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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Pollinex Rye 300 SU/0,5 ml injek¢éni suspenze
Pollinex Rye 800 SU/0,5 ml injek¢ni suspenze
Pollinex Rye 2000 SU/0,5 ml injek¢éni suspenze
Uvodni 1é¢ba

Pollinex Rye 2000 SU/0,5 ml injek¢éni suspenze
Udrzovaci 1écba

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Léciva latka: 0,5 ml injek¢ni suspenze obsahuje graminis pollen 300 SU, 800 SU, 2000 SU.

Baleni urcené pro ,.tivodni lecbu “ se sklada ze tii jednotlivych davek o zvysujici se koncentraci,
obsahujicich 300 (injek¢ni stiikacka €. 1), 800 (injekeni sttikacka €. 2) a 2000 (injekeni stikacka €. 3)
standardizovanych jednotek (SU) v 0,5 ml injek¢ni suspenze.

Baleni urcené pro ,,udrzovaci lécbu ““ se sklada ze tii jednotlivych davek, z nichz kazda obsahuje 2000
standardizovanych jednotek (SU) v 0,5 ml injek¢ni suspenze.

Pollinex Rye je tfidavkovy pylovy piipravek vyrobeny z extraktl 13 béznych travnich pyli. Extrakty
travnich pylt jsou modifikovany glutaraldehydem a adsorbovany na L-tyrosin, odkud jsou aktivni
komponenty pomalu uvoliiovany.

Pollinex Rye obsahuje modifikované extrakty pyla z nasledujicich 13 druhti trav: zito seté (Secale
cereale), psarka lucni (Alopecurus pratensis), pohaiika hebenitd (Cynosurus cristatus), srha fiznacka
(Dactylis glomerata), jilek vytrvaly (Lolium perenne), lipnice luéni (Poa pratensis), tomka vonna
(Anthoxanthum odoratum), kosttava luéni (Festuca pratensis), psine¢ek rozkladity (4grostis
capillaris), bojinek lucni (Phleum pratense), svetep mekky (Bromus mollis), ovsik vyvyseny
(Arrhenatherum elatius), medynék vinaty (Holcus lanatus).

Pomocna latka se znamym ucinkem: sodik

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeéni suspenze

Popis pripravku: bila, opalescentni suspenze.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pollinex Rye je uren ke kauzalni specifické imunoterapii (SIT) polindz (pylové rinitidy,
konjunktivitidy a dermatitidy) u dospélych a déti starSich péti let, kteti dostateéné nereaguji na 1écbu
protialergickymi pfipravky a u nichz byla prokézana souvislost mezi alergickym onemocnénim a
specifickym alergenem.

4.2 Davkovani a zpisob podani
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Pollinex Rye je urcen ke specifické imunoterapii dospélych a déti nad 5 let.

Postup pfi hyposenzibilizaci urcuje alergolog. Injekce mohou byt aplikovany pouze lékaiem. Vzdy je
nutné mit po ruce zdchrannou soupravu k okamzitému pouziti pro 1écbu alergického Soku (viz bod
4.4).

Davkovani:
V den injekce se pacienti musi vyhybat zndmym ptispivajicim faktorim anafylaxe, jako je (mimo jiné)
alkohol nebo namahavé cviceni (viz bod 4.4).

Lécebny rezim:
Uvodni 1é¢ba

Predsezonni uvodni lécbu tvori 3 injekce. Alergeny jsou balené v 3 zvysujicich se koncentracich (300,
800 a 2000 standardizovanych jednotek) v injekénich stfikackach oznacenych Cisly 1 (zelena), 2
(zlutd) a 3 (Cervend). Obvykle se s 1é¢bou zacina nejpozdéji v poloving Ginora. Druha a tfeti davka se
ma aplikovat v 7 az 14dennim intervalu po ddvce predchazejici.

Toto davkovaci schéma je vhodné pro vétSinu pacientll. Pro zvlast¢ vnimavé pacienty je mozné
davkovani a intervaly mezi jednotlivymi davkami upravit podle tivahy osetiujiciho Iékate-alergologa.
Maximalni davka 0,5 ml v8ak nesmi byt ptekrocena.

