Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PURETHAL pojedyncze alergoidy pytkéw roslin,
20 000 AUM/ml
zawiesina do wstrzykiwan

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek PURETHAL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PURETHAL
Jak stosowac lek PURETHAL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek PURETHAL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek PURETHAL i w jakim celu si¢ go stosuje

PURETHAL stuzy do immunoterapii swoistej (odczulania) alergii IgE — zaleznej pochodzenia
wziewnego, z objawami alergicznego niezytu nosa, alergicznego zapalenia spojowek, astmy
oskrzelowej o podtozu alergicznym.

Mechanizm dziatania obejmuje:
- modulacj¢ funkcji limfocytéw T (przesuniecie dominacji z Th2 na Thl)
- tworzenie przeciwciat IgG
- zmnigjszenie reaktywnosci komorek wyzwalajacych mediatory.

Rozpoznanie powinno by¢ oparte o szczegdlowy wywiad potwierdzajacy wystapienie u pacjenta reakcji
nadwrazliwosci na pytek brzozy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PURETHAL

Kiedy nie stosowa¢ leku PURETHAL

e jesli u pacjenta wystepuje nadwrazliwos¢ (uczulenie) na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6.),

e jesli u pacjenta wystepuje obnizona odpornos¢ (np. wskutek przyjmowania lekow
immunosupresyjnych),

e jesli u pacjenta wystepuje schorzenie autoimmunologiczne (np. choroba reumatyczna),
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e jesli u pacjenta wystepuje cigzka postaé astmy oskrzelowej, szczegolnie przy FEV, (one-second
forced expiratory volume — natgzonej objgtosci wydechowej pierwszosekundowej) utrzymujacym
si¢ stale na poziomie ponizej 70% warto$ci naleznej lub postaci astmy oskrzelowe;j
glikokortykosteroidozaleznej,

e jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ sercowo-naczyniowa, leczenie lekami
B-adrenolitycznymi lub inhibitorami ACE (konwertazy angiotensyny),

e jesli u pacjenta wystepuje przeciwwskazanie do stosowania adrenaliny (np. nadczynnosc
tarczycy),

e jesli u pacjenta stwierdzono czynna gruzlice,

e jesli u pacjenta stwierdzono chorobg nowotworowa,

e jesli u pacjenta stwierdzono powazne zaburzenia psychiczne, utrudniony kontakt z pacjentem lub
nie stosowanie si¢ do zalecen lekarza,

e udzieci w wieku ponizej 5 lat,

e w okresie cigzy. Jezeli leczenie zostato rozpoczgte przed zajsciem w cigze, moze by¢
kontynuowane w porozumieniu z lekarzem prowadzacym.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Ten lek powinien by¢ przepisywany i podawany wylacznie przez lekarzy specjalistow alergologow
posiadajacych do§wiadczenie w leczeniu alergii.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli ponizsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

W rzadkich przypadkach po wstrzyknigciu tego leku moze dojs¢ do nasilonej reakcji uktadowe;j
($wiszczacy oddech, skrocenie oddechu, obrzek naczynioruchowy Quinckego, pokrzywka
uogoblniona), a w przypadkach krancowych moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny.

Typowymi objawami ostrzegajacymi sg: uczucie piekgcego bolu, $wiad, uczucie goraca na lub pod
jezykiem, w gardle, na dloniach i podeszwach stop.
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Podczas sezonu pylenia, PURETHAL moze by¢ zastosowany wylacznie u pacjenta, u ktorego nie
wystepuja objawy alergii; jezeli podczas leczenia w sezonie pylenia wystapia objawy alergii, nalezy
kolejne wstrzyknigcie odtozy¢ do czasu ich ustapienia lub przerwac leczenie. W tym czasie wydituza
si¢ przerwa miedzy wstrzyknigciami co nalezy uwzgledni¢ podczas kontynuacji leczenia. O podaniu
nastepnej dawki decyduje lekarz.

Nie nalezy rozpoczyna¢ odczulania w sezonie pylenia!

Nalezy unika¢ wysitku fizycznego (sport, ciezka praca fizyczna) przed i po kazdym wstrzyknigciu
leku.

Lek PURETHAL a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje przyjmowac.

Podczas odczulania nie nalezy stosowac¢ lekéw immunosupresyjnych. Réwnoczesne stosowanie lekow
obnizajacych ci$nienie krwi (leki beta-adrenolityczne i inhibitory konwertazy angiotensyny ACE)
moze spowodowac wystapienie bardzo silnej reakcji nawet po matych dawkach leku.



