sp.zn. sukls401328/2017
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Phostal

extractum allergeni purificatum adsorptum ad calcii phosphas
injekéni suspenze

0,01 IR nebo IC/ml, 0,1 IR nebo IC/ml, 1 IR nebo IC/ml, 10 IR nebo IC/ml
extrakty alergend

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zac¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Phostala k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Phostal pouzivat
Jak se ptipravek Phostal pouziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Phostal uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

R

—

Co je pripravek Phostal a k ¢emu se pouZiva

Phostal je injekéni suspenze obsahujici extrakty alergenti. LéCba piipravkem Phostal je urCena ke
zvySeni imunologické snasenlivosti alergent a tim k potlaceni alergickych ptiznak.

Pripravek se pouziva pii 1é¢bé alergie 1. typu projevujici se predev§im rymou (kychani, vytok z nosu,
svédéni, ucpany nos), zanétem spojivek (sveédéni a slzeni oc¢i), jejich kombinaci nebo astmatem (mirné
az stfedni intenzity), sezénni nebo celorocni povahy.

Ptipravek mohou uzivat dospéli, dospivajici a déti ve véku od 5 let. V indikovanych ptipadech mize
alergolog rozhodnout o zahéjeni 1écby u déti jiz ve véku 34 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Phostal pouZivat

Nepouzivejte pripravek Phostal:

- jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize trpite zd&vaznym nebo nekontrolovanym astmatem,

- jestlize je V&§ imunitni systém velmi oslabeny nebo trpite onemocnénim, které postihuje Vas
imunitni systém,

- jestlize mate maligni onemocnéni (rakovina).

Lécba nesmi byt zahajena v t€hotenstvi.



Upozornéni a opatieni
K alergenové imunoterapii je mozno pfistoupit az po zvladnuti akutnich pfiznakil alergického
onemocnéni vhodnou lécbou, je-li to tieba.

Informujte svého 1ékare, pokud trpite nebo jste trpél(a) onemocnénim napadajicim imunitni systém
nebo uzivate imunosupresiva (léky snizujici imunitu).

Jelikoz se pfi 1é€bé mohou vyskytnout systémové alergické reakce (které, pokud jsou silné, mohou byt
zivot ohrozujici), 1écba musi byt provadéna za pfitomnosti nebo piimo Iékafem se zkuSenostmi s
alergenovou imunoterapii a v podminkach umoznujicich okamzitou Iékatskou pomoc v piipade
potteby (vCetné adrenalinu, viz bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Phostal).

- Pokud se u Vas béhem 1é¢by objevi alergické ptiznaky postihujici celé télo (napt. intenzivni svédéni
na dlanich a chodidlech, koptivka, otoky v ustech, otok hltanu zptisobujici potize pti polykani, dychani
nebo mluveni, pocit na zvraceni, zvraceni) (viz bod Mozné nezadouci UCinky), musite okamzité
informovat 1ékare. Lékat rozhodne o pokra¢ovani 1é¢by.

- Pokud se u Vas béhem 1écby objevi horecnaté onemocnéni nebo akutni zachvat astmatu potvrzeny
klinickym vySetfenim a/nebo vySetienim max. vydechové rychlosti, Vas lékat ptehodnoti dalsi 1écbu
ptipravkem Phostal.

- Informujte svého 1ékate, pokud uzivate beta-blokatory (skupina 1€kl ¢asto predepisovana na srde¢ni
potize a vysoky krevni tlak, ale vyskytujici se také v nékterych o¢nich kapkach a mastech), jelikoZ tyto
léky mohou snizit G¢inek adrenalinu, pouzivaného k 1écbé zavazné systémové reakce.

Po aplikaci injekce se po zbytek dne vyhnéte fyzické ndmaze a pozivani alkoholu, které by mohly
zpisobit zdvazné nezadouci ucinky.

Phostal

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Phostal

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, véetné 1ékli dostupnych bez 1ékatrského predpisu.