Tti injekéni davky Pollinex Rye se vzestupnou koncentraci predstavuji celkovou davku na jeden rok.

Davku Ize zvysit jeding v piipad€, ze pfedchozi injekce byla dobie snasena a nebyl piekroc¢en
stanoveny interval mezi injekcemi.

Cislo a barva predplnéné | Doporucené davkovani Interval od ptedchozi injekce
stiikacky (v tydnech)
Min Max
C. 1 (zelend) 300 SU — 0,5 ml 1 2
C. 2 (Zluta) 800 SU — 0,5 ml 1 2
C. 3 (Eervena) 2000 SU — 0,5 ml 1 2

Udrzovaci lé¢ba

Pro zlepseni klinickych vysledki specifické imunoterapie je mozné navazat na tuto kiiru sérii ti
injekci z udrzovaci sady, obsahujici 3 stiikacky o koncentraci 2000 standardizovanych jednotek v
kazdé davce. (Pokud pacient $patné sndsi maximalni davku, je mozné podavat davku nizsi.)
Maximalni davka 0,5 ml vSak nesmi byt pfekrocena.

Prvni injekce se ma aplikovat 14 dni po ukonceni ivodni 1écby. Nasledujici davky se aplikuji v

intervalu 14 az 28 dni po predchazejici davce. Celou 1é¢bu je nutno ukondit pfed nastupem travni
pylové sezony, v pokrocilé ro¢ni dobé 1ze zkratit interval mezi jednotlivymi davkami na 1 tyden.
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Cislo a barva Doporucené Interval od predchozi injekce
predplnéné davkovani )
stiikacky (v tydnech)
Min Max
2000 SU - 0,5 ml 1 2
C. 3 (Eervena) 2000 SU - 0,5 ml 1 4
2000 SU - 0,5 ml 1 4

Ptipravek se nesmi podéavat béhem travni pylové sezony.
Pro dosazeni trvalého klinického efektu se doporucuje 1écbu opakovat tfi po sob€ nasledujici roky.

Odchylky od 1é¢ebného rezimu

Vyse uvedeny lécebny rezim je podle potteby mozné obmenit.

Prodlouzeni maximalnich doporucenych intervalt mezi injekcemi

Je-li doporuc¢eny maximalni interval mezi injekcemi prodlouzen, je nutné 1écbu modifikovat
nasledovné:

Uvodni lécha:

Bézny interval 1-2 tydnu (zvySovani davky)

Prodlouzeni maximalniho intervalu Modifikace

, jako ochranné opatfeni, s 1é€bou zacnéte
1 den nebo vic

od zacatku
Udrzovaci lécba
Bézny interval 1-4 tydnu
ProdlouZeni maximaniho intervalu Modifikace

jako ochranné opatieni, s 1écbou zacnéte

o vice nez 2 tydny od zacatku

’

Uprava davky

Individualni maximalni ddvka muze byt mnohem niZs$i nez maximalni davka (0,5ml pifedplnéna
stiikacka €. 3).

Jestlize dojde k rozsahlym lokalizovanym reakcim nebo mirnym az sttednim systémovym reakcim,
mozna bude nutné upravit dalsi doporuc¢enou davku, aby se snizila moznost potencialnich nezadoucich
reakci a zvysila se snasenlivost dal§ich davek. Doporucené upravy davek jsou uvedeny v nasledujici
tabulce.
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Reakce Modifikace

Lokalizovand reakce o priméru 5-10 cm | Lékatf mize rozhodnout nezvysit davku, a
(otok) zopakuje davku predchozi injekce.

Lokalizovana reakce o priméru > 10 cm
(otok)
Mirna az stiedni systémova reakce

Jako ochranné opatieni, s 1écbou zac¢néte od
zacatku

Tezka systémova reakce, anafylakticky | Lékat musi posoudit indikaci 1écby a znovu zvazit
Sok pomer rizik a pfinost pro daného pacienta.

Je-li davka po tprave davky z ditvodu vedlejsich t€inkii dobie sndSena, je tieba znovu zahdjit rezim
zvySovani davky.

