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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Phostal
injek¢ni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Jeden mililitr obsahuje extractum allergeni purificatum adsorptum ad calcii phosphas v koncentraci:
0,01, 0,1, 1, 10 IR (standardizované alergeny)
nebo
0,01, 0,1, 1, 10 IC (nestandardizované alergeny)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
Lécivé latky odpovidaji alergenovému extraktu s mannitolem susenému mrazem.

IR (Index reaktivity): Alergenovy extrakt ma hodnotu 100 IR/ml, jestlize pii koznim testu
provedeném pomoci Stallerpointu u 30 pokusnych osob senzibilizovanych vii¢i danému alergenu vyvola
vznik pupenu o priméru 7 mm (geometricky priimér). Kozni reaktivita u téchto subjektii se nezavisle
ovétuje mirou jejich pozitivni odpovédi na prick test provedeny kodeinfosfatem (9%).

IC (Index koncentrace): Alergenovy extrakt ma index koncentrace rovny 100 IC/ml, jestlize jeho

koncentrace odpovida koncentraci standardizovaného extraktu s hodnotou 100 IR/ml téze skupiny,
slouziciho jako referen¢ni standard.

Pro skupiny, které nemaji standardizovany referencni extrakt, hodnota 100 IC/ml odpovida fedéni
ovefenému klinickou praxi.

PYLY

Individualni alergenové extrakty
Plevely

Extrakty v IR/ml
Ambrosie pefenolista (Ambrosia elatior), Drnavec l¢kaisky (Parietaria officinalis), Pelyn¢k obecny
(Artemisia vulgaris), Slanobyl draselny (Salsola kali)

Extrakty v IC/ml

Jitrocel (Plantago), Kopretina bila (Chrysanthemum leucanthemum), Laskavec (Amaranthus
retroflexus), Merlik bily (Chenopodium album), Pampeliska (Taraxacum vulgare), Repka olejka
(Brassica oleifera)

Traviny/Obilniny

Extrakty v IR/ml




Bojinek lu¢ni (Phleum pratense), Jilek vytrvaly (Lolium perenne), Lipnice lu¢ni (Poa pratensis), Srha
lalo¢nata (]?actylis glomerata), Tomka vonna (Anthoxanthum odoratum), Troskut prstnaty (Cynodon
dactylon), Zito seté (Secale cereale)

Extrakty v IC/ml
Kostiava luéni (Festuca elatior), Medyn¢k vinaty (Holcus lanatus), Kukufice seta (Zea mays),

Dreviny

Extrakty v IR/ml

Bfiza bélokorad (Betula alba), Habr obecny (Carpinus betulus), Liska obecnd (Coryllus avelana),
Olivovnik evropsky (Olea europea), Olse lepkava (Alnus glutinosa), Jalovec chvojka (Juniperus ashei),
Jasan ztepily (Fraxinus excelsior)

Extrakty v IC/ml

Buk lesni (Fagus sylvatica), Cypii$ vzdyzeleny (Cupressus sempervirens), Dub letni (Quercus robur),
Jirovec mad’al (Aesculus hippocastanum), Kastanovnik jedly (Castanea vulgaris), Mimosa (Acacia
dealbata), Platan obecny (Platanus vulgaris), Ptaci zob obecny (Ligustrum vulgare), Topol bily (Populus
alba), Vrba jiva obecna (Salix caprea)

Smés alergenovych extraktt
Traviny/Obilniny

Extrakty v IR/ml

3 travy (srha, jilek, bojinek)

5 trav (srha, lipnice, jilek, tomka, bojinek)

4 obilniny (je¢men, kukufice, oves, pSenice)

Dreviny

Extrakty v IR/ml
Btizovité (olSe, biiza, liska, habr)

Extrakty v IC/ml
Bukovité (buk, kastanovnik jedly, dub)
Olivovnikovité (jasan, olivovnik, pta¢i zob)

Rostlinné produkty a latex

Extrakty v IC/ml
PSeni¢na mouka

ROZTOCI

Individudlni alergenové extrakty

Extrakty v IR/ml
Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae, Blomia tropicalis

