CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALLERGOVIT
Alergoidy pytkéw roslin

Stezenie A (1000 TU/mI)
Stezenie B (10 000 TU/mI)
Zawiesina do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

ALLERGOVIT zawiera alergoidy pytkow roslin w postaci depot. Powstaja one poprzez
fizykochemiczng modyfikacje alergenu. Sktad produktu jest dobierany indywidualnie w zalezno$ci od
spektrum uczulenia pacjenta, zgodnie z zalaczong listg. Nazwy poszczegdlnych alergoidow i ich udziat
procentowy s3 podane na opakowaniu.

Standaryzacja alergoiddw jest prowadzona w TU (jednostkach terapeutycznych):
Stezenie A zawiera 1000 TU/ml
Stezenie B zawiera 10 000 TU/mlI

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: glinu wodorotlenek 1 mg/ml AR+, fenol 4 mg/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan

Zawiesina po wstrzasnieciu wykazuje wyrazne zmetnienie.

Intensywnos¢ zabarwienia zawiesin jest r6znorodna zaleznie od naturalnego zabarwienia materialu
zrodtowego alergenu oraz w zalezno$ci od stezenia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4. 1 Wskazania do stosowania

ALLERGOVIT jest wskazany do leczenia przyczynowego schorzen alergicznych (IgE-zaleznych),
wywotanych przez niemozliwg do unikniecia ekspozycje na alergeny pytkow roslin, np. u pacjentow z
rozpoznaniem alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa, alergicznego zapalenia spojowek,
alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa i spojowek i/lub alergicznej astmy oskrzelowe;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy do podskérnej immunoterapii alergenowej powinien by¢ podawany wytacznie przez
lekarzy, pielegniarki i personel medyczny posiadajacy przeszkolenie lub doswiadczenie w leczeniu
alergii.

W przypadku leczenia ciezkich reakcji miejscowych lub ogdlnoustrojowych badz anafilaksji, lekarz
prowadzacy musi dysponowaé zestawem przeciwwstrzagsowym | musi mie¢ odpowiednie
doswiadczenie w leczeniu reakcji anafilaktycznych. W przypadku wstrzasu anafilaktycznego pacjenci
muszg by¢ monitorowani przez lekarza przez 24 godziny. Nalezy wzig¢ pod uwagge krajowe wytyczne
dotyczace leczenia anafilaks;i.



Dawkowanie

Dawkowanie musi by¢ indywidualnie dobrane; zalecenia dawkowania podane w schematach
dawkowania moga stuzy¢ tylko jako wytyczne. Dawkowanie musi by¢ dostosowane do indywidualnego
przebiegu terapii.

Indywidualny stopien wrazliwos$ci pacjenta jest okreslany w oparciu o wnikliwy wywiad i diagnostyke
(wynik reakcji testowej).

Nalezy pamigta¢ o koniecznosci regularnego zwiekszania dawki. Dawke mozna zwigkszy¢ tylko w
przypadku dobrej tolerancji ostatnio podanej dawki. W przeciwnym razie nalezy utrzymaé lub
zmniejszy¢ ostatnio stosowana dawke.

Jako wzor postgpowania moze stuzy¢ nastepujacy schemat:

o cigzka reakcja miejscowa: powtorzy¢ ostatnig dobrze tolerowang dawke lub zredukowac ostatnia
dawke o 1 stopien,

e lagodna do umiarkowanej reakcja uogolniona: w przypadku tagodnej reakcji uogoélnionej nalezy
cofng¢ sie w schemacie dawkowania o 1 dawke, w przypadku umiarkowanej reakcji uogolnionej
nalezy cofng¢ si¢ o 2 dawki lub, w razie potrzeby, rozpoczaé leczenie od stezenia A wedtug schematu
standardowego (p. Tabela 1).

e cigzka reakcja uogdlniona: ponownie rozpocza¢ terapie od najmniejszej dawki st¢zenia A wedhug
standardowego schematu zwigkszania dawki (p. Tabela 1).

Decyzja o kontynuacji leczenia musi by¢ podjeta na podstawie przebiegu i cigzkosci reakcji
alergicznych!

Terapia produktem leczniczym ALLERGOVIT obejmuje dwa etapy: leczenie poczatkowe oraz
leczenie podtrzymujace.

DOROSLI
Leczenie poczatkowe (zwiekszanie dawki)
Leczenie poczatkowe u dorostych pacjentdéw mozna prowadzi¢ wedlug jednego z 3 schematow
zwiekszania dawki.
1. Standardowy schemat zwiekszania dawki (7 iniekcji), p. Tabela 1
2. Schemat przyspieszonego zwiekszania dawki (4 iniekcje), p. Tabela 2 (tylko dla alergenéw
pyiku traw/zbdz oraz drzew)
3. Schemat zwiekszania dawki z jednym stezeniem (3 iniekcje), p. Tabela 3 (tylko dla
alergenow pylku traw/zbdz)

Tabela 1 Standardowy schemat zwi¢kszania dawki (7 iniekcji)

0,1 100
A 0,2 200
(etykieta jasnoniebieska

w paski) 0,4 400

0,8 800

0,15 1500

B 03 3000

(etykieta ciemnoniebieska) !

0,6 6000

Leczenie poczatkowe wedlug standardowego schematu zwigkszania dawki rozpoczyna si¢
przedsezonowo.



Leczenie poczatkowe produktem ALLERGOVIT zawierajacym alergeny pylku traw i zb6z mozna tez
rozpoczaé W trakcie sezonu pylenia (niezaleznie od pory roku) w pierwszym roku leczenia.

Tabela 2 Schemat przyspieszonego zwigkszania dawki (4 iniekcje)

A 0,2 200
(etykieta jasnoniebieska
w paski) 0,6 600
B 0,2 2000
(etykieta ciemnoniebieska) 0,6 6000

Leczenie poczatkowe wedlug schematu przyspieszonego zwigkszania dawki rozpoczyna sie¢
przedsezonowo. Schemat ten mozna zastosowaé tylko w przypadku produktu ALLERGOVIT
zawierajgcego alergeny pylku traw i zboz lub drzew (p. Wykaz pojedynczych alergoiddw i mieszanek).

Tabela 3 Schemat zwiekszania dawki z jednym stezeniem (3 iniekcje)

Stezenie Dawkowanie: Dawka alergenu:
ml TU
0,1 1000
B 0,3 3000
(etykieta ciemnoniebieska) i
0,6 6000

Leczenie poczatkowe wedlug schematu zwigkszania dawki z jednym st¢zeniem rozpoczyna si¢
przedsezonowo. Schemat ten mozna zastosowaé tylko w przypadku produktu ALLERGOVIT
zawierajacego alergeny pytku traw i zboz (p.Wykaz pojedynczych alergoid6éw i mieszanek).

Leczenie poczatkowe podawane przedsezonowo nalezy zakonczy¢ 1 tydzien przed rozpoczgciem
sezonu pylenia.

Schematy dawkowania przedstawione w Tabeli 2 i Tabeli 3 powinny by¢ stosowane tylko przez lekarzy,
pielegniarki i personel medyczny szczegolnie doswiadczonych w leczeniu alergii (patrz p. 4.4.).

W celu uzyskania optymalnej skuteczno$ci leczenia z wykorzystaniem schematu przyspieszonego
zwigkszania dawki oraz schematu z jednym st¢zeniem, zalecana jest kontynuacja leczenia przed
sezonem pylenia z co najmniej 2 wstrzyknieciami dawki podtrzymujace;j.

W trakcie zwigkszania dawki iniekcje sg podawane w odstepach od 7 do 14 dni. W razie wydtuzenia
zaleconego odstepu pomiedzy dawkami leczenie nalezy kontynuowa¢ wedtug nastepujgcego schematu:

Tabela 4 Modyfikacja dawki w przypadku wydluzenia odstepu pomiedzy dawkami podczas
leczenia poczatkowego

Odstep od ostatniej iniekcji Modyfikacja dawki
>2 tygodni Redukcja o jedng dawke w stosowanym schemacie
dawkowania
>4 tygodni Rozpoczaé leczenie poczatkowe 0d najnizszej dawki z
odpowiedniego schematu dawkowania




Terapi¢ przedsezonowa rozpoczyna si¢ co roku od najnizszej dawki odpowiedniego schematu
dawkowania.

