CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALLERGOVIT
Alergoidy pytkéw ralin

Zawiesina do wstrzykiwa

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

ALLERGOVIT zawiera alergoidy pytkébw #&iin w postaci depot. Powstaj one poprzez
fizykochemiczia modyfikacg alergenu. Sklad produktu jest dobierany indywidieailv zalenosci od
spektrum uczulenia pacjenta, zgodnie za@adry lista. Nazwy poszczegdlnych alergoidéw i ich
udziat procentowyaspodane na opakowaniu.

Standaryzacja alergoidow jest prowadzona w TU @etkach terapeutycznych):
Stezenie A zawiera 1000 TU/ml
Stezenie B zawiera 10000 TU/mlI

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwa

Produkt leczniczy po wstggnieciu wykazuje wyrane zngtnienie.

W zaleznosci od materialu wyjciowego i s¢zenia, produkty g réznorodnie i niekiedy intensywnie
zabarwione.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4. 1 Wskazania do stosowania

Alergoidy pytkéw rglin do odczulania (immunoterapii swoistej).

Leczenie przyczynowe schorzalergicznych (IgE - zalmych), takich jak: alergiczny katar (rig
nosa), alergiczne zapalenie spojowek, alergicztraaasskrzelowa itd., wywotywane przez alergeny
niemaliwe do wyeliminowania zérodowiska pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie musi hy indywidualnie dobrane; dawkowanie zalecane (pataizej) ma jedynie
znaczenie orientacyjne. Dawkowanie musi dgstosowane do indywidualnego przebiegu terapii.



Schemat dawkowania:

Stezenie Dawkowanie:
ml
0,10
A
(etykieta 0,20
jasnoniebieska 0,40
w paski)
0,80
B 0,15
(etykieta 0,30
ciemnoniebieska) 0.60

Stopier wrazliwosci pacjenta jest okégny w oparciu o wywiad i wynik reakcji testowe;j.

Nalezy pamgta¢ o koniecznéci regularnego zwekszania dawki Dawk; mozna zwgkszye tylko w
przypadku dobrej tolerancji ostatnio podanej dawh. przeciwnym razie naty utrzym& lub
zmniejszy ostatnio stosowardawlke.

Jako wzor pogpowania mae shzy¢ nastpujacy schemat:

» nasilona reakcja miejscowa: powtoézaystatna dobrze tolerowandawk,

» lagodna reakcja uogdlniona: cafnsic w schemacie dawkowania o 2-3 dawki,

» cigzka reakcja uogolniona: ponownie rozpgcterape od najmniejszej dawki stenia A.

Dalszy przebieg leczenia naje bezwzgtdnie dostosow@a do nasilenia alergicznych reakcji
niepazadanych!

W dalszym leczeniu mma, przy zachowaniu zalecanych przerw pgmizy wstrzykngciami,
wprowadz¢ do schematu iniekcji dawki pednie.

Leczenie pocgkowe

W przypadku alergendéw wygiujacych sezonowo leczenie rozpoczyna przed sezonem, do 7
tygodni przed spodziewanym okresem pylenia. Ineekcaley zakaczy¢ ok. 1 tygodnia przed
rozpoczciem pylenia. Nalgy wzia¢ pod uwag, ze pylenie wczénie kwitmacych drzew — takich jak
leszczyna czy olcha — @ wystpi¢ juz w styczniu, a nawet wcgeie).

Leczenie poczkowe naley zawsze rozpoczyda od najmniejszej dawki #szego sizenia
(stezenie A).

Zwigkszane dawki produktu powinny dywstrzykiwane w siedmiodniowych odpech, ktére w
zadnym wypadku nie madoy¢ skracane, ale magosta& wydtuzone do 14 dni.

W przypadku bardzo wczesnego rozpmia terapii przedsezonowej, znacznie poprzedyaj
naturalny okres pylenia, po 14 dniach odagsi¢cia indywidualnej dawki maksymalnej muwa
wykona kolejm iniekcjg. Jednoczanie mazna stopniowo wydteé przerw; pomkdzy iniekcjami do
4-8 tygodni, kéiczac je na tydzié przed spodziewanym pagkiem pylenia.

Jezeli leczenie pocgkowe przerwano na diuzej niz 2 tygodnie (do 4 tygodni) od ostatniego
wstrzykniecia, ze wzgéddw bezpieczestwa naley leczenie kontynuowanajwyzej potows ostatnio
podanej dawki. Jeli przerwa trwata diuzej niz 4 tygodnienalery podj¢ leczenie od najmniejszej
dawki stzenia A.