Extrakty v IC/ml
Acarus siro, Glycyphagus domesticus, Lepidoglyphus destructor, Tyrophagus putrescentiae
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Smési alergenu

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

Extrakty v IC/ml
»Farmarsti roztoCi“: Acarus siro, Glyciphagus domesticus, Lepidoglyphus destructor, Tyrophagus
putrescentiae (ve stejném poméru)

PLISNE

Individudlni alergenové extrakty

Extrakty v IC/ml

Alternaria alternata

ALERGENY ZIVOCISNEHO PUVODU

Individualni alergenové extrakty

Extrakty v IR/ml
Kocka, pes

Extrakty v IC/ml
Komar, §vab

3. LEKOVA FORMA

Injekeni suspenze
Popis pripravku: homogenni suspenze

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Alergie 1. typu podle Gellovy a Coombsovy klasifikace manifestujici se pfedev§im rinitidou,
konjunktivitidou, astmatem (mirné az stfedni zdvaznosti), sezonni nebo celorocni povahy.

Alergenova imunoterapie predchézi vzniku klinickych projevi alergické reakce, navozené kontaktem
senzibilizovaného organismu s alergenem.

Alergenova imunoterapie je indikovana détem od 5 let.
4.2 Davkovani a zpusob podani

Alergenovou terapii je tfeba v pfipadé potfeby zvazit u dospelych pacientil, dospivajicich i déti. Lécba
je ucinna predevsim pii casném zahdjeni.



Alergolog mtize rozhodnout o zahajeni 1écby uz od 3. - 4. roku veku ditéte.

Davkovani ptipravku Phostal neni zavislé na veku, ale musi byt vzdy individualn€ upraveno v zavislosti
na reaktivité pacienta.

Lécba se déli na dve faze:
- Inicialni (Gtvodni) 1é¢bu, ve které je davka alergenového extraktu postupné zvySovana
- audrzovaci 1é€bu, ve které je uzivana konstantni (maximalné tolerovand) davka.

1. Inicialni (tivodni) lé¢ba: vzestupné davky

U sezdnnich alergii je doporuceno zahajit 1écbu 3 — 4 mésice pted nastupem pylové sezony. Pripravek
se aplikuje tydn€, pouze hluboko subkutanné, 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 uzaver) 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 uzaveér) 0,6 6

112 17 0,8 8

Uvedeny lécebny plan je pouze orienta¢ni a ma byt modifikovan na zakladé klinického stavu pacienta,
jeho reaktivity, pouzitého typu alergenu a vyskytu nezadoucich ucinku.

2. UdrZovaci lécba: podavani konstantni, nejvyssi snaSené davky

Maximalni tolerovana davka je podavana pravidelné ve 14dennich intervalech po dobu prvnich 3 az 6
meésicl, dale jedenkrat mési¢ne. Interval mezi dvéma injekcemi nesmi presahnout 6 tydnil. V piipadé
delsiho intervalu musi byt davka ptislusné sniZena.

U vSech alergent je doporuceno snizit davku na polovinu pfi vyméné lahvicky. U pylovych alergent je
b&hem pylové sezony doporuceno snizit davku dle reaktivity pacienta, obvykle na polovinu davky.

Zpisob podani pripravku
Pred kazdou injekci:

- zkontrolujte datum exspirace;

- zkontrolujte, zda pripravek odpovida ptedpisu (sloZeni ptipravku, jméno pacienta, predpis
koncentraci alergenu) ;

- obsah lahvic¢ky pied pouzitim dobie prottepejte;

- dodrzujte zasady asepse;
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- pouzijte jednorazovou 1ml tuberkulinovou stiikacku znac¢enou 1/100;
- aplikujte piesné predepsanou davku.

Pted aplikaci je nutné provést aspiraci. Injikovat pomalu.

Pacient musi zlstat pod lékatskym dohledem 30 minut po kazdé injekci. Po zbytek dne se nedoporucuje
velkd télesna namaha a konzumace alkoholu.

Doba lécby

Je doporuceno udrzovat 1écbu po cely rok.

