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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO wa] |

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

POLLINEX + Rye

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Wyciagi alergenowe z pytkow 13 traw:

Wyczyniec lakowy (Alopecurus pratensis)
Grzebienica pospolita (Cynosurus cristatus)
Kupkoéwka pospolita (Dactylis glomerata)
Zycica trwala (Lolium perenne)
Wiechlina takowa (Poa pratensis)

Tomka wonna (Anthoxanthum odoratum)
Kostrzewa takowa (Festuca pratensis)
Mietlica pospolita (Agrostis tenuis)
Tymotka tgkowa (Phleum pratense)
Stoklosa (Bromus spp.)

Rajgras wyniosty (Arrhenatherum elatius)
Kloséwka welnista (Holcus lanatus)

Zyto zwyczajne (Secale cereale)

Alergeny zostaly przeksztalcone w alergoidy po poddaniu ich dziataniu aldehydu
glutarowego i sa adsorbowane na L-tyrozynie. Wyciagi alergenowe zostaly
scharakteryzowane i poddane standaryzacji za pomoca metod immunologicznych i
biochemicznych, aby zapewni¢ statg zawarto$¢ alergenéw we wszystkich seriach oraz
niezmienng sil¢ alergizujaca. Wigkszo$¢ alergenéw mierzy sie w wybranych
wyciagach. Standaryzacja jest wyrazona w jednostkach standaryzowanych (SU).

Nr fiolki/ kolor Dawka (Jednostki standaryzowane (SU)/ ml)
1 zielony 600
2 76hy 1600
3 czerwony 4000

Wykaz substancji pomocniczych, zob. punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.
Biala, me¢tna zawiesina.
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SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

POLLINEX + Rye zaleca si¢ do leczenia chor6b alergicznych, np. alergiczny niezyt
nosa, alergiczne zapalenie spojéwek i/lub alergiczna astma oskrzelowa o tagodnym
lub umiarkowanym nasileniu, wynikajacych z IgE-zaleznej alergii na pytki traw.

W diagnozie nalezy wzia¢ pod uwage przebyte choroby i wyniki testéw alergicznych,
najlepiej testow skornych.

Dawkowanie i sposob podawania
POLLINEX + Rye nalezy podawa¢ wytacznie za pomoca wstrzyknieé podskérnych.

Dzieci:
Do czasu uzyskania wystarczajacych danych klinicznych preparatu POLLINEX + Rye
nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dzieci w wieku od lat 6, mlodziez dorastajgca, osoby dorosle i osoby w podesztym
wieku:

W przypadku pacjentéw w podesztym wieku, przy przepisywaniu lub podawaniu
preparatu POLLINEX + Rye nalezy wzia¢ pod uwage zwigkszenie powszechnosci
przeciwwskazan takich jak rozedma pluc, rozstrzenie oskrzelowe itp. lub chordb
takich jak uposledzona czynnosé¢ uktadu sercowo-naczyniowego.

Szczegélne Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed wstrzyknigciem:

Przebyte choroby

Nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad w kierunku obecnych zaburzen alergicznych

pacjenta. Szczeg6lng uwage nalezy zwrécié na:

- niedawna/wspolistniejaca goraczke lub stany zapalne

- nieregularne/wspoélistniejace zakazenia

- tolerancj¢ poprzedniego wstrzyknigcia

- zmiany w stosowaniu innego leczenia farmakologicznego (zwlaszcza objawowego
leczenia alergii)

- oceng czynnosci pluc u astmatykdéw, np. korzystajac z pomiaru szczytowego

przeptywu wydechowego

Sposéb podawania:

Przygotowanie wstrzykniecia:

1. Zawiesing ogrza¢ do temperatury pokojowej a nastgpnie wstrzasnaé mocno az do
rOwnomiernego ponownego zawieszenia calego osadu.

2. Nalezy upewni¢ sig, czy wybrano prawidtowa fiolke (dawke).

3. Nalezy zdezynfekowa¢ gumowy korek i uzyé odpowiednio skalibrowanych
strzykawek (strzykawek insulinowych). Po pobraniu odpowiedniej objetosci
preparatu do wstrzyknigcia przed wstrzyknigciem zastosowa¢ nalezy nowa kaniule
(np. 23G, 0,6 x 25 mm).
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4. Zaleca sig, aby przed wykonaniem iniekcji, pacjenci niespokojni lub potencjalnie
niestabilni przyjeli pozycje lezaca.

