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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PHOSTAL Wyciagi alergenowe pochodzenia rodlinnego

PHOSTAL Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzgcego

PHOSTAL Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego

PHOSTAL Wyciagi alergenowe grzybéw (grzyby plesniowe, dermatofity, drozdze)

PHOSTAL Mieszanki wyciagdw alergenowych (pochodzenia roélinnego, zwierzecego, roztoczy,
grzybéw)

Zawiesina do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancje czynna stanowia wyciagi alergenowe lub ich mieszanki w polaczeniu z mannitolem. losé
mannitolu nie przekracza 40 mg/ml.

1 fiolka (5 ml) zawiesiny zawiera wyciagi alergenowe (zgodnie z zalacznikiem nr 1)

o stezeniu:

0,01; 0,1; 1; 10 IR¥*/ml (standaryzowany wyciag alergenowy)

lub

0,01; 0,1; 1; 10 IC**/ml (niestandaryzowany wyciag alergenowy)

Skiad jakosciowy substancji czynnej moze by¢ dobierany indywidualnie dla pacjenta w zakresie
alergenow wymienionych w zalaczniku or. 1,

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

* IR (wskaznik reaktywnosci): wyciag alergenowy posiada aktywnosé rowng 100 IR/ml, jezeli w
tescie skornym punktowym za pomocy igly do nakluwania Stallerpoint powoduje powstanie rumienia
o érednicy 7 mm u 30 uczulonych na dany alergen oséb.

Dodatkowo wrazliwosé badanych 0séb jest potwierdzana dodatnia reakcja na fosforan kodeiny 9% lub
chlorowodorek histaminy o stezeniu 10 mg/ml w tescie skérnym punktowym,

**]C (wskainik stezenia). wyciag alergenowy posiada aktywnosé réwna 100 IC/ml, gdy jego
stezenie odpowiada stgzenin 100 IR wystandaryzowanego referencyjnego alergenu nalezacego do tej
samej grupy.

Jesli nie ma standaryzowanego wyciagu dla danej rodziny alergendw, wartosé 100 1C/ml odpowiada
stopniowi rozeieficzenia okreslonemu na podstawie doswiadczenia lekarskiego.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan
Zawiesina o zabarwieniu bialym lub lekko z6tto-brazowym w zaleznosci od rodzaju alergenu i jego
stezenia.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Schorzenia alergiczne o charakterze sezonowym lub calorocznym (typ I alergii wg klasyfikacji Gella i
Coombsa), objawiajace sie niezytem nosa, zapaleniem spojowek, atopowa astmag oskrzelowa.

Celem immunoterapii swoistej jest zapobieganie skutkom klinicznym, wynikajacym z kontaktu osoby
uczulongj z danym alergenem.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Swoista immunoterapia jest tym skuteczniejsza im w mlodszym wieku jest rozpoczeta. Leczenie
odczulajace moze by¢ rozpoczete u dzieci w wieku 2 — 3 lat, jezeli obserwuje sie pierwsze objawy
schorzenta alergicznego. U 0s6b powyizej 50 roku zycia swoista immunoterapia jest uzasadniona
Jedynie w przypadku nowo zdiagnozowanej alergii. Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

Wielkosc dawki nie zalezy od wieku, lecz od stopnia indywidualnej reaktywnosci pacjenta.
Leczenie dzieli si¢ na dwa etapy:

- leczenie podstawowe — ze stopniowym zwigkszaniem dawki;

- leczenie podirzymujgce —za pomocq stalej dawki.

Przed kazdorazowym wstrzyknigciem produktu nalezy:

- dokladnie sprawdzi¢ informacje na fiolce (nazwisko pacjenta, sklad, steZzenie produktu, termin
przydatnosci do uzycia);

- wstrzgsna fiolke przed pobraniem odpowiedniej ilosci zawiesiny;

- przestrzegaé zasad jalowosci podczas wykonania iniekeji;

- uzywaé jednorazowych strzykawek typu tuberkulinowego o pojemnosci 1 ml, wyskalowanych wg
podziatki 1/100;

- odmierzy¢ bardzo dokladnie dawke produktu.

Pacjent powinien pozostac pod scista obserwacjq lekarska przez 30 minut po wstrzyknigceiu.
W dniu iniekeji pacjent powinien unika¢ wysitkéw fizycznych.

Leczenie podstawowe ze zwighkszaniem dawki

Produkt nalezy podawaé gleboko podskornie, raz w tygodniu.

