CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

PURETHAL pojedyncze alergoidy pytkow roslin, 20 000 AUM, zawiesina do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 ml zawiesiny zawiera:
Alergoid pytku brzozy (Betula verrucosa) 500 mikrograméw

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

PURETHAL stosowany jest do immunoterapii swoistej (leczenia odczulajacego) alergii
IgE-zaleznej pochodzenia wziewnego, z objawami alergicznego niezytu nosa, alergicznego zapalenia
spojowek, astmy oskrzelowej o podtozu alergicznym.

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

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt PURETHAL mozna stosowaé przed sezonem pylenia lub przez caty rok.

Leczenie rozpoczyna sig¢ zawsze od dawki 0,05 ml (pierwsze wstrzyknigcie), a nastgpnie zwigksza si¢ dawki
stopniowo w odstegpach tygodniowych do osiagnigcia dawki maksymalnej wynoszacej

0,5 ml (lub nizszej, indywidualnie ustalonej dla pacjenta). Leczenie poczatkowe jest zakonczone po podaniu
najwyzszej tolerowanej dawki.

Immunoterapia skrocona moze by¢ zakonczona po wykonaniu 8 wstrzykni¢¢ w odstepach tygodniowych, w
ciagu 7 tygodni (zawartos¢ 1 fiolki).

Immunoterapia podtrzymujaca przedsezonowa lub caloroczna. Po zakonczeniu leczenia poczatkowego,
zaleca si¢ wstrzyknigcia co 14 dni. Jezeli pacjent dobrze toleruje leczenie, po trzecim wstrzyknigciu w cyklu
14-dniowym mozna odstgp pomigdzy kolejnymi wstrzyknigciami wydhuzy¢ do 4 tygodni.

Po rozpoczeciu nowej fiolki nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki.

Podane powyzej zalecenia do stosowania nalezy uwaza¢ wylacznie za wskazowke i przyklad leczenia z
zastosowaniem produktu PURETHAL. Lekarz prowadzacy moze ustali¢c inne dawkowanie na podstawie
oceny stopnia uczulenia pacjenta.

Kazda decyzja o zwigkszeniu dawki leku musi by¢ oparta na ocenie reakcji po ostatniej podanej dawce.
Mozna kontynuowac leczenie zwigkszona dawka, jezeli nie wystapily dziatania niepozadane i nie nasilita si¢
reakcja alergiczna po podaniu ostatniej dawki.

Odnos$nie stosowania wyciagow alergenowych z pytkow roslin w okresie pylenia roslin patrz punkt. 4.4.
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Specjalne ostrzeienia i srodki ostroznosci dotyczqce stosowania.
Dawkowanie w przypadku nie zachowania zalecanego odstepu czasu mi¢dzy kolejnymi iniekcjami.

Jezeli w trakcie leczenia poczqtkowego zalecany tygodniowy odstep zostanie przekroczony o:
e 2 tygodnie (od ostatniego wstrzyknigcia uptynety 3 tygodnie), nie nalezy zwigksza¢ dawki, lecz
powtorzy¢ ostatnia podana dawke,
3 tygodnie (od ostatniego wstrzyknigcia uptynely 4 tygodnie), nalezy zmniejszy¢ dawke o 0,1 ml,
e 4 tygodnie (od ostatniego wstrzyknigcia uptyngto 5 tygodni), nalezy zmniejszyé dawke o 0,3 ml,
wigcej niz 4 tygodnie (od ostatniego wstrzyknigcia uptyneto wigcej niz 5 tygodni) — leczenie nalezy
rozpocza¢ od najnizszych dawek.

Jezeli w trakcie leczenia podtrzymujqcego przedsezonowego lub calorocznego zalecany 4-tygodniowy
odstep zostanie przekroczony o:
e 2 tygodnie (od ostatniego wstrzyknigcia uptyneto 6 tygodni), leczenie moze by¢ kontynuowane,
e 3 tygodnie (od ostatniego wstrzyknigcia upltyngto 7 tygodni), nalezy zmniejszy¢ dawke do 0,4 ml, a
nastegpnie po tygodniu zwigkszy¢ do dawki podtrzymujacej,
e 4-5tygodni (od ostatniego wstrzyknigcia uptyneto 8-9 tygodni), nalezy zmniejszy¢ dawke do 0,2 lub
0,3 ml, a nastgpnie zwigksza¢ kolejne dawki o 0,1 ml w odstgpach tygodniowych az do osiagnigcia
dawki podtrzymujacej,
e wigcej niz 6 tygodni (od ostatniego wstrzyknigcia uptyneto wigcej niz 10 tygodni) - leczenie nalezy
rozpocza¢ od najnizszych dawek.