Dawka maksymalna wynosi 0,6 ml stezenia B i nie nalezy jej nigdy przekracza¢. Indywidualna dawka
maksymalna dla danego pacjenta moze by¢ mniejsza.

Leczenie podtrzymujgce

Leczenie podtrzymujacce mozna prowadzi¢ catorocznie lub przedsezonowo w kazdym kolejnym roku.
Pierwsza dawke leczenia podtrzymujacego podaje si¢ 14 dni po osiagnieciu indywidualnej dawki
maksymalnej (zwykle 0,6 ml stezenia B) podczas leczenia poczatkowego, nastgpnie odstep pomigdzy
iniekcjami wydtuza si¢ stopniowo do 4 - 8 tygodni.

Leczenie przedsezonowe rozpoczyna si¢ co roku od najnizszej dawki wedtug stosowanego schematu
dawkowania. Jest ono kontynuowane do 1 tygodnia przed spodziewanym poczatkiem sezonu pylenia.

W terapii catorocznej iniekcje dawki podtrzymujacej podaje si¢ przez caty rok, rowniez w sezonie
pylenia, w odstepie od 4 do 8 tygodni. Redukcja dawki w sezonie pylenia nie jest konieczna w
przypadku alergenéw pytku traw i zb6z oraz drzew.

Dla pozostatych alergenéw (pytku chwastow) redukcja dawki jest wymagana, poniewaz brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa leczenia podtrzymujacego u dorostych bez redukeji dawki. W trakcie
sezonu pylenia osiagnicta dawke maksymalng nalezy zredukowa¢ 0 dwa poziomy wedlug
standardowego schematu dawkowania (Tabela 1) i poda¢ w odstgpie 2 tygodni, nastepnie odstep
pomigdzy iniekcjami mozna wydtuzy¢ stopniowo do 4 - 8 tygodni.

Po sezonie pylenia nalezy stopniowo zwigksza¢ zredukowang dawke zgodnie ze standardowym
schematem dawkowania w odstgpach 2 tygodni az do ponownego osiggni¢cia dawki maksymalne;.
Odstepy pomiedzy dawkami podtrzymujacymi nalezy nastgpnie stopniowo wydtuzy¢ do 4 - 8 tygodni.

Jezeli odstgp pomigdzy dawkami podtrzymujacymi zostanie wydtuzony nalezy kontynuowac leczenie
wedtug nastepujacego schematu:

Tabela 5 Modyfikacja dawki w przypadku wydluzenia odst¢epu pomiedzy iniekcjami podczas
leczenia podtrzymujacego:

Odstep od ostatniej iniekcji Modyfikacja dawki
>8 tygodni Redukcja o 1 dawke wedtug odpowiedniego schematu
dawkowania

Nastepnie stopniowe zwigkszanie do indywidualnej dawki

maksymalnej wedtug schematu w odstepie 7 - 14 dni.

>9 tygodni Rozpoczgé zwiekszanie dawki od najnizszej wedlug

odpowiedniego schematu dawkowania

DZIECI I MLODZIEZ
Leczenie poczatkowe (zwi¢kszanie dawki)

Dzieci w wieku ponizej 5 lat nie sa zazwyczaj odpowiednimi kandydatami do immunoterapii ze wzgledu
na wieksze niz u dorostych prawdopodobienstwo problemoéw ze wspolpraca i akceptacja leczenia w tej
grupie wiekowej.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo u dzieci powyzej 5 lat oraz u mtodziezy ustalono w badaniach klinicznych
produktu ALLERGOVIT mieszanka 6 traw.

Dla produktu ALLERGOVIT zawierajacego alergeny pytkow drzew i1 chwastow dostepne sa
ograniczone dane dla dzieci powyzej 5. roku zycia. Dane te nie sg wystarczajace do potwierdzenia



skuteczno$ci, natomiast dane o bezpieczenstwie nie wskazuja na wigksze ryzyko niz u dorostych pod
wzgledem wystepowania i czgsto$ci mozliwych dziatan niepozadanych.
Leczenie poczatkowe u dzieci powyzej 5. roku zycia i u mtodziezy mozna prowadzi¢ wedhug 2
schematow.
1. Standardowy schemat zwi¢kszania dawki (7 iniekcji), p. Tabela 1
2. Schemat zwi¢kszania dawki z jednym stezeniem (3 iniekcje), p. Tabela 3 (tylko dla
alergenow pylku traw i zboz)

Schemat zwickszania dawki z jednym stezeniem u dzieci i mtodziezy moze by¢ stosowany wytacznie
dla produktu ALLERGOVIT zawierajgcego alergeny pylkéw traw i zboz.

Schemat zwigkszania dawki z jednym stezeniem powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy,
pielegniarki i personel medyczny z duzym doswiadczeniem w leczeniu alergii (patrz p. 4.4).

Leczenie poczatkowe u dzieci i mlodziezy moze by¢ rozpoczgte tylko przedsezonowo i nalezy je
zakonczy¢ na 1 tydzien przed poczatkiem sezonu pylenia.

W celu uzyskania optymalnej skutecznosci leczenia z wykorzystaniem schematu zwigkszania dawki z
jednym stgzeniem, zalecana jest kontynuacja leczenia przed sezonem pylenia z co najmniej 2
wstrzyknieciami dawki podtrzymujace;.

W trakcie zwigkszania dawki iniekcje sg podawane w odstepach od 7 do 14 dni. W razie wydtuzenia
zaleconego odstepu pomigdzy dawkami leczenie nalezy kontynuowaé¢ wedtug schematu w Tabeli 4.
Terapi¢ przedsezonowg rozpoczyna si¢ co roku od najnizszej dawki.

Dawka maksymalna wynosi 0,6 ml stezenia B i nie nalezy jej nigdy przekracza¢. Indywidualna dawka
maksymalna dla danego pacjenta moze by¢ mniejsza.

Leczenie podtrzymujgce

Leczenie podtrzymujace mozna prowadzi¢ catorocznie lub przedsezonowo w kazdym kolejnym roku.

Pierwsza dawke leczenia podtrzymujacego podaje si¢ 14 dni po osiagnigciu indywidualnej dawki
maksymalnej (zwykle 0,6 ml stezenia B) podczas leczenia poczatkowego, nastepnie odstep pomigdzy
iniekcjami wydtuza si¢ stopniowo do 4 - 8 tygodni.

Leczenie przedsezonowe rozpoczyna si¢ co roku od najnizszej dawki wedtug stosowanego schematu
dawkowania. Jest ono kontynuowane do 1 tygodnia przed spodziewanym poczatkiem sezonu pylenia.

W terapii catorocznej niezbg¢dna jest redukcja dawki w sezonie pylenia, poniewaz brak jest danych
odnosnie bezpieczenstwa leczenia podtrzymujacego u dzieci i mtodziezy bez redukcji dawki.

W trakcie sezonu pylenia osiagnieta dawke maksymalng nalezy zredukowa¢ o dwie dawki wedtug
odpowiedniego schematu dawkowania i poda¢ w odstgpie 2 tygodni, nastgpnie odstep pomigdzy
iniekcjami mozna stopniowo wydtuzy¢ do 4 - 8 tygodni.

Po sezonie pylenia nalezy stopniowo zwicksza¢ zredukowang dawke zgodnie z odpowiednim
schematem dawkowania w odstepach 2 tygodni az do ponownego osiggnigcia dawki maksymalne;j.
Odstepy pomiedzy dawkami podtrzymujacymi nalezy nastepnie stopniowo wydtuzy¢ do 4 - 8 tygodni.
Jezeli odstep pomigdzy dawkami podtrzymujacymi zostanie wydtuzony nalezy kontynuowac leczenie
wedtug schematu zawartego w Tabeli 5.

Sposéb podawania
Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego.

Nalezy bezwzglednie unika¢ wstrzykniecia donaczyniowego (aspirowac!).

Iniekcje podskdrng nalezy wykonac po stronie prostownikéw ramienia, mniej wigcej o szeroko$¢ dtoni
(pacjenta) ponad tokciem.

Po kazdej iniekcji pacjent musi by¢ obserwowany przez co najmniej 30 minut, po czym jego stan
powinien by¢ oceniony przez lekarza. W indywidualnych przypadkach mozna wydluzy¢ czas
obserwacji do 2 godzin. Dziatania niepozadane mogg tez wystapic¢ po okresie obserwacji.



