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Standardizované alergeny z pylil - obsan Iécivé litky vyjadren v jednotkach JSK

Indikacni skupina R

Imunopreparét, alergenovy pfipravek

Charakteristika

Standardizované depotni alergenové pfipravky z pylu pro specifickou alergenovou imunoterapii
(SAIT) jsou formolizované ultrafiltrované extrakty jednotlivych druhl pylt nebo jejich smési o moleku-
lové hmotnosti vétsi nez 5 000 daltond, precipitovany chloridem zine¢natym a taninem

Jako nosi¢ je pouzit hydroxid hlinity a jako protimikrobni konzerva¢ni latka fenol. Redicim roztokem
je Soérensenllv roztok.

Obsah léc¢ivych latek se udava v jednotkdch standardnf kvality (JSK).

Biologicka aktivita 1 000 JSK odpovida takové aktivité vnitropodnikového standardu, kterd pfi koznim
testu provedeném metodou prick vyvolala (na ndhodné vybraném souboru minimélné 20 alergickych
pacientd) vznik pupenu o stfednim prlméru 5,5 mm.

Specificka alergenovd imunoterapie se doporucuje u pacientl, u kterych byla podle klinického pra-
béhu, vysledkl koZnich testl a laboratornich nalez( potvrzena alergicka reakce zprostfedkovana imu-
noglobuliny E (IgE) .

SAIT se provadi pfi prokdzané precitlivélosti na alergeny, které nemohou byt z prostfedi eliminova-
ny, jsou pfitomny v podstatném mnozstvi a zpUsobuji obtize. Vybiraji se alergeny, u kterych se obtize
shodujf s pozitivnim vysledkem testd diagnostickymi alergeny. Trpi-li nemocny precitlivélosti na nékolik
druh alergen(, SAIT se provadi odpovidajicimi alergeny oddélené nebo stridavé ¢i vhodnou kombinaci
jednotlivych druht alergend.
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Kontraindikace T

Akutni horecnatd a zanétlivda onemocnéni, zdvazna chronickd onemocnéni jako kardiorespiracni
insuficience, tyreotoxikéza, tézka insuficience jater, tézka renalni dysfunkce (napf. pro riziko kumula-
ce hliniku), tézkd forma atopické dermatitidy, zavazné imunodeficience, autoimunitni choroby, maligni
i benigni nadorové procesy, aktivni tuberkuldza, antiastmatickou lé¢bou dostate¢né nekontrolované
priduskové astma; pfi soucasné |éc¢bé beta-blokatory je SAIT rovnéz kontraindikovana.

O vyskytu nezddoucich Ucinkd je treba bezprostfedné informovat lékafe alergologa / imunologa,
ktery rozhodne o pfipadné medikamentézni 1éEbé a o dalSim postupu pfi alergenové imunoterapii.

Nezadouci Ucinky po podéanf depotniho alergenového pfipravku nelze vyloucit. Typ nezadouciho
ucinku se mGze ménit v zavislosti na specifické reaktivité pacienta a podminkach prostfedi od mirného
lokadlniho nezadouciho Uc¢inku az po pIné rozvinutou anafylaxi.
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Lokalni nezadouci Géinky

BéZné zaznamenané nezadouci Ucinky lokalniho charakteru jsou zdufeni, zarudnuti, svédéni, otok
a bolest v misté vpichu, které se mohou objevit po 30 - 60 minutédch po aplikaci. Tyto mirné reakce
obvykle spontdnné vymizi do 2 — 3 dnl. Ojedinéle se mohou objevit i subkutdnni uzliky.

Je-li intenzita nezddouciho Uc¢inku mirna (rozsah mensi nez 5 cm), je mozné nésledujici davku alerge-
nu zvysit. V opacném pfipadé se doporucuje nasledujici davku snizit, opakovat nebo podavat soubézné
s antihistaminiky. Dalsi dévky alergenu se nezvysuji, pokud pfedchozi ddvka nebyla pfiméfené tolerova-
na. LokdIni nezddouci Uc¢inky obvykle samovolné vymizi do 72 hodin.



Celkové nezadouci ucinky

Celkové nezadouci ucinky, jako alergicka konjunktivitida, zhorSenf rymy, svédéni kliize, zvysena teplota,
malatnost, zvraceni, bolest bficha, prljem, se mohou objevit vyjimecné. Obvykle se objevi do 48 hodin
po podani alergenu.

