Příloha č. 1 k rozhodnutí o změně registrace sp.zn.: sukls15845/2006

a příloha k sp.zn.: sukls15866/2006, sukls15867/2006

Příbalová informace – informace pro uživatele.
Informace pro použití, čtěte pozorně!
Phostal
(Extractum allergeni purificatum adsorptum ad calcii phosphas)

Injekční suspenze

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
Stallergenes S. A.

6, Alexis de Tocqueville

F-92160 Antony

Francie

Složení
Léčivá látka: 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 (nestandardizované alergeny)

Pomocné látky : fosforečnan vápenatý, chlorid sodný, fenol, glycerol, mannitol, voda na injekce 
Pyly
Individuální alergenové extrakty
Plevely
Extrakty v IR/ml

Ambrosie peřenolistá (Ambrosia elatior), Drnavec lékařský (Parietaria officinalis), Drnavec palestinský (Parietaria judaica), Pelyněk obecný (Artemisia vulgaris), Slanobýl draselný (Salsola kali).
Extrakty v IC/ml

Černohořčice setá (Brassica nigra), Chmel obecný (Humulus lupulus), Jetel (Trifolium pratense), Jitrocel (Plantago), Kopretina bílá (Chrysanthemum leucanthemum), Kopřiva dvoudomá (Urtica dioica), Laskavec (Amaranthus retroflexus), Merlík bílý (Chenopodium album), Pampeliška (Taraxacum vulgare), Řepka olejka (Brassica oleifera),  Slunečnice roční (Helianthus annus), Šťovík kyselý (Rumex acetosa), Tolice (Medicago sativa), Zlatobýl kanadský (Solidago canadensis)

Traviny/Obilniny

Extrakty v IR/ml

Bojínek luční (Phleum pratense), Jílek vytrvalý (Lolium perenne), Lipnice luční (Poa pratensis), Srha laločnatá (Dactylis glomerata), Tomka vonná (Anthoxanthum odoratum), Troskut prstnatý (Cynodon dactylon),

Žito seté (Secale cereale)

Extrakty v IC/ml

Kostřava luční (Festuca elatior), Medyněk vlnatý (Holcus latanus), Psineček obecný (Agrostis vulgaris), Pýr plazivý (Agropyron repens),

Ječmen víceřadý (Hordeum vulgare), Kukuřice setá (Zea mays), Oves setý (Avena sativa), Pšenice setá (Triticum vulgare)


Dřeviny

Extrakty v IR/ml

Bříza bělokorá (Betula alba), Habr obecný (Carpinus betulus), Líska obecná (Coryllus avelana), Olivovník evropský (Olea europea), Olše lepkavá (Alnus glutinosa), Jalovec chvojka (Juniperus ashei)

Extrakty v IC/ml

Bez černý (Sambucus nigra), Borovice lesní (Pinus sylvestris), Buk lesní (Fagus sylvatica), Cypřiš vždyzelený (Cupressus sempervirens), Dub letní (Quercus robur), Jalovec obecný (Juniperus communis), Jasan ztepilý (Fraxinus excelsior), Javor klen (Acer pseudoplatanus), Jilm ladní (Ulmus campestris), Jírovec maďal (Aesculus hippocastanum), Kaštanovník jedlý (Castanea vulgaris), Lípa velkolistá (Tilia platyphyllos), Mimosa (Acacia dealbata), Morušovník bílý (Morus alba), Ořešák královský (Juglans regia), Platan obecný (Platanus vulgaris), Ptačí zob obecný (Ligustrum vulgare), Topol bílý (Populus alba), Trnovník bílý akát (Robinia pseudoacacia), Vrba jíva obecná (Salix caprea)

Směs alergenových extraktů

Plevely
Extrakty v IC/ml

Compositae (zlatobýl, pampeliška, řepeň, kopretina ve stejném poměru)

Merlíkovité (merlík, laskavec ve stejném poměru)


Traviny/Obilniny

Extrakty v IR/ml

3 trávy (srha, jílek, bojínek)

5 trav (srha, lipnice, jílek, tomka, bojínek)

4 obilniny (ječmen, kukuřice, oves, pšenice)

Dřeviny

Extrakty v IR/ml

Břízovité (olše, bříza, líska, habr)

Extrakty v IC/ml

Bukovité (buk, kaštanovník jedlý, dub)

Olivovníkovité (jasan, olivovník, ptačí zob)

Vrbovité (topol, vrba)

Rostlinné produkty a latex

Extrakty v IC/ml

Pšeničná mouka

Roztoči

Individuální alergenové extrakty


Extrakty v IR/ml

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

Acarus siro, Euroglyphus manei, Glyciohagus domesticus, Lepidoglyphus destruktor, Pyroglyphus africanus, Tyrophagus putrescentiae

Směsi alergenů

Extrakty v IR/ml

Domácí roztoči:

Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae

Extrakty v IC/ml

„Farmářští roztoči“: Acarus siro, Glyciphagus domesticus, Lepidoglyphus destructor, Tyrophagus putrescentiae (ve stejném poměru)

