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1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGQ

Catalet T, zawiesina do wstrzykiwan
Mieszanka alergoidow pytku traw,

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiesiny zawiera mieszanke alergoidéw pochodzacych z pytku nastgpujacych gatunkow traw:

Nazwa laciriska Nazwa twyczajown
Alopecurus pratensis wyczynice takowy
Anthoxanthum odoratum tomka wonna
Arrhenatherum elatius rajgras wyniosly
Dactylis glomerata kupkéwka pospolita
Festuca pratensis kostrzewa fakowa
Holeus lanatus kiosowka welnista
Lolium perenne Zycica trwala
Phleum pratense tymotka fakowa
Poa sp. wiechlina

Secale cereale Zyto zwyczajne

Zestaw do leczenia podstawowego: 25 IS*, 250 IS, 2 500 )8
1 ml zawiesiny zawiera:

Stezenie 1 - 25 JS*

Stezenie 2 - 250 JS

Stezenie 3 -2 500 J8

*JS jednostka standaryzowana

Zestaw do leczenia podtrzymujacego: 10 000 JS
1 ml zawiesiny zawiera:
Stezenie 4 - 10 000 JS

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwar.

Catalet T, stezenie 1 jest zawiesing mleczng

Catalet T, stezenie 2 jest zawiesing mleczng o kremowym odcieniu
Catalet T, steZzenie 3 jest zawiesing jasnobrazows

Catalet T, stezenie 4 jest zawiesina brazowa
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4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Catalet T stuzy do przedsezonowej i catorocznej swoistej immunoterapii (SIT) chorych 2 IgE zaleina
alergia na pytek traw. Immunoterapia produktem Catalet T jest zalecana u dorostych i u dzieci od
6. roku zycia,

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podawa¢ glgboko podskdrnie nie rozeierajac migjsca wstrzykniecia,

Wskazania do odczulania (immunoterapii) produktem Catalet T ustala wylgcznie lekarz specjalista
alergolog, kwalifikujacy pacjentéw do odpowiedniej kategorii na podstawie wywiadu, objawéw
alergicznych, skornych testow diagnostycznych i/lub poziomu swoistych przeciwcial IgE. Produkt
mozZna stosowac w schemacie przedsezonowym i calorocznym.

Schemat odczulania przedsezonowego

Odczulanie rozpoczyna sig od najnizszych dawek, zazwyczaj od dawki stgzenia 1 zawierajacej od
2,5 -12,5J8 (0,1 ml lub 0,5 ml). Poprzez stopniowe zwickszanie dawki (stezenia 2, stgzenia 3
i stgZenia 4) osiaga si¢ dawk¢ maksymalna, dobrze tolerowang przez pacjenta, wynoszaca 10 000 JS
(1 ml stezenia 4). Immunoterapie nalezy rozpoczaé przed sezonem pylemia traw, w okresie
bezobjawowym. W zaleznodci od regionu kraju zaleca sig rozpoczecie immunoterapii w takim
terminie, by ogiagnaé dawkeg podtrzymujaca na dwa tygodnie przed zakwitnigciem traw. W przypadku
osiggnigcia dobrej tolerancji dawki 10 000 JS/ml (podtrzymujacej) duzo wezesdniej niz 2 tygodnie
przed okresem pylenia traw, wskazane jest powtarzanie tej dawki w odstgpach dwutygodniowych.

Schemat odczulania przedsezonowego

Catalet T - dawki w ml
Kategoria pacjentéw steZenie 1 st¢Zenie 2 Stezenie 3 stezenie 4
25 250 2500 10 000
JS/ml] I5/ml JS/ml 1S/ml
0,1 ml 0,1 ml 0,1 ml 0,2 ml
Cigzkie objawy alergii 0,5 ml 0,3 ml 0,3 ml 0,5 ml
- 0,5 ml 0,5 ml 1,0 ml
Umiarkowane objawy 0,5 ml 0,1 ml 0,1 ml 0,2 mi
" - 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
alergii
- - - 1,0 ml
- 0,1 ml 0,1 ml 0,2 ml
Lagodne objawy alergii - 0,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
- - - 1,0 ml
Odstepy pomiedzy
dawkami w obrebie tego 7 dni 7 dni 14 dni 14 dni
samego steZenia
Odstepy pomigdzy
dawkami przy przejsciu do 7 dni 14 dni 14 dni
WYZSZego stezenia
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Schemat odczulania calorocznego

