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GRIDA
PREPARATO CHARAKTERISTIKY SANTRAUKA
PURETHAL’ Pollen | PURETHAL ® Ziedadulkés
1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Originalus pavadinimas Pavadinimo atitikmuo lietuviy kalba
PURETHAL Grasses PURETHAL Zolés
PURETHAL Trees PURETHAL Medziai
PURETHAL Grasses + Trees PURETHAL Zolés + MedZiai
PURETHAL Birch PURETHAL Berzas
PURETHAL Grasses + Birch PURETHAL Zolés + Berias

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

2.1 PURETHAL Grasses

1 ml PURETHAL Grasses sudétyje yra 20.000 AUM Zemiau iSvardinty Zoliy absorbuoty modifikuoty
Ziedadulkiy alergeny ekstrakty lygiomis dalimis:
Baltoji smilga (Agrostis stolonifera)

Kvapioji gardunyté (Anthoxanthum odoratum)
Aukstoji avizolé (Arrhenatherum elatius)
Paprastoji SunaZolé (Dactylis glomerata)
Raudonasis eraicinas (Festuca rubra)

Plkuotoji vilnGiné (Holcus lanatus)

Daugiameté svidré (Lolium perenne)

Pasarinis motiejukas (Phleum pratense)

Pieviné miglé (Poa pratensis)

Séjamasis rugys (Secale cereale).

2.2 PURETHAL Trees

1 ml PURETHAL Trees sudétyje yra 20.000 AUM Zemiau iSvardinty absorbuoty modifikuoty medziy
Ziedadulkiy alergeny ekstrakty lygiomis dalimis:

Berzas (Betula verrucosa)

Alksnis (Alnus glutinosa)

Lazdynas (Corylus avellana).

2.3 PURETHAL Grasses + Trees
1 ml PURETHAL Grasses + Trees sudétyje yra 20.000 AUM absorbuoty modifikuoty Ziedadulkiy alergeny
ekstrakty t.y. 50% Zoliy misinio (Zr. 2.1 skirsnj) ir 50% medziy misinio (Zr. 2.2 skyriy).

2.4 PURETHAL Birch
1 ml PURETHAL Birch yra 20.000 AUM absorbuoto modifikuoto berZzo (Betula verrucosa) Ziedadulkiy
alergeny ekstrakto.

2.5 PURETHAL Grasses + Birch

1 ml PURETHAL Grasses + Birch yra 20.000 AUM absorbuoty modifikuoty Ziedadulkiy alergeny ekstrakty
t.y. 50% Zoliy misinio (Zr. 2.1 skirsnj) ir 50% berZo (Betula verrucosa) Ziedadulkiy alergeny ekstrakto.

Pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.




3. FARMACINE FORMA
Suspensija poodinéms injekcijoms.
4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

PURETHAL Pollen naudojamas | tipo alerginiy susirgimy (salygojamy IgE antikiiny) gydymui, tokiy kaip
alerginio rinito, alerginio konjunktyvito ir alerginés bronchy astmos, kuriuos sukelia jsijautrinimas
alergizuojancioms Ziedadulkiy substancijoms.

Diagnozé turi bati pagrjsta kruopsciai surinktos ligos istorijos duomenimis ir tiksliu pacientg alergizuojanciy
medZiagy nustatymu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydymas PURETHAL Pollen gali bati taikomas i$ anksto pries sezong arba nuolat.

Gydymas pradedamas 0,05 ml doze (pirmoji injekcija) kuri pamazu kas savaite didinama iki maksimalios 0,5
ml (Zr. dozavimo schemg Zemiau). Pradinis gydymas baigiamas, kai maksimali dozé yra pasiekta. Tolimesnis
gydymas priklauso nuo to, koks tikslas yra siekiamas: trumpalaiké imunizacija, prie$ sezoniné ar nuolatiné
imunoterapija.

Trumpalaiké imunizacija gali biti pasiekta 6-omis injekcijomis kas savaite, 5 savaiciy bégyje.

