Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PURETHAL mieszanki alergoidéw pytkéw ralin,
20 000 AUM
zawiesina do wstrzykiwa

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa tg ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécie sig do lekarza lub farmaceuty.
— Lek ten przepisanécisle okr&lonej osobie. Nie naly go przekazywé innym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby & takie same.
- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione tej w ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek PURETHAL i w jakim celuesjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku PURETHAL
Jak stosowalek PURETHAL

Moazliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywaek PURETHAL

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ourwnNE

1. Co to jestlek PURETHAL i w jakim celu si¢ go stosuje

PURETHAL stwy do immunoterapii swoistej (odczulania) alergiElg- zalenej pochodzenia
wziewnego, z objawami alergicznego il nosa, alergicznego zapalenia spojowek, astmy
oskrzelowej o podtau alergicznym.

Mechanizm dziatania obejmuje:
* modulacg funkcji limfocytéw T
* tworzenie przeciwciat IgG
* zmniejszenie reaktywroi komorek reakcji zapalnej.

Rozpoznanie powinno byoparte o szczeg6towy wywiad potwierdgaj wyshpienie u pacjenta
reakcji nadwraliwosci na pyiki ralin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PURETHAL
Kiedy nie stosowd leku PURETHAL

* jesli u pacjenta wyspuje nadwraliwos¢ (uczulenie) na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6.),

 jesli u pacjenta wyspuje obniona odporng (np. wskutek przyjmowania lekdw
immunosupresyjnych),

» jesli u pacjenta wysgpuje schorzenie autoimmunologiczne (np. chorobmatyczna),

» jesli u pacjenta wysipuje ckzka posta astmy oskrzelowej, szczegolnie przy REWne-
second forced expiratory volume — g@nej obgtosci wydechowej pierwszosekundowej)
utrzymupcym sk stale na poziomie parej 70% wartéci naleznej lub postaci astmy
oskrzelowej glikokortykosteroidozadeej,



» jesli u pacjenta wysipuje niewydolné¢ sercowo-naczyniowa, stosowane jest leczenie lekami
beta-adrenolitycznymi lub inhibitorami ACE (konwazy angiotensyny),

» jesli u pacjenta jest przeciwwskazanie do stosowadiiaraliny (np. nadczyndé tarczycy),

» jesli u pacjenta jest stwierdzona czynnazjaa,

» jesli u pacjenta jest stwierdzona choroba nowotworowa,

» jesli u pacjenta stwierdzono powe zaburzenia psychiczne,

e U dzieci w wieku poriej 5 lat,

 w okresie cizy. Jeeli leczenie zostalo rozpoge przed zdciem w chze, maze by
kontynuowane w porozumieniu z lekarzem proveagim.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ten lek powinien b§ przepisywany i podawany wadznie przez lekarzgpecjalistow alergologéow
posiadajcych dédwiadczeniew leczeniu alergii.

Nalezy skonsultowd sie z lekarzem, nawet §& ponizsze ostrzeenia dotycz sytuacji wysgpujacych
W przeszigci.

W rzadkich przypadkach po wstrzykniu tego leku mge dofé¢ do nasilonej reakcji uktadowej
(swiszczicy oddech, skrocenie oddechu, afirpaczynioruchowy Quinckego, pokrzywka
uogolniona), a w przypadkach k@wych mae wystpi¢ wstrzs anafilaktyczny.

Typowymi objawami ostrzegajymi si: uczucie piekcego boélugwiad, uczucie gagca na lub
pod gzykiem, w gardle, na dtoniach i podeszwach stop.
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawdw naky natychmiast skontaktowa si¢ z lekarzem.

Podczas sezonu pylenia, PURETHAL zady zastosowany wyktznie u pacjenta, u ktérego nie
wystepuja objawy alergii; jeeli podczas leczenia w sezonie pylenia wyiat objawy alergii, naley
kolejne wstrzykngcie odtazy¢ do czasu ich ugpienia lub przerwaleczenie. W tym czasie wydia

sig przerwa mgdzy wstrzykngciami co naley uwzgkdni¢ podczas kontynuacji leczenia. O podaniu
nastpnej dawki decyduje lekarz.

Nie nalezy rozpoczyna odczulania w sezonie pylenia!

Nalezy unikat wysitku fizycznego (sport, ekka praca fizyczna) przed i poAdym wstrzyknéciu
leku.

Lek PURETHAL a inne leki

Nalezy poinformowa& lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przezjgrdga obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Podczas odczulania nie nafestosowa lekéw immunosupresyjnycliRéwnoczesne stosowanie lekow
obnizajacych cinienie krwi (leki beta-adrenolityczne i inhibitolyonwertazy angiotensyny-ACE)
moze spowodowawystpienie bardzo silnej reakcji nawet po matych davikdagu.

Dodatkowe nargenie na alergeny zewtnzne lub inne substancje szkodliwezembniy¢ prog
tolerancji (odnénie stosowania podczas okresu pylenia patrz: Gstnza isrodki ostranosci.)