Pred zahajenim 1écby informujte 1ékaie:

-pokud uzivate urcité léky na depresi (tricyklickd antidepresiva nebo inhibitory monoaminooxidazy -
MAOI). Riziko nezadoucich ucinkd adrenalinu (uzitého v ptipadé zavazné alergické reakce) muze byt
zvySeno, s moznym umrtim.

- pokud se chystate podstoupit ockovani. Interval mezi podanim dil¢i davky alergenového extraktu a
ockovanim nesmi byt krat$i nez jeden tyden.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéte se, ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoli pfipravek.

S uzivanim ptipravku Phostal béhem téhotenstvi a kojeni nejsou zkuSenosti. V zadném pfipad¢é nesmi
byt 1éCba zahajena v t€hotenstvi

Jestlize béhem 1écby pripravkem Phostal ot¢hotnite nebo zacnete kojit, informujte 1ékare, ktery
rozhodne, zda v 1écbé pokracovat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Phostal neméa zadny vliv na schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.

Phostal obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku‘.



3. Jak se pripravek Phostal pouziva
Phostal je aplikovan Iékafem nebo zdravotni sestrou injekci pod kiizi (subkutanng).

Pokyny k aplikaci jsou uvedeny v bodu Informace pro zdravotnické pracovniky na konci této
ptibalové informace.

Peclivé dodrzujte vSechny pokyny svého lékare.

Kolik pfipravku Vam bude aplikovano

Ptipravek je dostupny v riznych koncentracich. Davku ur¢i Vas 1€kat. Lécba se déli na dvé faze:

- Inicialni (tvodni) faze: Vas 1ékar postupné zvysuje davku, dokud nebude dosazeno davky optimalni

- Udrzovaci faze: optimalni davka dosazena v inicialni fazi je pravidelné aplikovana s frekvenci,

kterou uréi 1ékafr.

Alergenova imunoterapie musi pokracovat po dobu 3-5 let, na zakladé lékaiského zhodnoceni
prinosu/rizika.

Zpisob podani
Subkutanni podani (podkozni podani).

Pouziti u déti
Alergenova imunoterapie je urcena détem od 5 let.
Alergolog mtize rozhodnout o zahajeni 1écby uz od 3.- 4. roku veku ditéte.

JestliZze byla davka pripravku Phostal vynechana
Kontaktujte 1€kate co nejdiive a sjednejte si novou schtizku.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek Phostal
Bez konzultace 1ékate 1€cbu pripravkem Phostal nepierusujte.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
1ékarnika nebo zdravotni sestry.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky mulze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti 1écbe pripravkem Phostal budete vystaven(a) alergentim, které mohou vyvolat alergickou reakci
v misté aplikace a/nebo priznaky ovliviiyjici celé télo.

Tyto ptiznaky se mohou objevit na zacatku lécby nebo pozd¢ji béhem 1écby.
Obvykle reakce v misté vpichu nemaji dopad na zménu 1é¢ebného schématu.

Piestaiite pouZzivat pripravek Phostal a kontaktujte okamzité 1ékare, pokud se u Vas vyskytne:



zavazna alergickéd reakce s rychlym nastupem ptiznakt, kterd postihne celé télo, jako je intenzivni
svédeéni nebo vyrazka, potize s dychanim, bolest biicha, pfiznaky souvisejici s poklesem tlaku jako
jsou zavraté a slabost.

Snasenlivost davky se u Vas muize lisit v zavislosti na Vasem stavu a prostiedi.

Vas lékat Vam muze predepsat souCasnou 1écbu protialergickymi 1éky snizujicimi Cetnost a zavaznost
nezédoucich t€inkd.

