STALLERGENES -‘;: GREER"
Life beyond allergy

Doélezita informacia o produkte

V Bratislave, 30.11.2011
Vaziend pani doktorka, Vazeny pan doktor,

Vzhladom na proces zlepSovania kvality svojich produktov sa spolo¢nost Stallergenes Greer
rozhodla urychlit inovaciu svojich vyrobnych procesov pre pripravky subkutannej
imunoterapie vo svojom vyrobnom zdvode v Antony (Francuzsko). Tato inovacia zabezpedi
dostatocne silné a udrzatelné vyrobné systémy pre pripravok Phostal.

V suvislosti s tymto procesom dochadza k prechodnému vypadku pripravku Phostal. Nase
sublingvalne pripravky su Vam stéle k dispozicii a predstavuju plnohodnotnu nahradnd liecbu.

Nas tim v Antony sa naplno venuje tomuto projektu s cielom obnovit dodavky Phostalu v
najblizSej moznej dobe.

Ostatné produkty spolocnosti Stallergenes Greer, vratane pripravku Alyostal prick, nie su
tymto projektom nijako dotknuté.

Ako vazenému zdkaznikovi spolocnosti Stallergenes Greer Vam dakujeme za doveru, ktoru
mate v naSe produkty, a ospravedlfiujeme sa za neprijemnosti, ktoré Vam mohlo toto
opatrenie spdsobit. Sme Vam plne k dispozicii pre Vase dalsie otazky, mozZete nas kontaktovat
na sk.info@stallergenesgreer.com.

Dakujeme za prejavenu doveru.

S Uctou,

Stratos KARAGIANNIS M-D.
Medical Director Europe
Global Medical Affairs

Skratena informacia o lieku ¥ PHOSTAL injekéna suspenzia ZLOZENIE Cisteny alergénovy
extrakt adsorbovany na fosfore¢nan vapenaty v koncentrciach: 0,01 IR/ml, 0,1 IR/ml, 1 IR/ml, 10 IR/ml
alebo 0,01 IC/ml, 0,1 IC/ml, 1 IC/ml, 10 IC/ml. Lie¢ivo zodpoveda manitolom lyofilizovanému
alergénovému extraktu. Pomocné latky so znamym Géinkom: manitol, fosfore¢nan vapenaty, chlorid
sodny, fenol, glycerol, voda na injekcie. LIEKOVA FORMA Injekéna suspenzia Terapeutické
indikéacie Alergie typu | podla klasifikacie Gella a Coombsa, manifestované najmé rinitidou,
konjunktivitidou, rinokonjuktivitidou alebo astmou (miernou az stredne zavaznou) so sezénnym alebo
celoroénym priebehom. Specificka imunoterapia posobi ako prevencia klinickych priznakov alergickej
reakcie, ktora je vyvolana kontaktom senzibilizovaneého organizmu s alergenom. Davkovanie a sposob
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podavania ¢ __Vseobecné podmienky pouzitia Alergénova imunoterapia (AIT) sa ma zacat ako u
dospelych, tak aj u deti ¢o najskdr, po urceni diagnozy. Liecba je ovela U¢innejsia, ked’ sa za¢ne
vcas. Liecba sa moze zacat’ u deti vo veku od 5 rokov. Tato lie¢ba ma byt zavedena ako prvoliniova u
deti a mladych dospievajtcich, akonahle to vyZaduje zavaznost’ symptomov. « DAavkovanie a spdsob
podavania Davkovanie sa vekom nemeni, ale alergolég ho musi prispdsobit Specifickej individualnej
reaktivite kazdého pacienta. Liecba ma dve fazy: zaciatocnd faza (inicialna), pocas ktorej sa postupne
zvySuje davka; udrziavacia faza konstatnou davkou. U sezoénnych alergii sa odporaca zacat liecbu pred
zaCiatkom pelovej sezény. U trvalych alergii sa odporuca celorocné udrziavanie liecby. Pred kazdou
injekciou je potrebné: skontrolovat’, ¢i sa Udaje na injekénej liekovke, ktora sa ma pouzit, zhoduju s
predpisom (zloZenie, meno pacienta, koncentracia); dokladne potriast’ lieckovkou pred natiahnutim
injikovaného objemu; reSpektovat’ obvyklé pravidla asepsy; pouzivat' jednorazové tuberkulinové
striekac¢ky 1 ml s dielikmi po 0,01 ml (1/100); injikovat’ presne stanovenu davku; skontrolovat’ daitum
exspirécie na liekovke. Pacient ma po kazdej injekcii zostat’ 30 mintt pod lekarskym dohl'adom. Pocas
zvysku dna po podani injekcie sa neodporuca fyzicka namaha, ani nadmerna Sportova aktivita. Zaciatok
lie¢by: zvySovanie davok (titra¢éna faza) Suspenzia sa injikuje len hlboko subkutdnne postupnym
zvySovanim davok v injekcidch podavanych raz tyzdenne az do maximalnej tolerovanej davky
(optimalnej davky) podla uvedeného terapeutického planuY Tento lie¢ebny plan je iba orientadny a
moze sa upravovat podla stavu a reaktivity pacienta. UdrZiavacia lie¢ba: konStantnou davkou
Maximalna tolerovand davka sa podava pocas prvych 3 - 6 mesiacov kazdych 15 dni, potom raz
mesacne. Interval medzi 2 injekciami nesmie byt dlhsi ako 6 tyzdnov. Ak uplynie viac ako 6
tyzdnov, davka sa musi znovu nastavit. Pocas pelovej sezony alebo po otvoreni novej injekénej
liekovky s udrziavacou davkou, sa ma davka PHOSTALU znizit’ o polovicu. ¢ D/lzka liecby Vieobecne
by S$pecificka imunoterapia mala pokracovat’ 3 az 5 rokov. Pri absencii vyrazného zlepSenia
priznakov po prvej pelovej sezdne (sezénna alergia) alebo po 1 roku (celoro¢na alergia) sa ma liecba
prehodnotit’. Prerusenie liechy