Nalezy poinstruowac pacjenta by skontaktowal si¢ z lekarzem prowadzacym terapie lub z jego
personelem medycznym w razie objawow niepozadanych, nawet po okresie obserwacji.

W przypadku prowadzenia w jednym dniu terapii rownoleglej 2 produktami do immunoterapii
alergenowej nalezy zachowaé co najmniej 30-minutowy odstep pomiedzy iniekcjami. Drugiego
wstrzyknigcia nie wolno podawac, chyba ze pierwsze wstrzyknigcie byto tolerowane bez skutkow
ubocznych. Terapie rownolegla nalezy prowadzi¢ wylacznie wedlug standardowego schematu
zwiekszania dawki (Tabela 1). Zaleca si¢ zachowanie 2-3-dniowego odstgpu pomigdzy iniekcjami,
zeby uniknaé skutku kumulacji. Zaleca si¢, aby rozne ekstrakty alergenow byly zawsze wstrzykiwane
oddzielnie w prawe i lewe ramig.

Nie jest konieczne zmniejszenie pierwszej dawki z nowego opakowania zestawu do leczenia
podtrzymujacego.

W przypadku zmiany sktadu szczepionki nalezy ponownie rozpocza¢ terapi¢ od najnizszej dawki.
Dotyczy to réowniez przypadku wczesniejszego odczulania innym produktem (takze doustnym lub
podjezykowym).

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem — patrz p. 6.6.

Wynik leczenia zalezy, miedzy innymi, od dawki kumulacyjnej.
Zalecany czas trwania leczenia wynosi na ogot 3 lata.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwo$¢ na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych w p. 6.1

¢ nickontrolowana astma, tj. FEV1 < 70% wartosci naleznej mimo odpowiedniej farmakoterapii

e nieodwracalne zmiany narzadu, w ktérym zachodzi reakcja alergiczna (np. rozedma phuc,
rozstrzenie oskrzeli)

e choroby zapalne/zwigzane z gorgczkowaniem, schorzenia cigzkie ostre lub przewlekte (np.
nowotworowe, czynna gruzlica ptuc)

e istotna Klinicznie niewydolno$¢ serca/krgzenia — przy schorzeniach sercowo-naczyniowych
zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych po podaniu adrenaliny

e choroby uktadu immunologicznego (np. choroby automimmunologiczne, choroby komplekséw
immunologicznych, defekty immunologiczne, stwardnienie rozsiane, itd.)

e ciezkie zaburzenia psychiczne

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie wystapienia dziatan niepozadanych podczas wstrzyknigcia, nalezy niezwtocznie przerwac
podawanie produktu.

Preparaty do immunoterapii alergenowej (odczulania) powinny by¢ przepisywane i stosowane
wylacznie przez lekarzy, pielegniarki i personel medyczny posiadajacy przeszkolenie lub doswiadczenie
w leczeniu alergii.

Podczas stosowania przyspieszonego schematu zwickszania dawki oraz schematu zwickszania dawki z
jednym stezeniem mozna spodziewaé si¢ czgstszych objawow niepozadanych w trakcie leczenia
poczatkowego W poréwnaniu do schematu standardowego (p. punkt 4.8).

Terapi¢ wedtug schematu przyspieszonego oraz schematu z jednym stezeniem powinni prowadzi¢
wylacznie lekarze, pielegniarki i personel medyczny szczeg6lnie doswiadczeni w zakresie alergologii.

W dniu iniekcji pacjent nie moze mie¢ ostrych objawow chorobowych (takich jak objawy alergiczne,
np. alergicznego niezytu nosa, spojowek, przezigbienia) a w szczegolnosci dolegliwos$ci astmatycznych.
W przypadku astmatykow nalezy w razie wskazan oceni¢ czynno$¢ ptuc (np. przez pomiar szczytowego
przeplywu wydechowego).

Szczegoblna ostroznos¢ jest zalecana:
* podczas leczenia inhibitorami konwertazy (patrz rowniez punkt 4.5)



* U pacjentow leczonych beta-blokerami (miejscowymi, systemowymi, patrz rowniez punkt 4.5)
* W cigzy (patrz punkt 4.6).

Przed kazda iniekcja nalezy zacheci¢ pacjentow by informowali lekarza o wszelkich zmianach stanu
zdrowia, takich jak choroby infekcyjne lub cigza oraz czy ostatnio podana dawka byla dobrze
tolerowana.

Na podstawie wczesniejszej tolerancji i zebranego wywiadu chorobowego nalezy indywidualnie
okresli¢ dawke do kazdej iniekcji.

W zwiazku z tym, ze do leczenia ci¢zkich alergicznych reakcji niepozadanych zalecana jest adrenalina,
konieczne jest uwzglednienie przeciwwskazan do stosowania adrenaliny.

W dniu iniekcji nalezy unikaé forsownych zajeé (wysitku fizycznego, spozycia alkoholu, sauny,
gorgcego prysznica itd.), poniewaz mogg one nasili¢ reakcje alergiczne.

W przypadku potrzeby podania planowego szczepienia nalezy zachowa¢ co najmniej tygodniowy
odstep pomiedzy ostatnim wstrzyknigciem produktu ALLERGOVIT a terminem szczepienia.
Szczepienia nalezy wigc przeprowadzac podczas leczenia podtrzymujacego, pomigdzy wstrzyknigciami
szczepionki alergenowej podawanymi w odstepie 4 tygodni. Szczepienie ze wskazan zyciowych (np.
przeciwko tezcowi po skaleczeniu) mozna podaé niezaleznie od fazy immunoterapii alergenowe;.
Odczulanie kontynuuje sie 2 tygodnie po szczepieniu stosujac ostatnio podang dawke.

Produkt leczniczy zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) w 0,8 ml (st¢zenia A), jest wigc ,,wolny od
sodu”.

Identyfikowalnos$¢
W celu poprawienia identyfikowalno$ci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Rownoczesne leczenie lekami przeciwalergicznymi o dzialaniu objawowym (np. lekami
przeciwhistaminowymi, Kkortykosteroidami czy stabilizatorami komoérek tucznych) i lekami o
dodatkowym dziataniu przeciwhistaminowym (np. niektore leki uspokajajace, przeciwwymiotne,
zobojetniajace sok zotadkowy) moze wplywac na stopien tolerancji alergenu przez pacjenta, nawet po
ich odstawieniu. Tak wigc moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki produktu ALLERGOVIT
aby unikna¢ manifestacji maskowanych uprzednio reakcji niepozadanych.

Leczenie beta-blokerami, w tym w postaci kropli do oczu, oraz inhibitorami konwertazy angiotensyny
moze wzmocni¢ wazodylatacyjne dziatanie histaminy, ktéra moze zosta¢ uwolniona podczas reakcji
anafilaktycznej, jak rowniez ostabi¢ skuteczno$¢ adrenaliny podanej w leczeniu reakcji anafilaktycznej
(patrz punkt 4.4).

W trakcie leczenia produktem ALLERGOVIT nalezy w miar¢ mozliwosci unika¢ alergenow
wywotujgcych dolegliwos$ci oraz alergendéw reagujacych z nimi krzyzowo.

W dniu wstrzyknigcia nalezy unika¢ spozywania alkoholu, patrz punkt 4.4.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma wystarczajgcych danych o stosowaniu produktu leczniczego u kobiet w cigzy. Z tego wzgledu

nie zaleca si¢ prowadzenia terapii odczulajacej podczas cigzy.



Badania na zwierzetach produktu ALLERGOVIT zawierajacego alergoidy pytku traw lub brzozy nie
wykazaty zadnego po$redniego lub bezposredniego niepozgdanego wptywu na rozwoj zarodkowy (patrz
punkt 5.3).

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych o zastosowaniu produktu ALLERGOVIT podczas laktac;ji.

Pomimo ze prawdopodobnie nie istnieje ryzyko dla karmionych piersig niemowlat, podczas laktacji
nalezy indywidualnie analizowac¢ ryzyko i korzysci.

Plodnos¢

Brak dostatecznych danych o wptywie produktu leczniczego na ptodnos¢.