Nalezy zapewni¢ dostgp do odpowiednio wyposazonego ratunkowego zestawu
medycznego zawierajgcego adrenaling.

Wykonanie iniekcji

Wstrzyknigcie nalezy wykonywaé wylacznie podskérnie w réznych miejscach na
zewngtrznej Srodkowej czesci ramienia. Nalezy unikaé powtérnego wstrzykiwania
leku w to samo miejsce. Nalezy wykona¢ aspiracje, aby zadne naczynia krwiono$ne
nie zostaly uszkodzone.

Szczepionki w zadnym przypadku nie nalezy podawaé domig$niowo ani
donaczyniowo. Szczepionk¢ nalezy podawaé powoli i nie naciskajac. Nalezy pouczy¢
pacjenta, aby nie rozcieral miejsca wstrzykniecia.

Specjalne Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé¢ po wstrzyknigciu.

Po kazdym wstrzyknigciu pacjenci powinni pozosta¢ na obserwacji przez co najmniej
30 minut. Czas obserwacji nalezy wydluzyé w przypadku wystapienia nawet
tagodnych objaw6éw lub oznak nadwrazliwosci, a pacjent powinien pozostaé pod
obserwacja do czasu ich catkowitego ustapienia. W przypadku silnej lub dtugotrwatej
reakcji niepozadanej konieczna moze okazaé si¢ hospitalizacja.

Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci zgloszenia sie¢ do lekarza lub
przedstawiciela niezwlocznie w przypadku wystapienia jakichkolwiek oznak dziatan
ubocznych w trakcie przebywania na obserwacji lub w pézniejszym okresie.

Leczenie podstawowe

Nalezy podaé¢ 3 wstrzykniecia, po jednym ze wszystkich 3 fiolek przypadajacych na
leczenie podstawowe (od nr 1 (zielony) do nr 3 (czerwony)).

Fiolki umozliwiaja bardziej elastyczne dawkowanie i podawanie dawek
powtdrzonych.

W przypadku wigkszosci pacjentow mozna zastosowaé schemat dawkowania
przedstawiony ponizej. Jezeli jednakze pacjent jest mocno uczulony, lekarz moze
dostosowa¢ dawkowanie i przechodzenie do kolejnych dawek do reakcji pacjenta.
Dawke¢ mozna zwigkszy¢é wylacznie, jezeli poprzednie wstrzyknigcie bylo dobrze
tolerowane, a pomigdzy wstrzyknieciami uptynal odpowiedni odstep czasu.

Schemat dawkowania:

Leczenie nalezy rozpocza¢ od fiolki nr 1, po 7-14 dniach nalezy poda¢ fiolke nr 2, a
nastepnie 7-14 dni pdzniej fiolke nr 3, zgodnie z ponizszym schematem dawkowania.

Nr i kolor fiolki Zalecane dawkowanie Alternatywny sposéb
dawkowania*

Nr 1, zielona 300 SU - 0,5 ml 120SU-02mla
nastgpnie
300 SU - 0,5 ml
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Nr 2, zéha 800 SU - 0,5 ml 320SU-02mla
nastepnie
800 SU — 0,5 ml
Nr 3, czerwona 2000 SU - 0,5 ml 800SU-0.2mla
nastgpnie
2000 SU - 0,5 ml

* Alternatywne dawkowanie, np. dla pacjentéw mocno uczulonych.

Leczenie podtrzymujace

W celu kontynuacji leczenia i aby uzyska¢ wzmozona odpowiedZ terapeutyczna, po
leczeniu podstawowym mozna zastosowaé leczenie podtrzymujace. Sktada si¢ ono z
jednej fiolki o najwigkszej mocy (nr 3). Zalecany schemat dawkowania obejmuje
przynajmniej 3 wstrzyknigcia po 0,5 ml z fiolki nr 3 (2000 SU) w zalecanych
odstgpach 1- 4 (najwyzej 6) tygodni pomiedzy kazdym wstrzyknigciem, jak wskazano
w schemacie dawkowania ponizej. Jezeli jednakze, maksymalna dawka nie byla
dobrze tolerowana, mozna przeprowadzi¢ leczenie podtrzymujace z zastosowaniem
mniejszych dawek.