Zwiegkszanie dawki musi ldydokonywane z dia rozwag, szczegdlnie u 0sdéb silnie uczulonych, przy
ewentualnym wprowadzeniu dawek spednich, @ do osigniecia indywidualnego maksymalnego
poziomu tolerancji. Odpowiada on indywidualnej dawsaksymalnej, ktérej nie wolno przekragza
gdyz mogtoby to prowadzido wystpienia alergicznych reakcji nieggdanych.

Dawka maksymalna wynosi 0,6 mistezenia B, ale indywidualna dawka maksymalna dla danego
pacjenta mge byt mniejsza.

Leczenie podtrzymydge

Leczenie podtrzymygge jest prowadzone najgziej w kolejnym roku przed sezonem pyleniaa
pomoa nowego opakowania produktu vweatniach A i B (patrz Leczenie patkowe).

W przypadku kontynuacji leczenia takw okresie kwitnienia mazna wstrzykaé¢ od 5 do 20%
osiagnietej dawki maksymalnej w dwutygodniowym oglsie, przy czym przerwy poriizy
iniekcjami mana stopniowo wydtze¢ do 4-8 tygodni.

Po zakaczeniu kwitnienia naley podwaja te obnizong dawke w dwutygodniowych odgpach, a do
ponownego oapgniecia indywidualnej dawki maksymalnej; ngshie mana stopniowo wydtaé
przerwe pomiedzy iniekcjami do 4-8 tygodni.

Jezeli leczenie podtrzymage zostanie przerwanga ponad 8 tygodni od ostatniej iniekcjj ze
wzgledow bezpieczistwa naley kontynuowa terape stosujic co najwyej potowe ostatnio podanej
dawki.

W przypadkuprzerwy trwaj acej diuzej niz 9 tygodni konieczne jest ponowne rozpcie terapii za
pomoa stezen A i B (patrz Leczenie poatkowe).

Nie jest konieczne zmniejszenie pierwsze] dawki avego opakowania zestawu do leczenia
podtrzymugcego.

Sposéb podawania

Iniekcje musz by¢ wykonywane przez lekarza z zachowaniem sterylmyeimunkow, powoli i
gteboko podskoérnie na zewntrznej powierzchni prostownikOw ramienia, na szegkdkdtoni nad
stawem fokciowym, za pomedkrétko zeszlifowanej igly. Gboka iniekcje podskéra mazna utatwi
przez utworzenie faldu skdérnego. Po podaniu #yalgcisk& miejsce iniekcji przez okolo ¢giu
minut. Naley bezwzgkdnie unik& wstrzyknkcia donaczyniowego (aspiroala

Po kadej iniekcji pacjent musi liyobserwowany przez co najmniej 30 minytpo czym jego stan
powinien by oceniony przez lekarza.

W przypadku prowadzenia w jednym drteerapii réwnolegtej produktami w postaci depot naje
zachowa co najmniej 30-minutowy odsep pomiedzy iniekcjami. Drugs iniekcjg mozna wykong
dopiero po stwierdzeniuze pierwsza iniekcja nie wywotata reakcji nigpdanej. Zaleca si
zachowanie 2-3-dniowego odpti pomedzy iniekcjami,zeby unikraé¢ skutku kumulacji. Przerwa
pomiedzy iniekcjami tego samego wyigu nie powinna trwakrocej niz siedem dni. Ponadto, zaleca
sie podanie kadego wycagu alergenowego w oddzielne rami

Wynik leczenia zalezy m.in. od osigniecia indywidualnej dawki maksymalnej, ktéra nie zmdoy¢
przekroczona (patrz Leczenie peatkowe).

Czas trwania leczeniawynosi na og6t 3 lata, w miamoazliwosci rok po wyragnym zlagodzeniu
objawéw lub ich usgipieniu.



