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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Novo-Helisen Depot

Wyciagi alergenowe pochodzenia roélinnego (pyiki)

Novo-Helisen Depot

Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego (sierss, nablonki, pierze)
Novo-Helisen Depot

Wyeciggi alergenowe grzybdw plesniowych

Novo-Helisen Depot

Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego

Zawiesina do wstrzykiwan
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Wyeciagi alergenowe pochodzenia roslinnego, pochodzenia zwierzgcego, roztoczy kurzu domowego,
grzybdw plesniowych. Skiad produktu jest dobierany indywidualnie w zalemo$ei od spektrum
uczulenia pacjenta, zgodnie z 2algczony lista. Nazwy poszczeg6lnych alergendéw i ich udzial
procentowy s3 podane na opakowaniu.

Standaryzacja jest prowadzona w TU (jednostkach terapeutycznych) lub PNU (jednostkach azotu
biatkowego).

Wyciagi alergenowe pochodzenia roélinnego (pytki):

Stezenie O zawiera 5 TU/ml lub 2,5 PNU/ml

Stezenie 1 zawiera 50 TU/ml lub 25 PNU/ml

Stezenie 2 zawiera 500 TU/ml lub 250 PNU/mi

Stgzenie 3 zawiera 5000 TU/ml lub 2500 PNU/ml

Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzgcego (siers¢, nablonki, pierze):
Stezenie 0 zawiera 2,5 PNU/ml

Stgzenie 1 zawiera 25 PNU/ml

Stgzenie 2 zawiera 250 PNU/m]

Stezenie 3 zawiera 2500 PNU/ml

Wyciggi alergenowe grzybdw plesniowych:
Stezenie 0 zawiera 0,5 PNU/mi

Stezenie 1 zawiera 5 PNU/ml

Stgzenie 2 zawiera 50 PNU/ml

Stezenie 3 zawiera 500 PNU/ml

Wyciagi alergenowe roztoczy knrzu domowego:
Stezenie 0 zawiera 5 TU/ml lub 5 PNU/ml
Stezenie | zawiera 50 TU/ml lub 50 PNU
Stezenie 2 zawiera 500 TU/ml lub 500 PNU/ml
Stezenie 3 zawiera 5000 TU/ml lub 5000 PNU/ml

Stezenie 2 produktu alergenowego jest rozcieficzeniem stgzenia 3 w stosunku 1:10, stezenie 1 jest
rozcieficzeniem stezenia 2 w stosunku 1:10, a stgzenie 0 jest rozcieficzeniem stgzenia 1 w stosunku
1:10.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1
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3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Produkt leczniczy po wstrzgsnieciu wykazuje wyrazne zmetnienie.

W zaleZnosci od materialu wyjsciowego i stgzenia produkty sg réznorodnie i niekiedy intensywnie
zabarwione.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wyciggi alergenowe przeznaczone sg do odczulania (immunoterapii swoistej) w schorzeniach
alergicznych (lgE-zalesnych), takich jak: alergiczny katar (niezyt nosa), alergiczne zapalenie
spojéwek, alergiczna asima oskrzelowa itd., wywolywane przez alergeny niemozliwe do
wyeliminowania ze Srodowiska pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawka musi byé indywidualnie dobrana; zalecane schematy dawkowania (patrz ponizej) majg jedynie
znaczenie orientacyjne. Dawkowanie musi byé dostosowane do indywidualnego przebiegu terapii.

Stopieri neznlenia pacjenta jest okre$lany w oparciu 0 wywiad chorobowy 1 wynik reakcji testowej.

Nalezy pamigtac o koniecznosci regmlarmego zwigkszania dawki. Zwigkszenia dawki mozna
dokonaé tylko w przypadku dobrej tolerancji ostatniej dawki. W przeciwnym razie nalezy utrzymad
lub zmniejszyé ostatnio stosowang dawke.

Jako wzdr postgpowania moze stuzyc nastgpujacy schemat:

* Nasilona reakcja miejscowa: powtdrzy¢ ostatnig dobrze tolerowang dawke.

* Lagodna reakcja uogdlniona: cofnac sie w schemacie dawkowania o 2-3 dawki.

+ Cigzka reakcja uogélniona: ponownie rozpoczac terapig za pomocs stezenia 1 (fub stezenia ().
Dalsze leczenie nalezy bezwzglednie dostosowal do przebiegu 1 nasilenia alergicznych reakeji
niepozadanych!

