadcisnieniowymi (beta-adrenolityki, inhibitory ACE) moze doj$¢ do nasilenia dziatania
rozszerzajacego naczynia krwionosne histaminy, ktdra jest uwalniana w wyniku potencjalnej reakcji
anafilaktycznej. Jesli to mozliwe, podczas leczenia odczulajacego nalezy unikac alergenow w tym
alegenow reagujacych krzyzowo.

Inoformacja na temat lekow ktorych nie nalezy przyjmowac w trakcie znajduje si¢ w punktach 4.3
oraz 4.4.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Beltavac Polymerized PRO u
kobiet w ciazy. Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia w czasie cigzy. Jesli u pacjentki zostata ustalona
tolerancja na leczenie podtrzymujace, pacjentka moze kontynuowac leczenie po ocenie stanu ogdlnego
1 reakcji wystepujacych w przesziosci. Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania Beltavac
Polymerized PRO w okresie karmienia piersig. Nie przewiduje si¢ zadnego wptywu na niemowleg.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu Beltavac Polymerized PRO na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Jesli pacjent ma zawroty glowy lub jest zmeczony, nie nalezy prowadzié
pojazddéw ani obslugiwaé maszyn do czasu ustgpienia tych objawow.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane immunoterapii podjgezykowej dzieli si¢ na miejscowe i ogélnoustrojowe.
Reakcje miejscowe sg stosunkowo czeste i majg niskie nasilenie. Reakcje ogélnoustrojowe sg jednak

rzadkie (=1/1 000 do <1/100).

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane zgodnie z najnowszg klasyfikacja EAACI (ang.
European Academy of Allergy & Clinical Immunology):

TYP KLASYFIKACJA OBJAWY PRZEDMIOTOWE I PODMIOTOWE
- § O niskim nasileniu U pacjentéw wystepuje rumien lub guzek o $rednicy < 5
RS cm.
K qé) O wysokim nasileniu g rIFaCJ entow wystepuje rumien lub guzek o $rednicy > 5
% Charakteryzuje si¢ wystepowaniem objawow w 1
S = . s
53 narzadzie/uktadzie:
% 3 £ |Stopienl + Skéra: uogolniony $wiad, pokrzywka,
o= . . . . .
¥ 5 zaczerwienienie lub uczucie ciepta lub obrzek
20 naczynioruchowy.

5



TYP KLASYFIKACJA OBJAWY PRZEDMIOTOWE I PODMIOTOWE
+ Gorne drogi oddechowe: niezyt nosa lub swedzenie
gardta lub kaszel postrzegany jako pochodzacy z
gornych drog oddechowych.
+  Spojowki: rumien, Swiad.
+ Inne: Nudnosci, metaliczny posmak lub bol glowy.
Charakteryzuje si¢ wystepowaniem objawow w wigcej
niz 1 narzadzie/uktadzie wymienionym powyzej lub w:
+ Dolne drogi oddechowe: astma, kaszel, §wiszczacy
. oddech, dusznos¢ (tj. ponizej 40% FPE lub spadek
Stopien 11 . . .
VEF1, reagujaca na wziewny lek rozszerzajacy
oskrzela), lub
+ Uklad pokarmowy: skurcze brzucha, wymioty lub
biegunka.
Charakteryzuje si¢ wystgpowaniem objawow w:
. Dolne drogi oddechowe: astma (40% FPE lub
. VEF1, reagujaca na wziewny lek rozszerzajac
Stopien III oskrzela) 1%1;,2} g e
. Gorne drogi oddechowe: obrzgk krtani, jezyczka
lub jezyka ze $wistem krtaniowym lub bez.
Charakteryzuje si¢ wystgpowaniem objawow w:
. Uklad oddechowy: niewydolnos¢ oddechowa z
Stopien IV utratg przytomnosci lub bez.
4 Uklad krazenia: niedoci$nienie z utratg
przytomnosci lub bez.
o
&
E - Sen, astenia, goraczka
3
Z
.g Natychmiastowy Wystapienie < 30 minut po podaniu
wnn O
E\ Pozny Wystapienie > 30 minut po podaniu

Opis wybranych dziatan niepozadanych — reakcja anafilaktyczna:

Cigzka, natychmiastowa i zagrazajaca zyciu reakcja spowodowana masowym uwolnieniem histaminy
i innych chemicznych mediatoréw z bazofilow i komorek tucznych, wplywajaca na co najmniej dwa
narzady lub uktady. Moze zdominowa¢ jeden z nich lub wystepowac jednoczesnie w wielu z nich (co
najmniej 2):

Moze wptywac na:

Skora:

- Pokrzywka, obrzek naczynioruchowy.
- Przewaga zaczerwienienia skory.

Uktad sercowo-naczyniowy:
- Niedocisénienie, zaburzenia rytmu serca.

Uktad oddechowy:
- Zapalenie btony §luzowej nosa i spojowek, astma, obrzegk krtani.



