Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PURETHAL pojedyncze alergoidy pytkéw raslin,
20 000 AUM/mI
zawiesina do wstrzykiwa

Nalezy uwaznie zapozna si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywidek PURETHAL

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oukrwnNE

1. Cotojestlek PURETHAL i w jakim celu si¢ go stosuje

PURETHAL sty do immunoterapii swoistej (odczulania) alergitlg zalenej pochodzenia
wziewnego, z objawami alergicznegoyitl nosa, alergicznego zapalenia spojéwek, astmy
oskrzelowej o podtau alergicznym.

Mechanizm dziatania obejmuje:
- modulacg funkgji limfocytow T (przesuricie dominacji z Th2 na Thl)
- tworzenie przeciwciat IgG
- zmniejszenie reaktywroi komoérek wyzwalajcych mediatory.

Rozpoznanie powinno byoparte o szczegotowy wywiad potwierdgaj wyshpienie u pacjenta
reakcji nadwraliwosci na pytek brzozy.

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

» jesli u pacjenta wysfpuje nadwraliwos¢ (uczulenie) na ktorykolwiek z pozostatych skiadiik
tego leku (wymienionych w punkcie 6.),

» jesli u pacjenta wysipuje obnkona odporn& (np. wskutek przyjmowania lekow
immunosupresyjnych),

» jesli u pacjenta wysipuje schorzenie autoimmunologiczne (np. chorobeagyczna),

» jesli u pacjenta wysipuje ckezka posta astmy oskrzelowej, szczegolnie przy REWne-second
forced expiratory volume — ngionej obgtosci wydechowej pierwszosekundowej) utrzymaym
si¢ stale na poziomie pare] 70% wartéci naleznej lub postaci astmy oskrzelowe]
glikokortykosteroidozalenej,

» jesli u pacjenta wysipuje niewydolnéé sercowo-naczyniowa, leczenie lekami



B-adrenolitycznymi lub inhibitorami ACE (konwertaapgiotensyny),

» jesli u pacjenta wysipuje przeciwwskazanie do stosowania adrenalinyrfagczynnéct
tarczycy),

» jesli u pacjenta stwierdzono czyagruzlice,

» jesli u pacjenta stwierdzono chor@howotworove,

» jesli u pacjenta stwierdzono pow@e zaburzenia psychiczne, utrudniony kontakt zgraem lub
nie stosowanie sido zalece lekarza,

e udzieci w wieku poriej 5 lat,

» w okresie cizy. Jezeli leczenie zostato rozpoge przed zdciem w cazg, maze by
kontynuowane w porozumieniu z lekarzem proveagim.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ten lek powinien b§ przepisywany i podawany wadznie przez lekarzgpecjalistéw alergologéw
posiadajcych déwiadczeniew leczeniu alergii.

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

W rzadkich przypadkach po wstrzykniu tego leku mge dog¢ do nasilonej reakcji uktadowe;j
(Swiszcacy oddech, skrécenie oddechu, arnaczynioruchowy Quinckego, pokrzywka
uogolniona), a w przypadkach k@wych mae wystpi¢ wstrzs anafilaktyczny.

Typowymi objawami ostrzegajymi sa: uczucie piekcego béluswiad, uczucie gayca na lub pod
jezykiem, w gardle, na dtoniach i podeszwach stop.
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawéw naby natychmiast skontaktowa si¢ z lekarzem.

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

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

Nie nalezy rozpoczyna odczulania w sezonie pylenia!

Nalezy unikat wysitku fizycznego (sport, ¢ika praca fizyczna) przed i poAdym wstrzykngciu
leku.

Lek PURETHAL a inne leki

Nalezy poinformowd lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przezggyaa obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Podczas odczulania nie najestosowa lekow immunosupresyjnyciRéwnoczesne stosowanie lekow
obnizajacych cknienie krwi (leki beta-adrenolityczne i inhibitokpnwertazy angiotensyny ACE)
moze spowodowawystpienie bardzo silnej reakcji nawet po matych daviakia&u.

Dodatkowe narzenie na alergeny zewtnzne lub inne substancje szkodliwezambniy¢ prog
tolerancji (odnénie stosowania podczas okresu pylenia p&strzezenia isrodki ostroznosci).