Kaip alternatyva, gydymas PURETHAL Grasses suaugusiems gali b{ti pradétas sutrumpinant pradinj gydyma
(rush dozavimas). Tai sudaro 3 injekcijas kas savaite po 0,1 ml /0,3 ml / 0,5 ml, kol pasiekiama maksimali
dozé. Taip pradinis gydymas yra baigiamas.

Atlikus pirminj gydyma gali bati tesiamas prie$ sezoninis ar nuolatinis palaikomasis gydymas. Siuo atveju
patartina didinti intervalg tarp injekcijy iki 14 dieny. Jei pacientas gerai toleruoja gydymga, tai po treciosios
injekcijos (su 14 dieny intervalu), intervalai tarp injekcijy gali bati prailginami iki 4 savaiciy (+ / - 2 savaites).
Keiciant preparato buteliukg nauju, dozés mazinti nereikia.

Sios dozavimo rekomendacijos turi bati laikomos gydymo gairémis gydant pacientg PURETHAL Pollen.
Gydytojas gali rekomenduoti kitas dozes, nei nuodytos rekomendacijoje. Pagrindinis veiksnys visuomet turi
bati tai, kaip gerai gydyma toleruoja konkretus pacientas.

Bet koks dozés padidinimas gali bati tik atsiZzvelgus j paciento tolerancija praéjusiai dozei. Taigi, pries
kiekvieng injekcijg pacientas turéty bati apklausiamas apie praéjusiy injekcijy poveikj. Jei néra jokiy
abejoniy dél saugos, ir néra pastebéto Salutinio poveikio arba sustipréjusiy alerginiy simptomy atsiradimo,
tai galima testi gydyma su dozés padidinimu (Zr. dozavimo schemg).

Gydymas Ziedadulkiy ekstraktais augaly Zydéjimo sezono metu, Zr. 4.4 skyriy.

Dozés sumazinimas, jei virsijamas rekomenduojamas intervalas tarp injekcijy.

Pradinio gydymo metu, su savaités intervalais tarp injekcijy, jei virSijamas intervalas tarp injekcijy:

= 2 savaites (3 savaités nuo paskutinés injekcijos), dozé neturi bati padidinta, taciau paskutinés injekcijos
dozé turéty bati pakartota.

® 3 savaites (4 savaités nuo paskutinés injekcijos), dozé turi bdti sumazinta vienu Zingsniu [0,1 ml] pagal
schema.

® 4 savaites (5 savaités nuo paskutinés injekcijos), dozé turi bati sumazinta iki 3 Zingsniy [0,3 ml] pagal
schema.

= daugiau nei 4 savaites (daugiau nei 5 savaites nuo paskutinés injekcijos), gydymas turi bdti pradétas
nuo pradzios.

Palaikomojo gydymo metu, su 4 savaiciy intervalais tarp injekcijy, jei intervalas tarp injekcijy virsija:
=  iki 3 savaiciy (iki 7 savaiciy nuo paskutinés injekcijos), ankstesné injekcijos dozé turi bati kartojama.



® 4 savaites (8 savaités nuo paskutinés injekcijos), dozé turi bdti sumazinta vienu zingsniu [0,1 ml] pagal
schema.

= 5 ar 6 savaites (9 ar 10 savaiciy nuo paskutinés injekcijos), turéty bati griztama 2 gydymo Zingsniais
[0.2 ml] arba 3 Zingsniais [0,3 ml] atsiZzvelgus j dozavimo schema.

®= daugiau nei 6 savaites (daugiau kaip 10 savaitiy nuo paskutinés injekcijos), gydymas dél saugos
priezasciy turi bati pradétas is naujo.

Dozés sumazinimas padidéjusios reakcijos atveju
Lokaliy ar sisteminiy reakcijy, susijusiy su PURETHAL Pollen preparaty naudojimu, atveju reikalaujama
pakoreguoti doze. (Zr. t 4.8 skyriy)

NeZymi vietiné reakcija
DidZiausias patinimas injekcijos vietoje iki 5cm | Gydymas gali blti tesiamas kaip planuota.
skersmens:

Didziausias patinimas injekcijos vietoje nuo 5 | Pakartokite paskutinés injekcijos doze. Dozés
ikil2cm skersmens: didinti negalima.