V pripade prerusenia liecby alebo pri oneskoreni medzi 2 injekciami (ktoré nesuvisi s neziaducimi
G¢inkami), postupujte podla nasledujiicich pokynov spolo¢nosti Stallergenes? Kontraindikacie
Precitlivenost’ na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v cCasti 6.1; Autoimunitné ochorenia,
komplexné imunitné ochorenia alebo ochorenia imunitnej nedostato¢nosti; Maligne ochorenia; Pacienti
s nelieCenou alebo zavaznou astmou (FEV 1 < 70 % z predikovanych hodn6t). Prebiehajuca liecba
betablokatormi (vratane topickych océnych preparatov). Osobitné upozornenia a opatrenia pri
pouzivani LieCbu ma vykonavat odborny lekdr — imunolég alebo alergolég po podrobnom
imunologickom a alergologickom vysetreni. U pacientov, ktori vyzaduju AIT, musia byt v pripade
potreby symptomy kontrolované este pred lieCbou pomocou vhodnej symptomatickej lieCby. Ked’ze by
sa mohli vyskytnat systémové alergické reakcie (ktoré, ak by boli vel'mi zavazné, by mohli byt’ zivot
ohrozujuce), liecbu musi vykonat’ lekar alebo lie¢ba musi byt vykonana za pritomnosti lekara, ktory
ma skisenosti v alergénovej imunoterapii a v podmienkach, ktoré umoznia v pripade potreby okamzita
pohotovostni  liebu (vratane podania adrenalinu). U pacientov lieCenych tricyklickymi
antidepresivami a inhibitormi monoaminooxidazy (MAQ) sa méa alergénova imunoterapia starostlivo
zvazit'. V pripade vyskytu symptomov po podani liecby, ako je intenzivne svrbenie na dlaniach ruk a
chodidlach, zihl'avka, edém ust, faryngalny edém, ktoré maji za nasledok stazené prehitanie, dychanie
alebo zmenu hlasu, nauzeu, vracanie, lekar musi byt' okamzite informovany a liecba sa musi prerusit’.
Pri infekcii s horu¢kou sa majt injekcie vynechat’. V pripade nedavneho astmatického zachvatu, ktory
sa potvrdi klinicky a/alebo meranim vrcholovych exspiraénych prietokovych rychlosti, sa ma liecba
prerusit’ a ak je to potrebné, v lieCbe sa méze pokraovat’ znovu po zlepseni stavu, a to po porade s
alergolégom. Pred kazdou injekciou treba mat’ nevyhnutne pripravenu pohotovostni supravu, ktora
obsahuje injekény adrenalin, injekény kortikosteroid, antihistaminikum a beta-2-mimetikum.
DodrZiavanie zasad spravnej praxe $pecialnej imunoterapie umozni vyhnUt sa pripadnym nehodam v
dosledku: chybného vyberu frasticky; omylu v davke; nahodného intravaskularneho injekéného
podania; Uprav intervalov medzi injekciami; nespravneho zhodnotenia stavu pacienta. Tieto rizika si je
potrebné uvedomit’ este pred za¢iatkom alergénovej imunoterapie. Injekéna liekovka (5 ml) obsahuje
45 mg chloridu sodného. Ma sa to vziat’ do Uvahy u pacientov na diéte s nizkym prijmom sodika,
najma u deti. Liekové a iné interakcie Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tudie. Neboli hlasené
ziadne interakcie s PHOSTALOM pocas klinickych skiSok. V pripade zavaznych alergickych reakcii
modze byt nevyhnutné pouzitie adrenalinu. U pacientov lieCenych tricyklickymi antidepresivami a