Dawke nalezy stopniowo zwigkszaé, az do osiagnigcia dawki podtrzymujacej (maksymalnej dawki
dobrze tolerowanej) zgodnie z ponizszym schematem:

Dzief Nr iniekeji Fiolka Objetosc Czestosé
w ml dawania
DO 1 0,10
D7 2 0,01 IR/ml lub 0,01 1C/ml 0,20 1 wsirzyknigcie
D14 3 (szare wieczko) 0,40 raz w tygodniu
D21 4 0,80
D28 5 0,10
D35 6 0,20 1 wstrzykniecie
IC/ml > g
D49 8 0,80
D56 9 0,10
N6 10 0,20 1 wstrzyknigcie
1 IR/ml lub 1 IC/m! .
D70 1 (zielone wieczko) 0,40 raz w lygodniu
D77 12 0,80
D84 13 0,10
D1 14 0,20 1 wstrzyknigcie
Do3 15 10 IR/ml lub 10 IC/ml 0,40 :
D105 6 (niebieskie wieczko) 060 raz w tygodniu
Di12 17 0,30

Powyiszy schemat dawkowania nalezy uwazaé za wskazdwkg i przyklad leczenia. Leczenie mozna
modyfikowaé w zaleznosci od stanu pacjenta i jego reakc)i na leczenie.

Leczenie podirgymujqce — dawka stala
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Maksymalna, dobrze tolerowana dawka powinna byé powtarzana co 15 dni, a nastepnie co miesiac lub
dluzej. Nie nalezy przekraczal odstepu 6 tygodniowego pomigdzy kolejnymi iniekcjami. lezeli czas
pomiedzy iniekcjami bedzie dtuzszy niz 6 tygodni, nalezy zmniejszy¢ dawke.

Czas trwania leczenia
Na ogdl leczenie odczulajace stosuje sig przez 3 do 5 lat.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na kidrakolwiek substancje pomocnicza,

Niedobory odpomosci, choroby nowotworowe, nickontrolowana astma oskrzelowa, choroby
autoimmunologiczne, wspolistniejgce leczenie beta-adrenolitykami.

4.4  Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyezgce stosowania

Pacjenci, u ktdrych stosuje sig immunoterapie swoistq powinni byé pod kontrola i jeZeli to konieczne
powinni otrzymywac odpowiednie leczenie.

W czasie infekcji nie nalezy stosowac produktu.

Po potwierdzonym klinicznie zaostrzeniu astmy lub napadzie astmy, nalezy przerwaé wstrzyknigcia
produiktu. O kontynuowaniu immunoterapii decyduje lekarz alergolog.

Przed kaidorazowym podaniem produktu nalezy upewni¢ sie o dostepnosci zestawu
przeciwwstrzasowego zawierajacego adrenaling, dozylnie stosowane kortykosteroidy, leki
przeciwhistaminowe i beta-adrenergiczne.

Nalezy $cisle przestrzegaé zasad dobrej praktyki immunoterapii swoistej w celu uniknigcia mozliwych
omytek zwigzanych z bigdami wyborn fiolki i dawki, przypadkowym podaniem do naczynia,
zmianami odstgpdéw pomiedzy wstrzyknigciami, bledna ocena stanu klinicznego pacjenta.

Phostal zawiera 45 mg sodu chlorku, o czym nalezy pamigta¢ podczas podawania pacjentom begdacym
na diecie ograniczajacej spozycie sodu, zwlaszcza w przypadku dzieci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sq znane,

4.6 Cigzailaktacja

Nie nalezy rozpoczynaé immunoterapii swoiste] u kobiet w ciazy. Nalezy przerwaé immunoterapig
swoistg, u kobiet, ktore zaszly w claze w poczatkowym okresie leczenia podstawowego {w okresie
zwigkszania dawki). Leczenie podtrzymujace moze by¢ kontynuowane u kobiet w ciazy.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt nie wplywa na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwanie urzadzen

mechanicznych w ruchu.

48  Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane moga mie¢ charakter migjscowy, objawowy lub vogolniony.
Dobrze tolerowana dawka nie zawsze jest stata. Moze ona sie wahaé w ¢zasie terapii, w zaleznosci od
indywidualnej reaktywnosci pacjenta.

s Dzialania niepozgdane w miejscu wstrzyknigcia
Rumien, z obrzgkiem o érednicy do 3 em wystgpuje czgsto i nie wymaga zmiany schematu leczenia.
Jakkolwiek powinien to by¢ sygnat do obserwacji stanu pacjenta.
Zmiany miejscowe o $rednicy obrzeku i zaczerwienienia powyzej Sem, wymagaja podania doustnych
lekéw przeciwhistaminowych, wydtuZzenia czasu obserwacji pacjenta i rozwazenia zmiany
dawkowania.