W dalszym leczeniu mozna, przy zachowaniu zalecanych przerw pomiedzy iniekcjami, wprowadzié
do schematu iniekcji dawki posrednie,

Leczenie poczatkowe

W przypadku alergendéw sezonowych leczenie rozpoczyna si¢ przed sezonem, czyli ok. 4 miesi¢cy
przed oczekiwanym okresem pylenia. Inickcje nalezy zakonczyé ok. 2 tygodni przed rozpoczeciem
pylenia. Nalezy przy tym pamigtat, ze pylenic u wezesdnie kwitmacych drzew — takich jak leszczyna
czy olcha — mozZe wystapié juz w styczniu, a nawet wezesniej,

W przypadku alergendw calorocznych leczemie rozpoczyma si¢ w okresie o moiliwie
najmniecjszym nasileniu objawow.

Leczenie poczatkowe rozpoczyna sig zawsze od najmniejszej dawki najnizszego ste2enia (stezenia 1).
U dzieci i silnie uczulonych pacjentdéw immunoterapie swoisty prowadzi si¢ wedhig schematu
dawkowania dla ,wysoce wrazliwych”, rozpoczynajac ja, w razie potrzeby, nawet od stezenia 0
(stezenie 0 = 1:10 stezenia 1).
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Schemat dawkowania podezas leczenia poczgtkowego:

Stezenie Wysoka wrailiwosé Dawka indywidualna
dawlka w ml w ml
0,20
0 0.40
etykieta 0,60
zokta 0,30 i
9,05
1 0,10 0,10
etykieta 0,20 0,20
zielona
0,40 0,40
0,60
0 0,80
0,05
2 0,10 0,10
etykieta 0,20 0,20
poma-
ranczowa 0,40 0,40
0,60
0,80 )
0,05
3 0,10 0,10
etykieta 0,20 0,20
CTErWona 0,30
0,40 0,40
0,50
Dawka 0,60 0,64
maksymalna 0,70
1,0 ml 0,80 0,80
stezenia 3 0,90
1,00 1,00

Wazrastajace dawki produktn s3 wstrzykiwane w siedmiodniowych odstepach, kidre w zadnym
wypadku nie moga by¢ skracane, ale moga zostaé wydluzone do 14 dni. Nalezy je jednak stosowaé
tylko w wyjatkowych przypadkach, poniewaz moZe im towarzyszyé wigksza czestos¢ reakcji
miejscowych i vogdlnionych o wigkszym nasilenin.

Jesli leczenie poczatkowe zostanie przerwane pozniej niz dwa (do czterech) tygodni po ostatniej
iniekcji, podczas podejmowania terapii nalezy ze wzgledow bezpieczedstwa podaé najwyzej polowe
ostatnio podanej dawki. W przypadku przerw trwajacych dluzej niz cztery tygodnie nalezy na nowo
podjaé terapi¢ najmniejsza dawkg majnizszego stgzenia (stgzenie 1 lub 0).

Zwiekszanie dawki musi byé dokonywane z duzg rozwaga, szczegdlnic u dzieci i silnie uczulonych
pacjentéw, ewentualnie z zastosowaniem etapdw posrednich, az de indywidualnej granicy tolerancji.
Wyznacza ona indywidualng dawkg maksymalna, ktére) nie wolno przekraczaé, gdyz mogloby to
doprowadzié do wystgpienia alergicznych reakeji niepozadanych.
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Dawka maksymalna w jednym wstrzyknigciu wynosi 1,0 ml stezenia 3, ale indywidualna dawka
maksymalna dla danego pacjenta moze byé mniejsza.

Po osiggniecin indywidualnej dawki maksymalnej moina stopniowo wyduzaé przerwe pomiedzy
iniekcjami do 4 tygodni, a nastgpnie do 6 tygodni, w przypadku alergenéw pytku do 2 tygodni przed
spodziewanym rozpocz¢ciem okresu pylenia.

Leczenie podtrzymujace
W przypadku alergenéw sezonowych (np. alergenéw pylku roslin) leczenie podtrzymujace moze byé
prowadzone alternatywnie, przedsezonowo lub calorocznie.

Schemat przedsezonowy

W okresie pylenia z powodu naturalnej ekspozycji nie sg wykonywane zadne iniekeje.

P6ing jesienia

+  terapia jest rozpoczynana za pomoca zestawu do leczenia poczatkowego — stezenia (0), 1, 2, 3.
Metoda ta, jako szczegdlnie lagodna, jest zdecydowanie zalecana dla pacjentéw wrazliwych. Przy jej
planowaniu nalezy uwzglednic informacje z wywiadu chorobowego pacjenta.

« nalezy ponownie rozpoczaé terapi¢ za pomocsg 5% ostatnio podanej dawki. Dawke t¢ nalezy
podwajaé¢ w czternastodniowych odstgpach, az do ponownego osiggniecia indywidualne) dawki
maksymalnej. W tym celu zapisywane jest stgzenie 3 (do leczenia podtrzymujacego). Ten sposdb
postgpowania jest zalecany wylacznie u pacjentéw, ktérzy juz przed ostatnim okresem pylenia
osiggneli i tolerowali indywidualng dawke maksymalng stezenia 3.