inhibitormi monoaminooxiddzy (MAO) sa mdze zvysit' riziko neZiaducich ucinkov adrenalinu s
moznymi fatalnymi nasledkami. Toto riziko sa musi zvazit' eSte pred zaCiatkom alergénovej
imunoterapie. Klinické skusenosti tykajice sa subeznej vakcinacie pocas liecby PHOSTALOM nie su
k dispozicii. Pacienta je mozné ockovat' bez prerusenia liecby PHOSTALOM, a to po lekarskom
zhodnoteni celkového stavu pacienta. Fertilita, gravidita a laktacia Gravidita Nie su k dispozicii
ziadne klinické udaje o pouziti PHOSTALU u gravidnych zien. Neboli vykonané Ziadne $tudie na
zvieratach na preukazanie reprodukéne;j toxicity. Riziko vzniku systémovej reakcie sa neda vylucit’ ani
v zaciatocnej, ani v udrziavacej faze. V Ziadnom pripade sa nemd alergénova imunoterapia zacinat’
pocas gravidity. Relevantnost’ pokracovania lieCby pocéas gravidity sa musi posudit’ dokladnym
lekarskym zhodnotenim. Dojéenie Nie je zname, ¢i sa PHOSTAL vyluéuje do P'udského mlieka. Ziadne
Studie na zvieratach so zameranim na vylucovanie sa PHOSTALU do l'udského mlieka neboli
vykonané. Riziko u novorodencov/dojciat sa neda vylacit. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo
ukoncit/prerusit’ lieccbu PHOSTALOM sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu
liegby pre Zenu. Fertilita Ziadne $tudie fertility s lyofilizovanymi extraktmi nachadzajticimi sa v lieku
PHOSTAL vykonané neboli. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje PHOSTAL
nema ziadny znamy vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Neziaduce u¢inky Pocas
liecby PHOSTALOM su pacienti vystaveni alergénom, ktoré mézu vyvolat’ reakcie v mieste vpichu
a/alebo systémové alergické symptomy. Rovnako ako u inych alergénovych imunoterapii, boli hlasené
alergické reakcie, vratane anafylaktickych reakcii (t.j. ak(tny nastup ochorenia s postihnutim koze,
sliznic alebo kombinacia oboch, respira¢né tazkosti, pretrvavajuce gastrointestinalne symptomy alebo
pokles krvného tlaku a/alebo pridruzené symptomy). Mozu sa vyskytnut’ pripady anafylaktického Soku
s nahlym cirkulaénym zlyhanim vyzadujuce rychle podanie adrenalinu/epinefrinu. Informujte
pacientov o pridruzenych prejavoch a priznakoch a poucte ich, aby v takom pripade okamzite vyhl'adali
lekarsku pomoc a prerusili liecbu. V lie¢be mdze pacient pokracovat’ az na pokyn lekara. Tolerancia sa
u pacienta méze ¢asom zmenit’, a to v zavislosti od jeho zdravotného stavu a prostredia, v ktorom sa
nachadza. Predchadzajica liecba antialergikami (napr. antihistaminikami) moze znizit’ frekvenciu a
zavaznost’ vyskytu neziaducich u¢inkov. Mézu sa vyskytnat’ pripady oneskorenej reakcie ako su “
priznaky sérovej choroby “, ktora zahfna artralgiu, myalgiu, urtikériu, nauzeu, adenopatiu alebo
horG¢ku. Informujte pacientov o pridruZzenych prejavoch a priznakoch a poucte ich, aby v takom
pripade prerusili liecbu. Subezna lieCba antialergikami (napr. antihistaminikami) sa méze pouzit’ na
zlepsenie tolerancie alergénovej imunoterapie. Nasledujuca tabulka neziaducich ucinkov vychadza z
vyziadanych udajov alebo spontannych hlaseni z klinickych $tadii, vratane sledovani v Stadiach po
uvedeni lieku na trh s nasledujtcou frekvenciou® Reakcie v mieste podania injekcie (priemer pupenca
<2 az 3 cm) s erytémom, edémom a pruritom si pomerne ¢asté a neznamenajui zmenu terapeutickej
schémy. Okrem toho, nasledujuce neziaduce u¢inky boli spontanne hlasené po uvedeni lieku na trh s
neznamou frekvenciou: anafylakticky Sok, angioedém, laryngalny edém, dychavi¢nost, vracanie,
malatnost’, asténia, artralgia, myalgia, lymfadenopatia, podkozné uzliny, granulém. Hl&senie podozreni
na neziaduce reakcie Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje,
aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Predavkovanie Pri uzivani vyssich davok injekcii, ako je predpisané, sa moze
zvysit riziko vyskytu neziaducich G¢inkov a ich zavaznost. V pripade predavkovania ma obdobie
lekarskeho dohl'adu trvatpodla postudenia stavu pacienta. Farmakoterapeutickd skupina: rozne
extrakty alergénov, ATC kdod: VO1AA20 Injekenéd suspenzia alergénovych extraktov adsorbovanych
na fosfore¢nan vapenaty ur¢ena na Specificku imunoterapiu pri alergiach na pele, roztoce, plesne alebo
alergény zivociSneho a rastlinného poévodu. Zmesi alergénov sa pripravuji osobitne pre kazdého
pacienta. Farmakokinetické vlastnosti Nie su k dispozicii Ziadne farmakokinetické udaje tykajuce sa
zvierat alebo l'udi. Predklinické idaje o bezpe¢nosti Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych
studii toxicity po opakovanom podavani a genotoxicity, neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.
Nepretrzité podavanie vysokych davok extraktov roztoCov nachadzajucich sa v lieku PHOSTAL,
podavanych subkutanne, nevykazovali Ziadne prejavy toxicity u potkanov. Stadie genotoxicity boli
vykonané s mnozstvom extraktov nachadzajucich sa v lieku PHOSTAL a nepreukéazali mutagénny,
aneugénny ani klastogénny potencial. Zoznam pomocnych latok Manitol Fosfore¢nan vapenaty
Chlorid sodny Fenol Glycerol VVoda na injekcie Inkompatibility Neaplikovatelné. Cas pouZitePnosti
18 mesiacov pred otvorenim a 6 mesiacov po prvom otvoreni. Specidlne upozornenia na uchovavanie
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Injek¢na suspenzia sa musi uchovavat' v chladnicke (2 °C az 8 °C). Nepouzivajte extrakt, ktory bol