Obecné doporucovanym pravidlem je pokracovani v alergenové imunoterapii po dobu 3-5 let.
Pokud se neprojevilo vyznamné zlepSeni piiznakd, 1écba ma byt piehodnocena po 1 roce (u celoro¢ni
alergie) nebo po prvni pylové sezong€ (u sezoénni alergie).

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1,

- Onemocnéni z imunitniho deficitu nebo aktivni formy autoimunitni poruchy,
- Maligni onemocnéni,

- Nekontrolované nebo zavazné astma (FEV < 70 % nalezité hodnoty).

- Zahajeni imunoterapie v t€hotenstvi.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pred =zahajenim 1éCby maji byt v pfipad€é nutnosti pfiznaky alergie stabilizovany vhodnou
symptomatickou 1é¢bou. Tato 1écba mlize pokracovat i béhem 1éCby pripravkem Phostal, ale je nutné
piehodnotit jeji vhodnost a davkovani.

Opatrnosti  je tfeba pifi predepisovani alergenové imunoterapie pacientim s autoimunitnim
onemocnénim, véetné pacientli s autoimunitnim onemocnénim v remisi a pacientd uzivajicich
imunosupresiva.

Jelikoz se pti 1é€beé mohou vyskytnout systémové alergické reakce (které, pokud jsou silné, mohou byt
zivot ohrozujici), aplikace musi byt provadéna za ptitomnosti nebo pifimo lékatem se zkusenostmi s
alergenovou imunoterapii a v podminkach umoznujicich okamzitou lékaiskou pomoc v piipad¢ potieby
(vCetn¢ adrenalinu).

Alergenova imunoterapie u pacienti [éCenych tricyklickymi antidepresivy a inhibitory
monoaminooxidazy (IMAQO) musi byt peclivé zvazena (viz bod 4.5).

Pacienti uzivajici beta-adrenergni blokatory nemuseji odpovidat na bézné davky adrenalinu pouzivané
k 1écbé zavaznych systémovych reakci, véetné¢ anafylaxe. Beta-adrenergni blokatory antagonizuji
kardiostimula¢ni a bronchodilata¢ni uc¢inky adrenalinu.

Beta-adrenergni blokatory maji byt v takovych ptipadech nahrazeny alternativni 1é¢bou. Pokud je
predpokladana potfeba beta-adrenergnich blokatorti a neni k dispozici zadna G¢inna alternativni 1écba,
je potieba peclivé zvazit zahajeni 1é¢by na zakladé individualniho rizika/benefitu 1é¢by.

Pokud se po aplikaci ptipravku vyskytnou pfiznaky jako intenzivni svédéni na dlanich a chodidlech,
koptivka, otoky v tstech, otok hltanu zpusobujici potize pti polykani, dychani nebo mluveni, nauzea,
zvraceni, musi byt okamzité konzultovan 1ékat a 1écba musi byt ukoncena.



Aplikaci alergenil je nutno pferusit v prubchu horec¢natého onemocnéni, v ptipad¢ akutni ataky
bronchialniho astmatu potvrzeného klinickym vySetfenim a/nebo vySetienim max. vydechové rychlosti.
Znovuzavedeni 1écby je mozné po zlepSeni pacientova stavu a na zakladé konzultace s lékafem se
zkuSenostmi s alergenovou imunoterapii.

Pokracovani v 1é¢beé ma byt zvazeno v ptipadé zanétlivého onemocnéni.

Pro spravné provadéni alergenové imunoterapie je absolutné nutné se vyhnout moznym chybam:
- chybnému vybéru lahvi¢ky;- chybam v davkovani;

- nahodilé intravaskularni aplikaci;

- nedodrzeni interval mezi jednotlivymi injekcemi;

- nevhodnému odhadu pacientova klinického stavu.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,,bez
sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Z4dné interakéni studie nebyly provedeny.
V klinickych studiich s piipravkem Phostal nebyly zadné interakce zaznamenany.

Pti zavaznych alergickych reakcich mize byt nutné pouziti adrenalinu. Riziko nezddoucich ucinkl
adrenalinu miize u pacientii léCenych tricyklickymi antidepresivy a inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO) byt zvySeno, s moznymi fatalnimi nasledky. Pred zahajenim 1é¢by je toto riziko nutné brat do
uvahy.