Plísně, kvasinky a dermatofyty

Individuální alergenové extrakty
Extrakty v IC/ml

Plísně

Alternaria alternata, Botrytis cinerea, Chaetomium globosum, Epicoccum purpurascens, Fusarium solani, Helminthosporium halodes, Merulius lacrymans, Mucor racemosus, Pullalaria pullulans, Rhizopus nigricans, Stemphyllium botryosum, Trichotlecium roseum 

Kvasinky a dermatofyty

Epidermophyton flocosum

Směsi alergenů

Extrakty v IC/ml

Saccharomyces mix: pivovarské a pekařské kvasinky (saccharomyces cerevisiae, minor)

Ustilago mix (avenue - oves, tritici - pšenice, holci - medyněk, zeae - kukuřice)

Aspergillus mix (fumigatus, niger, nidulans)

Cladosporium mix (cladosporoides, herbarum)

Penicillium mix (digitatum, expansum, notatum)
Alergeny živočišného původu

Individuální alergenové extrakty

Extrakty v IR/ml

Kočka, Pes

Extrakty v IC/ml

Komár, Králík, Křeček, Kukuřičný mol, Kůň, Morče, Šváb 

Směsi alergenů

Extrakty v IC/ml

Směs peří (kachní, husí, slepičí)

Indikační skupina
Imunopreparát – hyposenzibilizační alergeny

Charakteristika
Přípravek podporuje tvorbu imunoglobulinů IgG4, majících úlohu tzv. blokujících protilátek, způsobuje funkční změny buněk účastnících se alergické reakce, vyvolává příznivé změny v činnosti specifických lymfocytů (Th2 a Th1), které regulují tvorbu imunoglobulinů třídy E.

Indikace
Alergie 1. typu projevující se především  rýmou, zánětem spojivek, astmatem, sezónní nebo celoroční povahy, u kterých byla prokázána souvislost mezi alergickým onemocněním a specifickým alergenem.

Alergenová imunoterapie je o to účinnější, čím časněji je po stanovení příčiny alergického onemocnění zahájena.
Přípravek mohou užívat dospělí, mladiství a děti ve věku od 5 let, pokud tak rozhodne alergolog na základě typu alergického onemocnění a závažnosti jeho příznaků. V indikovaných případech může alergolog rozhodnout o zahájení léčby u dětí již ve věku
3–4 let.

Kontraindikace
Přípravek nesmějí užívat nemocní při akutních infekčních chorobách, zejména horečnatých, zánětlivých onemocněních, akutních astmatických potížích, závažnějších onemocněních imunitního systému, aktivní tuberkulóze, nádorových procesech, při léčbě léky ze skupiny tzv. beta-blokátorů.

V těhotenství a v období kojení se žena musí řídit doporučením alergologa. Zahájení léčby v těhotenství, tzn. zahájení iniciální fáze léčby zvyšujícími se dávkami, je kontraindikováno. Žena, která otěhotní v průběhu alergenové imunoterapie, musí o tom informovat alergologa. Rovněž plánování těhotenství je třeba konzultovat s alergologem v souvislosti s probíhající alergenovou imunoterapií nebo úvahou o jejím zahájení.
Nežádoucí účinky
Zarudnutí, otok, svědění v místě vpichu, ve většině případů odeznívající do 48 hodin a nevyžadující změnu léčebného schématu, rýma, zánět spojivek, kopřivka, zhoršení astmatických potíží, vzácně závažné časné celkové reakce projevující se neklidem, dechovými obtížemi, návaly horka, pocením, svěděním. Ojediněle se může objevit pozdní reakce typu „sérové nemoci“ charakterizovaná bolestí v kloubech, kopřivkou, nevolností, zvětšením lymfatických uzlin nebo horečkou.
O výskytu nežádoucích účinků je třeba bezprostředně informovat alergologa, který rozhodne o případné medikamentózní léčbě a o dalším postupu při alergenové imunoterapii.

Závažné celkové reakce vyžadují neodkladnou léčbu podle schématu daného pro anafylaxi.

Interakce
Nejsou známy.
Dávkování a způsob podání
Dávkování Phostalu se neřídí věkem, ale individuální reaktivitou každého nemocného.

Je zásadně nutné dodržovat dávkovací schéma (jak dávky, tak intervaly mezi jednotlivými dávkami).
Léčba je rozdělena do dvou fází: úvodní (iniciální) fáze, během které se užívaná dávka pravidelně zvyšuje, a udržovací fáze, která spočívá v pravidelném podávání stejné (konstantní) dávky po dobu určenou lékařem.