Schemat catoroczny

W przypadku prowadzenia leczenia takze w okresie kwitnienia moina wstrzykiwaé od 5 do 20%
osiagnietej dawkt maksymalnej w okolo dwutygodniowych odstepach, przy czym preerwy pomigdzy
iniekcjami moZna stopniowo wydhuzaé do 4 tygodni.

Po zakoficzentu kwitnienia nalezy podwajaé¢ zmnigjszong dawke w dwutygodniowych odstepach, az
do ponownego osiagnigcia indywidualnej dawki maksymalnej; nastepnie moina stopniowo wydhuzaé
przerwe pomi¢dzy iniekcjami do czterech-szesciu tygodni.

W przypadku alergenéw calorocznych (np. roztoczy) osiagnigta dawka indywidualna jest podawana
(po stopniowym wydhizaniu przerw pomiedzy iniekcjami) w cztero-szesciotygodniowych odstepach
przez rok po znacznym zlagodzeniv objawow.

Podczas kontynuacji leczenia z nowego opakowania pierwsza dawka powinna wynosié co najwyzej
20% (50% w przypadku roztoczy) ostatnio podanej dawki. Nastepnie mozna ponownie zwiekszyé
dawke (z siedmio-czternastodniowa przerws) do indywidualnej dawki maksymalnej, wprowadzajac
dawkeg posrednig przy dobrej toleranciji.

Jesli podezas leczenia podtrzymujgcego przewidziany moment iniekeji zostanie przekroczony o nie
wigcej niz dwa tygodnie, ze wzgledéw bezpieczenstwa nalezy kontynuowaé terapie co najwyzej
polowa ostatnio podanej dawki. W przypadku przekroczenia zaplanowanego terminu iniekeji o wigcej
niz dwa tygodnie ponowne rozpoczgoie terapii jest mozliwe za pomoca co najwyzej 5% ostatnio
podanej dawki. W przypadku przerwy trwajacej ponad rok leczenie nalezy rozpoczaé od najnizszego
stezenia.

Stosowanie u dzieci

Dzieci w wieku ponizej S lat nie sq zazwyczaj] odpowiednimi kandydatami do immunoterapii ze
wzgledu na wigksze niz u dorostych prawdopodobiefistwo probleméw ze wspbipracy i akceptacjs
leczenia w tej grupie wiekowej. U dzieci w wieku powyzej 5 lat dane kliniczne odnoénie skutecznosei
s§ ograniczone i niewystarczajace do jej potwierdzenia, natomiast dane o bezpieczenstwiec nie
wskaznjq na wyzsze ryzyko niz u dorostych.

Sposéb podawania _
Nalezy bezwzglednie unikaé podania donaczyniowego (aspirowaé!).
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Iniekc¢je musza by¢ wykonywane przez lekarza w sterylnych warnnkach, powoli i gleboko podskémie
na zewnetrzmej powierzchni ramienia, o szerokoé¢ dioni ponad lokciem, za pomocg krdtko
zeszlifowanej igly do wstrzykiwan. Gleboka iniekcje podskorng mozna ulatwic przez utworzenie fafdy
skérmego. Po podaniu produktu nalezy uciskaé miejsce iniekeji przez okolo pigciu minut,

Po kazdej iniekcji pacjent musi pozostawaé pod obserwacja przez co najmniej 30 minut, po czym jego
stan powinien by¢ oceniony przez lekarza.

Dawki 0,5-1 ml moga by¢ podzielone i podawane w obydwa ramiona.

W przypadku prowadzenia w jednym dniu terapii réwnoleglej z dwoma produktami w postaci depot
nalezy zachowaé co najmniej 30-minutowy odstep pomiedzy iniekcjami. Drugg iniekcj¢ mozna
wykonaé dopicro po stwierdzeniu, ze pierwsza iniekcja nie wywolala reakcji niepozadanej. Do
skuteczniejszego uniknigeia skutku kumulacji zaleca si¢ zachowanie 2-3-dniowego odstepu pomiedzy
iniekejami. Przerwa pomigdzy iniekcjami tego samego wyciagu nie powinna trwaé krocej niz siedem
dni. Ponadto, zaleca si¢ podanie kazdego wyciggu alergenowego w oddzielne ramig.

Wynik leczenia zalezy m.in. od osiagnigcia indywidualnej dawki maksymalnej, ktéra nie moze byé
przekroczona (patrz dawkowanie).