Sposéb podawania
Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy:
e uzyska¢ od pacjenta informacje¢ dotyczaca reakcji jego organizmu na poprzednie wstrzyknigcia leku,
e sprawdzi¢ i ewentualnie dostosowac dawke,
e pacjentdéw pobudzonych lub z niestabilnym uktadem nerwowym wegetatywnym utozy¢ w pozycji
lezacej na czas dokonywania szczepienia.

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ fiolka do uzyskania jednolitej zawiesiny. Do wstrzykiwan (wylacznie
podskdrnych) nalezy uzywac znajdujacych si¢ w opakowaniu jednorazowych strzykawek.

Wstrzykiwaé podskdrnie na powierzchni mig$nia prostownika reki w odlegtoéci okoto 4 cm od wyrostka
tokciowego, posrodku ramienia.

Po wkluciu nalezy zawsze sprawdzi¢ przez aspiracje, czy igla nie jest w naczyniu krwiono$nym.
Nie przekracza¢ dawki 0,5 ml.

Po podaniu produktu:
e pacjent powinien pozostawaé pod opieka lekarska przez przynajmniej 30 minut po wstrzyknigciu,
e nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza w przypadku jakichkolwiek
niepokojacych objawow czy dziatlan niepozadanych mogacych pojawi¢ si¢ po podaniu produktu.

Postepowanie specjalne
Jezeli do immunoterapii swoistej stosowane sa dwa rozne produkty wstrzykiwane u tego samego
pacjenta tego samego dnia kazdy w inna rekeg, zaleca si¢ podawanie kazdego produktu z
zachowaniem odstepu 15 minut migdzy kolejnymi wstrzyknigciami.
Aby unikna¢ skutku kumulacji zaleca si¢ podawanie kazdego produktu w innym dniu, z
zachowaniem 2 - 3 dniowego odstgpu migdzy wstrzyknigciami.



Zalecany schemat dawkowania

Immunoterapia skrécona

Immunoterapi¢ skrocona przeprowadza si¢ wykonujac 8 wstrzyknie¢ w okresie 7 tygodni (jedna fiolka

PURETHAL).
Nr tygodnia Nr - Dawka w ml Data Uwagi
wstrzyknigcia
0 (pocza}tek 1 0.05
leczenia)

1 2 0,1
2 3 0,2
3 4 0,3
4 5 0,4
5 6 0,5
6 7 0,5
7 8 0,5

Leczenie poczatkowe i podtrzymujace przedsezonowe i caloroczne
Leczenie poczatkowe sktada si¢ z 8 wstrzyknig¢ z jednej fiolki. Leczenie podtrzymujace powinno byc
rozpoczete 1 kontynuowane produktem PURETHAL z nowe;j fiolki.

Nr tygodnia ws trz?l:nigcia Dawka w ml Data Uwagi
0 (pocza}tek 1 0.05
leczenia)

1 2 0,1
2 3 0,2
3 4 0,3
4 5 0,4
5 6 0,5
7 7 0,5
9 8 0,5
11 9 0,5

Leczenie podtrzymujace catoroczne moze by¢ prowadzone po 11 tygodniu leczenia. Wstrzyknig¢ dokonuje

si¢ w odstepach miesigcznych.

Czas trwania immunoterapii
Pely i trwaly skutek leczenia uzyskuje si¢ po 3-5 latach stosowania produktu PURETHAL.

4.3 Przeciwwskazania
e Obnizona odpornos¢ (np. wskutek przyjmowania lekéw immunosupresyjnych).

Schorzenia autoimmunologiczne (np. choroba reumatyczna).

o Cigzka astma oskrzelowa, szczegodlnie przy FEV, (one-second forced expiratory volume — natezonej
objetosci wydechowej pierwszosekundowej) utrzymujacym si¢ stale na poziomie ponizej 70%
warto$ci naleznej lub astmy oskrzelowej glikokortykosteroidozalezne;.

e Niewydolno$¢ sercowo-naczyniowa, leczenie lekami beta-adrenolitycznymi lub inhibitorami ACE

(konwertazy angiotensyny).