Jezeli u pacjenta stosowane jest jedndoee objawowe leczenie przeciwalergiczne (z zastesosm
lekéw przeciwhistaminowych, inhibitoréw degranulanpstocytéw czy kortykosteroidéw),
dojs¢ do zmiany jego reakcji na uprzednio dobrze tolenoevdawki leku. Ponadto w tym przypadku
moze by zmieniona wraiwos¢ skory, a przeprowadzane w tym okresie testy skarog, da
falszywe, niemiarodajne wyniki.



Przeciwbakteryjne i przeciwwirusowe szczepieniarooche mana wykona nie wczéniej niz po
uptywie 7 dni od ostatniej iniekcji leku PURETHALE {vyjatkiem sytuacji ratowaniaycia). Nasgpne
wstrzyknkcie leku mae by wykonane dopiero po catkowitym gpteniu reakcji na szczepienie
ochronne, ale nigdy nie wcggej niz 14 dni po szczepieniu.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza
Obecnie nie ma odpowiednio udokumentowanych dadgtyczcych stosowania odczulania
alergoidami u kobiet ezarnych. Potencjalne ryzyko dla matki i ptodu jeisznane.

Podczas ary nie naley rozpoczyna leczenia lekiem PURETHAL. 2eli leczenie takie zostato
rozpoczte przed zdciem w cazg, maze by kontynuowane w porozumieniu z lekarzem
prowadacym.

Karmienie piersia

W okresie karmienia pietshie naley rozpoczyna leczenia lekiem PURETHAL. deli leczenie
zostato rozpocge przed zdciem w chze, maze by kontynuowane w porozumieniu z lekarzem
prowadacym.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

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

3 Jak stosow# lek PURETHAL

Lek ten naley zawsze stosoweazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwroci
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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 rozpoczynagskwykle od dawki 0,05 ml (pierwsze wstrzykoie), a hasipnie zweksza sg
dawki stopniowo w odgpach tygodniowych do aginiecia dawki maksymalnej wynoszej 0,5 ml
(lub mniejszej, indywidualnie ustalonej dla pacgnt.eczenie poatkowe jest zakaczone po
podaniu najwikszej tolerowanej dawki.

Dalsze posfpowanie zalgy od wyboru schematu leczenia tzn. cegdie to immunoterapia skrécona,
przedsezonowa czy catoroczna.

Immunoterapia skroconaaze by zakaczona po wykonaniu 8 wstrzykidiw odstpach
tygodniowych, w cigu 7 tygodni (zawartg 1 fiolki).

U pacjentéw dorostych, leczenie patkowe lekiem PURETHAL mizna przeprowadziwedtug
przyspieszonego schematu (leczenie przyspieszome} twstrzykniciaw odstpach tygodniowych
do osagnigcia maksymalnej dawki. Po zalezeniu tego leczenia pagkowego mana kontynuowa
leczenie podtrzymuage.



Immunoterapia podtrzymaga przedsezonowa lub catoroczna

Po zakdczeniu leczenia pogikowedo, zaleca siwstrzyknkcia co 14 dni. Jeeli pacjent dobrze
toleruje leczenie, ptrzecim wstrzykniciu w cyklu 14 dniowym mina ods¢p pomidzy kolejnymi
wstrzykniciami wydtuzy¢ do 4 tygodni.

Po rozpoczciu nowej fiolki nie ma konieczr$ai zmniejszenia dawki.

Podane powsej zalecenia do stosowania naleiwazaé wytacznie za wskazéwki przyklad leczenia
z zastosowaniem leku PURETHAL. Lekarz prowgryzmaze zaleat inne dawkowanie na podstawie
oceny stopnia uczulenia pacjenta.

Kazda decyzja o zwkszeniu dawki leku musi Byoparta na ocenie reakcji po ostatniej stosowanej
dawce. Mana kontynuowa leczenie zwikszora dawka, jezeli nie wysgpity dziatania niepgadane i
nie nasilita st reakcja alergiczna po podaniu ostatniej dawki.

Odnainie stosowania wyagow alergenowych z pytkow étin w okresie pylenia rdin patrz punkt
2. Informacje wane przed zastosowaniem leku PURETHAL.

Czas trwania immunoterapii

Pemny i trwaly skutek leczenia uzyskuje pp 3 - 5 latach stosowania leku PURETHAL.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyapia.