Calkowity okres leczenia wynosi na ogél 3 lata, w miare mozliwosci rok po wyraznym zlagodzeniu
objawdw lub ich ustgpieniu.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwosé na ktdrakolwiek z substancii pomocniczych

* niedostatecznie kontrolowana badz lekko cigzka do ciezkiej astma (GINA TIIVIV) - pomimo
odpowiedniej terapii FEV, < 70% wartosci naleinej

e nicodwracalne zmiany narzadu, w ktéorym zachodzi reakcja alergiczna (np. rozedma phug,
rozstrzenie oskrzeli)

» schorzenia zapalne/zwigzane z gorgczkowaniem, schorzenia cigzkie ostre lub przewlekle (takie
NOWOtWOTOWe)

» istotna klinicznie niewydolnodé serca/krazenia — przy schorzeniach sercowo-naczyniowych
zwigkszone ryzyko dzialan niepozadanych po podaniu adrenaliny

» leczenie lekami blokuwjacymi receptory beta-adrenergiczne (beta-blokerami) (miejscowe lub
uogélnione — patrz tez punkt 4.5)

» stwardnienie rozsiane

» schorzenia vkladu immunologicznego (np. choroby autcmimrunologiczne, choroby kompleksow
immunologicznych, defekty immunologiczne)

» czynna grulica pluc

» cigzkie zaburzenia psychiczne

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznesci dotyezice stosowania

Szczepionki odezulajace do wstrzykiwania powinny by¢ przepisywane i stosowane wylgeznie przez
lekarzy ze specjalizacja alergologiczng lub posiadajacych dodwiadczenie w leczeniu alergii.

Przed podaniem iniekcji pacjent nie moze mieé¢ ostrych objawéw chorobowych (jak np. objawy
alergiczne lub przezigbienie), a w szezegélnosei dolegliwosci astmatycznych.

Szczegbina ostroinosé jest zalecana podczas:

»  leczenia inhibitorami konwertazy (patrz tez punkt 4.5)

»  leczenia pacjentdw niedostatecznie stosujacych sig do zalecen lekarskich

»  cigzy (w zwigzku z mozliwoscig wystapienia alergicznych reakcji wstrzgsowych).

Ze wzgledow bezpieczenstwa immunoterapii swoistej nie nalezy rozpoczynat podczas cigZy (patrz tez
punkt 4.6).
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W zwigzku z tym, ze do leczenia alergicznych reakcji niepozadanych zalecana jest adremalina,

konieczne jest uwzglednienie przeciwwskazan do stosowania adrenaliny.

W dniu iniekcji naleZy unikaé wysitku fizycznego (a takze alkohol, sauny, gorgcego prysznica itd.).

W przypadku poirzeby podania szczepionek przeciwwirusowych lub przeciwbakteryjnych nalezy

zachowac tygodniowy odstgp pomigdzy ostamim wstrzykni¢ciem wyciagu alergenowego a terminem

szczepienia. Odczulanie kontynuunje sie 2 tygodnie po szczepieniu polows ostatnio podanej dawki,

nastepnie dawke zwieksza sie wedlug schematu dawkowania co 7 do 14 dni.

Przed kaidg iniekcjq nalezy zapyta¢ pacjenta o tolerancjg ostainio podanej dawki i odpowiednio ja

vdokumentowaé, a takZe przeprowadzi€é wywiad chorobowy na temat ewentualnej terapii

towarzyszace], przeciwwskazafl, zaleconego okresu karencji alergenowej itd., w przypadku

astmatykdéw nalezy w razie potrzeby nalezy ocenié czynnoéé pluc (np. przez pomiar szczytowego

przeptywn wydechowego).

Na podstawie wczesniejszej tolerancyi 1 zebranego wywiadu chorobowego nalezy okreslié

indywidualna dawke do kazdej iniekcji.

Przed inickejg

* nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem prawidlowosci jego przyporzadkowania, imienia i nazwiska
pacjenta, skladu alergenowego i stezenia

* dokladnie wstrzasnaé buteleczka do uzyskania jednorodne) zawiesiny.

Nalezy bezwzglednie unikaé podania donaczyniowego (aspirowaé!).

Jesli dojdzie do zmiany skladu (alergenu) nalezy ponownie rozpoczgl terapie poczgwszy od

najnizszego steZzenia. Dotyczy to take przypadku wczesdnigiszego prowadzenia immunoterapii

swoiste] za pomoca innego produktu (takze doustnego lub podjezykowego).

Wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazddw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechaniczmych w ruchu - patrz punkt 4.7.

Uwaga:

Lekarz powinien wymagaé od pacjenta zglaszania wszelkich zmian w stanie zdrowia, takich jak
choroba infekcyjna, cigza itd, aby po ich wystapieniu uzgodnié z pacjentem dalszy sposéb
postgpowartia.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne leczenie lekami przeciwalergicznymi o dzialaniu objawowym (np. lekami
przeciwhistaminowymi, kortykosteroidami czy stabilizatorami komérek tucznych) i lekami o
dodatkowym dzialaniu przeciwhistaminowym moze wplywaé na stopien tolerancyi alergenu przez
pacjenta, 2 w przypadku odstawienia takiego leku moze zaistnieé koniecznosé zmniejszenia wezesniej
osiagnigtej dawki Novo-Helisen Depot do uniknigcia alergicznych reakeji niepozadanych.

