SAIT

sublingualnim
alergenem

Alergenovy pripravek
pro imunoterapii

Kapky k vnitinimu uziti

Indikacni skupina
Imunopreparat, alergenovy pfipravek

Charakteristika

Sublingudlini alergeny jsou tvorfeny extrakty pfislusnych
druht alergent obsahujici 50 objemovych procent glyce-
rolu. U skupiny pylovych alergen( jsou odstranény ¢astice
o molekulové hmotnosti mensi nez 5000 daltond.

Indikace

Sublingudlini alergenové pfipravky jsou uréeny pro lécbu
déti i dospélych.

Specifické alergenové imunoterapie alergickych onemoc-
nénf zprostredkovanych IgE protilatkami.

Imunoterapie chronickych a recidivujicich bakteridlnich
infekci. Specifickd alergenovd imunoterapie peroraini
pfedstavuje vyhodnou nahradu injekenf 1é¢by u alergic-
kych pacientd, a to zvlasté v détském veku.

Provadf se na zakladé kvalitativniho i kvantitativniho vy-
hodnoceni zkoudek diagnostickymi alergeny.

Kontraindikace
Stejna jako u injek¢nich alergent

TABULKAC.1
Doporucené aplikacni schéma podavani sublingualnich lécebnych alergenii - H-AL Sevapharma a.s.

Nezadouci ucinky

K reakcim po podani sublingudinfho alergenového
pfipravku dochazi zfidka. Pfi davkach, které jsou pa-
cientovi nepfiméfené, mize dojit k provokaci pfi-
znakl (vodnaté rymy, kychani, slzeni a paleni odi,
kasli, dusnosti a ke zhorseni koznich projev(). Mdze
se objevit celkové nevolnost, ospalost, Unava a zvy-
senf télesné teploty. Lécbu neni nutné ukoncit, ale
upravit davkovani.

Téhotenstvi a kojeni
Stejné jako u injekenich alergent

Davkovani, zpiisob podavani
Aplikace alergenového pfipravku pfi zahdjenf SAIT
probiha ve dvou fazich.

Ve fazi inicialnf je maximaln{ tolerované davky dosa-
Zeno postupnym zvysovanim davek a koncentraci.
Ve fazi udrzovaci je opakované podavana maximal-
ni tolerovana davka. Léc¢ebny alergenovy ptipravek
se podava v jedné denni davce, 30 minut pfed jid-
lem (rdno nebo vecer).

Pro vstiebani co nejvétsiho mnozstvi ucin-
nych latek je nutné zajistit co nejdelsi kontakt
alergenového pripravku se sliznici dutiny ust-
ni, zejména podjazykové.
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Prislusny pocet kapek alergenového pfipravku se
nakape na Izicku nejlépe s malym mnozstvim slad-
ké tekutiny. Obsah IZicky se podd pod jazyk a nechd
pusobit 1-2 minuty. Po této dobé se alergenovy pfi-
pravek spolkne. Nezapiji se ani nezajida.

Pri kontinudlni |écbé je davkovani v sezéné zavislé
na jeji snasenlivosti a precitlivélosti pacienta.

Pokud pacient lé¢bu dobre snési, Ize i v pylové se-
zoné podavat maximalni tolerovanou udrzovaci
davku alergenového pfipravku. V pfipadé obtizi se
doporucuje davku snizit na polovinu maximalnf to-
lerované udrzovaci davky. Toto doporuceni je pouze
orientacni, zalezi na doporuceni osetfujiciho lékare
- alergologa.

Doporucené schéma pro SAIT, kterym Ize rychleji
dosdhnout udrzovaci davky a zvysit celkové mnoz-
stvi poddvaného alergenu (viz tabulka ¢. 1 - plati pro
koncentrace 0,1 (0,05) - 1 000 (500) JSK, PNU; tabulka
¢. 2 - plati pro koncentrace 1 (0,5) - 10 000 (5 000)
JSK, PNU)

az ke koncentraci nejvyssi. U kazdé koncentrace aler-
genoveého pripravku se zac¢ind podanim jedné kapky
a kazdy nasledujici den se davka zvysuje o 1 kapku
az do davky 10 kapek.

Po dosazeni davky deseti kapek se prechazi na nasle-
dujici vyssi koncentraci a opét se stoupa od 1 kapky
do 10 kapek denné. Po dosazeni nejvyssi koncentra-
ce se maximalni pocet, tj. 10 kapek denné, podava

SAIT

sublingualnim
alergenem

trikrat tydné az do spotfebovani celého obsahu lahvicky.
Tato davka se podava i jako davka udrzovaci.

Upozornéni

Stejné jako u injek¢nich alergen.

Uchovavani
PYi teploté +2 °C az +8 °C.

Pfipravek ma byt uchovévan v plvodnim vnitfnim obalu,
aby byl chrdnén pred svétlem!