Zvlastni populace

Pii predepisovani star§im pacientiim je nutné vzit v uvahu zvysené mnoZzstvi kontraindikaci, naptiklad
emfyzém nebo bronchiektazii (viz bod 4.3). Podobn¢ je nutné vzit v uvahu vyssi vyskyt onemocnéni, u
nichz se doporucuje zvySend opatrnost, jako jsou zhorSené srdecni, obéhové a plicni funkce (viz bod
4.4).

Pediatricka populace

Déti mladsi 5 let se obvykle nepovazuji za vhodné kandidaty pro hyposenzitizaci, jelikoz u této
vékové skupiny je vyssi pravdépodobnost problémi se souhlasem a spolupraci nez u dospélych. U déti
>5 let jsou k dispozici pouze ridka data a o klinické ucinnosti a nelze z nich prokazat ucinnost, data o
bezpecnosti vSak nepoukazuji na vyssi riziko nez u dospélych pacientti.

U déti od 5 let se doporucuje stejné davkovani, jako u dospélych.
Pollinex Rye se nedoporucuje pouzivat u déti do 5 let.

Zpiisob podani
Subkutanni podani.

Zvlastni bezpecnostni opatieni, ktera je nutno zaujmout pied podanim injekce, viz bod 4.4.

Pred aplikaci obsah stfikacky kratce protrepte, stahnéte ochranny kryt, stiikacku napojte na ptilozenou
injekéni jehlu a ptipravek ihned aplikujte subkutanné do kozni fasy na extensorové ¢asti paze asi 4 cm
proximalné€ od olekranonu.

Je nutno se striktné vyhybat intramuskularnim a intravenéznim injekcim. Aby se zabranilo
intravazalni injekci, je nutné provést aspiraci.

Misto vpichu se nesmi mnout. Injekce nesmi byt opakované podavana na stejné misto. Mista vpichu je
nutné stiidat mezi pazemi.

Pacienti musi po kazdé injekci ztistat pod dohledem lékate po dobu alespoii 30 minut, nebot’ hrozi
riziko té€zkych systémovych reakci (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1

- akutni nebo chronicka infekce nebo zanét

- sekundarni zmény v postizeném organu (jako je emfyzém, bronchiektaze)

- t&zké nebo nedostate¢né kontrolované astma

- aktivni systémové autoimunitni poruchy (nereagujici na 1é€bu), imunitni nedostate¢nosti, imunitni
nedostatek

- podavani imunosupresiv (viz bod 4.5)

- aktivni maligni onemocnéni

- dédicny angioedém
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- 1é¢ba betablokatory (viz bod 4.5)

- zfejma plicni nebo srde¢ni nedostatecnost

- je-1i kontraindikovano podéavani epinefrinu

- poruchy metabolismu tyrosinu, tyrosinémie a alkaptonurie

- Pollinex Rye nesmi byt podavan béhem te€hotenstvi (viz bod 4.6)

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pollinex Rye se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 5 let.
Nesmi se prekrocit individualni tolerovana davka.

Lécba Pollinexem Rye je vyhrazena odbornému Iékati/alergologovi, a to pouze v zafizenich
vybavenych pro okamzitou kardiopulmonalni resuscitaci.

Aby se zabranilo nezadouci reakci, pfed poddnim je nutné plné zvazit prozatimni lékatskou anamnézu,
vcetné snasenlivosti posledni injekce a zmény v soubézné uzivanych lécich. Pfedevsim je nutné
vénovat pozornost posouzeni funkce plic u astmatiki.

U pacientll se systémovymi autoimunitnimi poruchami v remisi nebo imunitnimi poruchami
specifickych organi je nutné piidat ,,specificka imunoterapie vyzaduje striktni indikaci‘.

Pacienti musi zistat pod dohledem Iékate 30 minut po aplikaci kazdé injekce. Tento interval se musi
prodlouzit, pokud se objevi sebemensi znamky hypersenzitivity, a pacient musi zlstat pod dohledem,
dokud zminéné ptiznaky zcela nevymizi. Intenzivni nebo pretrvavajici nezadouci ucinky si mohou
vyzadat hospitalizaci.