¢ Inne dzialania niepoizdane
Reakeje natychmiastowe: MINISTERSTWO ZDROWIA
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- Napad astmy wystepujacy po podaniv produktu wymaga zastosowania szybkiego leczenia
odpowiednimi lekami rozszerzajgcymi oskrzela, lub podania dozylnie kortykosteroidéw.

- Ogolne reakcje moga wymagaé leczenia lekami przeciwhistaminowymi H; i dozylnymi
kortykostercidami. W przypadku pogorszenia stanu pacjenta prowadzacego niekiedy do omdlenia
wymagane jest przedhuzenie intensywnej obserwacji w warunkach szpitalnych.

- Wystapienie zaburzen oddychania (duszno$¢ krtaniowa) wymaga podania podskornie 1/1000
roztworu adrenaliny (dawka dla dzieci ponizej 12 roku zycia: 0,25 ml; dawka dia dorostych: 0,25
do 0,50 ml); ewentualnie konieczna jest hospitalizacja.

- Wstrzas anafilaktyczny wymaga natychmiastowego podania podskérnie lub domiesniowo 1/1000
roztworu adrenaliny, ktdrej dawke nalezy powtorzyé lub ewentualnie podaé jednoczesnie dozylne
kortykosteroidy. Pacjent wymaga leczenia w specjalistycznym oddziale szpitalnym.

W kazdym przypadku lekarz alergolog zlecajacy immunoterapig powinien rozpatrzy< jej kontynuacje,

Reakcje typu opdZnionego:

- Bardzo rzadko mogg wystapic pézne objawy choroby posurowiczej z towarzyszacym im
objawami takimi jak: bél stawdw, pokrzywka, nudnosci, adenopatia (powigkszenie i obrzmienie
wezlow chlonnych), goraczka. W takim przypadku nalezy przerwaé leczenie odezulajace.

4.9 Przedawkowanie
W nastgpstwie przypadkowego przedawkowania moze wystapic reakeja typu natychmiastowego.
Nalezy wowczas niezwlocznie wiaczyé postgpowanie stosowane we wstrzasie anafilaktycznym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: wyciagi alergenowe
Kod ATC: VO1AA

Doktadny mechanizm dziatania alergendw podawanych podezas swoistej immunoterapii nie jest do
konca znany. Podczas immunoterapii stwierdza sig nastgpujace zmiany w parametrach
laboratoryjnych:

- pojawienie si¢ swoistych przeciwciat 1gG, ktére spetniaja role ,przeciwcial blokujacych”,

- obnizenie poziomu swoistych przeciwcial IgE w osoczu,

- zmiang aktywnosci komorek uczestniczacych w reakeji alergicznej,

- pozadane zmiany w zakresie aktywnosci limfocytow Th2 i Thi, wplywajacych na produkcje

cytokin {obnizenie poziomu IL - 4 i zwigkszenie IFN-y), regulujacych wytwarzanie IgE.

Ponadto, immunoterapia swoista wywoluje trwalg odpowiedz immunologiczng, poprzez mechanizm
swoistej pamigei immunologicznej.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Wapnia fosforan

Sodu chlorek

Fenol

Glicerol

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie sa znane.

6.3 Okres waznoSci
1 rok
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
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Przechowywad w temperaturze 2°C - 8°C (w lodéwce).
Nie zamrazaé!

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowan

Fiolki ze szkla typu | z korkami z gumy chlorobutylowej 1 kolorowymi wieczkami (inny kolor dla
kazdego stgzenia).

Zestaw do leczenia podstawowego:
4 fiolki po 5 ml (stezenie od 0,01 IR/mi do 10 IR/ml lub od 0,01 IC/ml do 10 IC/ml)

szare wieczko stezenie: 0,01 TR/ml lub 0,01 IC/mi
26lte wieczko stezenie: 0,1 IR/ml lub 0,1 IC/ml
zielone wieczko stezenie: | IR/ml lub 1 IC/m!
niebieskie wieczko stezenie: 10 IR/ml lub 10 IC/ml

Zestaw do leczenia podtrzymujacego:
1 fiolka po 5 ml (stezenie 10 IR/ml Jub 10 IC/ml) — niebieskie wieczko

6.6 Szczegblne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak szczegdlnych wymagaii.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z

lokalnymi z lokalnymi przepisami

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

STALLERGENES S.A.