Sustiprinta vietiné reakcija
Didziausias patinimas injekcijos vietoje yra | Mazinti injekcijos tarj 0,1 - 0,3ml
didesnis nei 12cm skersmens:

Svelni ar intensyvesné sisteminé reakcija Mazinti injekcijos tarj 0,1 - 0,3ml
Sunkios sisteminés reakcijos ar anafilaksinis | Gydymo galimybé turéty bati i$ naujo jvertinta
Sokas

Vartojimo biidas

Pries atliekant injekcija:

=  PrieS kiekvieng injekcija gerai pakratykite buteliuka. Naudokite vienkartinius Svirkstus. Injekcijos turi
bati atliekamos grieztai po oda.

=  Apklauskite pacientg apie reakcijas ankstesnei injekcijai. ]sitikinkite, kad pacientas neserga timinémis
ligomis.

=  Patikrinkite doze, jei reikia, jg perskaiciuokite.

Injekcijy vietos turéty bati parenkamos pakaitomis, iSoriniame ranky pavirsiuje, virs alklnés ir Zasto vidurio

plotyje.

Aspiracijos metodu visada patikrinkite, kad SvirkSto adata nepataikeé j kraujagysle.

Po injekcijos:

®  Pacientas turi likti medicinos priezidroje bent 30 minuciy po paskutinés injekcijos.

* Informuoti pacientg, kad jis turi nedelsiant kreiptis j savo gydytojg ar budincig gydymo jstaiga, jei
atsiranda bet kokiy Salutinio poveikio poZymiy.

Specialiosios procediros

- Jei paskirti du specifinés imunoterapijos preparatai yra SvirkS§¢iami j skirtingas rankas tg paciag dieng,
intervalas tarp injekcijy turi bati ne maZesnis nei 15 minuciy. Norédami iSvengti kaupiamojo poveikio,
patartina skirti preparatus skirtingomis dienomis su 2 - 3 dieny intervalais tarp injekcijy.



PURETHAL® Paciento vardas, pavardé

Rekomenduojama dozavimo schema

Savaite Rekomenduojama | Tikra Injekcijos | Data | Pastabos

* ** *xx | dozé, ml dozeé, Nr.: (pvz. toleravimas)
ml

0 0 0 0,05 1

1 1 1 0 0,10

2 2 2 0,20
3 3 3 1 0,30
4 4 4 0,40

Jei reikia, galite uzsakyti nauja buteliuka

5 5 5 2 0,50

7 7 4 0,50

9 9 6 0,50

11 11 8 0,50

12 0,50

Jei reikia, galite uZsakyti naujg buteliuka

0,50

0,50

4 (+2) savaites

0,50

0,50

4 (+2) savaités

0,50

4 (+2) savaités

0,50

0,50

Jei reikia, galite uzsakyti naujg buteliuka

0,50

* Pirminio gydymo (short therm) schema

ok Pries sezoninio gydymo schema

*** | Nuolatinio palaikomojo gydymo schema

*¥%EX | Sutrumpinto jvedimo (rush dozavimas) PURETHAL Grasses gydymo schema

Naudojimo trukmé:
Siekiant uztikrinti visiska ir ilgalaike gydymo sékme, patartina testi gydyma (injekcijas po odg) iki 3 - 5 mety
is eilés.



4.3 Kontraindikacijos

=  Umios uzdegiminés ligos ir (arba) kar¢iavimas.

®  Antriniai tiksliniy organy pakeitimai (emfizema, bronchy ektazé ir kiti).

®  Autoimuniniai susirgimai (pvz., inksty, skydliaukés, nervy sistemos ir reumatinés ligos).

®* Imunodeficitas (pvz., sukeltas imunosupresantais).