Dodatkowe narazenie na alergeny zewnetrzne lub inne substancje szkodliwe moze obnizy¢ prog
tolerancji (odno$nie stosowania podczas okresu pylenia patrz: Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Jezeli u pacjenta stosowane jest jednoczes$nie objawowe leczenie przeciwalergiczne (z zastosowaniem
lekéw przeciwhistaminowych, inhibitorow degranulacji mastocytow czy kortykosteroidow), moze
doj$¢ do zmiany jego reakcji na uprzednio dobrze tolerowane dawki leku. Ponadto w tym przypadku
moze by¢ zmieniona wrazliwos¢ skory, a przeprowadzane w tym okresie testy skorne moga da¢
fatszywe, niemiarodajne wyniki.

Przeciwbakteryjne i przeciwwirusowe szczepienia ochronne mozna wykona¢ nie wcze$niej niz po
uptywie 7 dni od ostatniej iniekcji leku PURETHAL (z wyjatkiem sytuacji ratowania zycia). Nastepne
wstrzykniecie leku moze by¢ wykonane dopiero po catkowitym ustgpieniu reakcji na szczepienie
ochronne, ale nigdy nie wczesniej niz 14 dni po szczepieniu.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza
Obecnie nie ma odpowiednio udokumentowanych danych dotyczacych stosowania odczulania
alergoidami u kobiet cigzarnych. Potencjalne ryzyko dla matki i plodu jest nieznane.

Podczas cigzy nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia lekiem PURETHAL. Jezeli leczenie takie zostato
rozpoczgte przed zajsciem w cigze, moze by¢ kontynuowane w porozumieniu z lekarzem
prowadzacym.

Karmienie piersia

W okresie karmienia piersia nie nalezy rozpoczynac leczenia lekiem PURETHAL. Jezeli leczenie
zostato rozpoczete przed zaj$ciem w ciazg, moze by¢ kontynuowane w porozumieniu z lekarzem
prowadzacym.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystgpowac uczucie lekkiego zmgczenia. Nalezy wzigé¢ pod
uwagge taka ewentualnos¢ przed prowadzeniem pojazdu lub obstugg maszyn.

3 Jak stosowaé lek PURETHAL

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku PURETHAL u dzieci

U dzieci i mtodziezy w wieku pomigdzy 5 a 18 lat zaleca si¢ stosowanie takiej samej dawki jak u
dorostych.

Leczenie z zastosowaniem leku PURETHAL moze by¢ prowadzone przed sezonem pylenia lub caty
rok.

Leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od dawki 0,05 ml (pierwsze wstrzykniecie), a nastgpnie zwicksza si¢
dawki stopniowo w odstepach tygodniowych do osiagnigcia dawki maksymalnej wynoszacej 0,5 ml
(lub mniejszej, indywidualnie ustalonej dla pacjenta). Leczenie poczatkowe jest zakonczone po
podaniu najwigkszej tolerowanej dawki.



Dalsze postgpowanie zalezy od wyboru schematu leczenia tzn. czy bgdzie to immunoterapia skrocona,
przedsezonowa czy catoroczna.

Immunoterapia skrécona moze by¢ zakonczona po wykonaniu 8 wstrzyknie¢ w odstgpach
tygodniowych, w ciggu 7 tygodni (zawartos¢ 1 fiolki).

U pacjentéw dorostych, leczenie poczatkowe lekiem PURETHAL mozna przeprowadzi¢ wedlug
przyspieszonego schematu (leczenie przyspieszone) tzn. 3 wstrzyknigcia w odstepach tygodniowych
do osiggniecia maksymalnej dawki. Po zakonczeniu tego leczenia poczatkowego mozna kontynuowac
leczenie podtrzymujace.

Immunoterapia podtrzymujaca przedsezonowa lub catoroczna

Po zakonczeniu leczenia poczatkowego, zaleca si¢ wstrzykniecia co 14 dni. Jezeli pacjent dobrze
toleruje leczenie, po trzecim wstrzyknieciu w cyklu 14 dniowym mozna odst¢p pomigdzy kolejnymi
wstrzyknigciami wydtuzy¢ do 4 tygodni.

Po rozpoczeciu nowej fiolki nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki.

Podane powyzej zalecenia do stosowania nalezy uwaza¢ wytacznie za wskazoéwke i przyktad leczenia
z zastosowaniem leku PURETHAL. Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ inne dawkowanie na podstawie
oceny stopnia uczulenia pacjenta.

Kazda decyzja o zwigkszeniu dawki leku musi by¢ oparta na ocenie reakcji po ostatniej stosowanej
dawce. Mozna kontynuowac leczenie zwigkszong dawka, jezeli nie wystgpily dziatania niepozadane i
nie nasilila si¢ reakcja alergiczna po podaniu ostatniej dawki.