W trakcie leczenia pacjentéw produktami obnizajacymi ci$nienie (lekami blokujgcymi receptory beta-
adrenergiczne, inhibitorami konwertazy) moze dojéé do wzmocnienia wazodylatacyjnego dzialania
histaminy, ktéra moze by¢ uwalniana podczas reakeji anafilaktyczne;.

W trakcie odczulania nalezy w miar¢ mozliwosci unikac alergendw wywelujgcych dolegliwosci oraz
alergenéw reagujgcych krzyzowo.

4.6 Cigzailaktacja

Nie ma wystarczajacych doswiadczen ze stosowaniem produktu leczniczego u kobiet w ciazy
i karmigcych matek. Z tego wzgledu nie zaleca sig prowadzenia odezulania podezas cigZy.
Pomimo, Ze prawdopoedobnie nie istnieje ryzyko dla karmionych piersig niemowlat, podezas
laktacji nalezy indywidualnie analizowa¢ ryzyko i korzysci.
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4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechaniczaych i obslugiwania wurzagdzen
mechaniczoych w ruchu

Nigkiedy po wstrzyknieciu wystepuje uczucie zmeczenia, na co musza zwrdcié uwage kierowcy,
pacjenci obstugujacy maszyny i pracujgey bez stalego punktu podparcia.

4.8  Drzialania niepozgdane

Przy dokladnym przestrzeganiu odstgpéw pomigdzy iniekcjami i indywidualnego zwiekszania dawki
alergiczne reakcje niepozadane s3 rzadkie i maja w wigkszodci fagodny przebieg. Pomimo to nalezy
si¢ liczy¢ z mozliwoscig wystapienia objawéw miejscowych i vogdlnionych, Po wystapienin objawéw
nietolerancji podczas iniekeji naleZy natychmiast przerwaé podawanie alergenu. W pojedynczych
przypadkach moga wystepowac opéznione reakcje miejscowe w miejscu iniekcji, ktére nalezy ocenié
jako widoczny przejaw odpowiedzi immunologiczne;j.

Wstrzas anafilaktyczny mo2e wystapié od kilke sekund do kilku minut po iniekcji alergenu, czgsto
przed rozwinigeiem sig reakcji migjscowej. Do typowych objawéw alarmujacych nalezy swedzenie
Oraz uczucie goraca w jamie ustnej, a szczegdlnie na dloniach i podeszwach stép.

Z tego wzgledu nalezy mie¢ zawsze przygotowany zestaw przeciwwstrzasowy.

Konieczne jest kazdorazowe przygotowanie zastrzyku z adrenaliny, gotowego do natychmiastowego
uzycia (strzykawka z adrenaling jest lekiem dopuszczonym do obrotu). Pacjenci, u ktérych wystapi
wstrzgs, muszg pozostawac pod obserwacja lekarska przez 24 godziny.

Leczenie reakeji anafilaktycznych — patrz niZej opisany schemat w punkcie ,Terapia doraima
anafilaksji”. Konieczne jest zindywidualizowane leczenie pojedynczego przypadku.

Niekiedy moze si¢ pojawié uczucie zmeczenia. W rzadkich przypadkach reakcje niepozgdane moga
wystapi¢ kilka godzin po iniekeji odczulajacej; o takich przypadkach pacjent powinien poinformowaé
lekarza przed kolejng iniekcjg.

Istnieja doniesienia o zmianach skérnych (ziarniniak, atopowe zapalenie skéry).

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do reakcji alergiczmych a nawet wstrzasu anafilaktycznego.
Leczenie reakcji anafilakiycznych - patrz niZej opisany schemat w punkcie ,,Terapia doraima
anafilaksji”.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

Wyciagi alergenowe

Kod ATC: VO1AAXX

v (rézne)

01 (alergeny)

A (alergeny)

A (wyciagi alergenowe)

XX  (r6zne mieszanki alergenowe — patrz tabela)

XX | Alergeny
01 Ipior

02 |traw/zbbz
04 | grzybow
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plesniowych
05  ldrzew
08 | zywnosci
10 | kwiatow
11 |zwierzat
20 [réime (roztocza itd.)

Immunoterapia swoista polega na wstrzykiwaniu zwigkszajacych si¢ dawek produktéw alergenowych
w celu zdagodzenia objawéw alergiczaych.

Immunoterapia swoista jest obecnie jedynym leczeniem przyczynowym IgE-zaleinych choréb
alergicznych.