4.3 Przeciwwskazania

« nadwraliwosé na ktéakolwiek z substancji pomocniczych

« niedostatecznie kontrolowanads umiarkowana do egkiej astma (GINA 1lI/IV) - pomimo
odpowiedniej terapii FEV1 < 70% wakt naleznej

« nieodwracalne zmiany naidu, w ktorym zachodzi reakcja alergiczna (np. rozagbtuc,
rozstrzenie oskrzeli)

« schorzenia zapalne/zagiane z garczkowaniem, schorzeniaegkie ostre lub przewlekie (tak
nowotworowe)

e istotna klinicznie niewydoln@ serca/kizenia — przy schorzeniach sercowo-naczyniowych
zwiekszone ryzyko dziataniepazadanych po podaniu adrenaliny

« leczenie lekami blokgcymi receptory beta-adrenergiczne (beta-blokerafmijejscowe lub
uogolnione — patrz #epunkt 4.5)

» stwardnienie rozsiane

« schorzenia ukladu immunologicznego (np. chorobymirnmunologiczne, choroby kompleksow
immunologicznych, defekty immunologiczne)

e czynna grualica ptuc

« ciezkie zaburzenia psychiczne

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepionki odczulage do wstrzykiwania powinny Byprzepisywane i stosowane wgknie przez
lekarzy ze specjalizagjplergologicza lub majcych déwiadczenie w leczeniu alergii.

Przed rozpoczciem iniekcji pacjent nie mze mig€ ostrych objawow chorobowych, a w
szczegOlnéci dolegliwasci astmatycznych.

Szczegolna ostranosé jest zalecana

 podczas leczenia inhibitorami konwertazy (padwniez punkt 4.5)
 gdy pacjent niedostatecznie stosugedsi zalec# lekarskich
« w ciazy (w zwiazku z maliwoscia wystpienia reakcji anafilaktycznych).

W zwiazku z tym, ze do leczenia alergicznych reakcji niegdanych zalecana jest adrenalina,
konieczne jest uwzgtinienie przeciwwskazado stosowania adrenaliny.

W dniu iniekcji naley unikaé wysitku fizycznego (a tate alkoholu, sauny, gacego prysznica itd.).

W przypadku potrzeby podania szczepionek przeciusewych lub przeciwbakteryjnych naje
zachowé tygodniowy odsip pomedzy ostatnim wstrzykeciem produktu ALLERGOVIT a
terminem szczepienia. Odczulanie kontynuuge2siygodnie po szczepieniu potgwstatnio podane;j
dawki, nastpnie dawlk zwicksza st wedtug schematu dawkowania co 7 do 14 dni.

Przed kazda iniekcja nalezy zapytd pacjenta o tolerangjostatnio podanej dawki i odpowiednip |
udokumentowéd a take przeprowadz wywiad chorobowy na temat ewentualnej terapii
towarzyszcej, przeciwwskazg zaleconego okresu karencji alergenowej itd.; weypadku
astmatykow natey w razie potrzeby ocefiiczynna¢ ptuc (np. przez pomiar szczytowego przeptywu
wydechowego).

Na podstawie wczZaiejszej tolerancji i zebranego wywiadu chorobowegalezry okresli¢
indywidualrg dawlke do kadej iniekcji.



Przed iniekci nalezy:

« sprawdzt sktad i stzenie produktu leczniczego oraz nazwisko pacjenta

« starannie wstesmc¢ fiolke, aby uzyskéjednorodi zawiesirg.

W przypadku zmiany sktadu szczepionki rgl@onownie rozpocg terapé od najnkszego stzenia.
Dotyczy to take przypadku wczmiejszego odczulania innym produktem @akdoustnym lub
podjezykowym).

Uwaga:

Lekarz powinien wymagaod pacjenta zgltaszania wszelkich zmian w staniewid, takich jak
choroba infekcyjna, gka itd.,, a po ich wygpieniu uzgodni z pacjentem dalszy sposob
postpowania.

Dzieci i miodzie

Dzieci w wieku poniej 5 lat nie § zazwyczaj odpowiednimi kandydatami do immunotérapi
wzgledu na wegksze nk u dorostych prawdopodohlistwo probleméw ze wspotprad akceptacy
leczenia w tej grupie wiekowej. U dzieci w wiekuwpaej 5 lat dane kliniczne odfoie skuteczngci
sa ograniczone i niewystarczge do jej potwierdzenia, natomiast dane o bezpistage nie
wskazuj na wyzsze ryzyko ni u dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono bafl@otyczcych interakciji.

Réwnoczesne leczenie lekami przeciwalergicznymi iatdniu objawowym (np. lekami
przeciwhistaminowymi, kortykosteroidami czy stamiliorami komérek tucznych) i lekami o
dodatkowym dziataniu przeciwhistaminowym isowplywa na stopié tolerancji alergenu przez
pacjenta, a w przypadku odstawienia takiego lekaenzaistnié konieczné¢ zmniejszenia wcaaiej
osiagnietej dawki produktu ALLERGOVITaby unikra¢ alergicznych reakcji niegadanych.