Nr i kolor fiolki Zalecane dawkowanie

2000 SU - 0,5 ml

Nr 3, czerwony 2000 SU — 0,5 ml

2000 SU - 0,S ml

Dla kazdej mocy leku nie nalezy przekraczaé maksymalnej dawki 0,5ml
zawiesiny.

Odstepy pomiedzy wstrzyknig¢ciami

Dawki z zakresu leczenia podstawowego nalezy podawaé w odstepach 7-14 dni.
Pierwsza dawke leczenia podtrzymujacego jak réwniez pozostale dawki z tej serii
nalezy podawa¢ w odstepach 1-4 (najwyzej 6) tygodni.

Przekroczenie zalecanych odstepéw pomigdzy wstrzyknigciami

Leczenie podstawowe
Odstep Modyfikacja

standardowo 1-2 tygodnie
(Etap zwigkszania dawki)

> 2-4 tygodni nie zwigksza¢ dawki, powtdérzy¢ dawke poprzedniego
wstrzyknigcia :
> 4 tygodnie ze wzgledow bezpieczenstwa lekarz powinien rozpoczaé

leczenie od poczatku

MINISTERSTWO ZDROW1 4
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Leczenie podtrzymujace
Odstep Modyfikacja

standardowo 1-4 tygodnie

(odstep mozna przedtuzy¢ do najwyzej 6 tygodni)

> 6 tygodni
leczenie od poczatku

ze wzgledow bezpieczenistwa lekarz powinien rozpoczaé

Korekta dawki w przypadku silnej reakcji

Maksymalna tolerowana dawka dla danego pacjenta moze by¢ mniejsza niz
maksymalna dopuszczalna dawka (0,5 ml z fiolki nr 3).

Jezeli u pacjenta wystapi wzmozony odczyn miejscowy (obrzek > 5 cm) lub reakcja

ogolnoustrojowa zwigzana ze wstrzyknieciem

POLLINEX + Rye, przy kolejnym

wstrzyknig¢ciu nalezy skorygowaé zalecang dawke.

Reakcja

Korekta

Odczyn miejscowy 5 - 10 cm $rednicy
(Obrzek)

Odczyn miejscowy > 10 cm $rednicy
(Obrzek)

Reakcja ogdlnoustrojowa o réznym nasileniu

Powazna reakcja ogélnoustrojowa, wstrzas
anafilaktyczny

nie zwigksza¢ dawek, powtorzy¢ ostatnia
wstrzyknigta dawke

cofnaé si¢ o 1 etap w schemacie dawkowania

cofna¢ si¢ o 2 etapy w schemacie
dawkowania

zweryfikowa¢ wskazania do leczenia

Wytyczne dotyczace leczenia
Leczenie :

Leczenie z zastosowaniem preparatu POLLINEX + Rye nalezy zakonczy¢ przed

rozpocze¢ciem sezonu pylenia.

Po zakonczeniu sezonu pylenia, w ramach przygotowan na kolejny sezon pylenia,
nalezy podjaé¢ dalsze leczenie zaczynajac od leczenia podstawowego (fiolka nr 1, 2, 3).

OKres trwania leczenia

W celu uzyskania pelniejszej i dtugotrwalej poprawy stanu objawow alergicznych,
zaleca si¢ podawanie preparatu przez kolejne 3 (-5) kolejne lata.

Przeciwwskazania

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwalergicznych, pacjentom nie nalezy

podawac¢ preparatu odczulajacego w przypadku:

e chronicznego lub ostrego zakazenia lub zapalenia;
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e wtornych zmian w narzadach podatnych (rozedma pluc, rozstrzenie oskrzelowe
itp.);

e astmy oskrzelowej z trwale uposledzona czynnoscia ptuc, ponizej 70% natezonej
objetosci  wydechowej pierwszosekundowej (FEV1), pomimo wlasciwego
podawania leku;

e choroby autoimmunologicznej, np.: zaburzef czynnosci watroby, nerek, ukladu

nerwowego lub tarczycy lub choroby reumatoidalnej;