Przeciwwskazania do stosowania adrenaliny (np. nadczynno$¢ tarczycy).
e Powazne zaburzenia psychiczne, utrudniony kontakt z pacjentem lub nie stosowanie si¢ do zalecen

lekarza.

e (Czynna gruZlica.




Choroba nowotworowa.

e Dzieci w wieku ponizej 5 lat.
Ciaza. Jezeli leczenie zostalo rozpoczete przed zajSciem w ciazg, moze by¢ kontynuowane w
porozumieniu z lekarzem prowadzacym.

e Nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas leczenia nalezy zapewni¢ bezposrednia dostepno$¢ odpowiedniego zestawu reanimacyjno-
resuscytacyjnego do leczenia wstrzasu.

W rzadkich przypadkach po wstrzyknigciu leku moze doj$¢ do nasilonej reakcji ukladowej
(Swiszczacy oddech, skrocenie oddechu, obrzek naczynioruchowy Quinckego, pokrzywka uogoélniona),
a w przypadkach krancowych moze wystapi¢ wstrzas anafilaktyczny.

Typowymi objawami ostrzegajacymi sg: uczucie piekacego bélu, §wiad, uczucie goraca na lub pod
jezykiem, w gardle, na dloniach i podeszwach stop. Objawy te poprzedzaja bezpoSrednio wystapienie
wstrzasu anafilaktycznego z sinica szarg, spadkiem ciSnienia tetniczego krwi, tachykardia, zwezeniem
Swiatla oskrzeli i utratg przytomnosci.

Leczenie polega na zastosowaniu postgpowania ratujacego zycie (patrz rowniez punkt 4.8 Dzialania
niepozadane).

Jezeli odczulanie prowadzone jest w okresie pylenia roslin, nalezy zastosowac specjalne $rodki ostroznosci:

- podczas sezonu pylenia, PURETHAL mozna podawa¢ wylacznie pacjentom, u ktérych nie wystgpuja

objawy alergii;

- jezeli podczas leczenia w sezonie pylenia u pacjenta stwierdzi si¢ wystapienie objawdw alergii, nalezy
kolejne wstrzyknigcie odtozy¢ do czasu ich ustapieni lub przerwac leczenie. W tym czasie wydluza sig
przerwa migdzy wstrzyknigciami co nalezy uwzgledni¢ przy kontynuowaniu leczenia patrz punkt 4.2
Dawkowanie w przypadku nie zachowania zalecanego odstepu czasu miedzy kolejnymi iniekcjami.

Nie rozpoczyna si¢ odczulania w sezonie pylenia!
Pacjent powinien zosta¢ uprzedzony o koniecznos$ci unikania wysitku fizycznego (sport, cigzka praca
fizyczna) przed i po kazdym wstrzyknigciu produktu.

Produkty do odczulania powinny by¢ stosowane wylacznie przez lekarzy specjalistow alergologow
posiadajacych do§wiadczenie w leczeniu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Podczas odczulania nie nalezy stosowaé leczenia immunosupresyjnego. Rownoczesne stosowanie lekow
beta-adrenolitycznych i inhibitoréw ACE moze spowodowac wystapienie bardzo silnej reakcji nawet po
matych dawkach produktu.

Dodatkowa ekspozycja na alergeny (egzogenne lub jatrogenne) moze obnizy¢ prog tolerancji (odno$nie
stosowania podczas okresu pylenia patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

Jezeli u pacjenta stosowane jest jednoczesnie objawowe leczenie przeciwalergiczne (z zastosowaniem lekow
przeciwhistaminowych, inhibitoréw degranulacji mastocytow czy kortykosteroidoéw) moze dojs¢ do zmiany
jego reakcji 1 podatnosci na uprzednio dobrze tolerowane dawki produktu. Ponadto w takim przypadku moze
by¢ zmieniona wrazliwo$¢ skory i przeprowadzane w tym okresie testy skorne moga dac¢ falszywe,
niemiarodajne wyniki.