Mozné nezadouci U¢inky zahrnuji:
Velmi casté (vyskytuji se u vice nez 1 pacienta z 10)
- Ryma (ucpany nos, vytok z nosu, kychani, svédéni v nose)

Casté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10)

- zavazné alergické reakce

- bolest hlavy

- zanét spojivek (zCervenani a podrazdéni oci)

- astma

- kasel

- potiZze s dychanim zpisobené zuzenim dychacich cest (bronchospasmus)
- koptivka

- svédeéni

- ekzém

- zCervenani kiize

- reakce v misté vpichu (otok, svédéni, zCervenani)

Mené casté (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta ze 100)
- zavraté

- abnormalni pocity na ktizi (paleni, brnéni, svédéni)

- poruchy oka (podrazdéni, otok, svédéni a zCervenani)
- bolest ucha

- nepravidelny tep (palpitace)

- pokles krevniho tlaku

- navaly horka

- otok hrdla

- bolest v krku (podrazdéni, bolest, zEervenani)

- zanét nosnich dutin

- sipani

- zanét prudusek

-potize pii dychani / dusnost

- otok jazyka

- potize pfi polykéani

- zvraceni

- pocit na zvraceni

- bolest biicha

- prijem

- otok tvare

- rychly otok ktize a sliznic (Quinckeho edém)

- z€ervenani celého povrchu téla (generalizovany erytém)
- bolest kloubii

- svalova bolest

- potize v misté vpichu (bolest, uzliky, granulom)



- otok koncetin

- pocit slabosti

- neptijemné pocity na hrudi
- malatnost

- horecka

Vzacneé (vyskytuji se u méne nez 1 pacienta z 1 000)
-zavazné alergické reakce (anafylakticky Sok)

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 10 000)

- alergické reakce s horeckou, oteklymi lymfatickymi uzlinami, bolesti kloubti, zCervendnim ktize,
travicimi poruchami (syndrom podobny sérové nemoci)

- propuknuti jiz existujiciho atopického ekzému

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinku, sdélte to svému 1ékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Phostal uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Phostal obsahuje

Lécivé latky: Extractum allergeni purificatum adsorptum ad calcii phosphas v koncentraci:
0,01, 0,1, 1, 10 IR/ml (standardizované alergeny) nebo

0,01, 0,1, 1, 10 IC/ml (nestandardizovan¢ alergeny)

Pomocné latky: Fosfore¢nan vapenaty, chlorid sodny fenol, glycerol, voda na injekci

PYLY


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Individualni alergenové extrakty

Plevely

Extrakty v IR/ml
Ambrosie pefenolistd (Ambrosia elatior), Pelyn¢k obecny (Artemisia vulgaris)

Traviny/Obilniny

Extrakty v IR/ml
Bojinek lu¢ni (Phleum pratense), Jilek vytrvaly (Lolium perenne), Lipnice lu¢ni (Poa pratensis), Srha
lalo¢nata (Dactylis glomerata), Tomka vonna (Anthoxanthum odoratum), Zito seté (Secale cereale)

Dreviny

Extrakty v IR/ml
Bftiza belokora (Betula alba), Habr obecny (Carpinus betulus), Liska obecna (Coryllus avelana), Olse
lepkava (Alnus glutinosa)

Extrakty v IC/ml
Buk lesni (Fagus sylvatica), Dub letni (Quercus robur)

Smés alergenovych extrakti

Traviny/Obilniny

Extrakty v IR/ml
5 trav (srha, lipnice, jilek, tomka, bojinek)

Dreviny

Extrakty v IR/ml
Brizovité (olse, briza, liska, habr)

ROZTOCI

Individudlni alergenové extrakty

Extrakty v IR/ml
Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae

Smési alergenu

Extrakty v IR/ml
Doméci roztoci:
Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae




PLISNE

Individudlni alergenové extrakty

Extrakty v IC/ml

Plisné
Alternaria alternata

ALERGENY ZIVOCISNEHO PUVODU

Individudlni alergenové extrakty

Extrakty v IR/ml
Kocka

Jak pripravek Phostal vypada a co obsahuje toto baleni
4x1 lahvicka (5 ml) v 1 baleni pro inicialni 1écbu

a) Sedy hlinikovy uzavér: 0,01 IR/ml
zluty uzaver: 0,1 IR/ml
zeleny uzaver: 1 IR/ml
modry uzavér: 10  IR/ml

b) Sedy hlinikovy uzavér: 0,01 IC/ml
zluty uzaveér: 0,1 IC/ml
zeleny uzavér: 1 IC/ml
modry uzaver: 10  IC/ml