Badania na zwierzetach produktu ALLERGOVIT zawierajacego alergoidy pytku traw lub brzozy nie
wykazaly zadnego niepozadanego wplywu na kobieca ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania maszyn

ALLERGOVIT moze mie¢ wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn,
poniewaz moze wystapic¢ uczucie zmeczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Nawet jezeli doktadnie przestrzega si¢ odstepow pomiedzy iniekcjami i indywidualnego zwigkszania
dawki, nalezy si¢ liczy¢ z mozliwoscia wystgpienia nasilonych objawow miejscowych w miejscu
wstrzyknigcia (np. zaczerwienienie, $wiad, obrzgk) i/lub reakcji systemowych (np. dusznosé,
uogoblniony $wiad, rumien. Niekiedy moga wystapi¢ reakcje anafilaktyczne.

Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, moga wystapic¢ od kilku sekund do kilku minut
po iniekcji, nawet jeszcze przed rozwinigciem sie reakcji miejscoweyj.

Do typowych objawow reakcji anafilaktycznych naleza swedzenie i uczucie goraca na jezyku, pod nim
i w gardle, dusznos$¢, §wiad lub uczucie pieczenia na dloniach i/lub podeszwach stop, uogdlniona
pokrzywka, uogolniony $wiad, spadek cisnienia tetniczego, zawroty gtowy, zle samopoczucie.
Dziatania niepozadane moga tez wystapi¢ kilka godzin po wstrzyknigciu produktu ALLERGOVIT.

Dzialania niepozadane produktu ALLERGOVIT zawierajacego alergeny pylku traw i zb6z:
Standardowy schemat zwigkszania dawki

Tabela 6 zawiera przeglad dzialan niepozgdanych po podaniu produktu ALLERGOVIT Trawy 100%
w 7 badaniach klinicznych z wykorzystaniem standardowego schematu dawkowania (7 iniekcji) u 578
pacjentow (536 doroslych, 25 dzieci, 17 pacjentow w wieku milodziericzym), sklasyfikowanych wedlug
uktadow i narzqdow oraz czestosci zgodnie ze Stownikiem Medycznym MedDRA.

Tabela 6 Dzialania niepozadane produktu ALLERGOVIT Trawy 100% podawanego zgodnie ze
standardowym schematem zwiekszania dawki (7 iniekcji) wedlug ukladéw i narzadéw oraz
czestosci

Klasyfikacja narzadowa Czestos¢ Dzialanie niepozadane
Infekcje i infestacje Niezbyt czesto Zapalenie btony Sluzowej nosa i gardta,
zapalenie btony $luzowej nosa
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Reakcja anafilaktyczna
immunologicznego
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bol glowy
Niezbyt czgsto Zawroty glowy, migrena, senno$¢
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Obrzgk spojowek, alergiczne zapalenie
spojowek, swiad oczu, obrzek powiek,
przekrwienie oczu




Zaburzenia ucha i blednika Niezbyt czgsto Zawroty glowy
Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czgsto Krwiak, obrzgk chtonny, hypotonia
ortostatyczna

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i §rodpiersia

Niezbyt czgsto

Astma, kaszel, dusznos$¢, blokada nosa,
bol gardta i ust, wyciek z nosa, kichanie,
podraznienie gardla, $wiszczacy oddech

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto

Zaburzenia zoladka i jelit, obrzek warg,
nudnosci, $wiad jamy ustnej

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto

Atopowe zapalenie skéry, uogolniony
rumien, ziarniniak  skéry, $wiad,
wysypka, pokrzywka

Zaburzenia mig§niowo-szkieletowe i
tkanki tacznej

Niezbyt czgsto

B6l stawow, bol konczyn

Zaburzenia uogélnione i stany w
miejscu podania

Bardzo cze¢sto

Czesto

Niezbyt czgsto

Rumien w miejscu wstrzykniecia, $wiad
w miejscu wstrzyknigcia, obrzek w
miejscu wstrzykniecia

Reakcja w miejscu wstrzykniecia, bol w
miejscu wstrzyknigcia, pokrzywka w
miejscu  wstrzyknigcia,  ocieplenie
miejsca wstrzyknigcia

Dyskomfort w miejscu wstrzykniecia,
wyprysk w miejscu wstrzykniecia,
nadzerka w miejscu wstrzyknigcia,
krwiak w  miejscu  wstrzyknigcia,
krwotok w miejscu  wstrzyknigcia,
nadwrazliwo$¢ w miejscu wstrzyknigcia,
niedoczulica w miejscu wstrzyknigcia,
stwardnienie w miejscu wstrzykniecia,
obrzek w miejscu  wstrzyknigcia,
parestezje w miejscu wstrzykniecia, zte
samopoczucie, bol, obrzek obwodowy,
goraczka, zmeczenie, ziarniniak miejsca
wstrzykniecia

Badania dodatkowe

Niezbyt czgsto

Wazrost rozkurczowego cisnienia krwi,
wzrost skurczowego cisnienia krwi,
spadek natezonej objetosci wydechowej,
spadek szczytowego przeptywu
wydechowego

Bardzo czesto (>1/10), Czesto (>1/100 do <1/10), Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), Rzadko (>1/10
000 do <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000), Czgsto$¢ nieznana (nie mozna jej oszacowaé na podstawie

dostepnych danych)

Dzieci 1 mlodziez

Profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy jest porownywalny z profilem bezpieczenstwa u dorostych.
W tych grupach wiekowych nie nalezy si¢ spodziewa¢ innych dziatan niepozadanych.

Przyspieszony schemat zwiekszania dawki

Tabela 7 zawiera przeglgd dziatan niepoigdanych po podaniu produktu ALLERGOVIT Trawy 100%
w badaniu klinicznym z wykorzystaniem przyspieszonego schematu dawkowania (4 iniekcje ze




stezenia A i B) u 61 doroslych pacjentow, sklasyfikowanych wedlug uktadow i narzqdow oraz czestosci
zgodnie ze Stownikiem Medycznym MedDRA.

Tabela 7 Dzialania niepozadane produktu ALLERGOVIT Trawy 100% podawanego zgodnie z
przyspieszonym schematem zwi¢kszania dawki (4 iniekcje, stezenia A+B) wedlug ukladéw i
narzadoéw oraz czestosci

Klasyfikacja narzadowa Czestos¢ Dzialanie niepozadane
Zaburzenia uktadu Czgsto Reakcja anafilaktyczna
immunologicznego

Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bol glowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, | Czesto Dusznosé

klatki piersiowej i §rodpiersia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej | Czesto Pokrzywka
Zaburzenia uogblnione i stany w | Bardzo czesto Rumien w miejscu wstrzyknigcia,
miejscu podania obrzgk w miejscu wstrzyknigcia

Czesto Dyskomfort w klatce piersiowej,

dyskomfort w miejscu wstrzyknigcia,
swiagd w  miegjscu  wstrzyknigcia,
pokrzywka w miejscu wstrzykniecia,
ocieplenie miejsca wstrzyknigcia

Badania dodatkowe Czesto Spadek szczytowego przeptywu
wydechowego

Bardzo czesto (>1/10), Czesto (>1/100 do <1/10), Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), Rzadko (>1/10
000 do <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000), Czestos¢ nieznana (nie mozna jej oszacowac na podstawie
dostepnych danych)

Zgodnie z wynikami poréwnawczego badania klinicznego objawy niepozadane wystepowaly czesciej
podczas stosowania przyspieszonego schematu dawkowania (4 iniekcje) w poréwnaniu do schematu
standardowego (7 iniekcji).

Dziatania niepozadane podczas stosowania przyspieszonego schematu zwigkszania dawki wystepuja
przewaznie do 30 minut po wstrzyknieciu. W omawianym badaniu obserwowano nastepujace objawy
niepozadane: reakcje miejscowe, takie jak obrzgk w miejscu wstrzykniecia, rumien w miejscu
wstrzyknigcia, dyskomfort w miejscu wstrzyknigcia jak rowniez systemowe reakcje alergiczne i spadek
szczytowego przeplywu wydechowego. Reakcje systemowe przebiegaly tagodnie, ich cigzkos$¢ nie byta
wieksza niz podczas stosowania standardowego schematu zwigkszania dawki.

Dzieci i mtodziez
Brak dostepnych danych dla schematu przyspieszonego zwigkszania dawki.

Schemat gwiekszania dawki 7 jednym steZeniem

Tabela 8 zawiera przeglqgd dzialan niepoigdanych po podaniu produktu ALLERGOVIT Trawy 100%
w dwdch badaniach klinicznych z wykorzystaniem schematu zwigkszania dawki ze steieniem B (3
iniekcje) u 90 pacjentow (45 dorostych, 25 dzieci, 20 pacjentow w wicku milodzienczym),
sklasyfikowanych wedlug ukladow i narzgdow oraz czestosci zgodnie ze Stownikiem Medycznym
MedDRA.