Jezeli u pacjenta stosowane jest jedn@aie objawowe leczenie przeciwalergiczne (z zastesmsvn
lekbw przeciwhistaminowych, inhibitoréw degranulanjastocytow czy kortykosteroidow), me
dojs¢ do zmiany jego reakcji i podatém na uprzednio dobrze tolerowane dawki leku. Pamadtym
przypadku mee by zmieniona wraliwos¢ skory, a przeprowadzane w tym okresie testy skiGrog
dat fatlszywe, niemiarodajne wyniki.



Przeciwbakteryjne i przeciwwirusowe szczepieniarosche mana wykong nie wczéniej niz po
uptywie 7 dni od ostatniej iniekcji leku PURETHAL {vyjatkiem sytuacji ratowaniaycia). Nast¢pne
wstrzyknicie leku mae by wykonane dopiero po catkowitym gpteniu reakcji na szczepienie
ochronne, ale nigdy nie wczeej niz 14 dni po szczepieniu.

Ciaza i karmienie piersia
Cigza

Obecnie nie ma odpowiednio udokumentowanych dangiotyczacych stosowania odczulania
alergoidami u kobiet ezarnych. Potencjalne ryzyko dla matki i ptodu jeisiznane.

Podczas aizy nie naley rozpoczyna leczenia lekiem PURETHAL. Zeli leczenie takie zostato
rozpoczte przed zdciem w chzg, maze by kontynuowane w porozumieniu z lekarzem
prowadacym.

Karmienie piersia

W okresie karmienia pietgsinie naley rozpoczyna leczenia lekiem PURETHAL. Zeli leczenie
takie zostato rozpoete przed zdciem w cazg, maze by kontynuowane w porozumieniu z lekarzem
prowadacym.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

W bardzo rzadkich przypadkach meowystpowa uczucie lekkiego zrtzenia. Naley wzia¢ pod
uwag: taka ewentualnéé przed prowadzeniem pojazdu lub obstugaszyn.

3. Jak stosow# lek PURETHAL

Lek ten naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadkatpliwosci nalery
Zwrockt sie do lekarza.

Stosowanie leku PURETHAL u dzieci

U dzieci i mtodziey w wieku pomédzy 5 a 18 lat zalecaesstosowanie takiej samej dawki jak u
dorostych

Leczenie z zastosowaniem leku PURETHAL#mby prowadzone przed sezonem pylenia lub caty
rok.

Leczenie rozpoczynaeskwykle od dawki 0,05 ml (pierwsze wstrzykaie), a naspnie zweksza s¢
dawki stopniowo w odgpach tygodniowych do aginiecia dawki maksymalnej wynoszej

0,5 ml (lub mniejszej, indywidualnie ustalonej glacjenta). Leczenie pogtkowe jest zakaczone po
podaniu najwikszej dawki.

Dalsze posipowanie zalgy od wyboru schematu leczenia tzn. cggdie to immunoterapia skrocona,
przedsezonowa czy catoroczna.

Immunoterapia skréconanoze by zakaiczona po wykonaniu 6 wstrzykiti w odstpach
tygodniowych.

U pacjentéw dorostych, leczenie patkowe lekiem PURETHAL mizna przeprowadziwedtug
przyspieszonego schematu (leczenie przyspieszome3 twstrzykniciaw odstpach tygodniowych



do osigniecia maksymalnej dawki. Po zalazeniu tego leczenia pagkowego mana kontynuowé
leczenie podtrzymuge.

Immunoterapia podtrzymaga przedsezonowa lub catoroczna

Po zakdczeniu leczenia pogikowego, zaleca siwstrzyknkcia co 14 dni. Jesli pacjent dobrze je
toleruje, parzecim wstrzyknjciu w cyklu 14-dniowym mna ods¢p pomedzy kolejnymi
wstrzykniciami wydtuzy¢ do 4 tygodni.

Po rozpoczciu nowej fiolki nie ma konieczrégi zmniejszenia dawki.

Podane powsej zalecenia do stosowania ngleiwazac wytacznie za wskazowki przyktad leczenia
Z zastosowaniem leku PURETHAL. Lekarz prowaryzmaze zaleat inne dawkowanie na podstawie
oceny stopnia uczulenia pacjenta.

Kazda decyzja o zwkszeniu dawki leku musi IByoparta na ocenie reakcji po ostatniej stosowane;j
dawce. Mana kontynuowé leczenie zwjkszory dawlq, jezeli nie wyshpity dziatania niepgadane i
nie nasilita st reakcja alergiczna po podaniu ostatniej dawki.

Odnanie stosowania wyggow alergenowych z pylkéw ébn w okresie pylenia rdin patrz
punkt 2. Informacije wane przed zastosowaniem leku PURETHAL

Czas trwania immunoterapii

Petny i trwaly skutek leczenia uzyskuje po 3-5 latach stosowania leku PURETHAL.

4. Mozliwe dziatania niepaadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wy3gpia.

W zwiazku z zastosowaniem leku PURETHAL mogystpi¢ miejscowe lub ogdine (obejmage
cale ciato) reakcje alergiczne. Reakcje alergicanejscowe mog by¢ tagodne lub umiarkowane,
takie jak: obrzk, pokrzywka lub zaczerwienienie oraz o przebieggdnionym takie jak katagwiad

i zapalenie oczu, kichanie podréenie gardia lub kaszel.