W pierwszym roku nalezy rozpoczaé leczenie wedlug schematu odczulania przedsezonowego.
W kazdym roku odczulania w okresie pylenia zmniejszy¢ dawke w stosunku do ostatnio podanc,
dobrze tolerowanej przed sezonem pylenia, w nastgpujacy sposdb:

e w I roku immunoterapii do 20% objetoéei,
¢ w Il roku immunoterapii do 30% objetosei,
¢ w III rokw immunoterapii do 40% objgtosci,

W okresie pylenia stosowac 4 tygodniowe odstepy mi¢dzy dawkami.

Po sezonie pylenia zwigkszaé stopniowo dawke w odstgpach 1 tygodnia, az do osiagnigcia petnej
dawki podtrzymujacej (1 ml) lub najwyzszej dawki dobrze tolerowanej i kontynnowaé immunoterapig
co 4 tygodnie do momentu rozpoczgeia kolejnego sezonu pylenia.

PRZYKLAD DAWKOWANIA

Jezeli ostatnia podana dawka przed sezonem pylenia wynosita 1 ml, to:

»  WI roku immunoterapii nalezy podawad w okresie pylenia 0,2 ml, co 4 tygodnie.
Po okresie pylenia nalezy stopniowo zwigkszaé dawke w odstgpach 1 tygodnia - 0,4 ml;
0,6 ml; 0,8 ml;1 ml.

s WII roku immunoterapii nalezy podawaé w okresie pylenia 0,3 ml, co 4 tygodnie.
Po okresie pylenia nalezy stopniowo zwigkszaé dawke w odstepach 1 tygodnia - 0,6 ml;
0,8 mi; 1 ml

¢ W III roku immunoterapii nalezy podaé w okresie pylenia 0,4 ml, co 4 tygodnis.
Po okresie pylenia nalezy stopniowo zwigksza¢ dawke¢ w odstegpach 1 tygodnia -0,8 ml; 1 ml.

Pelng dawkg podtrzymujaca (1 ml) lub niZzsza (najwyzsza dobrze tolerowang przez pacjenta) podawaé
¢0 4 tygodnie do momentu rozpoczecia kolejnego sezonu pylenia.

Zwigkszanie dawek podczas cyklu odczulania jest mozliwe tylko wtedy, jezeli ostatmia dawka byla
dobrze tolerowana.

Nie nalezy przekracza¢ dawki 1 ml.
Immunoterapig nalezy prowadzi¢ przez okres 3-5 lat.

W przypadku odczulania tylko w schemacie przedsezonowym, w kolejnych latach mozna rozpoczaé
leczenie od nieco wyzszych dawek niz w roku poprzednim.

Podane schematy odczulania stanowia tylko ogdlne wskazdwki. Lekarz, jezeli jest to konieczne,
powinien je modyfikowac w zaleznosci od indywidualnej reakeji pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

v Nadwrazliwoé¢ na ktérakolwiek substancje pomocnicza

Ostre i przewlekle stany zapalne
¢ Cigzkie choroby immunologiczne lub niedobory immunologiczne (z wylaczeniem
autoimmunologicznych np. cukrzycy typu I i stwardnienia rozsianego, gdzie immunoterapia
wywiera korzystne dzialanie poprzez swoiste zahamowanie lub przerwanie patologicznej
odpowiedzi immunelogiczne] przez wytworzenie stanu tolerancji)
Choroby nowotworowe
Cigzkie choroby psychiczne
Stosowanie beta-blokeréw (nawet migjscowo)
Slaba wspédlpraca chorego
Ciezka astma oporna na leczenie farmakologiczne i (lub) chorzy z nicodwracalng obturacja
oskrzeli (FEV 1 ponizej 70% wartoéci naleznej przy odpowiednim leczeniu farmakologicznym)

*« & 4 ¢ *
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» Cigzkie choroby ukiadu sercowo-naczyniowego, ktére zwiekszaja ryzyko dziatan
niepozadanych w razie koniecznosci zastosowania adrenaliny

¢ Niewydolno$¢ narzadow wewnetrznych (watroby, Sledziony, nerek, tarczycy)
Dzieci do 5. roku zycia z wyjatkiem okreslonych wskazan.