Chranit pred zmrznutim!

Varovani

Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitel-
nosti vyznacené na obalul
Pfipravek musi byt uchovavan mimo dosah déti!

Baleni

SublingudlIni pfipravky k alergenové imunoterapii se do-
davaji v soupravach s lahvickami plnénymi po 9 ml. Lah-
vicka s nejvyssi koncentraci je v soupravach obsazena 2x
a je dodavana také samostatné.

Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu 2 roky

TABULKAC.2

Doporucené aplikacni schéma podavani sublingualnich lécebnych alergenti - H-AL Sevapharma a.s.
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SAIT

injekénim
alergenem depotnim

Alergenovy pripravek
pro imunoterapii

Davkovani, zpusob podavani
proinjekcnialergenydepotni
(H-AL depot)

Po stanoveni specifické precitlivélosti k danému alergenu
je pacient zafazen podle intenzity obtiZi a pfedchazejici
lécby do tFf kategorif

A - silné precitlivéeli

B - stfedné precitlivélf

C- mirné precitlivélf

TABULKAC. 3
Orientacni schéma pro alergenovou imunoterapii H-AL depot.
Redéni a injekeni davky (dévka inicialni)
Kategorie pacientl I, Il. Il
100 JSK/250 PNU 1 000 JSK/2 500 PNU 10 000 JSK/25 000 PNU

0,2ml 0,2ml
8’421 2: 04ml 04 ml
A (O’6 ml) 0,6ml) 0,6ml
O’8ml 0,8ml 0,8ml
’ 0,8ml) 0,8ml
0,2ml
02ml 8’j 2: 04ml
B 04ml ' 0,6 ml)

0,8ml
0,8ml 08m 0,8ml
' 0,8ml
0,2ml Gan
0,4ml

C 0,4ml
08ml 0,8ml
' 0,8ml

Intervaly mezi injekcemi 2 tydny 2 tydny 2 -4 tydny )
*) Maximalni tolerovana (M. t.) davka pylovych alergend se ve fazi inicidlni opakuje 1x za 3 - 8 tydn(, u ostatnich 1x za 2-8 tydn0.
M. t. davka u pylovych alergent se ve fazi pokracovaci aplikuje 1x za 2 - 3 mésice, u ostatnich za 6-8 tydn(.




SAIT
injekénim

alergenem depotnim

TABULKA ¢. 4 Pfed pouZzitim se musf obsah lahvi¢ky ddkladné protfepat,

protoZe alergenovy adsorbat rychle sedimentuje. Pred

A. Inicidlni lécha standard. (pyl.) alergenovymi extrakty aplikacf je nutno zkontrolovat koncentraci alergenu, jeho

Koncentrace | celkova Intervaly vzhled, dobu pouZitelnosti a jméno pacienta. Alergen

. . Aplikovany E ) e Ly . - .
Injekce | alergenového | '~ ) ddvka mezi mus{ byt z lahvi¢ky odebran za aseptickych podminek.

extraktu ) (JSK/PNU) | aplikacemi
1. 02 20/50 0. tyden
2 UL 04 40/100 2. tyden

- 250 PNU - . y Jestlize obsah ve stffkacce zacal sedimentovat, protfepe
3. 0,8 80/200 4. tyden

se znovu povytazenim pistu. Pfed aplikaci je tfeba se pfe-
svédcit aspiraci, Zze jehla nepronikla do cévy. Alergen se
aplikuje hluboko podkozné metodou suché jehly, 5-7cm
nad loktem ve stfedni dorzalnf &afe.

Po aplikaci alergenu se misto vpichu pevné stiskne tampo-
nem. Poté se jehla vytdhne a misto vpichu se doporucuje
tisknout nékolik minut. Po kazdé davce alergenu musi byt
pacient 30 minut sledovén lékafem.

B. Udrzovaci lécha standard. (pyl.) alergenovymi extrakty

Koncentrace Aplikovany | . ) ; )
Injekce alergenového objem Igte"r':/:cl)e/nr?ien Depotni pylovy alergen
extraktu (ml) P

1. Klasickd predsezonni alergenova imunoterapie depot-
nim pylovym alergenem a ostatnimi alergeny nepylovymi
se provadi dle tabulky ¢. 3.

)V pylové sezoné se interval mezi injekcemi prodlouzi na 3-5 tydnii a davka se Lécbu pollinotikd je nejlépe zahéjit v ijnu nebo listopadu.

T U pacientl dosud nelé¢enych se postupuje opatrnéji, stej-

C. Udrzovadi davky v priibéhu pylové sezény né jako u osob, u kterych byla Ié¢ba v poslednich letech
pferusena.

V inicidlni fazi se postupuje dle orienta¢niho schématu
uvedeného v tabulce ¢. 3.