Uktad trawienny:
- Nudnosci, bol brzucha, wymioty, biegunka.

Uktad nerwowy:
- Dezorientacja, zawroty glowy.
- Utrata przytomnosci.

Symptomy ostrzegawcze:

Mrowienie, swedzenie i uczucie pieczenia na jezyku, w jamie ustnej, w gardle, a przede wszystkim na
dtoniach i podeszwach stop.

Bezposrednio po tym moze dojs$¢ do zapasci z sinica, niedoci$nieniem, tachykardia, skurczem oskrzeli
1 utrata przytomnosci.

Inne objawy kliniczne obejmujg: niepokdj, nerwowosc¢, pokrzywke, zawroty gtowy, obrzek krtani z
dusznoscig, nudnosci i wymioty oraz zatrzymanie krazenia i oddychania.

Powazne i zagrazajace zyciu reakcje wymagaja szybkiego i skutecznego leczenia doraznego. Leczenie
reakcji alergicznych opiera si¢ na aktualnych wytycznych medycznych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.*

4.9 Przedawkowanie

Przyjmowanie dawek wigkszych niz zalecane moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych, takich jak wymienione w punkcie 4.8. W przypadku wystgpienia dziatan
niepozadanych, patrz punkt 4.4.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: wyciagi alergenéw, kod ATC: VO1AA

Mechanizm dziatania

Uktad odpornosciowy jest uktadem docelowym dziatania farmakodynamicznego produktu leczniczego
Beltavac Polymerized PRO.

Celem jest modulowanie odpowiedzi immunologicznej pacjenta, zmniejszanie odpowiedzi
nadwrazliwosci, w ktorej posredniczy IgE, na rzecz bardziej prawidlowe;j tolerancji.

Doktadny mechanizm dziatania nie zostal w petni wyjasniony, ale istnieja dowody na to, Ze alergia
jest zaburzeniem rownowagi w kierunku odpowiedzi Th2, co objawia si¢ reakcjami nadwrazliwo$ci
zaleznymi od IgE. Uwaza sie, ze swoista immunoterapia lub odczulanie przekierowuje
niezréwnowazong odpowiedz alergiczng w kierunku Th2 na rzecz bardziej zrownowazonej
odpowiedzi Th1/Th2. Wytwarzanie swoistych dla alergenu przeciwciat IgG (zwlaszcza przeciwciala
blokujacego IgG4), supresja swoistych przeciwciat IgE i zmniejszenie uwalniania mediatora
(histaminy) z bazofilow sa uwazane za wazny dowdd na przywrdcenie rownowagi Th1/Th2.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo


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

W ostatnich latach kilka organizacji medycznych opublikowato wytyczne i wskazania do swoistej
immunoterapii alergenowe;.

Zalecenia te opieraja si¢ na licznych badaniach wykazujacych, ze immunoterapia jest skuteczna i
bezpieczna, gdy jest prawidlowo stosowana u wybranych pacjentéw, przy uzyciu wysokiej jakosci
ekstraktéw i w odpowiednich dawkach.

Pacjenci otrzymujacy immunoterapi¢ swoista wykazujg poprawe objawdw, zmniejszenie potrzeby
stosowania leczenia objawowego oraz znaczng poprawe jakosci zycia, co wykazano za pomoca
wystandaryzowanych kwestionariuszy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie jest mozliwe przeprowadzenie badan farmakokinetycznych okre§lonych produktéw leczniczych
do immunoterapii ze wzgledu na charakter wskaznikow osoczowych danego produktu leczniczego,
poniewaz sg one zbyt niskie, aby mozna je bylo zmierzy¢.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak dostgpnych danych przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zel wodorotlenku glinu, sodu chlorek, fenol (§rodek konserwujacy) i woda do wstrzykiwan
6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

18 miesigcy. Nie stosowac produktu leczniczego Beltavac Polymerized po uptywie daty waznos$ci
podanej na opakowaniu.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Bezbarwne fiolki cylindryczne ze szkta (jako$¢ szkta zgodna z Farmakopea Europejska, odpowiednie
do preparatow do wstrzykiwan) z gumowym korkiem (syntetyczny chlorek butylu bez lateksu) 1
uszczelnieniem (aluminium). Kazda fiolka zawiera 3 ml zawiesiny do wstrzykiwan.

Zawiesina zawiera polimer i po wymieszaniu zawiesina powinna wykazywa¢ widoczne zmetnienie.
Ze wzgledu na naturalne zabarwienie oraz w zaleznosci od stezenia w fiolce, produkt leczniczy moze
wykazywaé zabarwienia o r6znej intensywnosci.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Brandpharmacy Sp. z o.0.

Legnicka 55/UAS

54-203 Wroclaw

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

<[Do uzupetienia na szczeblu krajowym]>

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesiac RRRR}

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

<{DD miesiac RRRR}>