Jednoczesne podanie leku otajicego cénienie (leku blokujcego receptory beta-adrenergiczne -
beta-blokera, inhibitora ACE) me wzmocné wazodylatacyjne dziatanie histaminy, ktéra z@mo
zost& uwolniona podczas reakcji anafilaktycznej.

W trakcie odczulania natg w miare mazliwosci unikat alergendw wywotujcych dolegliwgci oraz
alergendw reaguagych krzy.owo.

4.6 Wptyw na ptodnasé¢, ciaze i laktacje

Nie ma wystarczapych ddéwiadczeér ze stosowaniem produktu leczniczego u kobiet agyci
karmiacych matek. Z tego wzelu nie zaleca siprowadzenia terapii odczudgiej podczas aty.

Pomimoze prawdopodobnie nie istnieje ryzyko dla karmionpobrsh niemowht, podczas laktacji
nalezy indywidualnie analizowaryzyko i korzysci.

4.7 Wplyw na zdoIng¢é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanimaszyn

Niekiedy po wstrzykriciu wysepuje uczucie zgtzenia, na co mugzzwrocic uwag kierowcy,
pacjenci obstugacy maszyny i pracagy bez statego punktu podparcia.

4.8 Dziatania niepaadane
Jezeli doktadnie przestrzegaesodstpdw pomedzy iniekcjami i indywidualnego zwkszania dawki

alergiczne reakcje niepadane § rzadkie i mag w wigkszaci tagodny przebieg. Pomimo to naje
sig liczy¢ z mazliwoscia wystapienia nasilonych objawéw miejscowych i (lub) uagohych, (takich



jak hipotonia, przyspieszenie akcji serca = tachyiga ostabienie i (lub) niepokdj), ktére mpg
wskazywd na symptomy wstesu.

Wstrzs anafilaktyczny mze wystpi¢ od kilku sekund do kilku minut po iniekcji alergai, czsto
jeszcze przed rozwigtiem sg reakcji miejscowej. Do typowych objawéw alarmmyjch naley
swedzenie oraz uczucie g@ra w jamie ustnej, a szczegolnie na dtoniach i ppdeach stop.

Z tego wzgédu naley mie¢ zawszeprzygotowany zestaw przeciwwstrgsowy.

Konieczne jest kalorazowe przygotowanie strzykawki z adrengligotowej do natychmiastowego
uzycia (strzykawka z adrenatjrjest lekiem dopuszczonym do obrotu). Pacjencitanykh wyshpi
wstrzs, musz pozostawé pod obserwagjlekarsly przez 24 godziny.

Profil bezpieczastwa produktu przedstawiony jest na podstawie klwego badania z podwdjnie
Slepa prém kontrolowanego placebo z udziatem 154 dorostyatjgradw, ktorzy otrzymali produkt
ALLERGOVIT pytek traw.

Najczsciej zgtaszane objawy niepglane obejmuj swiad oczu,rhinitis oraz obrzk, rumiea i bol w
miejscu wstrzykngcia, $wiad w miejscu wstrzykricia i inne reakcje miejscowe (Eaic: ,,czgsto”).
Niezbyt czsto zgtaszaneonjunctivitis/ obrzk spojéwek oraz objawy ze strony drég oddechowych,
takie jak: kaszel, duszé@ kichanie, podranienie gardta $wiszczcy oddech.

W grupie placebo objaw ,astma” byt zgltaszanyeggin”.

W tabeli pontej przedstawiono dziatania niepgdane, ktore zostaty sklasyfikowane wedtug uktadow
i naradéw MedDRA a ich ogstasci wyskpowania przedstawiono zgodnie konweridedDRA:

Bardzo czsto £1/10)

Czsto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto £1/1000 do <1/100)

Rzadko £1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgstaé¢ nieznana (nie mima jej oszacowana podstawie dogbnych danych)

Klasyfikacja narzadowa Czstosé Dziatanie niepaadane
Zaburzenia uktadu Niezbyt czsto Pokrzywka
immunologicznego
Zaburzenia oka Czesto Swiad oczu

Niezbyt czsto Zapalenie spojowélobrzk spojowek
Zaburzenia ukladu oddechowegdCzesto Zapalenie btongluzowej nosa
klatki piersiowej isrodpiersia