D. Zvysujici se davky + davka udrzovaci po skonceni pylové sezony

Pro nizsi koncentrace se intervaly mezi jednotlivymi injek-
cemi pohybuji v rozmezf 1-2 tydnd, nejvyssi koncentrace
v odstupu 2 - 4 tydn.

Po dosaZeni maximalni tolerované udrzovaci davky (M.t
se alergen v prvnim roce SAIT podéva v odstupu 3-8 tyd-
nd, v dalsich letech se aplikuje 1x za 2-3 mésice. Posled-
ni dédvka u pylovych alergenll se podava nejméné mesic
pfed ocekdvanym zacatkem pylové sezény.

Lécba pokracovaci, tj. u osob, u kterych jiz byla SAIT zaha-
jena v pfedchdzejicim roce, se zacind obvykle nejvyssi kon-
centraci a prvnf davka je redukovand na jednu polovinu
aZ jednu desetinu maximalni dosazené tolerované davky
z predeslého roku. Maximalni tolerovand davka se aplikuje
v odstupu 2-3 meésict. Doba trvanf Iécby je 3-5 let.

E. UdrZovaci davky 6-8 tydnii pred zahajenim nové pylové sezony
U celoro¢ni SAIT depotnim pylovym alergenem je potre-
ba zacit vcas, aby se podafilo dosdhnout co nejvy3si davky
(tab. ¢. 4).




SAIT

injekénim
alergenem depotnim

Celorocni SAIT
depotnimi pylovymi
alergeny

Doporucéeny postup

A) je0,2-0,4-0,8ml 1x za 14 dnfi, podle potfeby se zafadi
davka 0,6 ml. Koncentrace 100 JSK (250 PNU) na zacat-
ku lécby se pouZiva pouze u déti, u dospélych pouze
v piipadé pacientl se zvysenym rizikem anafylaktické-
ho soku.

B) Maximalni dosazend tolerovana davka se opakuje aZ
do zacatku pylové sezény 1x za 2-3 tydny. Pfi koncen-
traci 10 000 JSK (25 000 PNU) se nedoporucuje apliko-
vat veétsi mnozstvi nez 0,8 ml.

C) V pylové sezdéné se interval mezi injekcemi prodlouZi
na 3-4 tydny a dévka se redukuje na desetinu maximal-
ni dosazené tolerované davky.

D) Po skonceni sezony se davka postupné zvysuje po 0,2-
04 ml na pdvodni max. tolerovanou davku 1x za 14
dn0. Tato davka se pak aplikuje 1x za 4 tydny.

E) Tento interval se doporucuje 6-8 tydnd pred novou
pylovou sezénou zkratit na 14 dnl a ddle se pokracuje
dle predeslych bodd.

V prabéhu 2. roku SAIT staci interval mezi injekcemi pro-
dlouzit na 1-2 mésice, v prlbéhu dalsich let 2-3 mésice.
Celkové doba lécby je 3-5 let.

Depotni alergen z roztoct - klasickad SAIT se provadi dle
tabulky €. 3.

Vinicidlni fazi se postupuje dle orienta¢niho schéma uve-
deného v tabulce ¢. 3. Pro nizsi koncentrace jsou intervaly
mezi jednotlivymi injekcemi 14-denni, pro nejvyssi kon-
centraci 2-4 tydenni.

Maximalni dosazend tolerovanad davka se ve fazi inicialni
aplikuje v rozmezi 4 tydnt. Pokud nenf |é¢ba prerusena na
dobu delsi nez 5 mésicl, podava se udrzovaci davka o nej-
vyssi koncentraci (0,8 ml) v odstupu 6-8 tydnd.

Doba trvani léby je 3-5 let.

Upozornéni

Lécbu alergenovymi pfipravky je potfeba pfizpUsobit pred
planovanym ockovanim inaktivovanymi vakcinami.

Lécba se mUze zahdjit:

1 tyden po tuberkulinovych zkouskach.

2 tydny po aplikaci inaktivovanych vakcin.
4 tydny po aplikaci Zivych vakcin.

8-12 tydnd po aplikaci BCG vakciny.

Uchovavani

Pfi teploté +2 °C az +8 °C

Uchovavat vnitfnf obal v krabiccel!

Chranit pred zmrznutim!

Pred pouzitim roztfepat! (depotnf alergeny)

Varovani

Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby po-
uzitelnosti vyznacené na obalu!
Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah détil

Baleni

Hyposenzibiliza¢ni alergeny injekéni depotni jsou
plnény po:

Standardizované

3ml (koncentrace 100 JSK)
3ml (koncentrace 1 000 JSK)
5ml (koncentrace 10 000 JSK)

Nestandardizované

T ml (koncentrace 250 PNU)
3ml (koncentrace 2 500 PNU)
5ml (koncentrace 25 000 PNU)

Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu 2 roky