4.4 Specjalne ostrzeienia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkty zawierajace modyfikowane i adsorbowane alergeny rzadko wywoluja sifne dzialania
niepozadane, NaleZy jednak bra¢ pod uwage fakt, Ze preparaty biologiczne s zawsze potencjalnie
niebezpieczme. U pacjentdéw szczegbinie nadwrazliwych moga wywolaé silne dzialania niepozadane
z reakcjami anafilaktycznymi wlacznie, zwlaszeza po przedawkowaniu produktu lub jego pedaniu
dozylonym.

Srodki ostroinoici

» Immunoterapia produktem Catalet T powinna byé prowadzona przez specjaliste alergologa
w gabinecie wyposaZzonym w zestaw przeciwwstrzasowy.

s Przed kazdorazowym podaniem produktu pacjent powinien byé dokladnie zbadany.,

* Po wykonaniu wstrzyknigeia pacjent powinien pozostaé pod kontrola medyczna co najmniej
przez godzing, zwracajac szczegblna uwage na pojawienie sig miejscowych i ogélnych dziatan
niepozgdanych. W przypadku wystapienia dzialan niepoZadanych obserwacje naleZy
przedtuzyé, az do momentu ich ustapienia lub, jezeli to konieczne, hospitalizowad pacjenta.

¢ Przez 24 godziny po wykonaniu wstrzykniecia pacjent powinien unikaé nadmiernego wysitku,
picia alkoholu oraz przegrzania (np. sauna, goracy prysznic).

Nie nalezy rozpoczynaé terapii produktem Catalet T podezas cigzy i w okresie karmienia piersia.
Jezeli leczenie takie zostalo rozpoczete przed zajiciem w ciaze, moze byé kontynuowane
w porozumieniu z lekarzem prowadzacym.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Réwnoczesne stosowanie lekdw przeciwalergicznych np. przeciwhistaminowych, kromondw,
kortykoidéw moze modyfikowaé (przesungé w czasie) rzeczywistq reakcje na produkt.

W czasie trwania odczulania, nalezy wykonywad szczepienia ochronne tylko bezwzglednie konieczne.
Po podaniu produktu Catalet T szczepienie ochronne mozna wykonaé po tygodniu. Po szczepieniu
ochronnym produkt Catalet T mozna zastosowaé po 2 tygodniach. Pierwsza dawka wznowionego
odczulania powinna by¢ o polowg mniejsza od ostatniej dobrze tolerowane;.

Jezeli przerwa w odczulaniu jest dluzsza niz 4 tygodnie, odczulanie nalezy rozpoczaé od pierwszej
podanej dawki.

4.6 Cigza lub laktacja

Obecnie brak jest odpowiednio udokumentowanych danych dotyczacych stosowania odczulania
alergoidami u kobiet cigzarnych. Potencjalne ryzyko dla matki i plodu jest wigc nieznane.
Podczas cigzy 1 w okresie karmienia piersig nie nalezy rozpoczynac terapii produktem Catalet T.
Jezeli leczenie takie zostalo rozpoczgte przed zajsciem w cigZzg, moze by¢ kontynuowane
w porczumienin z lekarzem prowadzacym.

47 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Po wstrzyknigciu produktu Catalet T moga wystapi¢ objawy zmeczenia. Z tego wzgledu nie zaleca sig
prowadzenia pojazdow i obslugiwania niebezpiecznych urzadzen mechanicznych do 12 godzin po
kazdej podanej dawce.
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4.8 Dzialania niepozgdane

Dotychczas, w ramach meonitorowania spontanicznego, po zastosowaniu produktu Catalet T nie
odnotowane cigzkich dziata niepozadanych. Nalezy jednak pamietaé, iz immunoterapia, tak jak
kazde podanie innych preparatow biologicznych, obcigZona jest ryzykiem wystapienia dziatan
niepozadanych zaréwno miejscowych, jak i ogélnych.