Tabela 8 Dzialania niepozadane produktu ALLERGOVIT Trawy 100% podawanego zgodnie ze
schematem zwi¢kszania dawki ze stezeniem B (3 iniekcje) wedlug ukladow i narzadéw oraz
czestoSci
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Klasyfikacja narzadowa Czestos¢ Dzialanie niepozadane

Infekcje i infestacje Czgsto Zapalenie btony $§luzowej nosa
Zaburzenia psychiatryczne Czesto Niepokoj

Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bol glowy

Zaburzenia oka Czesto Swiad oczu

Zaburzenia serca Czgsto Tachykardia

Zaburzenia uktadu oddechowego, | Czgsto Astma, dusznos¢, alergiczne zapalenie
klatki piersiowej i §rodpiersia blony $luzowej nosa, wyciek z nosa,

kichanie, ucisk w gardle

Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Biegunka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej | Czesto Alergiczne zapalenie skéry, wyprysk,
rumien, pokrzywka

Zaburzenia mi¢Sniowo-szKieletowe i | Czesto Bol konczyn

tkanki tacznej

Zaburzenia uogélnione i stany w | Bardzo czesto Rumien w miejscu wstrzyknigcia, $wiad

miejscu podania w miejscu wstrzyknigcia, obrzgk w

miejscu wstrzykniecia

Czesto Dyskomfort w miejscu wstrzykniecia,
krwotok w miejscu wstrzykniecia, b6l w
miejscu wstrzyknigcia, pokrzywka w
miejscu  wstrzykniecia,  ocieplenie
miejsca wstrzyknigcia, zke
samopoczucie, obrzek

Badania dodatkowe Czesto Spadek szczytowego przeptywu
wydechowego

Bardzo czgsto (>1/10), Czesto (>1/100 do <1/10), Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), Rzadko (>1/10
000 do <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000), Czgsto$¢ nieznana (nie mozna jej oszacowaé na podstawie
dostepnych danych)

Zgodnie z wynikami dwdch poréwnawczych badan klinicznych, dziatania niepozadane moga wystgpic
czesciej podczas stosowania schematu zwigkszania dawki ze stezeniem B (3 iniekcje) niz podczas
stosowania standardowego schematu zwigkszania dawki (7 iniekcji). Ponadto dziatania niepozadane
podczas stosowania schematu z jednym stezeniem wystepuja we wczesniejszej fazie zwickszania dawki
niz w przypadku schematu standardowego. Reakcje systemowe nie byly cigzsze w pordwnaniu do
schematu standardowego.

Dzieci i mlodziez
Profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy jest porownywalny z profilem bezpieczenstwa u dorostych.
W tych grupach wiekowych nie nalezy si¢ spodziewa¢ innych dzialan niepozadanych.

Dzialania niepoZzadane produktu ALLERGOVIT zawierajacego alergeny pylku drzew
Standardowy schemat zwickszania dawki

Tabela 9 zawiera przeglqd dziatan niepoigdanych po podaniu produktu ALLERGOVIT Brzoza 100%
w 3 badaniach klinicznych z wykorzystaniem standardowego schematu zwiekszania dawki (7 iniekcji)
u 304 dorostych pacjentow, sklasyfikowanych wedtug uktadow i narzgdow oraz czestosci zgodnie ze
Stownikiem Medycznym MedDRA.
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Tabela 9 Dzialania niepozadane produktu ALLERGOVIT Brzoza 100% podawanego zgodnie ze
standardowym schematem zwiekszania dawki (7 iniekcji) wedlug ukladéw i narzadéw oraz

czestosci
Klasyfikacja narzadowa Czestos¢ Dzialanie niepozadane
Infekcje i infestacje Czesto Zapalenie  blony $luzowej nosa,
zapalenie spojowek
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Reakcja anafilaktyczna, nadwrazliwo$é

immunologicznego

Zaburzenia psychiatryczne Niezbyt czgsto Bezsenno$¢
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bol glowy

Niezbyt czesto Zawroty glowy, parestezje
Zaburzenia oka Czesto Swiad oczu

Niezbyt czgsto

Podraznienie oczu, obrzek powiek

Zaburzenia serca

Niezbyt czgsto

Tachykardia

Zaburzenia uktadu oddechowego,

Czgsto

Kichanie, §wiszczacy oddech

klatki piersiowej i $rodpiersia Niezbyt czgsto Astma, kaszel, wzmozone wydzielanie z
gornych drog oddechowych, $§wiad nosa,
podraznienie gardta

Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto Swigd jamy ustnej, zespél pieczenia
jamy ustnej (glossodynia)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej | Niezbyt czgsto Wyprysk, neurodermatitis, $wiad

Zaburzenia uogélnione i stany w
miejscu podania

Bardzo czesto

Rumien w miejscu wstrzykniecia, $wiad
w miejscu wstrzyknigcia, obrzek w

miejscu  wstrzyknigcia, reakcja w
miejscu wstrzykniecia

Czesto Zmeczenie, bol w miejscu
wstrzyknigcia,  ocieplenie  miejsca
wstrzyknigcia, ziarniniak w miejscu
wstrzykniecia

Niezbyt czgsto
Dyskomfort, wyprysk w  miegjscu
wstrzykniecia, krwiak w  miejscu
wstrzyknigcia, parestezje w miejscu
wstrzyknigcia, pokrzywka w miejscu
wstrzykniecia

Bardzo czesto (>1/10), Czesto (>1/100 do <1/10), Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), Rzadko (>1/10
000 do <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000), Czgsto$¢ nieznana (nie mozna jej oszacowaé na podstawie
dostepnych danych)

Dzieci i mlodziez
Profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy jest porownywalny z profilem bezpieczenstwa u dorostych.
W tych grupach wiekowych nie nalezy si¢ spodziewa¢ innych dziatan niepozadanych.

Schemat przyspieszoneqo gwigkszania dawki

Dzialania niepozadane po podaniu produktu ALLERGOVIT Brzoza 100% w badaniu klinicznym
przy wykorzystaniu schematu przyspieszonego zwigekszania dawki (4 iniekcje ze stezen A i B) u 63
dorostych pacjentow:

Tabela 10 zawiera przeglgd dziatan niepoigdanych po podaniu produktu ALLERGOVIT Brzoza
100% w badaniu klinicznym z wykorzystaniem schematu przyspieszonego zwiekszania dawki (4
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iniekcje ze stezen A i B) u 63 doroslych pacjentow, sklasyfikowanych wedlug uktadow i narzqdow
oraz czestosci zgodnie ze Stownikiem Medycznym MedDRA.

Tabela 10 Dzialania niepozadane produktu ALLERGOVIT Brzoza 100% podawanego zgodnie
ze schematem przyspieszonego zwi¢kszania dawki (4 iniekcje, stezenia A+B) wedlug ukladéw i
narzadoéw oraz czestosci

Klasyfikacja narzadowa Czestosé Dzialanie niepozadane

Zaburzenia uktadu Czesto Nadwrazliwos¢

immunologicznego

Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bol glowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, | Czesto Alergiczne zapalenie btony §luzowej

klatki piersiowej i Srodpiersia nosa, wyciek z nosa

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Wzmozone wydzielanie $liny

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe i | Czgsto Bol konczyn

tkanki tacznej

Zaburzenia uogdlnione i stany w | Bardzo czesto Obrzgk w miejscu wstrzyknigcia, rumien

miejscu podania w miejscu wstrzyknigcia, $wigd w
miejscu wstrzyknigeia, bol w miejscu
wstrzykniecia

Czesto Ocieplenie  miejsca  wstrzyknigcia,

parestezje w miejscu wstrzykniecia,
dyskomfort w miejscu wstrzykniecia,
krwiak w miejscu  wstrzyknigcia,
niedoczulica w miejscu wstrzykniecia,
stwardnienie w miejscu wstrzyknigcia,
wysypka w miejscu wstrzyknigcia,
pokrzywka w miejscu wstrzyknigcia

Bardzo czgsto (>1/10), Czesto (>1/100 do <1/10), Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), Rzadko (>1/10
000 do <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000), Czestos¢ nieznana (nie mozna jej oszacowac na podstawie
dostepnych danych)

Zgodnie z wynikami porownawczego badania klinicznego objawy niepozadane moga wystgpowac
czeSciej podczas stosowania przyspieszonego schematu dawkowania (4 iniekcje) w poréwnaniu do
schematu standardowego (7 iniekcji). Dziatania niepozadane podczas stosowania przyspieszonego
schematu zwigkszania dawki wystepuja przewaznie do 30 minut po wstrzyknigciu. W omawianym
badaniu obserwowano nastepujgce objawy niepozadane: reakcje miejscowe, takie jak parestezje,
tagodny bol, krwiak, niedoczulica, stwardnienie, wysypka, pokrzywka, dyskomfort i rumien; inne
reakcje takie jak: bol konczyn, bol glowy oraz wzmozone wydzielanie $liny, jak rowniez systemowe
reakcje alergiczne, takie jak alergiczne zapalenie blony sluzowej nsa i wyciek z nosa. Reakcje
systemowe przebiegaty tagodnie, ich ci¢zko$¢ nie byta wigksza niz podczas stosowania standardowego
schematu zwigkszania dawki.