niedoboru odpornosci (w tym spowodowanego leczeniem immunosupresyjnym);

nowotworu,

przyjmowania lekow beta-adrenolitycznych;

zakazu przyjmowania adrenaliny;

zaburzen przemiany tyrozyny, szczegélnie w przypadku tyrozynemii i

alkaptonurii, nie nalezy stosowac preparatu POLLINEX + Rye;

e stwierdzonej nadwrazliwosci na ktérakolwiek z substancji pomocniczych
zawartych w produkcie POLLINEX + Rye (zob. pkt 6.1);

e dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli pacjent przeszed! ostra infekcje przebiegajaca z goraczka lub silny atak astmy
(stan astmatyczny), kolejna dawke mozna podaé dopiero po 24 do 48 godzin od
ustabilizowania sie stanu pacjenta.

Pacjenci z grupy wysokiego ryzyka (np. pacjenci z wyjatkowo wysokim poziomem
uczulenia) winni by¢ pod poddani $cistej obserwacji.

Preparat nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci uktadu
naczyniowo-sercowego i/lub phuc.

Nie zaleca si¢ podawania preparatu kobietom w cigzy.

Wszystkim pacjentom zaleca si¢ natychmiastowy kontakt z lekarzem w przypadku
wystapienia dzialan niepozadanych.

Pacjenci moga by¢ poddani leczeniu wylacznie w warunkach dostepu do pelnego
sprzgtu do resuscytacji krazeniowo-oddechowe;j.

W przypadku podawania preparatu odczulajacego nalezy zapewnié tatwy dostep do
zastrzyku z adrenaling (Adrenalina 1:1000).

Nalezy zachowaé przynajmniej 1-tygodniowy odstep pomiedzy podaniem ostatniej

dawki preparatu POLLINEX + Rye a szczepieniem przeciwwirusowym lub

przeciwbakteryjnym, pod warunkiem, ze wszystkie mozliwe skutki uboczne

(miejscowe lub ogoélnoustrojowe) catkowicie ustapity.

Kolejng dawke preparatu POLLINEX + Rye nalezy podaé¢ przynajmniej 2 tygodnie od

daty szczepienia, pod warunkiem, ze wszystkie ewentualne skutki uboczne calkowicie

ustapity.

Nalezy wzia¢ pod uwagg, iz jezeli niezbedne okaza si¢ szczepienia w trakcie leczenia

pacjenta preparatem POLLINEX + Rye mozna zwigkszy¢ zalecane odstepy pomigdzy

kolejnymi dawkami. Zob. pkt 4.2 ,Zwiekszanie zalecanego odstepu pomiedzy

wstrzyknigciami”. MINISTERSTWO ZDROWIA
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Pacjentéw nalezy przestrzec, aby w dniu szczepienia nie spozywali cigzkostrawnych
positkow ani alkoholu. Nalezy takze pouczyé pacjenta, aby unikal wyczerpujacego
wysitku fizycznego (w tym aktywnosci sportowej) przez co najmniej 12 godzin przed i
po wstrzyknieciu.

Dodatkowy kontakt z alergenami (egzogennymi lub jatrogennymi) moze obnizyé
poziom tolerancji. Dlatego tez, pacjentowi nalezy zaleci¢ unikanie w najwyzszym
mozliwym stopniu ekspozycji na alergeny wywotujace dolegliwosci i alergeny
reagujace z nimi krzyzowo.

Lek ten zawiera mniej niz 1mmol sodu (23mg/dawka) tj. zasadniczo nie zawiera sodu.

Preparaty odczulajace winny by¢ przepisywane i podawane przez specjalnie
przeszkolonych lekarzy albo doswiadczonych w terapii przeciwalergiczne;j.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leku nie nalezy podawaé osobom przyjmujacym leki beta-adrenolityczne, patrz pkt
4.3.

W przypadku podawania pacjentowi dwéch réznych preparatéw odczulajacych,
bezpieczny odstgp pomigdzy ich podawaniem wynosi 2 do 3 dni.

Leczenia odczulajacego nie nalezy stosowaé réwnoczesnie z leczeniem
immunosupresyjnym, patrz pkt 4.3.