6 rue Alexis de Tocqueville
92183 Antony Cedex, Francja

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

PHOSTAL - Wyciagi alergenowe pochodzenia roslinnego (pylki roslin) 8201
PHOSTAL - Wyciagi alergenowe pochodzenia zwierzecego 8202
PHOSTAL - Wyciagi alergenowe roztoczy kurzu domowego 8203
PHOSTAL - Wyciagi alergenowe grzybow (grzyby plesniowe, dermatofity, drozdze) 8204
PHOSTAL - Mieszanki wyciagdw alergenowych (pochodzenia roslinnego, zwierzgcego, roztoczy,
grzybow) 8205

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

Data wydania pozwolenia: 14.07.2000
Data przedhuzenia pozwolenia: (8.08.2005; 25.08.2006 / 05.02.2008 / ................

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010 -08- 31
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PHOSTAL ZALACZNIK NR 1
L. Wyciagi alergenowe pochodzenia roélinnego
Chwasty
641 Alfalfa (Medicago sativa) IC/ml
664 Mniszek pospolity {Taraxacum vulgare) IC/ml
623 Komosa biata{Chenopodium album) IC/ml
673 Nawloc¢ kanadyjska (Solidago canadensis) IC/ml
636 Chmiel pospolity (Humulus lupulus) IC/ml
605 Bylica pospolita (Artemisia vulgaris) TR/ml
646 Gorczyca czarna (Brassica nigra) IC/ml
654 Pokrzywa zwyczajna (Urtica dicica) IC/ml
643 Zlocien wlasciwy (Chrysanthemum leucanthemum) IC/ml
665 Babka zwyczajna (Plantago) IC/ml
604 Ambrozja { Ambrosia elatior) IR/ml
625 Kapusta ogrodowa (Brassica oleifera) IC/ml
710 Solanka kolczysta (Salsola kali) IC/ml
655 Szczaw zwyczajny (Rumex acetosa) IC/ml
678 Stonecznik zwyczajny (Helianthus annus) IC/ml
657 Parietaria lekarska (Parietaria officinalis) IR/m]
Trawy
601 Mietlica pospolita (Agrostis vulgaris) 1C/ml
705 Trawa bermudzka (Cynodon dactylon) IR/ml
627 Kupkowka (Riniaczka) pospolita (Dactylis glomerata) IR/ml
624 Perz wlasciwy (pelzajacy)(Agropyron repens) IC/ml
630 Kostrzewa takowa (Festuca elatior) IC/ml
658 Wiechlina lakowa (Poa pratensis) IR/ml
638 Zycica trwala (Lolium perenne) IR/ml
631 Tomka wonna (Anthoxantum odoratum) IR/ml
66] Tymotka Yakowa (Brzanka pastewna) (Phleum pratense) IR/ml
637 Kloséwka welnista (Holcus latanus) 1C/ml
Zboza
652 Jgczmien pospolity (Hordeum vulgare) IC/ml
642 Kukurydza (Zea mays) IC/ml
610 Owies (Avena sativa) IC/ml
671 Zyto (Secale cereale) IR/ml
614 Pszenica (Triticum vulgare) IC/ml
106 Maka pszenna IC/ml
Drzewa
609 Olcha czarna {Almus glutinosa) IR/ml
632 Jesion wyniosly (Fraxinus excelsior) 1C/ml
635 Buk zwyczajny (Fagus sylvatica) IC/ml
615 Brzoza biata (Betula alba) IR/ml
620 Kasztan zwyczajny (Castanea vulgaris) IC/ml
626 Cyprys (Cupressus sempervirens) IC/ml
675 Bez dziki czarny (Sambucus nigra) IC/mi
653 Wiaz pospolity polny (Ulmus campestris) IC/ml
667 Robinia akacjowa {Grochodrzew) (Robinia pseudoacacia) IC/ml
649 Leszczyna (orzech laskowy) (Corylus avellana) TR/ml
619 Grab zwyczajny (Carpinus betulus) IR/ml
644 Kasztanowiec (Aesculus hippocastanum) IC/mi
634 Ialowiec pospolity (Juniperus communis) IC/mi
MINISTERSTWO ZLRU W
Departament Pokityki Lekowej | Farmar 6
00-952 Wargzawa

ul. Miodowa 15



677 Lipa wielkolistna (Tilia platyphyllos) IC/ml

629 Klon jaworowy {Acer pseudoplatanus) IC/ml
645 Akacja srebrzysta (Acacia dealbata) IC/ml
647 Morwa biata (Morus alba) IC/ml
621 Dab szyputkowy (Quercus robur) IC/ml
651 Oliwka europejska (Olea europea) IR/ml
662 Sosna Zwyczajna (Pinus sylvestris) IC/ml
666 Platan pospolity (Platanus vulgaris) IC/ml
659 Topola biala (Biatodrzew) (Populus alba) IC/ml
680 Ligustr pospolity (Ligustrum wvulgare) 1C/ml
650 Orzech wiloski (Juglans regia) IC/ml
669 Wierzba iwa (Iwa) (Salix caprea) IC/ml
Tyton