Przeciwbakteryjne i przeciwwirusowe szczepienia ochronne mozna wykonaé¢ nie wcze$niej niz po uptywie 7
dni od ostatniej iniekcji produktem PURETHAL (z wyjatkiem sytuacji ratowania zycia). Nastepne
wstrzyknigcie moze by¢ wykonane dopiero po catkowitym ustapieniu reakcji na szczepienie ochronne, ale
nigdy nie wczesniej niz 14 dni po szczepieniu.
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4.6 Ciaza lub laktacja

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

Podczas ciazy i w okresie karmienia piersia nie nalezy rozpoczynac leczenia produktem PURETHAL. Jezeli
leczenie takie zostalo rozpoczgte przed zajsciem w ciazg, moze by¢ kontynuowane w porozumieniu z
lekarzem prowadzacym.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W bardzo rzadkich przypadkach moze wystegpowaé uczucie lekkiego zmgczenia. Nalezy wzia¢ pod uwage
taka ewentualnos¢ w przypadku prowadzeniu pojazdu mechanicznego lub przy obstludze urzadzen
mechanicznych bedacych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Najczesciej (u ponad 10% pacjentdéw) wystepuje tagodna reakcja w miejscu wstrzyknigcia. Inne dziatania
niepozadane, takie jak wystapienie reakcji uogolnionych (katar, splycenie oddechu, obrzgk) i nasilonych

reakcji miejscowych (rumien, obrzek, przemijajace stwardnienie tkanki podskdrnej), wystepuja rzadko.

W przypadku pacjentow o wysokim stopniu uczulenia, moga wystapi¢ opisane ponizej nasilone dzialania
niepozadane, pojawiajace si¢ do 30 minut po wstrzyknigciu:

Dzialania niepozadane Czestos$¢ wystepowania

Wstrzas anafilaktyczny Bardzo rzadko
Typowe objawy alarmujace obejmuja piekacy bol, §wiad, uczucie
goraca na lub pod jezykiem, w gardle i zwlaszcza na dloniach i
podeszwach stop.

Silne reakcje uktadowe: $wiszczacy oddech, skrocony oddech, | Rzadko
obrzek naczynioruchowy Quinckego, pokrzywka uogolniona.

Zaostrzenie specyficznych dla danego pacjenta reakcji alergicznych | Rzadko
w postaci wyprysku atopowego.

Nasilony odczyn miejscowy w postaci silnego obrzeku w miejscu | Rzadko
wstrzyknigcia, o $rednicy przekraczajacej 12 cm.




Leczenie powiklan:

Zdarzenia Objawy Leczenie

niepozadane

Cigzkie Swiszczacy oddech, skrocenie | Nalezy zastosowaé postepowanie ratujace zycie:

reakcje i sptycenie oddechu, obrzek 1. Nalezy niezwlocznie, ale powoli wstrzykiwaé dozylnie

uktadowe, naczynioruchowy Quinckego, 1 - 5 ml lub wigcej roztworu adrenaliny rozcienczonej

wstrzas pokrzywka uogdlniona. 1:10 000 (w 0,9% roztworze NaCl), lub jezeli taki

anafilaktyczny roztwor nie jest dostgpny, 0,1 - 0,5 ml adrenaliny
Objawy ostrzegawcze: rozcienczonej 1:1000. Dawka adrenaliny powinna

Uczucie piekacego bolu,
$wiad, uczucie goraca na lub
pod jezykiem, w gardle, na
dtoniach i podeszwach stop;
Objawy te poprzedzaja
bezposrednio wystapienie
wstrzasu anafilaktycznego z
sinica szara, spadkiem
ci$nienia tetniczego krwi,
tachykardia, obturacja oskrzeli
oraz utrata przytomnosci.

wynosi¢ 0,1 - 0,5 mg w zalezno$ci od stanu klinicznego
pacjenta.

2. Pacjenta utozy¢ w pozycji lezacej z uniesionymi
konczynami dolnymi i gtowa odwrocona na bok (celem
zabezpieczenia przed zachly$nigciem wymiocinami) i
kontrolowa¢ czgstos¢ pracy serca.

Ostrzezenie: Mozliwe wystapienie arytmii serca.