Niezbyt czsto Kaszel, duszié, kichanie, podranienie

gardita,swiszczcy oddech

Zaburzenigotadka i jelit Niezbyt czsto Swiad dzihset
Zaburzenia skory i tkanki podskérneNiezbyt czsto Swiad, wysypka
Zaburzenia mgsniowo-szkieletowe | Niezbyt czsto B6l stawodw, obrk obwodowy, obrgk
tkanki lacznej
Zaburzenia uogélnione i stany mCzesto Obrzmienie w miejscu wstrzykwia,
miejscu podania swiad miejsca wstrzykrcia, rumiér w

miejscu wstrzyknicia, b6l w miejscu
wstrzyknkcia, reakcja miejscowa
Niezbyt czsto Ziarniniak, choroba NdShipertrofia w
miejscu  wstrzyknjcia, reakcja W
miejscu wstrzyknicia, pcherzyki w
miejscu wstrzyknjcia, obrzk

'NOS = niesprecyzowane inaczej



Leczenie reakcji anafilaktycznych — patrz schenastgpowania opisany posej w punkcie, Terapia
dorazna anafilaksji” . Konieczne jest zindywidualizowane leczeniedego przypadku.

Po wystpieniu objawdw nietolerancji podczas iniekcji nglenatychmiast przerwapodawanie
alergenu.

W pojedynczych przypadkach mpgystpowa op&nione reakcje w miejscu iniekcji, ktére naje
ocent jako widoczny przejaw odpowiedzi immunologiczne;.

W sporadycznych przypadkach reakcje nigdane mog wystpi¢ w kilka godzin po iniekcji
odczulajcej; o takich przypadkach pacjent powinien poinfowet lekarza przed kolepiniekcja.

W przypadkach watpliwych oraz w razie reakcji ukladowych, pacjenbwinien niezwiocznie
zaskegna¢ porady lekarza.

Zgtaszanie podejrzewanych dziaaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstgest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckyo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309 e -mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie me wywol& reakcje alergiczne, ktére mpgprowadzé do wstrasu
anafilaktycznego. Leczenie reakcji anafilaktycznyehpatrz zasady opisane pzgji w punkcie
»rerapia dorazna anafilaksji”.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

W trakcie immunoterapii swoistej wstrzykuje sioraz weksze dawki alergenu (w postaci alergoidu)
wywotlujacego reakeg alergiczm u pacjenta, ado osiagniecia indywidualnej dawki maksymalnej,
ktora jest nagpnie podawana jako dawka podtrzygug. Leczenie to ma na celu zlagodzenie
objawéw klinicznych zalenych od danego alergenu/alergendw i zmniejszenigyci lekow
objawowych.

Grupa farmakoterapeutyczna: wygi alergenowe

Kod ATC: VO1AAXX
V  (rézne)
01 (alergeny)
A (alergeny)
A (wyciagi alergenowe)
XX (rézne mieszanki alergenowe —patrz tabela)

XX | Alergeny
02 | traw/zba




05 | drzew
20 | r@ne (ziota,
mieszanki itd.)

Mechanizm dziatania

Immunoterapia swoista jest obecnie jedynym sposobenrenia przyczynowego schofize
alergicznych IgE-zalaych.

Podskoérnie wstrzykaty zmodyfikowany alergen (alergoid) jest przyswajapdéwnie przez komaorki
skory prezentuice antygen i prezentowany limfocytom systemu odpmiowego. Dokiladny
mechanizm odczulania nie zostat jeszcze doktadoingny. Istnigj jednak przestanki wskazge,

ze indukcja regulatorowych limfocytow T i (lub) caymciowe przeorientowanie swoistych
alergenowo pomocniczych limfocytbw T ma szczegélmeaczenie do ogjniccia tolerancji
kliniczne;j.

Alergeny w produkcie leczniczym ALLERGOVIZostaty zmodyfikowane w celu zmniejszenia ich
reaktywndci z przeciwciatami klasy IgE. Tak @t mniejsza jest aktywacja komorek tucznych i
bazofili, i uwalnianie mediatoréw zapalnych odpodémlnych za wyzwalanie reakcji alergicznych.
Jednake reaktywné¢ z limfocytami T i immunogenrié alergoidow g zachowane. Indukcja
swoistych alergenowo przeciwciat klasy IgG zostatlbkumentowana u zwiegiz laboratoryjnych
oraz u ludzi.