Jednoczesne leczenie objawowymi lekami przeciwalergicznymi (np. lekami
przeciwhistaminowymi, kortykosteroidami lub stabilizatorami komorek tucznych),
moze maskowal rzeczywista reakcj¢ pacjenta. Po zaprzestaniu podawania tych
preparatéw objawowych moze okaza¢ si¢ konieczne zmniejszenie dawki.

Pkt 4.4 zawiera informacje o zaleceniach dotyczacych szczepien przeciwwirusowych
lub przeciwbakteryjnych przyjmowanych w trakcie podawania preparatéw
przeciwalergicznych.

Cigza i laktacja

Badania nie wykazaly dziatania teratogennego terapii odczuleniowej preparatem
POLLINEX + Rye. Jednak ze wzgledu na to, iz nie mozna przewidzie¢ zmiany w
poziomie uczulenia pacjenta i mozliwych zmian w odpowiedzi systemu
immunologicznego, kobiety ci¢zarne nie powinny rozpoczynaé stosowania preparatu.
Jezeli zajscie w cigzg nastapi w trakcie leczenia, terapia moze by¢ kontynuowana po
starannej ocenie stanu ogoélnego pacjentki i jej reakcji na uprzednie wstrzyknigcia
preparatu.

Brak jest informacji czy preparat POLLINEX + Rye przenika do mleka matki.

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

Iniekcja moze sporadycznie wywotaé tagodna sennosé.
MINISTERSTWO ZDROWIA
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Dzialania niepozadane

W przypadku wystapienia dzialan niepozadanych, pacjenci winni niezwlocznie
skontaktowad si¢ z lekarzem.

Mozliwe dzialania uboczne:

Odczyn miejscowy:
Zaczerwienienie, obrzgk (wigkszy: $rednica wigksza niz 5 cm) $wiad w miejscu

wstrzyknigcia. W rzadkich przypadkach, przejsciowe stwardnienie podskérne (guzki)
w miejscu wstrzyknigcia, szczegdlnie, jezeli wstrzykniecie byto zbyt powierzchowne.

Reakcje ogélnoustrojowe:

Lagodne: nawr6t lub pogorszenie charakterystycznych dla pacjenta oznak i objawéw
alergicznych takich jak $wiad oczu, kichanie, kaszel, uogdlniona pokrzywka i tfagodny
skurcz oskrzeli. Nasilenie egzemy atopowej. Po wstrzyknigciu szczepionki moze
réwniez sporadycznie wystapi¢ uczucie zmeczenia.

Umiarkowane i cigzkie: nasilony $wiszczacy oddech, duszno$é lub obrzek Quinckego.

Wstrzas anafilaktyczny/anafilaksja — wstrzas anafilaktyczny jest rzadki, lecz istnieje
mozliwos$¢ jego wystapienia kilka sekund lub minut po wstrzyknigciu szczepionki
przeciwalergicznej oraz czgsto przed wystgpieniem odczynu miejscowego.

Typowe objawy wskazujace na wstrzas anafilaktyczny to: uczucie pieczenia i $wiad
na jezyku i pod jezykiem, w gardle a w szczeg6lnosci na wnetrzach dioni i
podeszwach stop.

Kliniczne cechy wstrzasu anafilaktycznego to: niepokdj, zawroty glowy,
niedocis$nienie, tachykardia, obrzek krtani z dusznoscia, skurcz oskrzeli, wstrzas z
objawami sinicy, nudno$ci i wymioty, utrata przytomnosci, zatrzymanie krazenia i
oddychania.

Reakcje powazne, pdzne: objawy choroby posurowiczej, takie jak goraczka, bole
stawow, pokrzywka i obrzgk weztéw chtonnych moga wystapi¢ po kilku dniach.
Reakcje te sa jednakze niezwykle rzadkie.