=  Umi nekontroliuojama astma, ypac kai FEV; nuolatos virsija 70%.

*  Sirdies ir kraujagysliy nepakankamumas, susijes su padidéjusia rizika, jei naudojamas Adrenalinas.
=  Kliniskai aktyvus piktybinis navikas.

=  Padidéjes jautrumas bet kuriai pagalbinei medZziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Naudojant PURETHAL ypatingas démesys turi bati skiriamas Siais atvejais:
®"  Gydymas B-adrenoblokatoriais.

=  Néstumo ir Zindymo laikotarpis.

®  Produkto naudojimas jaunesniems kaip 5 mety amZiaus vaikams.

Poodinj imunoterapijos gydyma turéty atlikti tik kvalifikuotas gydytojas alergologas.

Kiekvienos injekcijos metu ir po jos, Soko atveju, tinkama neatidéliotina medicinos pagalba turi bdti
lengvai prieinama.

Jei pacientas injekcijai numatytg dieng turi ligos simptomy, injekcija turi bGti atidéta iki dienos, kai
simptomai iSnyks. Imunoterapija Siuo atveju turéty bdti tesiama, atsizvelgiant j gydymo nutraukimo trukme
(zr. 4.2 skyriy, Dozés sumazinimas, jei virSijamas rekomenduojamas intervalas tarp injekcijy.)

Pacientus reikia jspéti, kad gydyma reikia pradéti neZzydéjimo sezono metu.

Visus metus Ziedadulkiy ekstraktais nerekomenduojama gydyti ty pacienty, kurie turi labai sunkius ligos
simptomus.

Pacientams visada turi blti praneSama, kad pries ir po kiekvienos injekcijos reikéty vengti sunkiy fiziniy
darby (sporto, sunkiy fiziniy pratimy).

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitos galimos saveikos formos
Imunoterapija neturéty bati taikoma kartu su imunosupresiniu gydymu ir (arba) su B-adrenoblokatoriais (Zr.
4.3 skyriy).

Papildomas alergeny poveikis, Sorinis ar vidinis, gali sumazinti tolerancijos riba (taip pat Zr. 4.2 ir 4.4 skyriy).

Jei kartu vartojami simptomatiniai priesalerginiai vaistai (pvz. antihistamininiai preparatai, putliyjy-lasteliy
degranuliacijos inhibitoriai arba kortikosteroidai), pacientui gali atsirasti jautrumo svyravimai anksciau
gerai toleruojamai alergeno dozei.

Profilaktinis vakcinavimas turéty bati atliekamas ne anksciau kaip po 7 dieny po paskutinés PURETHAL
Pollen injekcijos (iSskyrus gyvybei grésmingy situacijy atvejais). Kita injekcija, neturéty biti atliekama iki tol,
kol reakcijg j preparatg visiskai atslligo, ir ne anksciau kaip 14 dieny po vakcinacijos (taip pat Zr. 4.2 skyriy,
Dozés sumazinimas, jei virsijamas rekomenduojamas intervalas tarp injekcijy).

4.6 Néstumo ir Zindymo laikotarpis
Néra pakankamai duomeny apie alergeny ekstrakty vartojimg néstumo metu. Galimas pavojus Zmogui yra
nezinomas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Labai retais atvejais gali atsirasti neZzymus nuovargio jausmas. | tai turéty bati atsizvelgta vairuojant
automobilj ar valdant mechanizmus.



4.8 Galimas salutinis poveikis
Net teisingai naudojant preparatg nepageidaujamy reakcijy atsiradima visiskai atmesti negalima.

Pacientams, turintiems didelj sensibilizacijos laipsnj, gali pasireiksti alerginiy reakcijy sustipréjimas. Tai

paprastai atsiranda per 30 minuciy nuo injekcijos.

® Intensyvesnés vietinés reakcijos injekcijos vietoje.

®  Poodiniy limfmazgiy (granuliomy) patinimas injekcijos vietoje.