Dzieci i mtodziez
Brak dostepnych danych dla schematu przyspieszonego zwigkszania dawki.

Dane postmarketingowe

Dzialania niepozgdane produktu ALLERGOVIT zawierajqcego alergeny pytku chwastéw

Tabela 11 zawiera przeglgd dzialan niepoigdanych po podaniu produktu ALLERGOVIT
zawierajqgcego alergeny pytku chwastow zgloszonych spontanicinie po wprowadzeniu do obrotu,
sklasyfikowanych wedlug ukladow i narzgdow oraz czestosci zgodnie ze Stownikiem Medycznym
MedDRA. Ze wzgledu na malg liczbe zgloszen nie moina oszacowac ich czestosci.
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Tabela 11 Dzialania niepozadane produktu ALLERGOVIT alergeny pylku chwastow
podawanego zgodnie ze standardowym schematem zwi¢kszania dawki (7 iniekcji) zgloszone
spontanicznie po wprowadzeniu do obrotu wedlug ukladéw i narzadéw oraz czestosci

Klasyfikacja narzadowa Czestos¢ Dzialanie niepozadane

Infekcje i infestacje Nieznana Zapalenie spojowek, pseudokrup

Zaburzenia uktadu Nieznana Reakcja anafilaktyczna, wstrzas

immunologicznego anafilaktyczny

Zaburzenia metabolizmu i Nieznana Wzmozony apetyt

odzywiania

Zaburzenia uktadu nerwowego Nieznana Zawroty glowy, utrata $§wiadomosci,
parestezje, omdlenie, drzenie

Zaburzenia oka Nieznana Alergiczne zapalenie spojowek, obrzgk
powiek, rozszerzenie zrenic

Zaburzenia serca Nieznana Sinica, kotatanie serca, tachykardia

Zaburzenia ukladu oddechowego, | Nieznana Astma, kaszel, duszno$¢, alergiczne

klatki piersiowej i §rodpiersia zapalenie btony §luzowej nosa

Zaburzenia zotadka i jelit Nieznana Biegunka, dysfagia, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej | Nieznana Obrzek naczynioruchowy, zimne poty,

wyprysk, rumien, $wigd, uogolniona
wysypka, pokrzywka

Zaburzenia nerek i drog moczowych | Nieznana Nietrzymanie moczu
Zaburzenia uogOlnione i stany w | Nieznana Obrzmienie w miejscu wstrzyknigcia,
miejscu podania astenia, dyskomfort w klatce piersiowej,

obrzgk twarzy, uczucie gorgca, Krwiak
w miejscu wstrzyknigeia, guzek w
miejscu wstrzykniecia, obrzek w miejscu
wstrzykniecia, bol w  miejscu
wstrzyknigcia, reakcja w  miejscu
wstrzyknigcia, obrzmienie w miejscu
wstrzyknigcia, pokrzywka w miejscu
wstrzyknigcia, pecherzyki w miejscu
wstrzykniecia, obrzek  obwodowy,
obrzmienie obwodowe

Badania dodatkowe Nieznana Spadek ci$nienia krwi, wzrost ci$nienia
krwi, przyrost masy ciala

Bardzo czgsto (>1/10), Czesto (>1/100 do <1/10), Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100), Rzadko (>1/10
000 do <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000), Czestos¢ nieznana (nie mozna jej oszacowac na podstawie
dostepnych danych)

Dzieci i mtodziez
Profil bezpieczenstwa u dzieci i mtodziezy jest porownywalny z profilem bezpieczenstwa u dorostych.
W tych grupach wiekowych nie nalezy si¢ spodziewa¢ innych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:
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Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa : https://smz.ezdrowie.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze wywota¢ reakcje alergiczne, ktére moga prowadzi¢c do wstrzasu
anafilaktycznego.

Lekarze, pielggniarki i personel medyczny prowadzacy immunoterapi¢ powinni mie¢ przygotowany
zestaw przeciwwstrzasowy oraz by¢ przeszkoleni w leczeniu reakcji anafilaktycznych. Leczenie nalezy
prowadzi¢ zgodnie z obowigzujgcymi krajowymi zaleceniami (patrz p. 4.2).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

W trakcie immunoterapii alergenowej (odczulania) wstrzykuje si¢ coraz wigksze dawki alergenu
wywolujgcego reakcje alergiczng u pacjenta. Celem leczenia jest ztagodzenia objawow klinicznych
zaleznych od danego alergenu/alergenow. W trakcie immunoterapii alergenowej alergoidami podaje si¢
alergeny modyfikowane chemicznie.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: wyciagi alergenowe

Kody ATC: VO1AA02 (pyltek traw)
VO1AAOS5 (pytek drzew)
VO01AA10 (pytek chwastow)
VO1AA20 (rézne)

Mechanizm dzialania

Immunoterapia alergenowa jest obecnie jedynym sposobem leczenia przyczynowego schorzen
alergicznych IgE-zaleznych.

Alergoidy sa preferencyjnie przyswajane i przetwarzane przez komorki skory prezentujace antygen,
komorki dendrytyczne i makrofagi, a nastepnie prezentowane limfocytom T.

Doktadny mechanizm dziatania immunoterapii alergenowej nie jest w petni poznany.

Istniejg jednak dowody wskazujace, ze indukcja regulatorowych limfocytéw T i (lub) czynnosciowe
przeorientowanie swoistych alergenowo pomocniczych limfocytéw T ma szczegdlne znaczenie do
osiggniecia tolerancji klinicznej. W badaniach in vitro preparatow pytku traw i brzozy wykazano
odpowiednio aktywacje limfocytow T. Nastepcze uwalnianie cytokin wykazano w badaniach in vitro z
preparatami pytku traw.

W badaniach klinicznych u pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa i
spojowek potwierdzono istotng odpowiedz przeciwcial 1gG, szczeg6lnie 1gGs, po podaniu produktu
ALLERGOVIT Trawy przedsezonowo lub catorocznie.

Alergoidy pytku roslin, uzyskane poprzez modyfikacje chemiczna odpowiednich alergenow, sa
pozbawione miejsc wigzania IgE lub zawieraja je tylko nieliczne. Z tego wzgledu wykazujg jedynie
minimalng zdolno$¢ wiazania do receptorow IgE na powierzchni mastocytow i bazofili. Minimalna
reaktywnos$¢ z przeciwciatami IgE prowadzi do redukcji aktywacji mastocytow i bazofili, ktérych
mediatory, takie jak histamina, sa odpowiedzialne za wyzwalanie reakcji alergiczne;.

W badaniach in vitro wykazano, ze alergoidy pytku traw i brzozy wywoluja zredukowang aktywacje
bazofili w poréwnaniu do alergendw natywnych.

Podsumowujac, produkty ALLERGOVIT zawierajace substancje czynne w postaci alergoidow
pytkowych, wywotujg spodziewana odpowiedZz immunologiczng z aktywacja limfocytow T oraz
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indukcjg przeciwcial klasy IgG podczas gdy IgE-zalezne dziatania niepozadane s3 wyraznie
zredukowane.