Cigzkie miejscowe lub szczegodlnie ogdlnoustrojowe reakcje, takie jak skurcz oskrzeli
a w szczegoOlnosci wstrzas anafilaktyczny, oznaczaja, iz preparat POLLINEX + Rye
nie jest odpowiedni dla pacjentow, u ktorych wystapily takie objawy.
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Postgpowanie w przypadku wystgpienia dzialan ubocznych

Silna reakcja Reakcja ogélnoustrojowa o | Wstrzas anafilaktyczny
miejscowa réznym nasileniu
Obrzgk o $rednicy Swiad oczu, kichanie, katar, Objawy ostrzegawcze:
powyzej 10 cm kaszel, uogélniona Swiad i pieczenie na jezyku i pod
pokrzywka, obrzek jezykiem, w gardle, a szczeg6lnie
Quinckego, dusznos¢ po wewnetrznej stronie dloni i
2 podeszew stop.
.% Wkroétce po tych objawach moze
O wystapi¢ wstrzas z objawami
sinicy, niedoci$nienie, obrzek krtani
z dusznoscia, tachykardia, skurcz
oskrzeli, utrata przytomnosci,
nudnosci i wymioty.
1. Opaska uciskowa | 1. Opaska uciskowa blisko
blisko miejsca miejsca wstrzyknigcia
wstrzyknigcia
2. Wstrzyknigcie/wstr | 2. Wstrzyknigcie/wstrzyknie
zyknigcia cia podskorne wokot
podskérne wokot depotu z alergenem z
2 depotu z zastosowaniem matych
3 alergenem z dawek adrenaliny(0,1 —
Ko} zastosowaniem 0,2 mg) w wystarczajacej
GE) matych dawek objetosci.
‘= adrenaliny (0,1-0,2
g mg) w
9 wystarczajacej
objetosci.
3. Przeciwzapalne,
przeciwswiadowe
leczenie miejscowe
(krem, zel)
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Leczenie ogoélnoustrojowe

Doustny lek
przeciwhistaminowy

1. Natychmiast zatozy¢
kaniule dozylna

2. Poda¢ dozylnie leki
przeciwhistaminowe

3. Podaé dozylnie
glukokortykosteroidy
(100 mg prednisolonu lub
jego réwnowaznik)

na skurcz oskrzeli

4. Poda¢ leki B2-
adrenergiczne w postaci
inhalatora odmierzajacego
dawke i/lub teofiline
(240-480 mg) powoli
dozylnie.

Sprawdzié puls i ci$nienie
krwi.

Interwencja natychmiastowa

Ratowanie zycia:
1. Zalozy¢  kaniul¢  dozylna,
rozcienczy¢ 0,5 do 1 ml

adrenaliny (1:1000) do 10-20ml
0,9 % roztworem NaCl i powoli
wstrzykiwaé dozylnie, w
zaleznosci od akcji serca

NB: a) arytmia

b) pacjenci leczeni lekami
beta-adrenolitycznymi

2. Poda¢ dozylnie leki
przeciwhistaminowe,
antagonistéw H;- + H,.

3. Poda¢ dozylnie duze dawki
glukokortykosteroidow
(250-1000 mg prednisolonu lub
jego rownowaznik), w razie
potrzeby powtorzy¢

Czynnosci 1 do 3 nalezy

przeprowadzi¢ zgodnie z podang

kolejnoscig

4. Przywracanie objgtosci osocza —
zaleca si¢ preparaty
osoczozastepcze.

5. Dalsze dzialania w ramach
resuscytacji krazeniowo-
oddechowej: podanie tlenu,
sztuczne oddychanie, masaz
serca, podanie broncholitykéw,
teofiliny, itp.

Stale monitorowanie
ciSnienia krwi.

pulsu i

4.9

W przypadku podania adrenaliny, teofiliny, lekow przeciwhistaminowych Iub
glukokortykoidow dzieciom, dawki powinno sie z zasady dostosowywaé do wieku i

wagi.

W przypadku pacjentéw przyjmujacych leki beta-adrenolityczne, dziatanie adrenaliny
moze ulec zmianie (zob. pkt 4.5.).

Przedawkowanie

Prawdopodobiefistwo  wystapienia dzialan niepozadanych wzrasta, jezeli nie
przestrzega si¢ prawidlowego odstgpu pomiedzy dawkami, jezeli dawka nie jest
prawidtowa lub jezeli omytkowo poda si¢ ja domiesniowo lub donaczyniowo.