Skutecznaé kliniczna i bezpieczdéstwo

Skuteczné¢ przedsezonowej terapii produktem ALLERGOVIT aledyopytkéw traw oceniono w
randomizowanym, wielonarodowym badaniu z podwOgiepa proka, kontrolowanym placebo, z
udziatem 154 pacjentow z objawarhinitis/rhinoconjunctivitisz lub bez astmy oskrzelowej (GINA |

i 1), wywotanymi pytkiem traw. Wskanik objawow i lekow (SMS), ktory obejmowat objawye z
strony oczu, nosa i ptuc oraz zgie lekdw, zmniejszyt si istotnie statystycznie (p=0,0177) i
klinicznie (48,4% poprawy po stosowaniu ALLERGOW poréwnaniu z placebo, mediana SMS
AUC). Znamiennie poprawitagrowniez jakos¢ zycia pacjentow (p=0,0252).

Wyniki po dwoch przedsezonowych kuracjach produktabhl ERGOVIT pytek traw (2 cykle
wstrzykni¢ w okresie od stycznia 2002 do marca 2003):

Pierwszor zedowy punkt korzcowy:
Wskaznik objawéw i lekdw (SMS)

Populacja ogétem ALLERGOVIT pytek traw 174,3  verglacebo 337,0
Pacjenciz astna, ALLERGOVIT pytek traw 167,0  versus placebo 369,5
Pacjencbezastmy ALLERGOVIT pytek traw 183,0  versus placebo 315,0

Drugor zedowe punkty korcowe:
Pogorszenie jakoi zycia ~ ALLERGOVIT pytek traw 0,74 versus placebo 1,48
w sezonie pylenia traw

(score RQLQ}

Swoista IgE (kU/I) ALLERGOVIT pytek traw -1,05  versus placebo -0,47
Swoista IgG°® (ug/l) ALLERGOVIT pytek traw 30,874 versus placebo 0
Dobre dni® (%) ALLERGOVIT pytek traw 61,9 versus placebo 33,3

A Wskanik nasilenia objawéw i ziycia lekow u pacjentow w gju 6 tygodni sezonu pylenia traw

(mediana)

® Jakd¢ zycia pacjentdw oceniano za pomo@gdinego kwestionariusza ja¥ zycia w chorobie
niezytu alergicznego nosa i spojowek (RQLQ total scokdhiejsza ranica oznaczaze objawy
byly tagodniejsze a jaké zycia lepsza w sezonie pylenia trawDznaczano przeciwciata klasy IgE,
IgG, swoiste dla pytku traw (zmiana w stosunku do wéaitaryjsciowej, mediana)



® Dobre dni: W dodatkowej analizie oznaczono odsdtekv cagu 6 tygodni sezonu pylenia traw, w
ktérych pacjent nie zgwat lekow objawowych i miat tylko tagodne dolegb¥ci (wskanik
objawow< 4) (mediana).

W 15-letnim badaniu kohortowym (follow-up) z ud&sad dzieci, wykazanoze przez 12 lat po
zakaczeniu 3 letniej kuracji przedsezonowej produktebhl BRGOVIT trawy/zbaa obserwowano
zmniejszenie ziycia lekdéw i ztagodzenie objawdw (wskutek modyfifkaprzebiegu choroby/
diugotrwaly skutek). Ponadto, stwierdzano ztagodzerbjawdw astmy i poprawczynndgci ptuc
oraz prewengj rozwoju howych uczulkedo 12 lat po zakiczeniu leczenia.

Wyniki 6-letniego badania z udziatem dorostych waddg redukc zwzycia lekéw i ztagodzenie
objawéw przez 3 lata po zakczeniu 3 letniej przedsezonowej kuracji produktebl BRGOVIT

trawy.

Prewencja wtérna, szczegdlnie redukcja nowych @dzokaz ryzyka rozwoju astmy oskrzelowej s
istotnymi przestankami do wczesnego rozpocx leczenia dzieci i miodzig. U pacjentow z
uczuleniem mono- i oligowalentnym mua zredukowaczestas¢ nowych uczulé.

Zgodnie z wytycznymi Allergic Rhinitis Impact on #na (ARIA 2008)immunoterapi swoist
droga podskorim powinno st rozpoczynéa we wczesnej fazie choroby alergicznej w celu mibayii
spontanicznej progresji zapalenia alergicznegodgsu chorobowego.

Wymaga to pogpowania zgodnego ze schematem leczenia i dobrejtpreggy pacjenta.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Alergoidy s uzyskiwane poprzez chemiczmodyfikacg wyciagow alergenéw. Wyabi alergenowe
sa zlozonymi mieszankami substancji wielkasteczkowych. Zawarte w nich alergenymoteinami

i glikoproteinami.

W produkcie leczniczym ALLERGOVIT, alergoid jest smbowany na wodorotlenku glinu, co
umazliwia stopniowe jego uwalnianiees{dziatanie depot).