SkutecznoS$¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Doswiadczenia zwigzane z odleglym efektem prewencyjnym zostaty uwzglednione w odpowiednich
wytycznych: ,,Wtorne dziatanie prewencyjne, szczegoélnie redukcja rozwoju nowych uczulen oraz
redukcja ryzyka rozwoju astmy oskrzelowe;j, stanowig istotne przestanki do wczesnego rozpoczynania
leczenia u dzieci i mtodziezy. U pacjentdw uczulonych monowalentnie lub na nieliczne alergeny mozna
zredukowaé rozwoj nowych uczulen.”

Dlatego tez immunoterapia alergenowa powinna by¢ rozpoczynana wczesnie w przebiegu choroby
alergicznej celem modyfikowania spontanicznej progresji zapalenia alergicznego oraz procesu
zapalnego i chorobowego.

Ponizej przedstawiono krotkie podsumowanie kluczowych badan klinicznych

Produkt ALLERGOVIT zawierajacy alergeny pylku traw i zb6z

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo przedsezonowej terapii produktem ALLERGOVIT Trawy oceniono w
potwierdzajacym, wieloosrodkowym, randomizowanym, kontrolowanym placebo z podwdjnie Slepa
proba badaniu III fazy u 154 dorostych pacjentéw (77 verum/77 placebo) z objawami alergicznego
rhinitis/rhinoconjunctivitis z lub bez kontrolowanej astmy oskrzelowej (GINA 1 i II), wywotanymi
pytkiem traw.

Skutecznosé¢ zbadano po 2 latach terapii przedsezonowej. Poprawa wskaznika objawow i zuzycia lekow
(SMS) obejmujacego objawy ze strony oczu, nosa i ptuc, byla istotna statystycznie (p=0,0179) i
klinicznie (48,4% poprawy po stosowaniu ALLERGOVIT w poréwnaniu z placebo, mediana AUC
SMS). Znamiennie poprawita si¢ rowniez jako$¢ zycia pacjentow (p=0,0252).

W tymczasowej analizie danych po 1 kursie terapii przedsezonowej mediana AUC SMS dla produktu
ALLERGOVIT byta zredukowana o 26,6% w porownaniu do placebo (istotnie statystycznie;
p=0,0256).

Skutecznos$¢ terapii catorocznej produktem ALLERGOVIT Trawy u 47 pacjentow z objawami
alergicznego rhinitis/rhinoconjunctivitis, wywotanymi pytkiem traw, z lub bez kontrolowanej astmy
oskrzelowej, zbadano w warunkach kontrolowanej ekspozycji w komorze pytkowej w ramach
wieloosrodkowego, randomizowanego, kontrolowanego badania z podwdjnie $lepa proba. Badania z
komora pytkowa nie wymagaja stosowania lekow objawowych, totez nie jest odnotowywany score
zapotrzebowania na leki. Zbiorczy wskaznik objawow nosowych (TNSS), obejmujacy blokade, wyciek
z nosa, swiad/kichanie, byt istotnie zredukowany po 9 miesigcach leczenia w porownaniu do okresu
przed podjeciem terapii (p<<0,0001). Réznica odpowiada redukcji objawow o 38,9%.

Wyniki kilku badan klinicznych wskazuja, ze immunoterapia produktem ALLERGOVIT Trawy
indukuje swoistg alergenowo odpowiedz immunologiczng obejmujacg wzmozong produkcij¢ swoistych
przeciwciat klasy IgG, szczegolnie podtypu IgGs. W teScie zahamowania przeprowadzonym W ramach
badania klinicznego (test FAB — wigzanie alergenu utatwione przez IgE, test in vitro z surowicg krwi)
wykazano, ze poprzez indukcj¢ przeciwciat klasy IgG wywotang podaniem produktu ALLERGOVIT
Trawy, zostalo zahamowane rozpoznawanie alergenow wyciggu pytku traw oraz alergenu gtownego Phl

p 5.

Bezpieczenstwo przyspieszonego schematu zwigkszania dawki oraz schematu z jednym stezeniem
wykazano w 3 badaniach klinicznych. Chociaz brak jest w nich danych o skuteczno$ci obu schematow,
wykazano swoista odpowiedz immunologiczng (IgGs) dla schematu zwigkszania dawki z jednym
stezeniem. Kumulacyjna dawka alergenu podana we wspomnianych badaniach co najmniej odpowiada
tej, dla ktdrej dostgpne sg dane potwierdzajace skutecznosé kliniczna.

W 15-letnim badaniu follow-up z udziatem dzieci, wykazano, ze przez 12 lat po zakonczeniu 3 letniej

kuracji przedsezonowej produktem ALLERGOVIT Trawy/zboza obserwowano zmniejszenie zuzycia
lekow i ztagodzenie objawdéw (modyfikacja przebiegu choroby/ dtugotrwaly skutek). Ponadto,
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stwierdzano ztagodzenie objawOw astmy oraz prewencj¢ rozwoju nowych uczulen do 12 lat po
zakonczeniu leczenia.

Wyniki 6-letniego badania z udzialem dorostych wykazaty redukcje zuzycia lekéw i ztagodzenie
objawow przez 3 lata po zakonczeniu 3 letniej przedsezonowej kuracji produktem ALLERGOVIT

trawy.
Produkt ALLERGOVIT zawierajacy alergeny pylku drzew

Skutecznos$¢ terapii catorocznej produktem ALLERGOVIT Brzoza u 48 pacjentdow z objawami
alergicznego rhinitis/rhinoconjunctivitis, wywotanymi pytkiem brzozy, z lub bez kontrolowanej astmy
oskrzelowej, zbadano w warunkach kontrolowanej ekspozycji w komorze pytkowej w ramach
wieloo$rodkowego, randomizowanego, kontrolowanego badania z podwdjnie $lepa proba. Zbiorczy
wskaznik objawoéw nosowych (TNSS), obejmujacy blokade, wyciek z nosa, $wiad i kichanie, byt
istotnie zredukowany po 9 miesigcach leczenia w poroéwnaniu do okresu przed podjeciem terapii
(p<0,0001).Pierwszorzedowy parametr skutecznosci

Zbiorczy wskaznik objawéw nosowych (TNSS)AB

ALLERGOVIT Brzoza:

Przed leczeniem: 23,31+11,45
Po leczeniu: 14,35+10,60
Zmiana przed versus po leczeniu: 9,81+14,01

Zmiana przed versus po leczeniu odpowiada redukcji objawow o 42,1 %.

A Zbiorczy score objawow pacjentdw (skorygowana $rednia + odchylenie standardowe)

B Pacjenci narazeni przez krotki czas na alergeny powietrznopochodne w komorze ekspozycyjnej nie
wymagajg ani nie otrzymuja lekow objawowych; z tego wzgledu nie oceniano zapotrzebowania na leki.

Wyniki 3 badan klinicznych wskazuja, ze immunoterapia produktem ALLERGOVIT Brzoza indukuje
swoistag alergenowo odpowiedz immunologiczng obejmujgca wzmozong produkcje swoistych
przeciwciat klasy IgG, szczegdlnie podtypu IgGs. W tescie zahamowania przeprowadzonym w ramach
badania klinicznego (test FAB — wigzanie alergenu utatwione przez IgE, test in vitro z surowicg krwi)
wykazano, ze poprzez indukcj¢ przeciwciat klasy IgG wywotang podaniem produktu ALLERGOVIT
Brzoza, zostalo zahamowane rozpoznawanie alergenow wyciagu pytku brzozy oraz alergenu gtownego
Betv 1.

Dla przyspieszonego schematu zwigkszania dawki wykazano swoistg odpowiedZ immunologiczng
(1gGuay; brak danych o skutecznosci kliniczne;j.

Produkt ALLERGOVIT zawierajacy alergeny pytku chwastow

W  aktywnie  kontrolowanym  badaniu, obejmujacym 22  pacjentow z  objawami
rhinitis/rhinoconjunctivitis wywotanymi uczuleniem na pytek bylicy, oceniono skuteczno$¢ catorocznej
immunoterapii produktem ALLERGOVIT Bylica prowadzonej przez 3 lata. Pacjenci w grupie
kontrolnej otrzymywali farmakoterapi¢ obejmujaca glikokortykosteroidy donosowe oraz miejscowe i
doustne leki przeciwhistaminowe. W grupie otrzymujacej ALLERGOVIT Bylica osiagnigto w 1. 1 2.
roku leczenia istotng redukcje score objawow obejmujacego objawy spojowkowe (lzawienie), nosowe
(blokada i wyciek z nosa) oraz oskrzelowe (kaszel) w poréwnaniu do grupy kontrolnej (p<0,05).
Stwierdzono tez istotna redukcj¢ zapotrzebowania na leki u pacjentow leczonych produktem
ALLERGOVIT Bylica w pierwszym roku immunoterapii w poréwnaniu do ostatniego sezonu przed
odczulaniem (p<0,05) z dalszg redukcja w trakcie kontynuacji terapii.