Pouze ojedinéle se mohou objevit stfedné zavazné nezddouci Ucinky jako je kopfivka, astma a Quin-

keho edém. Pfi vyskytu celkového nezddouciho Ucinku se doporucuje nasledujici davku sniZit.
Ve vyjimecnych pfipadech se mohou objevit zdvazné nezddouci Gc¢inky jako neklid, z¢ervenani s poci-
tem horka, zarudnuti, svédéni, dychaci obtize, bronchospasmus a dusnost, hypotenze, pfipadné otok
hrtanu spojené se slabou odpovédina symptomatickou [é¢bu. Tyto pfiznaky velmi vyjimecné mohou byt
¢asnymi pfiznaky nasledného vystupnovani anafylaktické reakce az k anafylaktickému Soku. Pri vyskytu
téchto zdvaznych nezadoucich ucinkl je indikovédna anafylaktickd Ié¢ba podle obecnych zdsad terapie
anafylaktickych reakci.

O pokracovani lé¢by rozhodne specialista-alergolog / klinicky imunolog.

Neni mozné zcela vyloucit pozdni reakce typu ,sérové nemoci, kterd byva charakterizovéna kloubni-
mi obtizemi, kopfivkou, nevolnosti, adenopatii a eventuelné i horeckou. tato reakce by méla byt indikaci
k ukonceni podéavani tohoto typu lécby.

Z4adné studie interakce nebyly provedeny.

Téhotenstvi a kojeni AL ’i'r

Alergenové imunoterapie se v téhotenstvi nezahajuje. V inicidlni fazi l1éc¢by (podéavani vzestupnych
davek) se lécba prerusuje. Pokud pacientka otéhotni v pribéhu udrzovaci faze Iécby, maze |é¢ba pokra-
¢ovat pouze po peclivém zvazenf potencidlniho rizika pro matku a plod v pfipadé vyskytu anafylaktické
reakce. V dobé kojeni je SAIT provdadéna na zdkladé uvazeni osetfujiciho Iékare — alergologa.
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Davkovani Ay

Lécbu indikuje a postup pfi alergenové imunoterapii ur¢uje specialista - alergolog / klinicky imuno-
log. Davkovani je individualni a fidi se reaktivitou kazdého pacienta.

Piipravek Ize pouzit k 1é¢bé dospélych, dospivajicich i déti. S alergenovou imunoterapif je mozné za-
¢t u déti ve véku 5 let, alergolog mize v individudlnich pfipadech zacit s [éCbou u déti ve véku 3-4 let.
U mladsich déti se doporucuje peroralni alergenova imunoterapie.

Aplikace alergenu probiha ve dvou fazich. Ve fazi inicidlni je dosazeno postupnym zvysovanim davek
a koncentraci maximalnf tolerované davky. Ve fazi udrzovaci je opakované poddvdna maximalni tole-
rovana davka. Postupuje se podle doporuceného schématu, které je pouze orientac¢ni a mélo by byt
upraveno podle stavu pacienta a jeho reaktivity.

Doba trvani [é¢by je 3 - 5 let.

Depotni pylovy alergen - celoro¢ni alergenovd imunoterapie depotnim pylovym alergenem se pro-
vadi dle tabulky ¢. 1a az Te.

S celoro¢ni specifickou imunoterapii depotnim pylovym alergenem je potfeba zacit vcas, aby se
podafilo dosdhnout maximalni tolerované déavky. Doporuceny postup je 0,2 - 0,4 - 0,8 ml 1x za 14 dnf,
podle potreby se zafadi davka 0,6 ml.

Davky jednotlivych koncentraci se zvysuji v intervalu jednoho az dvou tydnU az k maximalni koncen-
traci (tj. 10 000 JSK), tj. maximalni tolerované udrzovaci ddvce. Maximalni dosaZend tolerovana davka se
opakuje az do zac¢atku sezény jedenkrat za 3 az 5 tydnd. V sezéné se davka redukuje priblizné 10x.

Po skonceni sezény se davka postupné zvysuje po 0,2 - 0,4 ml 1 x za 1 aZ 2 tydny na plvodni maxi-
malnf tolerovanou davku kterd se pak aplikuje 1x za 3 az 5 tydnd. 6 - 8 tydnl pfed novou sezénou se
meési¢ni interval zkrati na 14 dnG. V sezoné se cely postup opakuje. V pribéhu 2. roku SAIT obvykle staci
interval mezi udrzovacimi ddvkami 1 - 2 mésice, v pribéhu dalsich let 2 - 3 mésice.