Ciezkie objawy niepazadane oraz posgpowanie w razie ich wysipienia:

W rzadkich przypadkach me wystpi¢ wstrzis anafilaktyczny. Typowymi objawami ostrzeg@jmi

Sa:

- uczucie gagca lubswiadu na (lub) podgzykiem i w gardle, a w szczeg6ku na dioniach i
podeszwach stop

- swiszczcy oddech, gtiny oddech lub trudriai w oddychaniu

- pokrzywka

- blady lub szarawy odaieskory

- przyspieszona czyniodserca

- omdlenie lub zaga

W przypadku pojawienia sktoregokolwiek z objawdw ostrzegajch,nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Lekarz zdecyduje o kontynuacji leczenia lekiem PUREHAL.
Inne dziatania niepadane, ktére zgtaszano, a ktérychestmsci nie mana okrgli¢ na podstawie

dostpnych danych, to astma, wyprysk skérny, przemggj stwardnienie tkanki podskornej,
przyspieszony oddeckwiad skoéry, nudnéxci, bol brzucha, gaczka, ostabienie.



Dziatania niepeadane mog sic pojawic na ogét wkrotce po wstrzyketiu, wiec pacjent powinien
by¢ obserwowany przez 30 minut po podaniu leku. Meginak wysipi¢ op&nione reakcje
alergiczne nawet kilka godzin po podaniu leku.

W przypadku stosowania leczenia wedlug schematyspreszonego u dorostych mogystapic
nasilone dziatania niepgadane. W badaniach klinicznych, pacjenci zgtosilatinia niepaadane
tagodne do umiarkowanych.

Dzieci
Nie zaobserwowano zéic miedzy wystpowaniem dziakaniepazadanych u dzieci i dorostych.

Dziatania niepgadane, ktére zaobserwowano podczas stosowania IeREPHAL podano w tabeli
poniej:

Bardzo czgsto- mog dotyczy wigcej niz 1 na * wysypka, zaczerwienienie
10 osob

Czesto -mog dotyczyt mniej niz 1 na 10 os6ly  «  astma, kaszel, katar, bél gardta, zapalenie

ale wicej niz 1 na 100 oso6b gardfa, podrznienie gardta

* dusznd¢, katar alergiczny, uczucie
zatkanego nosa, wyciek z nosa, padranie
spojowek, podranienie oczugwiad,
lzawienie

* reakcje miejscowe (obgk, zaczerwienienie,

$wiad), nadwraliwos¢ w miejscu podania

obrzk

bol glowy, senn&t

biegunka

nadwraliwo§é

Niezbyt czesto -mog dotyczy mniej niz 1 na * nieregularne bicie serca, zaburzenimienia

100 os6b ale wtej niz 1 na 1000 os6b krwi, bol w klatce piersiowej

e zapalenie oskrzeli, zapalenie zatok, s¥¢hg
gardfa, infekcje ucha lub gardta, krwawienje
z nosagwiad ucha, obrgk

» obrzk spojoéwek, alergiczne zapalenie
spojéwek

¢ bdl w miejscu wstrzyknricia, bladd¢ skory,
podranienie skory, krwiaki, zgrubienia
podskaérne, trdzik, nadwraliwo$¢ na dotyk

» zaburzenia apetytu, zaburzenia smaku

* bdl koaczyn, bol mégsni, mrowienie w
konczynach

e zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy,
zaburzenia koncentracji

* grypa

» dyskomfort w jamie brzusznej, bol brzucha,
zapalenie blonyluzowejzotadka

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggpdanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meztyech i Produktéw



Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02 222 Waxwa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22
49 21 309, e-maindl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziala niepazadanych mana Ikxdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa lek PURETHAL

Przechowywa w lodéwce (2°C 8°C).
Nie zamraac.
Zawiesiny, ktora ulegta zamieniu nie wolno stosowa

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci!

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wRosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesgta.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera lek PURETHAL
Substancjami czynnymi leka:s

Trawy
Agrostis stolonifera

Anthoxanthum odoratum
Dactylis glomerata
Lolium perenne
Arrhenatherum el atius
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 datius
Festuca rubra
Poa pratensis
Secale cereale
Holcus lanatus
Phleum pratense

Betula verrucosa
Alnus glutinosa
Corylus avellana

Pozostate sktadniki talinu wodorotlenek, sodu chlorek, fenol, woda ddrayskiwan

Jak wyglada lek PURETHAL i co zawiera opakowanie

Fiolka ze szkia typu | z korkiem z gumy bromobutyé i strzykawki z polipropylenu o pojemém 1
ml z igla 26G1/2 w tekturowym pudetku.

1 fiolka z zawiesia po 3 ml i 8 strzykawek z ig}

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Hal Allergy B.V.

J.H. Oortweg 15, 2333 CH Leiden
P.O. Box 1204, 2302 BE Leiden, Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informagjiezy zwréci sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

HAL Allergy Sp. z o.0.
ul. Rumiana 65
02-956 Warszawa
Tel. 22 858 16 14

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