Odnosnie stosowania wyciagow alergenowych z pytkéw roslin w okresie pylenia roslin patrz punkt
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PURETHAL.

Czas trwania immunoterapii

Pelny i trwaly skutek leczenia uzyskuje si¢ po 3 - 5 latach stosowania leku PURETHAL.

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

W zwiazku z zastosowaniem leku PURETHAL mogg wystgpi¢ miejscowe lub ogdlne (obejmujace
cale cialo) reakcje alergiczne. Reakcje alergiczne miejscowe moga by¢ tagodne lub umiarkowane,
takie jak: obrzgk, pokrzywka lub zaczerwienienie, oraz uogdlnione takie jak katar, $wiad i zapalenie
oczu, kichanie podraznienie gardta lub kaszel.

Ciezkie objawy niepozadane:

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny. Typowymi objawami ostrzegajacymi

sa:

- uczucie goraca lub $wiadu na (lub) pod jezykiem i w gardle, a w szczegolnosci na dtoniach i
podeszwach stop

- swiszczacy oddech, gtosny oddech lub trudnosci w oddychaniu

- pokrzywka

- blady lub szarawy odcien skory

- przyspieszona czynno$¢ serca

- omdlenie lub zapasé¢



W przypadku pojawienia si¢ ktoregokolwiek z objawow ostrzegajacych, nalezy natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem.

Lekarz zdecyduje o kontynuacji leczenia lekiem PURETHAL.

Inne dziatania niepozadane, ktére zgtaszano, a ktdrych czesto$ci nie mozna okresli¢ na podstawie
dostepnych danych, to astma, wyprysk skorny, przemijajace stwardnienie tkanki podskorne;,
przyspieszony oddech, §wiad skory, nudnosci, bol brzucha, goraczka, ostabienie.

Dziatania niepozadane moga si¢ pojawi¢ wkrotce po wstrzyknigciu, wigc pacjent powinien by¢
obserwowany przez 30 minut po podaniu leku. Moga jednak wystapi¢ opdznione reakcje alergiczne
nawet kilka godzin po podaniu leku.

Po stosowaniu leku PURETHAL u dorostych wedlug schematu przyspieszonego, dziatania
niepozadane mogg by¢ nasilone. U pacjentéw, w badaniach klinicznych te dzialania niepozadane
miaty przebieg tagodny do umiarkowanych.

Dziatania niepozadane, ktore zaobserwowano podczas badan klinicznych leku PURETHAL podano w
tabeli ponize;j:

Bardzo czesto- moga dotyczy¢ wigeej niz 1 na e S$wiad

10 0s6b

Czesto -moga dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 os6b e skrocony oddech

ale wigcej niz 1 na 100 oséb e podraznienia oczu (lzawienie, $wiad),

infekcja oczu lub nosa, zatkany nos lub
cieknaca wydzielina z nosa, bl lub
podraznienie gardta, kichanie

e reakcje miejscowe (obrzek,

zaczerwienienie, §wiad), wysypka,

obrzek

zawroty gtowy

bol glowy

sennos$¢

Niezbyt czesto -moga dotyczy¢ mniej niz 1 na nieregularne bicie serca, bol lub

100 o0sdb ale wigcej niz 1 na 1000 osdb dyskomfort w klatce piersiowej

e bol w migjscu wstrzykniecia, blados¢
skory, zaczerwienienie skory,
zaczerwienienie

zaburzenia apetytu, zaburzenia smaku
$wiad lub boél ucha

nadwrazliwos¢

bol konczyn, bol miesni

zaburzenia koncentracji, zmgczenie

Dzieci
Nie zaobserwowano réznic miedzy wystepowaniem dziatan niepozadanych u dzieci i dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych Al. Jerozolimskie 181 C, PL-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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek PURETHAL
Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Zawiesiny, ktora ulegta zamrozeniu nie wolno stosowac!

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci!

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek PURETHAL
- Substancja czynna leku sa pojedyncze alergoidy pytkow roslin
1 ml zawiesiny zawiera: Alergoid pytku brzozy (Betula verrucosa) 20 000 AUM
- Pozostate sktadniki to: glinu wodorotlenek, sodu chlorek, fenol, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek PURETHAL i co zawiera opakowanie

Fiolka ze szkta typu I z korkiem z gumy bromobutylowe;j i strzykawki z polipropylenu o pojemnosci 1
ml z igla 26G1/2 w tekturowym pudetku.

1 fiolka z zawiesing po 3 ml i 8 strzykawek z igla

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 szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego



Centrofarm Sp. z o0.0.
Leszczynowa 1

05-092 Kietpin, Lomianki
Tel: +48 691 810 590

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