Pti aplikaci kazdé specifické alergenové imunoterapie musi byt vzdy k dispozici injekce epinefrinu.

Priznaky anafylaktického Soku:

Jako u kazdé specifické imunoterapie hrozi riziko anafylaktického Soku. (viz bod 4.8)

Pocity brnéni, svédéni nebo paleni na jazyku, v tistech, hrdle nebo zv1asté na dlanich nebo chodidlech.
Hned po nich se mtze dostavit Sok s cyanozou, hypotenzi, tachykardii, bronchospasmem a
bezvédomim.

Dalsi klinické piiznaky jsou: uzkost, neklid, zavraté, koptivka, laryngealni edém, dyspnoe, nauzea a
zvraceni, respiracni a srde¢ni zastava.

Vyskyt uvedenych ptiznaku je tieba ihned konzultovat s 1ékafem a v pfipade€ té€zkych a potencialng
zivot ohrozujicich reakci musi byt neprodlené zahajena akutni [é¢ba podle doporuc¢enych postupd.

U pacientl uzivajicich tricyklicka antidepresiva a inhibitory monoaminoxidazy (MAOI) je nutno dbat
obezfetnosti (viz bod 4.5).

Pokud pacient trpél akutni infekci, horeckou nebo tézkym astmatickym zachvatem, nesmi se
imunoterapie podavat dfive néz 24 hodin po navratu pacienta do normalniho stavu.

U pacientt s kardiovaskularnimi chorobami a pacientd se zhorSenou obéhovou nebo plicni funkci je
tteba aplikovat SIT zvlasté opatrné, u nékterych miize byt zapotrebi kratkodoba hospitalizace.

Pred 1éEbou musi byt stav pacienta stabilizovan. Nesmi jevit znamky probéhlého hore¢natého
onemocnéni nebo infekce. Lécba symptomatiky mize béhem specifické imunoterapie pokracovat. Je
vSak nutné vzit v ivahu skutec¢nost, Ze soub&zna 1écba symptomatiky mtize maskovat soucasny stav
reaktivity pacienta.
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Labilnim pacientim miize byt injekce aplikovana vleze na lazku.
Béhem SIT se pacient musi vyvarovat expozici vyvolavajicim alergeniim a alergeniim se zkiizenou
reaktivitou.

Pacienta je tfeba upozornit, aby se vyvaroval bezprostiedné pred aplikaci vakciny tézkych jidel a 12
hodin po aplikaci télesné ndmahy nebo cviceni. V den injekce se pacienti musi vyhybat znamym
prispivajicim faktorim anafylaxe, jako je (mimo jiné) alkohol nebo namahavé cviceni.

Profylaktické vakciny se nesmi podavat diive nez 1 tyden po imunoterapii. Ptisti davka imunoterapie
se smi podat nejdfive 2 tydny po podani profylaktické vakciny (viz bod 4.5).

Lékar ma pacienta informovat o moznych nezadoucich ti€incich a pred dalsi davkou Pollinexu Rye
ovéfit, jak jej pacient snasi.

Maji-li byt pacientovi podany dva riizné extrakty alergent, mezi jednotlivymi injekcemi musi byt
zachovan bezpec¢nostni interval v délce 30 minut (viz bod 4.5).

Vazné systémové reakce, jako je t€zky bronchidlni spasmus a zvlast’ anafylakticky Sok, jsou znamkou
toho, ze injekce neni pro 1é¢bu daného pacienta vhodna (viz bod 4.8).

Vsichni pacienti musi byt pouceni, aby v pfipade pozdniho rozvoje nezadoucich u¢inkti vyhledali
1ékarskou pomoc.

Jestlize se objevi pfiznaky mimo pylovou sezonu nebo pacient nepocit'uje takovy stupen ulevy, jaky
oc¢ekaval, je pravdépodobné zapotiebi pouzit jesté dalsi alergeny. V takovych pripadech je tieba terapii
SIT zahajit alergeny podle vysledku kozniho testovani. Tyto alergeny se pfipravuji individualné.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, zZe je
v podstaté ,,bez sodiku*.