=  Specifiniy alerginiy simptomy, tokiy kaip Svelnios sisteminés reakcijos (nieztinCios akys, Ciaudulys,
kosulys, atopiné egzema) atsiradimas.

=  Suaktyvéjusios sisteminés reakcijos (dusulys, generalizuota dilgéliné, edema Quinke).

= Labai retais atvejais gali iSsivystyti anafilaksinis Sokas. Tipiniai jspéjamieji Zenklai yra gélimo, niezulio
ar Silumos pojutis ant liezuvio, gerklés ir ypac ranky, delny ir pady.

Salutiniy poveikiy gali atsirasti net po keleto valandy po injekcijos.

Nepageidaujamy reakcijy tikimybé gali padidéti, kai naudojama sutrumpinto jvedimo (rush dozavimas)
gydymo schema. Klinikiniy tyrimy metu Sios nepageidaujamos reakcijos dazniausiai buvo nesunkios.

Jei pasireiskia Salutinis poveikis kuris néra paminétas Sioje preparato charakteristiky santraukoje, pacientas
turi nedelsiant apie tai informuoti gydytojg arba vaistininka.

Salutiniy poveikiy gydymas:

Nepageidaujamy Simptomai Gydymas
reisSkiniy sunkumas
Padidinta vietiné | Patinimas  injekcijos  vietoje | 1. UZverZti turniketg (timpg) auksciau
reakcija didesnis nei 12 cm skersmens injekcijos ddrio.
2. Aplink injekcijos ddrio vietg ir Zemiau
susvirksti po oda 1 - 2 ml 0,1 mg/ml
Epinefrino.
3. ISoriskai naudoti steroidy tepala.
4. Jei bltina, per burng, duoti
antihistamininj preparata.
Palikite pacientg stebéti.
Nuo lengvos iki | Nieztincios akys, sloga, Ciaudulys, | 1.  UZverzti turniketg (timpg) auksciau
padidintos sisteminé | generalizuota dilgéliné, Quinkés injekcijos dario.
reakcija edema, dusulys, astma, gerkly | 2. Jveskite j/v kater].
edema 3. Suleiskite antihistamininj preparatg |
vena.
4. Suleiskite | veng vandenyje tirpaus
gliukokortikosteroido(250mg
Prednizolono arba lygiavertj), daugiau nei
jprasta, iki maksimalios 2g per parg dozés.
5. Bronhy spazmy atveju duokite jkvépti

dozuoty PB,-adrenerginiy preparaty ir
(arba) lietai  suleiskite  250-500mg
Aminofilino j vena.

Stebékite pulsa ir kraujospudi.

Sunkios  sisteminés
reakcijos,

anafilaksinis Sokas

Ispéjamieji simptomai:

LieZzuvio, gerklés ir ypacC ranky
delny ir kojy pady niezéjimas,
dilgiojimas ir Silumos pojutis.
Jvykus Sokui staigiai iSsivysto
cianozé, hipotenzija, tachikardija,
bronchy obstrukcija. Pacientas

Neatidéliotinos pagalbos priemonés:

1.

Nedelsiant, létai j veng suleiskite 1-5 ml ar
daugiau 0,1mg/ml Epinefrino (su 0,9%
natrio chlorido tirpalu), arba, jei tinkamos
koncentracijos néra, 0,1-0,5ml 1mg/ml
Epinefrino. Abiem atvejais visa Epinefrino
dozé turéty bati 0,1-0,5 mg, priklausomai




neteka sgmonés. nuo klinikinés situacijos.
Paguldykite pacientg sulenke jo kojas per
kelius, galvg paverskite j Sonag, kad
neuzspringtu. Stebékite pulsg ir kraujo
spaudima.

Démesio: aritmija

2. Suleiskite antihistamininj preparatg |
vena.

3. Suleiskite j veng didele doze
gliukokortikosteroido 250-1000mg.

4. Tesiant, laSinami kraujo pakaitalai (500 ml
Dextrano), kraujo plazma arba 0,9% NaCl
fiziologinis tirpalas su Dopaminu (10
pg/kg/min) arba Epinefrinu (5 pug/kg/min).