Mozliwe dziatania niepozadane:

Zaburzenia oka
* pieczenie oczu

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe; i srodpiersia
¢ lagodne: kichanie, kaszel
» umiarkowane i cigzkie: §wiszczaey oddech, ucisk w klatce piersiowej

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

» lagodne: wyprysk atopowy
o umiarkowane i ciezkie: pokrzywka, obrzek Quincke’go

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

¢ odczyn migjscowy: swedzenie, rumien (czasem obrzgk) o $rednicy 5 - 10 ¢m, nie wymagajg
zazwyczaj leczenia. Migjscowe wezesne dziatania niepozadane moga pojawié sie do 20 minut
po wstrzyknigciu produktu, a péZne miejscowe dziatania niepozadane w dniu wstrzyknigcia
lub w dniach nastgpnych. Rzadke moga wystapi¢ podskérne, swedzace guzki, tzw. ziarniniaki,
ktére ujawniaja sig dwa-trzy tygodnie po wstrzyknigciu. Powyzsze dziatanie niepozadane
wiaze si¢ z obecnodcia w produkcie wodorotlenku glinu. Podskorne guzki utrzymuja si¢ do
6 tygodni lub dhuZej i gina samoistnic. W przypadku stwierdzenia mnogich guzkéw-
ziarniniakéw podskérnych zaleca si¢ przerwanie immunoterapii. Decyzjg podejmuje lekarz
prowadzacy odczulanie.

s wysoka temperatura

Zaburzenia ukladu immunologicznego
¢ reakcja alergiczna, wstrzas anafilaktyczny

Cigzkie dzialania niepozadane ogdlne wystepuja niezwykle rzadko. W przypadku ich wystapienia
nalezy przerwa¢ immunoterapig.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moga wystapié miejscowe 1 ogélne dziatania niepozadane,
Ze wstrzasem anafilaktycznym wlacznie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa Farmakoterapeutyczna: ekstrakty alergenowe, kod ATC: V01 AA.

Catalet T zawiera réwne ilosci standaryzowanych, modyfikowanych formaldehydem alergendw
{alergoidéw) pochodzacych z pylku traw. Immunoterapia produktem Catalet T polega na
systematycznym podawaniu wzrastajacych dawek alergoidu w celu wytworzenia stanu tolerancji na
uczulajacy alergen. Mechanizm dzialania polega na hamowaniu tworzenia sig swoistych przeciwcial
IgE, przy jednoczesnym stymulowaniu produkeji IgG. Prowadzi to do zlagedzenia lub ustapienia
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objawow klinicznych w okresie naturalnej ekspozycji na alergen. Wplyw odczulania na zmniejszenie
objawdw alergicznych zostat potwierdzony przez kontrolowane badania kliniczne.

Uaodporniajace wlasciwosci szczepionki wzmocnione sg adiuwancyjnym dzialaniem wodorotlenku
glinu.

Whasciwy efekt odczulania uzyskuje sig po przynajmniej 3 cyklach (3 latach) immunoterapii.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie dotyczy. Badania farmakokinetyczne nie sa wymagane w przypadku szezepionek,
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Kazda seria produkcyjna podlega standardowym badaniom toksycznosci, ktore przeprowadzane sa
zgodnie z wymogami Farmakopei Europejskiej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Woda do wstrzykiwan

Gliny wodorotlenek

6.2 Niezgodnodci farmaceutyczne

Podawac wylacznie w przygotowanych stgzeniach.
Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu nie wolno miesza¢ z innymi
lekami,

6.3 Qkres wainosci

18 miesigcy.
Po pierwszym otwarcin fiolki, Catalet T moze byé przechowywany maksymalnie 4 tygodnie
w temperaturze 2°C -8°C (w lodéwee) w okresie waznosci produktu.

6.4 Specjalue srodki ostroinosci przy przechowywanio

Przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowce).
Nie zamrazad.
W celu ochrony przed $wiatlem fiolke nalezy przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Zestaw do leczenia podstawowego: 3 fiolki po 2 ml (stezenie 1 - 3).
Zestaw do leczenia podtrzymujacego: 1 fiolka po 2 m! (stgzenie 4).
Fiolki ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowej w tekturowych pudetkach,

6.6 Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usmwania jego
pozostalosci

Przed uzyciem nalezy wstrzasnaé fiolke do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nalezy obejrzeé pod
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katem ewentualnej obecnodci ciat abeych i (lub) zmian fizycznych. W przypadku jakichkolwiek zmian
nic nalezy stosowaé produktu.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIOMED Spétka Akcyjna
30-224 Krakow

Al Sosnowa 8

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

RAO110

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

15.11.1989 r.
05.02.1999 1.
24.03.2004 r.

10, DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGOQ

2008 -12- 08
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