Pediatricka populace
Neni vhodny pro 1é¢bu déti mladsich 5 let.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Kontraindikace u soub&zné 1écby:

e Betablokatory: v nouzovém ptipadé (tézka anafylakticka reakce) se jako 1é¢ba prvni
linie doporucuje epinefrin. Jsou-li zablokovany beta receptory, plisobeni epinefrinu
muze byt zabranéno nebo muize byt snizen jeho ucinek.

e Rezim imunosupresiv: u¢elem imunoterapie specifické na alergeny je napravit
nevyvazenost funkénosti Th1l a Th2. K tomu je nutné mit funkéni imunitni systém.

Obezietnosti je nutné dbat pii soubézném uzivani nasledujicich 1€kt (viz bod 4.4):

e Tricyklicka antidepresiva a MAOI: u pacientil uzivajicich tricyklicka antidepresiva a
inhibitory monoamioxidazy (MAOI) je nutné dbat obezietnosti, protoZze mohou byt
zmocnény ucinky epinefrinu.

e Symptomatick4 antialergika (napf. antihistaminika, kortikosteroidy, stabilizatory
zirnych bunék), kterd mohou maskovat soucasny stav reaktivity.

e  Maji-li byt pacientovi podany riizné extrakty alergenti, musi byt zachovan
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bezpecnostni interval v délce 30 minut.

e Profylaktické vakciny se nesmi podévat diive nez 1 tyden po imunoterapii (za
predpokladu, Ze byly zcela dofeseny vSechny vedlejsi u€inky). Pristi davka
imunoterapie se smi podat nejdiive 2 tydny po podani vakciny, a to za ptedpokladu,
ze byly zcela dofeseny vSechny mozné vedlejsi ucinky (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Nejsou k dispozici zadna data o pouziti u téhotnych Zen. Lécba se nesmi zahajovat béhem tehotenstvi,
jelikoz té€zké systémové reakce mohou uskodit plodu.

Nejsou k dispozici zadné diikazy jakychkoli teratogennich G¢inkii imunoterapie. Jelikoz vSak nelze

predvidat zmény v mife senzibilizace a reaktivity imunitniho systému béhem té€hotenstvi, specificka
imunoterapie se nesmi béhem tehotenstvi podéavat (viz bod 4.3). Studie na zvitatech jsou z hlediska
reproduk¢ni toxicity nedostatecné (viz bod 5.3).

Kojeni

Neni znamo, zda jsou extrakty alergent vylu¢ovany lidskym matetskym mlékem. Nepiedpokladaji se
z4dné ucinky na kojené déti, nicméné rozhodnuti o desenzibilizaci béhem kojeni mé byt zvazeno s
opatrnosti, protoZe nejsou k dispozici zddné udaje o pouzivani pfipravku Pollinex béhem kojeni.

Plodnost

Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu na plodnost.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Utinky na schopnost fidit a pouZivat stroje jsou zanedbatelné, u n&kterych pacientti se miize dostavit
pocit zvySené unavy. Z tohoto divodu pacienti v den aplikace ptipravku Pollinex Rye nemaji ridit
motorové vozidlo, ani vykonavat prace vyzadujici zvySenou pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Pti spravné aplikaci alergenové imunoterapie, kdy jsou dodrzovany presné intervaly mezi davkami a
davkovaci schéma a davka se vhodnym zptisobem individualné zvySuje, neni vyskyt alergickych
nezadoucich G¢inkd prilis ¢asty. Obvykle jsou mirného charakteru, ale je tfeba pocitat i s moznosti
vzniku lokalni nebo systémové reakce, kdy se musi 1é¢ba okamzité prerusit. Z toho divodu musi byt
okamzité k dispozici souprava s léky pro prvni pomoc. Kazdy pacient musi proto ziistat pod dohledem
1ékate nejméne 30 minut po aplikaci injekce, po uplynuti této doby 1ékar zhodnoti stav pacienta.

