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.

0.1 | DenDaum |1/ 2 3/ 4 5/ 6/ 71 8/ 9 10/
JSK,PNU T'pozet kapek I 2 3 5 6 7 8 9 10
I Den/Datum | | | / 12/ 13/ 14/ 15/ 16/ 17/ 18/ 19/ 20/
JSK,PNU T'pozee kapek | 2 3 5 6 7 8 9 10
Den/Datum 7]/ 22/ 23/ 24/ 25/ 26/ 27/ 28/ 29/ 30/

100

JSK' PNU Pocet kapek |

2 3 4 5 [ 7 8 9 10

UdrZovaci davka se podava celorocné 3 x tydné po 10ti kapkach po dobu 3-5 let

Den/Datum




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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