Nalezy zapewni¢ latwy dostgp do odpowiednio wyposazonego zestawu ratunkowego.
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WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: alergeny pytkéw traw
Klasyfikacja ATC: VO1A A02

Skuteczno$¢ immunoterapii w zmniejszeniu objawow ustalono na podstawie
kontrolowanych badan klinicznych z zastosowaniem §lepej proby.

Uwaza si¢ obecnie, iz szczepionki do swoistego odczulania zamieniajg alergenowo-
swoista odpowiedZ immunologiczng typu TH, na zwigkszona aktywno$é TH;.
Pomimo, iz zdarzenia immunologiczne nie sa w peilni zrozumiale, waznymi
czynnikami sa: wytwarzanie antygenowo swoistych przeciwciat IgG, obnizenie
poziomu swoistych IgE i ograniczone uwalnianie mediatora (histaminy) z bazofilow.

Preparat POLLINEX + Rye zawiera wyciagi alergenéw z pytkéow 13 traw, ktore
zostaly przeksztalcone w alergoidy przez poddanie ich dziataniu aldehydu
glutarowego. Alergoidy sa nast¢pnie adsorbowane na L-tyrozynie. Ma to wplyw na
zmniejszenie  dziatania  alergizujacego  przy  jednoczesnym  zachowaniu
immunogennosci. Dlatego tez preparat POLLINEX + Rye jest lepiej tolerowany, a
jego skutecznosc jest zachowana.

Wilasciwosci farmakokinetyczne

Preparat POLLINEX + Rye zawiera modyfikowane aldehydem glutarowym wyciagi
alergenowe swoistych pytkow traw adsorbowane na L-tyrozynie. Adsorpcja na L-
tyrozynie sprawia, iz alergoidy sa uwalniane wolniej. Dzigki temu dzialanie
odczulajace jest dlugotrwate i skuteczne, a tolerancja leku lepsza. L- tyrozyna jest
naturalnym aminokwasem, ktory jest catkowicie metabolizowany w organizmie.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak dodatkowych informacji.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

L-tyrozyna

Fenol

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Glicerol

Woda do wstrzykiwan

Niezgodnosci farmaceutyczne

W zwigzku z brakiem badan kompatybilnosci, nie nalezy mieszaé preparatu

POLLINEX + Rye z innymi produktami leczniczymi.
MINISTERSTWO ZDROWIA
Departament Polityki Lekowej | Farmaci:
00-952 Warszawa
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OKkres trwalo$ci

3 lata.
Okres trwatosci po pierwszym otwarciu: 10 tygodni.

Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C (w lodéwce). Nie zamrazad.
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka (szklo typu I) z korkiem (guma chlorobutylowa)

Produkt dostgpny jest w dwdch zestawach:

Leczenie podstawowe
3 fiolki po 1,0 ml zawiesiny:

Fiolka nr 1 (zielona) 600 SU/ ml
Fiolka nr 2 (z6tta) 1600 SU/ ml
Fiolka nr 3 (czerwona) 4000 SU/ ml

5 strzykawek jednorazowego uzytku i 5 igiel jednorazowego uzytku

Leczenie podtrzymujace
1 fiolka 1,5 ml zawiesiny:

Fiolka nr 3 (czerwona) 4000 SU/ ml
3 strzykawki jednorazowego uzytku i 3 igly jednorazowego uzytku
Instrukcje dotyczace zastosowania

Przed uzyciem, nalezy wyjaé opakowanie z lodéwki i ogrza¢ do temperatury
pokojowe;j.

Preparat POLLINEX + Rye ma posta¢ bialej, metnej zawiesiny. W trakcie
przechowywania moze wytracié¢ si¢ bialy osad z bezbarwnym supernatantem. Dlatego
tez, wazne jest, aby dokladnie wstrzasnaé fiolka przed uzyciem, tak by osad ulegt
ponownemu zawieszeniu.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Allergy Therapeutics (UK) Ltd.
Dominion Way

Worthing,

West Sussex,

BN 14 8SA

Wielka Brytania

MINISTERSTWO ZDROWI A
Departament Polityki Lekowej i Farmaci;
00-852 Warszawa
wl. Miodowa 15




8.

-13-

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

R/6848
9.
OBROTU
09.10.1996
10. DATA ZATWIERDZENIA TEKSTU

208 1. 4,
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