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Ocekavanymi nezadoucimi reakcemi jsou zejména mirné az sttedn€ zavazné reakce v misté vpichu
(napf. otok, erythema, bolest), reakce kiize (napf. pruritus, erythema, vyrazka) a dychaciho tstroji
(napft. rinitida, dyspnoe, kasel, plicni obstrukce) nebo typické priznaky zptisobené
recidivou/exacerbaci alergického stavu specifického pro daného pacienta nebo jiné alergické piiznaky.

Tabulka se seznamem neZadoucich reakci

Nasledujici tabulkovy souhrn obsahuje nezadouci reakce zjisténé samovolnym hlasenim: informace o
cetnosti nezddoucich reakei z klinickych hodnoceni nejsou k dispozici, a proto jsou nezddouci reakce
vyjmenovany pod kategorii ¢etnosti ,,neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)“.
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Trida orgianového NeZadouci uc¢inek

systému

Poruchy imunitniho Anafylakticky Sok, anafylakticka reakce

systému

Poruchy nervového Pocit paleni, parestezie, zavraté, ztrata védomi

systému

Poruchy oka Otok o¢niho vicka, otok oka, pruritus oka,
okularni hyperémie, zvySena lakrimace

Poruchy ucha a labyrintu Aurikularni otok

Srde¢ni poruchy Tachykardie

Cévni poruchy Obehove selhani, hypotenze, zvySeny krevni tlak,
naval horka, bledost

Respiracni, hrudni a Astma, dyspnoe, bronchidlni obstrukce,

mediastinalni poruchy podrazdéni hrdla, sipot, nosni kongesce, kasel,

orofaryngealni bolest, rinitida, kychani

Gastrointestinalni poruchy | Otekly jazyk, prijem, dysfagie, zvraceni, nauzea,
bolest bricha, parestezie Ust, otok st

Poruchy ktize a podkozni Koptivka (generalizovana), pruritus, erythema,
tkané angioedém, otok obliceje, vyrazka (makularni)

Poruchy svalové a kosterni | Artralgie, otok kloubt
soustavy a pojivové tkané

Celkové poruchy a reakce v | Periferni edém, malatnost, astenie, pyrexie, pocit
misté aplikace ciziho télesa.

Reakce v misté vpichu injekce

Popis vybranych nezadoucich u¢inki

Lokalni nezadouci ucinky

Patfi sem zarudnuti, otok a reakce v misté vpichu (napft. absces, otok, koptivka, erytém, pruritus,
bolest, indurace, uzlina). Jsou-li intenzivni nebo pretrvavaji delsi dobu, 1é¢i se symptomaticky. Velmi
vzacng, zvlasté po prilis superficidlni aplikaci, mtize dojit ke vzniku granulomu. Pfi hyposenzibilizaci
muze dojit k exacerbaci atopického ekzému.

Anafylakticka reakce/anafylakticky Sok

V ojedinélych ptipadech byly hlaSeny tézké anafylaktické reakce nebo anafylakticky Sok.

Anafylakticky Sok se miize vyvinout béhem né€kolika minut po jakékoliv alergenové imunoterapii,
nékdy ptredtim, nez se vyskytne lokalni reakce (viz bod 4.4).
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Typické varovné piiznaky anafylaktického Soku jsou popsany v bod¢ 4.4.

Systémové nezddouci reakce, jejichZ vyskyt je znam u jakékoli imunoterapie specifické pro dany
alergen:

Mirné: recidiva nebo exacerbace alergického stavu specifického pro daného pacienta, jako je rinitida
se zanétem spojivek, svédéni oci, kychani, nosni kongesce, kasel, generalizovana kopfivka, pruritus
(generalizovany), atopicky ekzém a respiracni tisen.

Unava, navaly horka, gastrointestinalni porucha, podrazdéni nebo stazeni hrdla.

Stiredné tezké az tezké. sipot, dyspnoe nebo Quinckeho edém.

Tezke opozdeéné reakce: po nekolika dnech se mohou projevit reakce podobné na sérovou nemoc
s ptiznaky jako je horecka, bolest kloubt, kopfivka a otok lymfatickych uzlin.