ALLERGOVIT jest wstrzykiwany podskérnie, a zawaste nim substancje czynney svchianiane
przez komorki prezentage antygeny w skérze, komérki dendrytyczne i madgof a nasipnie
przetwarzane i prezentowane limfocytom typu B iKbmérki te odgrywaj tez znacaca role w
eliminacji alergenu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Nieznane g toksyczne wiéciwosci materiatdw wygciowych — pyiku traw, zh§ chwastéw i drzew.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek
Sodu chlorek

Sodu wodorowglan
Fenol

Woda do wstrzykiwa



6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitkyponiewa hie wykonano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu: 12 miesiy.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodéwce (2C- 8°C).
Nie zamraac!

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

3 ml zawiesiny w fiolce ze szkta typu I/l z korkmez chlorobutylokauczuku i aluminiowym
wieczkiem.

Zestaw do leczenia pagikowedo: 2 fiolki
Stezenie A 3ml
Stezenie B 3ml
Zestaw do leczenia podtrzymuaggo 1 fiolka
Stezenie B 3ml

Zestaw do leczenia pogikowego oraz zestaw do leczenia podtrzyoego znajduy Sig w
dodatkowych opakowaniach zegtrznych zawierajcych po 10 igiet i 10 strzykawek

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegdpady nalgy usumé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Allergopharma GmbH & Co. KG
Hermann-Koerner-Str. 52
D-21465 Reinbek

Niemcy

Tel. +49 40/ 727 65-0

Fax +49 40/ 722 7713

e-mail: info@allergopharma.com
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0013 - Alergoidy pytkow rélin

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU I
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 18 majal993r.
Data przedtzenia pozwolenia: 12 kwietnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Wykaz wychagow alergenowych, ktére mggvchodzé w sktad ALLERGOVIT

I. pojedyncze alergoidy pytkow §lin

106 Bylica pospolita (Artemisia vulgaris)

108 Brzoza biata (Betula alba)

110 Buk (Fagus silvatica)

115 Olcha (Alnus glutinosa)

121 kczmiear (Hordeum vulgare)

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

129 Leszczyna (Corylus avellana)

158Z7yto (Secale cereale)

169 Babka lancetowata (Plantago lanceolata)
173 Pszenica (Triticum sativum)

Il. mieszanki alergoidow pytkéw &bin

006 Trawy 100%

133 Klosowka (Holcus lanatus)

140 Kupkdéwka pospolita (Dactylis glomerata)

157 Rajgras angielski (Lolium perenne)

177 Tymotkadkowa (Phleum pratense)

178 Wiechlinadkowa (Poa pratensis)

179 Kostrzewagkowa (Festuca pratensis)

w réwnych czsciach

015 Trawy/zbaa 100%

006 Trawy 55%

121 kczmien (Hordeum vulgare) 10%

126 Owies (Avena sativa) 10%

158Z7yto (Secale cereale) 15%

173 Pszenica (Triticum sativum) 10%

115 Olcha 50% + 129 Leszczyna 50%

108 Brzoza biata 35% + 115 Olcha 30% + 129 Lesza85%

108 Brzoza biata 30% + 110 Buk 20% + 115 Olcha 20829 Leszczyna 30%
006 Trawy 80% + 15&yto 20%

006 Trawy 60% + 15&yto 40%

006 Trawy 60% + 108 Brzoza biata 20% + 580 20%

006 Trawy 60% + 106 Bylica pospolita 20% + 17580 20%

006 Trawy 60% + 158yto 20% + 169 Babka lancetowata 20%

006 Trawy 50%+106 Bylica pospolita 20%+15@&0 15%+169 Babka lancetowata 15%
006 Trawy 50%+108 Brzoza biata 20%+1580 15%+169 Babka lancetowata 15%
015 Trawy/zbaa 80% + 108 Brzoza biata 20%

015 Trawy/zbaa 80% + 106 Bylica pospolita 20%

015 Trawy/zbaa 80% + 169 Babka lancetowata 20%
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Terapia dorazna anafilaksji - ALLERGOVIT

Nasilona reakcja miejscowa

tagodna reakcja uogoélniona

Ciezka reakcja uogdlniona

Babel o $rednicy ponad 10 cm
(zaczerwienienie, swiad,
nibyno6zki)

Poczatkowe objawy niezytu nosa, zapalenia
spojowek, astmy, uogélnionej egzemy lub
pokrzywki

Objawy alarmuj ace:
Swigd/uczucie gorgca w jamie ustnej (nad i pod
jezykiem) oraz na dtoniach i podeszwach st6p.