1x1 lahvicka (5 ml) v 1 baleni pro udrzovaci lécbu
a) modry uzaver: 10 IR/ml
b) modry uzaveér: 10 IC/ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Stallergenes

6, Rue Alexis de Tocqueville

F-92160 Antony

Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 1. 2018



NASLEDUJICI INFORMACE JSOU URCENY POUZE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Zpusob podani

Pted kazdou injekci:

- zkontrolujte datum exspirace;

- zkontrolujte, zda piipravek odpovida ptredpisu (sloZeni piipravku, jméno pacienta, piedpis
koncentrace alergenu);

- obsah lahvicky pred pouzitim dobie protiepejte;

- dodrzujte zasady asepse;

- pouZijte jednorazovou 1ml tuberkulinovou sttikacku znac¢enou 1/100;

- aplikujte presné predepsanou davku.

Pted aplikaci je nutné provést aspiraci. Injikovat pomalu.
Pacient musi zlstat pod lékaiskym dohledem 30 minut po kazdé injekci. Po zbytek dne se
nedoporucuje velka télesnd namaha a intenzivni sport.

Davkovani, délka léCby a terapeuticky rozpis

1. Délka lecby

Je doporuceno udrzovat 1écbu po cely rok.

Alergenova imunoterapie musi pokra¢ovat po dobu 3-5 let.

Pokud se neprojevilo vyznamné zlepseni ptiznakt, 1é¢ba ma byt ptehodnocena po 1 roce (u celoro¢ni
alergie) nebo po prvni pylové sezon€ (u sezénni alergie).

2. 1. Inicidlni (uvodni) lécba: vzestupné davky

U sezonnich alergii je doporuceno zahajit 1é¢bu 3 — 4 mésice pred nastupem pylové sezény. Pripravek

se aplikuje tydné, pouze hluboko subkutdnng, v postupné se zvySujicich davkach az do maximalni
tolerované davky (optimalni davky) dle nasledujiciho schématu:

Den Injekce |Lahvicka Objem Davka (IR |Frekvence aplikaci
(ml) nebo IC)

0 1 0,01 IR/ml 0,1 0,001

7 2 0,01 IC/ml 0,2 0,002 1 injekce tydné

14 3 (Sedy uzaveér) 0,4 0,004

21 4 0,8 0,008

28 5 0,1 IR/ml 0,1 0,01

35 6 0,1 IC/ml 0,2 0,02 1 injekce tydné

42 7 (Zluty uzavér) 0,4 0,04

49 8 0,8 0,08

56 9 1 IR/ml 0,1 0,1

63 10 1 IC/ml 0,2 0,2 1 injekce tydné

70 11 (zeleny uzaver) 0,4 0,4

77 12 0,8 0,8

84 13 0,1 1

91 14 10 IR/ml 0,2 2

98 15 10 IC/ml 0,4 4 1 injekce tydné

105 16 (modry uzaver) 0,6 6

112 17 0,8 8




Uvedeny lécebny plan je pouze orientacni a mél by byt pfizpisoben na zdkladé¢ zhodnoceni stavu
pacienta a vyskytu nezadoucich ucink.
2. Udrzovaci lécba: podavani nejvyssi snasené davky

Maximalni tolerovana davka je podavana pravidelné 2x mési¢n€ po dobu prvnich 3 az 6 mésict, dale
jedenkrat mésicné. Interval mezi dvéma injekcemi nesmi piesahnout 6 tydni. V piipadé delsiho
intervalu musi byt davka pfislusné snizena.

U vsech alergent je doporuceno snizit davku na polovinu pti vyméné lahvicky. U pylovych alergeni
je béhem pylové sezony doporuceno snizit davku dle reaktivity pacienta, obvykle na polovinu davky.