W zwiazku z zastosowaniem leku PURETHAL mogystpi¢ miejscowe lub ogdine (obejrmage
cale ciato) reakcje alergiczne. Reakcje alergicaniejscowe mog by¢ tagodne lub umiarkowane,
takie jak: obrzk, pokrzywka lub zaczerwienienie, oraz uogolnioakid jak katarswiad i zapalenie
oczu, kichanie podeaienie gardta lub kaszel.

Ciezkie objawy niepazadane:
W rzadkich przypadkach me wystpi¢ wstras anafilaktyczny. Typowymi objawami ostrzeg@jmi
Sa:
- uczucie gagca lubswiadu na (lub) podezykiem i w gardle, a w szczegoku na dioniach i
podeszwach stop
- swiszczcy oddech, gtény oddech lub trudrsai w oddychaniu
- pokrzywka
- blady lub szarawy odaieskory
- przyspieszona czynsdserca
- omdlenie lub zapa

W przypadku pojawienia sktdregokolwiek z objawow ostrzegajch,nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Lekarz zdecyduje o kontynuacji leczenia lekiem PUREHAL.

Inne dzialania niepadane, ktore zgtaszano, a ktérychesipsci nie mana okrgli¢ na podstawie
dostpnych danych, to astma, wyprysk skérny, przemggj stwardnienie tkanki podskornej,
przyspieszony oddeckwiad skory, nudnéci, bol brzucha, gaczka, ostabienie.

Dziatania niepeadane mog sic pojawic wkrétce po wstrzykmiciu, wigc pacjent powinien hky
obserwowany przez 30 minut po podaniu leku. Mjeginak wysipi¢ op&nione reakcje alergiczne
nawet kilka godzin po podaniu leku.



Po stosowaniu leku PURETHAL u dorostych wedtug schiel przyspieszonego, dziatania
niepazadane mog by¢ nasilone. U pacjentéw, w badaniach klinicznycdztania niepmdane
miaty przebieg tagodny do umiarkowanych.

Dziatania niepgadane, ktére zaobserwowano podczas hdtlaicznych leku PURETHAL podano w
tabeli ponkej:

Bardzo czesto- mogy dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 e $wiad
0s0b
Czesto -mog dotyczy mniej niz 1 na 10 os6b » skrécony oddech
ale wigcej niz 1 na 100 oséb e podranienia oczu (fzawienigwiad),
infekcja oczu lub nosa, zatkany nos lub
ciekmca wydzielina z nosa, bdl lub
podranienie gardfa, kichanie
* reakcje miejscowe (obgk,
zaczerwienienigswiad), wysypka, obrgk
e zawroty gtowy
e bdl glowy
*  sennaé
Niezbyt czesto -moa dotyczy mniej niz 1 na * nieregularne bicie serca, bdl lub
100 os6b ale wtej niz 1 na 1000 os6b dyskomfort w klatce piersiowej
* b6l w miejscu wstrzyknicia, blad@c¢
skory, zaczerwienienie skory,
zaczerwienienie
e zaburzenia apetytu, zaburzenia smaku
*  $wiad lub bdl ucha
¢ nadwraliwos¢
* bdl koaczyn, bol mésni
« zaburzenia koncentracji, zgzenie
Dzeci

Nie zaobserwowano #dic micdzy wystpowaniem dziaka niepazadanych u dzieci i dorostych.

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 Wanwa, Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, e-maidl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywa& lek PURETHAL

Przechowywaw lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamraac.

Zawiesiny, ktéra ulegta zamreniu nie wolno stosowa

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci!



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

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd
farmaceut, jak usum¢ leki, ktorych sg juz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera lek PURETHAL

- Substang czynry leku s pojedyncze alergoidy pytkow §tin
1 ml zawiesiny zawiera: Alergoid pytku brzozefula verrucosa) 20 000 AUM
- Pozostate sktadniki toglinu wodorotlenek, sodu chlorek, fenol, woda darmykiwan

Jak wyglada lek PURETHAL i co zawiera opakowanie

Fiolka ze szkta typu | z korkiem z gumy bromobuty&) 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 igt

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

HAL Allergy B.V.

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

2302 BE Leiden

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaajiezy zwréci sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