1. Iniciální (úvodní)  léčba: vzestupné dávky

Přípravek se aplikuje hluboko subkutánně, v postupně se zvyšujících dávkách až do maximální tolerované dávky dle následujícího schématu:

	Den
	Injekce
	Lahvička
	Objem (ml)
	Frekvence aplikací

	0

7

14

21
	1

2

3

4
	0,01 IR/ml 

0,01 IC/ml

(přírodní hliníkový uzávěr)
	0,1

0,2

0,4

0,8
	1 injekce týdně

	28

35

42

49
	5

6

7

8
	0,1 IR/ml

0,1 IC/ml

(zlatý uzávěr)
	0,1

0,2

0,4

0,8
	1 injekce týdně

	56

63

70

77
	9

10

11

12
	1 IR/ml

1 IC/ml

(zelený uzávěr)
	0,1

0,2

0,4

0,8
	1 injekce týdně

	84

91

98

105

112
	13

14

15

16

17
	10 IR/ml 

10 IC/ml

(modrý uzávěr)
	0,1

0,2

0,4

0,6

0,8
	1 injekce týdně


Uvedený léčebný plán je pouze orientační a alergolog jej může upravit na základě klinického stavu pacienta, jeho reaktivity i použitého typu alergenu.
2. Udržovací léčba: podávání konstantní, nejvyšší snášené dávky

Maximální tolerovaná dávka je podávána pravidelně ve 14denních intervalech po dobu prvních 3 až 6 měsíců, dále jedenkrát měsíčně. Interval mezi dvěma injekcemi nemá přesáhnout 6 týdnů. V případě delšího intervalu musí být dávka příslušně snížena.

V rámci udržovací léčby se doporučuje při prvé injekci z nové lahvičky snížit objem aplikovaného alergenového extraktu na polovinu.

U pylových alergenů by měla být během pylové sezóny udržovací dávka snížena v závislosti na reaktivitě pacienta a intenzitě příznaků alergického onemocnění, obvykle na ½ předsezónní dávky.

Způsob podání přípravku

Před každou injekcí je třeba zkontrolovat jméno pacienta, složení přípravku, koncentraci alergenu a datum použitelnosti uvedené na štítku lahvičky.

Obsah lahvičky před použitím je doporučeno dobře protřepat!

Při aplikaci přípravku je nutno subkutánně podat naprosto přesně určenou dávku alergenového extraktu pomocí jednorázové 1 ml tuberkulinové stříkačky při dodržení pravidel asepse. Pacient musí zůstat pod lékařským dohledem 30 minut po každé injekci. Po zbytek dne se nedoporučuje velká tělesná námaha a konzumace alkoholu.
Doba léčby
Obecně doporučeným pravidlem je trvání specifické imunoterapie po dobu 3–5 let.

Upozornění

O vhodnosti zahájení léčby Phostalem i jejím pokračování rozhoduje vždy alergolog na základě zhodnocení klinického stavu pacienta. Pacient musí alergologa informovat o svých potížích, o všech jiných současných onemocněních a jejich léčbě jak v době zahájení alergenové imunoterapie Phostalem, tak při kontrolách v jejím průběhu. Je třeba uvést všechny současně užívané léky, a to jak na lékařský předpis, tak volně prodejné. Zvláště důležitá je informace o užívání beta-blokátorů (i v očních kapkách).
K alergenové imunoterapii je možno přistoupit až po zvládnutí akutních příznaků alergického onemocnění vhodnou léčbou, je-li to třeba.

Pacienti, kteří jsou léčeni alergenovými extrakty, mohou současně užívat svoje obvyklé léky na alergii, musí se však o jejich vhodnosti a dávkování poradit s alergologem.

Je nutné přesně dodržovat termíny návštěv u alergologa a v případě nutnosti odkladu další injekce se s alergologem domluvit na dalším postupu.

V jedné lahvičce Phostalu (5 ml) je obsaženo 45 mg chloridu sodného, což je třeba vzít v úvahu u nemocných s nutným omezením přívodu sodíku, zejména u dětí.
Phostal neovlivňuje způsobilost k řízení motorových vozidel a obsluze strojů.

Přípravek nesmí být používán po uplynutí doby použitelnosti. Datum použitelnosti je uvedeno na lahvičce.

Phostal je přípravek určený k subkutánnímu podání. Nesmí být polykán!

Chránit před dětmi!

Předávkování

V případě časné reakce vyvolané náhodným předávkováním přípravku je bezprostředně nutné se řídit pokyny uvedenými výše pro případ anafylaktického šoku.

Uchovávání
Přípravek má být uchováván při teplotě +2 až +8 °C. 

Chránit před zmrznutím!

Suspenze, která zmrzla, již nesmí být použita!

Balení
4×1 lahvička v 1 balení pro iniciální  (úvodní) léčbu

a)
přírodní hliníkový uzávěr:   0,01
IR/ml


zlatý uzávěr:

    0,1
IR/ml


zelený uzávěr:

    1
IR/ml


modrý uzávěr:

  10
IR/ml

b)
přírodní hliníkový uzávěr:   0,01
IC/ml


zlatý uzávěr:

    0,1
IC/ml


zelený uzávěr:

    1
IC/ml


modrý uzávěr:

  10
IC/ml

1×1 lahvička v 1 balení pro udržovací léčbu

a) 
modrý uzávěr:

  10 IR/ml 

b)
modrý uzávěr:

  10 IC/ml

Datum poslední revize
30.6. 2010
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