Démesio: Pacientams gydomiems  j-

blokatoriais pakeisti veiksmy sek3 2-4.

5. Jei batina, po odg arba j raumenis kas 10-
15 minuciy leisti po 0,3-0,5ml 1mg/ml

Epinefrino.

6. Tolimesnés intensyvios terapijos
priemonés: deguonies inhaliacija, plauciy
ventiliacija, Sirdies masazas,

broncholitikai, Aminofilinas ir t.t.

Nuolat stebéti puls3 ir kraujo spaudima.

Kai gydomas vaikas, vaisty dozés turi buti mazinamos atsizvelgiant j amziy ir kiino svor;j.

4.9 Perdozavimas
Perdozavimas gali sukelti padidéjusias alergines reakcijas ir net anafilaksinj Sokg. Dél nepageidaujamy
reakcijy gydymo Zr. 4.8 skyriy.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Zolés ziedadulkiy alergeny ekstraktas (ATC: VO1AAQ2),
medziy Ziedadulkiy alergeny ekstraktas (ATC VO1AAQ5),
piktZoliy Ziedadulkiy alergeny ekstraktas (ATC: VO1AA20).

Paruosiant specifinei imunoterapijai (jautrumo sumazinimui) alergeny ekstraktai i$ Ziedadulkiy chemiskai
modifikuoti glutaraldehidu ir absorbuojami ant aliuminio hidroksido.

Sie imunologiniai duomenys yra vertinami atsizvelgiant j veikimo mechanizma:

=  KeiCiasi T-lgsteliy atsakas. Susidaro alergenui specifiniai ThO arba Th1 limfocitai, mazéja IgE antikliny
kiekis.

=  Sumazéja mediatorius atpalaiduojanciy lasteliy reaktyvumas.

Sutrumpinto jvedimo (rush dozavimas) su PURETHAL Grasses preparatu, klinikiniy tyrimy metu su
suaugusiais buvo vertinamas tik preparato saugumas,o ne veiksmingumas. Visi preparato veiksmingumo
tyrimai buvo atliekami su PURETHAL Pollen preparatu jprastomis dozémis ir reZimais.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Modifikuoti Ziedadulkiy alergenai yra absorbuoti ant aliuminio hidroksido ir pamaZu nuo jo atpalaiduojami.
Po poodinés injekcijos, absorbuoti ant aliuminio hidroksido modifikuoti Ziedadulkiy alergenai injekcijos
vietoje iSlieka keleta dieny.



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Ikiklinikiniy tyrimy duomenys neparodé jpatingo pavojaus Zmogui.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Natrio chloridas

Fenolis

Aliuminio hidroksidas

Vanduo Injekcijoms

6.2 Nesuderinamumas
Preparato nesuderinamumas néra Zinomas.

6.3 Tinkamumo laikas

PURETHAL Grasses and PURETHAL Grasses + Triticum: 3 metai.

Kiti PURETHAL preparatai: 2 metai.

Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo yra 6 ménesiai / 1 metai *.

6.4 Specialios laikymo sglygos
Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C temperatiroje). Negalima uzsaldyti.
Skyscius, kurie buvo uzsaldyti, daugiau naudoti negalima.

6.5 Pakuotés ir jos buteliuky kilmé
Gydymui skirtas rinkinys susideda iS Ph. Eur. | tipo stiklinio 6 ml buteliuko su pilku bromobutilo gumos
kamsciu ir flanSiniu aliumininiu gaubteliu.

6.6 Specialis reikalavimai atlieky tvarkymui
Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimuy.

7.  TEKSTO PERZIUROS DATA
2011 Liepa

* - 6 meénesiy tinkamumo laikas po pirmo produkto atidarymo yra registruotas Olandijoje, Vokietijoje, Vengrijoje, Rumunijoje
Austrijoje ir Lenkijoje.

OFICIALUS GAMINTOJO ATSTOVAS LIETUVOIE:
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