INICIALNI LECBA

Tabulka 1a

Injekce I:I;:(')’:r Aplikovany objem (ml)| Celkova davka (v JSK) Casovy interval
il 0,2 20 0. tyden
2 100 04 40 2. tyden
3, 0,8 80 4. tyden
4, 0,1 100 6. tyden
B 0,2 200 8. tyden
6. 1000 0,4 400 10. tyden
% 05 500 12. tyden
8. 0,8 800 14. tyden
9. 0,2 2 000 16. tyden
10. 4 4 18. ty
0 10000 0 000 8 t}fden
i1, 0,6 6 000 20. tyden
12, 0,8 8 000 22. tyden
UDRZOVACI LECBA (udrzovaci davky - nasleduje po fazi inicialnf) Tabulka 1b
: Aktivita , By i . A
Injekce ISK/ml Aplikovany objem (ml)| Frekvence aplikace Frekvence aplikace
13 0,8 1 xza3-5tydnl 24. tyden
10 000 0,8 1 xza3-5tydnl
0,8 1 xza3-5tydnl
UDRZOVACIi DAVKY V PRUBEHU PYLOVE SEZONY Tabulka 1c
Aktivita ; ot ;
JSK/ml Aplikovany objem (ml) Frekvence aplikace
10 000 0,1-0,2 ml 1 x za 3-5 tydn(
1/10 plvodni udrzovaci davky
ZVYSUJICi SE DAVKY + DAVKA UDRZOVACI PO SKONCENI PYLOVE SEZONY Tabulka 1d
Injekce I:I;tK'}":Ia Aplikovany objem (ml)| Celkova davka (v JSK) Casovy interval
1 0,2 2 000 0. tyden
s 10 000 04 4000 2. tyden
B, 0,8 8 000 4. tyden
Aplikace 1 x za 1 - 2 tydny
4, 10 000 0,8 8000 8. tyden
5 0,8 8 000 12 tyden
6 0,8 8 000 16. tyden
Aplikace 1 x za 3 - 5 tydn(
UDRZOVACIi DAVKY 6-8 TYDNU PRED ZAHAJENIM NOVE PYLOVE SEZONY Tabulka 1e
Udrzovaci davka ‘.\ll;:(';::r Aplikovany objem (ml)|Frekvence aplikace
6-8 tydnl pfed novou pylovou sezénou [ 10 000 0,8 1 x za 2 tydny




Velikost baleni o

Standardizované alergeny z pylu - obsah lécivé Iatky vyjadien v jednotkdch JSK
Lahvicky inzulinky 7 ml I. hydrolytické tfidy, gumova zatka s kovovym uzavérem, pfibalova informace,
papirova sklddacka.

Inicidlni lé¢ba Udrzovaci lé¢ba
100 JSK 1Bx835 | 10 000 JSK 1x5ml

1000 JSK 18> 38|
10 000 JSK @5l

v e o I|

Doba pouzitelnosti

Dva roky.
Po prvnim otevienf uchovavejte lahvicku pfi teploté +2 °C az +8 °C a spotfebujte do 1 roku.
Datum posledni revize

5.10. 2005



Monovalenty

Agropyrum repens

Agrostis sp.

Psarka lu¢ni (Alopecurus pratensis)
Tomka vonna (Anthoxanthum odoratum)
Chundelka metlice (Apera spica-venti)
Ovsik vyvyseny (Arrhenatherum elatius)
Avenastrum sp.

Svefep vzpfimeny (Bromus erectus)
Srha fiznacka (Dactylis glomerata)
Deschampsia flexuosa

Kostfava lu¢nf (Festuca sp.)

Holcus lanatus

Jilek vytrvaly (Lolium sp.)

Bojinek lu¢ni (Phleum pratense)

Lipnice lu¢ni (Poa pratensis)

Secale cereale
Trojstét zlutavy (Trisetum flavescens)

Smés trav |
Ovsik vyvyseny (Arrhenatherum elatius)
Srha fiznacka (Dactylis glomerata
Kostrava lu¢ni (Festuca sp.)
Jilek vytrvaly (Lolium sp.)
*BOJmek [u¢ni (Phleum pratens i
Secale cereale '
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.::més trav Il

Agropyrum repens
Svefep vzpiimeny (Bromus erectug)
Deschampsia flexuosa

Smaés trav Il
- Jilek vytrvaly (Lolium sp.)
" Bojinek lu¢ni (Phleum prater
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tel. 267 310 907, fax 272 733 322, e-mail: obchod@sevapharma &7%
nebo prostfednictvim nasich farmaceutickych reprezentantd.



