CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Catalet T, zawiesina do wstrzykiwa
Mieszanka alergoidéw pytku traw.

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

1 ml zawiesiny zawiera mieszanfilergoidow pochodizych z pytku nagpujacych gatunkéw traw:

Nazwa faciiska Nazwa zwyczajowa
Alopecurus pratensis wyczyniec gkowy
Anthoxanthum odoratum tomka wonna
Arrhenatherum el atius rajgras wyniosty
Dactylis glomerata kupkéwka pospolita
Festuca pratensis kostrzewadkowa
Holcus lanatus ktos6wka wetnista
Lolium perenne zycica trwata
Phleum pratense tymotka skowa

Poa sp. wiechlina

Secale cereale zyto zwyczajne

Zestaw do leczenia podstawoweg@5 JS*, 250 JS, 2 500 JS
1 ml zawiesiny zawiera:

Stezeniel - 25 JS*

Stezenie2 - 250 JS

Stezenie3 - 2 500 JS

*JS jednostka standaryzowana

Zestaw do leczenia podtrzymujcego 10 000 JS

1 ml zawiesiny zawiera:
Stezenie4 - 10 000 JS

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina do wstrzykiwa

Catalet T, sizenie 1 jest zawiesinmleczm

Catalet T, stzenie 2 jest zawiesinmleczra 0 kremowym odcieniu
Catalet T, stzenie 3 jest zawiesinjasnobgzowa

Catalet T, stzenie 4 jest zawiesinbrazowa



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Catalet T stay do przedsezonowej i catorocznej swoistej immuragdie (SIT) chorych z IgE zakma
alergia na pytek traw. Immunoterapia produktem Cataletskt palecana u dorostych i u dzieci od
6. rokuzycia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawkowanie i sposéb odczulania (immunoterapii) piktem leczniczym Catalet T ustala wyznie
lekarz specjalista alergolog, kwalifikigy pacjentéw do odpowiedniej kategorii na podstawie
wywiadu, objawow alergicznych, skérnych testéw diastycznych i/lub poziomu swoistych
przeciwciat IgE. Produkt mima stosowaw schemacie przedsezonowym i catlorocznym.

Schemat odczulania przedsezonowego

Odczulanie rozpoczynaesbd najnkszych dawek, zazwyczaj od dawkizgnial zawierajcej od
2,5-12,5J3S (0,1 ml lub 0,5 ml). Poprzez stopeiawikszanie dawki (gkenia2, sezenia3

i stezenia4) oshga st dawlke maksymaln, dobrze tolerowanprzez pacjenta, wynogz 10000 JS (1
ml skzenia4). Immunoterapi nalezy rozpoczac¢ przed sezonem pylenia traw, w okresie
bezobjawowym. W zalmosci od regionu kraju zalecagsiozpoczcie immunoterapii w takim
terminie, by osigna¢ dawlke podtrzymugca na dwa tygodnie przed zakwiggiem traw. W przypadku
osiagniecia dobrej toleranciji dawki 10000 JS/ml (podtrzyaeej) dwo wezeniej niz 2 tygodnie
przed okresem pylenia traw, wskazane jest powta&zapdawki w odsfpach dwutygodniowych.

Schemat odczulania przedsezonowego

Catalet T - dawki w ml

Kategoria pacjentow stezenie 1 stezenie 2 stezenie 3 stezenie 4
25 250 2500 10000
JS/ml JS/ml JS/ml JS/ml
0,1 ml 0,1 ml 0,1 ml 0,2 ml

Ciezkie objawy alergii 0,5 ml 0,3 ml 0,3 ml 0,5 ml
- 0,5 ml 0,5 mi 1,0 ml

Umiarkowane objawy 0,5 mi 0,1 ml 0,1 ml 0,2 ml

alergii - 0,5 ml 0,5 ml 0,5ml
- - - 1,0 ml
- 0,1 ml 0,1 ml 0,2 ml

tagodne objawy alergii |- 0,5 ml 0,5 ml 0,5ml
- - - 1,0 ml

Odstepy pomidzy

dawkami w obgbie tego |7 dni 7 dni 14 dni 14 dni

samego stenia

Odstepy pomidzy

dawkami przy przégiu do| 7 dni 14 dni 14 dni

Wyzszego szenia




Schemat odczulania catorocznego

W pierwszym roku nalsy rozpocza¢ leczenie wedtug schematu odczulania przedsezormweg
W kazdym roku odczulania w okresie pylenia zmnie{sdgwle w stosunku do ostatnio podanej,
dobrze tolerowanej przed sezonem pylenia, wepagicy sposob:

— w | roku immunoterapii do 20% odipsci,

— w Il roku immunoterapii do 30% odipsci,

— w Il roku immunoterapii do 40% okfosci.