zmrazeny. Druh obalu a obsah balenia Injek¢na suspenzia PHOSTAL je balena v 11 ml sklenenych

injekénych liekovach typu I, uzatvorenych gumovou zatkou a odlamovacim ,tear-off* uzaverom.

Injek¢na lickovka obsahuje 5 ml suspenzie. Injekéné liekovky su balené v plastovych Skatulkach

spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatela. VePkost’ balenia: Zaciatocénad liecba: 1 Skatulka
obsahuje 4 injekéné lickovky po 5 ml: sivy uzaver: 0,01 IR/ml alebo 0,01 IC/ml; zlaty uzaver:0,1 IR/ml

alebo 0,1 IC/ml; zeleny uzaver: 1 IR/ml alebo 1 IC/ml; modry uzaver:10 IR/ml alebo 10 IC/ml

Udrziavacia liecha: Kazda Skatulka obsahuje 1 injekénu liekovku po 5 ml: modry uzaver:10 IR/ml

alebo 10 IC/ml DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII STALLERGENES 6, rue Alexis

de Tocqueville 92160 Antony

Francizsko REGISTRACNE CISLO 59/0186/98-S DATUM PRVEJ REGISTRACIE
/IPREDLZENIA REGISTRACIE Datum prvej registracie: 16.aprila 1998 Détum posledného
predizenia registracie: 08.decembra 2003 DATUM REVIZIE TEXTU April 2016 Vydaj lieku je
viazany na lekarsky predpis. Liek je Ciastocné hradeny z prostriedkov verejného zdravotného
poistenia. Podrobnéjsie informacie ziskate na adrese: Stallergenes CZ s.r.o. - organiza¢na zlozka,
Ceska 3/98, 83103 Bratislava, tel.: 02 4437 2371, www.stallergenes.sk, sk.info@stallergenes.com.
Y GpInd informaciu najdete v SPC
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