Klinické zkuSenosti se souc¢asnou vakcinaci pii 1é¢bé pripravkem Phostal nejsou dostupné. Interval mezi
podanim dil¢i davky alergenového extraktu a oCkovanim nesmi byt kratsi nez jeden tyden.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Klinické tidaje o pouzivani ptipravku Phostal u t€hotnych zen nejsou k dispozici.

Studie reprodukeni toxicity na zvitatech nebyly provedeny.

Riziko systémové reakce nemize byt vylouceno, a to béhem inicialni i udrzovaci faze.

V zadném piipadé nesmi byt alergenova imunoterapie zahajena v t€hotenstvi (viz bod 4.3).

Pro pokracovani 1é¢by v t€hotenstvi je nutné dikladné 1ékatské posouzeni jeji potieby.

Kojeni

Neni znamo, zda se pripravek Phostal vylucuje do matetského mléka.

Nebyly provedeny zadné studie na zvitatech zkoumajici vylucovani pfipravku Phostal do mléka.
Riziko u novorozence/kojence nemuze byt vylouceno.

Na zaklad¢€ posouzeni prospésnosti 1é¢by pro matku a prospésnosti kojeni pro dité musi byt rozhodnuto,
zda prerusit kojeni nebo 1é¢bu pripravkem Phostal.

Fertilita
S extrakty su§enymi mrazem obsazenymi v pfipravku Phostal nebyly provedeny zadné studie fertility.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Ptipravek Phostal nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Pti 1écbe pripravkem Phostal jsou pacienti vystaveni alergentim, které mohou vyvolat reakci v misté
aplikace a/nebo systémovou alergickou reakci.

Lokalni reakce (2 - 3 cm v priiméru) s erytémem, otokem a svédénim jsou relativné ¢asté a nemaji dopad
na zménu terapeutického schématu. Piesto maji byt povazovany za varujici ptiznak vyZzadujici
obezietnost.

Tak jako u kazdé alergenové imunoterapie byly hlaSeny zavazné anafylaktické reakce (napt. akutni
nastup onemocnéni s postizenim kiize, sliznic nebo jejich kombinace, respiracni tiseni, pretrvavajici
travici problémy jako bolest bficha a prijem, pokles krevniho tlaku a/nebo souvisejici ptiznaky). Mohou
se vyskytnout ptipady anafylaktického Soku s nahlym ob&hovym kolapsem vyzadujicim rychlé podani
adrenalinu. Informujte pacienta o moznych souvisejicich zndmkach a ptiznacich a poucte jej o nutnosti
okamzité vyhledat 1ékatrskou pomoc a prerusit 1écbu pfi jejich vyskytu. Lécbu lze znovu zahdjit pouze
podle pokynt 1ékare.

Snasenlivost se miize u pacienta lisit v zavislosti na jeho stavu a prostredi.

Predchozi Iécba antialergiky (napf. antihistaminiky) mtize snizit vyskyt a zavaznost nezadoucich ucinki.
Soucasna 1écba antialergiky (napi. antihistaminiky) mtize byt pouzita ke zlepSeni snasSenlivosti
alergenové imunoterapie.

Pfi zavaznych lokalnich reakcich (= 5 cm v priméru) je tfeba podat perordlni antihistaminikum, je
doporucena prodlouzena kontrola pacienta a piechodnoceni 1é¢ebného planu.

Mohou se vyskytnout pfipady opozdéné reakce obdobné sérové nemoci, zahrnujici artralgii, myalgii,
koptivku, nauzeu, adenopatii a horecku. Informujte pacienta o moznych souvisejicich zndmkach a
ptiznacich a poucte jej o nutnosti prerusit lécbu pii jejich vyskytu.

Nasledujici tabulka nezddoucich ucinkl vychdzi z dat hlasenych v klinickych studiich a spontanné
hlasenych po uvedeni na trh s nasledujici frekvenci vyskytu: Velmi Casté (> 1/10), casté (> 1/100 az <
1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000) a velmi vzacné (< 1/10 000).