Rozpocz g€ leczenie !!
Ciezka naczynioruchowa zapas¢ z sinicg —
spadek cisnienia krwi — tachykardia — utrata

systemowego reakcji anafilaktycznej na rzecz ostrzy

kiwania adrenalin g!

% przytomnosci, wymioty oddanie stolca i moczu.
8 Przy przediu zajacym si e przebiegu: Babel o
Srednicy ponad 10 cm (zaczerwienienie, $wiad,
nibynézki), poczatkowe objawy niezytu nosa,
zapalenia spojowek, astmy, uogélnionej egzemy
i pokrzywki, zawroty gtowy, w pewnych
okolicznosciach z ciezka astma i obrzekiem
naczynioruchowym  (krtan, tchawica).
. Opaska uciskowa powyzej 1. Opaska uciskowa powyzej miejsca
miejsca podania alergenu. podania alergenu.
° . Podskérne podanie 0,1-0,2 | 2. Podskérne podanie 0,1-0,2 mg adrenaliny ¥
= mg adrenaliny wokét i pod woko6t i pod miejscem wstrzykniecia
§ miejscem wstrzykniecia alergenu w odpowiedniej objetosci (np.
oy alergenu w odpowiedniej 1 ml adrenaliny 1:1000 rozcieAczonej 4 ml
€ objetosci (np. 1 ml 0,9% roztworu NaCl = 0,2 mg/ml roztworu
.g adrenaliny 1:1000 adrenaliny)
[ rozcienczonej 4 ml 0,9% 3. mas¢ sterydowa (miejscowo).
o roztworu NaCl = 0,2 mg/ml
— roztworu adrenaliny)
. mas¢ sterydowa
(miejscowo).
. Doustnie: leki 1. Wkiucie do zyt na nieucisnietym opaska Post epowanie ratuj ace zycie:
przeciwhistaminowe. ramieniu. 1. Opaska uciskowa powyzej miejsca iniekcji,
. Ewentualnie dozylnie leki 2. Leki przeciwhistaminowe dozylnie wktlucie dozylne na drugiej rece.
przeciwhistaminowe 3. Podskdrne podanie 0,1-0,2 mg adrenaliny § 2. U dorostych 1,0 ml adrenaliny 1:1000
woko6t i pod miejscem wstrzykniecia rozcienczonej z 0,9% roztworem NaCl w
alergenu w odpowiedniej objetosci (np. 1 stosunku 1:10 (= 0,1 mg adrenaliny),
ml adrenaliny 1:1000 rozcieniczonej 4 ml u dzieci 0,01 ml adrenaliny 1:1000 / kg masy
0,9% roztworu NaCl = 0,2 mg/ml roztworu ciata rozcienczonej z 0,9% roztworem NaCl
adrenaliny), w razie potrzeby powtarzac w stosunku 1:10.
co 15 min.  podawa ¢ bardzo powoli do zylnie,
4. W razie skurczu oskrzeli 32-mimetyki; w kontroluj ac tetno i ci $nienie krwi,
razie potrzeby aminofilina. « ewentualnie powtarza c¢w
5. Rozpuszczalne w wodzie kortykosteroidy kilkuminutowych odst epach
2 dozylnie (250-500 mg odpowiednika « dawkowanie dostosowa ¢ do stanu
% prednizolonu) klinicznego pacjenta
o Ciagta kontrola ci $nienia krwi i t etna! 3. leki przeciwhistaminowe dozylnie
< 4. Rozpuszczalne w wodzie kortykosteroidy
N . ) ) 3 o ) dozylnie (1000 mg odpowiednika
a W zadnym wypadku nie wolno zaniedba ¢ odpowiedniego leczenia prednizolonu)

5. W razie skurczu oskrzeli B-mimetyki; w razie
potrzeby aminofilina.

6. Natychmiastowe uzupelnienie tozyska
naczyniowego ptynami infuzyjnymi, np.
roztworem elektrolitow lub
hydroksyetyloskrobii.

7. Ulozenie pacjenta na boku dla zapobiezenia
zachtys$nieciu.

8. W razie potrzeby dalsze metody reanimaciji
sercowo-ptucnej: tlenoterapia, intubacja,
masaz serca itd.

Ciagta kontrola ci $nienia krwi i t etna!

Ten schemat stuzy tylko jako ogdlne wytyczne. Postepowanie nalezy dostosowac¢ do stanu klinicznego pacjenta!

13