Skutecznos¢ terapii catorocznej produktem ALLERGOVIT Parietaria (Parietaria judaica) zbadano u
40 pacjentdéw z objawami alergicznego rhinitis/rhinoconjunctivitis, wywotanymi pytkiem parietarii, z
lub bez kontrolowanej astmy oskrzelowej, zbadano w randomizowanym badaniu kontrolowanym
placebo z podwdjnie §lepa proba. Score objawow i lekow obejmowat objawy nosowe, spojowkowe i
oskrzelowe, zapotrzebowanie na leki ratunkowe oraz szczytowy wdechowy przeptyw przez nos (PNIF).
Po roku leczenia produktem ALLERGOVIT Parietaria osiggni¢to istotng redukcj¢ objawow i zuzycia
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lekow w porownaniu do grupy placebo, jak rowniez istotny wzrost porannych (p<0,05) i wieczornych
(p<0,05) warto$ci PNIF w poréwnaniu do wartosci odnotowanych przed podjeciem immunoterapii. W
2. roku terapii pacjenci z grupy placebo otrzymali aktywne leczenie produktem ALLERGOVIT
Parietaria. U tych pacjentow, jak rowniez u pacjentéw odczulanych przez 2 lata stwierdzono pod koniec
badania istotny wzrost porannych i wieczornych wartosci PNIF w poréwnaniu do wartosci przed
leczeniem (poranny PNIF: 1. rok aktywnego leczenia w grupie otrzymujacej wczesniej placebo: p<0,05;
grupa otrzymujaca aktywne leczenie przez 2 lata: p<0,01; wieczorny PNIF w obu leczonych grupach:
p<0,01).

W badaniu wykazano rowniez, ze immunoterapia produktem ALLERGOVIT Parietaria wywotuje
swoista odpowiedz immunologiczng obejmujacg wzrost stezenia swoistych alergenowo przeciwcial
klasy 1gG, szczegodlnie podtypu IgGa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Badania farmakokinetyczne produktu leczniczego ALLERGOVIT lub jego substancji czynnych nie sa
uwazane za wykonalne, poniewaz po ich podskérnym podaniu nie nalezy si¢ spodziewaé istotnego
wchlaniania i pojawienia si¢ W 0SOCZU.

Dystrybucja

Mozna przyjaé, ze po podskérnym podaniu produktu ALLERGOVIT nie jest prawdopodobne, zZe istotna
iloé¢ alergoidu ulegnie dystrybucji w organizmie. Jezeli nawet czasteczka alergenu osigga krazenie
ogolnoustrojowe, to jest wrazliwa na degradacje w drodze proteolizy. Tak wigc nie rozwazano badan
farmakokinetycznych jako mozliwych do wykonania i majacych zastosowanie dla produktu
ALLERGOVIT.

Eliminacja

Alergoidy zawarte w produkcie ALLERGOVIT sg adsorbowane na wodorotlenku glinu celem
osiggniecia efektu depot i przedtuzenia ich uwalniania.

Mozna przyjac¢, ze po podskérnym podaniu produktu ALLERGOVIT odpowiednie alergoidy sa
stopniowo uwalniane z nosnika (wodorotlenku glinu), a nastgpnie przyswajane i przetwarzane przez
miejscowe komorki prezentujace antygen, takie jak makrofagi i komorki dendrytyczne. Komorki te
odgrywaja tez istotng role w eliminacji alergenu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu jednokrotnym i
wielokrotnym, genotoksycznosci, toksycznego wplywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, miejscowej
tolerancji, przeprowadzone z produktem leczniczym ALLERGOVIT zawierajacym alergoidy pytku
traw lub brzozy, nie ujawniaja zadnego szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Nie przeprowadzono badan nieklinicznych dla produktu ALLERGOVIT o innym skladzie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek
Fenol

Sodu chlorek
Wodoroweglan sodu
Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres wazno$ci
3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 12 miesiecy, nie mozna przekroczy¢ terminu wazno$ci
podanego na opakowaniu.

Po pierwszym otwarciu przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C).

Wiasciwie przechowywany produkt nie powinien wykazywac¢ widocznych zmian. Jezeli pojawia si¢
straty, produkt nie nadaje si¢ do uzycia.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamraza¢!
Okres waznosci po pierwszym otwarciu, patrz p. 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Fiolki (z bezbarwnego szkta hydrolitycznego klasy I zgodnie z Ph. Eur.) z korkami z gumy
chlorobutylowej i aluminowymi kapslami zaciskowymi zawierajace 3 ml jalowej zawiesiny do
wstrzykiwan.

Dostepne sg 2 wielkosci opakowania, zawierajace:
1 fiolke stezenia A i 1 fiolke st¢zenia B
1 fiolke stezenia B

Sa one dostarczane w dodatkowych opakowaniach zewnetrznych zawierajacych po 10 igiet i 10
strzykawek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem nalezy starannie wstrzasna¢ fiolke, aby uzyskac jednorodna zawiesine.

Sposob podawania, patrz p. 4.2.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Allergopharma GmbH & Co. KG
Hermann-Koerner-Str. 52
D-21465 Reinbek

Niemcy

Tel. +49 40/ 727 65-0

Fax +49 40/ 722 7713

e-mail: info@allergopharma.com
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0013 - Alergoidy pytkow roslin

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 18 majal993 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 12 kwietnia 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.2022
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Wykaz pojedynczych alergoidow i mieszanek alergoidow pytkow roélin,

ktore moga wchodzi¢ w sktad ALLERGOVIT

Alergoidy pytkow traw i zboz

Alergoidy pytkow drzew

121 Jeczmien (hordeum vulgare)

126 Owies (Avena sativa)

108 Brzoza biata (Betula alba)

158 Zyto (Secale cereale)

110 Buk (Fagus sylvatica)

173 Pszenica (Triticum sativum)

115 Olcha (Alnus glutinosa)

129 Leszczyna (Coryllus

avellana)

115 Olcha 50 %
129 Leszczyna 50 %
108 Brzoza biata 35%
115 Olcha 30 %
129 Leszczyna 35 %
108 Brzoza biata 30 %
110 Buk 30°%
115 Olcha 20%
129 Leszczyna 30 %

Alergoidy pytkow chwastow

106 Bylica pospolita (Artemisia
vulgaris)

123 Parietaria lekarska
(Parietaria officinalis)

169 Babka lancetowata (Plantago
lanceolata)

006 Trawy 100 %

133 Ktoséwka (Holcus Ianatum)\

140 Kupkéwka pospolita

(Dactylis glomerata)

157 Rajgras angielski (Lolium

perenne) .

177 Tymotka fgkowa (Phleum > wrow pych

pratense) czeSciach

178 Wiechlina {gkowa  (Poa

pratensis)

179 Kostrzewa fgkowa (Festuca

pratensis) %
015 Trawy/zboza 100 %

006 Trawy 55 %

121 Jeczmien (Hordeum vulgare) 10 %

126 Owies (Avena sativa) 10 %

158 Zyto (Secale cereale) 15%

173 Pszenica (triticum sativum) 10 %
006 Trawy 60 %
108 Brzoza biata 20 %
158 Zyto 20 %
006 Trawy 60 %
106 Bylica pospolita 20%
158 Zyto 20 %
006 Trawy 60 %
158 Zyto 20 %
169 Babka lancetowata 20 %
006 Tra 80 %
158 zyuv)vy 20 %
006 Trawy 60 %
158 Zyto 40 %
006 Trawy 50 %
106 Bylica pospolita 20 %
158 Zyto 15 %
169 Babka lancetowata 15 %
006 Trawy 50 %
108 Brzoza biata 20 %
158 Zyto 15%
169 Babka lancetowata 15 %
015 Trawy/zboza 80 %
108 Brzoza biata 20 %
015 Trawy/zboza 80 %
106 Bylica pospolita 20%
015 Trawy/zboza 80 %
169 Babka lancetowata 20 %
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