W okresie pylenia stosowa tygodniowe odgpy miedzy dawkami.

Po sezonie pylenia zekisz& stopniowo dawkw odstpach 1 tygodnia,zado osigniecia petnej
dawki podtrzymujcej (1 ml) lub najwyszej dawki dobrze tolerowanej i kontynu@wmmunoteragi
co 4 tygodnie do momentu rozp@cia kolejnego sezonu pylenia.

PRZYKLAD DAWKOWANIA

Jezeli ostatnia podana dawka przed sezonem pyleniasignl ml, to:

— W I roku immunoterapii nalezy podawé w okresie pylenia 0,2 ml, co 4 tygodnie.
Po okresie pylenia natg stopniowo zwiksza dawlke w odstpach 1 tygodnia - 0,4 ml;
0,6 ml; 0,8 ml;1 ml.

— W Il roku immunoterapii nalezy podawa w okresie pylenia 0,3 ml, co 4 tygodnie.
Po okresie pylenia natg stopniowo zwiksza& dawlke w odstpach 1 tygodnia - 0,6 ml;
0,8 ml; 1 ml.

— W Il roku immunoterapii nalezy podawa w okresie pylenia 0,4 ml, co 4 tygodnie.
Po okresie pylenia natg stopniowo zwiksza dawlke w odstpach 1 tygodnia -0,8 ml; 1 ml.

Petm dawle podtrzymujca (1 ml) lub nizsz (najwyzsz dobrze tolerowanprzez pacjenta) podawa
co 4 tygodnie do momentu rozpecia kolejnego sezonu pylenia.

Zwiekszanie dawek podczas cyklu odczulania jestlime tylko wtedy, jeeli ostatnia dawka byta
dobrze tolerowana.

Nie nalery przekraczadawki 1 ml.

Immunoterap nalezy prowadzé przez okres 3-5 lat.

W przypadku odczulania tylko w schemacie przedsezgm, w kolejnych latach mma rozpocaé
leczenie od nieco wgzych dawek iw roku poprzednim.

Podane schematy odczulania starmatyiko ogolne wskazéwki. Lekarz,4eli jest to konieczne,
powinien je modyfikowaw zaleznosci od reakcji pacjenta.

Sposoéb podawania

Podawa gteboko podskdrnie nie rozciesaj miejsca wstrzykrria.
4.3 Przeciwwskazania

— Nadwraliwosé¢ na kténkolwiek substang pomochicz wymieniors w punkcie 6.1

— Ostre i przewlekte stany zapalne

— Ciezkie choroby immunologiczne lub niedobory immunotaie (z wydczeniem
autoimmunologicznych np. cukrzycy typu | i stwakhia rozsianego, gdzie immunoterapia
wywiera korzystne dziatanie poprzez swoiste zahaamviub przerwanie patologiczne;j
odpowiedzi immunologicznej przez wytworzenie stéwiaranciji)

— Choroby nowotworowe

— Ciezkie choroby psychiczne



— Stosowanie beta-blokeréw (nawet miejscowo)

— Stlaba wspotpraca chorego

— Ciezka astma oporna na leczenie farmakologiczne i @hbyzy z nieodwracadnobturacy
oskrzeli (FEV1 pordej 70% wartéci naleznej przy odpowiednim leczeniu
farmakologicznym)

- Ciegzkie choroby uktadu sercowo-naczyniowego, ktéreckazap ryzyko dziata
niepazadanych w razie konieczfa zastosowania adrenaliny

- Niewydolna¢ naraddw wewretrznych (watroby, §ledziony, nerek, tarczycy)

— Dzieci do 5. rokwycia z wyptkiem okrélonych wskaza.

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkty zawierajce modyfikowane i adsorbowane alergeny rzadko wyjadiine dziatania
niepazadane. Nalgy jednak bra pod uwag fakt, ze preparaty biologiczne gawsze potencjalnie
niebezpieczndJ pacjentéw szczego6lnie nadwvisvych mogy wywotat silne dziatania niepadane
Z reakcjami anafilaktycznymi wtznie, zwtaszcza po przedawkowaniu produktu lub jegdaniu
dozylnym.