3. Zalozy¢ wenflon do zytly.

4. Poda¢ dozylnie leki przeciwhistaminowe.

5. Poda¢ dozylnie wysoka dawke (250 - 1000 mg)
glikokortykosteroidow.

6. W przypadkach o przedtuzajacym sig przebiegu nalezy
uzupetnia¢ ptyny (500 ml roztworu infuzyjnego) ze
wstepnym wstrzyknigciem dekstranu, osocza ludzkiego
lub roztworu soli fizjologicznej z dodatkiem dopaminy
(10 pg/kg me./min) lub adrenaliny (5 pg/kg mc./min).

7.Uwaga: u pacjentow leczonych lekami

p-adrenolitycznymi i (lub) inhibitorami ACE

odwroci¢ kolejnos$¢ postepowania wg punktow 2 - 4.

8. W razie koniecznosci podawac co 10 - 15 minut po

0,3 - 0,5 ml adrenaliny 1:1000 podskornie lub
domie$niowo.

9. W razie potrzeby zastosowa¢ dodatkowe postgpowanie
resuscytacyjne: resuscytacje krazeniowo-oddechowa,
tlen, sztuczna wentylacje, masaz serca,
bronchodylatatory, aminofiling itp.

Nalezy w sposob nieprzerwany monitorowac tetno i

ci$nienie tetnicze krwi!

W przypadku leczenia dzieci, dawki adrenaliny, lekow

przeciwhistaminowych i glikokortykosteroidéw powinny

by¢ zawsze zmniejszone i dostosowane do wieku i masy
ciala.




Reakcje
uktadowe o
réznym
nasileniu (od
fagodnych do
nasilonych)

Pieczenie i (lub) §wiad okolic
oczu, katar, kichanie,
uogodlniona pokrzywka, obrzek
Quinckego, skrocenie
oddechu, napad astmy
oskrzelowej, obrzek krtani.

1. Zatozy¢ wenflon do zyty.

2. Poda¢ dozylnie $rodki przeciwhistaminowe.

3. Poda¢ dozylnie glikokortykosteroidy (250 mg lub w razie
potrzeby wigksza dawke Hydrocortisonu lub jego
odpowiednika w dawce maksymalnej 2 g/dobg).

4. W przypadku stanu spastycznego oskrzeli podaé leki
Br-adrenomimetyczne w postaci aerozolu i (lub) powoli
wstrzykiwa¢ dozylnie aminofiling (250 - 500 mg).

5. W przypadkach o przedluzajacym si¢ przebiegu nalezy

uzupetnia¢ ptyny (500 ml roztworu infuzyjnego) ze

wstepnym wstrzyknigciem dekstranu, osocza ludzkiego lub
roztworu soli fizjologicznej z dodatkiem dopaminy

(10 pg/kg me./min.) lub adrenaliny (5 pg/kg me./min.).

6. W razie konieczno$ci podawaé co 10 — 15 minut
0,3 —0,5 ml adrenaliny o st¢zeniu 1 mg/ml, podskornie lub

domiesniowo.

7. W razie potrzeby zastosowaé¢ dodatkowe postgpowanie

resuscytacyjne: resuscytacj¢ krazeniowo-oddechowa, tlen,

sztuczne oddychanie, masaz serca, bronchodylatatory,
aminofiling itp.

Uwaga: U pacjentow leczonych lekami

p-adrenolitycznymi i (lub) inhibitorami ACE nalezy

zmieni¢ Kolejnos¢ punktow 2-4 i zastosowaé je w

kolejnosci: 3, 4, 2.

Monitorowaé czgsto$¢ pracy serca i cisnienie t¢tnicze krwi.

W przypadku leczenia dzieci dawki adrenaliny, lekow

przeciwhistaminowych i glikokortykosteroidéw powinny

by¢ zawsze zmniejszone i dostosowane do wieku i masy
ciala.

Nasilona
reakcja
miejscowa

Obrzek w miejscu
wstrzyknigcia o $rednicy
przekraczajacej 12 cm.

1. W celu uniknigcia lub zahamowania dalszego
wchlaniania si¢ alergoidu nalezy zatozy¢ opaske
uciskowa jak najblizej od miejsca wstrzyknigcia.