Pediatricka populace
Ocekava se, Ze typ a zavaznost nezadoucich reakci budou stejné jako u dospélych.
Jiné zvilastni populace

Vysoce senzibilizovani pacienti mohou byt nachylné&jsi na vyskyt nezadoucich reakci nebo u nich
mohou mit vyssi intenzitu.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

V ptipadé predavkovani se zvysuje pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucink (viz bod 4.8).
Reakce na predavkovani se projevuje typickou skéalou ptiznakli od mirného otoku ¢i zarudnuti v misté
injekce az k anafylaxi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: alergeny, extrakty alergent, travni pyly,
ATC kod: VO1IAA02

Utinnost imunoterapie pii zmirfiovani alergickych projevii byla prokazana v placebem
kontrolovanych, zaslepenych klinickych studiich.

Urceno k 1écbé pacientt s se specifickou alergii zprostfedkovanou IgE s pfiznaky jako je rinitida a
rinitida se zanétem spojivek vyvolana travnim a zitnym pylem.

Specifické pylove alergeny obsazené v pfipravku Pollinex Rye jsou modifikovany glutaraldehydem a
adsorbovany na tyrosin, aby se snizila alergenita (a tudiz se zvysila tolerance) a zachovala
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imunogenita (jez souvisi s ucinnosti).

Prestoze imunologické mechanismy nejsou zcela objasnény, dilezitymi faktory jsou: tvorba
specifickych IgG protilatek, pokles specifického IgE a snizené uvoliiovani mediatort (histamin) z
bazofilnich leukocyta.

Ptesny mechanismus ucinku nebyl doposud objasnén, dikazy vSak siln€ naznacuji, ze alergie je
nevyvazenost imunitniho systému zatizena na Th2, ktera se projevuje precitlivélymi reakcemi
zprostiedkovanymi IgE.

Ma se za to, ze hyposenzibilizace pfesmérovava alergickou reakci zatizenou na Th2 na vyvazené;jsi
reakci Th1/Th2. Produkce protilatky IgG specifické na dany alergen (zvlast’ té ,,blokujici* protilatku
proti IgG4) je vnimana jako dulezity ditkkaz napravy rovnovahy Th1/Th2.

Terapeuticky ucinek SIT je specificky podle pouzitého alergenu a zavisi na velikosti pouzité davky.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U 1écivych ptipravki pro specifickou imunoterapii se farmakokinetické studie neprovadi z toho
divodu, Ze povaha indikatort v hladinach plazmy lé¢ivych piipravki je prili§ nizka k tomu, aby ji Slo

meérit.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

L-Tyrosin (3% w/v)

tekuty fenol (0.5% w/v)

chlorid sodny

glycerol

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie inkompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pted mrazem. Baleni, ktera byla zmrazena,
zlikvidujte.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Sklenéna injek¢ni stfikacka, opatiena na jedné strané pryzovou zatkou a bilym plastovym adaptérem s
bilym plastovym krytem a na druhé strané pryZovym pistem s bilym plastovym drzadlem. 4 sterilni
injek¢ni jehly s bezbarvym plastovym krytem, plastovy nosi¢ na injek¢eni stiikacky a jehly, krabicka.
Velikost baleni:

Uvodni lécba: 3 x 0,5 ml (injekeni stiikacka 1 — 1 x 300 SU, injekéni stiikacka 2 — 1 x 800 SU,
injekéni stiikacka 3 — 1 x 2000 SU).

Udrzovaci lécha: 3 x 0,5 ml (injekeni stiikacka 3 — 3 x 2000 SU).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pollinex Rye je bila opalescentni injek¢ni suspenze. Béhem uchovavani se mtze vytvorit bila
usazenina s bezbarvym supernatantem. Pied pouZzitim je nutné piipravek protiepat a opticky
zkontrolovat vzhled. Jestlize nevyhovuje popisu, je nutné jej zlikvidovat.

Déavka ptipravku uréena k aplikaci se 2 az 3 hodiny pfed podanim vyjme z chladnicky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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