Srodki ostroznosci

— Immunoterapia produktem Catalet T powinné pyowadzona przez specjadist
alergologa
w gabinecie wypos@nym w zestaw przeciwwsHgowy.

— Przed kadorazowym podaniem produktu pacjent powiniet tgktadnie zbadany.

— Po wykonaniu wstrzykrtia pacjent powinien pozostaod kontroy medycza co
najmniej przez godziy zwracajc szczegoblmuwag: na pojawienie gimiejscowych i
ogo6lnych dziata niepazadanych. W przypadku wygtienia dziata niepazadanych
obserwagj nalezy przedtiy¢, az do momentu ich ugpienia lub, jeeli to konieczne,
hospitalizowa pacjenta.

— Przez 24 godziny po wykonaniu wstrzydia pacjent powinien unikanadmiernego
wysitku, picia alkoholu oraz przegrzania (np. saugu&cy prysznic).

Nie nalery rozpoczyna terapii produktem Catalet T podczagzgii w okresie karmienia pieksi
Jezeli leczenie takie zostalo rozpete przed zd@gciem w caze, maze by kontynuowane
W porozumieniu z lekarzem prowagym.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Réwnoczesne stosowanie lekéw przeciwalergicznychpraggciwhistaminowych, kromonow,
kortykoidow mae modyfikowd (przesua¢ w czasie) rzeczywistreakcg na produkt.

W czasie trwania odczulania, natevykonywa szczepienia ochronne tylko bezwatpie konieczne.
Po podaniu produktu Catalet T szczepienie ochrommmma wykong po tygodniu. Po szczepieniu
ochronnym produkt Catalet T muma zastosowapo 2 tygodniach. Pierwsza dawka wznowionego
odczulania powinna léyo potowe mniejsza od ostatniej dobrze tolerowane;.

Jezeli przerwa w odczulaniu jest disza nk 4 tygodnie, odczulanie nalerozpocaé od pierwszej
podanej dawki.

4.6 Wptyw na ptodna¢, ciaze i laktacje

Ciaza i laktacja

Obecnie brak jest odpowiednio udokumentowanych claptycacych stosowania odczulania
alergoidami u kobiet erarnych. Potencjalne ryzyko dla matki i ptodu jestaanieznane.
Podczas aizy i w okresie karmienia piekgnie naley rozpoczyna terapii produktem leczniczym
Catalet T.

Jezeli leczenie takie zostalo rozpete przed zdgciem w chze, maze by kontynuowane



W porozumieniu z lekarzem prowagym.

Ptodng¢
Catalet T nie byt oceniany w badaniu dotyamzm ptodndci.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Po wstrzykngciu produktu Catalet T magvystpi¢ objawy zneczenia. Z tego wzgtu nie zaleca si
prowadzenia pojazdow i obstugiwania niebezpiecznyazer mechanicznych do 12 godzin po
kazdej podanej dawce.

4.8 Dziatania niepagadane
Czestaé¢ dziata niepazadanych definiowana jest w naptijacy sposéb:

— bardzo cgsto £1/10)

— czesto £1/100 do <1/10)

— niezbyt czsto £1/1000 do <1/100)

- rzadko £1/10000 do <1/1000)

— bardzo rzadko (<1/10000)

- Czgstas¢ nieznana (nie m@ by okreslona na podstawie deginych danych).

Dziatania niepazadane pochodace z monitorowania spontanicznego po wprowadzeniugfalet T
do obrotu (czestos¢ nieznana):

Zaburzenia uktadu immunologicznego
— reakcja alergiczna, wstz anafilaktyczny
— ‘fagodne: wyprysk atopowy
— umiarkowane i aizkie: pokrzywka, obrgk Quincke’'go

Zaburzenia oka
- pieczenie oczu

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia
- fagodne: kichanie, kaszel
— umiarkowane i @izkie: $wiszczcy oddech, ucisk w klatce piersiowej

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

— swedzenie, rumigé w miejscu podania (czasem okltzv miejscu podania) érednicy 5 - 10
cm, nie wymagaj zazwyczaj leczenia. Miejscowe wczesne dziatarepmadane mog
pojawi¢ sie do 20 minut po wstrzykaciu produktu, a pfe miejscowe dziatania niepgane
w dniu wstrzykng¢cia lub w dniach nagpnych