Podskémie wstrzyknigty wyciag alergenowy jest wchlaniany glownie przez komdrki skory
prezentujace antygen i przez limfocyty systemu odpornosciowego.

Doktadny mechanizm odczulania nie zostal jeszcze dokladnie poznany. Istnieja jednak przestanki
wskazujgce na zaangazowanie w nim indukcji tolerancji i (lub) funkcjonalnego przeorientowania
regulatorowych limfocytow, specyficznych dla alergendw, limfocytdéw pomocniczych typa T.
Nienaruszone alergeny lub czg¢$ciowo rozlozone fragmenty mogg potencjalnie reagowad z
przeciwcialami IgE, wywolujac alergiczne reakcje niepoZadane poprzez uaktywnienie komoérek
tucznych i granulocytéw zasadochtonnych (bazofili).

5.2 Wiasciwosei farmakokinetyczne

Wyciggi alergenowe sa zfozonymi mieszankami substancji wielkoczasteczkowych. Zawarte w nich
alergeny sa proteinami i glikoproteinami.

Produkt Novo-Helisen Depot jest wyciggiem alergenowym, adsorbowanym na wodorotlenku glinu do
umozliwienia dziatania typu depot i spowolnionego uwalniania alergenu.

Novo-Helisen Depot jest wstrzykiwany podskérnie. Substancje czynne sq nastgpnie przyswajane przez
komérki prezentujagce antygeny w skérze, komorki dendrytyczne i makrofagi, a nastgpnie
przetwarzane i prezentowane limfocytom typu B it T. Komérki te odgrywajg tez znaczacy rolg w
eliminacji alergenu.

53 Przedkliniczne dane ¢ bezpieczenstwie

Nie sa znane Zadne toksycznme wilasciwosci materialu wyjsciowego stosowanego do ekstrakeiji
alergendw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wrykaz substancji pomocniczych
Glinm wodorotlenek

Sodu chlorek

Fenol

Woda do wstrzykiwan

62 Niezgodnodci farmacentyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznofci

Novo-Helisen Depot
Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego (pytki)
4 lata
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Novo-Helisen Depot
Wyciggi alergenowe roztoczy kurzun domowego
3 lata

Novo-Helisen Depot

Wyciagi alergenowe grzybéw plesniowych

1 rok

Novo-Helisen Depot

Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego (siersé, nablonki, pierze)
1 rok

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu: 12 miesiecy.

6.4 Specjalne $Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w lodéwee (2°C-8°C).
Nie zamrazad!

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

4,5 ml lub 9,5 ml zawiesiny w fiolce ze szkla typu /I z korkiem z chlorobutylokauczuku i
aluminiowym wieczkiem.

Nove-Helisen Depot 3 fiokki
zestaw do leczenia poczatkowego

Stezenie 1 fiolka po 4,5 ml

Stezenie 2 fiolka po 4,5 ml

Stezenie 3 fiolka po 4,5 ml

Novo-Helisen Depot 4 fiolki
zestaw do leczenia poczatkowego

Stezenie 0 fiolka po 4,5 ml

Stezenie 1 fiolka po 4,5 ml

Stezenie 2 fiolka pe 4,5 ml

Stezenie 3 fiolka po 4,5 ml

Novo-Helisen Depot 1 fiolka
zestaw do leczenia podtrzymujacego

Stezenie 3 1 fiolka po 9,5 ml

Novo-Helisen Depot 2 fiolki
zestaw do leczenia podtrzymujacego

Stezenie 3 2 fiolki po 4,5 ml

6.6 Szczegdlne Srodki ostroinosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady naleZzy usungé w sposdb zgodny z
lokalnymi przepisami.
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7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Allergopharma

Joachim Ganzer KG
Hermann-Koerner-Str. 52

D-21465 Reinbek

Niemcy

Tel. 040 / 72765-0 Fax 040/ 7227713

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

R/0007 -Novo-Helisen Depot

Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego (pytki)

R/0008 -Novo-Helisen Depot

Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzgcego (siersé, nablonki, pierze)
R/0010 -Novo-Helisen Depot

Wyociagi alergenowe grzybéw plesniowych

R/Q011 -Novo-Helisen Depot

Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 18 maja 1993 r.
Data przedluzenia: 30 listopada 1993 r., 23 lutego 2004 r., 5 listopada 2008r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010 -12- 22
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Wykaz wyciagow alergenowych, ktére mogg wehodzié w sklad Novo-Helisen Depot:

1 Wyciggi alergenowe pochodzenia rodlinnego (pyfki rolin):

a) pojedyncze

100 Klon (Acer pseudoplatanus)

101 Grochodrzew (Robinia pseudoacacia)
106 Bylica pospolita (Artemisia vulgaris)
108 Brzoza biala (Betula aiba)

109 Pokrzywa (Urtica dioica)

110 Buk (Fagus silvatica)

111 Grab (Carpinus betulus)

114 Dab szyputkowy (Quercus robur)

115 Olcha (Alnus glutinosa)

116 Jesion wyniosly (Fraxinus excelsior)
118 Lilak pospolity (Syringa vuigaris)

119 Komosa (Chenopodium album)

121 Jeczmiesi (Hordeum vulgare)

123 Parietaria lekarska (Parietaria officinalis)
126 Owies (Avena sativa)

129 Leszezyna (Corylus avellana)

132 Bez czarny (Sambucus nigra)

133 Klosdwka (Holcus lanatus)

135 Trawa bermudzka (Cynodon dactylon)
136 Jadmin (Philadelphus coronarius)

140 Kupkdwka pospolita (Dactylis glomerata)
142 Lipa (Tilia cordata)

143 Mniszek pospolity (Taraxacum vulgare)
147 Kukurydza (Zea mays)

152 Topola (Populus alba)

153 Platan wschodni (Platanus orientalis)
157 Rajgras angielski {L.olivm perenne)

158 Zyto (Secale cereale)

160 Tomka wonna (Anthoxanthum odoratum)
168 Wigz (Ulmus scabra)

169 Babka lancetowata (Plantage lanceolata)
170 Wierzba iwa (Salix caprea)

173 Pszenica (Triticum sativum)

177 Tymotka lgkowa (Phleum pratense)

178 Wiechlina {agkowa (Poa pratensis)

179 Kostrzewa takowa (Festuca pratensis)
180 Rzepak (Brassica napus var. napus)

b) mieszanki

006 Trawy 100%

133 Kloséwka (Helcus lanatus)

140 Kupkéwka pospolita (Dactylis glomerata)
157 Rajgras angielski (Lolium perenne)

177 Tymotka takowa (Phleum pratense)

178 Wiechlina iakowa (Poa pratensis)

179 Xostrzewa lakowa {Festuca pratensis)

w rdwnych czgéeiach
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115 Qlcha 50% + 129 Leszezyna 50%
108 Brzoza 35% + 115 Qlcha 30% + 129 Leszczyna 35%
108 Brzoza 30% + 110 Buk 20% -+ 115 Olcha 20% + 129 Leszczyna 30%

015 Trawy/zboza 100%

006 Trawy 55%
121 Jeczmien (Hordeum vulgare) 10%
126 Owies (Avena sativa) 10%
158 Zyto (Secale cereale) 15%

173 Pszenica (Triticum sativum) 10%

006 Trawy 80% + 158 Zyto 20%

006 Trawy 60% + 158 Zyto 40%

006 Trawy 60% + 108 Brzoza 20% + 158 Zyto 20%
006 Trawy 60% + 106 Bylica 20% =+ 158 Zyto 20%
006 Trawy 60% + 158 Zyto 20% + 169 Babka 20%
015 Trawy/zboza $0% + 108 Brzoza 20%

015 Trawy/zboza 80% + 106 Bylica 20%

015 Trawy/zboza 80% + 169 Babka 20%

161 Szczaw 100%

Rumex acetosa
Rumex acetosella
Rumex crispus

w rownych czgsciach

II Wyciagi alergerowe pochodzenia zwierzgcego (siers€ i nablonki zwierzat, pierze):

304 Siersé chomika

306 Siersc psa

308 Siersc krolika

309 Siersé kota

311 Siers¢ dwinki morskiej
314 Siers¢ konia

317 Siers¢ krowy

318 Welna owcza

321 Pidra papugi

N1 Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego:

a) pojedyncze
708 Dermatophagoides farinae (Roztocze I)
725 Dermatophagoides pteronyssinus (Roztocze IT)

b) mieszanki
708 Dermatophagoides farinae 50% + 725 Dermatophagoides pteronyssinus 50%

TV Wyciagi alergenowe grzybéw plesniowych:

400 Alternaria tenuis

401 Aspergillus fumigatus

402 Botrytis cinerea

404 Chactomium globosum

405 Cladosporiem herbarum
MINISTERSTWO ZOROWIA
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406 Curvularia lunata

407 Fusarium moniliforme
408 Helminthosporium halodes
410 Mucor mucedo

411 Neurospora sitophila
412 Penicilliom notatum
413 Pullularia pullulans
414 Rhizopus nigricans
416 Serpula lacrymans
421 Ustilago tritici

423 Phoma betae

MINISTERSTWO ZOROWIA
Nepaitament Polityki Lekows; | Farmach
00-952 Warszawa
il Micdowa 15

13



Terapia doraina anafilaksji - NOVO-HELISEN DEPOT

Nasilona reakcja miejscowa t.agodna reakcja uogbiniona Cigzka reakcja uogbiniona
Babel o Srednicy ponad 8 ¢m Poaczatkewe objawy niezylu nosa, zapalsnia Cbjawy alarmujace:
{zaczerwlenlonle, swiad, nibynozk) [ spojowek, astmy, uogdinionej egzemy iub pokrzywki | Swiadiuczucte gorgea w jamie ustnej {nad | pod

jexzykiem) araz na dioniach | podeszwach siop.