2. Wstrzykna¢ podskornie 0,3 - 0,5 ml adrenaliny 1:1000
naktuwajac okolice wokot odezynu miejscowego. W razie
potrzeby ponownie wstrzykna¢ podskornie dalsze
0,3 - 0,5 ml adrenaliny.

3. Zastosowa¢ miejscowo krem zawierajacy

glikokortykosteroid.

4. W razie potrzeby wdrozy¢ doustne leczenie

przeciwhistaminowe.

Pacjent powinien pozostawaé pod obserwacja. W razie

potrzeby wlaczy¢ doustne leczenie antyhistaminowe.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nasilonych reakcji (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane).
Pojawienie si¢ reakcji miejscowej lub uktadowej po wstrzyknigciu PURETHAL wymaga modyfikacji dawki.

Dostosowanie dawki do intensywnoSci reakcji u pacjenta.

Nasilone reakcje uogdlnione lub wstrzas anafilaktyczny:

Nalezy ponownie opracowa¢ schemat leczenia.




Nasilona reakcja miejscowa
Obrzek w miejscu wstrzyknigeia o srednicy przekraczajacej 12 cm:
e Nalezy zmniejszy¢ dawke o 0,1-0,3 ml.

Lagodna reakcja miejscowa

Maksymalny odczyn w miejscu wstrzyknigcia nie przekraczajacy 5 cm $rednicy:
e Nalezy kontynuowac leczenie wedtug schematu.

Odczyn miejscowy o $rednicy miedzy 5 cm - 12 cm:
o Powtodrzy¢ dawke ostatnio wstrzyknigta. Nie zwigksza¢ dawki.

Reakcje uogdlnione o roznym nasileniu (od lagodnych do intensywnych)
e Nalezy zmniejszy¢ dawke o 0,1-0,3 ml.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: ekstrakty alergenowe pytkow drzew; kod ATC VO1AAO0S

PURETHAL stosowany do immunoterapii swoistej (odczulania) zawiera zmodyfikowane chemicznie
aldehydem glutarowym wyciagi alergenéw, adsorbowane na wodorotlenku glinu.

Mechanizm dziatania obejmuje nastgpujace aspekty immunologiczne:

- modulacje funkcji limfocytow T (przesunigcie dominacji z Th2 na Thl),
- tworzenie przeciwcial swoistych IgG

- obnizenie reaktywnosci komorek produkujacych mediatory.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Modyfikowane alergeny pytkow roslin sa powoli uwalniane z wodorotlenku glinu. Po wstrzyknigciu
podskérnym alergoidy pytkow pozostaja w miejscu wstrzyknigeia przez kilka dni.

Ze wzgledu ma powolne uwalnianie i mozliwos¢ kumulacji, minimalny odstgp miedzy dwoma kolejnymi
wstrzyknigciami produktu PURETHAL powinien wynosi¢ 7 dni.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane oparte sa na wynikach konwencjonalnych badan nad bezpieczenstwem
farmakologicznym, wykonanych na zwierzgtach ($winki morskie i myszy). Dawka 40 razy wigksza od
maksymalnej dawki stosowanej u ludzi, nie wykazata toksycznego dziatania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glinu wodorotlenek

Sodu chlorek

Fenol

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak danych.
6.3 OKkres waznoSci
2 lata.

Po pierwszym otwarciu 6 miesigcy.



6.4 Specjalne $rodKi ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowce).
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
1 fiolka z zawiesing po 3 ml i 8 strzykawek z igla.
Fiolka ze szkla typu I z korkiem z gumy bromobutylowe;j i strzykawki z polipropylenu o pojemnosci 1 ml z

igla 26G1/2 w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloS$ci

Wstrzasnaé fiolka przed kazdorazowym uzyciem.
Stosowac tylko strzykawki dotaczone do opakowania.

Lekarz prowadzacy leczenie zobowiazany jest wypelni¢ wolne rubryki, wpisujac odpowiednie informacje.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z prawem

farmaceutycznym.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Hal Allergy B.V.

J.H. Oortweg 15, 2333 CH Leiden

P.O. Box 1204, 2302 BE Leiden, Holandia

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

PURETHAL pojedyncze alergoidy pytkow roslin 9753

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

31.12.2002 r. / 11.09.2007 r./ 29.09.2008.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