Trida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy imunitniho systému Casté anafylakticka reakce
vzacné anafylakticky Sok
velmi vzacné syndrom sérové nemoci
Poruchy nervového systému Casté bolest hlavy
méng¢ Casté zavrat¢, parestezie
Poruchy oka Casté konjunktivitida
mén¢ Casté podrazdéni oka, o¢ni otok, svédéni oka,
z¢ervenani oka
Poruchy ucha a labyrintu méng¢ Casté bolest ucha
Srdeéni poruchy méng¢ Casté palpitace, pokles krevniho tlaku
Cévni poruchy mén¢ Casté navaly horka
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Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

velmi Casté

ryma

Casté

astma, kasel, bronchospasmus

méné Casté

podrazdéni  krku, edém  hrtanu,
laryngitida, bolest hltanu a hrtanu,
sinusitida, sipani, bronchitida, dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy

méné Casté

otok jazyku, dysfagie, nauzea, zvraceni,

bolest bticha, prijem

Poruchy ktize a podkozni tkang Casté koptivka, svédéni, ekzém, erytém
mén¢ Casté otok tvare, angioedém (Quinckeho
edém), generalizovany erytém
velmi vzacné propuknuti preexistujiciho atopického
ekzému
Poruchy svalové a kosterni soustavy a|méné Casté artralgie, myalgie
pojivové tkdné
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace | Casté otok, svédéni, zdnét v misté vpichu
mén¢ Casté bolest, erytém v misté¢ vpichu, tvorba

slabost (astenie), pyrexie

uzlinek v mist¢ vpichu, vznik
granulomu v misté vpichu, periferni
edém, astenie, hrudni diskomfort,

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci [éCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokraovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Jestlize je podana vyssi nez pfedepsana davka, zvySuje se riziko nezadoucich G€inka a jejich zavaznost.
V piipadé predavkovani je nutné prodlouzit dohled Iékaie a zhodnotit stav pacienta.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: extrakty alergenti, riizné alergeny
ATC kod: VO1AA20

Ptesny mechanismus G¢inku alergenit béhem alergenové imunoterapie neni dosud zcela objasnén.
Lécba alergenovou imunoterapii indukuje zmény reakce T lymfocytl, nasledované zvySenim
alergenové specifickych IgG4 a/nebo IgGl, nékdy IgA, a snizenim specifickych IgE. Dalsi, a
pravdépodobné opozdéna, imunitni odpoveéd je deviace imunity se zménou reakce alergenove
specifickych T bungk.


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

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Zadné farmakokinetické studie zaméfené na farmakokineticky profil a metabolismus alergenovych
extraktl nebyly u zvifat ani u ¢lovéka provedeny.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické tdaje ziskané na zékladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani a
genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Genotoxické studie extraktli alergenti obsaZenych v 1é¢ivém piipravku Phostal neodhalily mutagenni
potencial. Provedené studie alergenového extraktu smési 5 trav neprokazaly klastogenni ani aneugenni
potencial. Chronické subkutdnni podéni (26 tydnl) vysokych davek extrakti roztoci
(Dermatophagoides pteronyssinus a Dermatophagoides farinae) odhalilo lokalni zanétlivou reakci v
misté podani a neodhalilo znamky systémové toxicity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Fosfore¢nan vapenaty, chlorid sodny, fenol, glycerol, voda na injekci
Fenol 20 mg/5 ml injekéniho roztoku

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento léCivy pfipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

18 mésici

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrarite pred mrazem.

Injekéni suspenze, ktera zmrzla, jiz nesmi byt pouzita!

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z bezbarvého skla tfidy I uzaviena gumovou zatkou a barevné odliSenym uzavérem, zelena
plastova krabicka.

Velikost baleni

4x1 lahvicka (5 ml) v 1 baleni pro inicialni 1é¢bu

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



b) Sedy hlinikovy uzavér: 0,01 IC/ml

zluty uzaveér: 0,1 IC/ml
zeleny uzaver: 1 IC/ml
modry uzdvér: 10 IC/ml

1x1 lahvicka (5 ml) v 1 baleni pro udrzovaci lécbu

a) modry uzdvér: 10 IR/ml

b) modry uzaveér: 10 IC/ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim.
Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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