! Rozpoczat laczanie 1)

Cieka nacmymioruchowa 2apasé z sinicg — spedek
cifnienia krwi = tachykardia — utrata proylomnodci,
wyminly oddanie stolca i moczu,

Przy przadhutalacym sig przebiegu: Bgbel o Sradnicy
ponad B em {zaczersenlenis, dwigd, nibyndiki),
poczzatkowe objawy nieZytu nosa, zapalenia spojéwek,
astmy, uogdinionej egzemy  pokizywkl, zawroty glowy
m.in. cigzka astna | syndrom Quincke'go (krian,
tchawica),

Leczenie migjscowe

t. Opaska uciskowa powyzej
migjsca podania alergenuy.

2. Podskdme podenie 0,1-0.2mg
adrenaliny wokdt § pod misjscem
wstrzykniacia alergenu w
odpowiednial objetoscl (hp. 1 ml
adranaliny 1:4000 rozcieficzonsg)
4 ol 0,8% roztwory NaCl =
0,2 mg/mi roztwory adrenaliny)

3, masé sterydows (miejscowo).

1. Qpaska uciskowa powyzref milsjsca podania
alergem,,

2. Podskéme podanie 0,1-0,2 mg adranaliny wokd
| pod miejscern wabrzykniecia alergenu w
odpowiedniej objetosd (np. 1 m adrenaliny
1:1000 rozcieficzone] 4 mi 0,9% rodiwory MaCl =
0,2 mg/m roziwonu adrensiiny}

3. mast sterydowa (misjscowd).

Leczenie ogélng

1. Doustnier leki
przaciwhistaminowe.

2. Ewentualnie dozyinie leki
przeciwhistaminowe

1. Wilucie do zyt na nleuclénletym opasks
rarmieniu.

2. leki przeciwhistaminowa dodylnis

3. Podskdme podanie 0,1-D,2 mg adrenaliny wokdt
i pod miejscem wsirrykniecia sergenu w
odpowiednis] objgtodct (np. 1 ml adrenaiiny
14000 rozcieviczonej 4 ml 0,9% roztworuy NaCl =
0,2 mg/mi roztworu adrenaliny), w razie
potrzeby powtarzadt oo 15 min.

4. W razie skuczu oskrzeli B-mimetyld: w razie
poirzeby amingfilina,

5. Rozpuszczalne w wodzle kortykostaroidy
doyinie (250-500 mg odpowiednika
prednizolonu)

Clagta kontrola clénienia kewl § tetnal

W Zadnym wypadku nie weino zanledbaé odpowiedniego loczenia systemowego
reakcji anafilaktycznej na rzecz ostrzykiwania adrenaling?

Postapowanie retujace tycle:

1. Opaska ugfskows powy2ej mielsca inlekcl, wiincie

dolylne na drudief rece.

2, Udoroslych1C mladranalmy 110600
roxciencrone z 0,9 % roztworem Nall w stosurku
1:10 {= 0,1 mg adrenaliny},

u dzieci 0,01 i adrenaliny 1:1000 / kg masy ciata

roieficzona) z 0,9 % roztworem NaCl w stosunku

1 10
« podawat bardzo powoll dodyinks, kontrolujac
tetno i ciSniente krwi

+ pwantuainia powtame w kuminutowych
odstypach

+ dawkowanls dostosowat do stanu Kinicmnegoe
pacjenta

. lek| presciwhistarminowe dozyinle

Rozpusaczeine w wodzie koykosiaroidy dokyinie

{1000 my odpowiednika prednizolon

WV razia sxurezu oskezeli Bx-mimetyid; w razle

potrzeby eminofina.

. Natychmiastowe uzupeinianie: klyska
naczyniowego plynamt infuzyw i, np. RIworem
elektrolitéw b hydroksyetyloskmbil,

7. Lkoienie pagienta na boku dia zapobie2enia

zBChiySnigolu. )

8. W razie polrzeby dalsze metody reenimacii

sarcows-plucnsy: tiencterapla, intubacja, masak

serca itd,

® ;M mw

Ciggla kontrola cl&mienda krwd | bytnal

Ten schemat shiZy tylko jako ogdine wytyczne. Postgpowanie nale2y dostosowac do stanu Klinicznego pacjentat

010 -12-22
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