— podskdrne, sadzace guzki w miejscu podania, tzw. ziarniniaki, ktdjawniap sie dwa-trzy
tygodnie po wstrzykrciu. Powysze dziatanie niegadane wize sk z obecnécia w
produkcie wodorotlenku glinu. Podskérne guzki utneya sie do
6 tygodni lub dhaej i gina samoistnie. W przypadku stwierdzenia mnogich guzké
ziarniniakdw podskérnych zaleca girzerwanie immunoterapii. Decyzgpodejmuje lekarz
prowadacy odczulanie,

— goraczka.

Dotychczas, w ramach monitorowania spontanicznegaastosowaniu produktu Catalet T nie
odnotowano e&izkich dziata niepaadanych. Nalgy jednak pamita¢, iz immunoterapia, tak jak
kazde podanie innych preparatéw biologicznych, gmma jest ryzykiem wyspienia dziata
niepazadanych zaréwno miejscowych, jak i ogoinych.



W przypadku wystpienia cezkich, ogélnych dziata niepazadanych nalgy przerwa& immunoterapi.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglsiepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych {aktugladres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-maibadr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania mpgystpi¢ miejscowe i ogélne dziatania niepoane,
ze wstrasem anafilaktycznym wetznie.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: ekstrakty alergenowag AT C: VO1 AA.

Catalet T zawiera réwne #oi standaryzowanych, modyfikowanych formaldehydésngenow
(alergoidéw) pochodych z pytku traw. Immunoterapia produktem Catélgblega na
systematycznym podawaniu wzrastgich dawek alergoidu w celu wytworzenia stanu toteji na
uczulapcy alergen. Mechanizm dziatania polega na hamowavotzenia si swoistych przeciwciat
IgE, przy jednoczesnym stymulowaniu produkcji IgZowadzi to do ztagodzenia lub ysienia
objawow klinicznych w okresie naturalnej ekspozygialergen. Wptyw odczulania na zmniejszenie
objawdw alergicznych zostat potwierdzony przez kolotvane badania kliniczne.

Uodporniajce wiaciwosci szczepionki wzmocnione sidiuwancyjnym dziataniem wodorotlenku
glinu.

Wiasciwy efekt odczulania uzyskujeegbo przynajmniej 3 cyklach (3 latach) immunoterapii

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy. Badania farmakokinetyczne riexymagane w przypadku szczepionek.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Kazda seria produkcyjna podlega standardowym badatdoksyczndci, ktére przeprowadzane s
zgodnie z wymogami Farmakopei Europejskie;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fenol

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu diwodorofosforan dwuwodny

Woda do wstrzykiwa
Glinu wodorotlenek



6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Podawa wytacznie w przygotowanych&teniach.
Nie mieszé produktu leczniczego z innymi produktami lecznitzyponiewa nie wykonano bada
dotyczcych zgodnéci.

6.3 Okres wanosci

18 mieskcy.
Po pierwszym otwarciu fiolki, Catalet T m®by¢ przechowywany maksymalnie 4 tygodnie
w lodoéwce (2°C -8°C) w okresie waosci produktu leczniczego.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw lodéwce (2°C - 8°C).
Nie zamraac.
Przechowywa fiolke w opakowaniu zewgtrznym w celu ochrony przegviattem.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Zestaw do leczenia podstawowego: 3 fiolki po 2 stlzeniel — 3.
Zestaw do leczenia podtrzymuaggo: 1 fiolka po 2 ml (stenied).
Fiolki ze szkta typu | z korkiem z gumy bromobutylej w tekturowych pudetkach.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Przed ayciem naley wstrzsmg¢ fiolke do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Ngtlebejrz€ pod
katem ewentualnej obecfm ciat obcych i (lub) zmian fizycznych. W przypadjakichkolwiek zmian
nie naley stosowa produktu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngzziib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek BIORESpo6tka Akcyjna.
Al. Sosnowa 8

30-224 Krakéw

Tel.: + 48 12 37 69 200

Fax: + 48 12 37 69 205

e-mail: marketing@biomed.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0110

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 15 listopada 1989 r.



Data ostatniego przedienia pozwolenia: ..............

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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