904 Tyton (liscie) IC/ml

IL. Wyciggi alergenowe pochodzenia zwierzgcego (siers¢, nablonki, owady)

Zwierzgta

507 Kot IR/ml
509 Pies IC/ml
508 Koza IC/ml
510 Swinka morska IC/ml
511 Chomik IC/ml
516 Kon 1C/ml
512 Krdlik IC/ml
505 Welna owcza 1C/ml
Owady

301 Karaluch IC/ml
303 Wolek zbozowy IC/ml
310 Mucha koriska IC/ml
307 Komar 1C/ml

III. Wyciagi alergenowe roztoczy kurzo domowego

325 Acarus siro 1C/ml
314 Dermatophagoides farinae IR/ml
315 Dermatophagoides pteronyssinus IR/ml
326 Furoglyphus manei IC/ml
324 Glyciphagus domesticus 1C/ml
317 Lepidoglyphus destructor 1C/ml
318 Tyrophagus putrescentiae IC/ml

IV. Wyciggi alergenowe grzybéw (grzyby plesniowe, drozdze, dermatofity)

402 Botrytis cinerea IC/ml
403 Candida albicans IC/ml
407 Chaetomium globosum IC/ml
409 Epicoccum IC/ml
410 Epidermophyton IC/ml
411 Fusarium IC/ml
413 Helminthosporinm IC/ml
447 Merulius lacrymans IC/ml
417 Mucor racemosus IC/ml
425 Pullularia pullulans IC/ml
426 Rhizopus nigricans IC/ml
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432 Stemphylium botryosum IC/ml
435 Trichophyton IC/ml
403 Trichothecium roseum (cephalothecium) IC/mi

V. Mieszanki wyciggow alergenowych

* pochodzenia zwierzgcego
506 Mieszanina pior (kaczka, ges, kura) IC/ml

* pochodzenia roslinnego

a) chwasty
719 Mieszanka I - Compositae (Golde rod, Dandelion, Lampourde, Ox-eye-daisy) IC/ml
714 Mieszanka 11 - Chenopodiaceae (Fat hen, Rough pigweed) 1C/ml
706 Mieszanka III - Weed mixtures (Alfalfa, Red clover, Mustard, Nettle, Sorrel) IC/ml
h) trawy
701 3 trawy - (Kupkowka pospolita, Zycica trwala, Tymotka lakowa) IR/ml
688 S traw - (Kupk6éwka pospolita, Wiechlina takowa, Zycica trwala, Tomka

wonna, Tymotka tagkowa) TR/mi

689 12 traw - (Mietlica pospolita, Trawa bermudzka, Bromus, Kupkdwka
pospolita, Kosirzewa fakowa, Wiechlina lagkowa, Trawa owsa, Zycica trwala,

Tomka wonna, Tymotka lakowa, Dziki owies, Klosowka welnista) IR/ml
690 5 traw/4 zboza - (Kupkowka pospolita, Wiechlina fakowa, Zycica trwata,
Tomka worma, Tymotka tagkowa/(jeczmien, kukurydza, owies, pszenica} IR/mi
687 4 zboia - (jgczmien, kukurydza, owies, pszenica) TIR/ml
c) drzewa
702 Betulaceae {olcha, brzoza, leszczyna, grab) IR/ml
696 Fagaceae (buk, kasztan zwyczajny, dab) IC/ml
716 Cupressaceae (cyprys, jalowiec) IC/ml
715 Oleaceae (jesion, oliwka, ligustr) IC/ml
717 Salicaceae (topola, wierzba) IC/ml
718 Mieszanina drzew (klon, kasztanowiec, platan, grochodrzew, lipa) IC/ml
917 Pyl stolarski (dab, buk, wisnia, sosna) IC/ml
* roztoczy
350 D. pteronyssinus + D. farinae IR/ml
330 Roztocze spichrzowe (Acarus siro, Glyciphagus domesticus, Lepidoglyphus
destructor, Tyrophagus putrescentiae) 1C/ml
* grzybéw
400 Alternaria (alternata, longipes) IC/ml
414 Cladosporium (cladosporoides, herbarum) IC/ml
401 Aspergillus (fumigatus, nidulans, niger) IC/ml
422 Penicillium (digitatum, expansum, notatum) IC/ml
445 Mieszanina drozdzy (Saccharomyces cerevisiae, minor) IC/ml
446 Mieszanina $nieci zbozowej (Ustilago avenae, tritici, holci, zeae) IC/ml
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